HAPEJBA Ne 10 OT 24 MAPT 2009 I'. 3A YCJIOBUSITA U PEJIA 3A
3ATUIALAHE HA JJEKAPCTBEHU NPOAYKTH MO YJI. 262, AJL. 5, T. 1 OT
3AKOHA 3A JJEKAPCTBEHUTE IMPOJYKTH B XYMAHHATA MEJUIIAHA,
HA MEJALIMHCKY W3JEJVSA U HA TUETUYHA XPAHU 3A CIELIUAJTHA
MEJUIIMHCKH LEJU 3ATJL. U3M. - 1B, BP. 67 OT 2011 T.)

H3z0a0ena om Munucmepcmeomo Ha 30paseona3samnemo

Oo6n. J[B. 6p.24 om 31 Mapm 2009z., uzm. /{B. 6p.34 om 8 Maii 2009e2., uzm. /{B.
op.38 om 22 Mau 2009e., usm. /[B. 6p.40 om 29 Mau 2009e., usm. /IB. 6p.9 om 2
®Despyapu 20102., uzm. /IB. 6p.67 om 30 Aszycm 2011..

I'nmaBa mbpBa.
ObIIH TOJIOKEHUA

Un. 1. C ta3u Hapenda ce ypekaaT yCIOBUATA U PEbT, 0 KouTo HarmonanHaTa 3ApaBHOOCUTYPHUTENTHA
kaca (H30K) HambJIHO WITM YaCTUYHO 3aIuialna 3a:

1. nexapcTBEeHU MPOJYKTH, BKIIIOUEHHU B MMO3UTUBHUS JICKAPCTBEH CIUCHK U MPEIHA3HAYCHU 32 IOMAIIIHO
JedeHne Ha 3a0olisiBaHMs, ONpeAcsieHu ¢ Hapendara mo wi. 45, am. 3 or 3akoHa 3a 3ApaBHOTO
ocurypsiane(330);

2. meaunuHcku w3nenus (MU) u auetwunu XpaHu 3a cnenuannd MeaunuHcku tend (JIXCMLI),
MpeIHa3HaYeH! 3a JIOMAIIIHO JIeYeHHEe Ha 3a00JIsBaHus, ONpeesieHu ¢ HapenOaTa o ui. 45, ain. 3 330.

Un. 2. Hapenbara uma 3a 11eJ1 TapaHTUPaHe Ha!

1. npunnumnuTe no wi. 5 330;

2. MyONMYHOCT W TIPO3PAYHOCT HA TIPOLEAYpPHTE IO 3alUlalllaHe Ha JICKApPCTBEHHTE TMPOIYKTH,
MEIUIIMHCKUTE U3AETUS U TUETUYHUTE XPaHH, TIOCOYSHH B 4. 1,

3. ycnoBus 3a epeKTUBEH KOHTPOJI ITPH U3Pa3X0IBAHETO HA cpenicTBa oT Oropkera Ha H30K.

Un. 3. HanmonanuaTa 37paBHOOCHUTYpPHUTENIHA Kaca 3ariamia MpoAyKTUTe Mo wi. 1 mpu cma3BaHe Ha
CIIETHUTE 001N yCTIOBUSL:

1. na ca npegHa3HaYeHHU 3a JIeUeHUE Ha 3a00JsBaHus, ONpeielieH: ¢ HapenOaTa o ui. 45, an. 3 330;

2. 1a ca TpeINKcaHu M TONYYeHH Tpu cnasBaHe pasmopendure Ha 330, 3akoHa 3a JIEKapCTBEHHUTE
npoaykTd B XymanHata MmemunuHa (3JIIIXM) M moa3aKOHOBUTE HOPMATHBHHM aKTOBE IO TAXHOTO
TIpHJIarane;

3. la ca OTIyCHATH HAa TEPUTOpPHUATA HA CTpaHATa 3a JIMIA C HEMPEKHCHATH 3JIPaBHOOCUTYPUTEITHH
npaga,

4. mamaHuATa Ja ca B PaMKUTE Ha MpeABUAcHHUTEe B 3akoHa 3a Oromkera Ha H3OK cpenctBa 3a
CHOTBETHATA T'OJIMHA.

I'naBa BTOpA.
YCJIOBUSA U PEJL 3A 3AIIVTAIIIAHE HA JIEKAPCTBEHHU ITPOAYKTH

Un. 4. HarmmoHanHata 3paBHOOCHUTYPHUTEIHA Kaca 3aruialia 3a JISKAPCTBEHH IPOJYKTH, BKIIOYCHU B
MO3UTUBHUS JIEKAPCTBEH CHHCHK U MPEIHA3HAUEHU 3a JIOMAIIIHO JieUeHHe Ha 3a00sIBaHUs, ONpeAeTieHU
¢ HapenbOara mo wi. 45, an. 3 330, cnex moiiydaBaHe HAa NMUCMEHO 3asBJICHUE OT MPUTEKATEIS Ha
pa3pemeHHeT0 3a YHOTpe6a NJINn HCIroB YTI'LJ'IHOMOH_IGH HpeIICTaBI/ITCH, Yyec IJXKcej1ac CBbOTBCTHUAT



JIEKapCTBEH MPOIYKT J1a Ce 3allalia 1o peaa Ha Ta3u Hapeada chrilacHO npuitoxenue Ne 1.

Yn. 4a. (Hos - IB, 6p. 9 or 2010 r., B cuia ot 02.02.2010 r.) (1) 3asBienuero mo wi. 4 ce mojasa B
CPOK HE MO-KBCHO OT 5 paOOTHU IHU CUMUTAHO OT BKJIFOYBAHE HA MPOAYKTa B [l03UTHBHHS JEKapCTBEH
CITHCBK.

(2) (U3sm. - B, 6p. 67 or 2011 r.) HamumonanHata 3ApaBHOOCHTYpPHTEIHA Kaca o00oOIlaBa Ha
TPUMECEUYHU TMEPHOAM HWHPOpPMANUATA 3a JIGKAPCTBEHU TPOIYKTH C MEXKIYHAPOJHO HEMATCHTHO
naumenoBanue (INN), Bxiaroueno B IlosutuBHus nekapctBer cnuchk ([1JIC) mo wm. 262, an. 5, 1. 1
3JIIIXM, 3a KOoeTo 10 MOMEHTa HE € 3aluialaia ¥ € M0JaJIcHO 3asBJICHHE 1o peaa Ha an. 1 mo 24-to
YHCIIO HAa TPETUS MeCell.

(3) (Hosa - JIB, 6p. 67 ot 2011 r.) Harnonannara 3ApaBHOOCHTYpPHTEIHA Kaca 000011aBa KbM 1-BO MK
16-0 uMcIO OT CHOTBETHHS KaJGHIApeH Mecer] HHpopMamusaTa 3a JEKapCTBEHH TMPOIYKTH C
MEXTyHAPOJIHO HENAaTeHTHO HaMMEHOBaHUE, BKIFOUEHO B [103UTHBHUS JIEKapCTBEH CHUCHK 1O Wwi. 262,
ai. 5, T. 1 3JIIIXM, 3a xoeTo 3aruiamnia u € moAaieHo 3asBJICHUE 110 pea Ha all. 1 He Mo-KbCHO OT 29-0
YHCJIO Ha MPEIXOAHUs WK 14-0 4MCIIo HA ChOTBETHUS KaJICHIapPEH MeCell.

Yn. 5. (U3m. - [IB, 6p. 67 ot 2011 r.) KM 3asBiaeHUeTO 10 Wi. 4 ce mpuiiara KOm1e OT BIISA3JI0TO B CHIIa
peuienue Ha Komucusta no I1o3uTuBHUS IeKapCTBEH CITUCHK.

Yo 6. (1) [Ipu noctenBane Ha 3asBienueto no wi. 4 H30K ce 3aabmkasa:

1. na nepunupa H30K oz 3a Bceku JieKapCTBEH MPOIYKT;

2. (otm. - 1B, 6p. 67 or 2011 1.)

3. Ma mane ykazaHUSi OTHOCHO pena 3a TpEANMCBaHe, OTIyCKaHE W IOJydaBaHE Ha JIEKAPCTBEHHUS
MPOAYKT, ChOOpa3eHU C JeiicTBaIaTa HOpMaTUBHA ypeoa,

4. ma M3rOTBU CHOTBETHUTE EIIEKTPOHHH (OPMATH 32 M3ITBIHUTEIUTE HAa MEIWIIMHCKA MOMOII MU 3a
JIMIaTa mo wi. 7.

(2) (Tom. - AB, 6p. 9 ot 2010 r., B cuima ot 02.02.2010 r., u3m. - JIB, 6p. 67 ot 2011 r.) Uudopmanusra
1o ajt. 1 OTHOCHO JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH MO Wi 4a, an. 2 ce myOJaMKyBa Ha MHTEpHET CTpaHMIlaTa Ha
H3O0K B cpok 10 25-0 umciio Ha TPETHS MECEII.

(3) (Hosa - IIB, 6p. 67 or 2011 r.) HaunonanHaTa 3qpaBHOOCHTYpHTEIIHA Kaca MyOIMKyBa KbM 1-BO
wi 16-0 9UCIIO OT CHOTBETHHS KaJlCHAApPEH Mecel MH(opMausaTa 1mo aji. 1 OTHOCHO JIeKapCTBEHHUTE
MPOJYKTH 10 4. 4a, an. 3.

Yn. 6a. (Hos - IB, Op. 9 or 2010 r., B cuna ot 02.02.2010 r., u3m. - JIB, 6p. 67 ot 2011 r.) (1)
Hanwmonannara 31paBHOOCHTYpUTEIHA Kaca 3aluiaiia 3a JIGKAapCTBEHHTE MPOAYKTH MO Wi. 4a, am. 2
CUUTAHO OT 1-BO YHKCIIO HA Mecela, CIIe/IBAIll U3THYAHETO Ha TPUMECEUHHUSI IEPUO/.

(2) HamonanHara 31paBHOOCHTYPHTENTHA Kaca 3aIulalia 3a JISKapCTBEHUTE TPOIYKTH 1Mo 4i. 4a, ai. 3
cuuTaHo OT 1-Bo wiau 16-0 YMCIIO OT CHOTBETHHS KalleHIApeH Mecell B 3aBHCHUMOCT OT jarara Ha
MI0/IaBaHE Ha 3asiBIICHUETO 110 4ll. 4.

Yn. 66. (Hos - JIB, 6p. 9 ot 2010 r., B cuia ot 02.02.2010 r.) (1) (M3m. - 1B, Op. 67 ot 2011 r.)
JlekapcTBEeHHTE TIPOYKTH, 32 KOUTO HE € MOJaJICHO 3asBJICHHIE B CpOKa 1O Wi. 4a, ai. 1, ce BKIIOYBar B
00o00meHara uHpopMarus mo wi. 4a, ain. 2 Wik aj. 3 B paMKHTE HAa ChOTBETHHUS TEPUOJ, B KOHUTO €
M0JIaJICHO 3asBJICHUETO.

(2) JlexapcTBeHMTE IPOIYKTH 1O MpeaxoaHara anunes ce 3amiamar ot H30K mo pena Ha 1. 6a.

Yn. 7. (1) 3a ormyckane Ha npoayktute mo wi. 1, T. 1 H30K ckirouBa J0roBopu ¢ JIMIa, MOTYYHIIH
paspemienue mo wi. 229, an. 2 3JIITXM 3a TeproBus Ha ApeOHO C JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH.
(2) B cimyuaute, KOratro JMIETO, TMOJYYHUIO pa3pelICHUE 3a ThProBUsS Ha APEOHO C JIEKAPCTBEHHU



IMPOAYKTHU, U PBKOBOAUTCIIAT HA AlITCKATA HC ChBIAAaT, JOTOBOPHT CC ChIJIaCyBa U OT PbKOBOAUTCIIA HA
amnrTekara.

(3) (M3m. - B, 6p. 67 ot 2011 r.) loroBopute mo ai. 1 ce ckitouBat upe3 aupekropa Ha P3OK, Ha
YHMSATO TEPUTOPHS € alTeKara, IPU YCIOBHS U 10 PEJl, yCTAHOBEHH B ChOTBETCTBHE ¢ wi. 45, an. 10 330.

Yn. 8. (U3m. - /JIB, Op. 67 ot 2011 r.) (1) HanmonamHata 31paBHOOCHUTYpUTEIIHA Kaca 3ariaiia Ha
avmara mo wi. 7/, an. 1 croliHOcTTa Ha JIGKApCTBEHUs MPOAYKT, ompezaeneHa cbrimacHo wi. 20 ot
Hapenbata 3a ycioBusTa, nmpaBwiaTa U KPUTEPUUTE 3a BKIOYBAHE, MPOMEHU W/WIM W3KIIOYBAHE Ha
JICKApCTBEHH TPOAYKTH OT IlO3MTHMBHUS JIEKapCTBEH CHHCHK W YCIOBHATAa M pela 3a paboTa Ha
Komucusra o Ilo3utuBHus jgekapcTBeH cnuchbk, npuera ¢ [IMC Ne 311 ot 2007 r. (o6H., B, op. 110
ot 2007 r.; u3m., 6p. 19 ot 2009 r.).

(2) B cnyuyaute Ha moroBopeHu orcThikud mo wi. 20 H30K 3amamia HamaneHara ¢ pasMepa Ha
OTCTBIIKAaTa ChOTBETHA CTOMHOCT 110 ai. 1.

(3) HarnonanHata 3/paBHOOCHTYPHTEIHA Kaca 3alljialia Ha JuIara mo 4wi. 7, ajl. 1 3a OTIyCHATH OT TSIX
JICKAPCTBEHH MPOAYKTH CJE]l MPEJICTaBsIHE HA CJIEKTPOHEH OTYET, M3TOTBEH ChOOPA3HO EIIEKTPOHHHUSI
dbopMar, myOJIMKyBaH Ha UHTepHET cTpanunata Ha H30K.

(4) OtnycHatuTe M OTYETEHH JIEKapCTBEHH MpoaykTu ce 3armutamat ot H30K mpu ycnoBus u mo pern,
OTpe/IelICH! B Ta3U Hapea0a U CKIIOYEHUTE T0TOBOPH 10 4wi. 7, air. 1.

(5) (B cua ot 01.01.2012 r.) HarnonanHarta 3paBHOOCHTYpHTEIHA Kaca 3arialia Ha JIMiara mo 4i. 7,
an. 1 mo 2 JB. 3a BCSAKA OTYETCHA pelenTypHa ONaHKa C MPEANHUCAHU JICKAPCTBEHHU MPOIYKTH, YHETO
HUBO Ha 3arpraniade € 100 Ha cro.

(6) HarrionasinaTa 3jpaBHOOCHTYpUTEIIHA Kaca 3ariamnia cymure 1o air. 1 u 5 B cpok 10 30 pabotHu aHU
CUMTAHO OT JIaTaTa Ha MPEJICTaBsIHE HAa HEOOXOJUMHUTE JIOKYMEHTH.

Yn. 9. (U3m. - JIB, 6p. 67 or 2011 r.) (1) IIputekarensr Ha pa3pelIeHHETO 3a yrmoTpeba Ha dajieH
JIEKapPCTBEH MPOJIYKT WJIM HETOB YITHTHOMOIIICH IIpeICTaBUTEI TucMeHo yBeaomsisa H30OK mpu:

1. u3kirouBaHe Ha IEKapCTBEHHS MPOAYKT OT [I03UTHUBHUS TeKapCTBEH CIUCHK;

2. IpOMsHA B HHUBOTO Ha 3alUlalaHe W/WiIM CTOMHOCTTA Ha JICKAPCTBCHHsS MPOJYKT, 3aljamaHa OT
H30K;

3. mpekparsBaHe/OTHEMaHE Ha Pa3peHICHUETO 3a yIoTpeda Ha JICKapCTBEHUS MPOYKT;

4. npyru 00CTOSTENCTBA, CBBP3aHH C U3MTBIHEHUETO HAa JOTOBOPUTE MO ui. 7, ai. 1.

(2) Cpoksbr 3a yBepomsiBane 1o aji. 1 e 1o 5 gHu oT:

1. Bnu3ane B cuia Ha pemeHrnero Ha Komucusta no [103uTHBHUS JIEKapCTBEH CMUCHK - B CIIYYaUTE MO
ar. 1, 1. 1u2;

2. HACTBIIBaHE Ha CHOTBETHOTO OOCTOSITENICTBO - B cliyyauTe mo ai. 1, T. 3 u 4.

(3) Uudopmanusra mo an. 1 ce myonukyBa Ha HHTepHET cTpaHuiata Ha H30K.

(4) B cinydaure Ha anm. 1, 7. 1 m 2 mpuTexarenAT Ha pa3pelIeHHETO 3a ymoTpeda WM HEroB
yeaHOMoONIeH npeactaButen npeacraBd B H30K 3aBepeno konue Ha pemeHuero Ha Komwucusara no
[To3uTHUBHUS TEKAPCTBEH CIUCHK.

(5) Tpu u3kIOUBaHE HA JIEKAPCTBEHHUS MPOAYKT OT [103UTHUBHUS JEKAPCTBEH CIHMCHK B 3aBUCHMOCT OT
JaTaTa Ha IpeJCTaBsHE Ha pelieHueTo 1o ai. 4 - no/cnen 15-o0 uncino Ha mecernia, H30K npeycraHoBsiBa
3aIlIalIaHeTO Ha ChOTBETHUS JIGKAPCTBEH MPOIYKT OT 16-0 YMCIIO OT TeKyIIUs KaJCHIAPeH Mecel] W
oT 1-Bo uMcIo Ha clie BN KaJICHIApEeH Mecell.

Yn. 9a. (Hos - JIB, 6p. 67 ot 2011 r.) (1) IlpuTekaTensaT Ha pa3pelieHHETO 3a yIoTpeda WM HEroB
YII'BJIHOMOIIIEH TpeAcTaBuTeNl Moske Aa nmojaaae B H30K mucmeno 3asiBiicHHE ChINIACHO TPHITOKeHHE No
3, 4e Kemae Ja Ce MpeKpaTH 3aIulalllaHeTO Ha ChOTBETHHUS JICKAPCTBEH MPOAYKT MO peaa Ha Tasu
Hapezoa.

(2) B 3aBucumocT OT jgaTara Ha IMOJaBaHE Ha 3asABIEHHETO Mo ai. 1 - mo/cmex 15-0 umcno Ha



kanenaapHus Mecel, H30K npeycraHoBsiBa 3amianiaHeTo Ha CbOTBETHHUSI JIEKAPCTBEH MPOIYKT OT 1-Bo
uau oT 16-0 4KCIIo Ha ClIeIBaIUs KAJICHIapeH Mecell.

(3) B ciuyuaure mo am. 1 H3OK B 5-gHeBeH CpoK OT mMoOjaBaHe Ha 3asBJICHHETO OIOBECTSIBA
nH(popMalKATa, IOCOYEHA B 3asBJICHUETO, HA UHTEPHET CTPAHMIIATa CH U MPABU MOTUBHUPAHO MHCMEHO
npeiokenue 10 Kommucusata no I1o3uTHBHMA JIEKapCTBEH CHHMCHK 33 M3KJIIOYBAHE HA JIEKAPCTBEHUS
npoaykt ot ITJIC.

Yn. 10. (1) (U3m. - JIB, 6p. 9 ot 2010 r., B cuna ot 02.02.2010 r., usm. - JIB, Op. 67 ot 2011 r.)
Hanmonannara 31paBHOOCHTYpUTETHA Kaca 00o0maBa nHpopManusTa 1mo pena Ha wi. 4a, ain. 2 u 3 3a
JIEKapCTBCHHUTE MPOJIYKTH, 332 KOUTO € MOIaJICHO YBEIOMIICHHE 32 IIPOMEHH, CBbP3aHU ChC 3AIUIANIAHETO
Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, C U3KJIFOUYECHUE Ha CITy4auTe 10 all. 3.

(2) (Homa - B, 6p. 9 or 2010 r., B cuia ot 02.02.2010 r.) JlekapcTBeHUTE MPOIYKTH IO MPEAXOIHATA
anmuHes ce 3amnamar oT H30K no pena Ha wi. 6a.

(3) (lIpenurna an. 2 - JIB, 6p. 9 ot 2010 r., B cuma ot 02.02.2010 r., usm. - /IB, 6p. 67 ot 2011 r.) B
Clly4yauTe Ha M3KJIFOUBAHE HA JICKAPCTBEH NMPOAYKT OT [I03UTHBHUS JICKApCTBEH CIUCHK, HAMAJISIBAHE Ha
CTOMHOCTTA, omnpeneicHa cbriaacHo wi. 20 ot Hapenbara 3a ycrmoBusita, mpaBwiiaTa U KPUTCPUUTE 3a
BKJIFOUBAHE, MPOMEHHU W/WIM HM3KJIIOYBAHE Ha JIEKAPCTBCHU IMPOAYKTH OT IMO3UTHBHUS JIEKAPCTBECH
CIIMCHK ¥ YCIIOBUATA U pefa 3a padora Ha Komucusara mo [1o3uTHBHUS JIGKAPCTBEH CIHUCHK, OTMAaHe Ha
KOJI TI0 MeXIyHapoaHata kiacudukanus Ha oonecture (MKB) u/uin nogaBaHe Ha 3asiBieHHE 110 wi. 9a,
ai. 1 H30K usBbpmiBa aeitHOCTHTE TI0 Wi. 6, ai. 1 1o 16-0 umcno Ha TeKymus KajaeHIapeH Mecel] WilH
10 1-Bo 4KclIO Ha clenBallvs KaJICHJAApeH Mecel] B 3aBUCHMOCT OT JaraTa Ha BJIM3aHE B CHJA Ha
pemrennero Ha Komucusrta mo [To3uTHBHUS JIeKapCTBeH CIUCHK WM JaTara Ha MOJaBaHe Ha 3asBJICHUC
o wr. 9a, ai. 1.

(4) (Ipeaumna an. 3, usm. - JIB, 6p. 9 ot 2010 r., B cuna ot 02.02.2010 r., mom. - JIB, 6p. 67 ot 2011 1.)
[Tpu u3kmrouBane Ha sekapcTBeH npoAykT oT I1IJIC unu otnanane Ha kox mo MKbB u3ganenute peuentu
Ce€ M3MBJIHABAT OT Jiniara mo wi. 7/ u ce 3amtamar ot H30K B cpok g0 15 nHu OT garara Ha BIM3aHE B
CHJIa Ha MPOMEHUTE MO al. 3, clell KOeTo ClIy)XeOHO ce aHylaupaT Mo pela Ha Hapeabara mo ui. 221
3JIIIXM.

(5) (ITpeaumrna an. 4, usm. - 1B, 6p. 9 ot 2010 r., B cuia ot 02.02.2010 r.) IIpr HACTHIMIK IPOMEHHU B
cirydante 1o ain. 1 m 3 H30K yBenoMsiBa M3IMBIHUTEINTE HA MEAUIIMHCKA TIOMOII M JIUIAaTa 1O WI. 7
MIPH YCIIOBUS U TIO PeJl, ONPEAETICHH B CKIIFOUEHUTE JTI0TOBOPH.

I'naBa Tpera.
YCJIOBUSA U PEJ 3A BAIIVTAINAHE HA MEJUTIMHCKHU U3JAEJIUA U JTUETUYHU
XPAHMU 3A CHEOUAJIHU MEJUITUHCKHA IEJIN

Ui 11. HanmonanHarta 3[paBHOOCUTYPUTETHA Kaca 3aruialia MeIUIIMHCKA U3IeTUs U TUeTUYHU XPpaHU
3a CHCIHMATHA MEJUIIUHCKH [IEJTH, TPEIHA3HAYCHH 33 JJOMAIITHO JICUCHUE Ha 3a00IsIBAHNUS, ONIPEICIICHH C
Hapen6ara o 4. 45, an. 3 330.

Yn. 12. (1) Hanmonanuara 3paBHOOCUTYpPHTENHA Kaca 3ariamia 3a MeJUIIMHCKH H3/IeNUs, OTTOBaPSIIH
Ha M3MCKBAaHHATA HAa 3aKOHA 3a METUIIMHCKUTE H3JEIHs U TMOJ3aKOHOBUTE HOPMATHUBHH aKTOBE I10
HEroBOTO ITpHJIaraHe.

(2) HammonamHara 31paBHOOCHTYpUTENIHA Kaca 3alulallla 3a JIMETHYHU XpaHW 3a CHCHUaTHU
MEIWIMHCKU 1€JM, OTroBapsIiM Ha H3UCKBaHMATA Ha 3aKOHAa 3a XpaHUTE M I0A3aKOHOBUTE
HOPMAaTUBHU aKTOBE 110 HETOBOTO MpHUJIaraHe.

Yn. 13. (1) (Usm. - IB, 6p. 67 or 2011 r.) Hannonannara 3apaBHOOCHTYPHTEIHA Kaca 3arniamia 3a



MEIULMHCKHU U3/1eNUs U IUETUYHU XPaHU 3a CHEIUATHU MEIUIIMHCKH LEeNH, onpeaeneHu ot Haazopuus
ceBeT Ha H3OK crrimacHo 4. 56, an. 2 330.

(2) HarmonanHata 3/jpaBHOOCHTYPHUTEIHA Kaca 3arliaiia 3a MPOAyKTHTE 1Mo ajl. 1, mpu yciaoBHe Ye Te ce
3aruramar OT OOIECTBEHU 3IPaBHOOCUTYPUTEITHU (POHIOBE, MPU CHIIMUTE 3a00JISIBAHUS WIIH WHIUKAIINH
Hali-MaJIKO B TpU OT cieaHuTe abpxkaBu: PymbHus, YUexusa, Ecronuda, ['spums, Yurapus, Jlursa,
[Topryranus u Ucnanus.

(3) (M3m. - IIB, 6p. 67 ot 2011 r.) HanmoHanHaTta 3jpaBHOOCUTYPUTEIIHA Kaca 3arijiaiia HalrbJIHO WIIN
YaCTUYHO 32 MEAMIIMHCKHUTE W3JeNHs W JAUCTHYHHUTE XpaHU 3a CICHHATIHU MEIUIMHCKU eI ,
ompenenenu ot Hamzopuus ceBer Ha H30K, 3a eqununna BeniectBo, 3a Opoiika WM Orpesesns MeceqHa
CTOMHOCT.

Un. 14. HaumonanHaTa 37paBHOOCHUTYpPUTEIHA Kaca 3arulaila 3a MEAUIMHCKH W3JeNus U JUEeTUYHU
XpaHU 3a CIeUMaTHU MEAMIMHCKH IIeNId CJell MOJIy4aBaHe Ha MHCMEHO 3asBIIEHUE OT MPOM3BOAMUTENS
WM HETOB YITJIHOMOILEH IMPEACTABUTEN, Y€ JKeJla€ ChbOTBETHUAT MPOAYKT Jla Ce 3alJalia 1o peaa Ha
Ta3u Hapeada ChIIacHo npuioxeHue Ne 4.

Yn. 15. (1) B 3zasBuenwero mo wi. 14 ce mocoyBar THPrOBIUTE HA €IpO, KOUTO MIEC JOCTaBST
MEULUHCKUTE U3JCIHs/IMeTUYHITE XPAHHU 3a CIICHUATHA MEAULMHCKH 1M 10 alTeKUTE, CKIFOYMIH
norosop ¢ H30K.

(2) KpM 3asBieHHETO Ce TpWiara JeKiapaiys 3a ChrJache OT THPrOBLIUTE Ha €ApO, MMOCOYCHH B
3asIBJICHUETO, 32 JOCTABKA HA MEIUIIUHCKU M3/eiHs/ TUSTHYHH XPaHH 32 CIICHUATHN MEIUIIMHCKH LIENH.

Yn. 16. (1) 3a ormyckane Ha npoaykTute mo wi. 1, T. 2 H30K ckirouBa 10roBOpH C JIMIA, MONTYYHIIH
pazpemienue o wi. 229, an. 2 3JIIIXM 3a ThproBus Ha IpeOHO C JEKAPCTBEHU MPOTYKTH.

(2) (M3m. - OB, 6p. 67 ot 2011 r.) doroopute mo ai. 1 ce ckiousar upe3 mupekropa Ha P3OK, Ha
YHUATO TEPUTOPHS € anTeKaTa, C JIMIA, TOAAIH 3asBJICHHs ChIVIACHO MpuiiokeHne Ne 5, mpu ycrnoBus u
0 peJl ChITIaCHO MpritokeHue Ne 6.

(3) Hanmonannata 31paBHOOCHTYPUTEIHA Kaca 3aruialia Ha JMiaTa mo aix. 1 3a OTIYyCHAaTH OT TAX
MEIUIUHCKA W3NS U TUSTHYHH XpaHHW 3a CIEeNHUaTHA MEIWIMHCKH IEeNU CIIeA MPeACTaBIHE Ha
€JIEKTPOHEH OTYeT, U3TOTBEH ChOOPa3HO eNEeKTPOHHMs (popmaT, myOIMKyBaH Ha MHTEPHET CTpaHHUIlaTa
Ha H30K.

(4) OrnycHatuTe ¥ OTYETEHH MEIMIMHCKH W3CNUS U JUCTHYHHM XPaHH 3a CIHCLHATHU METUIUHCKU
nenu ce 3amamar or H30K npu ycrmoBust u 1o pej, ompeneseHd B Ta3W Hapeada M CKIIOUYCHHUTE
JIOTOBOPH.

Yn. 17. (1) [Ipou3BOAUTENST WIIM HETOB YITBIIHOMOILCH MPEACTABHUTEIN € JUTbkeH 1a yBenomu H30K B
CIIy4auTe Ha!

1. npoMsiHa Ha THPTOBIMTE HA €IPO, KOUTO IIe JOCTABAT MEIUIIMHCKU W3/eius/ TUETUYHH XPaHU 3a
CIELMAIHU MEAULIMHCKH LIEIH JI0 anTeKuTe, cKirouniu gorosop ¢ H30K;

2. IpyTH 00CTOSATENICTBA.

(2) YBenomnenneto 1o ain. 1 ce u3BbpiIBa B 7-IHEBEH CPOK OT HACTHIIBAHE HA IIPOMEHUTE.

Yn. 18. (1) (M3m. - JIB, 6p. 67 ot 2011 r.) HaronanHaTa 3paBHOOCHTYPUTEITHA Kaca JaBa yKa3aHHsI
OTHOCHO peJia 3a IMPEeINHuCBaHe, OTIYCKAaHE U MOJy4yaBaHE Ha MEAUIMHCKHU U3JENUS U JUETUYHU XPAHU
3a CHEeIUAJIHN MEIUIIMHCKH IIeJIH, 3aIIalllaHy HarbaIHo Wi yactuyHo ot H30K.

(2) YkazanusTa o ai. 1 ce myOaukyBar Ha uHTepHET cTpanuiiata Ha H30K.

Yn. 19. (Hos - JIB, 6p. 67 or 2011 r.) (1) IIpou3BOAUTENAT MK HETOB YIBIHOMOIICH MPEACTABUTEN
Moxe aa noxane B H30OK nucmeHno 3asBieHue cbriacHo npuiokeHue Ne 7, ye xkenae 1a ce NpeKkpaTh



3aIIalaHeTO Ha CbOTBETHOTO MCAUIIMHCKO I/I3I[€JII/I€/III/IGTI/I‘-IH3. XpaHa 3a CcriCiuaJIHi MCAUITUHCKHU 1LCJIN
0 pella Ha Ta3|u Hapeaoa.

(2) B 3aBucumocT OT jmatara Ha IOJaBaHe Ha 3asBiCHHMETO 1Mo air. 1 - mo/cmex 15-0 uwmcno Ha
kaneHgapuusi  Mecer, H3OK mnpeycraHoBsBa 3aljjamaHeTO Ha CHOTBETHOTO  MEIUIIUHCKO
I/I3I[GJII/IG/I[I/I€TI/I‘-IH3 XpaHa 3a cuCuuajIHid MCAUIUMHCKH LCJIN OT 1-Bo unu ot 16-0 YUCJIO Ha CJIcABaIlIusa
KaJICHJIapeH Mecell.

(3) B cinyuaure mo am. 1 H3OK B 5-gHeBeH CpoK OT MojaBaHe Ha 3asBJICHHETO OIOBECTSIBA
WHpOpMAIIHATA, TOCOYCHA B 3asIBJICHUETO, HA HHTEPHET CTPAHMIIATA CH.

I'maBa yerBbpTAa.
YCJOBHSA 1 PEJ] 3A TOTOBAPSTHE HA OTCTBIIKA OT CTOMHOCTTA, KOATO H30K
3AIIALIA 3A JIEKAPCTBEHU NTPOAYKTHU (HOBA - IB, BP. 67 OT 2011 T'.)

Yn. 20. (Hos - AB, Op. 67 or 2011 r.) (1) Ha ocHoBanue wt. 45, an. 9 330 H30K moxe na moropaps
OTCTBIIKH OT CTOMHOCTTA, KOATO 3aIljalia 3a JeKapcTBeHH NpoAyKTH, BKiIroueHu B [1JIC mo wr. 262, an.
5, 1. 1 3JIIIXM c HuBo Ha 3amamane 100 Ha cTo, KOUTO ca eAnHCTBEH JiekapcTBeH mpoAyKT mo INN u
HE yJacTBaT B OIPE/CIITHETO Ha pepepeHTHa CTOMHOCT C APYTH JIEKAPCTBEHH MPOTYKTH.

(2) dorosopure mo an. 1 ce ckIroYBar ¢ MPUTEKATEIUTE HA Pa3pelleHus 3a ynorpeda Ha ChbOTBETHUTE
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH HIIH C TEXHU YITBIIHOMOILCHH NPEICTaBUTEIH.

Yn. 21. (Hos - IB, 6p. 67 ot 2011 r.) (1) B cpok no 15 nuu ot nogaBane Ha 3asBienue mo wi. 4 H30K
OTIIpaBs MOKaHa [0 MPUTEKATeIs Ha paspelieHue 3a ymorpeda Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT/HErOB
YITBJIHOMOIICH TIPEICTABUTEI 3 MPECTABIHE Ha MPEIOKEHHUS 3a OoTCcThIkH 1o wi. 20, an. 1.

(2) IpennoxenusTa o ai. 1 ce mogaBat B eTHOMECEUCH CPOK OT [TOKAHATA.

(3) Iputexarenute Ha paspelieHus 3a yrnorpeda Ha JEKAPCTBEHH MPOMYKTH/TEXHH YIIBIHOMOIICHU
npexacrasureny 1o wi. 20, an. 1 mMoraT &a mojaBar MpeUIOKEeHUs 32 OTCTBIIKH M 0€3 J1a € OTIIpaBeHa
nokana ot H30K mno an. 1.

(4) Mpennoxenusita mo ai. 1 u 3 ca mo odpaser; cbraacHo mpuioxkenue Ne 8, KbM KOETO ce mpuiara/t
JTOKYMEHT/H, YI0CTOBEPSIBAIIM MIPE/ICTABUTEITHATA BIIACT HA JIUIIETO.

(5) IIpu ckarouBane Ha qOroBop 3a orcThika no wi. 20 H30K 3amiaria qoroBopeHara CToiHOCT 0T 1-Bo
win 16-0 4MCIO HAa CHOTBETHHUS KaJCHAApeH Mecell B 3aBUCHMOCT OT JlaTaTta Ha CKIIOYBaHE Ha
JOTOBOPA.

Yn. 22. (Hos - JIB, 6p. 67 ot 2011 r.) (1) JloroBapsiHETO Ha OTCTBIIKH OT CTOHHOCTTA, Ha KOSTO CE
sammmamar oT H30K nekapcTBeHUTE MpPOAYKTH, C€ M3BBPIIBA OT MOCTOSHHO JEHCTBAIlla KOMHUCHS,
omnpezeseHa cbe 3anoBes Ha ynpasurens Ha H3OK.

(2) B cbcraBa Ha KOMHCHATA 3aJBDKUTETHO CE€  BKIIOYBAT  IPABOCIOCOOCH  FOPHCT,
MarucTbp-hapMareBT 1 HKOHOMHCT.

(3) Komucusita mo an. 1 pasriexia nocTenuinte mo wi. 21, an. 4 TOKyMEHTH W WU3rOTBS MPOEKT Ha
noroBop Mexay H3OK u choTBeTHHMsI mpuTexaTen Ha paspelieHue 3a ymorpeda Ha JIeKapCTBEH
MPOAYKT/HETOB YITBJTHOMOIICH MPEICTABUTEN B 7-THEBEH CPOK OT TOJTy4aBaHe HA MPEIOKEHUETO.

(4) Yapasutensat na H30K B 7-1HEBeH CpOK OT NMPHKIIOYBAHE HA MPOIEAypaTa Mo al. 3 CKII0YBa ChC
CHOTBETHHUS TIPUTESIKATEI HA

paspelienue 3a ynorpeba/HeroB yirbJIHOMOIIEH ITPEACTaBUTEI JOTOBOP, B KOWTO CE MOCOYBAT:

1. pa3MepbT Ha OTCTHIIKATa U (pOpMUPaHATA HOBA CTOMHOCT Ha ChOTBETHHS JICKAPCTBEH MPOIYKT;

2. YCIIOBUSAITA M PEMIBT, 10 KOUTO Ce TPE0CTaBs HH()OPMAIIAS MEX Ty CTPAHUTE,

3. IpyTu yCIOBUSL.



IIpexoaHu u 3ak/II0YHUTESHH pa3nopeadu

§ 1. B nByMecedeH cpok ciej BiIu3aHE B CWJa Ha MMO3UTUBHUSA JekapcTBeH cnucbk H3OK 3amnaima
JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH, OTITYCHATH ChINIacHO JiekapcTBeHus cniuchbk Ha H30K, mpuer ¢ pemenne Ne
PI-YC-04-127 ot 27 nexemBpu 2007 1. 3a ompenensiHe yCJOBUATA, HA KOMTO TpsiOBa /Ja OTroBapsT
U3IBJIHATENUTE HAa MEJUIIMHCKA TTOMOIL, pe/ia 3a CKIII0YBaHEe Ha JIOTOBOPUTE C TAX U APYTH YCIOBHUS IO
yi. 55, an. 2, 1. 2, 4, 6 u 7 330 (06H., /IB, 0p. 5 ot 2008 r.; u3m., 6p. 45 ot 2008 1.).

§ 2. (1) (M3m. - 1IB, 6p. 40 or 2009 r., B cuma ot 03.04.2009 r.) B cpok mo 30 maii 2009 r.
MIPUTEKATEIIUTE HA pa3pelleHre 3a yrnoTpeda Wik TEeXHU YIIBIHOMOIICHH NMPEICTaBUTENN MOAABaT JI0
H30K 3asBnenus mo ui. 4 3a 3auiamiaHe Ha CHOTBETHUTE JICKAPCTBCHU IPOIYKTH 3aeIHO C
MIPUJIOKEHUTE KBM TSIX JOKYMEHTH CHIVIACHO WI. 5 OT Ta3u Hapenoa.

(2) B cayuaute no an. 1 kbM 3asBJICHHETO HE Ce MpHJara KOMHE OT BIS3JIOTO B CHJIa PEHICHHE Ha
KOMUCHSITA TI0 TIO3UTHBHUS JIEKAPCTBEH CITHCHK.

§ 3. B cpok g0 15 nHmM OT BiIM3aHE B CWia Ha MO3UTHUBHHUS JiekapcTBeH cnuchbk H3OK 3amousa
CKJIIOYBAHE Ha JOTOBOPH C JIMIA, MOMydwiIH pazpenieHue mo wi. 229, am. 2 3JIIIXM 3a Thproeusi Ha
IpeOHO ¢ JIEKapCTBEHHM MPOAYKTH W MOJalM 3asBJICHHE IO pela Ha Ta3u Hapeada 3a OTIyCKaHE Ha
MPOAYKTUTE 1O 4. 1.

§ 4. B cpok 10 aBa Mecela OT BIM3aHETO B CUJla HAa MO3UTHUBHUSA JIEKAPCTBEH CIIUCHK MPUTEKATEIUTE HA
paspellieHusi 3a THProBUS Ha JpeOHO C JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, ckiatouymin poroBop ¢ H3OK,
pUBEXIaT copTyepa CH B ChOTBETCTBHE ¢ HOBUTE n3nckBanus Ha H30K.

§ 5. o Bnu3ane B cuna Ha HapenoOara o wi. 30a ot 3akoHa 3a meaunuHckuTe u3aenus H30K 3amnama
MPEITMCAHUTE W OTITYCHATH MEIUIMHCKH U3JICTHS TI0 IIEHU M IPHU YCIOBHSI ChIIACHO mputoxerue Nelb
kbM Pemienne Ha Yrpasutennus cbBeT Ha H30K Ne P/I-YC-04-127 ot 27. 12.2007 r. (0o6H., IB, 6p. 5
ot 2008 r.; u3m., Op. 45 ot 2008 r.).

§ 6. [lo ckmouBane Ha jorosopute mo wi. 16, an. 1 H3OK 3amnama npeanucaHuTe U OTIYCHATH
JUETUYHU XpaHH 3a CIeHUaTHU MEAUIIMHCKY LIeJU 10 [EHU U IPU YCIOBUS CHIVIACHO MpuiioxeHue Ne
15 kbM Pemenne Ha Ynpasutennus cbBeT Ha H30K Ne PJI-YC-04-127 ot 27.12.2007 r. (06H., B, 6p.
5 ot 2008 r.; u3m., Op. 45 ot 2008 r.).

§ 6a. (Hos - 1IB, 6p. 40 ot 2009 r., B cuna ot 03.04.2009 r.) ITepBusAT TpumecedeH nepuos mo wi. 10,
air. 1 3amousa na teue ot 1 roru 2009 r.

§ 7. Ykazanus o mpriIaraHeTo Ha HapeaoaTa 1aBa YnpaBuTeHUIT cbBeT Ha H30K.
§ 8. Hapenbara ce n3gaBa Ha ocHoBaHue 4i. 45, an. 8 330.

3akJIl0unTeTHU pa3nopeadoun
KBbM HAPEJIGA 3A U3SMEHEHUE HA HAPEJIBA Ne 10 OT 2009 I'. 3A YCJIOBUSATA U
PEJIA 3A 3AIVIALHIAHE HA JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTHU MO YJI. 262, AJ1. 4, T.1 OT
3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE IIPOAYKTHU B XYMAHHATA MEJIMITUHA, HA
MEJUIWHCKHAU U3AEJIUA U HA JUETUYHU XPAHU 3A CIIEHUAJTHU MEJUIIUHCKH
HEJN
(OBH. - /IB, BP. 40 OT 2009 I')



§ 4. [Taparpadu 2 u 3 Bnmu3at B cuia ot 3 anmpui 2009 r.

IIpexoanu u 3ak/II0YHUTEHH pa3nopeadu
KBbM HAPEJIBA 3A U3SMEHEHME ¥ JOITBLJIHEHHAE HA HAPEJIBA Ne 10 OT 2009 T. 3A
YCJIOBUSITA U PEJIA 3A 3AILIAIIAHE HA JJEKAPCTBEHM HPOJYKTH ITO 4YJI. 262,
AJL. 4, T. 1 OT 3AKOHA 3A JEKAPCTBEHUTE ITPOJIYKTHA B XYMAHHATA
MEJINLMHA, HA MEJUIIMHCKY U3AEJINS U HA JTMETUYHA XPAHHU 3A
CHEIMAJTHA MEJJULIWHCKH HEJA

(OBH. - 1B, BP.9 OT 2010 T"., B CHUJIA OT 02.02.2010T".)

§ 6. 3aBapeHHTE JEKApPCTBEHU MPOIYKTH, BKIIIOUEHU B [lO3UTHBHUSA JEKApCTBEH CHUCHK, 3a KOUTO €
MO/IaJICHO 3asBJICHHE I10 WI. 4 WM yBeIOMIICHHE 10 Wi. 9 KbM JaTaTa Ha BIIM3aHE B CHJIa Ha Hapeaoara,
o kouto He e 3anouyHaio miamade or H30K, ce 3ammamar cuurano ot 01.02.2010 r.

§ 7. IlbpBUST IByMEceueH Nepuo o wi. 4a, an. 2 3anoysa aa tede cuutano ot 01.01.2010 r.

§ 8. HapenOara Bim3a B cuiia ot ieHs1 Ha oOHapoaBaHeTo i B "J[bp)KaBeH BECTHHK .

IIpexoaHu 1 3ak/II0YHMTEJHH pa3nopeadu
KBbM HAPEJBA 3A UBMEHEHHUE U JOITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 10 OT 2009 I'. 3A
YCJIIOBUSATA U PEJA 3A 3AIIVTAIIAHE HA JIEKAPCTBEHHU IMPOJAYKTH IO YJI. 262,
AJL. 4, T.1 0T 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTU B XYMAHHATA
MEJULUHA, HA MEAUIWUHCKHU U3JAEJINA U HA AIMETUYHU XPAHU 3A
CIHEINIUAJIHU MEJIMLIMHCKU L EJAN

(OBH. - B, BP. 67 OT 2011 T".)
§ 25. ITepBUSAT TpUMeceUeH nepuo/ mo 4i. 4a, an. 2 3amnousa aa teue cuntano ot 01.07.2011 r.

§ 26. (1) HamonanuaTa 34paBHOOCUTYPHUTEHA Kaca OTIIpaBs MIOKaHa 3a JOTOBapsiHE 10 MPUTEKATEINTE
Ha paspelleHne 3a ynoTpeba/TexeH YIbIHOMOIIEH MPEACTaBUTEN 3a MPEACTaBsIHE Ha MPEII0KEHHs 32
orcthiky 1o wi. 20, ai. 1 3a IekapcTBEHUTE MPOIYKTH, BKIItOUEHU B [103UTHBHUS JIEKApCTBEH CIHCHK
mo wi. 262, an. 5, 7. 1 3JIIIXM kbM gartara Ha BIM3aHE B CWJIa Ha Hapeabdara, HO HE MO-KbCHO OT
01.10.2011 r.

(2) HorosapsineTo mo ai. 1 ce U3BBPINBA MO pe/ia Ha TIaBa YSTBHPTA.

§ 27. MeauuuHCKUATE W3AENHUS W JUETUYHHUTE XPaHW 3a CHEUHAIHW MEIWIMHCKHU IeJH, 3arulaniaHu
HambaHO win yactuuHo oT H3OK mpe3 2011 r., ca onpenenenu or Hanzopuus ceBer Ha H30OK B
npwiokerne Ne 7 "Cnuchk Ha MeTUIUHCKK m3aenus, 3amiamann ot H30K" u mpmiokenne Ne 8
"Cnucbk Ha aueTuyHW xpanu, 3aruiamanu or H30K" keM HammonanHuss pamMKoB JOTOBOp 3a
MEIHUIMHCKUTE JAeHOCTH Mexay HanumonanHata 3[paBHOOCUTYPUTENHA Kaca U bbirapckus Jiekapcku
cbro3 3a 2011 r. (JIB, Op. 3 oT 2011 1.).

§ 28. (1) B 15-gneBen cpok ot BimzaHe B cwia Ha Hapenbata H30OK nedwmnupa xom Ha Thproperl Ha
€/Ip0 Ha BCUYKH THPTOBIM HA €O, MOIYYMUIH pa3pelieHre 3a ThbProBus Ha enpo mo wi. 195 ot 3akona
3a JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa MEIUIMHA, U U3TOTBSI CbOTBETHUTE €JIEKTPOHHU (opMaTu 3a



U3MNBJIHUTCIUTEC HA MECANIIMHCKA ITIOMOIII U 3a JiMnara 110 4. 7.
(2) B ennomeceuen cpok oT m3TH4YaHe Ha cpoka 1mo aia. 1 H30K mpuBexaa B ChOTBETCTBHE yKa3aHHSTA,
MyOIMKyBaHW HA MHTEPHET CTPAaHUIIATA i U JOTOBOPUTE 10 4wi. 7, ai. 1.

§ 29. (1) Pasznmopenbara Ha § 8 oTHOCHO 4. 8, ait. 5 Bim3a B cuia ot 1 ssayapu 2012 .
(2) do 31.12.2011 r. H3OK 3amamia Ha nunata mo wi. 7, ar. 1 mo 1,00 jB. 3a oTueTeHa pelenTypHa
0J1aHKa 32 00pabOTBAHETO HA PELICTITH 3a JICKAPCTBEHH MPOAYKTH ¢ HUBO Ha 3aruiamane 100 Ha cTo.

[Mpunoxenne Ne 1 kom wi. 4(M3m. - IB, 6p. 67 or 2011 1.)
SAABNEHWE

(MbNHO HaMMEHOBaHWE Ha NpUTEXaTens Ha pa3peLleHneTo 3a ynoTpeba)
CbC ceanuiie 1 agpec Ha ynpaereHue:

(3a ropuamnyecko nve - NbAHO HaMMeHOBaHWe Ha NpeacTaBuTens, ceganuile 1 agpec Ha ynpasrneHue; 3a (omsndecko nuue -
NOCTOSHEH agpec)
B KQYeCTBOTO My Ha: NpuTexaTen Ha paspelleHune 3a ynoTpeba/ynbnHoMOLLEeH NpeacTaBuTen
(HeBsipHOTO Cce 3ayepTaBa)
C LOKYMEHT, YOOCTOBepsiBaLly, NpeAcTaBuTenHaTa BnacT:

3a CboOLLEHNSA U KOHTaKTH:

Appec:

YBAXXAEMUW TOCIMOANH/TOCIOXO
YMNPABUTET,
Ha ocHoBaHue 4n. 4 BbB Bpb3Kka ¢ un. 5 ot Hapegba Ne 10 ot 2009 r. 3a ycrnosusTa 1 pega 3a 3annaliaHe Ha nekapCTBeHU I
262, an. 5, 7. 1 ot 3aKkoHa 3a nekapcTBeHWUTE NPOAYKTM B XyMaHHaTa MeauuyHa, Ha MeAULMHCKA U3Aenns U Ha ANeTUYHU XPa
MeaVLMHCKU Lienu 3aaBsaBaM, Ye xxenas aa ce 3annawat ot H30K cnegHuTe nekapcTBeHW NpoayKTu:
T T T PP P PSP TP PPPPPPPPOY
(HaMeHoBaHWe Ha nekapcTBEHMS NPOAYKT, flekapcTBeHa hopMa 1 OKOHYaTenHa OnakoBKa)

KbM HacToAWoTO 3adBneHne npunaram crnegHuTe JOKYMEeHTU:
1. Konue ot Bns3no B cuna peweHne Ha Komucunata no MNMo3ntnBHUS NekapCcTBeH CNMUCHK
(Npunarat ce pelueHuaTa 3a BCEKU eOUH OT MOCOYEHNTE MO-Tope B 3as8BIEHNETO NPOAYKTM)

(noanuc n neyvart Ha 3aaBuUTENS)

[Mpunoxxerne Ne 2 kpM wi. 7, an. 3 u wi. 16, an. 2(M3wm. - /1B, 6p. 34 ot 2009 r., oM. - /IB, Op. 67 ot
2011r.)

[Mpunoxenne Ne 3 kM wi. 9a, an. 1(M3m. - /IB, 0p. 34 or 2009 r., npeauiHo [Tpunoxenne Ne 3 kbm
. 7, an. 3 u wi. 16, an. 2, usm. - 1B, 6p. 67 ot 2011 1.)



ao
YNPABUTENA HA H30K

SAABITEHWNE

(MbrIHO HaMMeHOBaHWe Ha NpUTeXaTensa Ha paspeLleHreTo 3a ynotpeba)
CbC cefanuiie 1 agpec Ha ynpasneHue:

(3a topuanyecko nuue - MbiIHO HaMMEeHOBaHWe Ha NpeAcTaBuUTenNs, ceganuile U agpec Ha yrnpaeneHue; 3a U3nyYecko nuue
MOCTOSIHEH afpec)
B KAYECTBOTO MY Ha: NnpuUTexaTen Ha paspeLleHne 3a ynotpeba/ynbnHOMOLLEH NpeacTaBuTen
(HeBsIpHOTO Ce 3ayepTaBa)
C AOKYMEHT, yA0CTOBepsiBaLl, NpeacTaBuTenHaTa BnacT:
3a CbOoOLEHNS U KOHTaKTW:

Agpec:

YBAXAEMU IrOCrnognH/roCnoXxo
YMPABUTEN,
Ha ocHoBaHue 4n. 9a, an. 1 ot Hapeaba Ne 10 ot 2009 r. 3a ycnosusita 1 pega 3a 3annaiiaHe Ha niekapCcTBEHN NPogyKTH Nno
3akoHa 3a NekapcTBeHnUTe NpoaykKTn B XymMaHHaTa MmeguunHa, Ha MeguunHCKN nsgenma n Ha gueTudHn XpaHu 3a cneudmanHm |
3asBsiBaM, Ye xenas ga ce npekpatu 3annawaHeto oT H30K no pega Ha HapegbaTta Ha crniegHVTe NekapcTBEHU NPOOYKTU:
OSSR
(HaumeHoBaHWe Ha nekapCcTBEeHWS NPOAYKT, NekapCcTBeHa hopMa N OKOHYaTenHa onakoBka)

(nognuc n neyaT Ha 3aaBUTENS)

[Mpunoxenne Ne 4 kpm wi. 14(U3m. - /IB, 6p. 67 or 2011 r.)
SAABITEHWE

(3a topuamnyecko nuue - NbNHO HaMMeHOBaHWe Ha NpeacTaBuUTend, ceganuile 1 agpec Ha ynpasneHue; 3a pusmyecko nuue
NMOCTOsIHEH afpec)
B KAYeCTBOTO MY Ha: NPOU3BOANTEN/YMbNHOMOLLEH NpeacTaBuTen
(HeBSApHOTO ce 3a4epTaBa)
C OOKYMEHT, yaocToBepsBall, npeacTtaBuMTenHara Bnacr:
MocouBam crnegHus agpec 3a CbOOLLEHNST U KOHTaKTU:
Y 2 o1 o PO PP POPPPPPPPPPPPRY
=
TenedoH ............. ,Pake ... , e-mail
YBAXAEMU TIOCNOANH/TOCIIOXO
YMNPABUTEI,

Ha ocHoBaHue un. 14 BbB Bpb3ka ¢ un. 15 ot Hapeaba Ne 10 ot 2009 r. 3a ycnosusaTa 1 pefa 3a 3annallaHe Ha nekapcTBeH



262, an. 5, T. 1 oT 3aKoHa 3a nekapcTBeHWUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeauumHa, Ha MeQULMHCKA U3Aenus U Ha ONEeTUYHU XPE

MeOULMHCKU LIenu 3asiBsiBaM, Ye xenas aa ce sannawaT ot H30K crnegHuTe npoaykTu:

PP
(HaMeHoBaHWe Ha MeQULMHCKOTO M3denve/aneTndHaTa XpaHa 3a crieuuanin MeguumMHCKu Lenv, Bug, onak

MeLI,I/ILI,VIHCKI/ITe n3pennsa/aneTNYHNTE XpaHu 3a cneunanHi MeaMLMHCKU Lenu e ce pa3npocTpaHaBaT A0 anTekuTe, CKIToYn.
OT CriegHuNTe TbProBLW Ha eapo:
ST PSSP R U POUPRTI
(HavMeHoBaHWe Ha NMUEeTo, MpPUTEXaBallo paspeLleHne 3a TbProBus Ha eApo C MeAULIMHCKN U3genus, nsgageHo
3MW/ygocToBepeHmne 3a pernctpaumsa Ha 06eKT 3a TbProBus C XpaHu, N3gageHo no pega Ha 3akoHa 3a xpat
PO OR ORI PRPRP
Mpuvnaram cnegHWTE AOKYMEHTW:
1. feknapauum 3a cbrnacme OT MOCOYEHMTE TbProBUM Ha e4po 3a AOCTaBKa Ha MeAVLUMHCKUTE U3genna/gneTnyHuTe XpaHu 3
MEeONLMHCKU Lienu.
(npunarat ce geknapauuu OT BCUYKM NOCOYEHW ThProBLUM Ha eapo)
2. Konne oT foKyMeHTH, yAOCTOBEpPSABALLM M3NCKBaHKATa Mo yn. 12.
(npunarat ce AOKYMEHTM 32 BCEKU €4MH OT MOCOYEHWTE No-rope B 3asiBNEHNETO NPOAYKTH)
Lata: s ——
(mogonuc n neyat Ha 3asBUTENS)
[Mpunoxxenne Ne 5 kpMm wi. 16, an. 2(Hogo - /IB, 6p. 67 or 2011 1.)
0O OVPEKTOPA HA

P3OKTP. oo
SAABIIEHUWE
(0 SRR
(nocouBa ce nuueTo, NpUTexXaBallo paspeLleHune, nsgageHo no pega Ha 3JIMXM, 3a prroavm Ha apebHo C nekapcTB
MPEOCTABIIABAHO OT ..eiiiitiuneeeteetuuu e eeteeetuaasaeteestenaaaaeesanaaaaeeettasaaeaetestannaeaaresssanaeseesbnnnseeeeensnnnaaaaaes ,
00 53 2 1L 7N I PSPPSR ,
1 L ,
Bl i e e e ettt ——— e eeeae———. e aeeett e aeeeteataetaeaaeeeetat e raraaa s ,
(o= L= (42 o] ) PP PP PPTOPPRPP ,
B 1 L o7 T (o A PP ,
L g | PP PP TU PP PPPPPUPPPPRTTIS
PaspelueHne 3a TbproBusi Ha ApebHO C NeKapCTBEHN MPOAYKTU NO .......cceovvvveeeennns [ o , U30afeHO OT MUHUCTb
30paBeona3BaHeTo

A,El,peC Ha anTekarta: obnact

mar. dpapm.

LY 1 ST 0T = PN ,
o 7= (R ,
L 1 1 = 11 ,

M00. TenedoH
YBAXKAEMW TrOCNoanH/TrOCrnoXo
ONPEKTOP,
Ha ocHoBaHue un. 16, an. 2 ot Hapea6a Ne 10 ot 2009 r. 3a ycnoeusita 1 pefa 3a 3annallaHe Ha JleKapCTBEHN MPOJYKTU MO
3akoHa 3a nekapcTBeHUTe NPOAYKTM B XyMaHHaTa MeauumHa, Ha MeANLMHCKU U3Oenus U Ha AMeTUYHU XpaHK 3a cneumarnHiu |
KaHaAMOaTCTBaM 3a CKMYBaHe Ha JOroBop 3a OTNycKaHe Ha crefHuTe NpoAyKTU, 3annallaHyu HanbiaHO nnmn YactudHo ot H3C
1. IMeTnyHu xpaHu 3a cneumanHn MeQULMHCKN Lenu t



2. MeguuuvHcKkn nsgenus:
3a CTOMMpaHu 6oITHKU
IHOKOMEPU U TECT NEHTU

ood

(oTBensasBar ce rpynute, KOMTO U3MbITHUTENAT Xenae Aa oTnycka)
Mpunaram cnegHnTe JOKYMEHTU:

(noanuc n neyvart Ha 3aaABUTENS)

[Mpunoxenne Ne 6 koM wi. 16, an. 2(Hoso - /1B, 6p. 67 ot 2011 r.)YcnoBus u pej 3a CKIOYBaHE Ha
MHIUBUAYAJIHU JOTOBOPH 32 OTIIYCKaHE U 3aIlJIalllaHe HA MEAULIMHCKY U3JIEIHs U TUETUYHU XPaHH 32
crienuanHu MeAuIuHCKH uenul. OCHOBHM M3MCKBaHUSI KbM KaHIMIATUTE 3a CKIIIOYBAHE Ha JOTOBOD 3a
OTIIyCKaHE Ha METUIIMHCKU U3JEJINS U AUETUYHHU XPaHU 3a CIIEHUATHU MEJULMHCKY 11eJ1, 3aIUIalllaHu
HanbJIHO uiK yacTuyHo oT H30K:1. /la mpuTekaBa akTyaqHO pa3pelieHHe 3a ThProBus Ha IPEOHO C
JICKapCTBCHH MPOJIYKTH B anTeka, u3nanaeHo mo pena Ha 3JIIIXM.2. [la He € 00siBeH B
HecheTosITenHocT. 3. [la He € B MPOM3BOJICTBO IO JIMKBHUAALKS (IOCOYEHOTO M3MCKBAHE HE CE OTHACS 32
ET).4. Jla e ckiIr04na TPYAOBU JOTOBOPH ChC CHOTBETEH OpPOi MarucThp-(hapMaIeBTH ChOOpa3HO
MMOCOYEHOTO OT Hero paboTHo Bpeme chriiacHo Hapenba Ne 28 ot 2008 r. 3a ycTpoiicTBOTO, peaa u
OpraHM3aiysITa Ha paboTaTa Ha alTeKUTE U HOMCHKIIATypaTa Ha JISKapCTBeHUTE poaykTu (o0H., /1B,
op. 109 ot 2008 r.; usm., 6p. 67 or 2010 1.). 5. Jla € perucTpupan KaTto aAMUHUCTPATOP HA JIMYHU JaHHU
no 3aKoHa 3a 3alluTa Ha JIMYHUTE MTaHHK.6. Ha kanauaarta 1a He € HaJoKeHa 1o MPEIX0/IeH I0TOBOP C
H3OK canknus "npekpatsiBaHe Ha JOTOBOP', BJsA37Ia B CUJIA Tpe3 MOCIEeTHUTE 6 Mecela, IpeaIx 0k aalu
[10/1IaBAHETO Ha 3asIBJICHUETO 3a CKJIIouBaHe Ha jorosop.ll. YcioBus u pen 3a ckirouBaHe Ha JJOrOBOP C
H3O0K 3a ornmyckane Ha MEAMIIMHCKU U3AENINSI U JUETUYHU XPAHU 3a CIIEIMAIIHA MEIULIMHCKHU LEJH,
3arutamany HarrbaHO uiu yactuaHo ot H30K:1. Kanauaaret - mputekaren Ha pa3pelieHue 3a
THProBUs Ha IpeOHO C JeKapCTBEHU MPOIYKTH B anTeka, ckitouBa gorosop ¢ H30K upe3 aupekropa Ha
P30K, Ha unsiTo TepuTOpHS ce HaMUpa anTekara.2. B ciydanTte, KOraTo MpUTEKATEAT Ha pa3pelieHne
3a THProBUs Ha IpeOHO ¢ JeKapCTBEHU MPOIYKTH € Pa3KpHII MOBEYE OT €JHA alTeKa Ha TEPUTOPUITA Ha
enna P3OK, moroBop ce cCkiIro4Ba 3a BCSKA €HA OT anTekuTe.3. B cirydanTe, KOraTto mpuTek)aTelsT Ha
paszpelieHue 3a ThproBUs Ha APeOHO C JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH € pa3KpHil aliTeKH Ha TEPUTOPUSITA HA
paznununu P30OK, noroBop ce ckirouBa 3a BCsika anTeka upe3 Aupekropa Ha cboTBeTHaTa P3OK, Ha
YHUATO TEPUTOPHUS C€ HaMHpa anTekaTa.4. 3a CKII0UYBaHe Ha JOTOBOP KaHAUJIATHT MOAaBa 10 TUPEKTOpa
Ha P3OK, Ha unsTO TepuTOpHS Ce HAMHpa alTeKaTa, 3asBieHue Mo oopasern (npunoxenue Ne 2); KbM
3asBJICHUETO CE MPUJIarar ClIeHUTE JOKYMCHTH: a) pa3pelleHre 3a ThProBHUs Ha IPEeOHO ¢ IEKapCTBEHU
NPOIYKTH B anTeka, u31aaeHo 1o peaa Ha 3JIIIXM;0) cbaeOHO pereHue 3a peructpaius mo T3 -
3aBepeH OT KaH/IMaTa MMPEeIucC;B) YAOCTOBEPCHUE 3a aKTyaIHO ChCTOSHUE HA KaHAMU/ATa, N3/IaJICHO HEe
MO-PaHO OT TPH Mecella MPEeH JaTaTa Ha oJJaBaHe Ha 3asBJICHUETO - 3aBEPEH OT KaHAMaTa MPEIuC;T)
yIOCTOBEPEHHE, Y€ KAHIUIATHT HE € O0SIBEH B HECHCTOSATEIHOCT - 3aBEPEH OT KaH/IHIaTa MPEIC; )
yIOCTOBEPEHUE, Y€ KAaHAUAATHT HE € B IPOU3BOACTBO 0 JIUKBHUALIMS - 3aBEPEH OT KaH/AM1aTa
nperuc;e) yaocropeperune 3a perucrpanus 1o BYJICTAT wunu pasnedaTka OT HHTEPHET CTPaHUIATa Ha
AreHuusTa MO BIUCBAHUSATA - TBPIrOBCKUS PETUCTBP, ChAbpXKAIAa JaHHU OTHOCHO €TUHHUS
unentudukamonex koj (EMK);x) morosop 3a ynpapieHne Win TPYJI0B JOTOBOP Ha PhKOBOIAMTEIS Ha
amnTeKaTa B CIydyauTe, KOraTo ChIIUAT PabOTH MO TPYIOBO MPABOOTHOIIIEHHUE - 3aBEPEH OT KaHIUaaTa
MPEINC;3) YAOCTOBEPEHHUS 3a WICHCTBO B bbarapckus GpapmaieBTU4YeH Chi03 Ha PhKOBOJIMUTEIS Ha
amnTeKaTa M Ha padOTelUTe B Hes MarucThp-papMarieBTH, U37aIeHH OT ChOTBETHATA PErHOHATHA
kousierusi Ha BOC;u) TOKyMEHT, yI0CTOBEPsBAIIl BIIMCBAHE B PETUCThPa Ha a/IMUHUCTPATOPUTE HA
JTUYHU JaHHM 110 3aKOHa 3a 3alliTa Ha JIMYHUTE naHHu.3a0enexka. Kanaunar, Bmucad B ThPrOBCKUS
PETUCTB, BOACH OT ATEHIIUATA 110 BOUCBAHUATA KbM MUHHUCTHPA HA IPABOCHAUETO, HE IPEJICTaBs



nokyMmenTtute mo oyksu "B", "r", "a", "e" Ha ocHOBaHuMe ui. 23, ain. 4 oT 3aKOHA 33 THPTOBCKUS
peructbp.5. upexropst Ha P3OK pasriexna nomaneHnTe JOKyMEHTH U B 14-THEBEH CPOK CKITIOUYBA
noroBop.6. [Ipu HemrbJIHOTA U/WIIM HETOYHOCT B MOAAJICHUTE JOKyMEHTH qupekTopbT Ha P3OK mucmeno
yBEIOMsIBa KaHH/IaTa 3a TOBa OOCTOSITEJICTBO M onpeesis 14-1HeBeH CPOK 3a OTCTpaHsIBaHeTo i/um. B
TE3HU CJIydal CPOKBT 10 T. 5 CIHMpa Jia Teue 10 OTCTPaHsBaHEe Ha HEMbJIHOTAaTa u/Win HeTouHocTTa. 7. B
CllydauTe, KOraTo MPUTEKATENAT Ha pa3pelieHue 3a ThProBus Ha IpeOHO C JIEKapCTBEHU MPOIYKTH U
PBHKOBOJIUTEIIST HA anTeKaTa He ChbBNAAAT, UHIUBUAYATHUST JOTOBOP C€ MOAMKUCBA U OT PHKOBOAUTES
Ha anrtekata.lll. OcHoBaHMs U pes 3a 0TKa3 OT CKJIFOUBAaHE HA MHJIMBHyaJieH J0rOBOD 3a OTIYCKAaHE U
HaIThJIHO WJIM YaCTUYHO 3aIllalaHe Ha MEAUIIMHCKY U3ACNIUS U TUETUYHU XPaHU 3a CIICIUAIHU
MeaunuHacku nenn: 1. TupextopsT Ha P3OK oTka3Ba na CKiItoun J0roBOp, KOraTo:- KaHAUAATHT HE
OTroBaps Ha yCIOBUATA I10 T. [;- HE ca mpe/ICTaBeHN HAKOU OT IoKyMeHTuTe 1o T. I, mogagenure
JOKYMEHTH HE YAOCTOBEPSABAT U3UCKYyEeMUTE OOCTOSITEIICTBA HIIM HEPEJOBHOCTUTE HE Ca OTCTPAHEHU OT
3asiBUTENs B Cpok.2. [lupektopst Ha P3OK u3nasa B mucMmena (hoopmMa MOTHBUPAH OTKA3 33 CKITFOYBAHE
Ha JIOTOBOD 32 OTIYCKAaHE Ha MEAUIIMHCKH U3/ U TMETUYHU XPaHU 32 CIEeIHATHU MEIUIIUHCKH
nenmn. 3. OTKa3bT ce BphUBa Ha KaHIMJaTa WM My C€ M3ITpallia 1o MOoIIaTa ¢ MPErnopbhuaHo MHUCMO C
oOpar-Ha pa3mnucKa B CpOK A0 7/ THU OT u3zgaBaHeTo my. V. Pen 3a o0saBsiBaHe Ha mpolieaypa mno
CKJIFOUBAHE HA MHAMBUAYAJTHU JOTOBOPHU 32 OTIYCKAHE U HAITBIHO WM YACTUYHO 3arlialllaHe Ha
MEIUIMHCKHN U3eNUs U TUeTUYHH XPaHU 3a CIEIHAIHA MEAUIIMHCKY 1IeTTH U MOAMKUCBAaHEe Ha
norosop:1l. 3a o0siBsiBaHE Ha MpoIeIypa MO CKIOYBAHE HA HHIUBUIYATHH JIOTOBOPH 32 OTITYCKaHE U
3arialiane Ha MeIULIUHCKY U3JIHs U TUETHYHU XPaHH 32 CIeIUATHI MEIUIUHCKU [EIH TUPEKTOPHT
Ha P30K ny6nukyBa Ha unTepHet ctpanunata Ha H30K u B perroHanHo ne4yatHo U3aHue MOKaHa 3a
y4acTHE B IOTOBApSIHETO KbM MPUTEKATEIUTE Ha pa3pelleHne 3a ThproBUs Ha APeOHO C JIEKApCTBEHU
MPOAYKTH, YMHUTO alTEKHU ca pa3KpuTH Ha Teputopusta Ha P3OK, B kosATO mocoyBa:a) HEOOXOIUMUTE
JOKYMEHTH 3a ckitouBaHe Ha forosop ¢ H30K u undopMmalus 3a MACTOTO U cpoKa 3a MoJyyaBaHE Ha
oOpaserr 0T KOMILIEKTa JOKYMEHTH;0) MACTO U CPOK Ha T0JJaBaHe Ha JOKYMEHTHTE;B) CPOK 3a
pasriexaaHe Ha JOKYMEHTHTE U CKJIFOYBAHE Ha JIOTOBOPH;T) CPEICTBA 3a KOMYHHKAIIUSA M UTHKHOCTHO
mure 3a korTtakTa B P3OK.2. Tupektopst Ha P3OK 00sBsiBa Ha BUHO MscTO B crpagaTa Ha P3OK u Ha
unTepHeT cTpanunata Ha P3OK rpaduk 3a moanucBane Ha HHANBUAYAIHUTE JOTOBOPH 32 OTIYCKaHE U
3aIUIaniane Ha MEIUIIMHCKH W31V U TUSTHYHU XPaHH 32 CIICIHATHN MeTUITMHCKH 1ienn. 3. Ciex
u3TH4YaHe Ha cpokoBeTe 1o T. 1 aupektopsT Ha P3OK ckirouBa 0oroBop ¢ KaHAUIAT - IpUTEXKATeN Ha
paspelnieHue 3a ThProBUsl Ha IPEOHO € JIEKapCTBEHHU MPOAYKTH, IO MUCMEHO 3asBJICHUE HA KaH/IH/1aTa
MIPU yCIIOBUE, Y€ CHLIUAT OTTOBAPS HA YCIOBUATA U € MPEACTaBUI BCUUKU U3UCKYEMU JOKYMEHTH.

[Mpunosxerne Ne 7 kpM wi. 19, an. 1(Hoso - /IB, 6p. 67 or 2011 1.)

ao
YIMPABUTENA HA H30K

SAABNEHME

(3a topuamMyecko nuue - NbHO HaMMeHOBaHWE Ha NPEeACTaBUTENS, Cefanuve 1 agpec Ha ynpasreHue; 3a PU3nYecko nuue
NOCTOSIHEH afpec)
B KQ4eCTBOTO CM Ha: NPOU3BOAMTEN/YNbIHOMOLLEH NpeacTaBuTen
(HeBsIpPHOTO ce 3a4epkBa)
C LOKYMEHT, YOOCTOBepsiBaLLY, NpeAcTaBuTeNnHaTa BnacT:
MocoyBam cneaHust agpec 3a CbOoOLLEHUST U KOHTAKTU:
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YBAXAEMU TIOCNOANH/TOCIIOXO
YMNPABUTEI,
Ha ocHoBaHwne un. 19, an. 1 ot Hapen6a Ne 10 ot 2009 r. 3a ycrnosusita 1 pefa 3a 3annallaHe Ha NnekapcTBeHW NpoayKTM No
3akoHa 3a NekapcTBeHnUTe NpoaykKTn B XyMaHHaTa MmeguunHa, Ha MeguunHCKN nsgenma n Ha AueTunydHn XxpaHu 3a cneumanHm |
3asBsBaM, Ye xenas aa ce npekpatu 3annawadeto ot H30K no pega Ha HapeabaTa Ha cnegHUTE NPOAYKTU:
O PRSPPI
(HaumeHoOBaHMe Ha MEeQMUUHCKOTO n3genue/gneTuyHaTa xpaHa 3a cneumanim MeguumHCKu uenu, Bug, onak

(noanuc n neyvart Ha 3aaBUTENS)

[Mpunoxenne Ne 8 koM wi. 21, an. 2(Hoso - /1B, 6p. 67 ot 2011 1.)
MPEOJIOXXEHNE

(3a topmamn4ecko nuue - MbIIHO HaUMEeHOBaHWE Ha NPeACTaBUTENS, ceanuile U agpec Ha ynpaeneHue; 3a @
B KAYECTBOTO CU Ha: NMpuTexaTtern Ha pa3peLleHne 3a ynotpeba/ynbnHOMOLLEH NPeaCcTaBUTEN
(HEBSIPHOTO Ce 3a4epKBa)
C OOKYMEHT, yOOCTOBEpPsiBaLL, NpeaAcTaBuTenHaTa Bnacr:
3a cboOLLEHUSA N KOHTAKTK:

Appec:

YBAXAEMUW TOCIMOANH/TOCIOXO
YINPABUTET,
Ha ocHoBaHwne un. 45, an. 9 330 MNMPEONAIAM OTCTbIKA 3a cnegHuTe nekapcTBeHM NPOAYKTU, BKIOYEHU B NPUNOXKEHNE |
cnepsa:

eHa He

MexayHapogHo Konuyectso Ha MpuTtexaTen Ha H
Kog Tbproecko JlekapcTtBeHa OkoHyaTenHa Tbprosel|

HenaTeHTHO nekapCcTBEHOTO paspelueHve 3a
H3OK | HanmeHoBaHue dopma onakoBka eapo c [
HanmMeHoBaHue BELLECTBO ynoTtpeba
C OTCTBN
1 2 3 4 5 6 7 8

KbM HacToALWOTO 3asBneHne npunaram:
LaTta: s e ———————
(mognuc n nevat Ha 3asBUTENS)



