Hapenba 3a nameHeHue n gonbrHeHne Ha Hapen6a Ne 10 ot 2009 r. 3a ycnosusita
W peda 3a 3annawaHe Ha nekapcTBeHU NPoayKTn no yn. 262, an. 5, 7. 1 ot 3akoHa
3a NeKkapCTBEHUTE NPOAYKTM B XyMaHHaTa MeavumHa, Ha MEQULVHCKN U3Oenunsa n Ha
ANETUYHWN XpaHW 3a creumanHn MeauumMHCKN Lenm

MWHUCTEPCTBO HA 3PABEOIA3BAHETO

Hapenba 3a nameHeHve n gonbnHeHne Ha Hapenba Ne 10 ot 2009 r. 3a ycnosusita
W peda 3a 3annawjaHe Ha fiekapCcTBeHU NPoAyKTW No Yn. 262, an. 5, 7. 1 ot 3akoHa
3a nnekapcTBeHUTE NPOAYKTN B XyMaHHaTa MeauunHa, Ha MegUUMHCKN U3OEeNUs 1 Ha
ANETUYHU XpaHW 3a crneumanHn MeguumHckun uenm (obH., 1B, 6p. 24 ot 2009 r.; n3m.
n gon., 6p. 34, 38 1 40 ot 2009 ., 6p. 9 0T 2010 1., 6p. 67 0T 2011 1. M Op. 49 OT
2012r.)

§ 1. B sarnaBueTto Ha HapeabaTta yncnoTo ,5“ ce 3ameHs ¢ 6% a B Kpasi ce noctass
3aneTas n ce 0obaBs ,,KaKTo M Ha NeKapCTBEHN NPOAYKTU 3a 34paBHU 4EWHOCTU MO
yn. 82, an. 2, T. 3 ot 3akoHa 3a 3gpaBeTo”.

§ 2. YneH 1 ce n3amensa Taka:
»dn. 1.C Ta3n Hapenba ce onpeaensr:

1. ycnosusATa n peabsT, nNo Kouto HaumoHanHata 3gpasHoocuryputenHa kaca (H30K)
3annatlua nekapcTBeHn NpoayKTu no yn. 262, an. 6, 1. 1 ot 3akoHa 3a
nekapcTBeHUTe NpoayKTn B XymaHHaTa meguunHa (3M1MXM);

2. ycnosusita n peabT, no kouto H30K 3annaiua nekapcrBeHn NpoaykTu 3a
34paBHUTE OenHocTKM no yn. 82, an. 2, 1. 3 oT 3akoHa 3a 3gpaBeTo (33);

3. ycnosusita 1 peabT, no kouto H30OK 3annawa meguumHckm nsgenms (M),
npegHasHa4yeHu 3a JOMaLLHO fneveHne Ha 3abonaBaHns, onpeneneHn ¢ Hapeabarta
no yn. 45, an. 3 ot 3akoHa 3a 3gpaBHoTO ocurypsisaHe (330);

4. ycnosuarta n pegbT, no komto H30K 3annawa MW, npunaranun B 6onHnyHaTa
MeaULMHCKa MOMOLL;

5. ycnosusita n pegbT, no kouto H30K 3annalla gMeTnyHu XpaHu 3a cneyunanHu
mMeamumHckm uenn (OXCMLU), npegHasHayeHn 3a 4OMAaLLHO fiedYeHne Ha
3abongaBaHus, onpenenenu ¢ Hapeabata no yn. 45, an. 3 330;

6. ycnosusitTa, kputepunte u peasbT, no kouto H3OK goroBapst oTCTbMKKM 3a
nekapcTBeHUTe NpoaykTn no 4un. 262, an. 6, 1. 1 3J1MXM;

7. ycrnoBusiTa 1 pegbT 3a pasnpegensaHe Ha JOroBOPEHUTE OTCTBLIKM 3a
nekapcTBeHUTe NpoayKTn no 4un. 262, an. 6, 1. 1 3M1MXM mexagy H30K n
34paBHOOCUIYPEHUTE NMLA;

8. ycnoBusita, kputepunte u peabT, no kouto H3OK goroBapst oTCTbMKKM 3a
nekapcTBeHUTe NPoAyKTU 3a 34paBHUTE AeNHOCTM no yn. 82, an. 2, 1. 3 33;



9. ycnoBusiTa, kputepunte u peabT, no kouto H30OK gorosaps otctbnku 3a MU,
BKMNtOYEHM B cnucbka no 4n. 30a oT 3akoHa 3a meanuunHckmte nsgenus (3MN).“

§ 3. YUneH 3 ce n3mensa Taka:

»dn. 3. (1) HaumoHanHaTta 3gpaBHOOCUrypUTENHA Kaca 3annaiia NpoayKTuTe no Y.
1,T.1, 3, 4 5 npn cnasBaHe Ha cnegHnTe obLLM yCnoBus:

1. Aa ca npegnucaHun n NonyveHn nNpu cnaseaHe Ha pasnopenbute Ha 330, 3M1MXM,
3MW, 3akoHa 3a xpaHuTe (3X) u N0A3aKOHOBUTE HOPMATUBHU aKTOBE MO TAXHOTO
npunarave;

2. Aa ca OTMycHaTV Ha TepuUTopusiTa Ha cTpaHaTa 3a Nnvua C HeMPeKbCHaTU
30paBHOOCUIYPUTENHN NpaBa.

(2) HaumoHanHaTta 3apaBHOOCUIypUTENHa Kaca 3annawia npogyktmte no un. 1, 1. 2
npu cnasBaHe Ha criegHuTe obLm yCrnoBus:

1. oa ca npegsuaeHu 3a 3gpaBHUTE AenHOCTM rno yn. 82, an. 2, 1. 3 33;

2. Aa ca npeanncaHu 1 nonyyYeHn npu cnassaHe Ha pasnopenbute Ha 330, 3J1MXM,
Nnoa3akoHOBUTE HOPMATUBHU akTOBE MO TAXHOTO NpunaraHe, KakTo 1 Ha
CbOTBETHUTE HALMOHANHW, PEMMOHANHN N OBLLWMHCKM 34paBHU NporpamMu;

3. Oa ca oTnycHaTu Ha TepuTopusaiTa Ha CTpaHaTa 3a nvua, NoOCOYEHU B CbOTBETHUTE
HaLUMOHAaNHN, perMoHanHn n obLWMHCKN 30paBHU NPOrpamMm U B CpOKa Ha TAXHOTO
Jeunctaeue.

(3) 3annawaHeTo Ha nekapcteeHuTe npoayktn, MU n AXCML ce nssbpiBa npu
cnasBaHe Ha 3akoHa 3a 6romkeTta Ha H30K 3a cboTBeTHaTa rogmHa.”

§4. Cnep 3arnaBuneTo Ha rnaea BTopa ce fobass ,Pasgen | Ycnosua u peg 3a
3annatllaHe Ha nekapCTBEHN NPOAYKTM No yn. 262, an. 6, 1. 1 3JTMXM*.

§ 5. B un. 4 cnep gymarta ,cnucek” ce gobaes ,(MJ1C) no un. 262, an. 6, 1. 1
3NNXM~,

§ 6. YUneH 4a ce n3meHs Taka:

»dn. 4a.(1) HaumoHanHaTa 3gpaBHOOCUTypUTESHA Kaca aHanuavpa n obobuiasa Ha
ABaHageceTMeceYHn nepnoam nHpopmaumata 3a nekapCTBeHN NPOAYKTU C
MexayHapogHo HenateHTHO HanmeHoBaHue (INN), skntoyeHo B MJ1C no un. 262, an.
6, 7. 1 3JIMNXM, 3a KOeTo A0 MOMEHTA He e 3annawjana, U € NoaaaeHo 3asiBneHne no
4yn. 4 0o 24-To YMCNO Ha ABaHageceTMa Mecel,

(2) HaunoHanHaTa 3gpaBHOOCUTypUTErnHa Kaca aHanuaunpa u obobliasa kbM 1-BO
unm 16-0 YMCno OT CbOTBETHUS KanengapeH Mecel MHopMaunsaTa 3a NIEKapCTBEHN
npoayktu ¢ INN, BkntodeHo B MNJ1C no un. 262, an. 6, T. 1 3J1MNXM, 3a koeTo
3annawa, u € nogagaeHo 3asiBneHme no Yn. 4 He No-KbCHO OT 24-TO YUCIIO Ha
npeaxoaHust unu 10-0 Yncno Ha CbLOTBETHUSA KaneHgapeH mecel,

(3) AnnHesa 1 ce npunara n 3a KOMOUHUPaHW NeKapCTBEHU NPOAYKTU, NPU KOUTO
kombuHauusaTa ceabpxa INN, BkntoweHo B MNMJ1C no un. 262, an. 6, 1. 1 3J1MNXM, 3a
koeTo oo momeHta H3OK He e 3annawana.



(4) AnnHesa 2 ce npunara u 3a KOMOUHUPaHW NeKapCTBEHU NPOAYKTU, NPU KOUTO
H3OK 3annawa 3a Bcuykm INN, cbabpxawm ce B KombmnHauuaTa u Bknrodenu B MJ1C
no yn. 262, an. 6, 1. 1 3M1MXM.

(5) HaumoHanHaTta 3apaBHOOCUIypUTENHa Kaca aHannanpa n obobuiasa Ha
ABaHageceTMeceYHn nepmoan nHpopmaumnsaTa 3a nekapcTBeHN NPoayKTH, 3a KOUTO
B INJ1C no un. 262, an. 6, T. 1 3JIMXM nma BKMOYEHN pasLLNPEHM NOKa3aHUs U
anarHosu (MKb-kogose).

(6) HaumoHanHaTa 3gpaBHOOCUTYpUTESIHA Kaca aHanuampa n obobuiaea Ha
ABaHageceTmeceyHn nepmoan nHgpopmauyuata 3a INN, 3a komto B MJIC no yun. 262,
an. 6, 1. 1 3J/1NMXM nma noBuLIaBaHe Ha HUBOTO Ha 3annauiaHe.”

§ 7. B un. 5 gymnte ,Komncuata no ueHn n pemmbypcmpaHe” ce 3ameHsAT ¢
»HaunoHanHns CbBET MO LUeHU 1 penmbypcrmpaHe Ha fiekapCTBEHUTE NPOaYKTM'.

§ 8. B un. 6 ce npaBAT cnegHUTE N3MEHEHUS:
1. Ban. 1, 1. 3 gymute ,0TnyckaHe n nony4yaBaHe" ce 3aMeHAT C M OTnycKaHe".

2. B an. 2 yucnoro ,2“ ce 3ameHsa ¢ ,1, 3, 5 n 6% a gymara ,luectus” ce 3ameHs C
LaBaHageceTua“.

3. B an. 3 gymute ,,1-Bo unu 16-0“ ce 3ameHsaT ¢ ,,13-o0 unn 27-0%, a yucnoto ,3“ ce
3amMeHd ¢ ,2 n 4°.

§ 9. YUneH 6a ce n3meHs Taka:

»Hdn. 6a. (1) HaumoHanHaTa 3gpaBHOOCUIYpUTESIHA Kaca 3ansialla 3a fiekapcTBeHUTe
NPOAYKTM Mo Yn. 4a, an. 1, 3 n 5, KakTo 1 NOBULLEHOTO HMBO Ha 3ansiaLlaHe no uysn.
4a, an. 6, cumMTaHo oT 1-BO YMCNO Ha Mecela, cneasall, U3TUYaHETO Ha
ABaHageceTMeceYyHus nepuoa.

(2) HaunoHanHaTta 3apaBHOOCUIYpUTESHA Kaca 3annawla 3a fiekapCcTBeHNTe
NpoayKTW No yn. 4a, an. 2 n 4, cantaHo ot 1-Bo unm 16-0 YMCNo Ha CbOTBETHUS
KaneHgapeH Mecel, B 3aBMCMMOCT OT AaTaTa Ha nogaBaHe Ha 3asiBfieHNeTo.”

§ 10. B un. 66 gymnte ,an. 2 unn an. 3" ce 3anuyasar.
§ 11. Bun. 7, an. 3 uicnoto ,11“ ce 3ameHs ¢ ,15
§ 12. B un. 8 ce npaBAT cnegHUTEe N3MEHEHUS U OOMbIIHEHUS:

1. B an. 1 gymute ,un. 50 ot Hapenbata 3a perynupaHe n permctpmpaHe Ha ueHuTe
Ha nekapcTBeHUTE NPOAYKTU, YCNOBUATA, NpaBunaTa n KputepumTe 3a BKOYBaHe,
NPOMEHN U/UNN U3KNIOYBAHE Ha NekapCTBEHUTE NPOAYKTM OT [103nTMBHUA
NeKapCcTBEH CMUCHK U yCroBuaATa U pefa 3a paboTta Ha Komucuarta no ueHu un
penmbypcupane, npmueta ¢ NMC Ne 340 ot 2011 r. (OB, 6p. 100 ot 2011 r.)“ ce
3aMeHsT ¢ ,4n. 55 ot Hapenbara 3a ycnosudaTta, npasunara u pega 3a perynmpaHe u
perncTpupaHe Ha LieHUTe Ha NekapCcTBEHUTE NPOAYKTH, npueTa ¢ MNoctaHoBneHne Ne
97 Ha Munuctepckusa ceeet ot 2013 r. (OB, 6p. 40 o1 2013 r.)“

2. AnnHesa 2 ce n3aMeHsa Taka:



»(2) B cnyyanTe Ha goroBopeHa otcTbrka no yn. 45, an. 10 330 npu ycnosusaTa,
KputepuuTe 1 No peaa Ha Ta3m Hapeaba H3O0K 3annawa ctonHocTtTa no an. 1,
HamaneHa C NpPonopuUnoHanHo nadncneHara B nonsa Ha H30K oTcTbnka.”

3. B an. 6 gymara ,paboTHn" ce 3aMeHs C ,kanengapHu®.
4. Cb3gaBa ce an. 7:

»(7) AnTtekuTe, ckntouunnu gorosopu ¢ H3OK, He moraT ga HaumMcnaBaTt BbpXY
cymara, 3annawjaHa oT 34paBHOOCUTYPEHOTO nuue, pasMmepa Ha JoroBopeHarta
OTCTbMKa no an. 2 ot cTonHocTtTa, Koato H30K 3annawa.”

§ 13. HaBcakbge B un. 9 gymute ,Komucumsita no LueHn n pemmbypcupaHe” ce
3aMeHsT ¢ ,HaumoHanHusa cbBeT No LeHn N penmbypcrnpaHe Ha NekapCTBEHUTE
npoayKTu®.

§ 14. B un. 9a, an. 3 gymnte ,Komuncusata no ueHu n pemmbypcmpaHe” ce 3aMeHsAT ¢
»HaunoHanHns CbBET MO LUeHU 1 penmbypcrmpaHe Ha fiekapCTBEHUTE NPOaYKTM'.

§ 15. B un. 10 ce npaBaT cnegHUTe 3MeHeHNsa N OONbITHEHUS:
1. AnvHen 1, 2 n 3 ce oTMeHAT.

2. B an. 4 cnep abpesnartypata ,MKE* ce pobaBs ,m B cnydante no un. 9a, an. 1%, a
aymute ,no an. 3“ ce 3anuyaear.

3. B an. 5 gymute ,B cnyyaute no an. 1 n 3“ ce 3annyaear.

§ 16. Cnepg yun. 10 ce cb3gaBa pasgen |l ,Ycnosua n pea 3a 3annawaHe Ha
neKkapCTBeHU NPOAYKTU 3a 34paBHM AeNHOCTM no yn. 82, an. 2, 1. 3 oT 3akoHa 3a
3apaBeTo” ¢ uneHose 10a, 106, 108 u 10r:

JPaspnen Il

Ycnosus 1 pef 3a 3annallaHe Ha fiekapCTBEHU NPOaYKTU 3a 3apaBHM AENHOCTU MO
yn. 82, an. 2, T. 3 oT 3akoHa 3a 3gpaBeTo

Un.10a. (1) HaunoHanHaTa 3gpaBHOOCUTypUTENHA Kaca 3annalla 3a nekapcTBeHu
NpoayKTn, HeobxoaMMKM 3a U3MbIIHEHNE Ha 3A4paBHM AEWHOCTU NO HALMOHAMHM,
pernMoHanHn nnmn odbLMHCKM 3apaBHM nporpamu no yn. 82, an. 2, 1. 3 33 cnea
nony4yaBaHe Ha 3asiBNIEHNE OT NpUTeXaTens Ha pas3peLleHMeTo 3a ynoTpeba nnu
HEeroB yNbSIHOMOLLEH NpeAcTaBMTeN cbrnacHo npunoxeHune Ne 3a, ye xenae
CbOTBETHUAT NEKApPCTBEH NPOAYKT Aa ce 3ansawa no peda Ha tasu Hapeaba.

(2) Kbm 3asBneHneTo no an. 1 3asBuTenaT npunara konve oT BNS3o B cuna
pelweHne Ha HaunoHanHusi cbBeT Mo LeHM U peumbypcupaHe Ha nekapcTBeHnUTe
NpoayKTW 3a CbOTBETHUTE NIEKapCTBEHM NPOAYKTM, JOKYMEHT, yAOCTOBEPSIBaLL
npeacTaBuTenHaTa My BnacT, U CNUCHK Ha NpuTexaTenute Ha paspeLLeHne 3a
TbProBMs Ha e4po C NleKapCTBEHWN NPOAYKTU, KOUTO e A4OCTaBAT fiekapCTBEHUTE
NPOaYKTK.

Un.106. (1) 3a Bcekn nekapcTBeH NPOAYKT, 3a KONTO € NoAafeHo 3asiBfieHme no ynl.
10a, an. 1, H3OK ckntoyBa [OroBOp C NpuUTeXaTensa Ha paspeLlleHneTo 3a ynotpebda
U HEroBMS YMbITHOMOLLEH NPeACTaBUTEN U C MOCOYEHUTE B 3asiBNIEHNETO



npuTexatenu Ha paspeLleHne 3a TbProBusi Ha e4po C NIeKapCTBEHM NPOAYKTH, B
KOWUTO Cce noco4yBsar:

1. goroBopeHaTta no pefa Ha Tasu Hapeaba OTCTbIKa OT LieHaTa Ha nekapCcTBeHUs
NpoayKT (ako TakaBa e JOroBopeHa) n ctomHocTTa, koato H30K we 3annawa B
pes3ynTaTt Ha JOroBopeHaTa OTCTbIKa 3a CbOTBETHATA KaneHaapHa roguHa;

2. yCrnoBUSITa U peabT 3a pasnpocTpaHeHne 1 A0CTaBsiHE Ha NeKapCTBEHUS NPOAYKT
[0 ne4yebHuTe 3aBeeHuns;

3. HAYMHBT Ha OTYMTaHEe Ha AOCTaBEeHUTE KONMYeCTBa OT JIeKapCTBEHUS NPOOYKT;
4. npegocTtaBsHe Ha MHOPMaUUS MexXay CTpaHuTe;

5. ycrnosusita n pegbT 3a 3annawade ot H30K Ha nekapcTBeHUTe NPOayKTH B
CbOTBETCTBME C Tasn Hapeaba;

6. Apyrn ycrioBus.

(2) DorosopuTte no an. 1 ce ckno4BaT 3a CPOK 40 €A4Ha rogmMHa 1 BnusaT B cuna oT
AaTtaTa Ha nognuceBaHeTo UM UK OT Apyra onpejerieHa oT CTpaHuTe gara.

(3) MNMpwn npomMsiHa Ha npuTexaTensa/ute Ha paspeLleHne 3a TbProBusi Ha egpo C
nekapcTBEHU NPOAYKTU Ce NOANMCBAa AOMbIIHUTENHO CNOpa3yMeHne KbM JOroBopa.

Un. 10B. JlekapcTBeHUTE NPOAYKTU 3a 34paBHUTE OEWHOCTU no un. 82, an. 2, T. 3 33,
3a KOMTO ca cKroveHn gorosopwu no yn. 106, an. 1, ce ocurypsieaT u 4OCTaBAT 40
ne4yebHnTE 3aBedeHns 3a U3BbHOONMHMYHA NoMoLL, cknouunmn gorosop ¢ H30K,
cbrnacHo 4n. 209a, an. 1, 1. 5 3JMMXM.

Un. 10r. (1) HaumoHanHaTa 3gpaBHOOCUrypUTENHA Kaca NpeoCcTaBsa Ha BCEKU
npuTexaren Ha paspeLleHne 3a TbProBusa Ha eapo C NieKapCTBEHW NPOLYKTU
0606LLeHa cripaBka 3a JOCTAaBEHUTE OT HErO, MPUNOXEHN N OTYETEHM OT Ne4YebHuTe
3aBefeHns nekapcTBeHW NPOAYKTM Npe3 NpeaxoqHus KaneHgapeH meced,.
CnpaBkaTta ce npegocTtass B Cpok 4o 20-0 YMCIno Ha Meceua u cbabpxa: neyebHurte
3aBefEeHNs 3a NbpBNYHA M3BBLHOONHUYHA MEANLMHCKA MOMOLL, Ha KOMTO ca
AO0CTaBeHW NekapcTBEHUTE NPOAYKTU; AaTa Ha npunaraHe Ha fekapcTBeHUTe
NpoAayKTN N HOMep Ha amBynaTopHUTE NNCTOBE, B KOUTO € BNUCaHO NpunaraHeTo.

(2) MNpuTtexaTtenaT Ha paspeLleHne 3a TbProBus Ha eapo C fIeKapCTBEHU NPOAYKTH
npegcrasa Ha H3OK dakTypa n cneumdmrkauma 3a OCTaBEHUTE OT HEro U
NPUITOXEHN NeKapCTBEHN NPOAYKTU Npe3 NpeaxoaHus KaneHgapeH mecel, B
CbOTBETCTBUE C NpefocTaBeHaTa My crnpaBka rno an. 1 B CpoK 4o 25-0 YMCro Ha
meceua.

(3) Kbm gokyMeHTUTE No an. 2 ce npunarat u npuemaTernHo-npeaasaTenHmTe
NPOTOKONM Mexay nevyebHnTe 3aBeaeHns U npuTexaTenute Ha paspeLleHne 3a
TbProBus Ha €4po C fIeKapCTBEHU NPOAYKTUN 3a JOCTaBEHUTE NEKAaPCTBEHN NPOLYKTH,
NPUAPYXEHN CbC cepTUdmKaT 3a ocBobOXgaBaHe Ha CbOTBETHUTE NApPTUAM,
nsgageH ot M3nbnHUTENHaTa areHuuns no fnekapcreara cbrnacHo yn. 69, an. 4
3JMMXM, vnn ¢ yBegomneHune ot N3nbnHMTENHaTa areHums no nekapcreaTta, ye
CbOTBETHaTa NapTnga moxe ga 6bae nycHaTa Ha nasapa, n3gageHo CbrfiacHo yn. 4,



an. 2 ot Hapeg6a Ne 35 ot 2007 r. 3a ycnosusTa, pea U U3MCKBaHUSTa KbM
AOKyMeHTauusaTa 3a nsgaBaHe Ha cepTudukat 3a ocBoboxgaBaHe Ha napTuaa
nekapcTBeH NpoaykT oT M3nbnHuTenHaTa areHums no nekapcrteaTta (OB, 6p. 71 ot
2007 r.).

(4) HaumoHanHaTta 3apaBHOOCUIypUTESHA Kaca 3annawa NnpuioxeHuTe
nekapcTBeHu NpPoayKT no an. 1 Ha nputexxaTtens Ha paspeLlleHne 3a TbProBusa Ha
e[lpo C fnekapcTBeHn NpoaykTn B cpok Ao 30-0 Yncno Ha meceua, crieBall OTYETHUSA
MeceL, Npe3 KOMUTO ca NPUITOXKEHN NleKapCTBEHUTE NPOaYKTW.

§ 17. Cnep 3arnaBueTo Ha rnaea TpeTa ce gobass ,Pasgen | Ycnosus n pea 3a
3annaliaHe Ha MeauLUnHCKU nagenua“.

§ 18. YneH 11 ce nameHs Taka:

Ldn. 11. (1) HaumoHanHaTa 3gpaBHOOCUrypuTENnHa Kaca 3annawa 3a MU, BknoyeHu
B cnucbka no HapepbaTa 3a ycnoBusita 1 pefa 3a CbCTaBsAHE Ha CMUCHK Ha
MeanumHcknTe napenusa no Yn. 30a ot 3akoHa 3a MeAULIMHCKUTE N3Oenua 1 3a
onpenensiHe Ha CTOMHOCTTA, A0 KOATO Te ce 3annawiaT, npueTta c lNoctaHoBneHne Ne
364 Ha MuHucTepckua ceet ot 2011 r. (OB, 6p. 104 ot 2011 r.), 32 KOUTO €
onpegeneHa CTOMHOCTTA, 4O KOATO Te ce 3annawiart no peja Ha rnaea TpeTa,
pasgen | ot Hapenbara.

(2) MegunuunHckuTe nsgenus no an. 1 cneasa ga OTroBapAT Ha U3MCKBAHUATA Ha
3MW n nog3akoHOBUTE HOPMATUBHM akTOBE MO HEFOBOTO NpuraraHe.”

§ 19. YneH 12 ce nameHs Taka:

LMn. 12. (1) MeguumHckuTe nsgenuvs, npunaraHn B yCrnosusta Ha n3sbHOONHUYHaTa
MeanuMHCKa NomoLl, ca npegHasHayveHu 3a 3abonsiBaHus, BKNIOYEHN B Hapeabarta
no un. 45, an. 3 330.

(2) MeanumMHCKUTE N3genus, NnpunaraHu B ycrioBusita Ha 6onHu4YHaTa MeamumHeKka
nomol, ce 3annawat ot H30K u3BbH LeHUTe Ha CbOTBETHUTE KIMHUYHWU MbTEKN, B
N3NbIHEHNE Ha AOroBOpUTE 3a OKa3BaHe Ha BoMNHMYHa MeanLUMHCKa NOMOLL,
CKITIOMEHM MeXAaY U3MbIHMTENUTE Ha MeauLUMHCKa NOMOLL U AUpeKTopa Ha
CbOTBETHATa panoHHa 3apaBHoocuryputenHa kaca (P30K).*

§ 20. YneH 13 ce nameHs Taka:

,4n. 13. (1) HaunonanHaTta 3gpaBHoOOCUrypuTENHaA Kaca B CbOTBETCTBUE C
npegsuvaeHnTe cpeactea B 6ogkeTa cv 3a CbOTBETHATa KarneHgapHa rogmHa
exerogHo onpegena rpynute MU, KakTo 1 CTOMHOCTTA, 40 KOATO 1 3annawia, npu
ycrnoBsudaTta v no pega Ha Hapegbata no yun. 11, an. 1.

(2) ExxerogHo, cnen npuknoyBaHe Ha npoueayparta no Hapegbarta no un. 11, an. 1
3a onpepgernsiHe Ha CToMHocTTa, o koato H30K 3annawa MW, npuHaanexawim KkbMm
egHa rpyna, H30K cbcTass:

1. cnucwk ¢ MU no rpynu, komto H30K 3annawia B ycnosusita Ha M3BbHOOMHNYHATA
MeanuMHCKa nomoLl, U CTOMHocTTa, Ao koaTo H3OK 3annalua 3a Bcaka rpyna;



2. cnnckk ¢ MU no rpynun, konto H30OK 3annawia B ycnosusata Ha 6onHuyHaTa
MeanumMHCKa nomoL, U CToOMHocTTa, Ao kosaTo H3OK 3annalua 3a Bcska rpyna.

(3) CnucbumTe no an. 2 ca cbobpaseHun ¢ pesyntaTute OoT npoueaypaTa no
onpegensHe Ha CTOMHOCTTa, Ao koato H30K 3annawa meanumHckuTe n3genus
cbrnacHo Hapeagbarta no un. 11, an. 1 u c un. 30, an. 1 ot HapegbaTa no un. 11, an.
1.

§ 21. YneH 14 ce n3meHs Taka:

Ln. 14. (1) HaunoHanHaTta 3gpaBHooCUrypuTenHa kaca 3annawa MW ot cnucbuute
no 4n. 13, an. 2, 3a KOUTO ca NogaaeHn NUCMeHn 3aaBnenma no 4n. 30, an. 2 ot
HapenbaTa no yn. 11, an. 1, OT npon3BoANTENNTE NN TbProBUUTE HA €4po C
MEANLMHCKN N30enmsa N/nnu TeXHUTE YNbHOMOLLEHN NpeacTaBuUTenNu.

(2) HaumoHanHaTa 3gpaBHOOCUryputenHa kaca 3annawa MW no an. 1 go
CTOWMHOCTUTE, NOCOYEHU B cnucbumTe no yn. 13, an. 2.

(3) B cnyyaute Ha goroBopenun otctbnkn H30K 3annawa oo HamaneHarta ¢ pasmepa
Ha OTCTbIMKaTa CbOTBETHA CTOMHOCT Mo an. 2.

(4) HaumoHanHaTa 3gpaBHOOCUrypuTenHa kaca 3annawa MW no otyeTeHaTa
CTOWHOCT, HO He noBeYe OT CTOMHOCTTa no an. 2 n 3.

§ 22. YneH 15 ce n3meHs Taka:

»4n. 15.(1) HaunonanHata 3gpaBHOOCUIypUTENHA Kaca NpeycTaHoBsIBa
3annawaHeTo Ha MW B crnegHuTe cnyyau:

1. npn 3anunyaBaHe Ha MW oT cnncbka Ha meguuuHckuTe nsgenua no yn. 30a ot
3akoHa 3a MeguUMHCKNTE u3genus, u3BbpLUEHO No peda Ha HapegbaTta no un. 11,
an. 1;

2. Npv nogasaHe oT nivuarta no yn. 14, an. 1 Ha 3asaBnNeHne CbrnacHoO NpPUNoXeHue
Ne 36, ye xxenaaT ga ce npekpaTu 3annallaHeTo Ha cboTBeTHOTO M.

(2) B 3asiBneHneTo no an. 1, 1. 2 ce noco4Ba CPOKbT, 4O KONTO Wwe 6baat
OCUrypsiBaHW KOnmMyecTBa OT cboTBeTHUTE MW, KOMTO HEe MOoXe Aa 6bae No-KpaTbK
OT Tpu Meceua.

(3) B 3aBncumocCT OT gataTta Ha nogasaHe Ha 3asBnenuneTo no an. 1, 1. 2 H30K
npeycraHoBsABa 3annawjaHeTo Ha cCboTBeTHOTO MU oT 1-BO UMcno Ha kaneHgapHus
Meceu, cnegpall U3Tn4aHe Ha cpoka no an. 2.°

§ 23. B un. 16 ce npaBaT cnegHUTe N3MEHEHUS:

1. B an. 1 gymute ,npogyktute no yn. 1, 1. 2“ ce 3ameHart ¢ ,MW oT cnmucbka no un.
13,an. 2, 1. 1%

2. AnnHesa 2 ce n3aMeHsa Taka:

»(2) Korato nuueTto no an. 1 1 pbkoBOAMTENAT Ha anTekaTa He cbBnagaT, A0roBOpPbT
Cce cbrnacyBsa v OT pbKkoBOAUTENA Ha anTekaTa.”



3. HocerawHara an. 2 ctasa an. 3 U B Hed gymuTe ,C nuuarta, noganuy 3assfieHns
cbrnacHo npunoxexue Ne 5, npu ycnosus n no pen coernacHo npunoxexHuve Ne 6 ce
3aMeHAT C ,,npu YCNoBuMA 1 NO pef, yCTaHOBEHN B CbOTBETCTBUE C un. 45, an. 15
330"

4. focerawHuTe an. 3 u 4 ctaBaT CbOTBETHO an. 4 n 5 n B Tax gymnTe ,MeauLNHCKN
n3genusa n QUeTUYHU XpaHu 3a cneuuaniu MeauumHcky uenu® ce sameHsT ¢ ,MN".

§ 24. Cv3gaBart ce uneHose 16a, 166, 168 1 16r:

.dn. 16a. HaynoHanHata 3gpaBHoocurypuTtenHa kaca s3annawa 3a MW no yun. 16, an.
1 Ha oTnycHanuTe rn anTekn B CPOKOBETE, onpeaerieHn 3a 3annawaHe Ha
nekapcTBeHUTe NPoAyKTN 3a AOMALUHO NleYeHne CbrnacHo rnasa BTopa, pasgen .

YUn. 166. (1) HaumoHanHaTa 3gpaBHOOCUrypuUTErHa Kaca Aasa yka3aHnsa OTHOCHO
pena 3a npegnuceaHe v otnyckaHe Ha MW ot cnuckka no un. 13, an. 2, 1. 1.

(2) YkazaHusaTa no an. 1 ce nybnukyeaT Ha MHTEPHET cTpaHuuaTa Ha H3O0K.

Un. 168. (1) HaumoHanHaTa 3gpaBHoOOCUryputesniHa kaca 3annawa MW oT cnncbka
no un. 13, an. 2, 7. 2 Ha Nne4YebHUTe 3aBedeHus], CK4YUnIM gorosopwu no yn. 20, an.
1, T. 4 330 3a oka3BaHe Ha bonNHM4YHA MeauLMHCKa NOMOLL,.

(2) MeanumHckMTe n3genus no an. 1 ce sannawar Npy Hanuyne Ha cnegHuTe
yCcrnoBusi:

1. BNOXeHu ca npun n3nbJiIHEHNE Ha KIMMHNYHA NbTEKA CbrMacHO N3NCKBAHNATA Ha
ANarHoCTUYHO-NevYedbHnTe anropuTtMnm 3a n3nbvJjiHEHNE Ha CbOTBETHATA KIMHNYHa
NbTEKa, yCTaHOBEHN B HAUUOHAJITHATE PpaMKOBWU OOroBopu, NpuUioXXmmm npes
CbOTBeTHaTa rogunHa;

2. U3NbINHEHN ca U3NCKBaHUNATA, CBbP3aHM C OKa3BaHe Ha DonHMYHa MeanLmnHeKa
MOMOLL, YCTaHOBEHW B HaLUMOHANHNTE paMKOBM JOFOBOPU, NMPUIOXUMUK Npe3
CbOTBETHAaTa roguHa;

3. oT4eTeHM ca OT neyebHUTE 3aBeaeHus no an. 1 no pega Ha meTogmKaTa Mo yn.
55e 330.

(3) HaumoHanHaTa 3gpaBHoOOCUryputenHa kaca 3annawa MW ot cnncbka no yn. 13,
an. 2, T. 2 Ha ne4yebHWTe 3aBeaeHus No an. 1 cneng npeacTaBsHe Ha cnegHuTe
NMbPBUYHU MEOULMNHCKN U (PUHAHCOBO-OTYETHU AOKYMEHTN:

1. dpakTypa unun enekTpoHHa akTypa;

2. cneumdukauus 3a BNOXEHUTE MEAULNHCKN U3Oenns No CbOoTBETHATA KITMHUYHA
nbTeka;

3. ek3eMnnsip Ha hopMynsip 3a BrOXeHU MeaULMHCKM M3Oenns, CTOMHOCTTa Ha
kouTo ce 3annawia oT H3OK u3BbH LieHaTa Ha KnnHUYHaTa nbTeka.

(4) NeyebHuTe 3aBeaeHns No an. 1 NpeacTaBaT OTYETHUTE AOKYMEHTU €XXeMECEYHO
B P3OK no yTBbpAeH rpaduk, onpegeneH no pega Ha metoamkarta no yn. 55e 330.



(5) PopmaTbLT Ha OTYETHUTE OOKYMEHTU Ce LOroBaps B HaLMOHANTHUTE paMKOBM
AOroBOpw, NPUIoXUMN Npe3 CboTBETHaTa roamHa.

Un. 16r. HaumMoHanHaTa 3gpaBHOOCUrypuUTESHa Kaca 3anfnalla exemMmece4yHo
BnoxeHnte MM no un. 13, an. 2, 1. 2 cneq npoBepka Ha LOKYMeHTUTe no yn. 16s, an.
3 oo 30-0 yncno Ha meceua, crneaBall oT4eTHUSA.

§ 25. Bun. 17, an. 1 ce npaBAT cnegHUTE U3MEHEHUS U AOMbIIHEHUS:

1. B 1. 1 aymute ,MeQuMUMHCKN U3OENUS/ANETUYHN XPaHU 3a crneumanim MeanunuHCKn
uenu oo antekute” ce 3ameHsaT ¢ ,MW no antekute/ne4yebHnTe 3aBegeHnsa”.

2.Cb3paBaceT. 1a:

»1a. npomsiHa B nHpopmaumarta no yn. 5, an. 1 nun. 8 ot Hapeabata no un. 11, an.
1;°.

3. B T. 2 B Kpas ce noctaBsa 3aneTtas u ce gobass ,CBbP3aHN C OCUTypsABaHE U
3annawaHe Ha MA“.

§ 26. Cnep un. 17 ce pobass ,Pasgen |l Ycnosusa u pea 3a 3annawaHe Ha ANETUYHN
XpaHu 3a cneunanHu MeguuuHCKU uenu.

§ 27. YneH 18 ce n3meHs Taka:

»dn. 18. (1) HaumoHanHaTa 3gpaBHoOCUryputenHa kaca 3annawa 3a AXCMLU no yn.
1, T. 5, KONTO OTroBapAT Ha M3NCKBaHMATa Ha 3X N NOA3aKOHOBUTE HOPMATUBHMU
aKToBe Mo npunaraHeTo my.

(2) HaumoHanHaTta 3gpaBHooCUrypuTenHa kaca 3annawa 3a AXCML, no cnucbk,
onpeneneH ot HagsopHusa cbBeT Ha H3OK cbrnacHo yn. 56, an. 2 330, 3a eanHuua
BELLECTBO MUK onpeaeneHa MeceyHa CTONHOCT.

(3) HaumoHanHaTa 3gpaBHoOOCUryputenHa kaca 3annawa 3a AXCMLU no an. 2, npu
yCrnoBuMe 4ye Te ce 3annawart ot obLecTBeHn 3apaBHOOCUTypuTenHu hoHaose, Npu
CcblunTe 3abonaBaHNA UNN MHOUKALUUN HaW-Marnko B TPU OT CrlegHUTE ObpXKaBu:
PymbHua, Yexnsa, Ectonus, Mepunga, YHrapus, Jlutea, MNoptyranna n Vcnaxums.”

§ 28. YneH 19 ce nameHs Taka:

»dn. 19. (1) HaumoHanHaTa 3gpaBHoocurypmutenHa kaca 3annawa 3a AXCMLU cneg
nony4yaBaHe Ha NUCMEHO 3asiBNeHne 0T NPOM3BOAUTENS UM HETOB YMbIIHOMOLLIEH
npeacTaBUTeN, Ye XXenae CbOTBETHUAT NPOAYKT Aa ce 3annalla no peaa Ha Tasu
Hapenba cbrrnacHo npunoxeHme Ne 4.

(2) B 3agaBneHueTo no an. 1 ce noco4ysaTt TbProBUMUTE Ha €4p0, KOUTO Lie JOCTaBAT
OXCMU po antekuTe, ckntounnm gorosop ¢ H30K.

(3) Kbm 3asBneHneTo ce npunarar:

1. peknapauus, 4ye cbotBeTHaTta JXCML| otroBaps Ha ycnosueTo no 4n. 18, an. 2,
KaTo ce Noco4BaT KOHKPETHUTE 0bLecTBeHM (DOHAOBE B CbOTBETHATA AbpPXKaBa;



2. Aeknapaums 3a cbrnacme oT TbProBUUTE Ha eapo, MOCOYEHUN B 3a8BNEHNETO, 3a
pocTtaeka Ha XCML,;

3. Aeknapauusi, 4e CbOTBETHUAT 3adBUTEN MOXe [a Oocurypsisa perynspHo
3agseHute AXCMLU 3a nepuoa He no-manbk oT 12 kaneHgapHu meceua;

4. NOKYMEHT, yOOCTOBepsABaLLY, NpeAcTaBMTenHaTa BnacT Ha 3aaBuTtens.”
§ 29. CbwagaBar ce uneHose 19a, 196, 198, 19r n 194:

Ldn. 19a. (1) CnncbkbT No un. 18, an. 2 cbabpxa:

1. Bug/nogeua Ha OXCML;

2. TbpProBckO HanmeHoBaHmne Ha OXCML,;

3. dopma/KonmyecTBo;

4. ctonHocT, 3annawaHa ot H30K;

5. ycnoeus 3a npegnuceaHe n OTnycKaHe;

6. H3OK kog.

(2) CnncbKkbT ce NybnvkyBa Ha MHTEpPHET cTpaHuyaTta Ha H3O0K.
(3) CnncekbT MOXe fa 6bae AonbliBaH BEAHBX rOAMLLHO.

Un. 196. (1) 3a otnyckaHe Ha OXCML, H3OK ckntouBa goroBopu € nvua, Nosyynnm
paspeLueHune no yn. 229, an. 2 3/1MXM 3a Teprosusa Ha apebHO ¢ nekapcTBeHU
NpoOAaYKTW.

(2) KoraTo nuueTo no an. 1 u pbkoBOAUTENAT Ha anTekaTta He cbBNagaT, 4OTOBOPbT
ce cbrnacysa v OT PbKOBOAMTENS Ha anTekaTta.

(3) orosopuTte no an. 1 ce ckno4saTt yYpes gmpektopa Ha P30OK, Ha unsaTo
TepuTopusa e antekaTta, nNpu yCrnoBus 1 no pea, yctaHoBEHN B CbOTBETCTBMUE C 4n.45,
an. 15 330.

(4) HaumoHanHaTta 3gpaBHOOCUIypUTENHa Kaca 3annawia Ha nuuarta no an. 1 3a
otnycHaTu oT Tax AXCML, cnen npeacraBsiHe Ha eNEKTPOHEH OTYET, U3roTBEH
CboOpa3HoO enekTpoHeH oopmMaTt, KOMTO ce NyGrMKyBa Ha UHTEPHET CTpaHuuaTa Ha
H3OK.

(5) OTnycHaTtuTe n otyeteHn AXCML, ce 3annawat ot H30OK npu ycrnosusa n no pea,
onpeaeneHu B Ta3u Hapeaba n cbobpasHo CKoYeHnTe gorosopu no an. 1.

Un.19.. (1) Npon3BoaANTENAT UNN HErOB YMbITHOMOLLLEH NpeAcTaBuUTeN € ANbXeH Aa
yBegomn H3O0K B cnyvyauTe Ha:

1. NpoMsiHa Ha TbpProBUMTE Ha eapo, konTo we goctaeaT AXCML, oo antekuTe,
ckntounnu gorosop ¢ H3O0K;

2. Apyrn obcToATencTea, CBbp3aHu C ocurypsisaHe u 3annawade Ha AXCMLU.



(2) YBegomaBaHeTo Nno an. 1 ce n3sbplLuBa B 7-OHEBEH CPOK OT HACTbLMNBAHE Ha
NPOMeHUTE.

(3) B cnyyaute no an. 1 B 5-aHeBeH cpok oT yBegomsisaHeTo H30OK onoBecTsABa Ha
WHTEPHET CTpaHuuaTta cu nogageHata nHpopmMmaums.

Un. 19r. (1) HaumnoHnanHata 3gpaBHOOCUIypUTENHA Kaca AaBa yKa3aHus OTHOCHO
pena 3a npegnuceaHe v otnyckaHe Ha AXCMLU, sannawanun ot H30K.

(2) YkazaHusaTa no an. 1 ce nybnukyBaT Ha MHTEPHET cTpaHuuaTa Ha H3O0K.

Un. 194. (1) MNMponsBognTensaT Nnu HeroB ynbiHOMOLLEH NpeAcTaBMTeN MOXe Aa
nogage Ao H30K 3asBneHue cbrnacHo npunoxeHne Ne 30, ye xxenae ga ce
npekpaTu 3annawaHeTo Ha cboTBeTHaTa AXCMLU no pena Ha Ta3n Hapenba.

(2) B 3asBneHmeTo Mo an. 1 ce Nnoco4yBa CPOKbT, 40 KOWTO We 6baaT ocurypsisaHu
KonuyecTtBa oT cboTBeTHaTta [JXCML,, kato Ton He MOXe Aa 6bae No-kpaTbkK OT TPU
mMeceua.

(3) B 3aBMCUMOCT OT fataTta Ha nogaBaHe Ha 3asBreHueTto no an. 1 H30K
npeycraHoBsBa 3annawaHeTo Ha cboTBeTHaTta JXCML, ot 1-Bo Yncno Ha
KaneHgapHus Meceu, cneapall M3Tu4aHe Ha cpoka no an. 2.

(4) B cnyvauTe no an. 1 B 5-gHeBeH Cpok OT nogasaHe Ha 3asasreHneto H30K
OMNoOBEeCTSABa Ha MHTEPHET CTpaHuuaTa cu nHopmauumsta, NocoYeHa B
3aaBneHneTo.”

§ 30. 3arnaBsneTo Ha rnaBa YeTBbPTA Ce U3MEHSA Taka:

,YCINOBUS, KpUTEPUM U pe 3a A0roBapsiHe Ha OTCTBLMKM OT CTOMHOCTTA Ha
neKapcTBEHUTE NPOAYKTU U HA MEAMUMHCKUTE n3aenus”.

§ 31. Cnep 3arnaBmneTo Ha rnaea 4YeTBbpTa ce fobass ,Pasgen | Ycnosus, kputepun
N pepn 3a oroBapsiHe Ha OTCTBLIMKM OT CTOMHOCTTA 3a OnakoBKa, U3vmcneHa Ha 6asa
pedepeHTHaTa CTOMHOCT Ha flekapCTBeHUTe NpoayKTu, BrItodeHu B [J1C no un. 262,
an. 6, 1. 1 3J1MXM, 3a konto H3OK 3annawa“.

§ 32. B un. 20 ce npaBAaT cnegHUTe 3MeHeHNa N OONbITHEHUS:
1. AnnHesi 1 ce nameHs taka:

»(1) Ha ocHoBaHue un. 45, an. 10 330 3a nekapcTBeHUTE NPOAYKTU, BKITHOYEHMU B
MNIC no un. 262, an. 6, 1. 1 3M1MXM, H30K goroBapsi OTCTbINKM OT CTOMHOCTTa 3a
onakoBka, usdncneHa Ha 6asa pedepeHTHaTa CTOMHOCT Ha CbOTBETHUS NTEKAPCTBEH
npoaykT, 3a komto H30K 3annawa.”

2. Cb3pgaBart ce an. 3n 4:

»(3) [loroBopeHaTa oTCTbNKa OT CTOMHOCTTA no an. 1 ce pasnpegens
nponopumoHanHo B nonsa Ha H30K n 3gpaBHOOCUTYpEHOTO NuLe.

(4) MponopuMoHanHOTO pasnpeaeneHne ce U3BbpLUIBA B CbOTBETCTBME C HUBOTO Ha
3annallaHe 3a KOHKPETHUS NeKapCTBEH NPOAYKT, MOCOYeHO B npunoxeHue Ne 1 Ha
MNC no un. 262, an. 6, 1. 1 3M1MXM.*



§ 33. YneH 21 ce nameHs Taka:

Ldn. 21. (1) HaunoHanHaTta 3gpaBHOOCUIypUTENHA Kaca OTnpaBsa NokaHa 4o
nputexarensa Ha paspelleHne 3a ynotpeba Ha nekapCcTBeH NPOayKT/HEroB
YyMbITHOMOLLEH NpeACcTaBMTEN 3a NpeaCcTaBsHe Ha NPEeAnoXeHNs 3a OTCTBIKKU MO Yn.
20, an. 1 B cnegHnTe CPOKOBE:

1. exxerogHo Ao 31 aHyapw;
2. B cpok Ao 15 gHu oT nogaBaHe Ha 3asaBfieHue no uyn. 4.

(2) N3BbH cniydanTe no an. 1 H30OK mMoxe ga oTnpaBs nokaHa 4o npuTexaTens Ha
paspeLlleHue 3a ynotpeba Ha nekapCTBeH NPOLYyKT/HErOB YNMbIHOMOLLIEH
npencraBuTen 3a NpeacrtaBsHe Ha NPeasioXeHns 3a OTCTbNKK no yn. 20, an. 1,
KoraTo He e JOroBopeHa OTCTbIKa.

(3) B egHOMeceueH cpok OT nokaHaTa no an. 1 unu 2 nputexaTtenar Ha
pas3peLleHneTo 3a ynoTpeba Ha nekapCcTBeH NPOAYKT/HErOB YMbITHOMOLLEH
NpeacTaBUTEN MOXE Aa HanpaBu NPeAroXeHne 3a OTCTbMKU No o6paseLl, CbrnacHo
npunoxexHune Ne 8.

(4) MNpuTtexaTtenuTe Ha pa3peLLeHns 3a ynoTpeba Ha nekapcTBEeHU NPOAYKTU/TEXHU
YyMbITHOMOLLEHM NpeACcTaBUTENM MoraTt Aa nogasaT NpeasioKeHns 3a OTCTbMNkM 1 6e3
Aa e otnpaBeHa nokaHa ot H30K, no obpasel cbrnacHo npunoxeHne Ne 8.

(5) B cnyyaute no yn. 4a, an. 1, 3 n 5 npu onpegeneHo HMBO Ha 3annawaHe 100 Ha
CTO, KaKTO 1 B CrnydauTe Mo 4n. 4a, an. 6, npurexarenute Ha paspeLleHns 3a
ynotpeba Ha nekapcTBEHN NPOAYKTU/TEXHWN YNbIHOMOLLEHN NpeacTaBUTeENn
nogasaT NPeanoXeHusi 3a OTCTBLMNKN He NO-KbCHO OT 20 paboTHM AHWU npeaun
n3TM4yaHe Ha CbOTBETHUSA ABaHageceTMeceudeH nepuog 3a obobuiaBaHe Ha
nHdopmauusTa ot H30K.

(6) KeM npegnoxeHusaTa no an. 3 n 4 nputexatenuTe Ha paspeLleHuns 3a ynotpeba
Ha NeKkapCTBEHWN NPOAYKTU/TEXHUTE YMbIHOMOLLEHN NPpeaCTaBUTENW npunaraT
AOKYMEHTW, YyOOCTOBEpsBaLLM NpeAcTaBUTeNHaTa BrnacT Ha nuuara.

(7) MpeanoxeHuaTa ce nogasat B 4eNOBOACTBOTO Ha LieHTpanHoTO ynpasneHue Ha
H3OK B 3ane4ataH Henpo3payeH NvK ¢ HeHapyLleHa LUSnocT, BbpXy KOUTO ce
nocoysa nogaTtensaT u agpec 3a KopecnoHaeHumns.

§ 34. B un. 22 ce npaBAT cnegHUTe N3MeHeHNa N OONbITHEHUS:

1. B an. 1 ce cb3gaBa nspeyeHne BTopo: ,.B 3anoBeaTa ce onpenena npeacenaren
Ha KOMUCUATA N pPe3EepPBHU YreHoBe. "

2. B an. 2 cnep gymute ,bapmaueBT” n ,MKkoHOMUCT" ce aobass ,/n“.
3. AnnHes 3 ce U3MeHs Taka:

»(3) Komucumara no an. 2 nssbpluBa npoeBepka Ha noctbnunuTte no yn. 21, an. 3n 4
npeanoXeHus 3a CbOTBETCTBMETO UM C U3MUCKBaHMSATA Ha Hapeabara, kato nva
npaBo Ja rnovcka oT kaHangaTta B 3-AHEBEH CPOK [a OTCTPaHU yCTaHOBEHUTEe
HepeaoBHOCTM U/ Aa NpeaocTaBn AoNbiHUTENHa nHpopmaums.©



4. Cb3gaBa ce HoBa an. 4:

»(4) He ce pasrnexagaT npeanoxeHus, KOUTO HE OTroBapAT Ha U3UCKBAHUATA Ha
HapeabaTta, KakTo 1 Ha KaHOuaaTuTe, KOUTO He ca OTCTPaHUIN HEPEOOBHOCTUTE
n/vnn He ca NpeaocTaBuUnM AoNbIIHUTENHATa UHOPMaUUsa B onpeaeneHns cpok.”

5. Cb3pgaBatcean. 5,6, 7un8:

»(5) Cnen pasrnexxgaHe Ha NpeanioXeHMaTa Ha ydacTHUUUTE npeacenatensT u
ABaMa OT YNIeHOBETE Ha KOMUCKATA Ce MOANUCBAT BbPXY BCsika CTpaHuua oT
npeasnioXeHneTo.

(6) Komuncumarta no cBos npeueHka MoXe fa NoKaHu kaHangaTt/vte aa nogagat HOBM
npeanoXeHus.

(7) Komncusata nsrotes NpOoTOKONU 3a cBosiTa paboTa u ¢ pelleHve obsassBa
pesynTaTuTe OT NPOBEAEHOTO AOroBapsiHe, KaTto NocoYysa:

1. pa3amepa Ha JOroBOPEHNTE OTCTBIKU;

2. CTOMHOCTTa Ha OMnakoBKa, NosflydeHa B pe3ynraT Ha HaMmaneHaTa ¢ JoroBopeHaTta
OTCTbIKa LieHa Ha fekapCcTBeHUTe NpoayKTu, KosaTo ctonHocT H3OK we 3annawa.

(8) Bb3 ocHoBa Ha pelwueHneTo no an. 7 B 10-4HEBEH CPOK OT Nofy4yaBaHe Ha
npeanoXeHMeTo KOMUCUSTa U3roTBS NPoekT Ha gorosop mexay H30K n cboTBeTHUS
npuTexaren Ha paspelleHne 3a ynotpeba Ha nekapcTBeH NPoayKT/HEroB
YMbHOMOLLEH NpeacTaBUTEN U ro NpeacTaBsa Ha ynpasutensa Ha H3O0K.*

6. [locerawHata an. 4 ctaBa an. 9 1 B Hes ce NpaBAT CleaHNnTe N3MEHEHUS:

a) B OCHOBHUSA TEKCT AyMUTE ,MPUKIOYBaHEe Ha npoueaypaTa no an. 3“ ce 3amMeHaT ¢
L,NpeacTaBsHe Ha NpoekTa Ha gorosop no an. 8%

0) B T. 1 gymute ,oopmmnpaHaTta HoBa CTOMHOCT" Ce 3aMEHST CbC ,,CTOMHOCTTA Ha
OrakoBKa, nosiydeHa B pe3ynraT Ha JOoroBopeHaTa OTCTbrKa®.

7. Cb3pnaBa ce an. 10:

»(10) Mpu ckntouBaHe Ha gorosop no an. 9 H30K 3annaia goroBopeHaTa CTOMHOCT
oT 1-Bo nnn 16-0 Y1MCnNo Ha CLOTBETHUA KaneHaapeH Mmecel B 3aBUCMMOCT OT AaTtaTta
Ha CKIloYBaHe Ha AOroBopa, HO HE MO-paHo OT n3TuyaHe Ha 15 gHu oT gaTtarta Ha
nyobnunkyBaHe Ha CbObLLEHNETO 3a AOrOBOPEHATa OTCTbIKA HA MHTEPHET CTpaHuuaTta
Ha H3OK."

§ 35. Cnep un. 23 ce cb3gaBat pasgen |l Ycnosus, kputepum 1 pef 3a 4oroBapsiHe
Ha OTCTBMKM OT CTOMHOCTTA Ha NIeKapCTBEHUTE NPOAYKTM 3a 34paBHUTE OENHOCTM NO
yn. 82, an. 2, T. 3 oT 3akoHa 3a 3gpaBeTo, 3a kouto H30K 3annawa ¢ uneHose 24,
25, 26, 27, 28, 29 n 30 n pasgen Il Ycnosus, kputepumn 1 peq 3a goroBapsiHe Ha
OTCTBMNKM OT CTOMHOCTTa 3a CbOTBETHATa rpyna MeauUUHCKN U30enus, BKIOYEHN B
cnucbka no 4n. 30a ot 3akoHa 3a MeanUMHCKUTE nagenus ¢ yneHose 31, 32 n 33:

JPaspen Il



Ycnosus, Kputepum 1 peq 3a AoroBapsiHe Ha OTCTBLIKN OT CTOMHOCTTa Ha
nekapcTBeHUTe NPOAyKT 3a 34paBHUTE AeNHOCTM No Yn. 82, an. 2, 1. 3 oT 3akoHa 3a
3apaBeTo, 3a kouto H30K 3annawwa

Un. 24. (1) Ha ocHoBaHwue un. 45, an. 13 330 H30K goroeaps ¢ nputexaTtenure Ha
paspeLueHuns 3a ynotpeba Ha nekapCTBeHM NPOAYKTU U/UIN C TEXHW YMbAHOMOLLEHN
npeacTaBUTENM OTCTBIKM OT LieHaTa Ha NekapCTBEHUTE NPOAYKTU 3a 34paBHUTE
AenHoctn no yn. 82, an. 2, 1. 3 33 1 3annatla CTOMHOCTTa, NosflydYeHa B pe3ynrtaTt Ha
HamaneHaTa C JOroBOpeHUTE OTCTBIKM LieHa Ha flekapCTBEHUTE NPOLYKTU.

(2) HaunoHanHaTa 3gpaBHOOCUTypUTESHA Kaca AoroBapsi OTCTBIKM Mo Yn. 24, an. 1
npeav 3anoyBaHe Ha CbOTBETHaTa HauMoOHanHa, permoHanHa unm obLumMHeka
nporpama, KakTo 1 3a BCska crnefpalla kaneHgapHa roavMHa ot nepuoja Ha
JEencTBmeTo 1.

(3) B cniyyauTe, Korato ce 0roBapsT OTCTBLMKU 3a KaneHaapHa roguHa,
[0roBapsiHeTO Ce U3BbpLUBA B CPOK A0 31 siHyapu Ha cbliaTa roguHa.

Un. 25. (1) 3a npoBexaaHe Ha gorosapsiHeto H30OK oTnpassa nokaHa no obpasel,
yTBbpAeH oT yrnpasutend Ha H3O0K, oo nputexatennte Ha paspeLleHus 3a
ynotpeba Ha CbOTBETHUTE NIEKAPCTBEHM NPOAYKTU/TEXHUTE YNBIIHOMOLLEHN
npeactaBUTenNu.

(2) MNokaHaTa cbabpxa:

1. agpecaTute Ha AOroBapsiHETO;

2. HaMMeHOBaHME Ha NeKapCcTBEHUS NPOAYKT, OOEKT Ha AOroBapsiHETO;
3. CPOK U MACTO 3a NogaBaHe Ha NPeanoXeHNaTa;

4. agpec, TenedoH, hakc, eNeKTPOHEH agpec 1 nNuue 3a Bpb3Ka.

(3) MNokanaTa ce nybnunkyBa Ha MHTepHeT cTpaHuuaTa Ha H3O0K.

(4) KbM nokaHaTta ce npunara obpaseL Ha OroBop, yTBbpAEeH OT yNpaBUTENS Ha
H3OK.

Un. 26. (1) B cpoka, nocoyeH B NoOKaHaTa, KaHaAnaaTuTe NpeacTaBsT B
AenoBoAcTBOTO Ha LieHTpanHoTo ynpaeneHne Ha H30K B 3anevyaTaH Henpo3payeH
NAVK C HEHapyLleHa LUSnoCT CNneaHnTe JOKYMEHTH:

1. NpeanoxeHue, NOANMCAHO OT NpUTEXaTensa Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba Ha
CbOTBEHUS NeKapcTBEH NPOAYKT UMW OT HEroB YMbITHOMOLLEH NpeACcTaBUTENT;

2. DOKYMEHT/W, yOOCTOBEpPSsiBaLLM NpeAcTaBMTeNHATa BnacT Ha kaHanaara;
3. MbITHOMOLLIHO 3a y4acTue B JOroBapsiHETO — B ClyYauTe Ha YNbHOMOLLABaHE;

4. nputexaTen/v Ha paspeLleHne 3a TbProBus Ha eapo C NeKapCTBEHN NPOAYKTH,
KOMTO/KOMTO pas3npoCTpaHsBa/T CbOTBETHUS NIeKapCTBEH NPOAYKT.

(2) Bbpxy nnuka cnegsa a e nocoYeH nogaTensT U agpec 3a KopecrnoHAeHU s,



(3) B penoeoactBoTo Ha LleHTpanHoTo ynpaeneHne Ha H3OK He ce npuemart
npeanoXeHus, KOUTO ca NOAAAEHN creq U3TUYaAHETO Ha KparHUS CPOK Unu ca
npeacTaBeHn B He3anevaTtaH, Npo3payvyeH Nivk Unun Nnk ¢ HapyLleHa UsanocT.

(4) MpuTexatenute Ha paspeLueHns 3a ynotpeba Ha nekapCcTBEHW NPOAYKTU/TEXHU
YMbIIHOMOLLEHM NPeACTaBMTENM MOraTt Aa nogasaT NpeasiokeHns 3a OTCTbNKM 1 6e3
Aa e otnpaBeHa nokaHa ot H30K, kakTo 1 n3BbH cpoka no yn. 24, an. 3.

(5) MNpepnoxeHusaTta no an. 4 ce nogasat no obpaseL cbrnacHo npunoxeHne Ne 9,
KbM KOUTO ce npunaraT JOKYMeHTUTe no yn. 26, an. 1, 1. 2 — 4.

Un. 27. (1) 3a npoBexaaHe Ha goroBapsiHeTo ynpasuTtenaT Ha H30K onpeagens cbe
3anosef komucua ot cnyxutenn Ha H30K. B 3anoBeaTa ce onpenensr
npegcenarten Ha KOMUCUATA U CbOTBETHU Pe3epBHU YNEHOBE.

(2) B cbcTaBa Ha KOMUCUATA 3a4bIMPKUTESNHO Ce BKIIOYBAT NPaBoCnocobeH pUCT,
MarmcTbp-hapmaueBT/v U UIKOHOMUCT/W.

(3) 3anoseaTa no an. 1 ce nsgaea cneq NydnukyBaHe Ha nokaHaTa no 4un. 25, an. 1.

Un. 28. (1) KomucusaTa nssbpLuBa NpoBepka Ha nogageHuTe AOKYMEHTU Mo yn. 26,
an. 1 3a cbOTBETCTBMETO UM C Ta3u Hapeadba, kKaTo Mma NpaBo Aa noucka oT
y4yacTHUKa B 3-OHEBEH CPOK Aa OTCTpaHW HEPEOOBHOCTU W/UNu Aa NnpeaocTasun
AOMbNHUTENHA MHOPMaUNA KbM NnogafeHnTe JOKYMEHTMU.

(2) Komucusita He pasrnexaa npeanoxeHusi, KOMTO He OTroBapST Ha M3NCKBaHMSATa
Ha HapeabaTa, KakTo M Ha y4aCTHULUMUTE, KOMTO He ca OTCTPaHUIN HepPedOBHOCTUTE
W/vnn He ca NpegoCTaBUNN AoNbiHUTENHaTa MHopMaums B onpeaeneHmns Cpok.

Un. 29. (1) Npw pasrnexagaHe Ha NpeanoXeHUaTa Ha ydacTHUUMTE npeacenaTensrT u
ABama OT YfeHOBETE Ha KOMUCUATA ce NoANncBaT BbPXY BCAKa CTpaHuua oT
npeanoxeHusara.

(2) Komuncusita no cBosi NpeLieHka MoXe Aa NokaHW y4acTHUK Aa noJane HoBU
npeanoXxeHus.

(3) Komucumarta nsrotest npoOTOKONM 3a cBosita paboTta u ¢ pelueHne obsassisa
pe3yntaTtuTe OT NPOBEAEHOTO AOroBapsiHe, KaTo NOCoYBa:

1. pa3mepa Ha goroBopeHnNTEe OTCTBbIKU, aKOo TakKnBa Ca OroOBOPEHMN;

2. cTonHocTTa, kosaTo H3OK we 3annawa, nonyyeHa B pedynraTt Ha HamarneHaTa C
AoroBopeHaTa OTCTbIKa LieHa Ha NleKapCTBEHUTE MPOAYKTU.

(4) Bb3 ocHOBa Ha peLleHneTo no an. 3 KoMucuaTa n3roTBA NPOEKTU Ha JOroOBOPU U
r npegctasda Ha ynpasutens Ha H3O0K.

Un. 30. HaunoHanHaTta 3gpaBHOOCUIypUTENHA kaca NyGnnkyea Ha UHTEPHET
cTpaHuuaTta cu MHdopMaLmMs 3a CKIoYeHnTe 4orosopu, 6e3 aa ce noco4ysat
pasMepuTe Ha OroBOPEHUTE OTCTBLIKM, KAKTO U MHpOpMaUUs 3a agpecute Ha
npuTexaTenute Ha paspeLleHns 3a ynotpeba u/munu ynbaHOMOLLEHUTE UM
npegcTaBuTeny, TenedOHHN HOMepa M Nnua 3a KOHTaKT.

Paspen Il



YcnoBusi, KpUTEPUKU U pef 3a 4oroBapsiHe Ha OTCTBIMKM OT CTOMHOCTTA 3a
CbOTBETHaTa rpyna MeauuMHCKN U3nenusi, BKIKYeHn B cnmcbka no yn. 30a ot
3akoHa 3a MeaMLMHCKUTE M3aenus

Un. 31. Ha ocHoBaHue un. 45, an. 14 330 3a MW, Bkno4yeHu B cnnucbka no 4n. 30a
3MW, H3OK poroBapsi ¢ nponsBoguTenuTe unu Tbproeunte Ha eapo ¢ MU w/vnn ¢
TEXHUTE YMbITHOMOLLEHM NpeaCcTaBUTENM OTCTBLINKN OT CTOMHOCTTA 3a CbOTBETHaTa
rpyna MeguumHCKU nsgenus.

Un. 32. [loroBapsiHETO Ha OTCTBNKKM Ce NpoBeXaa creq n3TuvyaHe Ha WwecTMmeceyeH

CPOK OT MpUKNoYBaHe Ha npoueaypaTa rno nposexaaHe Ha CbOTBETHOTO eXerogHo

poroapsiHe Ha MW no Hapeg6aTa no un. 11, an. 1 n ce n3BbpLIBa NP YCNOBUATA U
no pega Ha rnaea TpeTa, pasgen | ot Hapegbata noun. 11, an. 1.

Un. 33. (1) Npoussogutenute nnu TbprosumTe Ha egpo ¢ MU n/unu TexHute
YyNbHOMOLLEHN NPeACTaBUTENN MoraT no CBOS MHMUMaTUBA Aa npeanaraTt OTCTbIKN
1 N3BBH CpokoBeTe Mo 4yn. 32 oT Tasu Hapeaba v no rnaea TpeTa, pasgen | ot
Hapeagbata no un. 11, an. 1.

(2) B cnyyauTe no an. 1 goroBapsHeTO Ha OTCTBLMNKM Ce M3BBbPLLBA NPU YCIOBUATA U
no pega Ha rnaea TpeTa, pasgen | ot Hapegbata noun. 11, an. 1.°

§ 36. B npunoxeHue Ne 1 kbm un. 4 gymute ,an. 5“ ce 3aameHaT ¢ ,an. 6% cneg
AymMuUTE ,MEeAMLMHCKM LLenn“ ce nocTtaes 3aneTas n ce 4obaBs ,,kakTo U Ha
fiekapCTBEHM NPOAYKTU 3a 34paBHUTE AeNHOCTM No yn. 82, an. 2, T. 3 oT 3akoHa 3a
3gpaBeTo”, a gymute ,Kommncusta no ueHn n pemmbypcupaHe” ce 3aMeHsT ¢
~HaunoHanHus cbBeT NO LeHN N penmbypcrpaHe Ha nekapcTBeHUTE NpoayKTn®.

§ 37. B npunoxeHue Ne 3 kbm un. 9a, an. 1 gymute ,an. 5“ ce sameHaT ¢ ,an. 64 a
cneg pymmite ,MeanunHCKU Luenu“ ce noctasa 3anetas n ce gobass ,kakto 1 Ha
neKkapCcTBeHU NPOAYKTU 3a 34paBHUTE AeNHOCTM No yn. 82, an. 2, 1. 3 oT 3akoHa 3a
3gpaBeTo”.

§ 38. Cb3agaBa ce npunoxeHune Ne 3a kbm un. 10a, an. 1.

JJ1punoxeHue Ne 3a kbm un. 10a, an. 1
3AABJIEHME

(MbIHO HaUMeHoBaHUe Ha rpumexamersis Ha pa3peuweHuemo
3a ynnompeba/ynbiiHoOMoweH npedcmasumeri)
CbC Cefanuile 1 aapec Ha YNPABMEHUE: ....cccueeerveeerieeeaeneeeanns

(3a ropuduyecko nuye — Mb/IHO HaUMeHoeaHue Ha rpedcmasumerns,

cedanuwe u adpec Ha yrnpaerneHue;

3a ¢usuyecko nuye — mpume umeHa, EMH, nocmosiHeH adpec)

B KQYECTBOTO MY Ha: NpuTexaTen Ha paspeLueHne 3a ynotpeba/ynbnHOMOLLEH NPeACTaBUTEN
(HessipHOMO ce 3a4yepmasa)

C LOKYMEHT, yOOCTOBEpsiBALL, NpeacTaBMTeNnHaTa BnacrT: .....



3a cbobLLEeHNs U KOHTaKTU:

Y 1Y o =T o PSRRI
LY =S

TenedoH

YBAXXAEMW rOCNoAnH/TOCNOXO YINPABATE,

Ha ocHoBaHwue un. 10a, an. 1 ot Hapen6a Ne 10 ot 2009 r. 3a ycnoBusita 1 pea 3a 3annaljaHe Ha
nekapcTBEHWU NPOAYKTY No yn. 262, an. 6, T. 1 oT 3akoHa 3a nekapCcTBEHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa
MeauLMHa, Ha MeOULMHCKU U3Oenus n Ha ANETUYHN XpaHu 3a cneumanii MeaUUUHCKK Lienn, KakTo 1
Ha nekapcTBeHW NPOAYKTY 3a 3apaBHUTE AEeMHOCTM No yn. 82, an. 2, T. 3 oT 3akoHa 3a 3apaBeTo
3asBsiBaM, Ye Xenasi CrnegHuTe NnekapcTBeHN NPOAYKTU, HEOOXOAMMM 3a U3MbIIHEHNE Ha OEAHOCTUTE
MO 3APABHA MPOTPAMA: ....coeeeeuiiiiiieeieeeeeeeeeeernnrreeeeeeaaaaens ,

(HaumeHo8aHUe Ha cbomeemHama rpozpama)
pa ce 3annawat oT H3OK:
L ettt ettt ettt e et e —————————————— e aaaaaaaareeeaes
(HaumMeHogaHue Ha rlekapcmeeHusi MPodyKm,
nekapcmeeHa (hopMa U OKOHYamersiHa ornakoeka)

KbM HacTosLWOTO 3as8BreHne npunaram crnegHnTe JOKYMEHTU:
1. Konve oT BNsI3Mo B cuna pelleHne Ha HaumoHanHmsi CbBET Mo LieHU U penmbypcnpaHe Ha
nekapcTBeHWUTe NPOAYKTU (Mpunazam ce peweHusma 3a 6ceku eOUH om fnocoYeHume ro-2ope 8
3aseneHuemo rnpodykmu).
2. Cnucbk Ha NputexaTenuTe Ha paspeLleHre 3a TbproBus Ha e4po C NekapCTBEHU MPOOYKTU.

(modnuc u ne4am Ha 3asisumerisi).”
§ 39. Cv3paBa ce npunoxeHune Ne 36 kbM un. 15, an. 1, 1. 2 un. 194, an. 1:
J1punoxeHme Ne 36 kbm un. 15, an. 1, 1. 2 nun. 194, an. 1
0O YNPABUTENA HA H3OK
3AABNEHUNE

(MbIHO HaumMeHosaHue Ha rnpouseodumers Ha MU (Ha AXCML)/

yMbIIHOMOWEH npedcmasumes/mbpaogeua Ha edpo ¢ MU/ynbiHoMoweH npedcmasumern)
CbC cefanuile 1 aapec Ha YNPABMEHUE: ....ccceveereeeereeaereeanns ,

MPEOCTABIIABAH OT: 1eveeiuuriieeesaureeeeesaseneeessaassneeesssseseesessnsseeeeans

(3a ropuduyecko nuue — Mb/IHO HaUMeHo8aHue Ha rpedcmasumerns,
cedanuuwie u adpec Ha ynpasrneHue; 3a ¢husudecko nuye — mpume umeHa, EIH, nocmosiHeH adpec)
B KQ4ecTBOTO cu Ha: npoussoguten Ha MU (na OXCMLU)/ynbnHoMoLLeH npeacTtaButen/ Teproseua Ha
enpo ¢ MU/ynbnHoMoLLEH NpeacTaBnTen
(HessipHOMO ce 3ayepmasa)
C OOKYMEHT, yOOoCTOoBepsiBaLl npeacTaBuTenHara BnacT: .....
MocouBam criegHuUst agpec 3a CbOBOLLEHNST U KOHTaKTU:

AP . e a e
21 = SRS

YBAXAEMU IrOCrogmnH/roCrnoXXo YNPABUTE,

Ha ocHoBaHue un. 15, an. 1, 1. 2/un. 194, an. 1 ot Hapep6a Ne 10 ot 2009 r. 3a ycrnosudaTta v peaa
3a 3annaljaHe Ha flekapCTBEHM NPOoaYKTU No ur. 262, an. 6, T. 1 oT 3akoHa 3a NekapCTBEHUTE MPOLYKTY
B XyMaHHaTa MeauuunHa, Ha MeJULMHCKN U3Aenns U Ha AUETUYHU XpaHu 3a cneumnanHu MeaunumMHCKU
LieNn, KaKTO U Ha JIeKapCTBEHM NPOAYKTU 3a 34paBHUTE OENHOCTM no yn. 82, an. 2, 1. 3 oT 3akoHa 3a



34paBeTo 3asBsABaM, Ye Xenas ga ce npekpaty 3annawaHeto ot H30K no pega Ha HapepbaTa Ha
crnegHUTe NPoayKTu:

CpOK 0o kouto We 6baat ocurypssanHn MA/OXCML,
F T2 =
(modnuc u neyam Ha 3aseumerisi)."
§ 40. lMpunoxeHune Ne 4 kbM 4n. 14 ce n3ameHs Taka:
S punoxerHne Ne 4 kbm un. 19, an. 1
3AABJIEHME

(MBAHO HauMeHo8aHuUe Ha rnpouseodumers/yMbIHOMOWEeH npedcmasumeri)
CbC cefanuLLe N aapec Ha YNPABMEHMUE: .....cccuveeeeeeeeeeeeeennnees

MPEOCTABIISABAH OT: weveeuurvireeeiurerreesaerseeesssnsseeessssssseeessnnsnseees ,

(3a ropuduyecko nuye — MbJIHO HaUMeHOo8aHuUe Ha rnpedcmasumeris,

cedanuwe u adpec Ha yrnpasrneHue; 3a husu4yecko nuue — mpume umeHa, EIMH, nocmosiHeH adpec)

B KQYECTBOTO MY Ha: NPOM3BOAUTEN/YNMbHOMOLLEH NPEeACTaBUTEN

(HessipHOMO ce 3a4yepmasa)

C OOKYMEHT, yOOoCTOoBepsiBaLl npeacTaBuTenHara BnacT: .....

lMocouBam criegHUst agpec 3a CbOBLLEHNST N KOHTaKTU:

AP e

M. e

TenedoH , hakc
YBAXXAEMU TOCNOONH/TOCNOXO YNPABUTEN,

Ha ocHoBaHuve un. 19, an. 1 ot Hapen6a Ne 10 ot 2009 r. 3a ycnosusata u pega 3a 3annaiiaHe Ha
NeKapCTBEHN NPOAYKTM No yn. 262, an. 6, T. 1 oT 3akoHa 3a nekapCTBEHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa
MeaMLMHa, Ha MeOULMHCKU U3aenusa n Ha ANeTUYHN XpaHy 3a cneLmanii MeauLMHCKY Lienn, KakTo 1
Ha NekapCcTBEHN NPOAYKTM 3a 34paBHM AEMHOCTM no yn. 82, an. 2, T. 3 oT 3akoHa 3a 3gpaBeTo
3asBsiBaM, Ye xenas aa ce 3annawat ot H30K cnegHute AXCML;:

(HaumeHoeaHue Ha Quemu4yHama xpaHa 3a crieyuarsnHu
meduyuHcKu yenu, sud, orakoeka)

OneTtnyHuTe xpaHu 3a cneumanHm MeauLUMHCKM Lenn e ce pasnpocTpaHsBaTt A0 anTekute,
cktounnu gorosop ¢ H3OK, oT crnegHMTe ThbproBum Ha eapo:

(HaumeHoeaHue Ha nuyemo, npumexasauwjo ydocmosepeHue
3a peaucmpauyusi Ha 0bekm 3a mbp208uUsi ¢ XpaHu, uddadeHo rno peda Ha 3akoHa 3a xpaHume)
2 SRR

Mpunaram cnegHUTe OOKYMEHTH:

1. deknapauus, ye cbotBeTHaTa OXCML, otroBaps Ha ycnoBmeTo no yn. 18, an. 3, kato ce
noco4BaT KOHKpeTHUTe obLlecTBeHM POHOOBE B ChbOTBETHATa AbpKaBa.

2. [leknapauusi 3a cbrracue OT NOCOYEHUTE ThProBUUW Ha e4po 3a AOoCTaBKa Ha OUETUYHUTE XPaHu
3a cneuvanHu MeguUMHCKN Uenu (npusazam ce 0ekrnapayuu om 8CUYKU MOCOYEeHU Mbpao8yU Ha
edpo).

3. eknapauus 3a perynsipHO ocurypsiBaHe Ha 3asiBeHUTE OMEeTUYHM XPpaHuU 3a cneyunanHu
MeOMLMHCKU Lenu 3a Nepuoa He no-manbk oT 12 kaneHgapHu meceua.

4. Konne oT OKyMEHTU, yA0CTOBEpsBALLM M3NCKBaHUATa No vn. 18, an. 1 (npunazam ce 0okymeHmu
3a ecsika duemuyHa xpaHa 3a crieyuanHu MeOUUUHCKU uyesu).



(modnuc u ne4am Ha 3asisumerisi).”
§ 41. MNpunoxeHne Ne 5 kbm un. 16, an. 2, npunoxeHue Ne 6 kbm un. 16, an. 2 n npunoxexHue Ne 7
KbM 4n. 19, an. 1 ce oTMeHAT.
§ 42. MNpunoxeHre Ne 8 kbM un. 21, an. 2 ce N3MeHs Taka:
S 1punoxerHne Ne 8 kbm un. 21, an. 3 n 4
MPEONOXEHUE

(MbJIHO HAUMEHOBaHUE Ha npumMeXxamersisi Ha pa3peweHuemo
3a ynompeba/ynbrnHomow,eH npedcmasumeri)
CbC cefanuLLe N aapec Ha YNPABMEHMUE: .....cccveeeeeeecereeeeennnees

MPEOCTABIISABAH OT: weveeuurvireeeiurrereesserneeessansseeesssnssseesssnnsnsenes ,
(3a ropuduyecko nuue — MbiIHO HaUMeHosaHue Ha npedcmasumeris,
cedanuwe u adpec Ha yrnpaesrneHue; 3a husu4yecko uue — mpume umeHa, EIMH, nocmosiHeH adpec)
B KQYeCTBOTO CM Ha: MpuTexaTten Ha paspeLleHne 3a ynotpeba/ynbnHOMOLLEH NpeacTaBUTEN
(HessipHOMO ce 3a4yepmasa)
C JOKYMEHT, yOOCTOBEpSiBaLY, NpeAcTaB/UTeNnHaTa BnacT: .....

3a cbobOLEHNSA N KOHTAKTW:

ALPEC: e a e

YBAXAEMU TOCNOANH/TOCNOXO YINPABUTEI,

Ha ocHoBaHue un. 45, an. 10 330 npegnaram oTCTbNKa OT CTOMHOCTTA 3a ONakoBKa, M34McneHa
Ha 6a3a pedepeHTHaTa CTOMHOCT Ha CreHUTE NeKapCTBEHU NPOAYKTH:

ATC kon
Memnyﬂapoﬂﬂo HEMaTeHTHO HAUMEHOBAHUEC
Kox H30K
TBProBCKO HAUMEHOBAHUE
JlekapcTBena opma
KosmuecTBo 71eKapCTBEHO BEIIECTBO
OKOHYaTeIHa OMAaKOBKa
Ipurexaren Ha paspeLieHHETO 3a ynorpeda
CTOIHOCT 3a OIaKOBKa, H3YKCIICHA Ha 6a3a ped)epeHTHA CTOHHOCT,
nocodeHa B npuinoxenue Ne 1 na ITJIC (71B.)
TIpesiarana OTCTBIIKA OT CTOMHOCT 3a ONAKOBKA, H3YHCIICHA Ha 6a3a
pebepenTHa cToitHOCT, TocoyeHa B npuiogerne Ne 1 ua IJIC (B 5B. 1
B %)
CTOMHOCT 3a OIaKOBKa, U34KMCICHA Ha 6a3a pedepeHTHA CTOMHOCT C
Npe/UIoKEeHaTa OTCThIKA (JIB.)

MakcHMalHa CTOIHOCT 3a ONaKoBKa 3a ThProBeIl Ha e/[po, MOJydYeHa
B pe3yJITaT Ha OTCTBIIKATA (3a JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH C HUBO Ha
3amamane 100 %) (1B.)

MakcHMalHa CTOIHOCT 3a ONaKkoBKa 3a ThProBell Ha peOHo,
TNOJy4Y€Ha B pe3yTaT Ha OTCThIIKaTa (3'& YaCTUYHO 3arulallaHuTe
JIeKapCTBEHH NPOIYKTH) (JIB.)

Croiinocr, 3armunamana ot H30K (11B.)

MakcuMaiHa cToiHoCT, goruiamana ot 330J1 (y1B.)




KbM HacToswoTo 3asBneHune npunaram: ............ooeeeeiee

(modnuc u ned4am Ha 3aseumerisi)”.
§ 43. Cb3gasa ce npunoxeHune Ne 9 kbm un. 26, an. 5:
J1punoxeHme Ne 9 kbm yn. 26, an. 5
MPEONOXEHNE

(MbIIHO HAUMEHOBaHUE Ha NMpumeXxameris Ha pa3peweHuemo
3a ynnompeba/ynbiHoMoweH npedcmasumer)
CbC cefanule N agpec Ha YNPABIEHNE: ........cccuveeeeeeneeeennne.

(pToT=Yalon = 1=Tn F=]=F= T2 To T o 1
(3a ropuduyecko nuye — nNb/iHO HauMeHo8aHuUe Ha npedcmasumers,
cedanuuie u adpec Ha yripasrneHue; 3a husudecko nuye — mpume umeHa, ErH, nocmosiHeH
adpec)
B KQ4eCTBOTO CU Ha: npuTexarten Ha paspelleHune 3a ynotpeba/ynbnHOMOLLEeH
npeacraBuTen
(HessipHOMO ce 3a4epmasa)
C OOKYMEHT, yOOCTOBepsIBALL, NpeAcTaBuTenHaTa BnacrT: .....

3a cbOoOLLEHNSA N KOHTaKTW:

2 1] o= o PP

MM e

TenedoH ............. , PaKC oo ,e-mail .o,

YBAXAEMU rOCNoanH/rOCrno>o YNPABUTEI,

Ha ocHoBaHue un. 45, an. 13 330 npegnaram oTcTbnka OT CTOMHOCTTA Ha CriegHuTe
nekapcTBEHW NPOAYKTU 3a 34paBHUTE OENHOCTM No Y. 82, an. 2, T. 3 oT 3akoHa 3a 34paBeTo,
npunaraHu B U3nbJiHEHNE Ha

MPOTPAME ....cceeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e

1.. e — -
(HaumeHoeaHUe  (pasmep Ha (cmotiHocm,
Ha npedrnoxeHama rnosny4yeHa 8
JilekapcmeeHusi  omcmwblika 8 pesynmam Ha
npodykm) %)
npedrnoxeHama
omcmubrika)
2R
KbM HacTOALOTO 3asaBNEHNE NPUNAraM: ........cceveeeennneee.
LAt ot s

(modnuc u nedyam Ha 3aseumerisi)”.

MpexogHa pasnopea6a



§ 44. [1BaHageceTmeceyvHuTe nepmoan no § 6, § 8, 1. 2, § 9 n § 33 3anousat ga Tekar,
cumTaHo ot 1 aHyapu 2014 .



