MUHUCTEPCTBO HA 3APABEOIMNA3BAHETO
Hapen6a 3a usmeHeHme n gonbnHeHne Ha Hapea6a N2 10 ot 2009 r. 3a ycnoBusaTa U peaa 3a
3anJiawjaHe Ha JIeKapCTBEHU NPOAYKTU NO 4. 262, an. 6, T. 1 oT 3aKoHa 3a NIeKapcTBeHUTe
npoAyKTM B XyMaHHaTa MeAuuuHa, Ha MEAULIMHCKWN U3Ae/IA U Ha AMETUYHM XPaHM 3a
crneuuanHu MEANLIMHCKM LieJIU, KaKTO U Ha JIeKapCTBEHU NPOAYKTU 3a 3ApaBHU AEWUHOCTU MO Y.
82, an. 2, 1. 3 oTr 3aKoHa 3a 3apaBeTo (06H., 1B, 6p. 24 o1 2009 r.; u3M. un gon., 6p. 34, 38 n 40 ot
2009 r., 6p. 90T 2010 ., 6pP. 67 OT 2011 1.,
6p. 49 o1 2012 r. n 6p. 48 o1 2014 r.)

8§ 1. B un. 168 ce cb3gasa an. 6:

»(6) Korato nmpu u3nb/HeHWE Ha KAMHMYHATa MbTeKa Ca BJIOXKEHW eNeMeHTU OT MeAMUMHCKU u3genus,
NpuHaA/exaln KbM rnoseye OT e4HO rpynupaHe CbrfacHoO cnucbka no uyn. 13, an. 2, 1. 2, H30K 3annawa
CTOMHOCT, KOSAATO € c60p OT LUeHUTe Mo efleMeHTU, OTpa3eHu BbB (paKTypaTa, HO He No-BUCOKa OT Hal-BMcoKaTa
CTOMHOCT, MOCOYeHa B CMUCbKa 3@ CbOTBETHOTO rpynupaHe, OT YMUTO efIeMEHTU € CbCTaBEeHa BJIOXeHaTa
cucrema.”

8§ 2. YneH 20a ce n3MeHsa Taka:

LHn. 20a. (1) HaumoHanHaTa 34paBHOOCUTYpUTENHa Kaca 3anjawa Ha nuuyata no yn. 7, an. 1
neKapcTBeHUTe NpoAyKTH, 3a KOUTO Ca AOrOBOPEHUN OTCTLMKU:

1. HaManeHaTa Cc fOoroBopeHaTa OTCTbMNKa CTOMHOCT Ha JSleKapCTBEHUTE NPOAYKTU UK

2. MbrHaTa CTOMHOCT Ha flekapcTBeHUTe MpoAyKTW, onpefeneHa cbrnacHo un. 55 ot Hapepbata 3a
ycnoBsusiTa, npasunaTta U peaa 3a peryampaHe n peructpupaHe Ha LeHUTe Ha NieKapCTBEHUTE NMpoaYKTH.

(2) CtonHocTTa no an. 1, 1. 2 ce 3annawa ot H30K npu cnegHuTe ycnosus:

1. nekapcTBeHuUTE NpPoAYKTHN ca € eanH 1 cbly INN n/vnm ¢ eamH 1 Cbll NpuTexaTen Ha paspelleHune 3a
ynotpeba;

2. nekapCcTBeHMTE NPOAYKTU Ce 3annawaT HanbaHo oT H30K;

3. Hanuue e pgoroeop Mexay H30K n nputexartens Ha pa3pelleHneTo 3a ynoTpeba/HeroB ynbJHOMOLLEH
npeacTtaBuTEN, Ye AOoroBopeHaTa cbriacHo 4un. 45, an. 10 330 oTcTbhKa We ce npegocTass nog gopmaTta
Ha KOMMeHcCauus 3a CMeTKa Ha npuTexaTens Ha paspeweHueTo 3a ynoTpeba/HeroB yMmbJHOMOLLEH
npeacTtaBuTen Ha 4acT OoT u3BbpleHuTe oT H30K pa3xoan 3a oTnycHatn u otyeTeHn kbM H30K onakoBku
OT CbOTBETHUS NIeKapCTBEH NMPOAYKT.

(3) B cnyyaute no an. 2 OTCTbNKaTa Cce NpeaocTaBs 4pe3 MpsKO Bb3CTaHOBsIBaHe Ha H3O0K oTt
npuTexaTens Ha paspelleHune 3a ynotpeba/HeroB ynbJHOMOLLEH NpPeACTaBUTes Ha AOroBOpeHaTa 4yacT OT
m3pbpieHnTe ot H30K pasxoau 3a 3ansallaHeTo um."

§ 3. B un. 22 ce npaBaT cneaHMTe U3MEHEHUS N AOMb/IHEHUS:

1. B an. 9, 1. 1 B Kpasa ce nobaBs ,KakTO M HAYMHDBT Ha NpeaoCcTaBssHe Ha OTCTbNKaTa".

2. Cb3paBatce an. 11, 12 n 13:

»(11) KoraTo e AoroBopeHa OTCTbMKa cbrnacHo yn. 20a, an. 3, TA ce nNpeaocTaBs BCAKO TpuMeceume oT
npuTexaTtensa Ha paspelleHue 3a ynotpeba Ha nekapcTBeHUs NPoAYKT/HEroB Ymb/IHOMOLLEH NpeacTaBuTen
ypes3 AMpeKTHO nnawaHe Ha H30K cnea nognuceBaHe Ha NPOTOKOS CbrNacHo npunoxeHune N 8a, NnpuapyxxeH
CbC CrnpaBKa 3a KonuyecTBaTa OT JleKapCTBEeHUs MNPOAYKT MO efeKTPOHEeH OTYeT CbracHo un. 8, an. 3,
3annateHu ot H30K npe3 cboTBETHUSA NepuoAa.

(12) HauuoHanHaTa 34paBHOOCUTypUTENHAa Kaca MNpeacTaBs Ha npuTexaTtesns Ha paspelleHneTo 3a
ynotpeba/Heros ynb/aHOMOLWEH NpeacTaBuTen cnpaskaTta no an. 11 B 30-AHeBEH CPOK OT M3TU4YaHe Ha
OTYETHUS nepuoa.

(13) NpuTtexaTenaT Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba/Heros ynbAHOMOLLEH MpeacTaBUTeN OCbLLECTBSABA
OMPEeKTHOTO nnawaHe kbM H30K B 30-gHeBeH CpOK cnej noslyvyaBaHe Ha crnpaskaTa no an. 12.%

8 4. Cb3naBa ce npunoxeHue N2 8a kbM un. 22, an. 11:

,Mpunoxenue N? 8a kbM un. 22, an. 11

MPOTOKON

N2 000000000... Harta: OPUTUHAN




MpuTexaTen Ha pa3pelueHue 3a
ynoTtpeba/HeroB ynb/lHOMOLLEH
npeacrasuTen

Appec:

MH no 344C/WH no HauMoHanHoTo
3akoHopaTencreso 3a A4C:

EVNK/BYNCTAT:
M.O.J1.

Monyuarten:

Appec:

ENK/BYNCTAT:
M.O.J.

orT: [o:

3a nepuoa:

3a nocoyeHuMsa Nepuoa Ab/HKMMaTa KOMNEeHcauns 3a CMeTKa Ha npuTexaTtens Ha paspelleHne 3a ynotpeba/Heros
YMbJHOMOLLEH HEroB NpeAcTaBUTeN Ha AOrOBOPEHa YacT OT M3BbpleHuTe oT H30K pasxoam 3a 3annawaHe Ha OTNycHaTu u
oTyeTeHn kbM H30K onakoBKW OT NeKapCTBEHUSA NPOAYKT Bb3/M3a Ha:

N2 JNlekapcTBeH NpoayKT Konnuectso OTCTbNKA 3@ eanHnua OTcTbnKa 06Wo

MN3MeHeHWe Ha AaHbyHaTa OCHOBa 0O6LWoO:
OAC craBka:

MN3meHeHne Ha OAC:

CyMa 3a nnawaHe: Cpok 3a nnawaHe:
Mo cmMeTka Ha H30K: BIC/SWIFT ..., IBAN ...

OcHoBaHue 3a n3gaBaHe: Ynen 20a, an. 3 or Hapeaba N2 10 ot 2009 r. 3a ycnoBusita U peaa 3a
3annawaHe Ha nekapCcTBeHW NpoAyKTM no un. 262, an. 6, T. 1 oT 3akoHa
3a nekapcTBeHUTEe NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeAuuuHa, Ha MeANLMHCKU
M3AEeMa U Ha AMETUYHWN XPaHU 3a CNeunanHn MeauLMHCKN Lenmn, Kakto 1
Ha NeKapCcTBEHM NPOAYKTU 3@ 34paBHU AeWHOCTU no 4un. 82, an. 2, T. 3 oT
3aKoHa 3a 34paBeTo

[aTa Ha Bb3HUKBaHE Ha AAaHBYHOTO CbbUTHE:

MpunoxeHue: CnpaBka 3a KonmyecTBaTta OT JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTU MO eIeKTPOHEH
OTYeT cbrnacHo un. 8, an. 3, 3annateHn ot H30K npe3 cboTBETHUSA
nepvog,

3a npuTexartensa Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba/Heros 3a HaunoHanHaTa 34paBHOOCUMIYpUTENHA Kaca:

ynbIHOMOLWEH npeacTaBuTen:

MpexoaHa pasnopeaba

8 5. B cpok 0o eamH Mecel oT BAM3aHe B cuia Ha HapeabaTta H30K oTnpassi nokaHW A0 npuTexaTtenuTe
Ha paspeleHns 3a ynoTpeba Ha nekapCTBEHW MPOAYKTU/TEXHW YMbIHOMOLEHW MpeacTaBUTeNn 3a
JoroBapsiHe Ha oTCTbnkyM no un. 20a, an. 3 He3aBUCMMO Janu 3a Te3n NeKapcTBEeHUM MNPoAYKTU ca
[OroBOPEHN OTCTbLIMKMU.

MwuHucTbp: NeTbp Mockos



