3aKoOH 3a JEKAPCTBCHUTE NPOAYKTH B XyMaHHaTa MCIMIIUHA

O6n., 1B, 6p. 31 ot 13.04.2007 1., B cruta ot 13.04.2007 r., uzm., 6p. 19 ot 22.02.2008 r.;
Pemenue Ne 5 na Koncruryrmonnus cpa Ha Pb ot 10.07.2008 1. - 6p. 65 ot 22.07.2008 T.; U3M.
u nom., op. 71 ot 12.08.2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 10 ot 6.02.2009 r., B cuna ot
29.01.2009 r., u3m. u gort., 6p. 23 ot 27.03.2009 r., B cuna ot 30.03.2009 r., 6p. 41 ot 2.06.2009
r., B cria ot 2.06.2009 r., gorm., 6p. 88 ot 6.11.2009 r., B cuna ot 6.11.2009 r., u3m. u gor., Op.
102 ot 22.12.2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r., usm., 6p. 59 or 31.07.2010 r., B cuma or
31.07.2010 1., 6p. 98 ot 14.12.2010 1., B cuna ot 1.01.2011 r., 6p. 9 ot 28.01.2011 r., u3m. u
nortt., op. 12 ot 8.02.2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r., 6p. 60 ot 5.08.2011 r., B cua ot 5.08.2011
r., u3M., op. 61 ot 9.08.2011 r., B cuna ot 10.11.2011 1., 6p. 38 ot 18.05.2012 r., B cuna ot
1.07.2012 r., gom., 6p. 60 ot 7.08.2012 r., B cmwna ot 7.08.2012 r., u3m. u gom., 6p. 102 or
21.12.2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r., u3m., 6p. 15 ot 15.02.2013 r., B cuna ot 1.01.2014 r.,
nor., 6p. 1 ot 3.01.2014 r., B cwra ot 3.01.2014 1., u3m. u gom., 6p. 18 ot 4.03.2014 r.; u3m. ¢
Pemenne Ne 1 ma KC na Pb ot 29.01.2015 1. - 6p. 12 ot 13.02.2015 r.; u3M. u mom., 6p. 48 ot
27.06.2015 r., u3m., 6p. 43 ot 7.06.2016 r., O6p. 85 otr 24.10.2017 r., gom., 6p. 103 ot 28.12.2017
r., B cuna ot 1.01.2018 r., u3m. u gorm., 6p. 84 or 12.10.2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r., mom.,
op. 91 ot 2.11.2018 r., u3m. u jmom., 6p. 102 or 11.12.2018 r., B cmma ot 1.01.2019 ., u3m., 6p. 17
ot 26.02.2019 r., u3m. u gom., 6p. 64 ot 13.08.2019 r., usm., 6p. 17 ot 25.02.2020 1., O6p. 52 oT
9.06.2020 r., B cuna ot 9.06.2020 r., u3m. u gom., 6p. 67 ot 28.07.2020 r., 6p. 103 o1 4.12.2020
r., B cuna ot 1.01.2021 r., 6p. 105 ot 11.12.2020 1., B cuna ot 11.12.2020 r., gom., 6p. 62 ot
5.08.2022 r., B cuia ot 5.08.2022 1.

I'maBa nbpBa
ObILIU TOJIOKEHUA

Pasznen 1
OO0mu pasnopendu

Y. 1. To3u 3aK0H ypek/Ja yCIOBUATA U pefa 3a:

1. paspemaBaHe ynorpedara WIM PETUCTPALUATa HA MPOMUIJIEHO NPOU3BEIEHU WU
IIPOMU3BEAECHN IO METOJ, BKJIIOYBAIL IPOMMIIEH IPOLEC, JIEKAPCTBEHU MPOILYKTH,
MpelHa3HauYeH! 3a XyMaHHaTa MEAUIINHA;

2. (m3Mm. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) pa3zpemaBaHe Npou3BOJCTBOTO
1 BHOCA HAa JIEKApCTBEHU MPOAYKTH;

2a. (HoBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 1.) npou3BOJCTBOTO, BHOCA U
THProBUsITa HA PO C aKTUBHH BEILIECTBA;

3. pa3pelaBaHe U IPOBEKJAHE HA KIMHUYHU U3IIUTBAHNUS;

4. ThproBusiTa Ha €APO U HA APEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH;

5. mapaseneH BHOC Ha JIEKapCTBEHU NPOAYKTH;

5a. (Homa - /IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) nocpeaHnyecTBo B o0nacTra
Ha JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH;

56. (noBa — /1B, Op. 18 or 2014 r.) u3HOC Ha JNEKApPCTBEHH MPOJIYKTH IO peja Ha riaBa
nesera "0";

6. pexiamara Ha JIEKapCTBEHU IPOAYKTH;



7. npocnensBaHe 0€30MacHOCTTa Ha IIyCHAaTUTE Ha [1a3apa JIEKApCTBEHU IPOAYKTH;

8. KmacuuKanysATa 32 HAYMHA HA MPEANMCBAHE U OTIYCKaHE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH;

9. KOHTpoJa Ha MpPOU3BOJACTBOTO M BHOCA, HAa TBHProBHUATA Ha €ApPO U JpelHO,
MPOBEXKJIAHETO HAa KIMHUYHU HM3MUTBAHUS, HAa peKjaMara M Ha CHUCTEMara 3a MpOCiesBaHe
0e30I1aCHOCTTa Ha ITyCHATUTE Ha Ma3apa JeKapCTBEHU IPOAYKTH;

10. nenoo6pa3yBaHeTO Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH;

11. U3roTBsSIHETO HA MO3UTHBEH JIEKAPCTBEH CIHUCHK;

12. (moBa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) mpocneasBane Ha eeKkTa OT Tepanusara ¢ JEKapCTBEHU
IPOAYKTH.

Y. 2. To3m 3aKOH MMa 3a 11T J]a Ch3/1ajie yCIOBUs, KOUTO OCUTYpSIBAaT MyCKaHEe Ha Iaszapa
Ha JIEKapCTBEHM INPOJYKTH, KOUTO OTTOBApAT HA W3UCKBAHUATA 3a KayecTBO, 0€30IaCHOCT U
e(pUKACHOCT.

Y. 3. (1) (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) JIekapcTBeH MPOIYKT B
XyMaHHaTa MEIUIMHA €:

1. BCsIKO BelIECTBO MJIM KOMOMHAIMs OT BELIECTBA, MPEICTAaBEHM KAaTO INPHUTEKaBalld
CBOWCTBA 3a JIeUeHHE WK MPOoPIIAKTHKA Ha 3a00JsIBAaHUS TIPH XOPa, FITH

2. BCSIKO BELLECTBO MJIM KOMOMHAIMSA OT BEIIECTBA, KOUTO MOraT Jia ObAaT U3M0J3BaHU WU
IpUjIaraHy Ha Xopa C el

a) Bb3CTAHOBSBAHE, KOPUIMpaHE WIM MpPOMsHA Ha (QU3MONOTMYHM (QYHKLHUH Ype3
(hapMakoJIIOTUIHO, UMYHOJIOTUYHO MM METaOOJIMTHO ACHCTBHE, WIIN

0) ocTaBsiHE HAa MEJMIIMHCKA AUArHO3a.

(2) BemectBo € Besika MaTepusi, YUWTO MPOU3XO MOXKE Ja Obje:

1. yoBewkU (YOBELIKA KPbB, YOBEIIKHA KPbBHU NPOAYKTH U APYTH);

2. XUBOTHUHCKH (MHUKPOOPTaHU3MH, XKUBOTUHCKH OPTaHH, €KCTPAKTH, CEKPETH, TOKCHHH,
KPBbBHU IPOAYKTH U APYTH);

3. pactuteneH (MUKPOOPTaHWU3MH, PACTCHUs, YaCTH OT PACTEHUS, PACTUTEIHH €KCTPAKTH,
CEKPETH U APYTH);

4. XUMHYECKH (€JIEMEHTH, TPHPOJHH XUMHYHU MaTepHald, CHUHTCTUYHH WA
MOJTyCUHTETUYHHU BEIIEeCTBA U APYTH).

Ya. 4. Korato emuH MPOAYKT OTroBaps €JIHOBPEMEHHO Ha XapaKTePUCTUKHUTE Ha
JIEKapCTBEH MPOJYKT W Ha MPOJYKT, YPEIEH ¢ JAPYr 3aKOH, c€ IpuiaraT WU3MCKBaHUATA HA TO3M
3aKOH.

Y. 5. JlekapcTBeHUTE HIPOAYKTH ce Kjacuduuupar CBIJIACHO
aHATOMO-TEPANeBTUYHO-XUMHYHA KIacHu(UKamus B CHOTBETCTBUE C M3UCKBAaHHATA Ha
CaeroBHara 31paBHa opranuzanus (C30).

Y. 6. To3u 3aK0H HE ce Mpujara 3a:

1. XepMeTHYeCKH 3aTBOPEHH PaIMOHYKIINIH;

2. KpbB, TUIa3Ma WM KPBBHHU KJIETKHA OT YOBEIIKH TPOM3XOJl, ¢ M3KIIIOYCHNE Ha IIa3Ma,
KOSITO € MOJIy4eHa [0 METO/], BKJIFOYBAILl IPOMMIIUIEH MPOLIEC.

Ya. 7. (1) PazpemaBar ce mpous3BOACTBOTO, BHOCHT, ThPrOBHUSTa Ha €ApO U JpeOHO,
pekiaMaTa M JIeueHHeTo, NMpoduiIakTUKaTa W AMArHOCTHKAaTa CaMoO C JIEKApCTBEHU MPOAYKTH,
KOHUTO Ca MOJyYHIIU pa3pelleHne 3a ynorpeda 1o peaa Ha:

1. TO3u 3aKOH, TN

2. Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus napiament u CbBera.

(2) 3abpansBar ce BHOCHT, ThPrOBHUATA, JICUCHUETO, IPOPHUIAKTUKATA U AUATHOCTHKATA C
JIEKaQpCTBEHH MPOAYKTH C U3TEKBJI CPOK HA TOJHOCT.

(3) IpurexaBaHeTo Ha pa3pelIeHHE WM YAOCTOBEpPEHHE 3a YNoTpeba, MPOU3BOJACTBO U



KJIMHUYHU W3MUTBAaHUS HA JIEKAPCTBEHUW NPOAYKTH, M3LAJEHU IO pela Ha TO3U 3aKOH, HE €
OCHOBAHHE 32 OCBOOOKAaBaHE OT OTTOBOPHOCT CHITIACHO JICHCTBALIOTO 3aKOHOIATEIICTBO.

Y. 8. He ce usucksa pazpelieHue 3a yrnorpeda 1o peja Ha TO34 3aKOH 3a:

1. mekapcTBEeH NPOAYKT, IPUTOTBEH 110 MarkMCTpaliHa PEeLenTypa B alTeKa;

2. IeKapcTBEH MPOIYKT, IPUTOTBEH 1O (hapMaKolelHa pelenTypa B anTeKa;

3. MEXIUHHHM TPOJYKTH, NpPEAHA3HAYCHHW 3a IPOU3BOACTBEHA OOpabdOTKa OT JHIIE,
MOJIYYMJIO pa3pelleHue 3a MPOU3BOACTBO 0 Pe/la Ha TO3H 3aKOH;

4. aKTUBHH U TIOMOIIIHH BEIIECTBA;

5. lekapcTBEHU MPOAYKTH B MPOLEC Ha pa3paboTBaHe U/UIN U3MUTBAHE;

6. JIeKapCTBEHU MPOJYKTH, TIPEAHA3HAYCHHU 32 H3HOC;

7. (noBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B criia
ot 21.12.2012 r.) nekapcTBEH MPOJIYKT 3a MOJEpHA TEpaIus, KONTO Ce MU3rOTBsI 3a KOHKPETEH
MaUeHT MO0 WHAMBHIYAIHO JIEKapCKO MpenucaHue ChoOpa3Ho creuupuyHu CTaHAapTH 3a
Ka4yecTBO M C€ MpHJiara B JIeueOHO 3aBeCHNE Ha U3KIIIOUHUTEIHATA TPO(ECHOHATHA OTTOBOPHOCT
Ha JIeKaps.

Y. 8a. (Hos - /1B, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) IIpu npou3BoaCTBOTO Ha
JIEKapCTBEHH NPOAYKTHU, MpEAHA3HAUYEHU EIUHCTBEHO 3a HM3HOC, HA MEXKIUHHHU MPOIYKTH,
aKTHBHH BEIIECTBA M HA MOMOIIHU BEIIECTBA CE€ IMpHJIAraT ChOTBETHHUTE PAa3MOpenOH Ha IiiaBa
nera.

Yu. 9. (1) JleueHne Ha KOHKpPETEH MAllMEHT MOXKE Jla CE€ Mpujara c JIEKapCcTBEH MPOIYKT,
KOWTO HE € pa3pellieH M0 peja Ha TllaBa TpeTa, Mo CHelalHa Mophuka Ha JiedeOHO 3aBe/IeHUE 3a
OOJIHMYHA TIOMOIl TPU YCIOBUS M IO peA, ONpeNeleHW C Hapenda Ha MHHHCTBpa Ha
3/IpaBeoIa3BaHeTo.

(2) PpkoBoguTENnAT Ha JEUEOHOTO 3aBEIEHHWE HOCH OTIOBOPHOCT 3a MPUJIATAaHETO Ha
JIEYEHUETO 10 ai. 1.

(3) (HoBa — /JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cua ot 12.10.2018 r.) Jleuenuero ¢ jekapcTBEH
MPOJYKT 3a ChCTpaaarenHa ymnoTpeba cwhriaacHo ui. 83 ot Permament (EO) Ne 726/2004 nHa
EBponeiickus mapmamenT u Ha ChBeTa ce HM3BBPIIBA IMPH YCIOBHUS M 1O PEI, OMpPEICIICHH C
HapenOara 1o an. 1.

Ya. 10. (1) MUHUCTBPBT Ha 3[paBEONa3BaHETO MO MOTHUBHUPAHO MPEJIOKEHUE HA TJIABHUS
I'bP>KaBEH 3]IpaBEH MHCIEKTOP, ChIVIACYBAHO C M3IMBIHUTEIHUS TUPEKTOp Ha M3mbiHuTEeNHaTa
arenus mno jekapctBata (MAJI), moxke chC 3amoBe] /1a pa3pelnn JEUCHHE 3a OMPEaesieH CPOK ¢
JIEKapCTBEH MPOAYKT, KOMTO HE € paspelleH MO pela Ha IJlaBa TpeTa, KOraro B CTpaHaTa UMa
o0siBeHa emuJeMHsi, TPHUUYNHEHA OT MATOreHHH MHUKPOOPTaHWU3MH WM TOKCHHH, WM HMa
IpearoaaraeMo Uil MOTBbPIEHO Pa3NpOCTpaHEHUE Ha XUMUYECKH areHTH WK siApeHa paJuarius
M HsIMa TIOJIX OIS pa3pelieH 3a yrmorpeda JIeKapcTBeH MPOIYKT.

(2) B ciiyyaure no azn. 1 npuTexxaTenuTe Ha pa3pelieHue 3a ynorpeoda, Ipou3BOIUTEINTE U
MEIUIUHCKUTE CICIHAIACTH HE HOCAT TpaXTaHCKa WIM aJIMHUHHCTPaTHBHOHAKa3aTelTHA
OTTOBOPHOCT 3a IOCIEACTBUATA NMpH ynoTpeba Ha Hepa3pelleHO MOKa3aHWe Ha JIEKapCTBEH
MPOAYKT MITH Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT, KOMTO HE € pa3pelleH 1Mo pesia Ha TilaBa TpeTa.

(3) Pasnopenbara Ha an. 2 He M3KIIOYBA OTTOBOPHOCTTA 3a J€(EKTHU CTOKH ChHITIACHO
3akoHa 3a 3amuTa Ha TIOTPEOUTENHTE.

Yu. 11. (1) MuHHCTBPBT Ha 37[paBEONa3BaHETO MOXKE MO MPUYMHU, CBBP3aHU ChC 3allIUTa
3pAaBETO HA HACEJICHUETO, ChC 3aMOBE] J1a pa3nopean Ha M3NbIHUTENHU gupektop Ha MAJL na
paspert 3a yrnorpeda JiekapcTBEH MPOAYKT, KOMTO He € pa3pelleH 3a ynorpebda Ha TepUTOpUsATa
Ha PenyOnuka bbarapus u 3a KOHTO HsMa MOJAJCHO 3asiBICHUE 32 U3/JaBaHE Ha pa3pelleHue, Ho
€ pa3pelleH B Apyra IbpxKaBa WICHKA.



(2) B cinyuanTe 110 ai. 1 u3nbaHUTEIHAAT AupekTop Ha MAJI win yrbITHOMOIIIEHO OT HETO
JU1E:

1. uadopMupa mpuTekaTelld Ha pa3pelieHueTo 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHHs MPOIYKT 3a
3aroyBaHe Ha MPOIEypa MO pa3pelIaBaHeTo Ha MPOYKTa 3a yHoTpeoa;

2. BIIMCBA KAaTO MpUTEXKATe B U3aIEHOTO Pa3pelIeHHe JTUIETO O T. 1;

3. M3MCKBa OT pEryjaTOpHMs OpraH Ha JbpXaBaTa 4WICHKa, M3Jajla pa3pellieHHUEeTo 3a
ynotpeda, KOmue OT OLEHbUHUS JOKIIA U KOMUE OT pa3pelIeHUeTo 3a yrnorpeoa.

(3) (Hom. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) M3meaHUTETHATA areHIUS 10
JeKapcTBaTa € JUTb)KHA Ja OCUTYpH CHOTBETCTBHME HAa ETHKETa, JINCTOBKATa 3a IMallMeHTa,
Knacu(ukanusaTa, pekiiamara U TpOCIeIsBaHETO Ha Oe30MacHOCTTa Ha IyCHATHS Ha Ma3apa
JIEKapCTBEH MPOJIYKT MO al. | ¢ u3uCKBaHUATA HAa TO3U 3aKOH. MIHpopMmanusaTa BbpXY OlakoBKaTa
U B JMCTOBKAaTa Ha JICKAPCTBEHHS MPOAYKT MO ajl. | He € 3aJABDKUTENHO 1a Obae Ha ObIarapcku
€3UK.

(4) Wsnenautennust gupekrop Ha WAJI umnbopmmpa EBpomeiickata Komucus 3a
W3JIaJICHUTE pa3pelIeHus 1o aji. 1, 3a UMEeTO U aapeca Ha MPUTEKATEeNs Ha Pa3pelIeHUeTo, KakTo
U 3a JjaTara Ha MpeKpaTsBaHEe HAa BAIUAHOCTTA UM.

Y. 12. (1) Opunmanua papmakornes B Penyonuka brirapus e EBporneiickara dapmakores.

(2) Odunmannara papmaxores Moxke 1a ObJie JONBIBAaHA ¢ U3UCKBaHUATA Ha bparapckara
(dhapmakories.

(3) MuHHCTBPBT HaA 3/IpaBEOIa3BAHETO OMPEACIIA ChC 3alOBE] JAaTUTE HA BIM3aHE B CHUJIA
Ha aKTyaJHOTO M3JaHue Ha ouimMamHaTa papmakones U Ha JOMBIHEHUATA KbM HETO.

(4) 3amoBenra mo an. 3 ce obOHaponBa B "JIbpkaBeH BEeCTHHK"' W ce IyOJUKyBa Ha
ctpanuiiata Ha MAJI B UHTEpHET.

Ya. 13. (1) Monorpadguute Ha EBponeiickara (apmakornes: ca 3aQbIKUTEIHU 32 BCUUKU
BEIIECTBA, IIPENapaT U JIEKapCTBEHU (POPMHU, KOUTO C€ ChIbpXKAT B Hes. B cmyuaute, 3a KOUTO
HsiMa MoHorpaduu B EBpomneiickata ¢gapmakonesi, ce mpuiaraT U3UCKBaHHATa HA aKTYaJHUTE
u3nanus Ha ¢apmakoneute Ha AbpxkaBuTe wieHku, CAILLl u fAnonus, ako ca B ChbOTBETCTBUE C
oOmure npasuiia Ha EBponeiickaTta Gpapmakones.

(2) Koraro cneuudukanusata, cpabppxkama ce B MoHorpadpus nHa EBpomeiickara
¢dapmakones WIM B Jpyra HalMOHalHA (QapMakomes, € HeJoCTaThbuHa 3a OCHUTypsiIBaHE
KauecTBOTO Ha BEIIECTBOTO WM JiekapcTBeHaTa (opma, MAJI moxke na u3ucka JOMbIBaHE HA
cnenuduKanuaTa OT 3assBUTEIISI/TIPUTEKATEIS HA Pa3pelICHUETO 3a yrnoTpeoa.

I'naBa BTOpa
OPI'AHU HA YIIPABJIEHUE U ®PUHAHCHUPAHE

Paznea I
Opranu Ha ynpaBJjieHUe

Yua. 14. (1) JlekapcTBeHaTa NOJUTHKAa € YacT OT JbpKaBHaTa 3[paBHA IMOJIUTHKA B
PenyOnuka brirapus u ce ochlecTBsiBa OT MUHUCTbpa Ha 3/IpaBEONa3BaHETO.
(2) MuUHHCTBPBT Ha 3/JpaBEOIa3BaHETO:
1. e HaIMOHAJIEH KOOPAMHATOP 10 MPOOJIEMUTE Ha JIEKApPCTBEHUTE MPOAYKTH;
2. y4dacTBa B MEXAYHapoOAHM OpPraHM M OpraHu3allid, OCBUIECTBSBAIIM JIEHHOCTH B
o0yacTTa Ha JIEKApCTBEHUTE NMPOIYKTH;
3. (ot™. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., HOBa, Op. 102 o1 2012 1., B cuna



or 21.12.2012 r.) opraHu3upa IpeaoCTaBIHETO HAa MyOnMYHa WHGOpPMAIUS HA MAIMEHTCKUTE
OpraHu3aly 1 Ha OPraHU3AIMHUTE HA MOTPEOUTEIUTE OTHOCHO JCHCTBUATA, MIPEANIPUETH CPELLY
¢danmuduurpaHeTo Ha JEKapCTBEHH MPOIYKTH;

4. ocblecTBsABA APYTU JEHHOCTH, IOCOYEHU B 3aKOH.

(3) (OT™m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cruta ot 5.08.2011 1.).

Y. 15. (1) KeM MuHKCTBpa Ha 3/IpaBeona3BaHeTo ce ch3aBa PapMakoreeH KOMUTET KaTo
KOHCYJTaTUBEH OpraH Mo BhIPOCUTE Ha JeiicTBaiaTa ¢papMakores.

(2) MuHUCTBPBT Ha 37paBEONAa3BaHETO MO NPEJIOKEHUE HA U3IBIHUTEIHUS TUPEKTOP HA
HAIJI onpenens cbe 3anoBes chbcTaBa HAa PapMaKoNeHHUS KOMUTET U Ha €KCIIEPTHUTE TPYIU KbM
HEro ¥ YTBbprKJaBa PAaBUIHUKA 33 AEHHOCTTA UM.

(3) Heitnoctra nHa dapmakorneiHuss KOMHUTET ce (UHAHCHpa OT Oropkera Ha
MUHHUCTEPCTBOTO Ha 37PaBEONA3BAHETO.

Yia. 16. (1) (don. — IB, 6p. 91 ot 2018 1., u3m., 6p. 67 ot 2020 r.) KbM MuHUCTBpa Ha
3[[paBeONa3BaHETO c€ Ch3JaBa Bucm cbBeT 1Mo (Qapmanus, KOHTO BKIIOYBA IETHMA
MIPEICTAaBUTENH, ONpPEAETICHH OT MUHUCTBHpPA Ha 3/IpaBEOla3BaHETO, MMETHMa MPEACTaBUTEIH Ha
Beirapckus QapmaneBTHYEH CBIO3, €IUH TNpeAcTaBUTeN Ha bearapckara acouuanust Ha
MOMOITHUK-(papMalleBTUTe, ABamMa NpeacTaBuTeNd Ha HanuoHamHata 31paBHOOCHUTYpPUTEIIHA
kaca (H30K) u o egun npencraButen Ha GpapManeBTUIHUTE (aKyJITETH HA BUCIIUTE YIWIHIIA.
MuHUCTBPBT Ha 3[IpaBeOIa3BaHETO € MpejceaTell Ha ChBeTa 0e3 MpaBo Ha IJiac.

(2) Bucmmsar cwpBer mo (apmanus € KOHCYATAaTHBEH OpraH, KOWTO OOChXIa M JiaBa
CTaHOBHIIIA T10:

1. OCHOBHHTE HACOKH M IPUOPUTETH B 00JIaCTTa Ha (hapManusTa;

2. eTH4HHU NpoOIeMHu Ha apMaIusTa;

3. MIPOEKTH HA HOPMATUBHU aKTOBE, CBHP3aHU ¢ (hapManuara;

4. Hay4yHUTE MPUOPUTETH B 00acTTa Ha (papmarusiTa;

5. mporpamMu 3a OopraHU3MpaHe Ha OOIIeCTBEHUM 00pa3oBaTEeNIHM KaMIaHWMU B oOjacTTa Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOTYKTH.

(3) (Ot™m. - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuuma ot 5.08.2011 r.).

(4) Opranuzanusrta u AeHOCTTa Ha Buciius chBeT no (apmarius ce ypexaaT ¢ MpaBUIHIK,
W3/1aJIeH OT MUHHUCTHPA Ha 3]JpaBe0Na3BaHETO M0 MpeuiokeHne Ha Bucmms ceBeT no dapmarus.

Ya. 17. (1) V3mpaHuTenHaTa areHmus IO JieKapcTBaTa € CIeUUalu3upaH OpraH KbM
MUHHUCTbPA Ha 3/IpaBEOINa3BaHETO 3a HAA30p BbPXY KaueCTBOTO, OE30MACHOCTTA U €(PUKACHOCTTA
Ha JIeKapCcTBaTa.

(2) (M3m. - IAB, Op. 15 ot 2013 1., B cuna ot 1.01.2014 r.) M3nbiHuTenHaTa areHuus mno
JeKapcTBaTa € IOpPUANYECKO JIMIEe Ha OrJUKeTHAa M3ApPBKKAa cbhec cefanuiie B rp. Copus KbpMm
MUHUCTBpA Ha 3/paBEONa3BaHETO.

(3) W3mbnHuTenHAaTa areHuus IO JieKapcTBaTa c€ PBKOBOAM M MPEACTaBIsBa OT
U3IBJIHUTENEH TUPEKTOP, KOMTO ce Ha3HauyaBa 1o pesia Ha 3aKoHa 3a aIMUHHUCTPAIIHATA.

(4) CrpykrypaTta, (GyHKUMHUTE U opraHmzanusTa Ha padota Ha MAJl ce ompenenar B
YCTPOMCTBEH MPaBWIHHK, TPUET OT MUHUCTEPCKHS CHBET.

(5) M3nbiiHUTETHATA areHIIUA 10 JIEeKapcTBaTa:

1. u3aBa paspeleHus 3a MPOM3BOACTBO Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH;

2. u3gaBa paspelleHus 3a ynorpeba U yJOCTOBEPEHHMs 3a PErucTpanus Ha JIEKapCTBEHH
TIPOJYKTH;

3. (mom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.) u3gaBa paspeuieHus U
YIOCTOBEPEHUS 32 THPIOBUS Ha €1PO C JIEKAapCTBEHU MPOAYKTH;

4. n3aBa pa3pelieHus 3a napajesieH BHOC Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH;



5. (m3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r.) m31aBa, 0TKa3Ba WM PEKpaTsIBa
paspelieHus 3a ThProBusl Ha APeOHO C JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH;

Sa. (moBa - /IB, Op. 102 ot 2012 1., B cmma ot 21.12.2012 r.) BiMcBa IPOU3BOAUTEIINTE,
BHOCUTEJIUTE U THPTOBIUTE Ha PO C aKTUBHH BELIECTBA;

56. (noBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) BoaM perucTbp Ha JUIATA,
OCBILECTBSIBAILM TOCPEIHIUYECTBO B 00JIACTTA HA JICKAPCTBECHUTE MPOIYKTH;

6. u3gaBa paspelleHus 3a MPOBEXKIaHe Ha KIWHWYHU HW3MUTBAHUSA Ha JIEKapCTBEHH
TIPOJKTH;

7. U3BBPILBA OLIEHKA Ha KayeCTBOTO, €()MKACHOCTTa U 0€30MacHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH BbB BPB3Ka C Pa3pelIaBaHeTO UM 32 yIoTpeda;

8. u371aBa pa3penieHus 3a peKjiaMa Ha JIeKapCTBeHU MPOIAYKTH;

9. ochblIecTBIBa KOHTPOJI BBPXY MPOU3BOJCTBOTO, BHOCA, ChbXPAaHEHHETO, THPrOBHUATA HA
enpo u JpeOHO, KIMHUYHUTE WM3MUTBaHMS, OE30MAaCHOCTTa M peKjlaMara Ha JIeKapCTBEHUTE
TIPOJKTH;

10. u3BBpmIBa 7a0OPATOpPEH aHaIM3 NpU CHMHEHHE 32 OTKJIOHEHHE B KayeCTBOTO,
e(pUKaCHOCTTa M OE30MaCHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH U IMpEANpPHEMa NPEIBUICHUTE B
3aKOHA MEPKHU;

10a. (noBa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuya ot 21.12.2012 1.) ochinecTBsiBa GyHKIUUTE HA
KOMITIETEHTEH OpraH 3a MpocieAsBaHe Ha JeKapcTBeHaTa 6e30MacHOCT;

11. (u3m. - IIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmma ot 21.12.2012 r.) opranm3upa u MoAIbpKa
CUCTeMa 3a MpocieasBaHe Ha JeKapcTBeHaTa 0€30MacHOCT;

12. u3naBa ceprudukaru cpriacHo ceprudurarnara cxema Ha C30;

12a. (noBa — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) uznasa ceptudukaru 3a Jobpa auctpubyropcka

MIPaKTUKA;
13. nu3naBa ceprudukaru 3a J[o6pa npon3BoICTBEHA IPAKTUKA;
14. (u3m. — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) KOHCynTHpa HHBECTULIMOHHHUTE IPOEKTH 3a

CTPOUTEIICTBO HAa HOBU W/WIM TPEYCTPOHCTBO HA CBHIIECTBYBAIIM OOEKTH, CBBP3aHH C
MIPOM3BOJICTBOTO Ha JIEKAPCTBEHM MPOAYKTH, B CBOTBETCTBME C npaBwiata Ha JloOpara
MIPOU3BOJICTBEHA MPAKTHKA;

15. m3mbnHsABa (QYHKIMUTE HA KOOPAWHATOP M KOHCYJITATHBEH OpPraH IO TMPOOJIIEMUTE,
CBBpP3aHH C KaueCTBOTO, €prKaCHOCTTA M 0€30MaCHOCTTA HA JICKAPCTBEHUTE POAYKTH;

16. ocblecTBsiBa KOHCYJITAaHTCKa, HaydyHa, MH(OpPMallMOHHA W M3Jarelicka JEHHOCT B
o0JacTTa Ha IEKAPCTBEHUS CEKTOP;

17. xoopauHMpa M ydacTBa B JIeHHOCTH, CBBp3aHU c EBpomeiickara (apmakomnes u ¢
pa3paboTBaHeTo Ha bbirapckara dapmakormnes;

18. yyacTBa B IeMHOCTH B 00JIacTTa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH, CBbP3aHH ¢ paboTaTa Ha
EBpormeiickara areHmusi mo JekapcTBaTa, EBpomeickus OUpeKTopaT MO KayecTBOTO Ha
JeKapcTBaTa W 3JlpaBeolla3BaHe, Ha MEXIYHapOJHM OpraHM M OpraHu3alud, KakTo U C
M3MBIHEHUETO Ha MEXAYHAPOIHH IOTOBOPH, 0 KouTo Pemybmnuka brirapus e ctpana;

18a. (noBa - /IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) yyacTBa B MEXIyHapoHaTa
XapMOHU3AIUs U CTaHAapTU3AIH Ha TEXHUYECKUTE MEPKH, OTHACSAIIH CE JI0 MPOCIIEIBaHETO Ha
JIeKapcTBeHaTa Oe30MMacHOCT, [0/ KoopaAuHalusaTa Ha EBponeiickata areHius 1o jJeKkapcTBara;

186. (noBa - IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) cb3maaBa u moaABpKa
HAIlMOHAJICH MHTEPHET MOpTal 3a JIEKAPCTBEHH MPOJTYKTH;

19. ochbuiecTBsABA APYTH IEHHOCTH, TOCOUEHH B 3aKOH.

(6) (U3m. — [IB, Op. 67 ot 2020 r.) 3mbaHUTETHATA ar€HITUS 110 JICKapCTBaTa KOOPIUHHUPA
JeHHOCTUTE B 00JAaCTTa HA KOHTPONA BBPXY JIEKAPCTBEHUTE TMPOAYKTH CHBMECTHO C



pervoHanHuTe 3apaBHu nHcnekuu (P31).

(7) (Homa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) M3nbaHEeHHETO HA MEPKUTE
M0 TO3M 3aKOH, CBBbP3aHU C MpPEAOTBpaTsSBaHE Ha HABJIM3aHETO U PA3MPOCTPAHEHUETO Ha
danmuduurupann JeKapCTBEHH MPOAYKTH, C€ OCHILIECTBABA B ChTpyAHHUYECTBO Mexay MAJI u
MUTHUYECKHUTE OPTaHH.

(8) (HoBa — /IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuna ot 12.10.2018 r.) M3mbiHUTENHATA areHIUS 110
JIeKapcTBaTa MOXe Jia U3BbpIIBa CbBMECTHU MPOBEpkH ¢ HanmonanuaTa areHuus 3a Npuxoaure,
Arennua  "MwutHuim", HanuoHnanHaTta 3ApaBHOOCUTYpPUTENHA Kaca, MHHHCTEPCTBOTO Ha
3/paBeorna3BaHeTo W HanuoHanHug CbBET MO LEHW U peuMOypcupaHe Ha JIEKapCTBEHUTE
NPOAYKTH TIPH OCBHIIECTBIBaHE Ha CBOMTEe (YHKIMM B oOjacTTa Ha KOHTPOJA BBPXY
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH.

Yu. 17a. (Hos - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna or 5.08.2011 r.) Peruonanuure 3apaBHU
WHCIEKIUU U3aBaT YAOCTOBEPEHHUS 32 PETUCTPALIUS Ha APOTEPHH.

Ya. 176. (Hos — IB, 6p. 18 ot 2014 r.) (1) (U3m. u mom. — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) Ke™m
m3nbaHUTEeNnHUS Aupektop Ha MAJL ce cp3maBa ExcriepTeH cbBeT Mo THProBUs Ha APeOHO ¢
JICKApCTBEHH TPOJYKTH, KOWTO BKJIIOYBA TPUMA MPEICTaBUTENN HAa bbarapckus ¢apManeBTHYeH
ChI03, €IUH IpeJCTaBUTeNl Ha bbiarapckara acornuanus Ha MTOMOIIHUK-(hapMaleBTUTe, M0 €IUH
NpeACTaBUTeNl Ha (apMaleBTUYHHTE (aKylITeTH Ha BUCIIUTE YYWIUINA W YETHPUMA
npencraButenu Ha MAJL. ChcTaBbT Ha ChbBeTa ce OMpelelis ChC 3aloBe Ha H3MBJIHUTEIHUS
nupekrop Ha MAJL ceriacyBaHa ¢ MUHUCTBPA HA 3APaBEOIIA3BAHETO.

(2) CbBeThbT 110 aJl. 1 € KOHCYNITaTUBHO 3BEHO, KOETO:

1. u3rotBs ctanoBua no nojxaaeHute B MAJI 3asBienust 1 JOKyMeHTH 10 wi. 228, an. 1 u
5, KOUTO IIPECTaBsl Ha U3MBJIHUTENHUS qupekTop Ha AT,

2. mpaBd MOTHBUPAHM TMPEMAJIOKEHUS [0 MHHHCTbpa Ha 31paBEONa3BaHETO 4pE3
u3NbIHUTENHUS aupektop Ha WMAJI 3a monoOpsiBaHe Ha JocThlla HAa HACEIEHHETO JI0
JIEKAPCTBEHU MPOLYKTH.

(3) Opranuzanusra u AEMHOCTTa Ha €KCIIEPTHHSI CHBET 1O all. 1 ce ypexaar ¢ mpaBHIIHUK,
W3/aJIeH OT U3bIHUTENHMS nupektop Ha MAJI o mpennokeHne Ha chBeTa.

(4) UneHoBeTe Ha €KCIEPTHUSI CHBET IO all. | HE Moy4yaBaT Bb3HArPaKACHUS 3a y4acTHE B
3acejaHus Ha ChBETA.

(5) 3a cBosiTa AEMHOCT EKCIIEPTHHST CHBET MO all. | ce OTUMTA €XKETOJHO MPEea MUHUCTHPA
Ha 37]paBeOIa3BaHETO.
Ya. 178. (Hos — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) He morar ga 6b1aT 4ieHOBE HA €KCIIEPTHHS CHBET
mo . 176, an. 1 n1uma, KOUTo ca:

1. coGCTBEHMIIM, YICHOBE Ha YIPABUTEIHU U KOHTPOJIHHU OPTaHU Ha THPrOBCKU JIpYKeCTBa
WIA €IHOJIMYHU THPIOBIH C MPEIMET Ha JEeHHOCT NMPOU3BOACTBO, BHOC, THPIOBUS HA €ApPO WM
IpeOHO C JIEKapCTBEHU MPOAYKTH;

2. CHAPYKHHIM WM aKIMOHEpW, KOWUTO MPUTEkKABAT HAJ S5 HA CTO OT KalWTajla Ha
TBPIOBCKH JIPY’KE€CTBA C IPEAMET HAa JEHHOCT IIPOM3BOJCTBO, BHOC, THPrOBUsS Ha €ApO WIH



IpeOHO ¢ JIeKapCTBEHU NPOAYKTH WM paboTAT Ha TPYAOB JOTOBOP B T€3U JIPYKECTBA.

Paznea 11
Perucrpu

Y. 18. (Otm. - [IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cmuta ot 5.08.2011 r.).

Y. 19. (1) M3mreaHUTEIHATA areHIUs 10 JICKapCTBaTa MOIIbPKa U BOJIU PETUCTPH Ha:

I. (m3m. - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) mpousBoauTennTe U
BHOCHUTENIUTE Ha JICKApCTBEHU MNPOAYKTH Ha Teputopusita Ha PenyOnuka bearapus u Ha
kB unupanure auna mo wi. 148, 1. 2 u mo wi. 161, an. 2, 1. 1;

2. (m3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuma ot 21.12.2012 r.) npou3BOAUTENNTE, BHOCUTEIUTE
Y THPrOBIIMTE HA €IPO C AKTHBHU BEILECTBA;

3. (mom. — B, 6p. 67 ot 2020 r.) pazpemieHuTe 3a ymnoTrpeda U PETUCTPUPAHUTE
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH Ha TepuTopusita Ha PemyOmuka bearapus m paspemeHure 3a ynorpeda
Mo IEHTpaJIM3upaHa IMpoleaypa JIeKapcTBEHU MpoAaykTu mo peaa Ha Permament (EO) Neo
726/2004 na EBponeiickus napiameHT u Ha CbBera;

4. TBHProBIHMTE HA €IpPO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH Ha TepUTOpusTa Ha PemyOmnmka
brarapus;

4a. (aoBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cruta ot 21.12.2012 r.) mocpeanunure B o0jacTra Ha
JIEKapCTBEHHUTE TIPOTYKTH;

5. (m3m. - JIB, Op. 60 ot 2011 r., B cruta ot 5.08.2011 1.) m3mageHuTe paspelicHus 3a
TBHProOBUsS Ha IPEOHO C JIEKApCTBEHH MPOAYKTH;

6. pa3pelieHNTe KINHUYHA U3IUTBAHMUS,

7. 3aIcHUTE Pa3pelCHUs 3a apajeieH BHOC;

8. (moBa — /1B, Op. 18 oT 2014 r., oT™., Op. 84 0T 2018 1., B cuya ot 12.10.2018 1.).

(2) (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) JlaHHUTE OT PETUCTPUTE IO AJl.
I, 7. 1 — 7 ce nybnukyBar B 14-7HEBEH CpPOK OT M3/laBaHE HAa CHOTBETHOTO pa3pellieHHe Ha
ctpanunara Ha 1AJI B uHTEpHET.

(3) (HoBa — 1B, 6p. 67 ot 2020 r., oTM., 6p. 103 0T 2020 1., B cuna ot 1.01.2021 1.).

(4) (HoBa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r., u3m., 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r.)
M3nmbiHuTENHATA areHys 1o JieKkapcTBaTa CBbp3Ba HAlMOHATHHS HOMEp 3a UJACHTU(UKALUS 110
1. 2591, an. 1 ¢ kojja Ha IPOAYKTa MO CMHUCHJIA Ha 4il. 4, OykBa 0), moxrouka 1) ot [enerupan
pernamenT (EC) 2016/161 na Komucusita ot 2 okromBpu 2015 r. 3a nombiBaHe Ha JlUpekTHBa
2001/83/EO na EBponeiickus napaameHT 1 Ha CbBeTa upe3 yCTaHOBSIBaHE Ha MOJPOOHM MpaBuiIa
3a MoKa3aTesuTe 3a 0e30MaCHOCT, IOCTABEHU BhPXY ONAKOBKaTa Ha JIEKAPCTBEHUTE NMPOIYKTHU 3a
xyMmaHHa ynotpeba (OB, L 32/1 ot 9 ¢espyapu 2016 r.), HapuuaH no-HataTbk "Jlenerupan
pernamenT (EC) 2016/161", 3a nekapcTBeHUTE MPOAYKTH, ONpesieeHn B [lenerupan periiaMeHt
(EC) 2016/161, npenocraBen no wi. 68, an. 1, 1. 11 mumn. 217, 1. 6.

(5) (HoBa — 1B, 6p. 67 ot 2020 1., oM., Op. 103 0T 2020 1., B cuna ot 1.01.2021 1.).

(6) (HoBa — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) Perucrtpure mo an. 1 momappkar omepaThBHA
CbBMECTHUMOCT W aBTOMAaTHU3HMpaH MHTepdeiic, npeaocTapsan] nHopMaKsITa B MAIIMHHOYETHM
dbopmar, upe3 KOUTO MOKe J1a ObJaT U3MOI3BaHU OT IPYTH HHPOPMAIIMOHHN CHCTEMH.

(7) (ITpenumna an. 3 — B, 6p. 67 ot 2020 r.) M3nbaHUTENHATA areHIUs 10 JIeKapcTBaTa
MOJTbPIKAa CHCTEMH 3a €JIEKTPOHEH OOMEH Ha JaHHHW C PEeryJIaTOPHUTE OpPTraHu Ha IPYTUTe
IbpkaBu 4ieHkH, EBponelickara komucus u EBponeiickara areHIus 1o jgekapcTBara.

Yu. 19a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) CrorBeTHuTe P31
BOJIAT U MOJIbPXKAT IyOJIMYHU PETUCTPH 32 U3/IaJACHUTE OT TAX yJOCTOBEPEHHS 33 PErUCTpaIHs



Ha JIPOTEPHH.

(2) B 7-nHeBeH CpOK OT M3/IaBaHETO Ha YAOCTOBEPEHHE 3a PETrHCTpallus Ha Aporepus
cbotBeTHaTa P3U wm3mpama 10 MHHHCTEPCTBOTO Ha 3JpaBeola3BaHETO WHQOpMaNUs 3a
W3JIaJICHUS aKT.

(3) MuHUCTEpPCTBOTO Ha 3paBEOIIa3BaHETO BOJIU U MOIbPKa HA HHTEPHET CTPaHUIATa CU
myOJINYeH HAIIMOHAJIEH PETUCThP Ha U3/aJICHUTE YAOCTOBEPEHHUS 32 PETUCTPALIMS HA IPOTEPHSL.

Paszpea 111
DuHAHCUPaHe

Yia. 20. (1) Heitnoctra Ha MAJI ce duHaHcupa OT OFOHKETHH CPEICTBA M NMPUXOIU OT
coOCTBEHa JIEHHOCT.

(2) (U3m. - B, 6p. 15 ot 2013 1., B cuma ot 1.01.2014 r.) bromkeTHuTe cpencrsa ce
OCUTYpSIBaT OT CyOCHAMS OT AbpKaBHUS OIOKET 4pe3 Orpkera Ha MMHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeoIa3BaHeTo.

Ya. 21. (1) U3npaauTenHaTa areHuys 1o JieKapcTBara € aAMUHUCTPATOP Ha MPUXOIUTE OT
coOCTBEeHA JIEHHOCT, KOUTO c€ OPMUPAT OT:

1. xumMHKO-(papMaleBTUUHU €KCIIEPTU3H;

2. 1abopaTOpHU aHAIMU3H U U3HUTBAHMUS,

3. OIlCHKa Ha JTOKyMEHTAlMs W M3/1aBaHe Ha Pa3pelieHus, CepTH(PHUKATH, YIOCTOBEPEHHS U
Py JOKYMEHTH, IIOCOYEHU B TO3H 3aKOH;

4. oneHka IpH IMOJAHOBSABAHE, IPOMSHA M 3aJIM4YaBaHE Ha pa3pelIeHUETo 3a ynorpeda u
yIIOCTOBEPEHHE 32 pEerucTpalus Ha JEKapCTBEeH MPOIYKT;

5. moAabpKaHE HA pa3pelleHusITa 3a yrnorpeda Wi yIOCTOBEPEHMSTA 3a perucTpaius Ha
JIEKapCTBEH MPOJIYKT;

6. r100M U MUMYILECTBEHU CAaHKIIMM, HAJIOXKEHU C HaKa3aTeJIHU MOCTAHOBJICHUS, U3JIaJeHU
3a HapyIIeHHs 110 TO3H 3aKOH;

7. KOHCYNTaHTCKa, HW3JaTelicCka M Hay4dHOM3CIEe[OoBaTelICKa JeHHOoCcT B obiacTra Ha
JIEKapCTBEHUS CEKTOD;

8. cbIiacyBaHe Ha WHBECTULMOHHMTE IIPOEKTH 3a CTPOUTEJIICTBO HA HOBU W/WIK
MIPEYCTPOMCTBO HAa CBhIIECTBYBALIM OOEKTH, CBBP3aHH C MPOMU3BOJCTBOTO Ha JIEKApCTBEHH
TIPOJKTH;

9. U3BBpIIIBaHE HAa WHCIEKIIMU BBB BPb3Ka C OLIEHKA 32 ChOTBETCTBHETO HA YCIIOBHUSATA HA
MIPOM3BOJICTBO C M3HUCKBaHMATa Ha JloOpaTa MpoN3BOACTBEHA IPAKTHKA;

10. (noBa — /IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) u3BbpIIBaHE HA MHCIEKIIUH HA
pas3pelieH 3a MPoBeKAaHe KITMHUIHA U3MTUTBAHNUS;

11. (moBa — JIB, Op. 84 ot 2018 ., B cuna ot 12.10.2018 r.) u3BbpIiBaHe Ha UHCTICKIUH,
CBBp3aHM C W3MaBaHe Ha ceptudukar 3a [JoOpa mpousBojacTBeHAa TpakTuka wik 3a J(oOpa
TUCTPUOYTOPCKA MPAKTUKA MO UCKaHE HA MHCTIEKTHPAHOTO JIUIIE;

12. (mpeaumna 1. 10 - /1B, 6p. 84 or 2018 1., B cruta ot 12.10.2018 1.) 1pyru U3TOUHUIIM.

(2) (M3m. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) IIpu ocwiiecTBsiBaHe Ha
neriHocTuTe Mo ai. 1, T. 1 - 5 u 7 - 11 UAJI cebupa Takcu B pasmep, ompenenieH B Tapuda,
npuetra OT MUHUCTEPCKUS ChBET.

(3) (Homa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B Tapudara mo ai. 2 ce
OTIpeNIeNIAT MO-HUCKA M PA3IUYHU 0 pa3Mep TaKCH 3a OCHIIECTBSIBAHE Ha MpPOIEAypUTE IO
paspeiiaBaHe 3a ymnoTrpeba, MPOM3BOACTBO M BHOC Ha JIEKApPCTBEHU MPOJIYKTH 3a MajKd U 3a
CpeHU TPENnpHsITHS BBHB (hapMaleBTHUHHS CEKTOpP MO CMHUCHIA HAa 3aKOHA 3a MaJKUTe W



CPEIHUTE MPEANPUATHUSL.

Y. 22. (1) Gunancosute cpeactsa o wi. 21 ce pazxoasar 3a:

1. konTposiHata aeitnoct Ha UAJI,

2. 3amutamane Ha geitHoctd no wi. 21, an. 1, 1. 1 u 2, B ciiydaurte, KOrato U3BbPIIBAHETO
UM € Bb3JI0keHO OT MAJI o 1oroBop Ha apyru jauna;

3. (otm. - IB, 6p. 38 o1 2012 1., B cuiia ot 1.07.2012 1.);

4. cp3/1aBaHe, NOAAbPKAHE M BOJCHE HA PErUCTpuUTe 1o wi. 19, ai. 1;

5. moIbpKaHEe HA CUCTEMH 32 CJICKTPOHEH OOMEH Ha JaHHH C PEryJaTOPHUTE OpraHu Ha
Ipyrute Abp)KaBH WieHKH, ¢ EBpomneiickata komucus u ¢ EBpormeiickata areHuus 1o
JIeKapCTBATA;

6. (mom. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) nHGOpMAIIMOHHA B U3/IaTEJICKa
JCHHOCT, CBBhpP3aHa ¢ Ka4eCTBOTO, €EKTUBHOCTTA U 0€30MAaCHOCTTA Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH
U TIpOCIe/isiBaHe Ha JIeKapcTBeHaTa 0€30MacHOCT;

7. (mom. — 1B, Op. 84 ot 2018 1., B cuya 6 Mecena ciej myoJuKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 10
y1. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) oOesneuaBaHe JeWHOCTTAa Ha
crienuagu3upanuTe Komucuu no wi. 47, ain. 1 u 2, xkomucusara o wi. 103, an. 1 u Ha chBeTa 1o
1. 251, an. 3;

8. (oM. - IB, 6p. 38 or 2012 1., B cuna ot 1.07.2012 r.);

9. yyacTus B MEKIyHApOJIHU M HAIIMOHAIHU MEXIyl1a00paTOpHU U3MUTBAHMUS;

10. (m3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., ot™., 6p. 38 or 2012 1., B cnna ot
1.07.2012 1.).

(2) (Hom. - B, 6p. 71 ot 2008 ., B cuna ot 12.08.2008 ., u3Mm. u norm., 6p. 12 ot 2011 1., B
cuna ot 8.02.2011 r., uzm., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 1., B cuna
or 21.12.2012 r., 6p. 84 ot 2018 r., B cruia 6 Mecemna cie myoJMKyBaHe Ha ChOOIICHUETO 10 YII.
82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) dunancoBute cpeactsa mno 4i. 259, an. 5 ce
pa3xojBar 3a:

1. (ot™m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r.);

2. neitHocty Ha PapMaKONeHNsI KOMUTET;

3. (u3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot
21.12.2012 1., 6p. 84 ot 2018 r., B cmta 6 Mecena cieja myoIMKyBaHe Ha ChOOIEHHUETOo 1o 4. 82,
naparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) neiinoctu Ha Komucusita no npo3payHocT;

4. (ot™. - 1B, 6p. 38 o1 2012 1., B cua ot 1.07.2012 1.);

5. (mom. - /IB, 6p. 71 ot 2008 ., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot
8.02.2011 r., 6p. 60 ot 2011 r., B cmma ot 5.08.2011 r., orm., 6p. 38 ot 2012 1., B cuna ot
1.07.2012 r.).

I'naBa Tpera
ITYCKAHE HA ITA3APA HA JIEKAPCTBEHHA
MNPOAYKTHU

Pa3znea I
OO0 moJ10KeHus

Ya. 23. (1) (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) IIpomwumuieno
MIPOU3BE/ICH JIEKAPCTBEH MPOAYKT WIIH JIEKAPCTBEH MPOAYKT, MOJIYUYEH MO METO]I, KOWTO BKIIOYBA



MIPOMHUIILIEH IpoLiec, MoXKe Ja ObJe MycHAT Ha Ia3apa caMo Clie]] IoJlyuaBaHe Ha pa3pelleHue 3a
ynorpeba Uiy ciej NoJydyaBaHe Ha yIOCTOBEPEHME 3a perucTpaius, u31aJeHo o peaa Ha To3U
3aKkoH wiH 1o peaa Ha Permmament (EO) Ne 726/2004 na EBpornieiickus napiameHT 1 Ha CbBeTa, U
npu cra3BaHe m3uckBanusaTa Ha Pernmament (EO) Ne 1901/2006 na EBporneiickust mapiaMeHT U Ha
CoBeta ot 12 nexemBpu 2006 r. OTHOCHO JIEKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH 3a MeANATpUYHA yroTpeda u
3a usmenenue Ha Permament (EMO) Ne 1768/92, HupextuBa 2001/20/EO, dupextuna
2001/83/EO u Pernament (EO) Neo 726/2004, napuuan mno-nHataThk '"Permament (EO) Ne
1901/2006", u na Pernament (EO) Ne 1394/2007 na EBponetickust napiameHT u Ha CbBeta ot 13
HoemBpu 2007 . OTHOCHO JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTU 3a MOJEpHA Tepanusi U 3a U3MEHEHUE Ha
HupextuBa 2001/83/EO u na Permament (EO) Ne 726/2004 (OB, L 324/121 ot 10 nexemBpu
2007 r.).

(2) Paspemenne 3a ymorpeba mo cMHChJIAa Ha ail. | ce M3MCKBAa M 33 PaAMOHYKIIHJIECH
reHepaTop, PAAMOHYKIHJIEH IPEKYPCOp U 3a KUT.

(3) Bunosere mpoiienypu no cMuchia Ha ai. 1 ca:

1. neHTpanusupana;

2. mporietypa 1o B3aMHO NPU3HABaHE/ IeIICHTPATH3UPaHa;

3. HalMOHAaJIHA.

(4) (Homa - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B criia ot 12.08.2008 r.) Ha Teputopusita Ha PemyOnmka
bearapus Morar na 0bAaT MycKaHU Ha Ma3apa caMo JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, YUHTO MPUTEKATEN
Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeda/yIoCcTOBEPEHHE 3a PErUCTPallus € YCTAaHOBEH Ha TEPUTOPUSITA HA
IbpKaBa YJICHKA.

Y. 24. (1) (Usm. - B, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Paspemienue 3a
ynotpeba He ce H3UCKBa 3a paanodapMaleBTULIM, MPUTOTBEHH HEMOCPEACTBEHO Mpeau
ynoTtpebaTta UM OT paspelieHd 3a yrnorpeda paJuOHYKIMJAHM TE€HEPATOpH, PAAUOHYKIUIHHU
MIPEKYpPCOPH WJIM KUTOBE B CHOTBETCTBHE C YKA3aHUATA HA MPOU3BOAUTENS UM.

(2) IpogykTture mo an. 1 ce MpUTrOTBAT OT KBAIM(PHUIMPAHU JMIA B JIaOOpATOPUU WIIH
WHCTUTYTH, TIONYYWIH pa3pelieHre 3a U3BBHPIIBAaHE HA TakaBa JEHHOCT MO peaa Ha 3akoHa 3a
0€30MMacHO U3M0JI3BaHE Ha SiApEeHaTa CHEPIHUsl.

(3) IlpuroTBsiHeTO, U3MOI3BAHETO U MPUIATAHETO HA MPOJAYKTHUTE MO al. 1 ce W3BBpIIBa
CHIJIACHO MEIULIMHCKUS CTAaHAAPT MO HyKJIeapHa MEIUIMHA.

Ya. 25. (1) KpurepuunTte 3a onpesessiHe Ha JIEKapCTBEH MPOYKT, IPeIHA3HAUEH 3a JICUEHHE,
npoduIaKkTUKa WIM JUArHOCTUKA Ha peaku 3abonsBaHus, ce ypexzaar B Permament (EO) Neo
141/2000 na EBponeiickus napaameHT u CbBerta.

(2) YcnoBusita M penbT 3a M3JaBaHE Ha paspelieHue 3a yrnorpeba Ha JIEKapCTBEHHTE
npoayktu 1o an. 1 ce onpenensat B Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus mapiaMeHT u
CobBera.

Y. 26. (1) (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Pazpemenue 3a
ynotpeba Ha J€KapCTBEH NPOAYKT, YAOCTOBEPEHHE 3a perucrpamuss Ha XOMeonaThyeH
JIEKapCTBEH MPOAYKT MO Wi. 35 WM YJOCTOBEPEHHME 3a PpErucTpalus Ha TpaJuLUOHEH
pacTUTeNeH JeKapCTBeH NpOoAYKT 1o 4. 37 Ha TepuTopusita Ha PenyOnuka beiarapus ce usnasa
OT M3MbJIHUTENHUS JupekTop Ha MAJl Ha ¢u3MYecko WM IOPUIUYECKO JIMIE, KOETO €
YCTaHOBEHO Ha TEPUTOPUSITA HA AbprKaBa WICHKA.

(2) Koraro nuiero mo an. 1 He € yCTaHOBEHO Ha Teputopusta Ha Pemybnuka bearapus, To
onpeJens CBOM MPeICTaBUTEIL.

(3) IlputexarensaT Ha pa3pelIeHHETO 3a yNoTpeda HOCH OTTOBOPHOCT 3a ITyCHATHUTE Ha
rasapa JeKapcTBeHU NpoayKTu. OnpeneiastHeTo Ha JIUIe 1Mo ajl. 2 He 0CBOOOXAaBa MpUTexaTens
Ha pa3pelIeHneTo 3a ynoTpeda OT OTTOBOPHOCT ChIVIACHO AeWcTBamoTo B Penybnuka boarapus



3aKOHOJaTCJICTBO.

Paznea 11
N3uckBaHus KbM JOKYMEHTAIMSATA 32 U31aBaHe HA
pa3pelieHue 3a ynorpeda

Yia. 27. (1) (U3m. - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B crita ot 12.08.2008 r.) 3a u3maBaHe Ha
paspeleHue 3a ymnorpeda Ha JICKapCTBEH MPOAYKT JHUIETO mo wi. 26, an. 1 momaBa B MAJI
3asiBieHHEe 10 oOpaszen, NpUIpyXeHo ¢ Jocue BbB ¢GopMar "EnekTpoHeH o001l TeXHUYECKU
JIOKYMEHT", KOETO ChJIbpKa:

1. uMe U agpec Ha yHpaBiIeHUE/TIOCTOSTHEH a/Ipec Ha 3asBUTEINSI U HA MPEACTaBUTENS 110 YII.
26, an. 2; KoraTo 3asBUTEIAT € JUIE, Pa3IUYHO OT MPOU3BOJAUTENS WU MPOU3BOJUTEIUTE -
ajzipec Ha 0OEKTHUTE 3a MPOU3BOJICTBO;

2. HAaMEHOBAHKE Ha JICKAPCTBEHUS MTPOAYKT;

3. JaHHM 3a KAueCTBEHUS M KOJIMWYECTBEHUS ChCTaB Ha JIEKAPCTBEHUS IMPOIYKT, KaToO Ce
[I0COYBAa MEXAYHApOAHOTO HENMATEHTHO HauMeHOBaHue, npenopbyao ot C30, npu Haauuue Ha
TaKoBa, WA ChOTBETHOTO XMMUYECKO HAUMEHOBAHHUE;

4. TepanieBTHYHH MTOKa3aHMsI, IPOTHBOIMOKA3aHUS U HEXKEJIaHH JICKAPCTBEHH PEAKIINU;

5. (m3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 103upoOBKa, JeKapcTBeHa (hopma,
HAYMH Ha MPUIIOKEHHE U ITBT HA BHBEKAAHE U MPEIUIOKEH CPOK Ha TOAHOCT;

6. mpeAmasHU MEPKM U MEpKHU 3a 0e30IacHOCT MpH ChXpaHsSBaHE Ha MPOJAYKTa, MPH
NpUjaraHeTo My Ha TANMEHTHTE M IpPH YHUNIO)KABAHE HA OTMAABLUUTE OT NPOAYKTa,
MPUAPYXKEHN C YKa3aHWs 332 MOTEHILUAIHUTE PUCKOBE OT JICKAPCTBEHMsSI MPOJYKT 32 OKOJHATA
cpena;

7. onucaHMe Ha HaYMHA Ha IPOM3BOJICTBO;

8. omucaHue Ha KOHTPOJIHHUTE METO/IN, H3IIOI3BAHH OT IPOM3BOIUTEIIS;

8a. (noBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) aexnaparus, ye pe3yiaTaTure ot
onuta mo uwi. 160, an. 2, mpoBeaeH OT NPOU3BOAMTENS HA JIEKAPCTBEHMSI MPOIYKT,
MOTBBPKAABAT, Y€ AKTMBHOTO BEIIECTBO € NPOM3BEACHO B CBHOTBETCTBHE C MNPHUHLIMIIUTE U
pBKOBOsicTBaTa 3a JloOpa MpOM3BOJACTBEHA MPAKTHKA; B JEKIApalisaTa ce M0ocodYBa JaraTa, Ha
KOSITO € MPOBEJICH OJIUTHT;

9. o1leHKa Ha MOTEHIIMATHUS PUCK OT JIEKaPCTBEHUS MPOAYKT 32 OKOJHATA CpeJa 3a BCEKU
OTJIeJIEH Cy4aidl U MEPKH, NPEJIBUICHN 32 OTPAaHUYABAHETO MY;

10. pe3ynraru ot:

a) (apmaueBTuuHuTe (PU3MKO-XMMUYHM, OWMOJOTUYHM WIM  MUKPOOHOJIOTMYHHM)
W3IATBAHHS,

0) IpeAKIIMHUYHUTE (TOKCUKOJIOTUYHU U (PapMaKOJIOTMYHH ) U3MTUTBAHUS;

B) KJIMHUYHU WU3IATBAHUS,

11. nmeknmapanms, 4e TpH KIMHUYHUTE W3MUTBAHUSA, NMPOBEIACHH W3BBH TEPUTOPUATA HA
IbP)KaBUTE WICHKH, Ca CTIA3eHH ETHYHUTE MPUHIUIH Ha J{oOpaTa KIIMHUYHA TPaKTHKA;

12. (u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) pe3rome Ha cucremara 3a
TpoclieisiBaHe Ha JIEKapCTBEHaTa 0€30IaCHOCT, KOETO BKIIFOUYBA CJICTHUTE €JIEMEHTH:

a) UMe Ha KBaJUUIUPaHOTO Jule no wi. 191, aBToOuorpadus - oOpazoBaHue, NpugI00OUT
npodecroHalleH ONMUT B oO0JIacTTa Ha NpOCieAsBaHE Ha JieKapcTBEHaTa O€30IacHOCT |
KBaJTM(UKAIHS 32 U3ITBIIHEHUE Ha 3aIbJDKCHHAATA MY 110 pe/ia Ha IJIaBa OCMa;

0) Bcska enHa [bp)KaBa WIGHKA, B KOATO KBAIM(PUUMPAHOTO JHUIE HU3IIBIHSABA



3a]IbJKEHUSTA CH;

B) azpec, TenedoH, ¢akc, aapec Ha eISKTPOHHATA IOIIa Ha JIMIETOo 1mo OykBa "a";

T) aJipec, Ha KOMTO ce ChXpaHsABa OCHOBHUAT JOKYMEHT Ha CUCTeMara 3a MpocieasBaHe Ha
JIeKapcTBeHaTa 0e30MacHOCT;

12a. (HoBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cruta ot 21.12.2012 r.) nexnapanus oT 3asBUTEIS, Y€
pasnojara ¢ HeOOXOAUMHUTE CPEJCTBA Ja U3ITBJIHABA 33AbJDKEHUATA 110 TJIaBa OCMa;

13. (u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 ., B cua ot 21.12.2012 r.) miaH 3a ynpaBjieHHE Ha PUCKa C
OIMCaHHE Ha CUCTEMAaTa 3a yNpaBJICHUE HA PUCKA, KOSATO 3asiBUTEIAT 11I€ BbBEAE 33 CbOTBETHUS
JIEKapCTBEH MPOJIYKT, 3a€IHO C PE3IOME Ha IUIaHa;

14. xpaTka XapakTepHUCTUKa Ha MPOAYKTa ChIVIACHO 4Jl. 34;

15. mMaker Ha IBpPBUYHATA W BTOpPUYHATA OINAKOBKa HAa MNPOAYKTAa M MPEIOKEHHE 3a
JIMCTOBKA B ChOTBETCTBHE C U3UCKBAHUATA Ha IJ1aBa 111ECTa;

16. xomme OT pa3pelIeHHeTO 3a MPOU3BOACTBO, U3JAJACHO OT PErylaTOpHUS OpraH Ha
IbpXKaBaTa, B KOSITO CE€ M3BBPIIBA MPOU3BOJCTBOTO, MPUIPYKEHO cbhC cepTruduxar 3a lobOpa
MPOM3BOJICTBEHA TMpAaKTHUKa WIM CepTHU(PHUKAT, YyIOCTOBEpsBall, Y€ MPOU3BOACTBOTO Ha
JIEKapCTBEHMsI NPOAYKT M Ha aKTUBHUTE BEILECTBA, BIM3alll B CbCTaBa My, € U3BBPIICHO B
CbOTBETCTBUE CBbC CTAaHIApTH, HAW-MaJIkO EKBUBAaJECHTHM Ha craHaaptute Ha [loOpara
IIPOM3BOJICTBEHA MPAKTUKA;

17. xomue OT AOKYMEHT, C KOMTO JEKapCTBEHUAT MPOIYKT € OMpeleseH 3a JIeUeHHeE,
npoUIaKTUKA WU JUArHOCTHKA Ha PEIKH 3a00JSIBaHUs, IPUIPYKEH C KOHE OT CTAHOBUIIETO
Ha EBpomneiickaTta areHIus 1Mo JIeKapCcTBaTa;

18. Komusi OT BCUYKHU pa3pellieHus 3a ynorpeda, u31aJieHu B Ipyra Abp:KaBa 4jieHKa WIN B
TpeTa IbprKaBa, 3a JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT, 32 KOMTO Ce MCKa pa3pelleHne 3a ynorpeoa;

18a. (moBa - JIB, Op. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) korme oT 0000IICHHE HA
JaHHUTE 3a O€30MacHOCT, BKJIIOYHTEIHO [aHHUTE, CBHABPXKAIIM CE€ B IEPUOJUYHHUTE
aKTyaJu3MpaHu JOKJIaAu 3a Oe30lacHOCT, M KOraro TaKuMBa ca HajHIle, ChOOILIEHHATa 3a
M10JI03MPAHH HEXXEJIaHU JIEKAPCTBEHU PEaKLny;

19. cnuchbk Ha JbpXKaBUTE YJICHKH, B KOWTO € MOJAJACHO 3asBIICHHE 3a M3JaBaHe Ha
paspelieHue 3a ynorpeba Ha JIeKapcTBEH MPOJIYKT;

20. (u3m. - JIB, Op. 71 or 2008 r., B cuna or 12.08.2008 r.) xomue OT KpaTkara
XapaKTepUCTHKA Ha MPOJYKTa, IPEJIOkKEeHa OT JIMLETO Mo wi. 26, aji. 1, WK Komue OT KpaTkara
XapaKTepUCTHKA Ha MPOJyKTa, 0J00peHa OT peryjaropeH OpraH Ha Abp)KaBa WIEHKa/Ibp>KaBU
YJICHKH, BeUe W31l pa3pellieHue 3a ynoTpeoa;

21. xonme OT OTKa3a 3a M3JaBaHe Ha pa3pelleHue 3a ynorpeda B JbpikaBa WiICHKAa WIH B
TpeTa JbpXaBa, HPUAPYKEHO C MOTHBM; HHQPOpPMALUs 3a BPEMEHHO CIUpaHe WM 3a
MpeKpaTsBaHe Ha AEWCTBUETO HA pa3pelleHUueTo 3a ynoTpeoa;

22. xomue OT NpeAsioKeHaTa JIMCTOBKA 3a MalMeHTa, NPUAPYKEHO OT o0oOIIeHHe Ha
pe3ynTaTuTe OT OIleHKaTa Ha HMBOTO Ha pa3OMpaeMOCT Ha ChIBbPKAHUETO Ha JIMCTOBKATa OT
n30paHa OT 3asgBUTENs IeJieBa I'pyna OT MAIMEeHTH, WM KOMHEe OT JIMCTOBKA, OJ00peHa OT
peryaTopeH opraH Ha Abp)KaBa WICHKa, Beue U3/Jall pa3peleHue 3a ynorpeoa;

23. TOKYMEHT 3a IUIaTeHa Takca B pa3Mep, orpesesieH B Tapudara mo wi. 21, an. 2;

24. (moma - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 1.) AOKyMEHTHUTE MO WI. 7 OT
Pernament (EO) Ne 1901/2006.

(2) (Homn. — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) JoxymenTtute 1o an. 1, T. 18 u 18a no otHomeHue Ha
JbPKaBUTE YICHKH, ChOTBETHO 10 T. 19, ce mogaBar camo B mpoueaypure no paszgen VIL

(3) 3a pagMOHYKIMAHN TEHEPATOPHU KBbM JAaHHUTE MO all. | ce MPencTaBsT JAOMBIHUTEITHO
CIIEIHUTE TOKYMEHTH:



1. omucaHue Ha cucTeMaTa 3aeJHO C MOJIPOOHO OINMMCaHHWE HAa KOMIIOHEHTUTE U, KOUTO
MOTaT JIa MOBJIMUSSIT Ha ChCTaBa WJIM HAa KAYECTBOTO HA JIBIIEPHUTE PAJTHOHYKIININ;

2. KQueCTBEHH U KOJMYECTBEHU OCOOCHOCTH Ha ejyaTa Wiu cy0onumara.

(4) HJokyMeHTHUTE W JaHHHUTE OT (apMalEeBTUYHHUTE, MPEAKTUHUYHUATE U KIMHUYHUTE
U3MUTBAHUA Ce MPUIpPYXKaBaT ¢ 0000OIIEHU TOKIAIu, U3TOTBEHH OT €KCHEPTH ¢ HeoOXoaumara
TEXHUUYECKa U mpodecruonanHa kpanupukanms. KpM noxmagure ce mpuiara aBroouorpadudaa
CIpaBKa Ha €KCIEPTUTE, U3TOTBIIIN JOKIIAA.

(5) Hocuero Ha neKkapcTBEHHsI MPOIYKT C€ MPEICTaBs Ha OBITapcKu W/WIW Ha aHTJIMHACKH
€3HK.

(6) (Hosa - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) Cucremara 3a yrnpaBicHHE HA
pucka o ain. 1, . 13 Tpa6Ba ga e nponopuroHanHa Ha UACHTU(PUIIMPAHUTE U HA TOTCHLIUATHUTE
PUCKOBE OT JIEKApCTBEHUS MPOAYKT M HA HEOOXOAMMOCTTa OT ChOMpaHe Ha JJaHHU 34
0€30MMacHOCT OT MOCTMAPKETHHI OB MPOYYBAHUSI.

(7) (HoBa - B, op. 102 ot 2012 r., B cuma or 21.12.2012 r.) Ilpurexarenar Ha
paspelleHrueTo 3a yrnorpeda akTyald3upa JaHHUTE OT JocueTo mo ai. 1. 3a Bcsika mpoMsiHa B
JIOCHETO Ce IIpuJiara peIbT Ha TJlaBa TpeTa, pa3jien VI, korato e mpuioxumo.

Yu. 28. (1) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r.) JIunero mo wi. 26, an. 1,
JIOKOJIKOTO HE HapylllaBa IpaBaTa Ha MHAYCTPHAIHA U ThPrOBCKa COOCTBEHOCT, HE MPEJCTaBs B
WNAIJI npannute no wi. 27, an. 1, 1. 10, OykBu "6" u "B", ako Moxke Ja JOKaxke, 4e JTeKapCTBEHUAT
MPOJYKT, MMOCOYEH B 3asBJICHUETO, € TEHEPUUEH Ha pePEPEeHTEH JIEKApCTBEH MPOAYKT, KOUTO €
paspelieH Uiy € Oui paspeleH 3a ynotpeba B AbpikKaBa WIEHKA, MPEAH HE MO-Malko OT §
TOJTUHH.

(2) IIputexxarensaT Ha pa3pelIeHUETO 3a ynoTpeda Ha TeHEePUYHHUS MPOAYKT Mo an. 1 He
MOXKe€ Jla TO IIyCHE Ha Tmasapa, npeau Aa u3tekar 10 roguHu oT JaTaTa Ha IBPBOTO Pa3pellIeHHE
3a ynotpeba Ha pedepeHTHHSI IEKapCTBEH MPOIYKT.

(3) JIuero mo un. 26, an. 1 mpu cna3BaHe Ha yCJIOBHSATA MO aji. 1 u 2 MOXe Jla mojiajae B
NAIJI 3asBneHme 3a pa3penieHne 3a ynorpeda Ha TeHeprueH Ha peepeHTeH TeKapCTBeH MPOIYKT
1 KOraTo pepepeHTHUSIT MPOAYKT HE € UMaJ U3aJ€HO pa3penieHne 3a ynorpeda Ha TepuTopusTa
Ha PenyOnuka bearapusi.

(4) B cyyaute no aji. 3 nauieTo mo wi. 26, an. 1 mocoysa B 3asBJICHUETO 1O wi. 27, ai. 1
IbpXKaBaTa UICHKA, B KOSATO PePEpEeHTHUAT MPOAYKT € pa3pelieH WId € OWI paspelieH 3a
ynotpeoa.

(5) B cayuante mo an. 3 MAJI u3uckBa OT perynaTopHUs OpraH Ha JbpkaBaTa YJIEHKA,
MOCOYEHa B 3asBlieHWETO To wi. 27, anm. 1, moTBBpkIeHHe Ha uHoOpmarusara mo ai. 4,
KOJMYECTBEHUSI M Ka4eCTBEHMs] CHhCTaB Ha pePEpeHTHUs MPOAYKT M aKo € HeoOXoauMo,
JOITBTHATEITHA IOKYMEHTAITHS.

(6) M3mbiHMUTEIHATA areHIIMS 10 JIEKapCTBaTa MPEA0CTaBs MPH MOMCKBAHE OT peryaaTopeH
OopraH Ha JIbp)KaBa WICHKA, B KOSATO € TMOAAJCHO 3asBJICHUETO 3a TeHEepHUYeH Ha pedepeHTeH
JIEKapCTBEH MPOJYKT, KOWTO € pa3pellieH Uiu € OWI pa3pelleH 3a yrnorpeda Ha TepuTopusATa Ha
Peny6nuka bearapusi, HeoOxoaumara nHGOpMAIHs 1Mo ald. S B CPOK J0 €IMH MECeIl OT JaTara Ha
MTOWCKBAHE.

(7) JleceTromumHUST TIEPUOJ TIO ajl. 2 MOXKe Ja 0bJIe YABIKEH Hal-MHOTO C €JHa TOJANHA
M0 HMCKaHe Ha TpUTEeXaTelIs Ha pa3pelieHHueTo 3a yrnoTpeda Ha pedepeHTHHUs JeKapCTBEH
MPOAYKT, aKO TMpe3 THhpBUTE § TOJAMHHM OT H3/IaBaHE Ha pa3pelIeHHeTo 3a ymoTrpeda Ha
pedepeHTHUS JeKapCTBEH MPOIYKT MPUTEKATEIAT MY MOJTYUH 32 CHIIUS MPOIYKT pa3pelieHne 3a
HOBO TEpANeBTUYHO I[IOKA3aHWE, YHHWTO 3HAYUTCIIHA KJIMHAYHU TPEIUMCTBA  TIPE]
CBHILIECTBYBAILIUTE JICYEOHH BH3MOKHOCTH Ca HAYYHO OOOCHOBAHHU.



(8) (Homa - /IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cruta ot 8.02.2011 r.) Koraro 3a jiekapcTBeH MPOIYKT
€ M3/1aJICHO ITbPBOHAYAIHO pa3pelleHue 3a ynoTpeda B CbOTBETCTBHE C Wi. 23, 3a BCsIKA MPOMSIHA
B KOJIMYECTBOTO Ha aKTUBHOTO BELIECTBO, B JIEKAPCTBEHATa (JOpMa, B KOJIMUYECTBOTO B OIIAKOBKa,
B IbTSI HA BBBEXKJAHE HA JIGKAPCTBEHUS NPOAYKT, KAKTO M 3a BCUUKHU APYTU NPOMEHU WU
pasiupsiBaHe Ha 00XBaTa Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeda ChIIo ce U3JaBa pa3pelieHue ChbIIacHO
M3MCKBAaHUATA Ha TO3M 3aKOH WM I'bPBOHAYAJIHOTO pa3pelIeHHE 3a ynoTpebda ce I0IbJBa.
Beunuku Te3n paspereHus ce cMATaT KaTo NPUHAAIEKAIIM KbM €HO IJI00aHO pa3pelieHue 3a
ynotpe0a Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT 3a LIEJINTE Ha IPUJIaraHe Ha TO3H YJIEH.

Y. 29. (1) Jlumero no um. 26, an. 1 npencras B MAJI pesyaratute oT HEOOXOAUMUTE
NPEIKIMHAYHA W/WIA KIMHUYHU M3NOUTBAHUS B CIYYaWTe, KOTaToO JICKAPCTBEHHAT IMPOIYKT,
IIOCOYEH B 3as1BJICHUETO:

1. He MOKe /1a ce OIpeeny KaTo FeHEpUYeH, WIH

2. M3MUTBaHMATA 32 OMOHATMYHOCT HE J0Ka3BaT OMOEKBUBAIIEHTHOCT, WIIN

3. (mom. - 1B, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) nMa npomsiHa B aKTUBHOTO
BEIIECTBO MJIM BELIECTBA B KOJIMYECTBOTO HA AKTUBHOTO BEIIECTBO HJIM BELIECTBA B J1030Ba
eIMHUIIA, HAa TePANeBTUYHUTE IIOKAa3aHuUs, Ha JIeKapcTBeHaTa opMa, Ha HaYMHA Ha MPHIIOKEHHE
CrpsIMO peepeHTHUs JIEKapCTBEH MPOIYKT;

4. (ot™. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cruta ot 12.08.2008 r.).

(2) Korato OuONOrMYeH JICKApCTBEH MPOJYKT, IOCOYCH B 3asBICHUETO, MOJO0CH Ha
pedepeHTeH OMONOTHYEH JIEKApCTBEH MPOAYKT, HE OTroBaps Ha YCIOBHSATA, 3a Ja Obae
OIpeJIesIeH KaTO FeHEepPUUEH JIEKapCTBEH MPOJAYKT MOpaan Pa3IM4yeH HAuMH Ha IPOU3BOJICTBO WIH
Pa3IMYHK U3XOHH MAaTEPUAIH B CPABHEHUE C peepEeHTHHS WIH 110 IPYTU MPUIHHH, 3aIBUTEIISAT
npencrass B MAJI pezynrature oT HEOOXOAUMUTE MPEIKIMHUYHM W/UIHA KIMHUYHYU U3IUTBAHUS,
CBBP3aHU C TE3U yCIOBHUSL.

(3) B cnyyaure no an. 1 u 2 ce npeacrass ¥ JOKyMEHTaLUATa, ONpeeeHa B Haperoara 1o
. 42.

Y. 30. (1) JIuueto mo ui. 26, an. 1, AOKOJIKOTO HE HapylllaBa [IpaBaTa Ha UHAYCTpHATIHA U
THProBcka coOcTBeHoCT, He TipeacTaBs B UAJI gannute mo un. 27, an. 1, 1. 10, 6ykBu "0" nunm
"B", aKO MOJKE Jla JIOKake, NP YCJOBUA, ONpEeNeNieHH B HapealaTa mo wi. 42, 4e aKTUBHOTO
BELIECTBO, BJM3AI0 B ChCTaBa Ha INpe/UlaraHusl 3a pas3pelieHue 3a ynorpeda JeKapCcTBEH
NPOAYKT, € C jao0pe ycTaHOBeHa ymoTpeba B MEIMIIMHCKAaTa NpaKkTUKa, HUMa IMpU3HATa
e(UKaCHOCT U NMPUEMIIMBO HUBO Ha 0e30MacHOCT. B Te3u ciayuyaum pe3yntaTuTe OT U3NUTBAHUATA
U TECTOBETE MOTaT /1a Ce 3aMEHSAT ChC ChOTBETHUTE HAYYHU MyOJIMKALIUY.

(2) Jlunero mo an. 1 mpexacraBs pe3yATaTUTE OT HEOOXOAMMMTE NPEAKIMHUYHU U
KJIMHUYHY W3MOUTBAHUS B Cllyyail Ha JIEKapCTBEH MPOJYKT, ChAbPIKAIl aKTHUBHMU BEILECTBA, C
no0pe ycraHOBeHa ymoTpeba, KOUTO HE ca OWIM W3MOJ3BaHU B MpejjiaraHara KOMOWHAIUA 3a
TEpaneBTUYHU LEenu. B To3u ciiyyail He ce mpencTaBs JOKYMEHTALUs 110 OTHOIIEHHWE Ha BCSAKO
OTJICIIHO aKTUBHO BEILECTBO.

(3) KoraTo akTHBHO BeLIECTBO IO CMUCHJIA Ha aj. | MMa JI0OKa3aHO HOBO TEPAreBTUYHO
MoKa3zaHue Ha 0azara Ha 3HAUMMM MPEAKIMHUYHM WM KIWMHUYHU JIaHHU, CBbP3aHU C HOBOTO
[IOKa3aHue, EAHOKPATHO 3a CPOK OT €JHA IOJMHA CJIEJBAII] 3asBUTE] HE MOKE J1a C€ [1030BaBa Ha
JTAHHHUTE 32 HOBOTO MOKa3aHHe Ha aKTUBHOTO BELIECTBO.

Y. 31. B ciyyaii, KoraTo J€KapCTBEH MPOAYKT ChIAbpKa aKTUBHU BELIECTBA, U3I0JI3BAHU B
ChCTaBa Ha pa3pelleHu 3a yrnoTpeda JeKapCTBEHH MPOIYKTH, HO HEU3IOI3BAaHU B MpejiaraHara
KOMOMHAIMsI 32 TEpamneBTUYHM LENH, JHMLIETO Mo wi. 26, an. | mpexacrtaBss pe3ynTaTure OT
MPENKIMHUYHUTE U OT KIIMHUYHUTE U3MUTBAHUS, CBbP3aHU C Ta3u KoMOuHauus. B To3u ciydait
3asBUTENAT HE NPEACTaBs JOKYMEHTAIUsl OTHOCHO O€30MacHOCTTa M €(pHUKAacCHOCTTAa Ha BCSKO



OTJICIIHO aKTUBHO BEILECTBO.

Yn. 32. [lpurtexartendar Ha paspelieHue 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT MOXKE Ja
paspelly M3Moi3BaHeTo Ha (papmalleBTUYHATA, IPEIKIMHUYHATA U KIMHUYHATA JOKYMEHTAIUS,
ChIbpIKAIIA c€ B JJOCHETO Ha JICKAPCTBEHHSI MIPOYKT, PU OLIEHSBAHE HA MOCIIEBAILM 3asBICHUS
Ha JIEKaPCTBEHH MPOAYKTH ChC CHIIUS KAueCTBEH M KOJUYECTBEH CHCTAB IO OTHOIIECHHE Ha
aKTHUBHHTE BEIIECTBA U ChC ChIIAaTa JIEKApCTBeHA (opMa.

Y. 33. [IpoBexnaneTo Ha HEOOXOJUMHUTE MPOYUBAHUS U MU3MUTBAHUS C €)1 U3TOTBSIHE HA
JOKYMEHTAIMsl 332 pa3pelieHre 3a yrnorpeda M MOcCieBalluTe MPAaKTUYeCKH HM3HCKBAaHHUS BbHB
Bpb3Ka C pa3peliaBaHeTo 3a ymoTrpeda Ha JIeKapCTBEHUW NPOAYKTH 1o wi. 28 u 29 He e
HapyIlIeHHEe Ha MMaTEeHTa WIK Ha cepTU(UKATA 3a JONMBIHUTEIHA 3aKpUIIa Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT.

Y. 34. (1) Kparkara xapakTepucTHKa Ha IPOYKTa ChAbpKa ClieHaTa HH()OpMAaITUs:

1. HauMeHOBaHWE Ha JIEKAPCTBEHUS IMPOJYKT, KOJMYECTBO HA AKTUBHOTO BEIIECTBO 32
J1030Ba €MHUIIA, JIeKapcTBEeHa (hopMma;

2. KOTMYECTBEH M Ka4eCTBEH CHhCTAB 10 OTHOIICHUE Ha aKTUBHHUTE BEIIECTBA U HA TE€3H OT
MIOMOITHUTE BellecTBa, MH(GOpMaIMATA 32 KOUTO € ChIISCTBEHA 3a MPABWJIHOTO NpUJIaraHe Ha
MIPOAYKTA; U3MOJI3BA C€ OOIIONPUETOTO NME MIIM XUMUYHOTO OMUCAHNE;

3. nexapcTBeHa (opma;

4. KJIMHUYHU JaHHU:

a) TeparneBTUYHU MOKa3aHUS;

0) JO3MPOBKA U HAYMH HA MPHUIIOKEHHE IIPH BH3PACTHU U TIPH JICTIA;

B) IPOTUBOIMOKA3aHHUS;

') CIICIUAIHH MPEAYIPEKACHUS U MIPESANA3HA MEPKU MPH yHnoTpeda; 32 HMYHOJIOTUIHHUTE
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH - MPENa3Hu MEPKH 3a JIMLaTa, KOUTO paboTAT C TAX U T'W MpujaraT Ha
MAIMEHTH, KAKTO U TPeIa3Hu MEPKH, KOUTO TPSOBA J1a Ce MpeANprueMaT OT MAIHCHTa;

1) B3aUMOJACWUCTBHUS C JPYrd JIEKAPCTBEHU TMPOAYKTH WiIM JApyrd Qopmu Ha
B3aHMOJCHCTBUS;

€) yrnorpeda npu OpEMEHHOCT WM KbPMEHE;

) Bb3JIEiCTBHE BBPXY CIIOCOOHOCTTA 32 IopupaHe U paboTa ¢ MallluHU;

3) HEXKeJIaHU JIEKAPCTBEHU PEaKIIUU;

1) TIpeio3upane (CUMIITOMU, aHTUAOTH, CIICIITHI MEPKH);

5. bapMaKoIOTUYHH JaHHU:

a) (apmMakoAMHAMUYHU CBOWCTBA;

0) hapMaKOKUHETHYHHU CBOMCTBA;

B) MPEAKIMHIYHY TaHHH 332 O€301IaCHOCT;

6. (hapmalleBTUUHU JaHHU:

a) CIIMCHK Ha TIOMOIIHUTE BEIECTBA;

0) OCHOBHU HEChBMECTHUMOCTH;

B) CPOK Ha TOJHOCT; CPOK Ha TOIHOCT CIIE/l pa3TBapsHE Ha JEKAPCTBEHUS MPOIYKT (MIpH
HE0OXO0IMMOCT) WU CJIe]l OTBApsiHE HAa MbPBUYHATA OMAKOBKA 32 MMbPBU BT,

T') CTIICIMAHN YKa3aHUs 332 ChbXpaHEHHE;

1) BUJl ¥ CbCTaB Ha OMAKOBKHTE;

€) CIeNHaTHA yKa3aHWs 3a M3XBBPISHE HA OCTaThKa OT JICKAPCTBEHHS NPOAYKT WM Ha
OTIaIBUHUTE MATEPUAIIU OT HETO;

7. mpUTEXKaTell Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrnorpeoa;

8. perucTpanoHeH HoOMep;

9. nata Ha BPBO pa3pelIeHHe 3a ynoTpeda WM Ha MOJHOBSIBAHE Ha pa3pelIeHUEeTo 3a
yrnoTpeoa;



10. nata, Ha KOSITO € U3BBPIICHA MPOMSHA B ChIbPKAHUETO HA KpaTKaTa XapaKTepUCTHUKA
Ha MPOJYKTa;

11. 3a paguodapmareBTHUIM - H34YepraTesiHa HHPOpPMAIUS 32 BbTpEIIHATa paHallliOHHA
TO3UMETPUS;

12. 3a panguodapmaneBTULN - TOAPOOHH MHCTPYKIHMH 32 €KCTEMIIOPAJTHO NMPHUTOTBSHE U
Ka4yecTBEH KOHTPOJI M KOTraTo € MPHIIOKUMO, MAKCHMAJIHOTO BPeME Ha ChbXpaHEHHE, MPe3 KOETO
CHOTBETHUSAT MEXKIUHEH MPOJIYKT KaTO eyaT WM TOTOB 3a ynoTpeda (apMaleBTUK ChbOTBETCTBA
Ha crieU(pHUKAIHITA CH.

(2) B kpaTkara xapakTepuCTHKa Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 10 wi. 28 - 33 mMorar ja He
ce BKJIIOYBAT YACTUTE OT KpaTKaTa XapakTepUCTHKAa Ha pedepeHTHHs JEKAapCTBEH NPOIYKT,
OTHACALIM C€ JO MOKa3aHUS U JIEKapCTBEHU (HOPMHU, KOUTO ca OWIIM IMOJ MAaTeHTHA 3aKpuja Mo
BpPEMETO, KOTaTO TeHEPUYHHST MPOAYKT € OUJI Ha ma3apa.

(3) Usuckpanusita kbM (opmara U CHABPKAHUETO HA KpaTKaTra XapaKTepUCTUKa Ha
MIPOYKTA C€ ONPENEIAT B HapenOara mo ui. 42.

(4) (Homa - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cruta ot 21.12.2012 r.) KpaTkara xapakTepucTuka Ha
JICKApCTBEHHUTE TPOJYKTH, BKIIOYEHH B crUChbka 1o wi. 23 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na
EBporneiickus mapinament u CbBeTa, Cchbabpka uHGboOpManus cbe ciaeanus TekcT: "Tosu
JIEKapCTBEH MPOJYKT MOAJICKU Ha JTOMBIHUTENHO HaOmoneHue". [Ipen Tekcra ce mocraBs 3HaK B
4yepeH IBAT cbriiacHo wi. 23, maparpad 5 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomeiickus
napiaMmeHT 1 ChBeTa, MPUAPYKEH OT OOSICHUTENTHA OelIeKKa.

(5) (Homa - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cruta ot 21.12.2012 1.) KparkaTta XapakTeprcTHKa Ha
JICKQpCTBEHUTE TPOJIYKTH CHIbpPXKA CTAHJAPTEH TEKCT, KOWTO IMOOMIPSBA MEAUIIMHCKUTE
CHEIMATMCTH Ja JOKJIaJgBaT BCSKa IMOJ03MpaHa HEXEJNaHa JIeKApCTBEHA peakusi ChIIIAaCHO
obpasmute mo wi. 185, ai. 2, 1. 4.

Paznea I11
CrnennuyHM M3UCKBAHNUA 32 XOMEONIATHYHH JIEKAPCTBEHHU
MPOAYKTH

Yn. 35. (1) YaoocroBepeHue 3a perucTpanus Ha XOMEOINATUUYeH JIEKAPCTBEH MPOJYKT Ce
u3/aBa 1o ONpOCTEHa MPOLEaAYpa, aKO OTTOBaps Ha CIEIHUTE YCIOBHSL:

1. mpunara ce nepopagHoO WIN BBHIIHO;

2. BbpXY ONAKOBKaTa My WJIM B Jpyra MH(OpMaius, CBbp3aHa C HEro, He ca MOCOYEHH
CHGIII/I(l)I/ILIHI/I TCPAINICBTUYHU I[TOKA3aAHU A,

3. pa3pezeH € B JAOCTaThbYHA CTEIEH, 3a J1a rapaHTHpa 0e30MacHOCTTa Ha MPOAYKTa, U He
ChAbpiKa MOBCYC OT €JHA JCCCTOXWIIAAHA YaCT OT TUHKTYpaTa MaiKa WJIH IToBeYe OT €1Ha CTOTHa
4acT OT Hali-MaJikaTa J103a, M3I10JI3BaHa B aJIONaTUATA, HA aKTUBHUTE BEIIECTBA, YUETO HAJTHYHUE B
aJIOTTIATUYEH JIGKAPCTBEH MPOJIYKT BOJU J0 33IBIDKUTEITHO JIEKAPCKO MPEITHCaHue.

(2) 3a um3gaBaHe Ha YJOCTOBEpEHHE 3a PErHCTpallis Ha XOMEONATHYEeH JIEeKapCTBEH
MPOJYKT JIMIETO 1o uil. 26, an. 1 moxasa B AJI 3asBienue no obpaser, B KOETO MOrar jia obaat
MIOCOYEHH CepHsl OT JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, NOTYUEHU OT €IMH U ChI XOMEONaTHYeH U3TOUHUK
WK OT €JHU U ChIIIW U3TOYHHIIHU.

(3) 3a nokazBaHe Ha (apMareBTUYHO KAdeCTBO W XOMOTCHHOCT Ha TapTHAWTE Ha
JIEKapCTBEHMS MPOAYKT KbM 3asBICHHETO I10 ajl. 2 ce Mpuiiara cieHara J0KyMeHTalHs:

1. (m3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cuina ot 12.08.2008 r.) HAy4YHO HaMMEHOBAaHUE WJIN
¢dapMakoneHO HaMMEHOBAHWE HA XOMEONATHMYHUS HW3TOYHUK WIM M3TOYHUIM 3a€AHO C



pa3IMYHUTE MBTUIA HA BbBEXKAAHE, JIEKApCTBEHU (DOPMHU U CTETECH Ha pa3pexaaHe;

2. 1ocue, B KOETO €€ OIMCBAa HAYMHBT HA IOJy4yaBaHE U HA KOHTPOJ Ha XOMEONATUUHMS
M3TOYHHUK WJIM M3TOYHHUIM, JOKa3Ballo XOMeolaTH4HarTa yrnorpeba Ha 0a3ara Ha MOIXOJsIIA
oubnuorpadus;

3. Jocue Ha METOAMTE Ha IMPOU3BOJCTBO M KOHTPOJI 3a BCSKa JeKapcTBeHa (opma U
OINMCaHNE HAa METOAMTE Ha pa3pexk/1aHe U MOTEHIUPAHE;

4. pa3pellieHue 3a MPOU3BOJICTBO, MPUAPYKEHO cbe cepTudukar 3a Jodpa mpou3BoacTBEHA
NpaKTHKa WIA CbC cepTU(dUKAT, TOKa3Ball, Y€ MNPOAYKTHT € IPOM3BEACH IPHU YCIOBHS,
€KBMBAJICHTHU Ha W3MCKBaHUsATA 3a J[0Opa mpon3BOICTBEHA IPAKTUKA;

5. KONHS OT PETUCTPAIH UM pa3pelieHus 3a ynoTpeoda, MoTy4eHH 3a ChLIUTE MPOAYKTH B
JIPYTU IbpPKABU YJICHKU;

6. MaKkeT Ha MbPBUYHATA W/WJIM BTOPUYHATA OMAKOBKA HA IPOAYKTA;

7. DaHHM 3a CTAOMIIHOCTTA Ha MPOAYKTA.

(4) M3uckBaHusTa KbM JAaHHUTE 1O aJl. 3 c€ ONPEIEIAT B Hapeadara mo ui. 42.

Y. 36. (1) 3a xoMeonaTH4HU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, PA3TUYHU OT MOCOYEHUTE B 4il. 35,
an. 1, ce mpunarat pasmopenoute Ha wi. 27 - 32.

(2) 3a xoMeomaTMyYHU JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH MO an. 1 mjumero mo wi. 26, amn. 1 He
MPEACTaBsl pe3yJATaTH OT MPEAKIMHUYHU W KIMHUYHU U3MUTBAHMS, KOTaTO MOXE Ja JOKaxe C
oubnuorpadck JaHHM OT HayyHaTa JUTepaTypa, Y€ XOMeoNaTH4Hara ymorpeba Ha
JIEKapCTBEHMsI MPOAYKT WM XOMEONATUYHUTE M3TOUYHUIM, KOUTO BIM3aT B ChCTaBa My, ca C
ycTaHOBeHa 0e3011acHOCT.

(3) B cnyuaute o ain. 2 ot 6ubiuorpadckure qaHHU TpsiOBa 1a ca YyCTAaHOBEHHU:

1. XOMeOomaTUYHUAT XapaKTep Ha H3MOJ3BAHUTE CYPOBUHUM M TIXHATa TPaJULMOHHA
ynorpe0a npu 3asiBEHOTO OKa3aHUE;

2. 06e3BpeqHOCTTa HA XOMEONAaTUYHUS JIEKaPCTBEH MPOAYKT 110 OTHOIICHHE HA CTETEeHTa Ha
paspexJaHe Ha BCAKa OT ChbCTaBKUTE.

Pa3znea IV
CrnennpuyHM M3UCKBAHMUSA 32 TPAAUMIIMOHHH PACTUTEJTHH
JIEKAPCTBEHHU NMPOAYKTH

Yn. 37. (1) YooctoBepeHre 3a perucrpaids Ha TPATUIIMOHEH pPACTUTENIEH JIEKapCTBEH
MPOJYKT C€ U3/1aBa Mo OMPOCTEHA MPOLeypa, aKo OTTOBaps Ha CICAHUTE YCIOBUS:

1. wMa TepaneBTUYHHM TIOKa3aHWs, TPUCHIIA Ha ynorpedara Ha TPAJAUIIHOHHUTE
PaCTUTENTHU JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, U CIIOpE]] ChCTaBa M IIENITa 3a yrnoTpeda € MmpeaHa3HaueH 3a
ynoTpeba 6e3 JeKapcKo MpeaAnrucaHue 1 HabJoIeHUE;

2. mpuiara ce €IMHCTBEHO B OMPEIEICHO KOIMYECTBO Ha JIEKAPCTBEHOTO BEIIECTBO B
71030Ba €AMHUIIA U TIPU ONIpeieTieHa JO3UPOBKA;

3. mpuiiara ce mepopaiHo, Ype3 BAWIIBaHE (MHXAJIAllMs) WIKA € MpeIHa3HaueH 3a BHHIIHA
ynotpeoa;

4. mepuoabT HA TPATUIIMOHHA yIIOTpeda chIrilacHo wi. 38, ai. 1, T. 5 € U3TeKb;

5. MaHHWTE 3a TPaTUIMOHHATA yIOTpebda Ha JICKApCTBEHUS IMPOJYKT JOKa3BaT, 4e HE €
BpelieH TIpU OMpENEICHUTE YyCIOBUA Ha yrnoTpedba u  (GapMakoOJIOTHIHHUAT e(EeKT WIH
e(UKaCHOCTTa Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT Ca YCTAHOBEHU Upe3 IBJITOTOJIUIITHATA MY YIIOTpeda u
HATpyIHaHUs OIHUT.

(2) MU3npaHUTETHATA areHIUs 10 JIEKapCTBaTa MOXKE Ja MPUIIOKHU IMpoleaypaTa mo ai. 1



CHOpPSIMO PACTHUTENIEH JIEKapCTBEH MPOAYKT, KOMTO ChIAbpia BUTAMUHU WM MUHEpANU, YUSITO
0€30IMacHOCT € JIOKa3aHa JOKYMEHTATHO M YHETO JACHCTBHE CIPSIMO PACTUTEIHUTE JIEKAPCTBCHH
BEIIECTBA B MMPOJIYKTA IO OTHOIICHHE HA CHIELM(PUUHUTE MY TIOKa3aHUs € CIIOMararesiHo.

Ya. 38. (1) 3a u3gaBane Ha yJOCTOBEPEHHUE 3a PETUCTpaAlMs HA TPATUIIMOHEH PACTUTENICH
JIGKapCTBEH MPOAYKT JUIETO Mo wi. 26, an. 1 nmogaBa B MAJI 3asBieHue, NpUIpPyKEHO CbC
clie/IHaTa JOKYMEHTAIUs:

1. nanuute, mocouenu B wi. 27, an. 1, 7. 1 -9 u . 10, Oyksa "a";

2. (m3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) kpaTka XapakTepHCTUKa Ha
NMPOAYKTA, C U3KIIOUYEHUE Ha JaHHUTE 1o wil. 34, an. 1, 1. 5;

3. B ciydail Ha pacTUTENIEH JICKAPCTBEH MPOJYKT MO CMUCHJIA HA wi. 37, aln. 2 uiu Ha
KOMOMHHpaH pacTUTE]CH JIEKapCTBEH MNPOAYKT - umHpopmanuara mo uwi. 37, am. 1, T. 5 3a
KOMOMHAIMTA, KOTaTO OTICIHUTE AaKTUBHHM BEIIECTBA HAa KOMOWHHUpAaHHUS TPOAYKT HE ca
JOCTAaThYHO MMO3HATH, CE MPEACTABAT JaHHH 3a TPAJAULIMOHHATA YIIOTpeOa Ha BCSIKO OT TSIX;

4. xomue OT paspelieHue 3a ynorpeda WIM YIOCTOBEPEHHE 3a pErucTpanus Ha
paCTUTETHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT, U3JIaZICHH OT IbprKaBa WICHKA WM OT TPeTa IbpKaBa, u/Win
KOIHME OT OTKa3, MPUAPYKEHO C MOTUBUTE 32 PEIICHUETO;

5. (m3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 6ubnmuorpadgcku JaHHU WA
eKCIIEpTHU CTAaHOBHIIA, KOUTO JOKAa3BaT, Y€ PACTUTECIHUST JICKAPCTBEH MPOIYKT, 32 KOWUTO €
MOJIaJICHO 3asBIICHUE 3a PETUCTpallvs, WU CHOTBETCTBAI] Ha HEro MPOAYKT MMa Hal-Majko
30-romumHa ymotpeba B CBETOBHATA MEIUIIMHCKA MPAKTHKA, OT KOWUTO TOHE 15 roawHu
ynotpeba Ha TEpPUTOpHUSITa Ha Ibp’KaBa 4YJeHKa J0 JaraTa Ha IOJlaBaHE Ha 3asBICHUETO 3a
perucTpanus;

6. 6ubmuorpadcku JaHHU OTHOCHO O€30MaCHOCTTA Ha MPOAYKTa, IPUIPYKEHH C EKCIIEPTEeH
JIOKJIaJ;

7. KomHe OT pa3pelIeHUueTo 3a MPOU3BOJCTBO, MPUAPYKEHO Cbc cepTudukar 3a Jlobpa
MIPOU3BOJICTBEHA MPAKTUKA WIH ChC CEPTU(DUKAT, JOKA3BAIl, Y€ MPOAYKTHT € MPOU3BEICH MpPU
yCIIOBUSI, EKBUBAJICHTHH Ha M3MCKBaHMTA 3a JloOpa Mpou3BOICTBEHA MPAKTHKA.

(2) WzmpnHuTenHaTa areHOMs MO JIieKapcTBaTa MOXE Ja M3UCKa OT 3asBUTEINS
JOMBIHUTETHA UH(OpMAIIHS 32 OlleHKa Ha 0e30MacHOCTTa Ha JIEKaPCTBEHUsI POJIYKT MO ail. 1.

(3) M3mbaHuTENTHATA areHIMs 10 JIeKapcTBaTa MOXeE J1a Moucka craHoBuile oT Komurera
[0 PaCTUTEIHU JIEKapCTBEHU MPOAYKTH KbM EBpomeiickara areHuus mo JiekapcTBaTa OTHOCHO
JIOCTOBEPHOCTTa HAa JAaHHUTE MO ajl. 1, T. 5, KaTo My NPEIOCTaBU HEOOXOIMMHUTE YaCTU OT
JIOCHETO Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT.

(4) IlpenacraBenurte JaHHM MO aji. 1, T. 5 ca BaJIMIHU U B CIIydauTe, KOraTo B IepHoja Ha
30-roaumrHaTa ynorpeda B MEAUIIMHCKATa MPAKTHKA:

1. ChOTBETCTBAIIMAT JIEKAPCTBEH MPOJYKT HA MPOJYKTA, 32 KOUTO € MOJaJCHO 3asBICHUE
3a perucrpanus, € Oun Ha rnazapa 6e3 pazpelieHrne Wil perucTpanus 3a ynorpeda, uim

2. xorato OposIT Ha ChCTAaBKUTE B JIGKAPCTBEHUS MPOAYKT, 32 KOUTO € MOJAJCHO 3asBJICHHUE
3a pErucTpalys, € HaMaJleH WU € HaMaJIeHO KOJMYECTBOTO UM B J1030Ba €AUHUIIA.

Ya. 39. (1) Korato pacTuTeqHUAT JIEKapCTBEH MPOAYKT € Oy Ha ma3apa Ha OOmHocTTa
Mo-MaJko oT 15 roauwHu, HO OTroBaps Ha ycioBuatra Ha wi. 37, an. 1, MAJI npenocrass 3a
CTaHOBMIIE JOKyMeHTauusTa mo wi. 38, an. 1 Ha KomuTera mo pacTUTENHH JIEKAPCTBEHHU
mpoaykTH KbM EBporelickara areHius mno JeKapcTpara.

(2) WznbpnanuTenHaTa areHUus IO JIEKapCcTBaTa B3€Ma OKOHYATEIHO pElIeHHE Clej
myOIMKyBaHETO Ha MOHOTpadus OT KOMHTETa Mo ail. | 3a ChOTBETCTBHETO Ha MPOJYKTa C
KPUTEPUUTE 32 PETUCTPALMs 3a TPAIUIIUOHHA yIIOTpeoa.

(3) B cayuaunTe no an. 1 cpokbT 1o ui. 44 cnivpa 1a Teye.



Y. 40. V3nbaHuTenHaTa areHIus MO JIeKapcTBaTa MOXKE Ja HM3UCKa OT 3asBUTEN Ha
pacTuTeNeH JIeKapCTBEH MPOAYKT Ja MojaAe JOKyMeHTauus no wi. 27 - 32 unu no 4. 35.

Yia. 41. (1) (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cria ot 12.08.2008 r.) M3mbanurenHaTa
areHIus MO JIeKapcTBara MyOJIMKYBa Ha CTpaHUIATa CH B MHTEPHET CIUCHK HA PACTUTEITHHUTE
BEIIECTBA, IMpernapaTd WM KOMOWHALMU OT TSAX, U3MOJI3BAaHU B TPAJAULMOHHUTE PACTUTEITHU
JIEKapCTBCHH MPOAYKTH, M3TOTBEH OT KommTeTra Mo pacTUTENHU JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH KBM
EBporeiickara arenuus mno jiekapctBata. CIHCHKBT ChABPKA 32 BCSIKO PACTUTEIHO BELIECTBO
TEpareBTUYHU MOKa3aHUsl, ChIbPKaHNE HA aKTUBHATA ChCTaBKa B JI030Ba SAMHUIIA U JIO3UPOBKA,
BT Ha BBBEXJIAaHE U JApyra HHPopMmamus, HeoOxoauma 3a O€30IaCHOTO H3IMOJI3BaHE HA
PACTUTEIHOTO BEILIECTBO KATO TPAIUIIMOHEH JIEKAPCTBEH MPOJIYKT.

(2) Koraro mpenioeHUsT B 3asABICHUETO MPOAYKT 3a PErucTpauus 3a TpaJullMOHHA
yrnotpeda ChIbpkKa PACTUTEITHO BEIIECTBO, Mperapar Wi KOMOWHAIUS OT TSAX, BKIIOUCHHU B
CIIUCBHKA T10 all. 1, 3asABUTEIAT HE NPEACTaBs JaHHUTE, MOco4YeHH B wi. 38, aim. 1, 1. 4 - 6.

(3) Korato pacTtuTenHOTO BEIIECTBO, MpenaparbT WM KOMOWHAIMATa OT TAX Obaar
M3KJIIOUYEHU OT CHHCHKa MO aj. 1, MpUTEXaTeNsIT Ha YAOCTOBEPEHHUETO 3a PETUCTpalus Ha
pacTHTEITHUS JICKaPCTBCH NMPOAYKT TPpsiOBa na npeacrasu B MAJI mbiiHaTa TOKyMEHTANUS 110 YII.
38 B CpOK A0 TpU Mecela OT IpoMsHaTa.

(4) B cnyuaii 4e mpuUTEKaTENAT HA YIOCTOBEPEHHETO 3a PErHUCTpalMsl HA PACTUTEITHUSA
JIEKapCTBEH MPOJIYKT HE M3IBJIHU 3abbKeHHeTo mo an. 3, MAJl mpekparsBa yaoCTOBEpEHUETO
3a perucTpaius Ha IpoayKTa.

Pasznea V
IIpouenypa 3a u3gaBaHe HA pa3pellieHHe 32 yoTpeda Ha
JIEKAPCTBEHM NMPOAYKTH U PErMCTPAAS HA XOMEONIATHYHH U
TPAAUIIMOHHU PACTUTETHU MPOAYKTH

Y. 42. VzuckBaHusTa KbM JJAHHUTE M JOKYMEHTHUTE OT JIOCUETO 1o Wwi. 27 - 32, wi. 35, ai.
3, un. 36, an. 2 1 no wi. 38 ce onpeAenAT B Hapeq0a Ha MUHUCTBpPA Ha 3/]paBeona3BaHeTo.

Y. 43. (1) (U3m. — [IB, 6p. 67 ot 2020 r.) B cpok no 15 nHu ot garara Ha mojgaBaHE Ha
JOKyMeHTanusaTa 1o wi. 27 - 32, un. 35, an. 3 wim no wi. 38 MAJI nposepsBa nbJIHOTaTa Ha
4acTUTE Ha JIOCHETO, NMPUAPYKaBAIU 3asBJIECHUETO, U ChOTBETCTBUETO MM C M3HUCKBaHMATA 3a
U3/laBaHe Ha Pa3pelleHUeTo 3a yrnoTpeda WM Ha yJOCTOBEPEHHMETO 3a PErucTpauus Mo TO3U
3aKOH.

(2) KoraTo He yCTaHOBM HEI'BJIHOTH WJIM HECHOTBETCTBUS B MOJaJ€HATa JOKYMEHTAlMs,
HNAJI yBenomsiBa NMCMEHO 3asBHUTENA, B CPOKa MO al. 1, 4e NOKymeHTauusATa € BanujHa. B
YBEJIOMJICHHETO C€ I0COYBa J]aTaTa, OT KOSATO 3all04yBa Jla TeUe CPOKBT 10 wi. 44.

(3) KoraTo ycTaHOBM HEITBJIHOTH W/WJIM HECHOTBETCTBHSI B JOKyMeHTarusATa 1o ai. 1, MAJI
yBEIOMSIBAa MIMCMEHO 3asiBUTENS J]a MPEeACTaBU JOIIBJIHUTEHA HHPOPMALIUS U/WIH J1a TIPEJICTaBH
YCTHO WJIM MUCMEHO OOSICHEHUE 10 KOHCTAaTUPAHUTE HEITbIHOTH U HECHOTBETCTBUS B CPOK 10 14
JTHY OT J1aTaTa Ha yBEJAOMIICHHUETO.

(4) KoraTto u3uckBanusTa 1o aji. 3 He ca U3MbJIHEHU B ycTaHOBeHUS cpok, MAJI nucmeHo
YBEIOMSBA 3aBUTENS, Y€ 3asBICHUETO HE € BanuaHO. B To3u ciyuait MAJI Bpblia noganeHara
JNOKyMeHTauus B 14-THEBEH CPOK M Bb3CTAaHOBSIBA 75 Ha CTO OT IJIaTE€HATa OT 3asiBUTENS TaKCa.

(5) Koraro usuckBanusTa o an. 3 ca U3MBIHEHU B ycTaHOBEHUs cpok, MAJl yBenomsBa
MMCMEHO 3asIBUTEJIS, Y€ JJOKYMEHTAIUsATa € BaIM/IHA, KaTO B YBEJAOMJIEHHETO [IOCOYBA /1aTaTa, OT
KOSITO 3aIl04YBa /1a T€Y€ CPOKBT M0 4. 44.



Yi. 44. Ilponenypara mo u3gaBaHE Ha pa3pelleHHe 3a yrnoTpebda WU perucrpanus Ha
JIEKapCTBEH MPOJAYKT 3allouBa OT Jarara, II0COYEHa B yBEAOMJEHMETO Ho wi. 43, am. 2,
CBOTBETHO 10 4. 43, ai. 5, u npuKiI0YBa B Cpok A0 210 aHwM.

Y. 45. (1) Koraro B MAJI e mogaseHo 3asBIEHUE 3a pas3pelieHre 3a ynorpeda wim 3a
perucrpanms Ha JEeKapCTBEH MPOJYKT, 38 KOUTO B CbOTBETCTBUE C JAHHUTE 1o wi. 27, ait. 1, T. 18
uMa uH(popMaIys, 4e B Jbp)KaBa WICHKAa MMa W3JaJICHO pa3pelIeHue 3a yrnoTpeda Ha ChIIus
nekapctBeH npoaykt, MAJI yBegoMsBa mUCMEHO 3asBUTENs 3a MpuUJlaraHe Ha Mpolleaypara o
1. 74.

(2) Korato B HMAJI e monmameHo 3asBJIICHHE 3a pa3pelieHHe 3a ynorpeba wiM 3a
perucrpanys Ha JEKapCTBEH MPOIYKT, 38 KOMTO B CbOTBETCTBUE C JaHHUTE 1o wi. 27, an. 1, 1. 19
uMa nHpopmalus, ye B IbpKaBa WICHKA JOCUETO Ha CHIIHS JIEKAPCTBEH MPOJYKT € B MPOIleC Ha
onensisane, MAJI He pasriexia qoKkyMeHTauaATa 1o wi. 27 - 32 wim ui. 35, an. 3, wiu no wi. 38
Y yBEJIOMsIBa IMMCMEHO 3asBUTENIS 3a MpUjlarale Ha rnpoieaypara mo 4i. 75.

(3) 3a mpuiarane Ha pasnopeaoute Ha an. 1 U 2 JeKapcTBEH MPOAYKT CE€ ONpenessi KaTo
€IMH U ChIN, pa3pelieH B JApyra Abp:KaBa WICHKA, UM KaTO MPOIYKT, KOWTO € B IMpolec Ha
OLICHSIBaHE Ha JOCUETO B JpyTra AbprKaBa UICHKa, KOraTo JBaTa JIEKapCTBEHHU MPOIYKTa!

l. UMar enHaKbB KAayeCTBEH U KOJIWYECTBEH CHCTaB IO OTHOIICHHE HAa AKTUBHOTO
BEIIECTBO/BEIIECTBA M CE€ IpEJIaraT B €Ha W ChIla JEKapCTBeHa (opMa, KaTo ca JOMyCTUMH
pa3iIuKy B MOMOIIHUTE BEIECTBA, aKO TOBAa HE BIIMsAE Ha OE30MACHOCTTa U e(uKacHOCTTa, U
KOoratro

2. pUHAANEKAT HA €HO JPY>KECTBO, HIIM 3asiBICHUE 32 JIEKAPCTBEHUTE MPOYKTH MMOJaBaT
JU1a, MPUHAISKALI KbM €IHO U ChILO APY>KECTBO UM O0EAMHEHUS Ha APY>KECTBA, UJIM KOTaTo
3a JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTHU IMOJaBAT 3asBJICHHUE JIUIA, KOUTO Ca CKIIOYWIM JIMIEH3UOHEH WU
JOpyr JOTOBOp WJIM H3BbPUIBAT CHbBMECTHU JCHCTBHS, CBbpP3aHM C IIyCKaHE Ha Ia3apa Ha
CHOTBETHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT B PA3IMUHUTE AbPKaBU YICHKH.

Y. 46. (1) IIpu ouensaBane Ha nokymeHTanusta MAJI:

1. MOXe Ja U3BBPIIM U3NUTBAHE HA KPalHUS MPOAYKT, Ha MEKIUHHHS MPOIAYKT WIA HA
U3XOJIHUTE MaTepualld 3a JIEKapCTBEHMs MPOIYKT, KaKTO M Ja TM M3NPaTU 3a U3IUTBAHE B
naboparopusi OT cUcTeMara Ha OPHUIIMATIHUTE KOHTPOJIHH JEKapCTBEHU JIaDOpaTOPUU B AbprKaBa
YJIEHKA, 3a /1a YCTAaHOBU JJaJIl KOHTPOJIHUTE METOAM 3a aHAJIM3, U3MOJI3BaHU OT IPOU3BOJUTENS U
OMMCaHU B JOCUETO, OTTOBAPST HA U3UCKBAHUSATA;

2. OTBBpKAaBa cliesl MpoBepKa Ha MACTO WIX IO JTOKYMEHTH JalH MPOU3BOJUTEINTE Ha
JIEKapCTBEHH NPOAYKTH OT TPETH IbpPXKaBU M3BBPLIBAT IMPOU3BOJACTBOTO B CBOTBETCTBHUE C
JAHHWUTE, OMMCAHU B Wwi. 27, an. 1, T. 7, /Wi U3BbpIIBAT KOHTPOJIA B CbOTBETCTBUE C METOAUTE,
omucanu B ui. 27, ai. 1, T. §;

3. mpoBepsBa IOCOYEHUS B 3asiBJICHHETO OOEKT Ha MPOMU3BOJICTBO, KOTaTo
MIPOU3BOIUTENAT/TIPOU3BOIUTENINTE HA JIEKAPCTBEHW TMPOAYKTH OT TPETH IbpKaBU IO
U3KJIIOYEHUE Ca BB3JIOKUIM Ha JApPYr MPOU3BOJIUTEN Jla W3BbpIUIBA ONPEIENIEHH eTamu OT
IIPOU3BOJICTBOTO WJIM KOHTPOJIA HA JIEKAPCTBEHUS IPOAYKT.

(2) Koraro MAJI u3BbpIiIBa MpoBepKa Ha MICTO Ha OOEKT 3a MPOU3BOJICTBO, CPOKBT MO YII.
44 cnimpa fa Teye 10 U3TOTBSHE Ha JIOKJIaJ C pe3YyIATaTUTE OT IIPOBEPKATA.

(3) B cnygaute mo ain. 1, T. 2 ¥ 3 IpOU3BOAUTENUTE 3aIUIAIIAT TAKCa B pa3Mep, OmpeecH
B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

Ya. 47. (1) Kem usnbianutennus gupektop Ha MAJl kaTo KOHCYNTaTUBHU OpraHH ce
Ch37aBaT CIEIHUTE CIEUATN3UPAHU KOMUCHHU:

1. Komucus 3a nekapcTBeHH NPOAYKTH;

2. Komucus 3a UMyHOJIOTUYHH JIEKAPCTBEHU POIYKTH;



3. Komucus 3a xoMeonaTuyHu JI€KapCTBEHU MPOIYKTH;

4. KoMucusi 3a paCTUTEIHU JIEKAPCTBEHU NIPOIYKTH;

5. Komucus 3a paanodapManeBTHIIN;

6. (Homa - /IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Komucus 3a nekapcTBeHn
MIPOJYKTH C MPUJIOKEHUE B IEIUATPUITA,

7. (Hosa - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m., O6p. 102 ot 2012 1., B cuna
ot 21.12.2012 r.) Komucus 3a JeKapcTBEHU NMPOAYKTH 32 MOJICPHHU TEPAIIHH;

8. (Homa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmita ot 21.12.2012 r.) Komucus 3a onieHKa Ha pucka
IIpH NpociieisiBaHe Ha JeKapcTBeHaTa 0€30MacHOCT.

(2) IIpu HEOOXOIUMOCT M3MBIHUTETHHUAT aupekrop Ha MAJI moxe na ch3gaBa U Ipyru
CHelHalIu3upaHd KOMUCUU U3BBH MTOCOYEHUTE B all. 1.

(3) B cneuuanu3upaHuTe KOMHUCHM C€ BKIJIIOYBAT CIECHHUAIUCTH, KOUTO HMMAT HAYYHU
MOCTIKEHUSI U MPAKTUYECKH OMUT B CHOTBETHHUTE c(hepu Ha MPHIOKEHHE Ha JIEKaPCTBEHHUTE
MPOJYKTH.

(4) KpM 1OCTOSSHHUSI CHCTaB HAa KOMHMCHHUTE MOTraT Ja C€ MPUBIMYAT W BBHHIIHU
CIECUUAINCTH C HayYyHH T[O3HAHWS M MPAKTUYECKH ONHUT B oOjacTra Ha crenuduyHaTa
JIeKapCTBEeHa rpymna.

(5) Usnbanutennusat nupektop Ha MAJI onpenenst cbe 3amoBe] chcTaBa Ha KOMUCUUTE 32
CPOK TpH T'OJIMHH, pa3Mepa Ha Bb3HArPKICHUETO UM U YTBBPKIaBa MPABUIIHUK 32 YCIIOBUATA U
pena Ha paboTara UM.

(6) o 30 siHyapu Bcsika TOAMHA U3MBIHUTENHUAT nupekTop Ha MAJI yTBbpk1aBa CIUCHIH
Ha EKCHEepTUTE U3BBH CbCTaBa Ha KOMHMCHMTE IO aj. 1 cien ogoOpeHrne OT MUHUCTbpa Ha
3/IpaBeoIa3BaHeTo.

(7) Mnbaautennust aupektop Ha MAJl mMoxke ma ocBoOOAM MPEACPOYHO YJIEH Ha
crielragu3upaHa KOMUCHs TI0 HeroBa MoJj10a Mpu HEU3IIbJIHEHUE Ha 33IbJDKEHUSATA My 32 TIOBEUYE
OT TPU Mecela WK IPU HeA0OPOCHBECTHO OCHUIECTBSIBAHE HA (DYHKIIMUTE MY.

(8) CbcTaBbT Ha KOMHUCHUUTE W CIHCHKBT Ha €KCIepTHTEe Mo ain. 6 ce oOsABsIBAT Ha
ctpanunara Ha 1AJI B uHTEpHET.

Y. 48. (1) UneHoBere Ha crienMaTU3UpaHUTe KOMUCUH 1O 4. 47, an. 1 u excnepTuTe 1Mo
1. 47, an. 4 moAnKuCBaT ACKIapalus, ¢ KOSITO Ce 3aIb/bKaBaT J1a He:

1. pasrmacsiBaT JaHHM W OOCTOSATENCTBA, CTAHAIM WM HW3BECTHH MpPHU WM IO TOBOJ
OCBIIIECTBSIBAHE Ha JCHHOCTTA UM;

2. y4acTtBaT B JIEWHOCTH, CBBpP3aHU C IMPOU3BOJCTBOTO WM THPrOBHUSATAa HA €IpO U HA
IpeOHO ¢ JIeKapCTBEHU POAYKTH.

(2) B cnyuaif ye nunara mo an. 1 ca ydacTBaiaM B HSKOM OT eTamuTe HAa MOJATOTOBKA Ha
JOKYMEHTaIusATa, He00X0AMMa 3a pa3peliaBaHe 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHUS! MPOJYKT, T€ HE
MOTar Jla y4acTBaT B 3aCE€JaHUsATA HA ChOTBETHATA CIIeLIMAIM3UpaHa KOMUCHS 110 uJl. 47.

(3) JIutara mo an. 1 He riaacyBaT IpU B3€MaHE Ha PEIICHUS MO BBIIPOCH, TIO KOUTO T€ WU
YJICHOBETE Ha CEMEHCTBOTO MM UMAaT ThPTOBCKH, (PMHAHCOBU WM APYTH UHTEPECH.

Yn. 49. (1) (Uzm. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cmma ot 21.12.2012 r.) B cpok g0 200 nam ot
JaTaTa Ha NOCThIIBaHE Ha BanujHa gokymeHTanus MAJI cbBMECTHO ChC CHOTBETHATa KOMHCHS
1o wi. 47, an. 1 oueHsiBa KauecTBOTO, 0€30MaCHOCTTA U €(PUKACHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUS IPOAYKT
U W3TOTBS OIEHBYEH JIOKIAaJ C KOMEHTapu Ha pe3ylTratute OT (apMaleBTHUHUTE U
MPEeIKIMHUYHUTE TECTOBE, KIMHUYHUTE M3MUTBAHUS, Ha CHUCTEMaTa 3a yIpaBJieHHEe Ha pUCKa U
Ha CHUCTeMara 3a [pocie/sBaHe O€30MacHOCTTa Ha CHOTBETHHUSA JIEKAPCTBEH MPOAYKT.
N3roTBeHUAT OLIEHBYEH AOKIIA] CE MPEACTABS HA U3MBJIHUTEIHUA TupekTop Ha MAJL

(2) (HoBa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Hokmanst mo am. 1 ce



aKTyalnu3upa INpU Haluuyue Ha HoBa MHQOpMaIMs, BaXKHa 3a OLEHKaTa Ha KadecTBOTO,
0e30macHOCTTa ¥ e€(h)UKACHOCTTA HA JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT.

(3) (Ilpegumaa an. 2 - JAB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) Korato
JICKApCTBEHUAT MPOIYKT ChIbpKa FeHETHUHO Moaudunmpanu opranuzmu, MAJI npenocraBs Ha
MUHHCTEPCTBOTO Ha OKOJIHATA CpeAa U BOAMTE HEOOXOQMMara JOKYMEHTAlUs OT JIOCHETO Ha
JICKapCTBEHHS MIPOAYKT U M3UCKBA CTAHOBHUIIE B CPOK 60 IHU MO OTHOIIEHHE Ha MOTEHIHMATHHS
pHCK 3a okosiHaTa cpeza. lllecTieceTTHEBHUAT CPOK € B pAaMKHUTE Ha CpoKa 110 ail. 1.

(4) (IMpegumna an. 3 - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B ciygaute Ha
panuodapmanetuin  MAJI mnpenocraBs HeoOXxoauMaTa JOKYMEHTalUs OT JOCHETO Ha
JIEKapCTBEHMsI NMPOAYKT M M3UCKBA CTaHOBMIIE B Cpok 60 OHM OT AreHuusATra 3a sIpEeHO
peryiaupaHe 1o OTHOLIEHHE Ha KayecTBOTO U Oe3omacHocTTa Ha npoaykra. lllectaeceTnHeBHUAT
CPOK € B paMKHUTE Ha CpoKa 1o ai. 1.

(5) (Ilpequmna an. 4, u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) Korato
MUHHCTEPCTBOTO Ha OKOJHATA Cpela M BOIUTE M ATCHIUATA 32 SIPEHO pPErylIHpaHe He ce
[IPOM3HECAT B YCTAaHOBEHHTE MO al. 3 U 4 CpOKOBe, C€ IpHEeMa, Y€ CTAaHOBUIIETO UM €
TIOJIOKHUTEITHO.

Y. 50. (1) Korato MAJI ycTaHOBH HECHOTBETCTBHS B JOCUETO C U3MCKBAHUATA 32 U3/1aBaHE
Ha pa3peuieHre 3a yrnorpeda WM yJOCTOBEPEHHE 3a PETHUCTPAIMs MO TO3HM 3aKOH, YBEIOMSBA
IIUCMEHO 3asBUTENS J1a IPEJCTaBU JOII'bJIHUTENIHA UH(OpMaIHs, CBbp3aHa ¢ JOKYMEHTALUATA 10
wr. 27 - 32 wm no wi. 35, an. 3, wik o wi. 38, WM a2 NPeJoCTaBH YCTHO WM MUCMEHO
00sICHEHHE N0 KOHCTaTUPAaHUTE HEMbJIHOTH U HEChOTBETCTBHs B cpok 180 nHM OT jgarara Ha
YBEIOMSIBAaHETO.

(2) B cnyuaute no ain. 1 cpokbT 1o ui. 44 crnupa a Tede OT AaraTa Ha YBEAOMSIBAHETO 0
MPeOCTaBsiHEe HA MCKaHATa HH(OPMAIIHSL.

(3) Msnbanurennusat nupekrop Ha MAJl mpekparsBa mpoueaypaTa 1O H3/JaBaHe Ha
paspelnieHne 3a ynorpeda Hii yIOCTOBEPEHHUE 32 PETUCTPAIIHS Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT, KOTaTO:

1. 3asBUTENAT HE IPEJOCTaBH HH(pOpMAIMITA MO al. 1 B MOCOYEHUs CPOK;

2. nuuara no ui. 26, an. 1 mouckat NMCMEHO NPEKpPaTIBAHETO M.

Y. 51. B cpoxk 10 gHM OT HM3rOTBAHETO Ha OLEHBYHMS JAoKiIax mo uin. 49, am. 1
M3OBJIHATENHUAT aupektop Ha MAJl m3nmaBa paspemieHue 3a ymnorpeda/ yaocToBEpeHHE 3a
perucTparys Ha JIEKapCTBEHUS MPOYKT WIIM IPaBU MOTUBUPAH OTKAa3.

Yn. 52. (1) (U3m. - B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cpok 5 guu ot
JaTaTa Ha U3JaBaHe Ha pa3pelieHHeTo 3a YNoTpeda/yAOCTOBEPEHHETO 3a pEerucTpanus B
peructbpa mo wi. 19, am. 1, T. 3 ce BOMcBar ClIE€JHUTE JaHHU  3a
pa3pelIeHneTo/yI0CTOBEPEHUETO:

1. perucTpanoHEeH HOMED;

2. HOMEp M JlaTa Ha pa3pelleHHeTo 3a yHnorpebda/yIoCTOBEPEHHETO 3a perucTpaunus Ha
JIEKapCTBEHHS TPOAYKT;

3. HaMMEHOBaHUE Ha JIEKAPCTBEHUS MPOJIYKT;

4. MEXyHAPOJHO HEMATEHTHO HAMMEHOBAHNE Ha BCSKO aKTHBHO BEIECTBO;

5. UMe W ajgpec Ha NpPUTEXaTeNlss Ha pa3pelIeHHEeTO 3a YNoTpeda/yaOoCTOBEPEHUETO 3a
perucTpars;

Sa. (HoBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) ycnoBusTta no ui. 55a, 56 u
56a, BIMCAaHU B pa3pelIeHUETO 3a yIoTpeda/yI0CTOBEPEHUETO 32 PETUCTPAIIHS

6. marta Ha U3BBPIICHA NPOMSIHA B Pa3pelIeHUETO 3a YNoTpebda/yIoCTOBEPEHHUETO 3a
peTUCTpaIusITa;

7. nata Ha TpeKpaTsBaHE Ha pa3pelIeHHeTo 3a YynoTpeda/yl0CTOBEpEeHHETO 32



perucTpanusTa;

8. Ipyru 1aHHHU.

(2) Paspemennero 3a ymnorpe0a/ylIOCTOBEPEHHETO 3a PETUCTpalus Ha JEKapCTBEHUS
MPOJAYKT C€ BphUBa Ha JIMIIETO MO 4. 26, ajl. | u BiKM3a B Cujia OT JaTaTa Ha BIIMCBAHETO MY B
peructbpa o wi. 19, an. 1, 1. 3.

Ya. 53. (M3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) UsmenauTenHaTa
areHuus MO JeKapcTBara MyOJIMKyBa Ha MHTEpPHET CTpaHUIATa CU B CPOK A0 14 nHU OT
M3JIaBaHETO Ha Pa3pelICHUETO 3a YNOoTpeOa/ya0CTOBEPEHUE 3a PErucTpalys JAaHHUTE 10 9. 52,
an. 1, onobpeHaTa KpaTka XapaKTepUCTHKa Ha MPOIyKTa U JaHHUTE OT JIUCTOBKATA.

(2) V3npnHUTETHATA areHIUs MO JIEKapcTBaTa NMyOJIMKyBa HAa WHTEPHET CTPAHUIATA CH
OLICHBYHMS JTOKAaA 1o wi. 49, an. 1 ¢ MOTUBUTE 3a B3ETOTO pEIlIeHHE, KaTo 3ajluyaBa JaHHUTE,
IIpeICTaBIsIBAIIN ThProBCKa TalHa.

(3) HoknaasT 1o ain. 2 ce npuapykaBa oOT pe3toMe Ha pa3dupaem 3a 00LIECTBEHOCTTA €3HK.
Pe3tomeTo chabpika paszen, CBbpP3aH ¢ YCIOBUTA 3a yHIOTpeOa Ha JIEKAPCTBEHUS IPOAYKT.

Y. 54. (1) (M3m. - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuma ot 8.02.2011 r.) IIpurexarenar Ha
pa3pelIeHneTo 3a yrnoTpeda/yI0CTOBEPEHUETO 3a PETUCTPAIHS Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT MUCMEHO
yBenomsia MIAJI 3a nataTta Ha AEMCTBUTENHOTO MMycKaHe Ha Ia3apa Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT B
Peny6nuka bwiarapus.

(2) (M3am. — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) IlpurexarensaT Ha pa3pelICHHETO 3a
yroTpeda/yI0CTOBEPEHUETO 32 PErHCTPaLUsl Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT yBeIoMsBa mucMeHo MAJL
Hal-Mallko JIBa Mecella Ipeau MpEyCTaHOBSIBAaHE HAa NPOAAKOMTE Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT,
HE3aBHCHMO JIAJIU € BPEMEHHO, UM IIOCTOSHHO.

(3) (M3m. — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) IlpurexarensT Ha pa3pelICHHETO 3a
yIoTpeda/yI0CTOBEPEHUETO 3a PErHCTpalUsl Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT MOCOYBA MPHYUHHUTE 3a
MpPEYCTAaHOBSIBAHE Ha MPOJaXOWTEe B CHOTBETCTBHE ¢ wi. 68, am. 1, T. 6 W nekmapupa Aanu
MPENNPUETUTE OT HETO ACUCTBUS MO all. 2 c€ ABJKAT HAa HIKOE OT OCHOBAaHUATA MO Wwi. 276 win
o ui. 277.

(4) (M3m. — 1B, Op. 18 ot 2014 r.) Ilpu mnpeycraHoBsiBaHE Ha MpojaxOuTe Ha
JIEKapCTBeHHs] TPOAYKT B pe3yiTaT Ha HENPEABUAUMU OOCTOSTENCTBA TMPUTEXKATEIAT Ha
paspelieHneTo 3a ynorpeda/yIoCTOBEPEHUETO 3a PETUCTpalus Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT
yBenomsBa nucMeHo MAJI B cpok 10 7 IHU OT YCTaHOBSIBAaHE Ha OOCTOSTENCTBATA.

Yn. S54a. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) (M3m. — [IB, 6p. 18 ot
2014 r.) Ilpm mnomyuaBaHe Ha curHal B VI3MbIHUTENHAaTa areHHUs IO JeKapcTBara 3a
MpeyCTaHOBSIBaHE MPOJaKOUTE Ha JEKAPCTBEH MPOJYKT, C U3KIIOYEHUE Ha ClydyauTe 1Mo 4i. 54,
an. 2 u 4, areHIusATa U3BBPIIIBA MPoBepKa B cpok 30 THU OT MOTyyaBaHETO HA CUTHAJA.

(2) Ilpu u3BbpuIBaHE Ha mpoBepkaTa mo ai. 1 MAJI moxe na usucka mHbopMaius OT
MPUTEXKATENS Ha pa3pelieHueTo 3a ymorpeda W/WUiIM OT JUIETO Mo Wi. 26, an. 2 OTHOCHO
MIPEYCTAaHOBSIBAHETO Ha NPOAaKOUTE HA KOHKPETHHUS JIEKAPCTBEH MPOJYKT, KaKTO U OT
THPTOBIIUTE HA €IPO C JICKAPCTBEHU MPOJAYKTH OTHOCHO HATMYHUTE KOJIMUYECTBA OT MPOAYKTA.

(3) U3npiaauTenHaTa areHIMs MO JieKapcTBaTa IMyOJMKyBa Ha CTPaHMIIATa CU B UHTEPHET
pe3yNTaTuTe OT U3BBPILEHATA MPOBEPKA.

Ya. 55. (1) Pazpemenuero 3a ynorpe0a/ya0CTOBEPEHHUETO 32 PETUCTPAIHs Ha JEKapCTBEH
MPOJYKT C€ U3/laBa OT U3MBIHUTENHUS AupekTop Ha MAJI 3a cpok 5 roauHu.

(2) (Jom. - AB, 6p. 71 o1 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 r.) Cnex u3THyaHe Ha CpokKa 1o ai.
1 paspemieHneTo 3a ynoTpeda/yI0CTOBEPEHUETO 3a PErucTpalus Ha JIEKapCTBEHHS MPOIYKT
Moxe na 6b1e momHoBeHo oTr MAJI Ha 0a3ata Ha OIleHKa Ha CHOTHOIIEHUETO IOJ3a/pUCK, IO
pena Ha ui. 59a.



(3) (M3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.) Paspemenuero 3a
yrnoTpe6a/yI0CTOBEPEHUETO 32 PETUCTPAUs MOXe Ja ObJie MPEKpaTeHO W Mpeau U3THYaHe Ha
CpoKa Mo all. 1, ako MPUTEKATEeNAT My MOMCKA MUCMEHO TOBAa OT U3MBIHUTEITHUS AUPEKTOpP Ha
NAJI, kato nocouu NpUUUHUTE.

(4) (Hom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) Paspemenuero 3a
yrnoTpe6a/y10CTOBEPEHUETO 33 PETUCTPAIUs CTaBa 0€3CPOYHO e[| TOJHOBSIBAHETO MY, OCBEH B
CIIy4auTe 1o ai. S.

(5) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cma ot 12.08.2008 r., 6p. 102 ot 2012 1., B cua ot
21.12.2012 r.) Ilpu Hamuuue Ha OCHOBATSIIHM NPHUYMHH, CBBbpP3aHU C TIPOCIEASBaHE Ha
JIeKapCTBeHaTa OE30MacHOCT, BKIIOYHUTEIHO MOPAagd EKCHO3MIHMS Ha JICKAPCTBEHHS MPOIYKT
BBPXY HepocTaTbueH Opoil nanuentu, MAJI Moxke N1a n3Kucka OT MpUTEXKATENs HA pa3peleHUeTo
3a yrotpeba /1a mojja ie 3asBICHUE 32 MOAHOBSIBAHETO MY 3a OILE 5 TOAMHU 10 peaa Ha wi. 59a.

(6) (M3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) Ilpu u3THM4aHe Ha cpoka Ha
pa3penieHneTo 3a yrnoTpeda/yA0CTOBEPEHUETO 3a PETUCTPAIMS WIM TPH MPEKPATSIBAHETO UM
JIEKapCTBEHUST MPOAYKT MOXKe Aa ObJe MpoJaBaH 0 M3UYEpIBaHE HAa HAIMYHUTE KOJIUYECTBA B
CTpaHara, HO HE TOBEYE OT elIHAa TOAWHA, CYUTAHO OT JaraTa Ha M3TUYAHETO, ChOTBETHO HA
MPEKPaTSABAHETO, C M3KIIOYEHHE Ha CIIy4auTe, KOraTo NpPUYMHHUTE 3a MPEKpaTsIBAHETO ca
CBBp3aHU C OE30MaCHOCTTA Ha JICKAPCTBEHHSI TPOIYKT.

(7) Wsnbnuutennuar aupekrop Ha MAJL oTHemMa cbc 3amoBel pa3pelieHUEeTo 3a
yroTpeda/yI0CTOBEPEHUETO 3a PEruCTpalus Ha JEKapCTBEH MPOAYKT, KOTaTo:

1. mpuTexarensT My HE € MyCHall JIEKApCTBEHUS MPOAYKT Ha mMa3zapa 0 TPU TOAUHHU OT
JaTaTta Ha U37aBaHe Ha Pa3pelIeHneTo 3a ynorpeda, uin

2. mpomaxOWTe Ha JEKApCTBEHHs] MPOAYKT ca IMPEYCTAaHOBEHH 3a MEPHUO OT TpH
MOCTIeIOBATETHNA TOAMHU CIIE/ TyCKaHeTO MY Ha Iasapa.

(8) 3BamoBenra mo  an. 7 momiexxu Ha  oOXajlBaHE IO  peAa  Ha
AMUHUCTPATUBHOIIPOIIECYATHUS KOICKC.

(9) Ilo m3kitoueHne U B UHTEpEC Ha OOIECTBEHOTO 3/IpaBe pasnopendara Ha ajl. 7 MOXke Ja
HE ce MpHIara, ako MPUTESKATENSAT Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrnorpeda Ha JICKApCTBEHHS TPOIYKT
MOCOYHM OCHOBATENHU NMPUYUHH. B Te3m ciydaum M3NbIHUTETHUAT naupektop Ha MAJI motuBupa
pEIIEHUETO CH.

(10) IlpurexarensT Ha pa3pelleHHe 3a ymoTpeda eXeroJHo 3ariaiia Takca B pa3Mep,
ompezaeneH B Tapudara mo ui. 21, am. 2, 3a mojabpiKaHe Ha M3/aJE€HOTO paspellieHue 3a
ynoTpeoba.

Ya. 55a. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbaHuTETHUSAT
nupextop Ha MAJI Mmoxe fa u3nazae paspelrieHue 3a ynorpeda/yaocToBEpeHHE 3a pErucTpalus Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT, B KOETO Ja ObJaT BKIFOYCHH €IHO WJIH MTOBEYE OT CISTHUTE YCIOBHS:

1. ma ce mpeampueMaT OINpeAeNeHHM MEpPKU 3a TapaHThpaHe Oe3omacHara ymoTpeda Ha
JIEKapCTBEHHSI TPOAYKT, KOUTO Jia ObJIaT BKIIFOUCHH B CHCTEMATa 3a yIpaBlieHHE HA PUCKA;

2. 1a ce MpOBEkKAAT MOCTMAPKETUHIOBH MTPOYYBAHUS 32 0€30MaCHOCT;

3. Ia ce cra3Bar Mo-CTPOTH OT IMOCOYEHHUTE B TJlaBa OCMa 3aIbJDKCHUS 32 PErHCTpUpaHe
WJIH JTOKJTaJIBaHE Ha MOJO03MPAHUTE HEeKEIAHU JICKAPCTBEHU PEaKIIHH;

4. na ce cra3BaT BCSKAaKBU JPYTH YCIOBHS I OTPAaHHUYCHHS C OrJel Oe30rmacHara U
edukacHa yrnoTpeda Ha JEKapCTBEHHUSI POIYKT;

5. HanMuYWe Ha aJieKBaTHA CHCTEMa 3a TPOCIIe/IIBaHe Ha JIeKapCTBeHaTa 0€30MacHOCT;

6. Ja ce W3BBPIIBAT TOCTMAPKETHMHTOBM NpPOy4YBaHUs 3a e(QUKACHOCT, KOTaTo HMa
OTIaCeHHs, CBBP3aHU C €(PUKACHOCTTa Ha JICKAPCTBEHHS IPOIYKT, KOHTO MOXe Ja Obaar
paspelieHy camo Ciie]] KaTo JIEKapCTBEHUST MPOIYKT ObJie MMycHAT Ha Ta3apa.



(2) B pa3pemenuero 3a ynoTpeba/y10CTOBEPEHHETO 32 PETUCTPALIUsS CE€ IIOCOUBAT CPOKOBE
3a M3IBJIHEHHE HA YCIOBUATA 0 all. 1, KOTaTo € MPHIIOKUMO.

(3) OcHoBaHusTa 32 HaJIaraHe Ha YCJIOBUETO 1O ai. 1, T. 6 ce onpeaensar ¢ AelerupaH akT
no wieH 226 ot upexkrtuBa 2001/83/EO, karo ce oT4MTaT HayyHUTE HACOKHU, pa3pabOTEHH B
PBKOBOACTBOTO 10 wil. 194a.

(4) M3uckBaHusATa 32 MPOBEXKIAHE HA MOCTMAPKETUHTOBH MPOYYBaHUS 32 €PUKACHOCT CE
OTIpeIeIIsAT B PbKOBOJACTBO, H3/a/leHO OT EBpomneiickaTa areHIus 1o JieKkapcTBara.

Y. 56. (U3wm. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 1.) (1) [To uskirouenue cien
KOHCYJTAIMS ChC 3asBUTENS U3MBIHUTENHUAT aupektop Ha MAJI Moxke na uznane paspelieHue
3a yrnotpeda/ y1oCcTOBEpEHHE 3a PErHCTPaLUs 0] YCIOBHE, KOTaTO 3assBUTENIAT MOXKE JIa IOKaXKe,
ye HE € NpeJICTaBW H3uUeprnaTeIHH [TaHHU OTHOCHO e(UKAacHOCTTa U 0e30macHOCTTa Ha
JIEKapCTBCHHSI TPOAYKT MpPH HOPMAIHU YCIOBHS Ha YHoTpeda Mopaaud e€AHa OT CICTHUTE
MPUYMHU:

1. moka3zaHmsTa, 32 KOUTO € MPEAHA3HAYCH JICKAPCTBEHUSAT IMPOJYKT, Ca TOJIKOBA PSIKO
CpelIaHy, ye 3asBUTENAT HE MOXKE J1a IPE/ICTaBU IIbJICH JI0Ka3aTeJICTBEH MaTepHall, WIn

2. ChCTOSIHHETO HA HAyYHUTE TO3HAHWS KbM MOMEHTA € TaKoBa, 4e HE MOXe Ja ce
MIPEJICTaBAT BCEOOXBATHH JAHHU, UITU

3. cpOupaHeTo Ha TOMOOHHM IaHHW IPOTUBOPEYM HA OOMIONMPUETUTE MPHHIMIIA Ha
JIeKapcKaTa eTHKa.

(2) Pazpemenuero 3a ynorpeba/yI0CTOBEPEHUETO 3a perucTpamus o air. 1 ce u3gasa mpu
€/IHO OT CJIETHUTE YCIOBUS:

1. 3asBUTENAT/IPUTESIKATEIST J]a U3ITBJIHSIBA IMPOrpaMa OT MPOYYBaHUsS 32 CPOKa 1Mo ail. 3,
KaTo pe3y/iTaTuTe OT TE3U MPOYUYBaHUs CIIYKAT 3a MPEOLIEHKA Ha ChOTHOIIEHUETO MOJI3a-PUCK;

2. IEKapCTBEHHSAT MTPOIYKT € C PEXKUM Ha OTITYCKAHE CaMo 10 JIEKAPCKO MPEIIICaHIE, KaTo
B ONPEJEIICHU CIIy4al MOXe J1a ce YIOTpeOsiBa caMo MOJI CTPUKTEH JIEKapCKU KOHTPOJI B JIeUeOHO
3aBeJIeHHe 3a OOJIHWYHA TIOMOII, a B CIy4aid Ha paanodapMaieBTHK - caMO TOJ KOHTpOJa Ha
OTPaBOMOIIIEHO JIHIIE;

3. B JIMCTOBKAaTa, KAKTO W BBB BCAKa MEIUIMHCKA HWH(pOpMANWs, TpHIpYKaBalla
JIEKapCTBeHMsI TMPOAYKT, Clie[[Ba Ja € MPEABHACH TEKCT, ¢ KOHTO ce oOpbllla BHUMAaHUE Ha
MEIUIIMHCKUTE CIEIUAINCTH, Y€ HSAKOW OT HAJUYHHUTE JaHHU 3a JICKAPCTBEHHS TPOIYKT
MO/JIEXKAT Ha MOCIEIBAIU MPOYIBAHUS.

(3) Pazpemiennero 3a ynorpe0a/ya0CTOBEPEHUETO 32 PETrUCTpaIus mo aji. 1 ce m3maBa 3a
CPOK €JlHa TOJIMHA U 3a BCSKA CJe/iBallla TOANHa MOXe J1a ObJie yab/KaBaHO Ha 0a3aTa Ha OLIEHKa
Ha U3II'BIHCHUETO HA YCIOBHATA 110 all. 2.

Y. 56a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Cnen u3naBane Ha
paspenieHueTo 3a ynorpeba/ymocTtoBepeHueTro 3a peructpamus HMAJI moxke ga 3aabiiku
MIPUTEKATENS Ha Pa3pelIeHNEeTO/yI0CTOBEPEHHUETO /1a IPOBEIE:

1. TMOCTMapKEeTHHTOBO TMpOydYBaHE 3a OE30MacHOCT, aKo ca HaJHhIe OINaceHus 3a
UICHTU(QUIMPAHU WIM TOTCHIMATHH pPUCKOBE WJIM JUICBA WHOpMAIUs, CBBbpP3aHAa C
MpocIliesiBAHEe Ha JIEKapCTBEHaTa O€30MacHOCT 3a CHOTBETHHS JICKAPCTBEH IPOIYKT; KOTaTo
CBILIUTE PUCKOBE CE€ OTHACAT U 3a JPYTU JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, ciiell KoHCynTanuu ¢ Komurera
3a OIleHKa Ha PHCKa B o0yacTTa Ha hapMakoIoruyHaTa OJUTEITHOCT, Ch3a/ICH M0 pela Ha YIeH
56, maparpad 1, OykBa "aa" ot Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBpomeiickus mapiaMeHT U Ha
CoBeta, MAJI nmpenopbuBa Ha CHOTBETHUS MPUTEKATEI HA pa3pelieHue 3a yrnorpeda na mposese
CHBMECTHO TPOyYBaHe 3a O€30MaCHOCT C APYTUTE 3aCErHATH MPUTEKATENN Ha pa3pelieHue;

2. MOCTMApKETHHTOBO IMpOyYBaHE 3a €(PUKACHOCT, KOTaTo TO3HAHUETO 3a OO0JIeCTTa WIH
W3MOI3BaHaTa KJIMHWYHA METOJOJIOTHS JaBa OCHOBAaHHE 3a pPEBH3UpPaHE HA OLECHKHUTE 3a



e(UKaCHOCT, U3BOJUTE 32 KOUTO Ca HAIIPaBeHH KbM JaTaTa Ha U3JjaBaHE Ha pa3pelleHUueTo.

(2) UznmbnnuTenHaTa areHUMs IO JieKapcTBaTa MHCMEHO YBEAOMsIBA MpUTEXATels Ha
paspeleHrueTo 3a ynorpeda/y10CTOBEPEHUETO 3a PETUCTPaLlUs 3a 3abJDKEHUETO 1o al. 1, Kato
000CHOBaBa MPUYMHHTE U [TOCOYBA IETUTE HA MPOYYBAHETO M CPOKOBETE 3a MIPOBEKIAHETO MY.

(3) B 30-gHEeBeH Cpok OT MOJydyaBaHE Ha YBEAOMJICHHETO MO ail. 2 TMPUTESKATENIAT Ha
pa3pelieHneTo 3a ymnoTpeda/yIoCTOBEpPEHUETO 3a perucrpamus Moxke aa moucka ot MAJL
MIPeIOCTaBsiHE HAa B3MOXKHOCT 3a MpeJCTaBsiHE Ha HUH(OpMAaLMs OTHOCHO 3abJKEHUATA IO all.
1.

(4) Cnen momydaBaHe Ha uckaHeTo 1o ain. 3 MAJI ompenens cpok 3a mpelcTaBsHE Ha
uH(popManuaATa OT TMPUTEKATEIS HA pPa3pelHICHHETO 3a yHoTpeda/yaoCTOBEPEHHETO 3a
perucTpanus.

(5) MBnpaHuTENHATA areHIUs 1O JIEKapcTBaTa CJell aHalu3 Ha WHQpOpMamusITa 1Mo am. 3
MOXe€:

1. 1a OTBBPIU 3aJBJKEHUETO MO al. 1, niu

2. 1a TO OTMEHHU.

(6) M3mbpaHuTenHaTa areHIUs MO JIEKAPCTBaTa YBEIOMsIBA IPUTEXKATENsI 3a B3ETOTO
pelieHue no an. S.

(7) B cayuyaute no an. 5, T. 1 usnbianutennuar gupektop Ha MAJL cioyxeOHO nM3MeHd
W3JIaJICHOTO pa3pellieHre 3a ymnoTpeOa/ylIoCTOBEpeHHe 3a pPETUCTpalus Ha JEeKapCTBEHUS
MIPOJYKT, KaTO BKJIIOYBA B HETO KaTO YCJIOBHE 3aIbXKEHUETO 110 all. 1.

(8) OcHoBaHusTa 3a HajaraHe Ha 3abJDKEHUATA O al. 1, T. 2 ce ompenensT ¢ Aejerupan
akT 1o wi. 226 ot dupexrusa 2001/83/EO.

Y. 566. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B crita ot 21.12.2012 r.) (1) IIpuTexarensT Ha
paspelieHneTo 3a ynorpe0da/yJoCTOBEpEHHETO 3a PETHCTpanus BKIIOYBA B CBOSITA CHUCTEMa 3a
YIPABICHHE HA PUCKA BCUUKHU yCIIOBUSA 110 Wi. 55a, 56 u S6a.

(2) B ciygaunte 1o ait. 1 mpuTexkaTeNnsT Ha pa3pelIeHUeTo 3a yrnoTpeda/y10CTOBEpEHUETO 3a
peructpauus nojaasa 10 MAJI yBenomienue 3a npoMsiHa B CUCTEMATa 3a YIPaBJICHUE HAa pUCKa.

Ya. 568. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) M3nbiHUTENHATA areHITUS
Mo JeKapcTBara wusmpama uHbopMmaius a0 EBpomeiickata areHuus Mo JeKapcTBara 3a
W3JIaJIeHUTE pa3peleHus no wi. 55a, 56 u 56a.

Ya. 57. (1) Msnbnuutennust aupektop Ha MAJl oTkasBa W3laBaHe Ha pa3pellieHue 3a
ynotpeba Win yI0CTOBEpEHUE 3a PETUCTPAlLlMsl Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, KOTaTo CJe] OLEHKa Ha
JIOCHETO 10 4. 27 - 32 ce yCTaHOBH, 4e:

1. CHOTHOIIEHUETO IMOJI3a/PUCK € HEOIArONPUAITHO, WU

2. epMKaCHOCTTA Ha JICKApPCTBEHMsI MTPOAYKT HE € 3aIlUTeHa YOeAUTEIHO OT 3asBUTENS, UIIH

3. KOJIMYECTBEHUST U KAUECTBEHUAT CHhCTAB Ha JIEKAPCTBEHHS MPOJYKT HE OTrOBapsAT Ha
OMMCaHUs B JJOCHETO.

(2) (dom. - [IB, 6p. 71 ot 2008 ., B cuna ot 12.08.2008 r.) M3 IHUTETHUAT AUPEKTOP HA
NAJI oTka3Ba M37aBaHe Ha paspelleHHe 3a yrnoTpebda WiIM yIOCTOBEPEHHE 3a perucTpanus Ha
JIEKapCTBEH MPOJIYKT, KOTaTO HAKOU OT IaHHUTE B JIOCHETO HE ChbOTBETCTBAT HA U3MCKBAaHUATA Ha
yi1. 27 - 32 unu Ha Hapenao6ara 1o wi. 42.

(3) Usnbnaurennust gupektop Ha MAJI oTka3Ba peructpaius Ha TpaAUIIMOHEH pacTUTENIEH
JIEKapCTBEH MPOJAYKT, KOTaTo CIlel OLEHKAa Ha JOKYMEHTAlUsATa CE YCTaHOBM, Y€ NMPOAYKTHT HE
OTroBaps Ha yCJIOBUsATA IO 4il. 37, ait. |, TaHHWTE B JOCHETO HE ChOTBETCTBAT Ha Wil. 38 WiIH:

1. KOJIMYECTBEHUAT U KaUECTBEHUAT ChCTAaB HE OTIOBAPSAT HAa ONMCAHUTE B JOCUETO;

2. IeKapCTBEHUST MPOIYKT MOKe J1a ObJie BpeJeH MpH MpaBUiIHA YIOTpeoa;

3. JaHHMTE 3a TpaJMLUOHHATa ynorpeda ca HEJAOCTaThbUHU, OCOOEHO KOraTo



(hapMaKoJIOTUYHHUTE CBOWCTBA MU €(hUKACHOCTTA HE ca JI0Ka3aHHU Bbh3 OCHOBA HA JABJITOrOAMIIHA
ynorpe0a 1 HaTpyIiaH OIUT;

4. papmarieBTHYHOTO KaueCTBO Ha JIEKAPCTBEHUS MIPOJYKT HE € I0CTaThYHO 0O0CHOBAHO.

Y. 58. [Ipurexkatenar Ha pa3pelieHHeTo 3a ynorpeda HOCH OTTOBOPHOCT 3a MBIHOTATa U
JIOCTOBEPHOCTTA Ha JJAHHUTE B JOCUETO.

Ya. 59. (1) Orkazst HA u3nbIHUTENHUA AupekTop Ha MAJI 3a n3naBaHe Ha pa3pelieHue 3a
ynotpeba/y0CTOBepEeHUE 3a PErUCTpalysl Ha JIEKAPCTBEH MPOJIYKT MOXKe Ja Objae 00xallBaH IO
pena Ha AJIMUHHUCTPaTUBHOIIPOLIECYAJTHUS KOJIEKC.

(2) OTka3bT HA M3MBIHUTENHUS TUpekTop Ha MAJI u MoTHBHUTE 3a HETO ce MyOJUKyBaT Ha
CTpaHuUlaTa Ha areHLMsITa B UHTEPHET.

Y. 59a. (Hos - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cruta ot 12.08.2008 r.) (1) (U3m. - JIB, 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cinywaure no uin. 55, an. 2 u 5, HO HE IO-KBCHO OT 9 Mecena
Mpelyd U3TUYAHEeTO Ha CPOKa Ha pa3pelieHreTo 3a ynorpebda/yaoCTOBEpEHUETO 3a perucTpanus,
npurexarenar My noaasa B MAJI 3asBieHne 3a MOJAHOBSIBAHE, IPUAPYKEHO ¢ 0000IIEHO JOCHE
M0 OTHOUICHHE Ha KadyecTBOTO, Oe30macHOCTTa U e€(PUKACHOCTTA, BKIIOYUTEIHO OIICHKa Ha
JAHHWUTE, ChAbpXKAIKM CE€ B JOKJIAIUTE 32 I0J03UPAHU HEXKEJaHU JIEKapCTBEHU peakUuud Hu
MEePUOJNYHUTE aKTYaIM3UPAHU JNOKIaaAu 3a 0e30macHOCT, MOJaBaHU B CHOTBETCTBHE C TIJiaBa
OocMa, W BCHYKM OJOOpPEHM TIPOMEHM CJeJ  H3JaBaHe Ha  pa3pelieHHeTo  3a
ynoTtpe0a/ya0CTOBEPEHUETO 32 PETUCTPALIUSL.

(2) UBuckBanusATa KbM JAaHHUTE W JOKYMEHTUTE OT JOCHETO IO aj. 1 ce ompenemnsiT B
Hapezabara 1o wi. 42.

(3) B cpox g0 120 gHu OT MOCTHIIBAHE HA 3asBJICHUETO U JOKyMeHTanusTa mo ai. 1 MAJI
OLICHSBA KAaueCTBOTO, 0€30MacHOCTTa M e(UKACHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHUS NPOAYKT U HM3TOTBS
OLICHBYEH JIOKJIAJl, KOMTO MpEeCTaBs Ha U3MbIHUTENHUSA AupekTop Ha MAJL.

(4) KoraTo ycTaHOBU HEN'BJIHOTH W/WUJIM HECHOTBETCTBUA B IpE/ICTaBEHATa JTOKYMEHTAILIUS
mo a1 1, WAJI yBemomsiBa MOHCMEHO  TPHUTEXKATENs HAa  pa3pelIeHUETo  3a
ynoTpe0a/yI0CTOBEPEHUETO 3a pPErucTpalus H JaBa yKa3aHUsS 3a OTCTPAHSIBAHETO WM.
[Iputexatenar Ha pa3pemieHHeTo 3a yHoTpeda/yA0CTOBEPEHUETO 3a PErucTpalus OTCTpaHsSBa
HEM'BJIHOTUTE W/WIM HECHhOTBETCTBHUATA B JOKyMEHTalMsATa B cpok a0 30 AHM OT Aarara Ha
M0JIy4aBaHEe Ha YBEJJOMJICHUETO.

(5) B cpok 10 gum OT moiyuaBaHe Ha OIEHBYHHUS MOKJIAA MO al. 3 HU3MBJIHUTETHUST
mupekrop Ha HMAJI wu3pmaBa paspemieHue 3a  MOJHOBSABAHE HAa  Pa3spelICEHHETO  3a
ynoTpe0a/yI0CTOBEPEHUETO 32 PETUCTPALIUS Ha JIEKAPCTBEHUS IPOAYKT UIHM MOTUBUPAH OTKA3.

Ya. 596. (Hos - IB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) UsnbnHuTETHUAT
nupektop Ha MAJI oTka3Ba MOJHOBSBaHE Ha pa3pelieHUETO 3a YMoTpeda/yJoCTOBEPEHHUETO 3a
perucrpanms Ha JIEKapCcTBEHHs MPOAYKT, KOraTo Clie]] OlleHKa Ha JocueTo mo wi. 59a, an. 1 ce
YCTaHOBH, 4e:

1. nexapcTBEHUAT MPOIYKT € BPe/IeH IpH MpaBUIHA yIIoTpeda, Uiu

2. IUTICBA TeparneBTHYHA e(DUKACHOCT, NN

3. CHOTHOILIEHUETO MOJI3a/pUCK € HEOIAronpUsITHO MPHU IpaBUIIHA YIOTpeOa, WiH

4. KOJMIMYECTBEHUAT U KAYECTBEHUST ChCTAB Ha JICKAPCTBEHHUS MPOJIYKT HE OTrOoBapsT Ha
OIMCaHUs B JOCUETO, WIH

5. JaHHUTE B OCUETO 10 Wi 59a, an. 1 ca HEBepHU, UK

6. KOHTPOJIHT HA JICKAPCTBEHUS MPOAYKT U/WUIU HA ChCTABKUTE U HA MEKIUHHHUTE €TalH OT
MIPOU3BOJICTBEHUS MIPOLIEC HE € U3BBPIIBAH WM HE € W3IBJIHIBAHO JPYrO U3UCKBAHE, MPU KOETO
€ U3/aJIEHO pa3pelIeHneTo 3a MPOU3BOJICTBO, UITH

7. HAKOM OT JaHHUTE B JOCUETO HE OTTOBAPSAT HA U3UCKBAaHUATA HA wi. 59a, an. 1 u 2.



(2) Otka3zpT Ha M3NBIHUTENHUSA AUpekTop Ha MAJl 3a momHoBsBaHE Ha paspelieHue 3a
yroTpe0a/yI0CTOBEpEHUE 32 PETUCTPALUS Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT MOXKE Ja Objie 00kKallBaH 10
pena Ha AJIMUHHUCTPATUBHOIIPOLIECYATTHUS KOJIEKC.

(3) Otka3zpT Ha wu3NbJIHUTENHUS aupekTop Ha WMAJlI m motuBHUTE ce myOJMKyBaT Ha
ctpanuiara Ha MAJI B uHTEpHET.

Y. 598. (Hos - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 1., B
cuna ot 1.04.2013 r.) M3nbeaHuTenHaTa areHOus MO JieKapcTBara yBenomsiBa HamwonamHus
CBBET M0 IICHW U PeHMMOYpCUpaHE Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 3a NMPEKPATEHUTE W OTHETHUTE
paspeieHusi 3a ymnorpeda, KakTO M 3a HalpaBEeHUTE OTKAa3W 3a IOJHOBSIBAHE HAa W3/aJCHU
paspeiieHus 3a ynorpeba Ha JEKapCTBEHH NPOAYKTH B 7-AHEBEH CPOK OT HW3JaBAaHETO Ha
CbOTBETHUS aKT.

Pa3znea VI
IIpoMeHu B U31a/1eHO pa3pelieHne 3a ynorpeoda

Ya. 60. (1) (Uzm. - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) Ilpurexarenst Ha
paspelieHue 3a yrnorpeda Ha JEKapCTBEH MPOIYKT € [ThxKeH aa yBenomu MAJI 3a Beska npomsiHa
B yCJIOBUSATA, IPH KOUTO € U3JaJICHO PAa3pPEIICHUETO.

(2) (U3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) IIpomenuTe Morar aa Ob1at OT
tun IA, tun 16, Tun 1, pasmmpsiBaHe Ha o0XBara Ha pa3pelICHUETO 3a YNOTpeda W CICUIHH
OTPAaHUYUTEIHA MEPKH 32 0€3011aCHOCT.

(3) (U3m. - [IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) YcnoBusita u KpUTepunuTe 3a
kinacuuKalysa Ha IPOMEHHUTE Ce ONPEAETAT ¢ HapeadaTa 1o ui. 42.

(4) (U3m. - IB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuia ot 8.02.2011 r.) [IpomsiHa, KOSTO HE ce sBSBA
pasmmMpsBaHe Ha 00XBaTa W YUATO Kiacu(UKalMs OcTaBa HEOMpeJeleHa Cie/ MpuiaraHe Ha
YCJIOBHSITA U KPUTEpPUUTE IO Hapemdata mo wi. 42, ce cmsta 3a mpomsiHa ot Tun Ib mo
nojpasoupane.

(5) (HoBa - IB, Op. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r.) Karo uzkimtouenue ot ain. 4
MpPOMsIHA, KOATO HE Ce sBsBa pa3lIMpsBaHEe Ha oOXBaTa M 4YHUATO KiIacH(HKAIUS OCTaBa
HeolpeiesieHa clie] IpuilaraHe Ha yCJIOBUsATA U KpUTEPUUTE Ha Hapeadara mo wi. 42, ce cMATa 3a
npoMsHa ot Ty I B cieqnuTe cnyyan:

1. Mo uckaHe Ha MPUTEKATEIS HA Pa3pEIICHUETO 3a YIOTpeda, OTPa3eHO B 3asBICHHETO 32
MIPOMSIHA;

2. xoratro MAJI cnen olieHKa Ha BaJIMHOCTTA HA YBEIOMJIEHHUETO MO 4. 63 TpereHu, ue
MpOMsHATa MOXE Jla MMa ChIIECTBEHO BB3ACHCTBHE BBHPXY KaueCTBOTO, 0€30MacHOCTTa WU
e(pUKACHOCTTA Ha JICKAPCTBEHHS MTPOIYKT.

Y. 61. (U3m. - [IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) (1) 3a Bcsika nmpoMsiHa OT THII
IA, tun 1B, Tun 11 wnm pasmupsiBane Ha 0o0XBaTa MPUTESKATEIAT HA Pa3pEIICHUETO 3a yrnoTpeda
Ha JIEKapCTBEHUS NPOAYKT moaaBa B UAJI oTaenHo yBeAOMIICHHE, CHOTBETHO 3asIBJICHHE.

(2) Koraro manena npoMsiHa BOJIM 0 MPOMSIHA B IaHHUTE OT KpaTKaTa XapaKTepUCTHKA Ha
MPOJyKTa, HAa OMAKOBKaTa W/WIM B JINCTOBKATa, TE3W MPOMEHH C€ IMpHeMaT KaTo YacT OT
3asBeHaTa MPOMSHA 1 32 TSIX HE Ce IM0/1aBa OTICITHO 3asBIICHHE.

(3) IpuTexarensaT Ha pa3pelIeHUETo 3a ynoTpeda Moke Ja Tpynupa MpoOMEHUTE, KOraTo:

1. yBemomsiBa €JHOBPEMEHHO 32 €HH M CHIY MPOMEHHU THII [A B ycOBUSATa Ha €IHO WIH
MOBeYEe pa3pelIeHus 3a yrnorpeoa;

2. 3asBsiBA €AHOBPEMEHHO HSIKOJKO TIPOMEHHU B YCIIOBHSTA HA pa3pelieHHs 3a yrmoTpeoa,
MPUHAIJISKAIN KbM TII00aTHOTO paspelieHre 3a yrnorpeda mo wi. 28, an. § Ha JeKapCTBEHUS



MIPOJYKT, IIPH YCIIOBUE Y€ CHOTBETHUTE MPOMEHH MONAAAT B €AMH OT CICAHUTE CIIy4au:

a) eIHa OT INPOMEHUTE B TIpylara € pas3lliupsiBaHE Ha 00XBaTa Ha Pa3pELICHHETO 3a
ynotpeoa;

0) eqHa OT MpPOMEHHWTE B Tpymnarta € mpomsHa Tum I, a BCHUKM ocTaHaTu NMPOMEHH B
rpynara ca IpoMeHH, KOUTO ca CJIEeICTBUE OT npomsiHaTa tuil II;

B) €IHa OT IPOMEHHUTE B rpynara € npomsHa tumn Ib, a BCHUKM OCTaHamu IPOMEHU B
rpynara ca IpoMeHH, KOUTO ca CIEICTBUE OT mpomsiHaTa tuil Ib;

I) BCHYKM I[POMEHU B IrpylaTa c€ OTHAcSIT caMO J0 NPOMEHM OT aJAMHHHMCTPAaTUBEH
XapakTep B KpaTkaTa XapaKTepUCTHKA Ha MPOJIYKTa, TUCTOBKATA 3a MallMeHTa W OIaKOBKAaTa,

J) BCUUKU NIPOMEHU B Ipylnara ca IPOMEHM B OCHOBHATa JOKyMEHTAlMsl Ha aKTUBHOTO
BEIIECTBO, OCHOBHATA JIOKYMEHTAIIMsI HA BAKCMHHMS aHTUTCH WJIM OCHOBHATa IOKyMEHTAalUs 3a
ia3mara;

€) BCUYKH [IPOMEHU B TpyIara ca BbB Bph3Ka C MPOEKT, MPEAHA3HAUCH JIa YChBBPIICHCTBA
IIPOM3BOJICTBEHUSI TpPOLIEC M KAYeCTBOTO HA CBOTBETHMS JIEKAPCTBEH NPOAYKT WU
HEroBOTO/HETOBUTE aKTHUBHO/aKTUBHH BEIIECTBO/BEIIECTBA;

) BCUUKHU [IPOMEHHU B Ipylara ca MPOMEHHU, KOUTO 3acsArar KauecTBOTO Ha NaHAEMHUYHA
MIPOTUBOTPUITHA BAaKCHHA;

3) BCUYKU IIPOMEHU B IpyliaTa ca MPOMEHU B CHCTEMaTa 3a JIeKapcTBeHa 0€30I1acHOCT IO
rJilaBa OCMa;

M) BCUYKM IIPOMEHM B TIpylnata ca CIEICTBUE OT OIpeleieHa CIelHa MspKa 3a
0€30MacHOCT U ca MOJa/IeHU B ChOTBETCTBUE C . 66;

K) BCHUYKM NPOMEHM B Tpylara ca CBbP3aHU C BKIIOYBaHE Ha HMHpOpManus 3a AaJeH
(bapmako-TepaneBTUYEH Kiac;

J) BCUYKM NPOMEHM B rpynaTa ca CJIE€ACTBHE OT OLIEHKAaTa Ha NEpUOAMYEH JOKIaJ 3a
0€301aCHOCT;

M) BCHYKM TNPOMEHM B TIpymara ca CIEJICTBUE OT IpOydyBaHE cjej IMojydyaBaHE Ha
paspelieHre 3a ynorpeba, MPOBEIEHO IMOJ Haa30pa Ha NPUTEXATeNsd Ha pa3pelieHHeTo 3a
ynotpeoa;

H) BCUYKH IPOMEHU B Tpylara ca ClIeJCTBUE OT U3IbIHEHUETO Ha YCIOBUE B pa3pelleHue
3a ynotpe0a 1o 4. 56;

3. 3asBeHUTE IPOMEHHU B YCIOBUSATA Ha €JIHO U ChIIO pa3pelleHue 3a ynoTpeda He Mmonajar B
ciydaute 1o T. 2, npu ycnoue ye MAJI ce chriiacu Ja Mpuiioku KbM TE€3M MPOMEHHU €]1HA U
ChIIIA IIPOLIEAYPA.

(4) Ilpu rpynupane Ha IPOMEHH MO al. 3, T. 2 U 3 IpUTEXKATENAT Ha Pa3pelIeHUETo 3a
ynotpeba nogasa B UAJL:

1. equHHO yBeJOMJIEHHE, KOTAaTO MOHE eAHa OT mpoMeHuTe € TuMl Ib 1 Bcuuku ocrananu ca
tun IA wim tun Ib;

2. eAMHHO 3asBJEHHE, KOraTo OCHOBHAaTa mnpomMsHa € Tuml Il u HUTO enHa OT Apyrute
IIPOMEHHU HE € pa3lIupsBaHe Ha 00XBaTa Ha pa3pelIeHueTo 3a ynoTpeoa;

3. eIMHHO 3asBJIEHHE, KOraTo OCHOBHaTa IpPOMSHA € pa3lliMpsiBaHE Ha oOXBara Ha
paspelieHueTo 3a ynorpeoa.

(5) 3aeqHO cbC 3a8BIIEHUETO, CHOTBETHO YBEJIOMJIEHUETO M0 al. | win 4, mpuTexareisaT Ha
pasperieHreTo 3a ynorpeba 1mojasa:

1. moKymMeHTaIus, CBbp3aHa ¢ MPOMEHUTE, OTpeIesieHa ¢ Hapeabara mo wi. 42;

2. IOKYMEHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mep, onpeneneH ¢ Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(6) Uzmbauutennust nupektop Ha MAJI yrBbpKIaBa oOpa3nuTe Ha 3asBICHUE, ChOTBETHO
yBeJoMJIeHHE TI0 all. 1 1 4, KouTo ce MyOIMKyBaT Ha MHTepHeT cTpanunara Ha MAJL



Y. 62. (U3m. - IIB, 6p. 12 or 2011 1., B cria ot 8.02.2011 1.) (1) Ilpurexarenst Ha
paspenieHueTo 3a ynorpeba MoOXe Ja Mmojaje yBeJaomJieHHe 3a mpoMmenu tum [A B cpok 12
Mecela ciej MPUWIaraHeTo MM C HM3KIIOUYEHHWE Ha IMPOMEHUTE, KOUTO M3HCKBAaT He3a0aBHO
YBEIOMJICHHUE.

(2) IIpomenure Tun IA, KOMTO HM3UCKBAT HE3a0aBHO YBEAOMIJICHHE, C€ ONpPEACIAT C
HapenoOara 1o ui. 42.

(3) B caywyante mo an. 2 mpuTexarensT Ha pa3pelieHHeTo 3a ymnorpeba mojaBa
yBEJIOMJICHHE 3a TIpOMsiHaTa TUIl [A He3a0aBHO ciie]] MpUIIaraHeTo M.

(4) B 30-gHeBeH cpok OT moJiydaBaHE Ha YBEIOMJICHHETO 1O ail. 1, ChOTBETHO MO ail. 3,
NAJI yBenomMsiBa pUTEXKATENS HA Pa3pelieHUEeTo 3a yrmoTpeoda:

1. nanu mpoMsiHaTa/IPOMEHUTE ce preMa/IipueMaT Uil He; KOraTo MpoMsHaTa/IPOMEHUTE
HE ce MpuemMa/mprueMar, ce ocoYBaT MOTUBHUTE 3a TOBA, U

2. nany TpoMSHATa/POMEHHUTE BOIHW/BOAAT 1O MPOMsIHA Ha JaHHUTE B HU3JaJCHOTO
paspelleHue 3a yrnorpeda; Korato ce Hajara pomsiHa B U3/1aJIEHOTO pa3pelieHne 3a ynorpeoa, ce
npuiara 4i. 64a.

(5) IpurexarensT Ha pa3pelICHHETO 3a yHoTpeda MpeyCcTaHOBsBa He3a0aBHO MPUIIAraHETO
Ha CHOTBETHATA/CHOTBETHUTE MpOMsHa/MpoMeHH Tul [A crieq moigyyaBaHe Ha YBEJOMIICHUE 11O
an. 4, 1. 1 3a HenpueMane.

Y. 63. (U3wm. - [IB, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 1.) (1) Korato yBemomineHnueto
3a npoMsHa Tun Ib otroBaps Ha u3uckBaHusTa Ha wi. 61, MAJl yBenomsiBa mpurexarens Ha
paspeleHreTo 3a ynorpeda, 4ye yBeAOMICHHETO € BAIHIHO U TIOCOYBA JaTara, OT KOSTO CPOKBT
10 aJjl. 2 3a104Ba Ja Teye.

(2) B 30-mHeBeH cpok OT mnony4yaBaHe Ha BanuaHo yBeaomienue MAJl onensia
MoJ1a/IeHaTa JOKYMEHTAIUS M YBEIOMsIBA TPUTEKATENS HA Pa3pPEIICHUETO 3a yroTpeoda:

1. nanu omobOpsiBa mpoMsiHATA WM HE; KOraTo MpoMsiHaTa He ce oJ00psiBa, ce MocouYBatT
MOTHBHTE 32 TOBA, H

2. anu mpoMsiHaTa BOJH JI0 MPOMsIHA HA JAHHUTE B U3/1aJIEHOTO pa3pelieHne 3a yrnorpeoa;
KOTaToO C€ Hajlara nmpoMsiHa B U3/1aICHOTO pa3pellieHne 3a ynorpeda, ce mpuiara 4i. 64a.

(3) Koraro B cpoka mo an. 2 MAJI ycraHOBH HECHOTBETCTBUSA B MO/AaieHATa JOKYMEHTAIIHS
C W3WCKBaHUATA Ha 3aKOHA W Hapembata mo wi. 42, TS yBeOOMsBA MpUTEXKATENls Ha
paspelieHrneTo 3a ynorpeoa.

(4) B 30-gHeBeH CpoOK OT MOJy4yaBaHE Ha YBEJAOMJIEHHETO MO al. 3 TMPUTEKATENAT Ha
paspelieHreTo 3a ynorpeda Moke 1a MPOMEHHU WM JOMBIHHU JOKYMEHTAIUTA.

(5) Koraro B cpoka mo ajn. 4 IpHUTEXKATENAT Ha Pa3pelIeHUETO 3a yrnoTrpeda He MpecTaBu
MpOMEHEeHa WM JOoNbiHeHa JokymeHTanus, MAJl mpekparsBa mporeaypara U yBeaomsiBa 3a
TOBA MpUTEXKATENS Ha pa3pelieHneTo 3a ynorpeoa.

(6) B 30-nHeBeH cpok OT MoJsiyyaBaHe Ha NMpOMEHeHaTa JoKyMmeHTanus mno an. 4 MAJI
yBEZOMSBA MIPUTEKATEINS Ha Pa3pelIeHUETOo 3a yrnoTpeoda:

1. mamu omoOpsiBa MpoOMsIHATA WU HE; KOTAaTo MPOMSHATAa HE C€ OJ00psBa, Ce MOCOYBAT
MOTHBHTE 32 TOBA, H

2. lanu mpoMsiHaTa BOJH JI0 MIPOMsIHA HA JAHHUTE B U3/IaJICHOTO pa3pelieHne 3a yrnorpeoa;
KOrarTo ce Hajara mpoMsiHa B U3[1aJICHOTO pa3pelleHue 3a ynorpeda, ce npusiara ui. 64a.

(7) IputexarensaT Ha pa3pelIeHHETo 3a ynorpeba mpuiara ogoOpeHara mpomsiHa tum Ib
clieN MmojydyaBaHe Ha YBEIOMJICHHE 1O ail. 2, T. 1, choTBeTHO Mo ai. 6, T. 1 3a omoOpsBaHe Ha
MpOMSIHATA.

Ya. 64. (U3m. - [IB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r.) (1) Koraro 3asBnennero 3a
npomsHa tun Il otroBaps Ha wm3uckBaHusaTa Ha wi. 61, MAJI yBemomsiBa mputexkarens Ha



paspelieHueTo 3a ynorpeda, ye 3asBICHUETO € BaJHMIHO, KaTO MOCOYBA JaTara, OT KOSTO CPOKBT
0 aJi. 2 3aroyBa Jia Teye.

(2) B 60-1HEeBeH Cpok OT moJiydaBaHe Ha BanugHO 3asBiiecHne MAJI u3rorBs oneHbUCH
JTOKJIa/1 3a IPOMSIHATA.

(3) CpoxsT 10 ait. 2 Moxe jaa Obae:

1. HaMaJeH mpW CHEIIHM CIy49aW, KOUTO ca CBbp3aHW C Oe3omacHata ymorpeda Ha
JIEKapCTBEHUSI IPOIYKT, UITU

2. yaeokeH 10 90 nHU mpu MpOMsiHA, C KOSATO C€ M3MEHS WM J00aBsi TEPAreBTHYHO
MOKa3aHue.

(4) Koraro MAJI yctaHOBU HECHOTBETCTBUS B 10/1aJIeHATA JIOKYMEHTALIMUSI C U3UCKBAHUSATA
Ha 3aKOHa M HapenOarta mo wi. 42, Ts yBeIOMsBa MPUTEKATENsI HA pa3peleHUueTo 3a ynorpeda u
OTIpe/IeTisl CPOK 3a MPEIOCTABSHE HA JOMMBIHUTEIHATA HHPOPMAIIHS U JOKYMEHTAITHSI.

(5) B caywante mo ai. 4 CpokbT MO aj. 2 cOupa Ja Teue A0 MpelCTaBsSHETO Ha
JOITBTHATETHATA HH()OPMALIUS U JOKYMEHTAIIHSL.

(6) B cpok 10 15 nHU OT M3rOTBSIHE HA OLEHDBUYHUS JTOKJIA] U3MBIHUTEIHUAT AUPEKTOP HA
HNAIJIL:

1. omoOpsiBa mpoMsiHaTa WU MPABU MOTHUBHPAH OTKa3 U yBEIOMSBA 3a TOBA MPHUTEXKATENI
Ha pa3pelieHneTo 3a yrnoTpeoa;

2. yBeoMsiBa MpUTEXATellss Ha pa3pelleHueTo 3a ynorpeda manu onoOpeHaTta mpomsiHa
BOJIY 10 MPOMSHA HAa JTaHHUTE B WU3JIaJICHOTO pa3pelieHue 3a yrnoTpeda; Koraro ce Hajara
MIPOMSIHA B U3JIAZICHOTO pa3pellieHue 3a yrnorpeda, ce mpuiara 4i. 64a.

(7) TlpurexarensT Ha pa3pelIeHHETO 3a yImoTpeda MOXKe Ja MPHIOKH O0J00peHaTa
npomsHa tun Il camo ciien n3naBaHeTo Ha pa3perieHue 3a MPoMsHa Mo 4. 64a.

Y. 64a. (Hos - /IB, Op. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r.) U30bIHUTETHUAT AUPEKTOP
Ha MAJI uznasa paspenieHue 3a NpoMsiHa B pa3pelIeHrueTo 3a ynorpeda B Cpok:

1. TpumeceT AHHU OT WM3/1aBaHE HA YBEJAOMJIEHUETO IO wi. 62, an. 4, T. 2, un. 63, ain. 2, 1. 2,
CBOTBETHO Wi. 63, an. 6, T. 2 unu un. 64, an. 6, T. 2, KOraro CbOTBETHATA MPOMsSHA BOJIU 0
yabJDKaBaHe ¢ 6 Mmecera Ha cpoka, mocouyeH B uieH 13, maparpadu 1 u 2 ot Permament Ne
1768/92 nma CwBera (EMO) ot 18 tonm 1992 r. OTHOCHO CBH3JaBaHETO Ha JIONBIHUTEIICH
cepTuduKaT 3a 3aKpuiia Ha JEKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH, B CHOTBETCTBUE C Wi. 36 oT Permament
(EO) Ne 1901/2006;

2. eCTAeceT AHU OT U3JaBaHEe Ha YBEJOMJIEHHETO Mo 4. 62, an. 4, T. 2 - IpU NPOMEHU
tul [A, KOUTO He U3KUCKBAT He3a0aBHO YBEOMSIBAHE;

3. miecTaeceT HU OT U3JaBaHe HA YBEJIOMJIEHUETO 10 Wi. 64, an. 6, T. 2 - 32 MPOMEHU THUII
I;

4. CTO ¥ OCEMJIECET THU - BbB BCUUKH OCTaHAJIH CIIydawu.

Y. 646. (Hos - [IB, 6p. 12 o1 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r.) (1) IIpu npomeHnu, oTHacsImIu
ce JI0 TPOMEHH B AaKTHBHOTO BEIIECTBO 3a IIEJIMTE Ha EXEerojgHaTa akTyalu3alnus Ha
MPOTUBOTPUITHUTE BAKCHUHHU, MPHUTEKATENAT Ha paspelieHueTo 3a ymnorpedba momaBa B MAJI
3asBJICHUE, TPUAPYKEHO C TOKYMEHTAIUs, ONpeiesieHa ¢ Hapeaoara mo 4. 42. B 7-nHeBeH cpok
NAIJI npoBepsiBa MbJIHOTATa Ha TOJIafieHaTa JOKYMEHTAITHSI.

(2) Koraro 3asBieHuero oTroBapss Ha WH3uckBaHuATta Ha ain. 1, UAJl yBemomsiBa
MIPUTEKATENS Ha Pa3pelIeHUETO 3a ynoTpeda, ye 3asiBICHHETO € BaJIMHO, KaTO MMOCOYBa J1aTaTa,
OT KOSITO CPOKBT TO ajl. 3 3armoyBa jia Teue.

(3) B 45-mHeBeH cpok oOT monydaBaHe Ha BanuaHo 3asBieHue WAJl oneHsiBa
JIOKYMEHTAIUATA U U3TOTBS OIIEHBYCH JTOKJIA].

(4) V3mbnHuTenHaTa areHIMs MO JIEKapCcTBaTa MOXE Ja H3HMCKa OT MpHUTEXarens Ha



paspelieHueTo 3a ynorpeda Ja mpeicTaBd KIMHUYHUTE JaHHU U JIaHHUTE 3a CTa0MIIHOCTTa Ha
JeKapCTBeHUs MNPONYyKT. lIpuTexkarensT Ha paspemieHuero 3a ynorpeba mpenacraBs B MAJI
M3HUCKaHWUTE JaHHU B CPOK 12 THU OT MU3TUYAHETO HA CPOKa M0 ail. 3.

(5) WsnbpnnuTenHaTa areHuus IO JieKapcTBaTa OLIEHABA JOKyMEHTalUsTa M B3eMa
OKOHYATeJIHO peuleHre B cpok 10 JHU OT Moiiy4aBaHETO Ha JaHHUTE MO aj. 4, KaTo u3JaBa
paspelleHue 3a IpoMsSHa WIN OTKa3.

Yia. 65. (1) Korato mpurexarensT Ha pa3pelIeHUETO 3a yrnoTpeda yCTaHOBH PHCK 3a
3[IpaBETO MpH ynorpedaTa Ha JEKAPCTBEHHsS MPOIYKT, TOW MpearpreMa CIeuIHH OrpaHHIYUTEeITHH
MEpKH 1 He3a0aBHO yBenoMsiBa nmucmeHo MAJL.

(2) U3mbnHuTETHATA areHIIMs 10 JIEKapCTBATa Ce MPOU3HACS 110 MEPKUTE B CPOK 24 yaca OT
YBEJAOMJICHHETO.

(3) Korato MAJI He ce mpousHece B CpoOKa 1o aj. 2, cMATa ce, 4 MEPKHUTE ca 0JJOOpPCHH.

(4) Koratro MAJI ycraHoBu, ue MMa pUCK 3a 3ApaBETO HA XopaTa OT ymoTpebaTa Ha
JIEKapCTBEHMsI NPOAYKT, pa3lopexaa Ha MPUTEKATEIs Ha pa3pelleHUueTo 3a ynoTpeda aa
npenarnpuemMe He3ab0aBHO OTPaHUYUTEITHU MEPKH.

(5) B cayuyaute mo an. 1 u 4 mnpurexarensT Ha paspelieHHeTo 3a ymnorpeba Ha
JIeKapCTBeHMs MPOAYKT cbriacyBa ¢ MAJl HaunHa U CpOKOBETE 3a BbBEXKIAHE HA MPEANPUETUTE
MEPKH.

(6) Ilputexxatenar Ha pa3pelIeHHETO 3a yrnoTpeda Ha JEKapCTBEHHs MPOAYKT MOJaBa 10
n3nbaHUTENHUS aupektop Ha MAJI 3aaBiieHune 3a npomsiHa 1o pena Ha wi. 64 He 0-KbCHO OT 15
JTHU clie/l [aTaTa Ha IpeanprueMane Ha MEpKUTE.

Y. 66. (1) (U3wm. - [IB, 6p. 71 ot 2008 ., B cmma ot 12.08.2008 1., 6p. 12 ot 2011 ., B cuna
ot 8.02.2011 r.) IIpuTexkarenst Ha pa3pelieHre 3a ynorpeda Ha JEeKapCTBEHHs MIPOIYKT M0J/1aBa
3asBIICHHE 3a pa3IIUpsBaHe Ha 00XBaTa Ha W3JaICHOTO pa3peuieHne 3a ynorpeda npu:

1. mpoMsiHa Ha aKTUBHOTO/aKTUBHUTE BEILIECTBO/BEIIECTBA:

a) 3aMsiHa Ha XMMHUYECKU aKTHBHO BEIIECTBO C Pa3IN4Y€H KOMILIEKC/IepUBaT, BKIIOYBAILLL
con/ecTep, CBC ChbllaTa TepalmeBTUYHA YaCT, TNPHU KOETO XapaKTEpPUCTUKHUTE Ha
e(uKacHOCTTa/0€301aCHOCTTa HE C€ pa3inyaBar ChIIECTBEHO;

0) 3aMsiHa ¢ pa3TUYeH U30MEp, pa3lIuyHa cMeC OT M30MEpH, 3aMsHa Ha CMEC C M30JIUpaH
n3oMep (Hampumep Ha panemaT ¢ €AMHHYEH €HAaHTHOMEp), NMPU KOETO XapaKTePUCTUKUTE Ha
edeKTUBHOCTTa/0€30MacHOCTTa HE Ce pa3inyaBaT ChIIECTBEHO;

B) 3aMsiHa Ha OMOJIOTMYHO AaKTHBHO BEIECTBO C TaKOBa, KOETO MMa MaJIKO MO-pa3jvyHa
MOJIEKYJISIpHA CTPYKTYpa, MIPH KOETO XapaKTePUCTUKUTE Ha e(PeKTUBHOCTTA/0€30MacHOCTTa HE ce
pa3nauyaBaT ChHUIECTBEHO, C M3KIIOYEHHE Ha NPOMEHH B aKTUBHOTO BEILIECTBO Ha CE30HHA,
MpeanaHeMIyHa WK aHJAeMUYHa MPOTUBOTPUITHA BAKCHHA 32 YOBEIIKA yIoTpeda;

I) NpoMsiHA Ha BEKTOpa, M3IOJI3BAaH 3a IPOU3BOJCTBOTO HA AHTUICHA WM H3XOIHUS
MaTepuaj, BKIIOUMUTEIHO HOBAa OCHOBHAa KIEThbUHAa OaHKa OT JAPYr M3TOYHHUK, MPH KOETO
XapaKTepUCTUKUTE Ha e(h)eKTUBHOCTTA/0E€3BPEIHOCTTA HE CE Pa3IMyaBaT ChILECTBEHO;

1) HOB JHWTaHJ WIA CBBp3Balll MEXaHW3bM 3a paanodapMaleBTHK, MpPU KOUTO
XapaKTepUCTUKUTE Ha e()eKTUBHOCTTA/0€30M1aCHOCTTA HE CE Pa3InyaBaT ChILECTBEHO;

€) TpoMsHa B EKCTpaxWpallus pa3TBOPUTET WIH B CHOTHOIIEHHUETO PACTHUTEIHO
BELIECTBO/PacTUTENIEH npernapar, npu KOETO XapaKTEPUCTUKUTE Ha
e(pUKaCHOCTTa/0e3BPETHOCTTA HE C€ pa3IMyaBaT ChIIECTBEHO;

2. mpoMsiHa B KOJHMYECTBOTO HAa aKTUBHOTO BEIIECTBO, JIEKapcTBeHaTa ¢opMa U IbTS Ha
BBBEXKIAHE:

a) MPOMsIHAa B OMOHAJIMYHOCTTA;

0) mnpomsHa BBB (papMaKOKMHETHKATa, HANpUMEp TMpPOMsSHA B CKOPOCTTa Ha



0CcBOOOIKIaBaHE;

B) MMPOMSIHA WJTH 100aBsSHE Ha HOBO KOJMYECTBO HA aKTUBHOTO BEIECTBO/AaKTUBHOCT;

I') IpoMsiHa WK 1o0aBsHE Ha HOBA JieKapcTBeHa (opma;

1) TPOMSIHA WK A00aBsSHE HAa HOB ITbT Ha BHBEXKJAHE - IIPU MAPSHTEPATHO MPHIIOKEHHE €
HeoOXoIuMO Ja Cce TMpaBd pa3rpaHUYeHHE MEXIy HWHTpaapTepualeH, HHTPABEHO3EH,
MHTPAMYCKYJICH, TOJIKOXXEH U IPYTU ITbTUIIA Ha BbBEXK/IAHE.

(2) BasBiennero mo ai. 1 ce mojama 3aeqHO C JOKyMeHTanusTa mo wi. 27, an. 1, 1. 10,
CBBbp3aHa ¢ IPOMEHUTE 110 all. 1.

(3) U3uckBanusaTa KbM JOKYMEHTAIIUATA TI0 aJl. 2 ¢€ OMpPENeAT B Hapeaoara 1o wi. 42.

(4) HaummenoBanumeTo Ha JEKapCTBEHUS MPOAYKT B HU3AAJCHOTO pa3pelieHHe 3a
pasumpsBaHe Ha 00XBaTa Ha IbPBOHAYAIHOTO pa3pelIeHne 3a ynorpeda He ce MPOMEHSI.

(5) UznaBanero Ha paspelieHHe 3a pa3lIMpsBaHe 0O0XBaTa Ha BEUYE M3/aJICHO pa3pelIeHue
3a ynoTpeba Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT CE U3BBPIIBA IIPU YCIOBHUATA U O peAa Ha ui. 49 - 51.

Ya. 67. (1) IlputexarensT Ha pa3pelIeHHETO 3a ynoTpebda Ha JIEKAPCTBEHUS HPOIYKT
10/1aBa 3asiBJIICHUE 32 U3/]aBaHE Ha HOBO pa3pellieHue 3a yrnoTpeda mnpu:

1. mobGaBsHE WM TpeMaxBaHE Ha €IHO WIM TOBEYE AKTHBHH BEIIECTBA, BKIIOUUTEITHO
AQHTUT€HHU KOMIIOHEHTH 32 BAKCUHUTE;

2. IpoMsiHa B Ka4eCTBOTO HAa aKTUBHOTO BEIIECTBO, MOCOYEHA B JOCHETO, KOSATO MPOMEHS
CBILIECTBEHO XapaKTEPUCTUKUTE 3a 0€30MacHOCT U €PUKACHOCT Ha JIEKAPCTBEHHS MPOAYKT, U
IIPOMEHEHOTO BEIIECTBO CE OIPE/EIsl KaTO HOBO;

3. no0aBsHE HAa HOBO WJIM MPOMSHAa HAa CHIIECTBYBAIIOTO IIOKa3aHUE 3a JIEUCHUE,
npoUIIaKTHKA WK IMAaTHOCTHKA B Ipyra TepaneBTHYHA 00JIacT.

(2) (HoBa - JIB, Op. 71 or 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Ilpurexarenst Ha
pa3peleHueTo 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEHUs MPOJIYKT I10/1aBa 3asiBICHUE 32 U3[aBaHE HA HOBO
paspelileHue 3a ynorpebda, KoraTo 3asBJICHHUETO 3a MOJAHOBSIBAHE HA Pa3pelICHHETO 3a yrnoTpeda
HE € TI0/IaJIEHO B Cpoka mo wi. 59a, an. 1.

(3) (Ilpeaumna an. 2 - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3asBieHuero ce
MpUApYyX,aBa OT JOKYMEHTAIUs, OIpe/ieieHa B Hapeaoara mo ui. 42.

(4) (ITpenumrna an. 3, gom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B cinyuaute
mo ai. 1 u 2 ce mpuiiara nporeaypara mo 1i. 49 - 51.

Y. 68. (M3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) [Ipurexarenar Ha
paszpeleHue 3a ynorpeba/y10CTOBEPEHUETO 3a PETUCTpAlMsl Ha JIEKAPCTBEH MPOJYKT € JThXKEH
na:

l. oTuMTa TMOCTMKEHHATA HA HAYYHO-TEXHUYECKHS TPOTPEC M Ja BBBEKAA BCHUKU
HEOoOXOUMHU MPOMEHU B JOKyMeHTamusaTa mo wi. 27, an. 1, T. 7 u 8 ¢ 1en JeKapCTBEHUST
MPOAYKT Ja C€ MpOU3BEXJIAa M KOHTPOJUpPAa CHIVIACHO OOIIONPUETUTE HAyYHU METOMM;
MIPOMEHUTE CE M3BBPIIBAT M0 pe/ia Ha [JIaBH TPETa U METa;

2. nogasa He3abaBHO B MIAJI Bcska HOBa HH(OpMaIMs, KOSITO MOKE Ja HAJIOKU MPOMSIHA B
JTAHHWUTE U JOKYMEHTHTE 10 Wwi. 27 - 32 U B KpaTKara XapaKTepUCTUKA Ha MIPOIYKTa;

3. unpopmupa Beanara MAJl 3a Bcska 3a0paHa WM OrpaHUYEHHE, HAJIOXKEHO OT
pEryJIaTOpHU OpPTaHU Ha JAPYTU ABPKAaBH, B KOUTO JIEKAPCTBEHUSIT MPOAYKT € MyCHAT Ha Ma3apa,
32 TPUYMHUTE, MOpAJd KOWTO Ca HAJOXKECHHW TEe3W MEpKH, KaKTO M 3a BCSKa Jpyra HOBa
nH(pOpMAIIKS, KOSITO MOXE Ja MOBJHsIC Ha OlEHKAaTa Ha IMOJI3UTE M PUCKOBETE HA CHOTBETHHS
JIEKapCTBEH TMPOMYKT; MHPOPMAIUATA BKIFOYBA KAKTO IOJIOKUTEITHUTE, TaKa U OTPHUIIATEITHUTE
pe3ynTaTé OT KIMHUYHHUTE W3MHUTBAHWS WM APYTd MPOYYBAHHUS HA BCHUYKHM TOKA3aHUS H
MOMyJalluK, HE3aBUCUMO JIajli ca BKIIIOUEHHU B Pa3pelIeHHeTo 3a ynoTpebda, KaKTo U JIaHHU 3a
yrnotpebaTta Ha JEKapCTBEHHs] MPOAYKT, KOraTo Ta3W YrmoTpeda € W3BBbH YCIOBUATA Ha



paspeleHueTo 3a ynorpeoa;

4. cpxpaHsBa U aKTyalnuszupa HWHMOpMANMATA 3a JEKAPCTBEHHS MPOIYKT C TEKYIIUTE
HAy4YHU MMO3HAHUS, BKIIFOUYUTEIIHO 3aKJIIOUEHHUATA OT OLIEHSIBAHETO U NMPENOPBKUTE, MyOIUKyBaHH
Ha EBporielickusi MHTEpHET MOpTai 3a JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH, Ch3/1aJIcH B ChOTBETCTBHUE C YICH
26 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus mapiaameHT 1 Ha ChBeTa;

5. pasmpocTpaHsiBa JICKAPCTBEHUS MPOAYKT C TIOCIAEAHO oxoOpeHara KpaTka
XapaKTepUCTHKA Ha MPOJYKTa U JUCTOBKA 3a MalleHTa;

6. (moBa — /JIB, Op. 18 ot 2014 r.) undopmupa MAJI 3a BcAKO MpeanpueTo OT HEro
JeiicTBHE, CBbP3aHO C BPEMEHHO CIHMpaHe MpeJjlaraHeTo Ha Ma3apa Ha ONpeesicH JeKapCTBEeH
MIPOJYKT, U3TETIISIHE OT Ia3apa Ha OIpe/elieH JEKapCTBeH MPOYKT, HCKaHE 3a MPEKpaTsBaHe Ha
paspelieHue 3a ymnoTpeba WM 3asBEHO HAMEPEHHE 3a HEIMOJHOBABAHE HAa pa3pelIeHUETO 3a
yrnotpeba, KakTo U Ja MOCOYH NMPUYHHUTE, MIOPATU KOWTO € MPEANPUETO TOBA JCUCTBUE; B TE3U
Cllyd4ad MPUTEXKATEIAT Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeda AeKiapupa Jaiu NpPeAnpueTuTe OT HEro
IEHCTBHS ce ABIKAT Ha HIKOE OT OCHOBAHMATA 110 4Jjl. 276 mi 1o wi. 277,

7. (moBa — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) uadopmupa MAJIl, ako neiictBusita mo T. 6 ca
MPEINPUETH B TPETA IbPKaBa U €€ AbJDKAT Ha HIKOE OT OCHOBAHMATA 1O Wi. 276 wiu 1o wi. 277,

8. (HoBa — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) nuadopmupa EBporelickaTa areHIus 10 JICKapcTBaTa,
Koraro jeicTBusaTa o 1. 6 u 7 ca npeAnpueTy Ha ocHoBaHue wi. 276 u 277,

9. (moBa — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) ocurypsiBa JOCTaTbUHU KOJMYECTBA OT JICKAPCTBEHUS
MPOIYKT 3a 33JI0BOJISIBAHE HA 3[paBHUTE OTPEOHOCTH Ha HaceleHueTo Ha PenyOinka brirapus;

10. (moBa — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) mpexocraBs Ha UAIJL,
©KECEJIMUYHO WJIM TPHU TMPOMsSHA Ha OOCTOSTEIICTBATA, Ype3 CICIUAIM3UpaHaTa €JICKTPOHHA
cuctema 1o wi. 2176, an. 1 uadopmarus 3a:

a) JOCTaBeHWTe Ha TepuTopusita Ha PenyOnuka beiarapus koimdecTBa, MOCOYEHH I10
JIEKApCTBEHU MPONYKTH, BKIIIOYEHH B [103UTUBHUA JIEKAPCTBEH CIIUCHK, HA KOUTO € IPUTEKATEI
Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeoa;

0) THProBUUTE Ha €APO, Ha KOUTO Ca JOCTABEHU KOJIMYECTBATA JIEKAPCTBCHH MPOIYKTH 110
OykBa "a";

B) JIaTaTa, Ha KOSATO ca U3BBPIIEHH JOCTaBKUTE 1Mo OykBu "a" u "0";

') HUIMYHUTE B CKJIaJIOBETE KOJIMYECTBA, IOCOUEHH MO JICKAPCTBEHH MPOJYKTH, BKIIFOUEHU
B [103uTHBHUS JIeKapCTBEH COUCHK, HA KOUTO € MpUTEXaTell Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeoa;

11. (moBa — /1B, 6p. 103 ot 2020 1., B cuna ot 1.01.2021 r.) mpenocrapst Ha MAJI 3a Bcu4ku
JIEKapCTBEHHU MPOJYKTH, Pa3pelleHH 3a yrnoTpeda Ha TEpUTOpHUSATa Ha CTpaHaTa, BKIIOYUTEIHO
IIpU MIpOMsiHA Ha OOCTOATENICTBATa, Ype3 CIelualu3upaHara eJeKTpoHHa cuctema mo wi. 2176,
an. 1 uapopManms 3a KoJa Ha MPOAYKTa MO CMHUCHIA HAa wi. 4, OykBa 0), MOATOYKA 1) OT
Henerupan pernament (EC) 2016/161 3a nekapcTBeHUTE MPOAYKTH, OTIPE/IETICHU B HETO.

(2) IlpurexarensT Ha pa3pelICHUETO 3a YHOTpeOa/yIOCTOBEPEHHUETO 3a PETUCTpalus €
JUIbXeH npu nouckBane ot MAJI na npencrasu:
1. nmaHHM B MOJAKpENa Ha IMOJOXHUTETHOTO CHOTHOILIEHHUE IOJI3a/pUCK 3a JIEKapCTBEHHS

IIPOJYKT;



2. (m3m. — 1B, Op. 18 or 2014 r.) nanHm 3a oOemMa Ha MpoAaKOUTE Ha JIEKAPCTBEHUS
MPOAYKT U BCSAKAKBa Jpyra HH(GOpMAIHs, C KOITO MPUTESKATENAT Ha pa3pelIeHHETo 3a yrnoTpeda
pasrosiara, OTHOCHO 00eMa Ha JIEKapCKUTE MPeIucaHus 3a IPOAYyKTa;

3. KomMe OT OCHOBHATa JOKYMEHTAlLUsl Ha CUCTEMaTa 3a IpOocCie/IsBaHe Ha JIeKapCTBEHATa
0€30IacHOCT.

(3) Ilpurexarensat Ha pa3pelieHHETo 3a yrmorpeda npenocraBs Ha MAJl nokymeHTamnmsTa
o ai. 2, T. 3 B 7-JHEBEH CPOK OT IOJIyYaBaHE HA UCKAHETO.

Ya. 68a. (Hos — IB, Op. 67 ot 2020 r.) IIpurexarenar Ha paspenieHue 3a ynorpeda
OCHUTYpsIBa BbBEXK/IAHETO HAa WHIWBUIYATHHS WACHTH(UKAIMOHEH Oeser mo wi. 168, an. 8, T. 1
Ha BCsSKa ONAKOBKAa B CHUCTeMara OT peructpu B cboTBercTBUE C Jlenmerupan pernament (EC)
2016/161.

Y. 69. (1) (M3m. — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) [Ipurexarensat Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda Ha
BAaKCHHA WJIM Ha MMYHOJIOTHYEH JIEKapCTBEH MPOAYKT, MpeAHA3HAUYEH 32 UMYHU3ALUs, MpPEau
IIYCKaHETO Ha BCsAKa MapTHAa OT MPOAYKTa Ha Mas3apa € JUIbKeH J1a npeacrasu B MAJT:

1. 3asBneHue o oOpasen, yTBbpAeH OT U3MBIHUTEIHUS aupekTop Ha MAJL;

2. MOCTpH OT KpalHHsS TNPOAYKT W/WIM MOCTPU OT TIPOAYKTa B  HACHITHO
CbCTOSTHUE/HEPA3IIAT MPOIYKT, /WA MOCTPU OT MEXIMHHU U U3XOJHU MPOIYKTH B KOJIMYECTBA,
ocoueH B PHKOBOJICTBOTO 32 0CBOOOKIaBaHE HA MapTUIA JIEKAPCTBEH MPOAYKT OT OpHUIHaICH
KOHTPOJIEH OpraH, M3/aJeH0 OT EBpomeiickusi TupeKkTopaTr mo KauyecTBOTO Ha JIEKapCTBEHHTE
MPOAYKTH U 3[IpaBEOIIa3BaHE;

3. MPOTOKOJIM 3a MPOU3BOJCTBOTO M KAYECTBEHMsI KOHTPOJ Ha MapTHaTa, U3AaJEHU OT
MIPOU3BOUTENS, KOUTO ca ChOOpa3eHH KaTO MUHHUMYM C JaHHUTE, IMOCOYEHHM B oOpasena ot
aJIMMHHCTpaTHBHATA Tpoleaypa Ha EBpornelickusi TupeKTopar mo KayecTBOTO Ha JIeKapcTBaTa U
3[[paBeoIa3BaHe 32 OCBOOOKIaBaHE HA MAPTH/A OT O(UIHATICH KOHTPOJICH OpTaH.

(2) [IputexaTenar Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrnorpeda Ha HOBH UMYHOJIOTMYHU JIEKaPCTBEHH
MPOJYKTH VI Ha UMYHOJIOTUYHH JICKAPCTBEHH MPOJTYKTH, TIPOU3BEICHU C HOBU WJIA MPOMECHECHHU
TEXHOJIOTUU WM C TEXHOJOTHHU, HOBU 3a OTJAETCH MPOU3BOAUTEN, U3IIBIHIBA 3abIIKCHHITA T10
at. 1 3a KOHKPETHHS MIEPUO]T, IIOCOYEH B pa3pelIeHHETO 3a yroTpeoa.

(3) (Hom. — B, 6p. 67 ot 2020 r.) B cpok 60 nHM OT naTaTa Ha MPEIOCTABSHE HA MIBIHUS
KOMIUIEKT JokyMeHTH WAJl u3BBbpHIBa OlEHKAa Ha TPOTOKOJIUTE OT MPOHM3BOJICTBOTO W
KaueCTBEHUsS] KOHTPOJ HA JKUBU BAaKCUHHU, HIMYHOJIOTUYHU U HOBH MMYHOJIOTUYHU JIEKApCTBEHU
MPOAYKTH W HM3MHUTBAaHE Ha MPEJOCTABEHUTE MOCTPH B aKpeIUTHpaHa JTabOpaTOpHs WM JIpyra
odunmanHa 1adopaTopus 3a KOHTPOI, 3a ]a YCTAHOBH Jalli JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH MO al. 1 u
2 ca mpOU3BE/IEHU B ChOTBETCTBUE C O00PEHUTE CIEUPUKAILIUH.

(4) (U3m. — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) Ilpu momoxkuTeneH pe3yaTaT OT OLEHKaTa Hu
m3nuTBaneTo 1o an. 3 MAJI uznasa ceprudukar 3a 0CBOOOXKIaBaHE HA TTApTHAATA.

(5) (M3m. — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) CepTudukar 3a ocBoOOKAaBaHe HA MapTUIA CEe U3/1aBa
OT W3IBIHUTENHMS AupekTop Ha MAJI ninm oT onmpaBOMOIIEHO OT HErO JUIBKHOCTHO JIMIE U
Mpeay MyCKaHeTO Ha MapTujaTa OT JIGKAPCTBEHUS MPOJIYKT Ha Ia3apa B APYTU IbPKaBU — MO
WCKaHe Ha MpHUTEXaTelss Ha pa3pelieHreTo 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEHHUS NMPOAYKT. KbMm
3asiBJIGHUETO C€ MPEICTaBAT MOCTPU MO an. 1, T. 2 W MPOTOKONHM 3a TMPOU3BOACTBOTO U
KayeCTBEHUS] KOHTPOJ Ha MapTHAaTa, U3MIaJICHN OT TPOM3BOIUTENS, KOUTO ca ChOOpa3eHH KaTo
MUHUMYM C JIaHHUTE, MOCOYeHH B PBKOBOACTBOTO Ha CBETOBHATa 3/paBHAa OpTraHU3AIMs 3a
0CBOOOKIaBaHE Ha MAapPTHUIN OT HAI[MOHAJICH PETyJIaTOPEH OpPTaH.

(6) (U3m. — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) Koraro omeHkaTa W HM3MUTBAHETO MO al. 3 3a
CHOTBETHATa MapTH/A JIEKAPCTBEHU TPOIYKTH Ca M3BBPUICHW OT OQHIMAIHA JTa0OpaTOpHs 3a
KOHTPOJI Ha JIEKaPCTBEHU MPOIYKTH B Ipyra IbpKaBa WieHKa MPeau MyCKaHeTO Ha mapTuaaTa Ha



rnazapa B CTpaHaTa, MPUTEXKATeNSIT Ha paspelieHuero 3a ymnoTrpeda mnpexacraBs B HMAJI
cepTuduKaTa 3a OCBOOOXKIaBaHE Ha MapTUiaTa JIEKApCTBEHH MPOIYKTH, HU3AaJAEH OT
pEryiaTopHUs OpraH Ha JbprKaBaTa YiICHKa, KaKTO M HUH(popMamuoHeH GopMyssp 3a mpoaaxoda
1o o0Opasell, yTBbPJIEH OT U3IIBJIHUTENHUS TupekTop Ha MAJL

(7) B cnydaute no ain. 6 MAJI He u3BBpIIBa AEHHOCTUTE 110 L. 3 | 4.

Yu. 70. (1) (U3m. — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) [IpuTexarenst Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda Ha
JIEKapCTBEH MPOJYKT, MOJyYeH OT YOBEIIKa KPbB WM YOBEMIKA IIa3Ma, MpPEAH MyCKaHETO Ha
BCSIKA IApTH/Ia OT MPOJIYKTa Ha Ma3apa € JbKeH Ja npeacrasu B UAJL:

1. 3asBNeHre 1o oOpasell, yITBbPEH OT U3IBJIHUTEIHUS qupekTop Ha MAJL;

2. MoOCTpH OT KpallHMS TPOAYKT W/MIM MOCTPH OT TMPOAYKTa B HACHUITHO
CbCTOSTHUE/HEPA3JIAT NMPOIYKT, H/MIA MOCTPU OT MEXKIMHHU U U3XOJIHU MPOIYKTH B KOJIHYECTBA,
ocoueH B PHKOBOJACTBOTO 32 0CBOOOKJaBaHE HA MapTUIA JIEKAPCTBEH MPOAYKT OT OpHUIHaICH
KOHTPOJIEH OpraH, u3aafeHo oT EBpomeickus AUpeKTopaT MO KayecTBOTO Ha JieKapcTBara U
3/lpaBeoIla3BaHe;

3. MPOTOKOJIM 3a MPOU3BOJCTBOTO M KAaYECTBEHMsI KOHTPOJ Ha MapTHaTa, U3AaJEeHU OT
MIPOU3BOJIUTENS, KOUTO ca ChOOpa3eHH KaTO MUHHUMYM C JaHHUTE, IMOCOYCHHM B oOpasena ot
aJIMMHHCTpaTUBHATA Ipoleaypa Ha EBpomnelickust TupekTopar mo KayecTBOTO Ha JIeKapcTBaTa U
3[[paBeoIa3BaHe 32 OCBOOOKIaBaHE Ha MAPTH/A OT O(UIHAJICH KOHTPOJICH OpTaH.

(2) (Jom. — B, 6p. 67 ot 2020 r.) B cpok 60 nHM OT naTaTa Ha MPEIOCTABSIHE HA ITBIHUS
KOMIUIEKT JokyMeHTH WAJl u3BbpHIBa OLEHKAa Ha MPOTOKOJIUTE OT MPOU3BOJICTBOTO H
KAueCTBEHHUS] KOHTPOJ Ha JIEKApCTBEHHS MPOJYKT, MOJy4yeH OT YOBEIIKAa KPbB WJIM YOBEIIKa
IU1a3Ma, W M3MHUTBAaHE HAa NPEJOCTABEHUTE MOCTPH B aKpeIUTHpaHa JIAOOPaTOpUsl WM Jpyra
odunmanHa madoparopust 32 KOHTPOJ, 32 /1a YCTaHOBU JIAJIH JIEKApPCTBEHUT MPOIYKT 1o ai. 1 e
MPOU3BEICH B ChOTBETCTBUE C OJIOOPEHUTE CIICIU(pUKAIIIH.

(3) (M3m. — B, Op. 67 ot 2020 r.) Ilpu monoXxuTeneH pe3yaraT OT OIEHKaTa H
m3nuTBaHeTo 1o ain. 2 MAJI uznasa ceprudukat 3a 0CBOOOXKIaBaHE HA TApTHAATA.

(4) (Ot™m. — IB, 6p. 67 ot 2020 1.).

(5) (Mzm. — B, 6p. 67 or 2020 r.) Koraro oreHkata W HM3MUTBAHETO MO aj. 2 3a
ChOTBETHATa MAapTUAA JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH Ca U3BBPIICHU OT odunuanHa madboparopus 3a
KOHTPOJI Ha JICKAPCTBEHH MPOAYKTH B IpyTa AbpKaBa WICHKA MPEIH ITyCKaHETO Ha MapTHaaTa Ha
mazapa B CTpaHaTa, MPUTEXKATENSIT Ha paspelieHueTo 3a ymoTpeda mpencraBs B HMAJI
cepTuduKaTa 3a OCBOOOXKTaBaHE Ha TMapTUAaTa JIEKApCTBEHH TPOIYKTH, HW3JaJAEH OT
pErylIaTopHUs OpraH Ha JbprKaBaTa YiIeHKA, KaKTO W WH(popMammroHeH GopMymsp 3a mpoaaxoda
1o oOpasell, yITBbP/ECH OT U3MbIHUTENHUSA AupekTop Ha MAJL

(6) B cnyuanTe no an. 5 MAJI He u3BbpuIBa AeiHOCTUTE 1O ail. 2 U 3.

Ya. 70a. (Hos — [IB, Op. 67 ot 2020 r.) M3nbiHUTENHATA areHITUS 110 JIeKapcTBaTa MOXKe Ja
W3BBPIIM JOMBIHUTEIHA M3MUTBAHUS HAa MOCTPH OT JIEKApCTBEH MPOAYKT mo wi. 69 u 70 B
CIIETHUTE CITy4au:

1. 3HaUUTENHA MPOMSIHA B TpOIleca Ha MPOU3BOCTBO, KiIacU(pHUIMpaHa 10 pell, ONpeeieH
B Hapea0Oara mo wi. 42;

2. IpoMsiHa Ha MACTOTO Ha MPOU3BO/ICTBO;

3. HexxenaHo cvoutue o § 1, T. 40 OT JOMBIHUTETHUTE pa3opeoH;

4. 3HAYUTEJIHU OTKJIOHEHHSI B TPOM3BOJICTBEHHS MIPOIIEC;

5. MpOMEHU B MPOIEAYPUTE 32 NU3MUTBAHE HA MIPOU3BOUTEIS,

6. HEouyaKkBaHa TPOMEHJIMBOCT B pE3YJITAaTUTE OT H3MUTBAHUATA IO KOHTpOJA Ha
Ka4eCTBOTO, M3BBPIICHU OT MMPOU3BOAMUTEINSI WIIH OT O(PHUIIMATHUS KOHTPOJICH OpTaH;

7. KpUTHYEH JOKIIAJ OT U3BbPIICHA UHCTIEKIUS Ha TPOU3BOIUTESL.



Y. 706. (Hos — 1B, Op. 67 ot 2020 1.) (1) 3a u3gaBane Ha cepTudukat 3a 0cBOOOK/1aBaHE
Ha MapTHIA TPUTEKATEIAT Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda npeacrass B MAJI nokyMmeHT 3a muiaTeHa
Takca B pa3Mmep, onpeaeneH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(2) Pa3xoaute 3a M3BBpLIBAHE HAa M3NUTBaHUATA 10 Wi. 69 u 70, KaKTO M pa3xoauTe 3a
JOMBIHUTETHN U3NUTBaHU 10 4. 70a ca 3a CMETKa Ha 3asBUTEIS.

(3) CeptudukarsT 3a 0cBOOOKIaBaHE HA MAPTHIA CE M3/1aBa Ha OBITAPCKU €3WK HA UMETO
Ha MPUTEKATENs Ha Pa3pelIeHUeTo 3a yrnoTpeda Ha JeKapCTBEHUS MPOAYKT, a [0 HErOBO MCKaHe
— Y HA AHTJIMKCKHU €3UK.

(4) Koraro B cinywante mo wi. 69 m 70 maprupata Ha JIeKQpCTBEH IPOJIYKT HE € B
CBbOTBETCTBUE C OJOOpeHUTe creuu(uKanuy, U3MBIHUTETHUAT aupekTop Ha HWAJl wmm
ONPABOMOUIEHO OT HEro ATBKHOCTHO JIMIIE PaBU MOTUBHPAH OTKA3 3a M3JaBaHe Ha cepTH(UKAT
3a 0CBOOOXKJaBaHE Ha MMapTUATa.

(5) M3nbiHuTenHaTa areHuus IO JIeKapcTBaTa M3Mpalla JaHHU 3a OTKa3a mo ain. 4 B
cucreMara Ha O(QUIIHATHUTE KOHTPOJIHU JIEKapPCTBEHH J1a00paTOpuu Ha TbP)KABUTE YICHKH M HA
Kondenepanus [Isetinapusi.

(6) Otkazpr 1o an. 4 momIexd Ha  oOXkanmBaHe MO peAa Ha
AJMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYATHUS KOACKC.

Yua. 71. (1) [IputexarensT Ha pa3pellieHue 3a ynorpeda e JIbXKeH Ja NoJabpiKa cucTeMa 3a
ONOKMpaHe M U3TErNIAHE OT IMa3apa Ha JIEKapCTBEHH IMPOJIYKTH, KOUTO HE OTroBapsAT Ha
M3UCKBAHMATA 32 Ka4eCTBO, 0€30MaCHOCT U €(PUKACHOCT.

(2) Ilpurexatenar Ha pa3pelieHue 3a ymnorpedba e UTbKeH Ja OJOoKupa U H3TEriH
JICKApCTBEHHUTE MPOJYKTH, MMOKA3aJIM HECHhOTBETCTBHE C M3UCKBAHMATA 32 KAYECTBO, €PUKACHOCT
1 0€301acHOCT, 10 peaa Ha Hapeabara mo wi. 274, an. 1.

Ya. 72. (Orm. - 1B, 6p. 102 o1 2012 1, B cuna ot 21.12.2012 r.).

Y. 73. (1) [Ipurexatenar Ha pa3pelIeHUETO 3a ynoTpeda MOKe Ja MPEeXBBHPIU MpaBaTa
BBPXY Pa3pelIeHneTo 3a yrnoTpeda Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT Ha JAPYro IOPUIAMYECKO JIUIE FITH
Ha 0OeIMHEHUs, KOUTO HE ca IOPUIAMYECKH JIMIIA, YCTAHOBEHHM Ha TEPUTOPHUSATA HA JbP)KaBUTE
YIICHKH.

(2) TlputexarensaT Ha pa3perieHueTo 3a ynorpebda nojasa B MAJI 3asBieHue, KbM KOETO
mpujiara JOKyMEHTalus, OlpesieleHa B HapendaTta mo uwi. 42, KaTo Mmoco4yBa MpeIOKEHHE 3a
JaTa Ha IPEXBBHPIISHETO.

(3) IIpu ycTaHoBsiBaHE Ha HEMBJIHOTH B IOKyMeHTanus 1o ai. 2 MAJI yBegoMsiBa muCMEHO
IpUTEXATeNIsd Ha pa3pelleHneTo 3a ynorpeba Ja MpencTaBH HeoO0XoauMaTa JONbJIHUTETHA
nHpopmanug B cpok 30 qau. CpokbT MO an. 5 crnupa Jia Teue OT JaTaTa Ha yBEJIOMIJIEHHETO JI0
MpeIoCTaBsiHE HAa MCKaHaTa HHGopMaIusl.

(4) Axo B cpoka Mo aj. 3 MPUTEXKATEIAT HA Pa3PEIICHUETO 3a YnoTpeda HE JOIMbIIHU
JOKYMEHTAIUATa, TMpoleaypaTa IO TPEeXBbpJISHE Ha pa3pelleHHeTo 3a yrnorpedba Ha
JIEKapCTBEHHS TPOAYKT CE IPEeKpaTsBa.

(5) B cpok 30 muu oT matara Ha TOAaBaHE Ha 3asBJICHUETO MO Al. 2 HM3ITBIHUTEIHUSAT
mupexktop Ha MAJI u3naBa paspelieHue 3a MpoMsiHa, C KOETO ce ofo0psiBa MpexBbpIisHeTo. B
paspelIeHneTo 3a MpOoMsSHA Ce IOocoYBa M JlaTaTa Ha MPEXBbPIISHE Ha pa3pelIeHHeTo 3a
ynoTpeoa.

(6) HoBusT mpurexaresl Ha paspelleHHeTo 3a ynorpeba moemMa H3LsIO0 IpaBaTta Hu
3aIbJDKCHUSTA Ha TIPEUIITHAS TPUTEKATEN Ha pa3pelIeHneTo 3a yrnorpeoa.

(7) Ilpu mpexBBPIASHETO HA pa3pelIeHHEeTo 3a ynoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOJYKT MO pena
Ha ai. 1 - 6 CPOKBT My HE CE€ IPOMEHH.



Pa3znea VII
IIpoueaypa mo B3anMHO NPU3HABAHE U JACLEHTPAJIM3MPAHA

npoieaypa

Y. 74. (1) KoraTo nuuero no wi. 26, an. 1 uMa uzgaeHo paspemieHue 3a ynorpeda B apyra
IbprKaBa YICHKA 3a CHIIMS JIEKAPCTBEH NPOAYKT [0 CMHCHIA Ha wi. 45, ai. 3, 3a KOHTO € 1mojaajio
3asiBJIEHUE 3a paspelieHue 3a ynorpeda 1o MAJIL, To nogasa uckaHe 1O peryjJaTOpHUS OpraH Ha
[OCOYEHa OT HEro B 3asBJICHHUETO Ibp)KaBa UICHKA, HapHyaHa IO-HaTaTbK 'pedepeHTHA
JbprkaBa', a U3rOTBY OLIEHBYEH JOKIIAJ WM J1a aKTyaIu3upa ChIIECTBYBAIIHS.

(2) Cnc 3asBnenuero auiero mo an. 1 momaBa B MAJI mocue, KOoeTo € MACHTHYHO Ha
MO/IaICHOTO B pehepeHTHATA IbPKaBa U B IPYTUTE IbPKABHU YICHKH, TIOCOYCHH B 3aSIBICHUETO,
HapU4YaHM MO-HATaThK '"3acerHaTu AbpkaBu'.

(3) UsmbnuuTenHaTa areHIUs MO JIEKAPCTBATa M 3asBUTEIIAT MOJIy4YaBaT MO CIYKEOCH MbT
OT peryiaTopHusi opraH Ha pedepeHTHaTa IabpxkaBa MO al. | OIEHBbYHUS AOKIAA 3aeIHO C
omoOpeHaTa KpaTka XapaKTepHCTHKA Ha MPOAYKTa U C OJ00pEHUTE MaKeT Ha ONaKOBKaTa W Ha
JUCTOBKATa 3a MallUeHTa.

(4) M3nbiHuTenHaTa areHUus IO JIeKapcTBaTa pasriiexkaa JOKYMEHTUTE Mo al. 3 U
nucMeHo uHbopMupa pedepeHTHaTa AbprKaBa 3a B3eTOTO pelieHue B cpok 90 qHM OT Aarara Ha
I10JIy4aBaHETO UM.

(5) B cpok 30 nHu OT moJiy4aBaHETO Ha YBEJOMIICHHUE 3a IPUKIIIOUBAHE HA MPOIeaAyparTa oT
pedepeHTHaTa JbpKaBa UIBITHATCTHUAT aupekTop Ha MAJI n3maBa pasperieHue 3a yrnorpeda
Ha JIEKapCTBEHUs MPOIYKT Ha Teputopusra Ha PenyOmnuka bbirapus ¢ omobpeHute Kparka
XapaKTEepPUCTHKA Ha MPOJIyKTa, MAKET Ha OMAaKOBKAaTa M JIMCTOBKATA 32 TMallMeHTA.

Y. 75. (1) Koraro nunero mo un. 26, an. 1 monaBa egHoBpemenHo B MAJI u B apyru
IbpKaBU WIECHKU 3asBJICHHUE 3a pa3pelleHHe 3a yrnoTpeda Ha JIEKapCTBEH IMPOJYKT, 3a KONTO
HsMa M3JaJIEHO pa3pelleHue 3a yrnoTpeda Ha TepUTOpHUsATa HA Ibp)KaBa YICHKA, TO MOCOYBA B
3asBJICHUETO PEryJaTOPHUSI OpPTaH Ha JbprKaBaTa WICHKAa, HapU4yaHa TMO-HATAThK "pedepeHTHa
IbprkaBa', KOWTO Ja U3rOTBU MPOEKT HAa OLEHBYEH JOKIAJl, MMPOEKT Ha KpaTKa XapaKTepUCTUKa
Ha MPOJIYKTa U MPOEKT Ha MaKeT Ha OTMaKOBKaTa M JIMCTOBKATa 3a MAIlMEHTa.

(2) Cnc 3asBnenuero auiero no ai. 1 mogasa B MAJI nocue, MACHTUYHO HA TOJIATCHOTO
BbB BCHYKH JIPYTH JbpKaBU UWICHKH, IMOCOYCHHM B 3asSBICHUETO, HApUYaHU TO-HATaThK
"3acerHatu Ibp>kaBu'.

(3) UzmbauuTenHATa areHIUs 1O JIEKAPCTBATa U 3asBUTEIIAT MOJIyYaBaT MO CIYXKEOCH MbT
OT perylnaTtopHus opraH Ha pedepeHTHaTa Abp)KaBa MPOEKTa HA OIEHbUYEH JOKIAM, MPOEKTa Ha
KpaTKa XapaKTEepUCTHKA Ha MPOAYKTa M MPOEKTAa HAa MAKET Ha OMAKOBKaTa M Ha JIMCTOBKAaTa 3a
MalKEeHTA.

(4) M3nbiHuTenHaTa areHUMs IO JIeKapcTBaTa pasmiiexaa JOKYMEHTHUTE Mo al. 3 U
nucMeHo uHpopMupa pedepeHTHaTa AbprKaBa 3a B3ETOTO pelieHune B cpok 90 qHM OT Aarara Ha
MOJTy4aBaHETO UM.

(5) B cpok 30 qHU OT moJydaBaHETO HA YBEJIOMIICHUE 3a IPUKIIIOUBAHE HA TPOIeaypara oT
pedepenTHaTa IhpiKaBa M3MBIHATETHUAT nupektop Ha MAJI m3gaBa pasperieHue 3a ymorpeda
Ha JIEKapCTBEHMsI MPOIYKT Ha Teputopusita Ha PemyOmuka bwearapus ¢ omoOpeHuTe KpaTka
XapaKTEePUCTHKA Ha MPOJIYKTa, MAKEeT Ha ONAaKOBKAaTa M JIMCTOBKATA 32 MallUEHTA.

Y. 76. (1) Korato PenyOnuka brarapus e pegepentHa appxasa no wi. 74, MAJL:

I. B cpok 90 nHu OT fAarara Ha MOJAaBaHE Ha BaJIMJHA JOKYMEHTAIUsl M3Ipalia Ha



pEeryJlaTOpHUTE OpraHd Ha 3acerHaTUTE IbpPXKABU M Ha 3asgBUTENS OLEHBYHMS JOKIIAJ,
NpUIPYKEH ¢ ofoOpeHaTa KpaTka XapaKTepHCTUKAa Ha MPOJYKTa M C OJOOpEHHTE MaKeT Ha
OIIaKOBKaTa M Ha JIMCTOBKATA 3a MaI[MEeHTA;

2. 3aKpuBa IpoLEAypaTa U yBEIOMSBA 3asBUTENS U 3aCETHATUTE IbpPXKaBH, aKO BCHUUKH
3acerHaTH IbpKaBu ca sl 0A00pUIIH.

(2) B cpok 30 nHM OT 3akpuBaHETO Ha IpoueAypara mo ai. 1, T. 2 U3INBJIHUTEIHUST
nupextop Ha UAJI uznaBsa paspeiieHue 3a ynorpeda Ha JEKapCTBEHUS MPOIYKT Ha TEPUTOPUATA
Ha PemyOnuka bbiarapus ¢ omoOpeHHTE KpaTKa XapaKTepUCTHKAa Ha MPOJYKTa, MakKeT Ha
OIIaKOBKaTa U Ha JINCTOBKATA 3a MalleHTA.

(3) Korato Penybnuka bearapus e pedepentHa appkana mo wi. 75, MAJL:

1. B cpox 120 nHM OT nataTa Ha MOJaBaHe HAa BaJWIHA JOKYMEHTAllUd H3Mpalia Ha
pEryJIaTOpHUTE OpPraHW Ha 3aCEerHaTUTE AbP)KaBM M HA 3adBUTENS INPOEKTa HA OLICHBUYHMS
JOKJIaJ], IPOEKTa Ha KpaTKa XapaKTepUCTUKA Ha MPOAYKTA U MPOEKTa Ha MaKeT Ha OMaKOBKaTa U
Ha JINCTOBKATA 3a NAIUECHTA;

2. 3aKpHuBa NIpoIeaypaTa U yBEIOMSIBa 3asBUTENs U 3aCETHATUTE IbPXKABU, aKO BCHUKH
3acerHaTy IbpKaBu ca sl 0100puiIn.

(4) B cpok 30 muu OoT 3aKpHBaHe Ha MpoleaypaTa mo ai. 3, T. 2 U3NBJIHUTEIHUAT JTUPEKTOP
Ha UMAJI usmaBa paspemnieHue 3a ynorpeda Ha JICKAPCTBEHHUs NPOIYKT HAa TEPUTOPHUSTA HA
PenyOnuka brarapus ¢ oqoOpeHnTe kpaTka XapakKTepUCTHKA Ha MPOIYKTa, MaKeT Ha OMaKOBKaTa
1 Ha JIMCTOBKATa 3a MalUEHTa.

Y. 77. (1) Korato MAJI He ogo0pu npeacTaBeHaTa JOKYMEHTAIMS 1o wi. 74, an. 3 uiau 1o
wi. 75, an. 3 mo choOpaXkeHUs 3a MOTEHLMAJIEH CEPHO3EH PHUCK 3a 3/IpaBETO Ha HACEJIECHUETO,
M3roTBS MOAPOOEH NOKIal ¢ MOTUBH J0 pedepeHTHATa AbprKaBa WICHKA, 10 IPYTUTE 3aCeTHATH
IbpKaBU U J10 3asIBUTEIIS.

(2) Cnopuaure Bbhmpocu mo ai. 1 ce pasrexaar ot KoopauHanmoHHaTa Tpyna Ha
IbpKABUTE UICHKHU. 3asBUTEISAT MOXKE Jla NPEJICTaBU CBOSITa IMO3ULUSA MO pasMIeKIaHUTE
BBIIPOCU TMCMEHO WIH YCTHO.

(3) UznpnauTenHaTa areHIus 1o jJeKkapcTBara yyactsa B KoopanHalnoHHarta rpyna 1o ai.
2 110 3aKpUBaHe Ha Mpoleaypara oT pedepeHTHATa IbpKaBa.

(4) B cpok 30 nHu OT mony4yaBaHEe Ha yBEJAOMJICHHME 3a 3aKpHMBaHE Ha IMpollenypara OT
pedepeHTHaTa AbpKaBa U3MBIHUTETHUAT qupektop Ha MAJI uznaBa paspemienue 3a ynorpeba
Ha JIEKapCTBEHMsI MPOAYKT C OJOOpEHUTE KpaTKa XapaKTepUCTHKAa Ha MPOJYKTa, MakeT Ha
OIaKOBKaTa U Ha JIMCTOBKATa 3a MaI[eHTa.

Yn. 78. (1) Korato B mpouenypa mpen Koopaunarmmonnara rpyna mo wi. 77, am. 2
IbpPKABUTE WICHKH HE MMOCTUTHAT ChIJIaCHE, CIOPHUTE BBIPOCHU ce pasraexaar or Komurera 3a
JIEKapCTBEHM MPOAYKTH 3a XyMaHHa ynorpeba kbM EBponeiickaTa areHuus mno jekapcraara Io
apOuTtpakHa npoueaypa. Komnue ot 1okymMeHTanusaTa ce u3Ipaiia Ha 3asBUTeNs.

(2) 3agBurensaT mpencraBs B EBpomneiickaTa areHuus Mo JeKapcTBaTa JOCHETO Ha
JIEKapCTBEHMS MPOAYKT M KpaTKaTa XapaKTepUCTHKA Ha MPOJIYKTa.

(3) B ciywgante mo ain. 1, ako MAJI e onoOpuna oneHbYHUS JOKIJIAJ, MPOEKTa Ha KpaTKaTa
XapakTepuCTHKa Ha MPOAYKTa M MaKeTa Ha OIaKoBKAaTa W Ha JMCTOBKaTa 3a MAallMeHTa,
MpPeIOCTaBeHH OT pedepeHTHaTa Abp)KaBa, W3MbIHUTENHUAT aupektop Ha MAJl mo monba Ha
3asgBUTENA MOXeE Ja U3JaJie pa3pelieHre 3a yrnoTpeda Ha JIEKapCTBEHUs MPOJYKT, NMPEau Ja €
3aBbpIIMIIA apOUTpaXkHATa Mpolieaypa 1Mo ai. 1.

(4) Cnen npukiouBaHe Ha apOUTpaskHATA MPOLEAYPa UIIBIHUTETHUAT TupekTop Ha MAJI
MpUBEXKJAa HU3/1aJ€HOTO pa3pelieHre 3a ynorpeda mo aj. 3 B ChOTBETCTBHE C PELIEHUETO Ha
EBpomneiickara koMucus.



Yia. 79. (1) Koraro perynaropHuTe OpraHd Ha €IHA WU Ha HAKOJKO JIbP)KaBH WICHKH ca
NPUEIH Pa3IMYHU PEUICHHs 10 OTHOIIEHHE Ha pa3pelieHHeTo 3a ymoTpeda Ha €IWH U ChII
JIEKapCTBEH MPOAYKT WJIM MO OTHOIIEHHE Ha HErOBOTO BPEMEHHO CIHMpaHe WJIM HAa OTHEMAaHETO
my, MAJI otnacs Bbrpoca 10 Komurera 3a nekapcTBEHH MPOJIYKTH 32 XyMaHHA yrmoTpeda KbM
EBporeiickara areHnus 1o jekapcTBara 3a MpuiaraHe Ha apOuTpa)kHa Mpoleaypa. 3asBUTEIIAT
WINA TIPUTEXKATEIAT Ha pa3pelieHrero 3a ynorpeda Moxe aa oTHece BbIpoca a0 Komutera 3a
JIEKapCTBeHH NPOAYKTU 3a XyMaHHa ynorpeba kbM EBporelickara areHIus 1o jekapcTBara 3a
npujaraie Ha apOUTpaXkHa MPOIEaAypa IO CBOS IPEICHKA.

(2) (Ot™m. - 1B, 6p. 102 0T 2012 1., B cumma ot 21.12.2012 1.).

(3) (U3m. - [IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cnydaure no an. 1 UAJI win
3asIBUTEIAT/TIPUTEKATENIAT HA pa3pelleHueTo 3a yrnoTpeda Ha JeKapCTBEHUS MPOIYKT
npenoctaBs Ha EBpormelickata areHuusi 1O JieKapcTBaTa IsUlaTa HajduyHa HH(OpMAIUsS 10
CHOTBETHUS BBHIIPOC.

(4) (Orm. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 1.).

(5) (Or™m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.).

Ya. 79a. (Hos - /IB, 6p. 60 or 2011 r., B cmia ot 5.08.2011 r.) (1) B 3aBucumoct ot
pemenuero Ha EBporielickata KOMUCHS clie]] MPUKIIIOYBaHe Ha apOuTpaxkHa npouenypa MAJL B
cpok 30 aHH OT MoJIydaBaHe Ha YBEIOMJICHUETO:

1. u3maBa, BpeMEHHO CIHpa WK IpeKpaTsiBa pa3pelieHue 3a ynorpeda, uin

2. W3MCKBa Ja C€ M3BBPIIAT IPOMEHH B M3IAJEHOTO pa3pelIeHHE 3a IOCTHraHe Ha
CHOTBETCTBUE C pelieHrneTo Ha EBporneiickata KoMucHs.

(2) MsnbianHuTenHara areHuus MO JieKapcTBaTa yBeloMmsiBa EBpomelickata KOMUCUS U
EBporeiickara areHuus mo JeKapcTBara 3a U31aeHus aKkT 1Mo ai. 1.

Ya. 796. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B cnyuaure, korato ca
3acerHatv uWHTepecuTe Ha EBporeiickus chio3 W Mpeau B3eMaHE Ha PElICHUE 3a M3/aBaHE Ha
paspeiieHue 3a ynorpeba Ha JIEKapCTBEH NPOAYKT, 3a BpPEMEHHOTO My CIHMpaHe, 3a
IIpEeKpaTsIBaHETO WJIH 3a IpoMsHaTa My, MAJI, 3aBUTENAT WK NpUTEKATENAT Ha pa3pelieHue 3a
ynotpeba Morar Ja OTHecaT BbIIpoca O KOMUTEeTa o wi. 79, an. 1 3a npuiarane Ha apOUTpa)xHa
nmpoueaypa.

(2) B ciygaute mo an. 1, korato ce3supaHeTo € B pe3y/TaT Ha OIICHKA Ha JaHHU, CBbP3aHU C
IpocliesiBaHe Ha JieKapcTBeHaTa 0€30IacHOCT Ha pa3pelleH 3a ynoTpeda JeKapCTBeH MPOAYKT,
BBIIPOCHT CE OTHACS J0 KOMUTETA 1Mo Wi. 56a, an. 1, T. 1 u ce npuiara npoueaypara mno wi. 1944
i 194m.

(3) (U3m. — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) U3nbiaHUTENHATA areHIUs IO JieKapcTBaTa Mpuiiara
mpolenypara mo riaBa ocMma, paszaen IV, korato e HeoOXOAMMO NPWJIAraHeTO Ha €AHa OT
MEpKUTE, MocoYeHH B wi. 194y, an. 2 u 3.

(4) (HoBa — /IB, 6p. 18 ot 2014 r.) He3aBucumo ot an. 1 — 3, xoraro € HeoOXOAUMO
CHEIIHO JeiiCTBHE 3a 3amMTa Ha OOLIECTBEHOTO 3/IpaBe Ha HAKOW eTan OT apOuTpakHaTta
nponenypa, MAJI mMoxe na crpe AeHCTBHETO Ha pa3pelIeHHETO 3a yrnoTpeda M Ja 3abpaHu
ynotpebata Ha ChOTBETHHMSI JIEKApPCTBEH NMPOJIYKT Ha TepuTtopusTa Ha Penybmnuka bearapus no
IIPUEMaHETO Ha OKOHYATEIIHOTO pEIlIeHHE.

(5) (HoBa — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) B ciyuaute no an. 4 MAJI unpopmupa EBponeiickata
KomucHs, EBporelickaTa areHIus 1o JIeKapcTBaTa M IPYTUTE IbPXKABH WICHKH 32 MOTHBUTE 32
CBOETO PELIeHHE He MO-KbCHO OT CJIeABAIIUS pabOTEH JEH.

Yn. 80. (M3m. - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) YcnoBusita u pensT 3a
U3BBPIIBAaHE HAa MPOMEHHU B U3JaJICHUTE Pa3pellieHus 1Mo TO3U pasJies ce ypexaar ¢ Permament



(EO) Ne 1234/2008 na EBpomnetickata komucusi oT 24 HoemBpHr 2008 T'. OTHOCHO pa3TiiekKaaHETO
Ha MPOMEHUTE B YCJIOBHTA HA Pa3peIICHUSITA 32 ThPTOBHS C JICKAPCTBEHU MPOAYKTH 32 XyMaHHA
ynotpeba u BeTepuHapHHu JiekapcTBeHu npoaykT (OB, L 334/7 ot 12 nexemBpu 2008 r.).

I'1aBa yerBBpPTA
KIIMHUYHU U3IIUTBAHUA

Pasznen 1
OO0mu pasnopendou

Yn. 81. (U3m. — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuma 6 Mecema ciea MyOJUKyBaHE Ha
cbobenuero no ui. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014) (1) Knuauyno usnurpane
Ha TepuTopusita Ha PenyOnuka bbiarapus Moke Aa ce NOpoBexzaa cie] I[OoJdydaBaHE Ha
paspeiieHue, u3gaaeHo npu ycnoBuara u no pena Ha Permament (EC) Ne 536/2014 na
EBpomnelickust mapnameHnT u Ha CbBeta oT 16 anpun 2014 r. OTHOCHO KJIMHUYHUTE U3MUTBAHUS
Ha JIEKapCTBEHH MPOAYKTH 3a XyMaHHa ynotpebda, u 3a orMmsHa Ha Jupektusa 2001/20/EO (OB,
L 158/1 ot 27 maii 2014 r.), napuyan no-Haratbk "Pernmament (EC) Ne 536/2014", u Ha To3H
3aKOH.

(2) W3npnaHuTenHATa areHIuUs MO JIEKapCTBaTa U3IIBJIHIBA JACHWHOCTHTE Ha JOKIA/BAIlA,
CbOTBETHO Ha 3acerHara JAbp)KaBa U JONBJIHUTEIHO 3acerHara Jbp)kaBa IO CMHCBhJIa Ha
Pernament (EC) Ne 536/2014, 1 e HanMoHAIHOTO 3BEHO 32 KOHTAKT 1o wi. 83 ot Pernament (EC)
Ne 536/2014.

Y. 82. (U3m. - IIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 1., O6p. 84 ot 2018 r., B cuiia 6
Mecena cieq nyOnaukyBaHe Ha cboOmieHuero no wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne
536/2014) (1) 3a uzgaBaHe Ha paspelleHHe 3a MPOBEX/JaHE HAa KIMHUYHO H3MUTBaHE U 3a
W3/laBaHE Ha pa3pellieHue 3a CBhIIECTBEHAa IPOMSHA B PAa3peUIeHO KIWHUYHO W3MUTBaHE
BB3IIOKUTENAT MO/IaBa 3asiBlIeHue U nocue chriacHo riaea [V ot Permament (EC) Ne 536/2014
uype3 [loprana na EBponeiickus cbio3 (EC) mo wi. 80 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014.

(2) 3a nogaBaHe Ha 3asBJIEHUE 1O ajl. | U 3a OIIEHKA HA JOKYMEHTAlUsATa, IPUII0KEHA KbM
HET0, BB3JIOKHUTENIAT 3aIlialia Takca B pa3Mep, onpeselieH ¢ Tapudarta mo wi. 21, a. 2.

Yn. 83. (Usm. — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuna 6 Mecena ciea NyOJuKyBaHE Ha
cbobuienuero no ui. 82, maparpag 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) Komucusita o un. 103,
an. | u3BBpIIBA OIEHKA HA €TUYHHUTE ACTIEKTH Ha KIMHUYHOTO M3MHMTBAaHE W Ha ChHIICCTBEHATa
IIpOMsiHA Ha KIIMHUYHOTO M3MUTBaHE MpH yCIoBUATa U 1o pena Ha Pernament (EC) Ne 536/2014
Y U3rOTBSI MOTUBUPAHO CTaHOBHUIIIE, KoeTo mpecTtans Ha MAJL

Ya. 84. (M3m. — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuma 6 meceua cien NyONMKyBaHe Ha
cbobOmenuero no wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) (1) Usnbanurennara
areHIys 10 JIeKapcTBaTa M3/aBa pas3pelleHue 3a KIMHUYHO M3MMTBaHE, pa3pelieHue 3a
KIMHAYHO W3MHATBAaHE TIPW OIPEJCICHU YCIOBHS, pa3pelieHHe 3a ChHIIECTBEHA MpOMsSHAa Ha
KIMHUYHO H3MUTBAHE, pa3pelleHHe 3a ChIIECTBEHA MPOMsSHA Ha KIMHUYHO HU3MUTBAHE IPH
OIIpEJICJIEHN YCIIOBHSI WM OTKa3Ba M3/IaBAaHETO HA pa3pelleHHe IpU YCIOBHUATA U MO pela Ha
Pernmament (EC) Ne 536/2014.

(2) OTKa3bT 1o aln. 1 HOUICKU Ha oOxaBaHe o pena Ha



AJIMUHUCTPATHBHOIIPOIIECYATHHS KOICKC.

Ya. 85. (Msm. — /IB, Op. 84 or 2018 r., B cuna 6 Mmecena ciex myOiMKyBaHe Ha
croOmeHueTo no wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) C Hapenda Ha MUHUCTBpPA
Ha 3/IpaBe0Na3BaHETO CE ONPEIEIIAT:

1. ycnoBusita M penbT 3a mojaaBaHe Ha AaHHU M uHpopmarms ot UAJI m or Eruynara
KoMHCHS 3a KIMHUYHY u3nutBaHus B [loprana Ha EC mo wi. 80 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014;

2. nocternsT Ha MAJI 1 Ha ETuHaTa xoMucHd 3a KIIMHUYHU W3NUTBAaHUS 00 basata njanHu
Ha EC no uit. 81 ot Permament (EC) Ne 536/2014;

3. ycioBusiTa W pPEAbT 3a NPEACTaBIHE Ha CTaHOBUIATA MO 4Wi. 83 U peapT 3a
B3auMoieiictBue Mexxay MAJI u ETudnaTa kKoMUCHs 32 KIMHAYHHA U3ITUTBAHUS;

4. noxymenture u ganaute ot [lpunoxenue I u [lpunoxenue Il or Pernament (EC) Ne
536/2014, xouto ce onensBar oT MAJI u or ETnunata koMucus 3a KIMHUYHHA U3IIMTBAHKS, KAKTO
U €3UKbT, Ha KOUTO C€ MPECTaBsIT.

Yn. 86. (1) (Jon. — JAB, 6p. 84 ot 2018 r., B cmima 6 mecemna cnej myOnMKyBaHe Ha
cpobmenuero no wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) Bceuuku nwia,
MPOBEXKIAIMM KIMHUYHO W3MHWTBaHe, TpsiOBa Ja WMaT CHOTBETHATa MPOQeCHOHATHA
kBanM(ukamys, oOydeHre U OIUT, 32 J1a U3NBIHIBAT CBbP3aHUTE C HM3MUTBAHETO 3a7aud B
ChOTBETCTBUE C mpaBmwiata 3a JloOpa kiamHMYHA TpakThka cbriaacHo Permament (EC) Ne
536/2014.

(2) KiinHMYHO M3MUTBaHE Ha JIEKAPCTBEH MPOJIYKT CE€ M3BBPILBA IOJ PBKOBOJICTBOTO Ha
JIeKap WM JIeKap Mo JeHTalHa MEIUIMHA ¢ IPU3HATa MEJAUIIMHCKA CIEIHAIHOCT B ChOTBETHATA
00J1acT, KONUTO € 3amo3HaT C HAIMYHUTE MPEAKIMHUYHA W/WJIA KIMHUYHU JAHHU 32 MPOAYKTa U
PHUCKOBETE U MPOLIEIYPUTE MO MPOYIBAHETO.

(3) Ilo BpeMe Ha KIMHUYHO HW3MHUTBAHE 3a MEAMIIMHCKUTE TPUKU, TPEIOCTaBSIHU Ha
y4acTHUKA B U3MUTBAHETO, M 32 B36MAHETO Ha MEIUIIMHCKH PEIICHUS HOCH OTTOBOPHOCT JIeKap ¢
MOAXOIIA KBATU(DUKAIUS UITH JIEKap 10 JCHTAIHA METUIIUHA.

Y. 87. (1) (U3wm. - 1B, 6p. 59 or 2010 1., B cuna ot 31.07.2010 1., 6p. 60 ot 2011 1., B cuna
ot 5.08.2011 r., mom., 6p. 84 ot 2018 r., B cruma ot 12.10.2018 r.) Knuanuno n3nuTBane Moxe aa
ce TpoBeX/aa B JIeueOHHM 3aBeJeHHUS 3a OOJIHWYHA TOMOIIN, LIEHTPOBE 3a TMCUXHUYHO 37paBe,
LIEHTPOBE 32 KOKHO-BEHEPUUYECKU 3a00JIIBaHUS, KOMIIJIEKCHU OHKOJIOTUYHU LIEHTPOBE, THAIU3HU
IIEHTPOBE, JTUATHOCTHYHO-KOHCYJITATUBHU IIEHTPOBE, MEIUIIMHCKA IIEHTPOBE, JECHTaJIHH
IIEHTPOBE W MEIUKO-ICHTAIHA IIEHTPOBE, KAKTO W B WHJWBUIYaTHU W TPYIOBU IMPAKTUKHA 32
ObpPBUYHA W CHEHUAIM3UPAHA  MEOUIMHCKA TOMOII, TOJYYHJIM  pa3pelieHue  3a
NeHHOCT/yI0CTOBEPEHHE 3a pErucTpalys 1o peaa Ha 3aKoHa 3a JIe4eOHUTE 3aBEACHHUS.

(2) (HoBa — 1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) KnuanyHO W3MUTBaHE C
JIEKApCTBEHH TPOMYKTH, CHABPKAIMM HAPKOTUYHH BEIIECTBA, MOXKE Jla CE MPOBEXAa CaMO B
nedeOHU 3aBefCHHMs] 3a OOMHUYHA TIOMOI, IIEHTPOBE 3a ICUXUYHO 3/paBe, IEHTPOBE 3a
KO)KHO-BEHEPUYECKH 3a00JsBaHMS W KOMIUIEKCHH OHKOJOTHYHH IIEHTPOBE, B CTPYKTypaTa Ha
KOUTO € pa3KpuTa amnTeka, MpUTeKaBalla JUIEeH3Ms ChritacHo 4. 33, an. 1 oT 3akoHa 32 KOHTPOJ
BBPXY HApKOTUYHUTE BEUIECTBA W MPEKYPCOPUTE, WM KOUTO Ca CKJIFOYWIHN JOTOBOP C APYTO
nedeOHO 3aBeJCHHE, B CTPYKTypaTa Ha KOETO € pa3KpUTa amTeka, MpUTeKaBalia JIUICH3HS
chraacHo 4i. 33, ant. 1 oT 3akoHa 32 KOHTPOJI BbPXY HAPKOTUIHHUTE BEIIECTBA U TIPEKYPCOPHUTE.

(3) (ITlpeaumrna an. 2, uzm. - JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Knuanuno



U3MHUTBAHE MOXKeE J1a C€ MPOBEXK/Ia caMo B JieueOHO 3aBe/IeHIE, B KOETO UMa OIpe/IeIeHO JTUIE 3a
KoHTakT mo wi. 107a, an. 1.

(4) (ITpegumna an. 3 - JIB, 6p. 84 ot 2018 ., B cuna ot 12.10.2018 r.) PrkoBoguTensT Ha
Ne4eOHOTO 3aBE/ICHHE, B KOETO II€ CE MPOBEkKIa KIMHUYHO M3MUTBAHE HA JIEKAPCTBEH MPOIYKT,
JaBa CBIJACMETO CH 32 YYacTUETO Ha TJIaBHUSA M3CIeNoBaTell U 3a IPOBEKIAHETO Ha
W3MHUTBAHETO.

Y. 88. (1) KnuanvHO M3nUTBaHE BHPXY XOpa Ce U3BBPIIBA ChC:

1. Hepazpemienu 3a ynorpeda B Permyonuka bearapust iekapcTBEHU POAYKTH;

2. paspemienu 3a ynorpeba B PenyOmuka bwiarapus nekapcTBeHH NPOIYKTH, KOTaTo ce
M3MHTBAT 32 HEPa3pelIeHO IMOKa3aHWe, 3a JIeKapcTBeHa (opMa, pa3indHa OT pa3pelieHara, B
HEeHu3cJeIBaHa 0 MOMEHTA Ipyra MallMueHTH WK 3a IoJlydyaBaHe Ha JOMbJIHUTEHA HHPOpMAIUS.

(2) Pazpemenn 3a ymorpeba B PemyOnuka bearapus mo cmuchia Ha an. 1, T. 2 ca
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH, MOJYYUIN pas3pelieHue 3a yrnoTpeda mo peaa Ha TO3W 3aKOH WM IO
pena ua Pernmament (EO) Ne 726/2004 na Epomnelickus napiameHT u ChbBera.

Ya. 89. (Om. — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cunma 6 mecema cien NyOnHKyBaHe Ha
cpobOmenueto 1o wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 90. (Orm. — B, Op. 84 or 2018 r., B cuma 6 Mecema ciea NMyOIuKyBaHe Ha
cpobOmenueTo 1o wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014(*).

(*) ben. peo. C § 84, 1. 1 ot 3akoHa 3a U3MCHEHHE U JOMIBJIHCHHE HAa 3aKOHA 3a 3alUTa Ha
JUYHUTE JAHHU 3aKOHOJATEIIST MpaBu MpoMsiHa B wi. 90, T. 2, 6e3 1a ce € choOpa3uil ¢ OTMSIHATA
Ha wieHa B Op. 84 oT 2018 .

Y. 91. BB3JIOKUTENAT M TJIABHUAT HM3CIIEAOBATENl CKJIFOYBAT 3acCTPaxOBKa, MMOKpHBAIIA
OTTOBOPHOCTTAa WM 3a TPUYMHEHHWTE MPH WIA IO IOBOJ NPOBEXKIAHETO HAa KIMHHUYHOTO
U3MUTBaHE HEMMYILECTBEHH U UMYIIECTBEHH BPE/Id Ha YUACTHULIUTE.

Y. 92. (1) (U3m. — JIB, Op. 84 ot 2018 1., B cua 6 mecerna crnej mMyOJMKyBaHe Ha
cbobuennero nmo wi. 82, maparpad 3 or Permament (EC) Ne 536/2014) Bw3noxutenstT Hocu
OTTOBOPHOCT B CIy4ail Ha YBPEeXKIAaHWS Ha 3/IPaBETO WM HAa CMBPT, IPUYMHEHU TIPU HIH IO
MOBOJ MPOBEXKAAHETO HAa KIIMHUYHOTO M3MUTBAaHE, KOTaTO U3MHUTBAHETO € MPOBEKIAHO CHIVIACHO
W3HCKBAHUSATA U TIPOLIEyPUTE HA 0JI00PEHHUS TIPOTOKOI.

(2) (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Mecena ciea myOnMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO
nmo wi. 82, maparpadp 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) I'maBHusST wu3cienoBarel HOCH
OTTOBOPHOCT B Cily4ail Ha YBpEXAaHUs Ha 3][paBeTO WIM HAa CMBPT, NPUUYMHEHH MpPU WIH 1O
MOBOJ] Ha TIPOBEKIAHETO HA KIMHUYHOTO HM3MHTBAaHE, KOTaTO HE Ca CMa3eHH HM3WCKBAaHUATA H
IPOLelypUTE Ha OA0OPEHUS TPOTOKOI.

Yn, 93. (Usm. — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuma 6 mecena ciea MyOJMKyBaHE Ha
cpobmenuero o wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) (1) KoraTto KTMHUYHOTO
M3IMTBAHE ce MPOBEXK/IAa cCaMO Ha TepuTopusTa Ha PenyOnmuka beirapus nim Ha TeputopusTa Ha
Penybnuka bbiarapus u Ha TepUTOpUSATa Ha TpeTa Abp)KaBa, BB3JIOKHUTEIAT OINpees
MIPEJICTaBUTEN Ha TEPUTOpHUATA HA PermyOnuka brarapus 3a KOHKPETHOTO KIMHUYHO M3IUTBAHE.

(2) Jlunero mo an. 1 e aapecaT Ha KOMYHUKALMSTAa C BB3JIOKUTENS, MpPEIBUJIEHA B
Pernmament (EC) Ne 536/2014.

Yn. 94. Bo3noxurensT  ocurypsiBa  0€3Bb3ME3IHO  M3MUTBAHUSA  JICKAPCTBEH
IPOAYKT/IPOAYKTH U BCSIKO HU3JIeNre, HEOOXOAMMO 3a IMPUJIAraHeToO My.



Ya. 95. (Orm. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Mmeceua cien MyONMKyBaHE Ha
cpobmenueTo 1o wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Yia. 96. (1) (U3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B cmima 6 mecemna ciej myOJMKyBaHe Ha
cbobmenuero no wi. 82, nmaparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) KnuauvHO M3nuTBaHe HA
JIEKapCTBEHH IMPOJIYKTH C€ JOIMYyCKa camMO BBbPXY JHIE, KOETO € Jall0 CBOETO MHCMEHO
MH(GOPMHUPAHO ChIIIACHE.

(2) (Otm. — [IB, Op. 84 ot 2018 r., B cuiia 6 Mecena ciea MyoJUKyBaHE Ha ChOOIICHHETO
no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

(3) (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cuia 6 mecena cien MyoJUKyBaHE Ha ChOOIICHHETO
o 4. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) Undopmupano creriiacue mo riaasa V ot
Pernament (EC) Ne 536/2014 Moxe nma gaBa caMoO JEECHOCOOHO JIMIIE, KOETO pa3doupa
CBIIHOCTTA, 3HAYEHUETO, OOXBaTa W EBEHTYaJHUTEC PHUCKOBE OT KIMHUYHOTO W3IHUTBAHE.
Nudopmupanoto chriacue 3a ydacTue B KIMHUYHO M3MHUTBAaHE MOXKE J1a Oblie OTTEIJIEHO II0
BCSIKO BpeMe.

(4) (U3m. — 1B, Op. 84 ot 2018 ., B cuiia 6 Mecena cien nmyOauMKyBaHe Ha CHOOIIEHUETO
no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) Mudopmupano ceriacue mo riaasa V ot
Pernament (EC) Ne 536/2014 3a HemeecriocoOHO MBJIHOJIETHO JHUIIE C€ JaBa OT 3aKOHHUS MY
npencraButen. ChriIacMeTo Ha 3aKOHHHS —TPEACTaBHTEN TpsiOBa J1a  IMPEICTaBIsiBa
mpenrnoyiaraeMara BOJsl Ha YYacTHMKAa M MOXe Ja ObJe OTTErJIeHO IO BCSIKO Bpeme 0e3
OTPUIATEIIHU TIOCIICICTBUS 32 YIaCTHUKA.

(5) B cnywaute mo un. 162, an. 3 ot 3akoHa 3a 37paBeTo MH(DOPMHUPAHO ChIVIACHE J1aBa
HA3HAYEHOTO OT ChJA JIHILIE.

(6) Ha HeneecrnocoOHOTO MBIHONETHO JUIIE C€ MPEAOCTaBst HHPOPMAIUS 32 U3IMHUTBAHETO,
€BEHTYaJTHUTE PUCKOBE U MOJI3UTE B ChOTBETCTBHE C HETOBATa CIIOCOOHOCT 3a pa3OupaHe.

(7) U3puyHOTO *KelnaHue Ha HEeIeeCIIOCOOHOTO IBJIHOJIETHO JIMIIE /1a OTKaXKe Jla y4acTBa
WJIH J1a C€ OTTETIIN 110 BCSAKO BpeMe OT KIMHUYHOTO U3IUTBAHE TPsiOBa Ja Ob/Ie B3ETO MPEIBHIT OT
W3CcIeI0BaTeNsl, a IpU HEOOXOIUMOCT - OT TJIAaBHUS U3CIIEI0BATEIL.

Ya. 97. (1) (U3m. — [IB, Op. 84 ot 2018 r., B cmia 6 Mecemna ciiea myOJMKyBaHe Ha
cbobuennero no wi. 82, maparpad 3 or Permament (EC) Ne 536/2014) Knunnuno u3nutBaHe
BBPXY MAJIOJICTHO JIMIIE Ce TIPOBEXK 1A CIIe]] MOJTydaBaHe Ha MICMEHO MH()OPMHUPAHO ChIVIaCHEe HA
JBaMaTa POAMTENH WIM Ha HACTOMHHIIMNTE Ha JUIETO MPH Cra3BaHe Ha riaBa V oT PermameHt
(EC) Ne 536/2014 w1 4. 96, an. 3.

(2) Ceorimacuero Ha pOAUTENUTE W HACTOMHMIIUTE TpsAOBa J1a TMpEACTaBIsBa
mpesroigaraeMara BoJIsl Ha MaJlOJIETHOTO JIMIE M MOXe Ja ObJie OTTETJICHO 10 BCSIKO BpeMe 0e3
OTpHUIATENIHU TOCIEICTBUS 32 MaJIOJIETHOTO JIUIIE.

(3) UzpuuHOTO X€NaHue Ha MAJIOJETHOTO JIUIIE J]a OTKAKE J]a y4acTBa WM Jla CE OTTErJIN
M0 BCSAKO BpeMe OT KJIMHUYHOTO M3MHUTBaHE TPsOBa Ja ObJie B3ETO MPEABHU OT U3CIEA0BATENS, a
TIPH HEOOXOIUMOCT - OT TJIABHUS HU3CIIE0BATEN.

(4) (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 ., B cuiia 6 Mecena cien myOIMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO
nmo un. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) KnuHM4YHO H3NUTBaHE BBPXY
HEI'BJIHOJICTHO JIUIE Ce MPOBEXAa Ciell MoJlyuaBaHe Ha MHCMEHO HWH(POPMHUPAHO CHIIIACHE OT
JUIETO W OT JIBaMara POJUTENIH WJIM OT IOTCUUTEIIS TPU Cla3BaHe Ha IiaBa V ot PermamenTt
(EC) Ne 536/2014 wu un. 96, an. 3. KoraTto equHUSAT poAMTEN € HEM3BECTCH, MOYMHAN WIH €
JIUIICH OT POJUTEIICKH MpaBa, WK HEe ca My NMPEAOCTAaBEHU TaKHWBa TpaBa B CIIYYanTe HA pa3Bojl,
MUCMEHOTO MH(OPMHUPAHO CHIVIACHE C€ J1aBa OT HEMBIHOJETHOTO JIUIIE U OT POAUTENS, KOHUTO
VIPXHSABA POAUTEICKATE TIPaBa.

(5) Cerinacuero Ha HEMBIHOJETHOTO JUIIE, HA POAUTEINTE WU HA MOMEYUTENs MOXE Jia



ObJIc OTTETJICHO TI0 BCSIKO BpeMe 0e3 OTPUIIATESITHH MOCIISICTBUS 32 HEITBITHOJIETHOTO JIUIIE.

(6) U3puuHOTO KejlaHWEe HA HEMbJIHOJIETHOTO JIUIIE J1a CE OTTErJIM IO BCSIKO BpeME OT
KIIMHUYHOTO M3MUTBaHE TPsIOBa 1a ObJie B3ETO MPEIBUI OT M3CIEAOBATENS, a IPH HEOOXOMMOCT
- OT TJIAaBHUS M3CIIEI0BATE.

(7) Ha ManojeTHOTO WJIM HENBIHOJETHOTO JIMIE C€ TpeaocTaBs HHPOpManus 3a
M3IUTBAHETO, 32 €BEHTYAJIHUTE PUCKOBE M 3a IMOJI3UTE O pa3dupaeM 3a HEro HaYMH OT JIeKap,
KONTO MMa OIUT C MAJIOJICTHU U HEIThJIHOJICTHH JIHIIA.

Ya. 98. (Orm. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cmma 6 Mecena ciei MyOJUKyBaHE Ha
cpobmenuero mo wi. 82, maparpad 3 or Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 99. (Otm. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cmma 6 Mecena ciei MyOJUKyBaHE Ha
crobmenuero mo wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Pasznen 11
(OT™m. — IB, Op. 84 o1 2018 1., B cuJ1a 6 Mecena cJjieq
ny0JMKyBaHe HA CbOOLIeHHETO 1Mo 4. 82, maparpad 3 ot
Peraament (EC) Ne 536/2014)
KivMHMYHO M3NMTBaHE ¢ YA3BUMH I'PYNIH MAMEHTH

Yn. 100. (Orm. — B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mMecema cien myOJuKyBaHe Ha
cbob1enueto o ui. 82, naparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 101. (Orm. — B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mMecema cien myOJuKyBaHe Ha
cbob1enueto o ui. 82, naparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 102. (Orm. — B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecema cien myOJuKyBaHe Ha
cbobuiennero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Paszngea 111
ETnuyHa KOMMCHS 32 KIMHUYHHA U3NMUTBAHUA
(3arJa. u3m. - /IB, op. 84 ot 2018 r., B cus1a ot 12.10.2018 r.)

Yn. 103. (Uzm. - 1B, 6p. 60 ot 2011 1., B crita ot 5.08.2011 1., Op. 84 ot 2018 1., B cluta ot
12.10.2018 r.) (1) KpM MuHHCTBpa Ha 37apaBeONa3BaHETO Cce Cbh3AaBa ETWyHa KOMHCHS 3a
KIMHUYHUA W3MUTBAaHUS, YUUTO CBHCTAaB CE€ OMNpeeNs ChC 3aloBel Ha MUHUCTHpPa Ha
3/1paBEOIa3BaHETO M BKJIKOYBA PEIOBHU U PE3EPBHU WICHOBE. Pe3epBHUTE UIEHOBE ydacTBaT B
3acelaHMsITa Ha KOMUCHUSATA U UMAT IIPABO Ha IJ1ac MPU OTCHCTBUETO HA PEJOBHUTE WICHOBE.

(2) Kommcusita mo amn. 1 ce cbcrom oT 7 A0 12 penoBHHM dYJ€HOBE, BKIFOYHUTEITHO
npenceaaTen U 3aMeCTHUK-TIpeAcenaTell, KOUTO UMaT KBATM(HUKAIMS U OMHUT Ja pasriefar u
OIIEHAT HAYYHUTE, MEIUIIUHCKUTE U €TUYHUTE ACIIEKTH HA MPEIOKEHOTO KIMHUYHO U3MUTBAHE.
W3uckBanusATa KbM KBATH(PHUKAIUATA HA WICHOBETE HA KOMUCHSATA MO al. |, KAKTO U yCIOBHSTA U
peIbT 32 ONPEACIITHETO HA TOMMEHHUSI ChCTaB Ha KOMHUCHUATA CE€ YPEXKIAT C MPABUIHUKA IO YII.
106, an. 1.

(3) Komucusita mo am. 1 BkIOUBA HE TMO-Majiko OT JIBaMa pPEIOBHH YJIEHOBE C
HEMEIMIIMHCKO 00pa30oBaHne — MPEICTABUTENN Ha JBaTa IOJIa.



(4) 3a Hyxaute Ha cBosATa paboTa KOMHUCHATA MO ajd. | MoXe Ja MpPUBIMYA BBHHIIHU
CHELIMAIUCTH.

(5) Camo useHOBeTE Ha KOMHCHUSATA MO al. 1, KOUTO HE ca B KOH(JIMKT HAa WHTEPECH, HE
y4JacTBaT B KOHKPETHO W3IUTBAHE M Ca HE3aBHCHUMH OT BB3JIOKHUTEINS, JICUCOHOTO 3aBECHHE,
KBJETO CE MPOBEXAa KIMHUYHOTO M3MUTBAHE, M OT TJIABHUS M3CJIEI0BATEl, MOTAT JIa y4acTBaT B
OLICHKATA I10 WI. 83, KaKTO U J1a TJ1acyBaT U J1a y4acTBaT B 0OCHKAAHETO.

(6) 3a BHHIIHM CHEIUATUCTH O all. 4 MoraT ja ObJaT MPUBIMYAHM JIUIIA, KOUTO HE ca B
KOH(MIIMKT HAa HHTEPECH, HE YJacTBAT B KOHKPETHO M3MUTBAHE U Ca HE3aBUCHUMU OT BB3IIOKUTEII,
Je4eOHOTO 3aBEJICHHE, KBACTO C€ MPOBEXKAAa KIMHUYHOTO W3MUTBAHE, W OT TJIABHHS
H3CJICIOBATEIL.

(7) UnenoBere Ha KOMHCHSATA MO ajl. | W BHHIIHUTE CIEUUAIUCTU 1O aj. 4 He MoraT Ja
MMaT 4YacTeH WHTepec WM objara, KOWUTO OMXa MOIJKM Jla TMOBIHMASAT Ha TAXHATA
0e3IPHUCTPACTHOCT IPH OIIEHKATa 1Mo 4. 83.

(8) 3a ymocToBepsiBaHE HAa 00OCTOSATENCTBATA IO al. 5 — 7 4JIeHOBETE HA KOMHUCHSITA 1O ai. |
Y BBHIIHUTE CHEIHATUCTH MO all. 4 MOANMUCBAT JeKjIapanus 1Mo pea u oOpasell, onpeaeacHu B
npaBWIHMKa 110 wi. 106, an. 1.
Y. 104. (Otm. — [IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuma ot 12.10.2018 1.).
Ya. 105. (1) (U3m. — B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) MannarsT Ha
YyjieHOBeTe Ha KoMucusTa 1o wi. 103, an. 1 € ¢ npoabIKUTETHOCT 4 TOUHU.
(2) (U3m. — B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 1.) Ha Bcekn aBe roguHu eaHa
BTOpa OT ChCTaBa Ha KoMucHsATa o wi. 103, ain. 1 ce oOHOBsBA.
(3) (U3m. — B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) UneH Ha KOMUCHATA TIO WL
103, an. 1 He Moke Aa ObJie Ha3HAYABAH B ChIaTa KOMUCHS 3a MOBEYE OT JBa MOCIEI0BATEIHU
MaH/1aTa.
Y. 106. (U3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) (1) MuHUCTBPBT Ha
3/IpaBeOIa3BaHETO YTBBPIKIaBa MPABUITHUK 32 YCIOBHATA U pela 3a paboTa Ha KOMHCHSTA 110 YJl.
103, an. 1.

(2) Komucusara no un. 103, an. 1 uzpaboTBa u nmpuemMa NUCMEHHU CTaHIAPTHHU ONEPaTUBHU
MPOLEYpPH B ChOTBETCTBHE € ITpaBuiiaTa 3a J0Opa KIMHMUYHA IPAKTHKA.

(3) 3acenanusita Ha KomucusTa 1o 4i. 103, an. 1 ca 3akputH.

Ya. 107. (Otm. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuma 6 mecerna ciuen MyOMUKyBaHE Ha
crobmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 107a. (Hos — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuia 6 mecena ciea mMyOJMKyBaHE Ha
cbob1enuero o wi. 82, nmaparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) (1) PpkoBogurenute Ha
JieyeOHUTE 3aBe/IeHHs], B KOUTO CE€ M3BBPIIBAT KIMHUYHU U3IUTBAHUS, ONPEAEIIST JIMIIE WU JINIa
3a KOHTAKT.

(2) JIumero nim nUIaTa 32 KOHTAKT 1O al. | MaT KBaAIM(PUKAIIUS ¥ OMUT J1a OCHIIECTBSIBAT
MOHHUTOPHHT BBPXY MPOBEXKIAHUTE B JIEUSOHOTO 3aBe/IeHNE KIMHUYHU M3MHUTBAHMS 33 CIIa3BaHe
Ha mpaBuiaTa Ha JloOpara KIMHWYHA MTPAKTHUKA.



(3) UsuckBanusATa KbM KBaTU(HUKALMATA HA JIMIATa 33 KOHTAKT 1O al. 1 ce ypexaar B
IpaBWIHKKa 110 wi. 106, an. 1.

(4) Ilpum KOHCTaTUpaHW OTKJIOHEHHS OT OAOOpPEHHS MPOTOKON W/WIM HEXKEIaH!
JIEKapCTBEHH PEaKIUU B X0Jla Ha KIIMHUYHOTO U3MUTBAaHE, KOUTO HE ca JIOKJIAJIBaHU IO pela Ha
Permament (EC) Ne 536/2014, nunero 3a koHTakT 1o an. 1 yBenomsia MAJI u komucusita mo 4.
103, an. 1.

Ya. 108. (Orm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuma 6 Mecena cien MyOJIMKyBaHE Ha
crobmienueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Paznea IV
Pa3penienue 3a npoBekaaHe HA KJIMHUYHO U3NUTBAHE

Yn. 109. (Orm. — B, 6p. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecema ciej MyOJMKyBaHE Ha
cbob1enueto o 4i. 82, naparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 110. (Orm. — B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mMecema cien myOJuKyBaHe Ha
cbob1enueto o ui. 82, naparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 111. (Ot™m. — B, 6p. 84 ot 2018 r.,, B cuna 6 mecema ciea NyOJWKyBaHe Ha
cbob1enueto o ui. 82, naparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 112. (Otm. — B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mMecema cien myOJuKyBaHe Ha
cbob1enueto o 4i. 82, naparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 113. (Omm. — JIB, Op. 84 ot 2018 1., B cmia 6 Mecena cien MyOJIMKyBaHE Ha
cbob1enueto o 4i. 82, naparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 114. (1) (Uzm. — IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) 3a nmony4aBaHe Ha
CTaHOBUUIE MO WI. 83 BB3JIOKUTENAT 110/1aBa 3asBJI€HNE 10 KomucusaTa 1o wi. 103, an. 1.

(2) (Ot™m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Mecena ciea nMyOIMKyBaHE HAa ChOOIIEHUETO
no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

(3) (Otm. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cusia 6 Mecena cieja MyoJIMKyBaHE Ha CHOOIIEHUETO
no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

(4) (HoBa - /IB, Op. 12 oT 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r., ot™., O6p. 84 o1 2018 1., B cuna 6
Mecena cieq myonuKyBaHe Ha choOmieHuero no uwi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Neo
536/2014).

Ya. 115. (Orm. — /B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuma 6 meceua cien myOIMKyBaHe Ha
crobmieHueTo no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 116. (Otm. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cunma 6 Mecerna cien MyOTUKyBaHE Ha
croOmieHuero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 117. (Otm. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cunma 6 Mmecerna ciuen MyOIUKyBaHE Ha
crobmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 118. (Orm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuma 6 meceua cien MmyONMKyBaHEe Ha
croOmeHueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 119. (Orm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuma 6 meceua cien MyONMKyBaHEe Ha
crobmenuero mo wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 120. (Orm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuma 6 meceua cien MmyOnMKyBaHE Ha
croOmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 121. (Otm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuma 6 meceua cien MyONMKyBaHEe Ha
crobmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 122. (Orm. — [IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Mmeceua cien MmyOlIMKyBaHE Ha



crobmenuero mo wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Y. 123. (Omm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuma 6 Mecena cien MyOJIMKyBaHE Ha
crobmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 124. (Omm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuma 6 mecena cien MyOJIMKyBaHE Ha
crobmienuero mo wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 125. (Omm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuma 6 mecena cien MyOJIMKyBaHE Ha
cpobmenuero mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Paznen V
(OT™m. — IB, Op. 84 o1 2018 ., B cuJ1a 6 Mecena cJjiej
ny0JMKyBaHe HA CbOOLIeHHETOo 1o 4. 82, maparpad 3 ot
Peraament (EC) Ne 536/2014)
IIpomenn

Yn. 126. (Otm. — B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecema cien myOJuKyBaHe Ha
cpobmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 or Permament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 127. (Otm. — B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecema cien myOJuKyBaHe Ha
cbob1enueto o ui. 82, naparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 128. (Orm. — B, 6p. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecema ciea MyOJuKyBaHE Ha
cbob1enueto o ui. 82, naparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 129. (Orm. — B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecema cien myOJuKyBaHe Ha
cbob1enueto o ui. 82, naparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 130. (Orm. — B, 6p. 84 ot 2018 r., B cunma 6 mecema ciea MyOJMKyBaHe Ha
cbobuiennero no wi. 82, naparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 131. (Orm. — B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mMecema cien myOJuKyBaHe Ha
cbobuennero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Paszgea VI
(OT™m. — /IB, Op. 84 o1 2018 1., B cuJ1a 6 Mecena cJjieq
ny0JMKyBaHe HA CbOOLIeHHETO 10 4. 82, maparpad 3 ot

PeriamenT (EC) Ne 536/2014)
CnupaHe Ha KIMHUYHOTO M3NIMTBAaHe

Ya. 132. (Otm. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cunma 6 Mmecerna ciuen MyOTUKyBaHE Ha
crobmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 133. (Orm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuma 6 meceua cien MyONMKyBaHEe Ha
crobmenuero mo wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 134. (Orm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuma 6 meceua cien MmyOnMKyBaHE Ha
crobmenuero mo wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Pasznea VII
(OT™m. — /1B, Op. 84 ot 2018 1., B cuJ1a 6 Mecena cJjieq
ny0JMKYBaHe HA ChOOLIEHHETO 10 4. 82, maparpad 3 ot



Peraament (EC) Ne 536/2014)
IIpociensiBane Ha 0e30MACHOCTTA

Ya. 135. (Omm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cmma 6 Mmecena cien myOnMKyBaHe Ha
cpobmenueTo o 4wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 136. (Orm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cmma 6 mecena cien myOnMKyBaHe Ha
cpobmenuero mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 137. (Omm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cmma 6 Mmecena cien myOnMKyBaHe Ha
cpobmenueto 1o 4wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 138. (Orm. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cmma 6 Mmecena cien myOnMKyBaHe Ha
cpobmenueto o 4wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Y. 139. (U3wm. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cruta ot 12.08.2008 ., 6p. 102 ot 2012 1., B cuna
ot 21.12.2012 1., ot™., Op. 84 ot 2018 1., B crita 6 mMecena cieq MyoJUKyBaHE Ha ChOOIIEHUETO
no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Y. 140. (U3wm. - [IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cwma ot 21.12.2012 r., ot™m., Op. 84 or 2018 1., B
ciiia 6 Mecena cien nyOauKyBaHe Ha choOIeHueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC)
Ne 536/2014).

Ya. 141. (Otm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Mmeceua ciex nyOlIMKyBaHE Ha
cbobOmenueTo 1o wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Pa3pen VIII
(OT™m. — /IB, Op. 84 ot 2018 1., B cuJ1a 6 Mecena cJjieq
ny0JMKyBaHe HA CbOOIIeHHETOo 1o 4. 82, maparpad 3 or
PeriamenT (EC) Ne 536/2014)

YBenomiienue 3a INPUKIIYBAHC HA KIIMHUYHOTO U3IIUTBAHE

Ya. 142. (Otm. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cunma 6 mecerna ciuen MyOTUKyBaHE Ha
cproOmenuero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 143. (Otm. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuma 6 Mecerna cien MyOTUKyBaHE Ha
croOmeHueTo no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 144. (Otm. — [IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuma 6 meceua cien MyOIMKyBaHe Ha
croOmienuero mo wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

I'naBa yerBbpTa "a"

(ITpenumen pasaen IX or rimasa yersspra - JIB, 0p. 12 ot
2011 r., B cua1a ot 8.02.2011 r.)
HEUHTEPBEHIIMOHAJIHU ITPOYUYUBAHUASA
(3arua. u3m. - 1B, op. 12 ot 2011 1., B cuaia ot 8.02.2011 r.)

Y. 145. (1) (Hon. - 1B, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) HennrepBeHimonaaHo
Ipoy4YBaHE Ce NPOBEXKIa C pa3pelieHn 3a ynoTpeba B PemyOmmka bbiarapusi nexapcTBeHH
MPOAYKTH, KOTaTO Ce M3MUTBAT 3a IMOJydaBaHE Ha JOMBIHHUTEIHA WHPOPMAILUsS 3a MPOAYKTa,
MPEINICBaH MO0 OOMYaHUSA HAYMH B ChOTBETCTBUE C YCIIOBHSTA, ONPEICIIEHU B pa3peIICHUETO 3a



ynotpeba. Ha yyacTHUIIUTE B HEMHTEPBEHIIMOHAIIHU NIPOYYBAHUSI HE Ce MpujaraT JUarHoCTUYHU
WM TPOCIEASBAIIM IPOLEAYypPH, Pa3IMYHM OT OOWYaifHAaTa MpakTHUKa, KaTo 3a aHAJW3 Ha
MOJIyYEHUTE IaHHU C€ U3MO0JI3BAT EMUAEMHOIOTHYHU METOIH.

(2) (U3m. - IB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r., ot™m., 6p. 102 ot 2012 1., B cuna
ot 21.12.2012 1.).

(3) (U3wm. - [IB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 1., oT™., O6p. 102 oT 2012 1., B cuna
ot 21.12.2012 1.).

(4) (Hosa - JIB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r., ot™., 6p. 102 ot 2012 1., B cuna
ot 21.12.2012 1.).

(5) (Hosa - JIB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r., ot™., 6p. 102 ot 2012 1., B cuna
ot 21.12.2012 1.).

(6) (Hosa - JIB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r., ot™., 6p. 102 ot 2012 1., B cuna
ot 21.12.2012 1.).

Yn. 145a. (Hos - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cmia or 21.12.2012 r1.) (1)
HeunTepBeHIIMOHAIHY TOCTMApKETHHIOBU IPOYYBAaHMUS 3a O€30MacHOCT Ce MPOBEXKAAT IO
WHUILIMATHBA HA TIPUTEXKATENSI HAa pa3pelieHUueTo 3a yrnorpeda Wiu B U3IIBIHEHUE HA YCIOBUATA
mo wi. 55a u 56a u ca CBBp3aHH ChC ChOMpaHE HA JAaHHU IO JEKapCTBEHa 0€30MacHOCT OT
MalUEeHTH U MEIUIIMHCKHU CIICIIUATUCTH.

(2) (U3m. — IB, Op. 17 ot 2019 r.) Korato mpu npoyyBaHeTo ce IIaHupa ChOUpaHEeTo Ha
JTAHHW OT TMAaIMeHTH, Clie[Ba Ja ObJie MOJYyYeHO TAXHOTO cChriacue. JIuuHuTe naHHU Ha
MalUeHTUTe ce 00padOTBAT MPH Cla3BaHE M3MCKBAHUATA 32 3alllUTa HA JTMYHUTE JaHHU.

(3) MenuuuHCKUTE COEUATUCTH HE 110JIy4aBaT (PMHAHCOBU WIN JPYTU CTUMYJIU 33 y4acTHE
B HEMHTEPBEHIIMOHATHHUTE MPOYYBaHUS 32 0€30MaCHOCT OCBEH KOMIIEHCAIIMH 32 U3Pa3X0JIBAHOTO
BpEME U CPEJICTBA.

Yia. 1456. (Hos - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 1.) (1) Ilo Bpeme Ha
MpOBEXKIaHe Ha NpoyyBaHeTo mo wi. 1458, an. 1 u un. 145e, an. 1 mnpurexarensar Ha
paspelieHrueTo 3a ymnoTpeda OCHIIECTBIBA MOHHTOPHHI Ha TMOJIYYEHUTE [AaHHU M OTYUTA
BIIMSIHUETO UM BBPXY CHOTHOIIIEHUETO MOJI3a/PUCK 32 JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT.

(2) IIpurexatenar Ha paspemieHueTro 3a ymorpeba cwrobmaBa Ha WMAJl Bcska HOBa
nH(opManus, KosTo OM Morjia Ja MOBIHSE HAa CHOTHOIICHUETO MOJ3a/PUCK 32 JIEKAPCTBEHMS
MIPOJIYKT.

(3) 3agbiKeHHETO MO all. 2 He 0CBOOOXAaBa MPUTEXKATENST Ha Pa3pelIeHHEeTo 3a yrnoTpeda
OT M3UCKBaHETO Ha Wi. 1943 3a mpenocraBsHe Ha HHPOPMAIIUATA TIO all. 2 U Ype3 MEePUOTUTHHUTE
aKTyaJu3UpaHu JT0KJIaau 32 O€30MacCHOCT.

Y. 1458. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) (U3m. — [IB, Op. 84
ot 2018 r., B cmita ot 12.10.2018 r.) KoraTo npoyuBaHeTo ce mpoBexJia caMo Ha TEPUTOPUSITA Ha
PenyOnuka bbarapus B M3MObIHEHHWE HaA 3aAb/DKEHHE MO wwi. S56a, TpUTEkKaATeNAT Ha
paspenieHueTo 3a yrnorpeda npeactass B MAJI npoekT Ha mpoTokojia Ha mpoyuBaHeTo. [IpoekThT
Ha MPOTOKOJIa, TPUAPYKEH C MUCMEHO chriacue mo ui. 145a, an. 2, ce npeacTaBs U B KOMUCHSATA
mo wi. 103, an. 1.

(2) Uzmpnautennust aupextop Ha MAJL B cpok g0 60 mHU OT naTara Ha TMoOJydaBaHe Ha
JOKyMEHTAIMsATa 10 al. | wu3mpama Ha TPHUTEeXKATeNs Ha pas3penieHueTo 3a yrnoTpeda
yYBEIOMJICHHE 32 0/I00psBaHE HA TIPOYYBAHETO WJIM MPABU MOTUBHUPAH OTKa3.

(3) Uzmpnautennusar qupextop Ha MAJI oTka3Ba nmpoBexaaHe Ha TPOYYIBAHETO C €IUH WITH
IIOBEYE OT MOTUBHTE 110 ui. 145¢, am. 2, T. 2.

(4) (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Komucusra mo un. 103, an. 1 B
Cpok Mo 60 AHM OT Jarara Ha IMOJiydaBaHEe Ha JOKyMEHTalusATa Mo ain. | wu3mpama Ha



MIPUTEKATEIS Ha Pa3peLICHUETO 32 yIoTpeda MOI0KUTEIHO WU OTPHUIIATETHO CTAHOBHILIE.

(5) (M3m. — 1B, Op. 84 or 2018 1., B cuma ot 12.10.2018 r.) [IpoBexxnanero Ha
MPOYYBAHETO MOXKE Jla 3all04yHe cle] Mojy4daBaHe Ha ogoOpenue ot MAJL U monoxuteaHo
CTaHOBHIIIE OT KoMHcHsATa 1o 4wi. 103, ai. 1.

(6) 3a omenka Ha mokyMeHTanusaTa 1o ain. 1 MAJI ceOupa Takca B pasmep, ONpPECIICH B
tapudarta mo wi. 21, an. 2.

Y. 145r. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 ., B cuna ot 21.12.2012 1.) (1) (M3m. — JIB, 6p. 84 ot
2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) Ilpurexarenar Ha pa3pemieHHETO 3a ymorpeba mpuiiara
IUIAHUPAHU CBHIIECTBEHUM INPOMEHH B MPOTOKOJa B ciydyaute mo ui. 1458, an. 1 cuen
npeaBapuTeHoTo UM ogoopsaBane ot MAJI u ot komucusara no wi. 103, an. 1.

(2) (M3m. — B, 6p. 84 or 2018 r.,, B cuma or 12.10.2018 r.) IlpurexaremsaT Ha
paspemeHueTo 3a ynorpeba mpeacraBs B MAJI u B kommcuara mo wi. 103, am 1
JOKYMEHTAIUsATa, CBbp3aHa C IPOMEHUTE, 1 MOTUBUTE 32 TOBA.

(3) Msnbanutennust aupektop Ha MAJlI B cpoxk mo 30 gHM OT mojiydaBaHE Ha
JOKYMEHTAIMsATa Mo an. 2 ofo0psiBa MPOMEHEHMs MPOTOKOJ WM H3JaBa MOTHUBUPAH OTKa3 U
YBEIOMsIBA IIPUTEKATENSI HA pa3pelIeHHETO 3a yoTpeoa.

(4) (U3m. — 1B, Op. 84 ot 2018 1., B cuma ot 12.10.2018 1.) Komucusita mo wi. 103, an. 1 B
cpok g0 30 mHM OT jgataTa Ha IMOJy4YyaBaHE Ha JOKyMEHTAIUsATa IO aj. 2 u3Mpam@a Ha
MIPUTEKATEINS Ha Pa3pelICHUETO 32 yIoTpeda MOT0KUTEIHO WU OTPHUIIATETHO CTAHOBHIIIE.

(5) Uznbauutennust nupexkrop Ha MAJI oTkazBa mpoMeHHUTE 1O all. 1 ¢ €IUH WK TOBEYe
OT MOTHUBHTE, IOCOYEHH B Wi. 145¢, an. 2, T. 2.

(6) (M3m. — JIB, Op. 84 or 2018 1., B cuma or 12.10.2018 r.) Ilpurexarenst Ha
paspelleHrueTo 3a ymorpeda MOXe Ja MPUWIOKH MPOMEHHTE Mo ail. | ciej mojydyaBaHe Ha
onoopenne oT MAJI 1 mom0KUTETHO CTAaHOBUIIE OT KoMucusTa o wi. 103, am. 1.

(7) 3a onenka Ha gokymeHTanusaTa mo an. 1 MAJI chOupa Takca B pasMep, ompeselieH B
tapudara o ui. 21, an. 2.

Y. 145a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) IIpuTtexarenst Ha
paspeleHneTo 3a ynorpeda npeacTaBsi OKOHYATeNeH A0KIa oT npoyuBaHeTo Ha MAJI B cpok 110
12 Mecena cien MpUKIOYBaHEe ChbOMpaHETO Ha AaHHW. KbM JOKIaaa ce mpuiara U pe3roMe Ha
pe3ysTaTUTe OT MPOYYBAHETO.

(2) [IpurexarensT Ha pa3pelICHUETO 3a yIOTpeda MoXke Jia o3 je MOTUBHPAHO HCKaHe J0
HNAIJI 3a ornmarane Ha cpoka mo ajl. | Hal-MaJlKo TpH Mecela Npear JaraTa 3a MpPeICTaBsHEe Ha
OKOHYATEJIHUS JOKJIAJ, IOCOYEHA B IPOTOKOJIA.

(3) MsnbiHuTENHATA areHLus Mo JieKapcTBaTa 0/100psiBa WM MpPaBU MOTUBHUpAH OTKa3 Ha
HCKAHETO M0 ajl. 2 ¥ yBeJIOMsBA IPUTEKATEIIS Ha pa3pelIeHneTo 3a yrnorpeoa.

(4) Koraro mpurexaTesaT Ha pa3pelieHUeTo 3a ynorpeda Bb3 OCHOBA Ha JI0KJIaja 1o ai. 1
IpeLeH, 4e € HeoOXoauMa IMpOoMsHA B paspelieHHeTo 3a ymnoTpeda, Tod momaBa no WAJI
3asBJICHUE 32 MPOMSIHA IO pelia Ha riaBa Tperta, pasaen VI

(5) M3nbauurennuar aupextop Ha MAJI cbe 3amoBen cnupa ASHCTBUETO WM MpEKpaTsIBa
paspernieHueTo 3a yrnorpebda, korato MAJI Bb3 0CHOBa Ha JTOKJIaja 1Mo aj. | ¥ ciaex KOHCYTaIus ¢
NpUTEXATENNd Ha pas3pelieHHeTo 3a ynorpeda IMpeleHH, 4e € HeoOXOIUMO CIUpaHe WM
MpeKpaTsBaHe Ha pa3pelIeHUEeTo 3a yrnoTpeoa.

Y. 145e. (Hos - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Koraro npoyuBaneTo
ce MpOBEeXJa KaKTO Ha Teputopusta Ha Pemybnuka bbiarapus, Taka u Ha TepuTopuaTra U Ha
JIpYTU IbPKaBU YJIEHKH, 32 JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, pa3peiieHu mno pena Ha Permament (EO) Ne
726/2004 na EBpomneiickus nmapiaMeHT 1 Ha CbBeTa WIM IO peja Ha riaBa TpeTa, pasaen VII B
M3MBIHEHUE Ha 3abJDKCHHSTA M0 Wi. 55a win 1o wi. 56a, mpuTeKaTesaT Ha pa3pelieHueTo 3a



ynoTpe0a 1moiaBa 1o KOMUATeTa 1Mo 4. 56a, ai. 1, T. 1 mpoekTa Ha MPOTOKOJI.

(2) B cpok 1o 60 auu OT narara Ha MOJIydaBaHE Ha JIOKYMEHTALUATA MO ajl. | KOMUTETHT
mo wi. 56a, an. 1, T. 1 U3roTBsl CTAaHOBHUILE U M3MpPAIlA HA MPUTEKATEIS HA Pa3pelICHUETO 3a
ynorpeoa:

1. yBenomieHue 3a o100peHue, uiu

2. MOTUBUPAH OTKa3, KOTraTo:

a) KOHCTaTHpa, ue TMPOBEXKIAHETO Ha MPOYYBAHETO HachbpyaBa ymnoTpedaTa Ha
JICKapCTBEHUS IPOAYKT, U/UIH

0) mpeneHu, 4e AU3aHBT HA MPOYYBAHETO HSMA Ja MOCTUTHE 3aJ0KEHUTE B MPOTOKOJIA
LIEJIH, W/WIH

B) IPOYYBaHETO MMa XapaKTep Ha KIMHUYHO U3UTBAHE.

(3) (U3m. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) B cnyuaure no an. 2, 1. 1
MIPUTEKATENAT HA pa3pelIeHUEeTo 3a yrnorpebda npeacrassa yBeaomiaenuero Ha MAJL

(4) (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 1., B crma ot 12.10.2018 r.) Komucusara no un. 103, an. 1, B
CpoK 110 15 HU OT JaTaTa Ha MOJy4aBaHE Ha YBEAOMJICHHETO IO aj. 3 u3Mpailla Ha IpuTexarens
Ha pa3pelIeHUETo 3a yoTpeda MoN0KUTEITHO UIN OTPULIATETHO CTAHOBHUIIIE.

(5) (U3m. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna or 12.10.2018 r.) IIpoBexmanero Ha
IIPOYYBAHETO MOXKE J1a 3alI0YHE CJIE]] TI0Jy4yaBaHE Ha MMOJOXKUTEIHO CTAHOBUIIE OT KOMHUCHATA 1O
1. 103, am. 1.

(6) Ceabpkannero U ¢dopMara Ha TPOTOKoJda 1Mo ai. 1 ce ompexaenar ¢ PeriiameHnt 3a
m3nbiaHeHue (EC) Ne 520/2012 na Komucusita ot 19 ronu 2012 r. OTHOCHO M3BBHPILIBAHETO HA
JNCHHOCTUTE B 00JIacTTa HA (papMaKOJOTUYHATA OIUTEITHOCT, npeasuaeHu B Permament (EO) Ne
726/2004 na EBponeiickus mapinamenT U Ha CbBeta u B upektura 2001/83/EO na EBponeiickus
napiameHT U Ha CeBeta (OB, L 159/5 ot 20 ronu 2012 r.), HapruaH no-HaTaThk "Permament 3a
msnbiaHerue (EC) Ne 520/2012".

Ya. 145x. (Hos - IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpurexarensar Ha
paspelieHneTo 3a ynorpeba B ciydaute mo 4i. 145e, an. 1 mpunara riaHUpaHU ChIIECTBEHH
MIPOMEHU B MPOTOKOJIa Ha POYYBAHETO CJIE MPEJBAPUTETHOTO UM 0100psBaHE OT KOMUTETA IO
yn. 56a, an. 1, T. 1.

(2) IIputexaTenar Ha pa3peLICHUETO 3a yrnoTpeda MpeacTaBsd Ha KOMUTETa 1o 4. 56a, ai.
1, T. | toxymMeHTauusTa, CBbp3aHa ¢ IPOMEHUTE, 1 MOTHUBH 32 TOBA.

(3) (U3m. — [IB, Op. 84 ot 2018 1., B cuna ot 12.10.2018 1.) KoraTto xomuTeThT 110 Wi, 564,
an. 1, 7. 1 omoOpu mpoMeHuTe B MPOTOKOJA, MPUTEKATENAT Ha pa3pelieHHeTo 3a yrnoTrpeda
yBenomsiBa MAJI n komucusita mo wi. 103, ain. 1.

(4) (M3m. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) Ilpurexarenst Ha
paspeleHneTo 3a ynorpeda MOXe Ja MPHIOKH NMPOMEHHWTE Mo ajl. | ciex mojyyaBaHe Ha
MOJIOKUTETHO CTAaHOBHUILE OT KoMHcHsATa o wi. 103, an. 1.

Y. 1453. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpurtexarensat Ha
paspelieHrneTo 3a ynorpeda mpeacTaBs Mo €JIeKTPOHEH MIbT HAa KOMHUTETA 1Mo wi. 56a, an. 1, T. 1
OKOHYATeJIeH JOKJAaJ, NMPUAPYKEH C pe3loMe Ha pe3ylTaTUTE OT MPOYUBAHETO, B CPOK 10 12
Mecela clie/l IPUKIIIoYBaHe ChOMPaHeTo Ha JTaHHH.

(2) IlpuTexarensaT Ha pa3pelIeHrueTo 3a ynorpeda Moxke Jia ojjajie MOTUBUPAHO UCKaHE JI0
KoMmHTeTa 1o wi. 56a, an. 1, T. 1 3a oTyiarane Ha cpoka mo ai. | Hail-malko Tpu Meceua Mnpeau
JaTara 3a Mpe/CTaBsHe Ha OKOHYATETHHS JI0KJIa/1, TOCOUYEeHa B IPOTOKOJIA.

(3) KomurersT 10 uit. 56a, an. 1, T. 1 ogoOpsiBa wiu npaBu MOTHBHpAH OTKa3 Ha UCKAHETO
IO aJl. 2 ¥ YBeJOMsIBa MPUTEKATENSI Ha pa3pelieHueTo 3a ynoTpeoa.

(4) Coaoppxanuero u (opmara Ha gokiaga mo an. | ce ompenmensat ¢ PermameHt 3a



m3nbiiHeHne (EC) Ne 520/2012.

Y. 145u. (Hos - 1B, 0Op. 102 ot 2012 r., B cuiia ot 21.12.2012 r.) (1) KomurersT no u.
56a, an. 1, 1. 1 Bb3 OCHOBa Ha JOKJIaJa 1O Wwi. 1453, an. 1 u cied KOHCYATALMS C PUTEKATEIIS Ha
paspelieHreTo 3a ynorpeba u3JaBa MOTHBHpaHa IPENOpbKa OTHOCHO pa3pelieHueTo 3a
ynotpeba Ha JIeKapCTBEHUS IPOAYKT U 5 U3Ipallia JIo:

1. Komurera mo jekapcTBEeHUTE MPOJIYKTH 3a XyMaHHA ynoTpeda mo wi. 5 ot Permament
(EO) Ne 726/2004 na EBpomnetickust napiaMeHnT u Ha CbBeTa, WK

2. KOOpAUHAIMOHHATA Tpyma 1o wi. 77, an. 2.

(2) B cmywyaute mo an. 1, T. 2, Korato KOMUTETHT Mo wi. 56a, ain. 1, T. 1 e npenoppyan
NpoMsiHa, CIIMpaHe WM IpeKpaTsSBaHE Ha pa3pelIeHUEeTO 3a yNoTpeda, KOOpAMHALMOHHATA
rpyna, HpeJcTaBisiBaHa OT AbPKABUTE WIECHKH, B KOUTO € IMPOBEICHO IPOYYBAHETO, M3J/1aBa
CTaHOBHILIE OTHOCHO HEOOXOAUMUTE JICHCTBUSA, KOUTO CJIe/IBa a C€ MPEANPHEMAT 10 OTHOIICHHE
Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynoTpeda, BKIIOUUTETHO Tpad K 3a U3IBIHEHUETO MY.

(3) Koraro mpencraBeHUTE IbpKaBU UWICHKHM B KOOpPAMHAI[MOHHATA Tpyra IMOCTHTHAT
KOHCEHCYC OTHOCHO CTaHOBHIIIETO MO all. 2, TO ce MyOnrKyBa Ha EBpornelickust HHTepHET mopTal
3a JIGKQpPCTBEHUTE MPOAYKTH Mo wi. 68, am. 1, T. 4 U ce u3mpama Ha MpUTEXKATeNs Ha
paspeleHueTo 3a ynorpeoa.

(4) Uznpnaurennusat aupexkrop Ha MAJI B cbOTBETCTBHE ChC CTAHOBMILETO MO aj. 2 crupa
JICHCTBUETO WIIM IPEKpAaTsABa Pa3pelIeHHEeTo 3a yrnoTpeoda.

(5) Koraro B cTaHoBUUIETO 110 al. 2 ca NpenopbuyaHu MPOMEHU B U3JIaJICHOTO pa3pelIeHHe
3a ynoTpeba, MpUTEkKATENAT Ha Pa3peUICHUETO 3a ynoTpeda B paMKUTE Ha oIpeaeiaeHus rpaduk
3a usnbiiHEHUE nogaBa 10 MAJI 3asBieHue 3a mpoMsiHa MO pela Ha IiaBa Tpera, pasnuen VI,
BKJIIOUBAIIO aKTyaJIM3UpaHa KpaTKa XapaKTepUCTHUKA Ha MPOAYKTa U JINCTOBKA.

(6) Koraro He mMoxe na ObAe MOCTUTHATO CHIJIACHE B PAMKUTE Ha KOOPAMHAIMOHHATa
rpyna, Mo3uIusATa Ha MHO3UHCTBOTO OT JIbpXKaBUTE WICHKH ce MpenocTtaBs Ha EBpormelickara
KOMHUCHS, KOSITO TIpUEMa pelIeHre 3a MPOMsiHaA, CIUPaHEe WK MPEKpaTsIBaHE HA Pa3pelIEHUETO 3a
ynoTpeda, U34aJJeHO OT ChbOTBETHUTE PETYJIAaTOPHU OPTaHU Ha AbP’KAaBUTE WICHKH.

(7) Pemenunero mo an. 6 ce mnybnukyBa Ha EBpomelickus HHTEpHET moOpTan 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH 10 WI. 68, an. 1, T. 4 u ce n3npaiia Ha NPUTEKATENS] HA Pa3PELLICHUETO
3a ynotpeoa.

(8) M3mpaHMTENHATA areHIM 10 JIeKapcTBaTa Mpuijiara BpeMEHHUTE U/WIM OKOHYATETHUTE
MEpKU OT pemieHuero no ain. 6 u uHpopmupa EBpomelickara areHuus Mo JiekapcTBaTa U
EBpomneiickara KoMucHs.

(9) B cnydaure mo an. 1, . 1 KoMuTeTpT mo jexkapcTBEHUTE HPOAYKTH 3a XyMaHHa
yrnoTpeda B ChbOTBETCTBHE C IPENOpPbKaTa Ha KOMHUTETA 10 4iI. 56a, an. 1, T. 1 u3gaBa craHOBHUIIE
OTHOCHO 3alla3BaHETO, M3MEHEHUETO, CIUPAHETO WJIM MPEeKpaTIBaHETO Ha BaJIMIHOCTTa Ha
paspelieHneTo 3a ynorpeba, BKIIOUYMTENHO TIpaduK 3a M3MbJIHEHHE HA CTAHOBUIIETO.
CranoBuiiero ce myoyirkyBa Ha EBpomneiickust HHTEpHET MopTal 3a JeKapCTBEHUTE MPOIYKTH 10
1. 68, ant. 1, T. 4 ¥ ce U3Mpalla Ha PUTEkKATeNs Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynoTpeoa.

(10) Korato B craHoBUIIETO TO al. 9 € u3pa3eHa MO3MUIMS 3a MpeANpHeMaHe Ha
peryiaaTopHU AEUCTBUS MO OTHOILIEHHE Ha pa3pellieHusaTa 3a ynorpeda, EBponelickaTta KoMucHs
mpUeMa pellleHue 3a MpoMsiHa, CIMpaHe WM NpeKpaTsSBaHe Ha paspellleHusATa 3a yrnoTpeoda,
usnanenu mno peaa Ha Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus mapiameHT u Ha ChbBeTa.

Y. 145k. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) (U3m. — IB, 6p. 84
or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) HemHTepBeHIMOHAIHY NPOYYBAaHUS Ha TEPUTOPHSATA HA
PenyOnuka bwarapus ce mpoBexaaT MpH YCIOBUS M IO pel, ONpeAeieHH ¢ Hapeada Ha
MUHHUCTBPA Ha 3/1paBEOINa3BaAHETO.



(2) Ilpm mpoBexxgaHe Ha HEWHTEPBEHIMOHATHM NpPOyYBaHMA 1O ain. | ce mocousa
M3TOYHUKBT HA (PMHAHCHPAHE.

I'1aBa nmera
INPOU3BOJACTBO U BHOC HA JIEKAPCTBEHUA
INPOAYKTHU U AKTUBHHU BEHHIECTBA
(3arJa. u3m. - JIB, op. 102 ot 2012 r., B cujia ot 2.01.2013 r.)

Paznea I
IIpousBoacTeo

Yn. 146. (1) (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) [IpousBoacTtBoTo Ha
BCUYKH BHJIOBE JICKAPCTBEHH MPOIYKTH MO CMUCHJIA HAa TO3H 3aKOH U HA JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH,
npeJHasHauYeHH 32 KIMHUYHO M3MHMTBAaHE, MOTAT Ja M3BBPIIBAT Ha TepuTOopusiTa Ha PemyOimka
bearapus camo (u3MyeckM WIM IOPUIMYECKH JIMIA, PErMCTPUpPAHM KaTo TBProBUM Ha
TEPUTOPUSTA Ha AbpKaBa WIEHKA, KOUTO ca MOJIYYHIN pa3pelieHre 3a IPOU3BOJICTBO, U3/1a/IEHO
OT AUPEKTOpa Ha M3mbiaHUTEIHATA areHIus 110 JIeKapcTBaTa.

(2) Paszperuenue 3a npou3BOJICTBO CE€ U3MUCKBA U B CIIy4yauTe, KOraTo IPOAYKTUTE MO ail. |
ca IpeJHa3HauYeHH caMo 3a U3HOC.

(3) (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) Pa3pemienne 3a mponu3BOACTBO
ce M3MCKBa M 3a JIMIA, KOUTO M3BBPILBAT €IHOBPEMEHHO WJIM MOOTIEIHO €]1Ha OT CJICAHHUTE
JIEWHOCTHU: IHJTHO WJIM YaCTHYHO MPOM3BOJICTBO, PA3IMYHU MPOLIECH HA pa3(acoBaHe, ONAaKOBaHE,
[IPEONAKOBaHe, €TUKETUPAaHEe, KAYeCTBEH KOHTPOJI U OCBOOOKaBaHE Ha MAPTH]U JIEKApCTBEHU
MPOJAYKTH U JIEKApCTBEHU MPOAYKTH, IPEeIHA3HAYEHH 3a KIMHUYHO U3MHUTBAHE.

(4) (Ot™m. - 1B, 6p. 71 o1 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.).

(5) He ce usuckBa paspeleHue 3a NMPOU3BOJACTBO, KOraTo MpPOLIECUTE Ha pa3dacoBaHe,
CMECBaHE WJIM OIAKOBAaHE C€ M3BBPIIBAT [0 MArucTpajiHa Wwin QapMmakorneifHa pelentypa B
anTeka.

Y. 147. (U3wm. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) U3nbnHuTEeNHATA areHIus
[0 JIeKapcTBaTa BbBEXJa HHGOpMalusg 3a H3JaJCHUTE pa3pelleHHs 3a MPOU3BOJCTBO Ha
JIEKapCTBEHM NMPOJIYKTU U cepTUukatu 3a /loOpa mpon3BoAcTBEHa MpakTUKa B 0a3aTa JaHHU Ha
EBponeiickus cpro3.

Y. 148. 3a nonyyaBaHe Ha pa3pelieHue 3a MPOM3BOJCTBO JUIETO MO wi. 146 TpsOBa na
pasmnosnara:

l. ¢ mepcoHanm ¢ NOAXOAsIA KBaTU(HKAIMA B 3aBUCUMOCT OT cHenudukara Ha
MIPOU3BEXKIAHUTE BUIOBE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTHU U JIEKApCTBEHU HOPMU;

2. 10 BCSAKO BpeMe Haif-MaJIKo € €IHO KBaJTM(UIIMPAHO JIULE, KOETO OTIOBaps Ha YCIOBUATA
mo ui. 159;

3. ¢ OMeIIeHus 3a MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ U ChbXPAaHEHHE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH,
CHA0/ICHN C HEOOXOIUMOTO TEXHUIECKO 000pyABaHE U C JIA0OPATOPHH 32 KOHTPOJ.

Yu1. 149. PpkoBoauTenuTe Ha NPOM3BOACTBO U KOHTPOJ BBPXY Ka4eCTBOTO Ha JIEKApCTBEHU
MPOJYKTH B MPEANPUATHUATA 32 POU3BOACTBO Ca JUIA!

1. xouto mpHuTexkaBaT 0Opa30BaTENHO-KBATU(HUKAIIMOHHA CTeleH '"MarucTep" 1O
cneruanyoct "dapmauus”, "xumus" unu "Ouosorus" W Hal-MaJKO JBE TOJWHU MPAKTHYECKU
OIUT BBB (DapMareBTUYHOTO ITPOU3BO/ICTBO;



2. KOWTO OTroBapAT Ha HW3HCKBaHUATA MO T. | W UMaAT JAONBJIHUTENIHO IpHU3HATA
CHEIMATHOCT 10 PaAUOOHMONOTHS WIH pAAHOXWMHS - 32 paanodapManeBTUIA WU 32
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH, MMOAJI0KEHN Ha HOHU3WPAILU JTbYCHHUS;

3. ¢ mpu3HAaTa CHEMUATHOCT MO KIMHMYHA XEMAaTOJIOTHS, MEIUIIMHCKA MUKPOOHUOJIOTHS,
BHUPYCOJIOTHS WJIM UMYHOJIOTHS - 3@ MIPOU3BOJICTBOTO Ha UMYHOJIOTUYHU JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH
- BaKCHHH, TOKCHHH, CEPyMH, 32 OMOTEXHOJOTUYHH TPOAYKTH M 32 JICKAPCTBEHU MPOIYKTH,
MOJIy4YEHHU OT YOBEIIKA IIa3Ma UK OT YOBEILIKa KPbB.

Ya. 150. (1) Jlunero mo un. 146 npencrass B MAJI 3asBnenue nmo odpasen, yrBbpAeH OT
JTUPEKTOpa Ha areHLUsITA.

(2) 3aenHO ChC 3a4BJICHUETO N0 AJl. | 3aBUTEIAT MPEACTABS U:

1. (mom. — /1B, 6p. 103 ot 2017 1., B crita ot 1.01.2018 1., m3m. 6p. 67 ot 2020 r.) auruioma
3a BHCIIE O0Opa3oBaHME, JOKYMEHT 3a MPHUI00MTA CHEIHATHOCT, JOKYMEHT 3a TPYAOB CTaX U
TPYZIOB JOTOBOD 3a Jinuara 1o wi. 148, 1. 2 u un. 149;

2. KOmus OT JOTOBOPH 32 Bh3JIaraHe Ha MPOM3BOJACTBOTO W/WJIM KOHTPOJIA HA 3asBCHUTE 3a
MIPOU3BOJICTBO MPOJIYKTH - B CIydauTe mo uwi. 151;

3. (u3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r., 6p. 60 ot 2011 T., B cuia ot
5.08.2011 r.) nanuu 3a EnuHHMS MACHTH(PUKAIMOHEH KOJI HAa ThProBella WM KOOMepalusITa OT
TBpProBckus perucTsp, a 3a IpPyKECTBATA, PETUCTPUPAHU B IbpKaBa - WieHKAa Ha EBponenckus
ChbIO3, WIM B JbpXkaBa - cTpaHa mo CnopasymeHuero 3a EBpomeickoTo HKOHOMHUYECKO
MPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a aKTyaJlHa PErucTpalus MO HAIMOHAIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO,
W3JIaJIeH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha ChOTBETHATA AbPIKaBa,

4. (m3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cmiia ot
2.01.2013 r.) cnuChK HA TPOU3BOACTBEHUTE JACHHOCTH M JIGKAPCTBEHUTE (OPMH, KOHMTO I
MIPOU3BEKIAT;

5. cxeMH Ha TOMENICHMSTAa 3a MPOU3BOACTBO, KOHTPOJ M ChXpaHEHHWE W JOCHE Ha
MIPOU3BOJICTBEHATA MOIIHOCT;

6. OlleHKa 3a BB3JICHCTBUE BHPXY OKOIHATA Cpelia MPHU MPOU3BOJCTBOTO HA JIEKAPCTBEHH
MPOYKTHU B MPEBUICHUTE B 3aKOHA 3a OMa3BaHE Ha OKOJIHATA Cpe/ia Cydau;

7. pa3peiieHue oT ATeHIUATA 3a AIPEHO peryiupaHe, KOraTo 3asBJICHHETO Ce OTHACS J0
MPOU3BOJICTBO Ha panuodapMaleBTUIIM WM Ha JICKAPCTBEHW TMPOAYKTH, TOMJIOKEHH Ha
HOHHM3UPAIIY IFYCHUS TTPU IPOU3BOJICTBOTO UM;

8. (otm. — JIB, 6p. 67 ot 2020 1.);

9. (ot™m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 1.);

10. moKyMeHT 3a TuIaTeHa Takca B pa3Mep, ornpezeseH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(3) IIpu mpou3BOACTBOTO HAa HAPKOTHYHU BEIIECTBA W JEKAPCTBEHH (HOPMHU, KOUTO
CBhABpXKAT TaKMBa BEIIECTBA, C€ CMa3BaT M HW3UCKBaHUATA HAa 3aKOHA 3a KOHTPOJ BBPXY
HAapKOTUYHUTE BEIIECTBA U MPEKYPCOPHUTE.

(4) (HoBa — /JIB, 6p. 103 ot 2017 r., B cuna ot 1.01.2018 r., usm., 6p. 67 ot 2020 r.)
W3mpaHUTETHATA areHIus MO JIeKapcTBaTa YCTAHOBSBA CIIYKEOHO OOCTOSTENICTBaTa OTHOCHO
CHAMMOCTTA Ha JUIETO Mo Wwi. 148, T. 2 1 Ha nunaTa mo 4i. 149, korato ca OBATapCKH TPaKIaHH.
3a nunara, KOUTO He ca OBIATapCKU TPaKJaHU, ChC 3aSBICHHETO CE MPEJCTaBsi CBUAETEICTBO 32
CBHIMMOCT WJIM aHAJOTHYCH JOKYMEHT, W3JaJieH OT KOMIICTCHTEH OpraH Ha ChOTBETHATa
TbpKaBa.

(5) (HoBa — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) M3mbaHuTeIHATA areHIUs IO JIEKapCcTBaTa CIyKeOHO
YCTaHOBSIBA OOCTOATEICTBaTa OTHOCHO HAIMYMETO Ha pa3pelieHHue 3a TON3BaHE WIIU
YIOCTOBEpPEHNE 3a BHBEXK/IaHE B €KCIUIOATAIMs HAa TTOMEIICHHTA 32 MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJI U
ChXpaHEeHHe, U3JIJICHU TI0 peia Ha 3aKOHA 32 YCTPOICTBO HA TEPUTOPHUATA, UM HA APYT BAIUCH



JOKYMEHT T10 CMUCBJIa Ha 3aKOHA 32 YCTPONCTBO HA TEPUTOPHUSITA.

Y. 151. KoraTo HSIKOM OT €TaluTe Ha IPOU3BOACTBOTO WJIM KOHTPOJIHHUTE U3IUTBAHUS B
MIPOM3BOJICTBEHUSI MPOLIEC C€ H3BBPLIBAT IO JOrOBOp B APYr OOEKT Ha TEPUTOPHATA Ha
Penybnuka bearapus wnm wu3BbH Hes, Jumara no wi. 146 ca JUITBXHH 1@ TOcoyar
MECTOHAaXOXKJCHHETO Ha TO3U OOEKT W KOMHWe OT JO0roBopa, B KOWTO C€ ONpenessT
OTrOBOPHOCTUTE Ha BCSIKA OT CTPaHMTE IO OTHOILICHHWE Ha Clia3BaHe M3MCKBaHuUsATa Ha JloOpara
MIPOM3BOJICTBEHA MPAKTUKA Ha JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH U 3aJbJDKEHUATA HAa KBATU(PUIUPAHOTO
e mo 4. 148, 1. 2.

Ya. 152. (U3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) Ilpunmunure u
n3ncKBaHuATa 3a JloOpa mpou3BOJICTBEHA MPAKTHKA 32 BCUYKH BHJIOBE JICKAPCTBEHH MPOMYKTH,
Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH 3a KJIMHUYHO M3NUTBAHE M HA AKTUBHU BEIIECTBA CE OMPENENST C
Hapenbda Ha MHMHHCTbpa Ha 3/paBEONa3BaHETO M C AKTOBE M PBKOBOJICTBA, IPUETH OT
EBponeiickata koMucHs.

(2) [IpyHUMnOUTE ¥ U3MCKBaHUSTA 32 O(ULIMATHA OLIEHKA Ha PUCKa C L] yCTaHOBSIBAaHE Ha
JloGpa mpor3Bo/ICTBEHA MPaKTHKA 32 IIOMOIIHU BEIIECTBA Ce ONMpeAeIsiT ¢ HapeabaTtamo an. 1 u c
PBKOBOJCTBA, IPUETH OT EBpoIelickaTa KOMUCHS.

Ya. 153. (1) Ilpum moctenBane Ha 3asBiaeHue mo wi. 150 MAJI ouensiBa mopameHara
JOKYMEHTAlMsl U M3BbpIIBa IIPOBEPKAa Ha MACTO Ha OOEKTUTE 3a MPOU3BOJCTBO, KOHTPOJI U
ChbXpaHEeHHEe, BKJIIOYUTETHO W B ciaydauTe mo wi. 151, 3a ycTaHOBsIBaHE Ha CHOTBETCTBHETO
MEX1y IIpeJICTaBeHaTa JJOKYMEHTALUs U YCIIOBUATA 3a IPOU3BO/ICTBO, KOHTPOJI U ChbXpPAaHEHHE HA
U3XOJHUTE MaTepualid 3a TPOU3BOJACTBO U HAa TOTOBUTE JICKAPCTBEHH MPOAYKTH U
CbOTBETCTBUETO UM C U3UCKBaHUATA Ha JloOpaTa Mpou3BOACTBEHA IPAKTHKA.

(2) Pa3zxoauTe 1o U3BBHpILIBaHE HAa MPOBEPKA HAa MACTO M0 all. 1 ca 3a cMeTKa Ha 3asiBUTEIIS.

(3) 3a u3BBpIIBaHE HA MPOBEPKA HA MSCTO MO all. | 3asiBUTENAT 3aruialia Takca B pa3Mep,
ompeneseH B Tapudara mo wi. 21, am. 2.

Yn. 154. (1) Koraro MAJI ycTaHOBM HEMBIHOTH B MPEJCTABEHATAa TOKYMEHTAIUs W/WIIN
HECHOTBETCTBUE MEXAY ChAbPKAHUETO HA IpeICTaBeHaTa JOKYMEHTAlMs U CbCTOSHUETO Ha
o0eKTa WM U3UCKBaHUATA 33 KBaJU(UKALMATA HA TIEPCOHAla, YBEIOMIBA MUCMEHO 3asBUTENS U
JlaBa MMMUCMEHU YKa3aHUsl.

(2) B ciyuaure no an. 1 cpoksT no ui. 155, an. 1 cnupa ga teye 10 npuBexaaHe Ha 00eKTa
WJIY Ha IOKYMEHTAalIUATa B CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHUSATA.

Ya. 155. (1) (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) U3nbanutenHusr
nupektop Ha MAJI B cpok 60 qHU OT naTaTa Ha MOJaBaHe Ha 3asBiIeHUETO 1o wi. 150:

1. u3naBa paspenieHue 3a Npou3BOACTBO, TN

2. mpaBU MOTHUBHUPAH OTKA3.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot
2.01.2013 r.) Pa3pemenue 3a mpou3BOACTBO C€ H3JlaBa CaMO 3a MOCOYEHHUTE B 3asBICHHETO
MIPOM3BOJICTBEHH JEHHOCTH U JIEKapCTBEHU (POPMH U JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, MTPEeIHA3HAYEHH 32
KIIMHUYHO W3MUTBAaHE, U 3a MOMEILIECHUATA, KBIAETO II€ CE€ U3BBPIIBAT MPOU3BOJACTBOTO,
KOHTPOJBT U CbXPAHEHUETO.

(3) AxToBere 1o an. 1 ce BpbUBaT Ha 3asIBUTETIS.

(4) PazperienueTo 3a Mpou3BOJICTBO € OE3CPOUHO.

(5) OrtkazpT mo am 1, T. 2 TmWomiexu Ha oOXkajaBaHe IO pega Ha
AJIMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYAIHUS KOJEKC.

Ya. 156. (1) Ipurexarenar Ha paspelieHHE 3a MPOM3BOJCTBO I0/aBa 3asBICHUE NpPU
MIPOMSHA Ha!

1. nuuero mo . 148, T. 2;



2. nmunarta 1o 4. 149;

3. (otm. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuinia ot 5.08.2011 r.);

4. MECTOHAXOXJIEHUETO WM MPEYCTPONCTBO Ha HSIKOH OT OOEKTUTE 3a IMPOU3BOJICTBO,
KOHTPOJI UM ChXPaHEHUE;

5. (m3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r.) Npon3BOJCTBEHUTE JEHHOCTH;

6. (u3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot
2.01.2013 r.) mpou3BexIaHUTE JIEKAPCTBEHU (POpMHU;

7. (u3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 1., B cumna ot 5.08.2011 r.) ThproBckaTa perucTparsi.

(2) (U3m. — B, 6p. 67 ot 2020 r.) KbM 3asBiieHneTo 1o ai. 1 ce mpuiarat JOKyMEHTH,
CBBp3aHU C MpPOMSHATa, KOUTO Ca ONpeNeleHd B wi. 156a M JOKYMEHT 3a IUIaTeHa TaKca B
pasmep, onpeseseH B Tapudara mo wi. 21, am. 2.

(3) (HoBa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) B 14-mHeBeH cpok OT
HACThIIBaHEe Ha MPOMsHA HAa O0OPYJIBAHETO MPUTEKATENAT HAa Pa3pelICHUETO 3a MPOU3BOICTBO
yBegomsia nmucmeno MAJIL.

(4) (HoBa - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) IIpurexatensaT Ha pa3peiicHue
3a pou3BOACTBO Mojasa B MAJI yBegomiieHue MpH 3armovBaHe Ha MPOU3BOJICTBO 32 BCEKH HOB
paspeliieH 3a yrnoTpeda JIieKapCcTBEH MPOAYKT.

(5) (IMpepumina an. 3 - 1B, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r.) Pa3pemenuero 3a
MIPOM3BOJICTBO CE€ MPEKPATABA, B CIIy4ail 4e MpUTEKATEIAT My IIPEKpaTH IEHHOCTTA CH, 32 KOETO
€ JUThKEH UcMeHo Aa yBeaomu MAJL.

Ya. 156a. (Hos — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) (1) ITpu npomsiHa mo wi. 156, aim. 1, 1. 1 u 2
3asIBUTEIISAT TIPEICTABS:

1. qumioma 3a 3aBBPIICHO BUCIIE 00pa30BaHUE;

2. TpyZIOB JOTOBOD;

3. JOKYMEHTH, YAOCTOBEPSBAIIY JONBIHUTEIHA KBAIU(DUKAIIHS;

4. TOKYMEHT 3a TPYJIOB CTaX.

(2) U3mbnHuTeNnHaTa areHIMs MO JieKapcTBaTa YCTaHOBsIBa CIYKEOHO OOCTOsTEeNCcTBaTa
OTHOCHO CHJIMMOCTTA Ha JUIETO 1o wi. 148, T. 2 1 Ha nunara no wi. 149, xoraro ca ObJITapcKu
rpaxaaHd. 3a JMIata, KOUTO HE ca OBJrapCKH TPaKIaHU, ChC 3asABICHHETO C€ MpPEICTaBs
CBUJICTEIICTBO 32 CHIUMOCT WJIM QHAJOTUYCH JOKYMEHT, W3JaJICH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha
ChOTBETHATA JIbP>KaBa.

(3) IIpu nmpomsina o ui. 156, an. 1, T. 4 3asgBUTENAT MPEACTaBs ClIeAHATA JOKYMEHTAIUSA,
CBBbp3aHa ChC CHOTBETHATA MMPOMSIHA:

1. cxeMma 3a u3rpakaaHe Win MpeycTPONCTBO Ha MOMEIEHUATA 3a IPOU3BOACTBO, KOHTPOJ
U CbXPaHEHUE;

2. OlleHKA Ha BB3JICHCTBUETO BHPXY OKOJIHATA CpeJia IIPH IPOU3BOCTBOTO HA JIGKAPCTBEHU
MPOJYKTH — B MIPEJBUACHUTE B 3aKOHA 3a OMa3BaHE Ha OKOJIHATA CpeJia Clydau;

3. OCHOBEH IUTaH 3a BAJIWIMPaHe, BKITFOYBAI TOMEIICHHUSTA, 3asIBEHH 32 TIPOMSIHA;

4. xomue OT JOroBOpa 3a BB3JaraHe, KOraro HSIKOM OT JEWHOCTHTE MO TMPOU3BOCTBO,
KOHTPOJI W CBXpaHCHWE Ha JICKapCTBEHHWTE IPOIYKTH C€ H3BBLPIIBAT B JIPyr OOEKT Ha
Teputopusita Ha PenyOnuka bbarapus uian u3BbH Hesl.

(4) IIpu mpomsana mo un. 156, an. 1, 1. 4 MAJI cnyxxe6HO ycTaHOBSIBa 00OCTOSATENCTBATa
OTHOCHO HAJIMYUETO Ha pa3pelieHHe 3a IMOJI3BaHe WU YAOCTOBEpEHHE 3a BBHBEXKIAaHE B
eKCIUTOaTaIis Ha MMOMEIICHHUsTA 32 IIPOU3BOICTBO, KOHTPOJI M ChXpaHEHHE, H3/IaJICHH TI0 pelia Ha
3aKkoHa 3a YCTPOWCTBO HAa TEPUTOPHUSATA, WIIK HA IPYT BAJTUACH TOKYMEHT MO0 CMHCHIA Ha 3aKOHA
3a YCTPOWCTBO HA TEPUTOPUSATA.

(5) Mpu npomsiaa o wi. 156, an. 1, T. 5 3asiBUTENST MPEACTABS ClIeHATA JTOKYMEHTAIIHS:



1. cnuchbK Ha CTaHJApTHUTE OMNEpPATUBHU MPOLEAYypU 3a MPOU3BOJCTBO, KOHTPOI H
MOYUCTBAHE;

2. OCHOBEH IUIaH 3a BaluAHpaHe, BKIIOYBAI MPOIECUTE, 3asiBEHU B IPOMSHATA H
MOJUIeXKAIM HA BaIUIUPAHE.

(6) ITpu mpomsna 1o wi. 156, ain. 1, T. 6 3a9BUTEIAT MIPEACTABS CJIEIHATA JOKYMEHTAIIUS:

1. ciMchK ¢ MEXIIyHApOJHUTE HEMATCHTHH HAUMEHOBAHUS U ThPTOBCKUTE HAMMEHOBAHUS
Ha JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH, JIEKapcTBeHaTa UM (popma, ChAbpKaHHE Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO B
JI030Ba €IUHHIIA U KOJMYECTBO B KpalfHATa OMAKOBKA;

2. CIMCBHK Ha MPOLEAYPUTE 3a MPOU3BOJCTBO, KOHTPOJI M ChbXpPAaHEHHE HA JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH.

(7) Tlpu npomsiaa 1o wi. 156, an. 1, 1. 7 UAJI ycTtaHOBsIBa Ciry»Ke€OHO 00CTOSATEICTBATA 110
3asBEHUTE MPOMEHH B THPIOBCKATa PETUCTPALIHSL.

Ya. 157. (1) (U3m. — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) IIpu u3gaBane Ha pa3pelIeHUETO, C KOETO Ce
JOITyCKa MpOMSHATa, ce MpuiIarat pa3nopenoure Ha wi. 155, KaTo CpOKBT 3a U3AABAHETO MY €
10:

1. 14 nuu - B cmyyaute o wi. 156, an. 1, 1. 1,2 u 7;

2. (m3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) 30 auu - B ciydaute no 4. 156,
am. 1, 1.4 -6.

(2) (U3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cruta ot 5.08.2011 r.) Korato npomenure o wi. 156,
an. 1, 1. 4 - 6 He MoraT /1a ce oLeHAT 1o JoKymeHTH, MAJI u3BbpiBa npoBepka Ha MscTo. B Te3n
Cllydad CpPOKbT 1o aj. 1, T. 2 cupa Ja Teue 10 3aBbpIlIBaHe Ha MPOBEpKara.

(3) Pa3xoauTe no u3BBHpIIBaHE HA MPOBEPKA HA MACTO 1O aJl. 2 ¢a 3a CMETKa Ha 3asiBUTEIS.

(4) 3a u3BBpIIBaHE HA MIPOBEPKA HA MACTO IO ajl. 2 3asABUTEINAT 3aIljiallla Takca B pa3Mep,
orpeneneH B Tapudara mo 4wi. 21, an. 2.

Y. 158. (1) M3meaHuTeIHATA areHIns 10 JICKapcTBaTa BOAM perucThp mo wi. 19, an. 1, 1. 1
Ha M3/IaJICHUTE pa3penieHns 3a MPOU3BOJICTBO, KOWTO ChIBpPIKA:

1. HOMep U /1aTa Ha pa3peleHNeTo 3a MPOU3BO/ICTRO;

2. uMe, celajMIlle M aJpec Ha YMOpaBIEHUE Ha JIMIETO, IMOJIyYWUIO pas3pelieHue 3a
IIPOU3BO/ICTBO;

3. azpec Ha MOMEIIEHHATA 32 IIPOU3BOJICTBO, KOHTPOJI M ChXpPaHEHHUE Ha JIEKapCTBATa;

4. (u3m. - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) nexkapcTBEHUTE MPOIYKTU U
(dhopMuTe, 32 KOUTO € MOITYYEHO Pa3pelIeHUETO;

5. M€ Ha IuueTo no 4. 148, T. 2;

6. nMeHa Ha nunaTta no 4i. 149;

7. nata Ha 3aJlM4aBaHe OT PETUCTbpa Ha pa3pelIeHHETOo 3a MPOMU3BOJCTBO U OCHOBAHME 3a
TOBA.

(2) lanHuTE OT perucThbpa Ha M3AAJCHUTE Pa3pelleHHs 3a MPOU3BOJCTBO Ce MYOIUKYBAT
Ha ctpanunara Ha MAJI B uHTEpHET.

(3) IIpu mouckBane ot EBpormelickara KOMHUCHS WM OT PEryIaTOpPeH OpraH Ha IbpKaBa
yienka MAJI npenocrass nHdopmanus 3a U31aJIeHO pa3pelieHre 3a MPOU3BOJICTBO.

Yu. 159. (1) IlputexarensT Ha pa3pelieHHE 3a MPOU3BOJCTBO HaeMa IO TPYAOB JAOTOBOP
Hal-Mallko eIHO KBalupuuupaHo juue no wi. 148, T. 2, KOeTo € IMOCTOSHHO Ha HEroBO
pa3nosokKeHue.

(2) KBanudunupanoto nuiie 1o aji. 1 Tps6Ba ga 0TroBapst Ha CIETHUTE U3UCKBAHUSA:

1. 1a € MarucThp Mo MeAUIMHA, papMalus, XUMUS, OMOTEXHOIOTHS I OHOJIOTHS;

2. Ja WMa Hal-MalKO JB€ TOIWHU TIPAKTHYECKH ONUT BBHB (HapMaIreBTHIHOTO
MIPOM3BOJICTBO W/WIM B U3BBPIIBAHETO Ha KAYECTBEH M KOJIMYECTBEH aHANIM3 HA JICKAPCTBEHHUTE



MPOJIYKTH U aKTHBHU BELIECTBA.

(3) Koraro mpurexarensiT Ha pa3pelIeHHETO 3a IPOU3BOJICTBO HA JIEKAPCTBEH IPOAYKT
OTroBaps Ha U3MCKBAHUATA 110 all. 2, TOM MOXE J1a U3II'BJIHSBA 33bDKEHUETO Ha KBAIU(ULIIPaHO
h11201 (3

(4) (HoBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) KBanudunupanoro ywuie
OTroBaps 3a TOBA, Y€ BBbPXY ONAKOBKATa Ha JIEKAPCTBEHUS MPOJYKT Ca HAHECEHHU MOKA3aTEeIINTe
3a 6e30macHOCT 1o 4. 168, ai. 8.

(5) (Ilpegumna an. 4 - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) KBanudummpanoro
JuIe u3iaBa cepTudukar 3a ocBOOOXKIaBaHE HA BCAKa MAapTHAA, YIOCTOBEpsIBAIll, Y€ mapTuaaTa
JICKapCTBEH TMPOJYKT € IMpOM3BEIeHAa M KOHTPOJIIMpPaHa B CHOTBETCTBHE C W3MCKBAHUATA HA
paspeleHueTo 3a ynorpeda mo peia Ha TO3H 3aKOH.

(6) (ITpegumua an. 5 - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r., u3m., 6p. 84 ot
2018 r., B cunma 6 meceua cien myOoiluMKyBaHe Ha choOuieHHeTro mo wi. 82, maparpad 3 oT
Permament (EC) Ne 536/2014) Kpanudumnupanoro 1uie u3aaBa cepTHUKAT 32 0CBOOOXKTaBaHE
Ha BCsSKa MapTHAa, YAOCTOBEpsABAIll, Y€ MapTHAaTa JEKapCTBEH MPOIYKT, MpeJHa3HAYeH 3a
KIMHAYHO WM3MHUTBaHE, € MPOW3BEICHAa M KOHTPOJIUpaHAa B CHOTBETCTBUE C HM3UCKBAaHUATA Ha
JloOpata mnpouW3BOACTBEHAa TMPAKTUKA, C MPOU3BOJCTBEHOTO JOCHE Ha TMPOJAYKTa U C
JOKYMEHTAIMATA 32 U3MUTBAHUS JIEKapCTBEH NpoayKT chriaacHo Permament (EC) Ne 536/2014.

(7) (IIpemumua an. 6 - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.)
KBamudumupanoTo auie BOIW PETHCTHP HA M3AAJCHHUTE CEPTHU(PHUKATH 32 OCBOOOXKIaBaHE Ha
BCSKA MapTHAA OT JIEKAPCTBEHHUSI MPOIYKT.

(8) (ITpequmrna an. 7, u3m. - B, 6p. 102 ot 2012 ., B cuna ot 21.12.2012 r.) lanaute ot
perucTbpa mo ai. 7 ce ChbXpaHsABAT Ha-MalKo 5 TOAMHU ClEJ MOCIEIHOTO BIMCBAaHE U CE
MIPEJCTAaBAT Ha KOHTPOJIHHUTE OPTaHU IPH ITOMCKBAHE.

(9) (ITpenumna an. 8 - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) IIpu oGpa3ysane
Ha aJIMAHUCTPATHBHOHAKA3aTEIHO MPOW3BOJICTBO 32 HAPYIICHHS, M3BBPIICHU NPU HU3ITBIHEHUE
Ha 3aJbJDKeHusATa Ha kBanuduunupaHoro sune, MAJl pasnopexxna Ha mnpurexarens Ha
pa3penIeHneTo 3a MPOU3BO/ICTBO J1a OTCTPAHU BPEMEHHO OT JUTHKHOCT KBATU(HUIIMPAHOTO JIAIIE.

(10) (IIpepumna an. 9 - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuia ot 21.12.2012 r.) Kpurepuute u
M3HMCKBaHUATA KbM KBalM(ukanusaTa 1 oOyueHUeTo Ha jJuuata no wi. 148, 1. 2 ce onpenenar B
HapenOarta mo wi. 152.

Y. 160. (1) [IputexxaTensT Ha pa3peLIeHe 3a POU3BOJICTBO:

1. (m3m. — /1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuina 6 mecena cieq myoJIMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO MO
wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) No 536/2014) ocurypsiBa HU3BBPIIBAaHETO Ha
IIPOM3BOJICTBEHUTE ONEpaIlM B CHOTBETCTBHE C M3MCKBaHUATa Ha JloOpaTa MpOHM3BOJCTBEHA
MpaKkTUKa U B CbOTBETCTBHE ¢ opoOpeHara ot MAJI unadopmanms mo wi. 27, an. 1, . 7u 8, a B
CllyyaUTe Ha JIEKapCTBEHU TPOAYKTH 3a KIMHUYHO U3IHUTBAaHE - B CHOTBETCTBUE C
JOKYMEHTAIMsATa 33 U3MUTBAHUS JieKapcTBeH NpoayKT cbriacHo Permament (EC) Ne 536/2014;

2. (mm. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) W3mon3Ba caMO aKTUBHH
BEIIECTBA, KOWTO Ca MPOU3BEJICHH B ChOTBETCTBHE C M3MCKBaHUATA Ha JoOpara mpon3BoicTBEHA
MPAKTHKA 32 aKTUBHU BEIIECTBA,;

2a. (Homa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) ce yBepsiBa, 4e MOMOIIHUTE
BEIIECTBA, BJAraHd B JICKAPCTBEHUTE TNPOAYKTH, ca IMPOU3BEJCHH B CHOTBETCTBUE C
MOJIXOASIIUTE TOOPH MPOU3BOICTBEHH TMPAKTHKHU 32 MTOMOIIIHU BEIIECTBA, ONpEesieH! Ha 0a3aTa
Ha oQuIMaTHa OIEHKa Ha PUCKAa B CHOTBETCTBUE C IMPHIOKUMHUTE PBKOBOJACTBA, MPUETH OT
EBponeiickara komucus;

3. ocurypsiBa oCTOSIHHO KBaJIM(UIIMPaH NEPCOHAT 3a MPOU3BOJCTBO U KOHTPOJI ChITIACHO



M3UCKBaHUATA HA HapemOaTa mo wi. 152;

4. (u3m. - IB, Op. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r.) pa3nonara caMo ¢ JE€KapCTBEHU
MPOJIYKTH, KOUTO MMAT paspelleHue 3a ynorpeda, mpH Cla3BaHEe Ha HM3UCKBAHMUATA Ha TO3U
3aKOH,;

5. (otm. - /IB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r.);

6. yBenomsiBa He3a0aBHO KOHTPOJHHUTE OPraHU B CIy4yail Ha CMsHA Ha KBaJU(HUIMPAHOTO
ymmiie 1o . 148, 1. 2;

7. ocurypsiBa IO BCSIKO BpEME JOCTbII Ha KOHTPOJHHUTE OpPraHU A0 IMOMEIICHUSATA U
JOKYMEHTAIUsTa;

8. ocurypsiBa Ha KBaTU(UIIMPAHOTO JUIE MO 49i. 148, T. 2 HEOOXOTUMUTE YCIIOBUS 3a
U3MBJIHEHHUE Ha 3abJKCHUSTA MY;

9. (moBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) undopmupa Hezadbasno MAJI u
MPUTEXKATENA Ha pa3pelIeHHeTo 3a ymnoTpeba, ako Moiydd uHGOpMalus, 4e JEKapCTBEHHUTE
NPOAYKTH, KOWTO Tomazgar B oOXBaTa Ha HETOBOTO pa3pelieHHe 3a IPOU3BOJCTBO, ca
¢banmubuIMpaHy UM ChUIECTBYBAT ChbMHEHHS 3a (Qanmuduinupane, He3aBUCUMO OT TOBa Jalld
T€3U JIEKapCTBEHU NPOAYKTU ca OWJIM Pa3NpOCTPaHsSBaHU B PaMKHUTE Ha 3aKOHHATa BepuUra Ha
JOCTaBKa WJIM TO HE3aKOHEH HAuMH, BKJIIOYHTETHO MOCPEICTBOM HE3aKOHHa mpojaxkba upes
yCIIyruTe Ha HH(GOPMAIIMOHHOTO OOIIECTRO;

10. (moBa - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cmwra ot 2.01.2013 r.) mpoBepsiBa naau
MIPOU3BOIUTENINTE, BHOCUTEIIUTE WM THPrOBLIUTE, OT KOUTO TOJTy4aBa aKTUBHH BELIECTBA, Ca
pErucTpUpaHu OT KOMIIETEHTHUS OpraH Ha JbprKaBaTa WICHKa, B KOATO ca YCTAaHOBEHU;

11. (noBa - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) npoBepsiBa aBTEHTUYHOCTTA U
KAaueCTBOTO Ha aKTUBHUTE U HA TIOMOIIHUTE BEIIECTRA.

(2) (HoBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 2.01.2013 r.) Ilpurexarenar Ha
pa3pelieHrueTo 3a MPOU3BOJICTBO M3BBPIIBA OJUTU B OOEKTUTE 32 MPOU3BOACTBO U THPIOBUS C
aKTUBHM BellecTBa 3a cma3BaHeTo Ha JloOpara mnpousBojcTBeHa mnpaktuka u JloOpara
TUCTpUOyTOpCKa TpakTHKa. [IpuTekarensT Ha pa3pelieHueTo 3a MPOU3BOJCTBO MOXE Ja
CKJIFOYH JIOTOBOP C TPETO JIUIIE J1a U3BBPILN OJIUTA OT HETOBO UME U 32 HETOBA CMETKA.

(3) (HoBa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) Ilpurexarenst Ha
pa3peleHneTo 3a MPOU3BOJICTBO TOKYMEHTHPA MPEANPUETUTE 1o all. 1, T. 2 1 2a MEpKHU.

(4) (ITpeaumna an. 2 - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 1., u3m., 6p. 84 ot 2018
r., B cuiia 6 mecena cien nyOnuKyBaHe Ha choOIIeHueTo no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament
(EC) Ne 536/2014) IlputexxaTensT Ha pa3pellieHHe 3a MPOMU3BOJCTBO ChXPaHABA MOCTPHUTE U
JOKYMEHTAIMATA 3a MMPOU3BEJCHUTE OT HEro JIEKAPCTBEHHU MPOJYKTH W aKTUBHHU BEIIECTBA MPH
YCJIOBHS U 110 pejl, OTpeJiesieH B Hapeaoara o wi. 152, an. 1.

(5) (IMpenumna an. 3 - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r., oT™., Op. 84 oT 2018
r., B cuiia 6 Mecena cien myOiauKyBaHe Ha choOmieHneTo no wi. 82, maparpad 3 ot Permament
(EC) Ne 536/2014).

(6) (ITpeaumrna an. 4 - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) JlokymeHTanusITa 3a
BCAKA CKJIIOYEHA CJeJIka CE€ ChbXpaHsdBa S5 TOOUHUM M ChIbp)Ka JaTra, HAaUMEHOBAaHHME Ha
JIEKapCTBEHHUsI MPOIYKT, IOCTABEHO KOJIMYECTBO, UME U aJIpec Ha TOydaTeNs U MapTUieH HOMeEp.

(7) (Ilpequmna an. 5 - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) [Ipurexarenst Ha
paspelieHre 3a MPOU3BOACTBO OCUTYpPSBA M MOIbpXKa CHCTEMa 3a OJIOKUpAaHE U U3TETJISIHE OT
raszapa Ha JIeKapCTBEHHU MPOYKTH, TOKa3aJIy HEChOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA 32 KAUECTBO.

(8) (ITpeaumina an. 6 - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) [Iputexarenst Ha
paspellieHre 3a MPOU3BOJCTBO € JUIbXKEH Ja OJIOKHMpa W Jla U3TETJIH JIEKApCTBEHUTE MPOIYKTH,
MOKa3aJIi HEChOTBETCTBHUE C M3UCKBAHUSATA 32 KaUeCTBO, (hUKACHOCT M 0€30IacHOCT, MO pesia Ha



Hapezabara o wi. 274, ai. 1.

(9) (Ilpequmna an. 7 - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) [Ipurexarenst Ha
paspellieHue 3a MPOU3BOACTBO € JUTbKEH Ja OChBPEMEHSBAa IMPOU3BOJICTBEHUTE METOIU B
ChOTBETCTBUE C PA3BUTHETO HA HOBUTE TEXHOJOTUU M pa3pabOTBaHETO Ha JIEKAPCTBEHU
MIPOJYKTH 32 U3IHUTBAHE.

(10) (Homa - IB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r., npeaumna an. 8, uzm., op. 102
ot 2012 1., B cua ot 2.01.2013 r.) B3 0cHOBa Ha pa3penieHrueTo 3a MPOU3BOICTBO, U3AAACHO I10
pena Ha TO3W pasjiell, MPUTEKATENIAT My MOXE J]a OCHIIECTBSIBA BHOC Ha MOMOIIHHU BEIIECTBA,
HEe0OXOIMMU 32 MPOM3BOACTBOTO HA JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, MOCOYCHH B Pa3pelleHUETO 3a
MIPOU3BO/ICTBO.

(11) (HoBa — [IB, 6p. 67 ot 2020 r.) [IpuTexaTensaT Ha pa3pelieHHe 3a MPOU3BOACTBO
MOCTaBsd BbPXY BTOPUYHATA OMAKOBKA, a aKO HsAMa TakaBa — BbPXY IbPBUYHATA ONAKOBKA Ha
JIEKapCTBEHUTE MPONYKTH, onpeaencHu B enerupan pernament (EC) 2016/161, nokazarenute
3a Oe3omacHocT o 4i. 168, an. 8.

Yia. 160a. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) U3mbaHuTETHUAT
nupextop Ha MAJI cbe 3amoBes; oTHEMA U3/1a/IEHOTO pa3pelleHue 3a IPOU3BOCTBO, KOraTo He ca
HaJMIEe yclIoBuATa Mo uji. 148 u He ca cma3zeHu u3MckBaHuATa Ha J[oOpaTta mpou3BOACTBEHA
MIPAKTHUKA, ONPEICTICHH 10 pena Ha wi. 152.

(2) Wznenaautennust aupektop Ha HMAJL cbe 3amoBen mpekpaTrsiBa pa3pelieHueTo 3a
MIPOU3BO/ICTBO:

1. Mo MUCMEHO MCKaHEe Ha MPUTEXKATETS MY;

2. pu TIpeKpaTsABaHe Ha JEHHOCTUTE, 32 KOUTO € U3/IaJICHO;

3. mpu 3aIM4aBaHe PErucTpalusITa Ha ThProBela;

4. mpu cMBPT HA (PU3UUECKOTO JIUIIC - €AHOHYCH THPTrOBEIL.

(3) 3amoBexra mo an. 1 Moxke fa ce oOxaJiBa Mo pea Ha A IMUHUCTPATUBHOMIPOIECYATHHUS
KOJIEKC, KaTO 00’KaJIBAHETO HE CIIUPA U3IIBIHCHHUETO.

Paznea 11
BHoc Ha JilekapcTBeHU POAYKTH
(3ara. m3m. - /IB, op. 102 ot 2012 r., B cujia ot 2.01.2013 r.)

Ya. 161. (1) (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) BHOC Ha TepuTopusirta
Ha PenyOnuka Bbarapus oT Tpera abpikaBa Ha BCUYKM BHUJIOBE JIEKAPCTBEHU NMPOJYKTH U HA
JIEKapCTBEHM IPOJYKTH, MPEIHA3HAUEHU 32 KIMHUYHO M3MMTBAHE, MOraT Jia U3BBPIIBAT CAMO
(bu3MYecKu WM IOPUIMYECKU JIMILA, PErHCTPUPAHU KaTO THPrOBIU 10 3aKOHOAATEJICTBOTO HA
IbpXKaBa WIEHKA, KOMTO Ca MOJIYYWJIM pa3pelleHue 3a BHOC, M3/aJI€HO OT H3I'BJIHUTEIHUS
nupektop Ha MAJL

(2) 3a 1a monyuu paspelieHue 3a BHOC, JIMILETO 1o all. 1 TpsiOBa ja pasmnosara:

1. (m3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) mo BCSIKO BpeMe Haii-Maliko ¢
€HO KBaTU(UIUPAHO JIMIE, KOETO OTroBaps Ha U3MCKBaHUATa Ha wi. 159, an. 2 u 10;

2. (m3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 1.) ¢ nabopatopus 3a KOHTPOJ Ha
KauyeCTBOTO B CHOTBETCTBHE C HW3HWCKBAaHMATAa Ha Hapeabara mo wi. 152 u moMemeHus 3a
CbXpaHEHHE Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH U Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 3a KIMHUYHO
U3MUTBaHe, CHA0JEHHM C HEOOXOAMMOTO TEXHHYEeCKO OOOpyaBaHe, B CBOTBETCTBHE C
M3UCKBaHMATA HA HapenOaTa mo wi. 198.

Y. 162. (1) 3a nonyyaBaHe Ha paspelieHHe 3a BHOC Juiero no wi. 161, an. 1 moxasa B



NAJI 3asBienue o oopasell, yIBbpACH OT U3IBJIHUTEIHUS JUPEKTOP HA areHLUATA.

(2) KbMm 3asBnenuero no ai. 1 ce mpunarar:

1. (m3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cruta ot 12.08.2008 r., 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot
5.08.2011 r.) nannu 3a EnquaHMS MAEHTH(QHUKAIMOHEH KO/ HA THProBela MM KOOHepaIusITa oT
Tbproeekust perucTwp, a 3a APyKecTBaTa, perucTpUpaHu B AbpikaBa - WwieHKka Ha EBponeiickus
Chbl03, WIM B JbpkaBa - cTpaHa no CnopasymeHuero 3a EBponenckoTo HMKOHOMHYECKO
MPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a aKTyaJlHa PEerucTpanus MO HAIMOHATHOTO 3aKOHOJATENICTBO,
U3/1aJIEH OT KOMIIETEHTEH OpPraH Ha CbOTBETHATA AbP)KaBa;

2. (m3m. - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B crita ot 2.01.2013 1., 6p. 67 ot 2020 r.) CUCHK C
MEX1YHapOJAHUTE HEMIATEHTHU HaUMEHOBAHMS U ThPrOBCKUTE HAUMEHOBAHMS HA JIEKAPCTBEHUTE
MIPOJYKTH, JIeKapcTBeHaTa UM (opMa, ChIbPKAHUETO HA AKTUBHOTO BEIIECTBO B J]030Ba €MHHIIA
1 KOJIMYECTBO B KpaliHaTa OIIaKOBKa;

3. (mom. - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Komue OT pa3peHicHUETO 3a
MIPOU3BOJICTBO, HM3/IAJCHO OT DPETYIaTOPHHS OpraH Ha Jbp)KaBaTa M3HOCHTEN, W CepTU(UKAT,
yIIOCTOBEpsIBaIll ChOTBETCTBHETO HA YCIOBHSTA 3a MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJI U ChXPAaHEHUE ChC
CTaHJIapTH, Hali-MaJIKO EKBUBAJICHTHHU Ha cTaHAapTuTe Ha JloOpaTra mponu3BOJACTBEHA IPAKTUKA,

4. IOKYMEHTH, C KOUTO CE€ YIOCTOBepsiBaT oOcrosTencrBara mo wi. 159, an. 1 u 2 3a
KBaJTM(PUIUPAHOTO JIUIIE;

5. naHHM 3a ajpeca Ha jaboparopus Ha TepuTopusita Ha PenyOnuka bwiarapus 3a
U3BbPUIBAHE HA ITBJIEH KOJIMYECTBEH U KaueCTBEH aHAJIU3 Hail-MaJIKO Ha aKTUBHUTE BEILECTBA U
Ha BCHYKH JPYTU TECTOBE M IMPOBEPKU 3a JOKa3BaHE HAa KAUeCTBO Ha BCsAKA BHECEHA MapTHAA
JIEKapCTBEH MPOAYKT B ChOTBETCTBHUE C M3MCKBAHUATA HA Pa3pelIEHUETO 3a ynoTpeda 1o peaa Ha
TO3U 3aKOH U aJIpec Ha MOMEIICHUATA 32 CbXPAHEHUE;

6. 10TOBOp, B KOMTO ca ONPE/IENIEHN OTTOBOPHOCTUTE HA BCSAKA OT CTPAHUTE MO0 OTHOLIEHHE
crazBaHeTo Ha mnpuHUOUNUTe Ha JloOpara NpPOM3BOACTBEHA MpPAKTHUKAa OT U3IMBIHUTENS, U
HAa4YMHBT, 10 KOWTO KBanu(uuupaHoTo auue no wi. 161, an. 2, 1. 1 11e u3nbiHsIBa 3aIbJDKEHUATA
CH, B Clly4auTe, KoraTo JIMIeTo no 4. 161, an. 1 He pa3nonara ckc coOcTBeHa Jab0opaTopHs;

7. TOKYMEHT 3a IJaTeHa Takca B pa3Mep, onpeseseH B Tapudarta mo wi. 21, an. 2.

(3) (HoBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) [Ipu nocThnBaHe Ha 3asBICHUE
mo an. 1 MAJIl ouensBa mojaaeHara JOKyMEHTallMsl M U3BBpIIBA IMPOBEPKAa Ha MACTO Ha
naboparopusiTa 3a KOHTPOJ U TMOMEIIEHUSATa 32 ChbXpaHEHHE Ha JICKAPCTBEHM MPOJIYKTH U Ha
JIEKapCTBEHM TMPOJYKTH, IpEeJIHAa3HAYeHU 3a KIMHUYHO W3MHUTBAHE, 3a YCTAHOBSIBAHE Ha
CHOTBETCTBHUETO MM C HM3UCKBaHMATa Ha JloOpaTa mpou3BojAcTBeHa mIpakThka M Ha JloOpara
TUCTPUOYTOpPCKA MPAKTHKA.

(4) (Ilpenumua an. 3 - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) Korato
MOMEILIEHUsATa 3a MPOMU3BOJCTBO Ca PA3MOJIOKEHU B TpeTa IbpikaBa, ¢ KosATo EBpomelickara
OOIIIHOCT MMa MOJIUCAHO CIIOpa3yMEHHUE 3a B3aMMHO NpHU3HaBaHe Ha cepTtudukaru 3a [Jobpa
MIPOU3BOJICTBEHA IMPAKTHKA, JuIata no 4i. 161, am. 1 mpuiaraT xbM 3asBIEHHETO aapeca Ha
BCAKO TIOMELICHHE 3a IPOMU3BOJACTBO HA JIEKAPCTBEHM NPOAYKTH, AKTHUBHM BEIIECTBA WIIU
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, MpeJHA3HAYCHH 3a KIMHUYHO M3MHUTBaHE, HAMMEHOBAaHHE, CEeAaluIIe U
ajZipec Ha YOpaBJICHHE Ha JIMIETO, IMOJYYHJIO pa3pelieHHe 3a MPOU3BOJICTBO, CEpTH(HKAT,
YIOCTOBEPSBAI CHOTBETCTBUETO Ha YCJIOBHUSTA 3@ MPOU3BOJACTBO, KOHTPOJI U CHXPAHEHHE ChC
CTaH/IapTH, C€KBUBAJCHTHM HA CTaHJApTUTE, YTBBPACHH C W3HCKBaHusATa Ha JloOpara
MIPOM3BOJICTBEHA MPAKTHKA, U UMETO Ha KBATU(PHUIIMPAHOTO JIULIE.

(5) (ITpenumrna an. 4, usm. - IIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B ciyuaure,
paznuunu oT an. 4, AJI usBbpiiBa npu HEOOXOAUMOCT IPOBEPKA HAa MACTO 32 YCTAHOBSIBaHE Ha
CBHOTBETCTBUE HA JOKYMEHTALMATA C yCIOBHUATA 3a IPOU3BOJACTBO, KOHTPOJ U ChbXpPAaHEHHE Ha



JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B AbpkaBaTa u3HocutTed. llpu ycraHOBsiBaHE Ha CHOTBETCTBHUE C
Jlo6para mpousBoacTBeHa npaktuka MAJI u3naBa ceprudukar.

(6) (IMpeaumna an. 5, usm. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) Pa3zxoaute 3a
M3BBPIIBAHE HA MIPOBEpPKATa HA MSICTO I10 ajl. 5 ca 32 CMETKa Ha BHOCHUTEIIS.

(7) (Ilpepumaa an. 6, u3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuima ot 12.08.2008 r.) 3a
M3BBPIIBAHE HAa MPOBEpPKA HA MACTO IO aJl. 3 WM 0 aJl. 5 3asBUTEIAT 3aIUlalia Takca B pa3Mep,
ompeneseH B Tapudara mo wi. 21, am. 2.

Ya. 163. (1) Keamuduuupanoto nmune nmo wi. 161, am. 2, 1. 1 u3maBa ceprudukar 3a
0CBOOOKaBaHe HA BCSIKa MapTUa, YAOCTOBEPSBAlll, Y€ BHECEHATA MapTHAA JIEKAPCTBEH MPOAYKT
OT TpeTa JbprKaBa, HE3ABUCUMO JIAJIH MPOYKTHT € MIPOU3BE/ICH WM HE B PyTa IbpKaBa WICHKA,
Mpe/y J1a ce IMycHe Ha Ma3apa Ha Tepuropusta Ha PenyOnuka briarapus, e moioxeHa Ha IbJICH
KAueCTBEH M KOJIMYECTBEH aHAIIN3, HAali-MaJIKO Ha aKTUBHUTE BEIIECTBA, U Ca U3BBPIICHN BCUYKH
HEOoOXOIMMHU M3MUTBaHUS U TPOBEPKH B CHOTBETCTBUE C HW3HMCKBAHUATA 3a H3JlaBaHE Ha
paspelleHue 3a yrnorpeda no pejia Ha TO3U 3aKOH.

(2) Korato nmaptuaara jgekapcTBeH MPOAYKT, BHECEHA OT TpeTa IbpKaBa, € MOAJ0KeHa Ha
aHamM3UTe Mo ail. | B Jpyra IbpXaBa WICHKa M C€ NpHUIApYKaBa OT ceprudukar 3a
0CcBOOOKJaBaHe Ha MapTHUjaTa, MOJMUCAH OT JAPYro KBanuUIUMpaHO JHUIE, HE CE H3MCKBA
MIPOBEXKIaHE HAa KOHTPOJIHU U3NUTBAHUS HA TepuTOpuUsaTa Ha PermybOnnka brirapus.

(3) Korato maptupata neKkapcTBeH MPOJAYKT € BHECEHa OT TpeTa Ibp)KaBa, C KOSTO
EBpomneiickara OOMIHOCT WMa MOMMUCAHO CIIOpPa3yMEHHE 3a B3aMMHO NpU3HAaBaHE Ha
ceprudukara 3a J{o6pa mpou3BoACTBEHA MPAKTUKA, KBATH(PHUIIMPAHOTO JIHIIE U3/1aBa cepTHUUKAT
3a 0cBOOOKIAaBaHE Ha MapTUaTa Bb3 OCHOBA Ha NpUApYXKaBallaTa MapTHAaTa JOKYMEHTAIuS,
0e3 Ja ce Hajmara Ja W3BBPIIBA KOHTPOJIHM M3NUTBaHHS Ha TepuTopusita Ha PemyOnmka
boarapus.

(4) (Ot™m. — [IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Mecena ciea myOIMKyBaHE HAa CHOOIIEHUETO
o wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

(5) (Ot™m. — [IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Mecena ciea MyOIUKyBaHE Ha CHOOIIEHHUETO
o wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

(6) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r., ot™., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna
6 Mmecema cieq nMyoauKyBaHe Ha cboOmeHueTo no ui. 82, maparpa¢ 3 ot Permament (EC) Ne
536/2014).

(7) KBamudumupanoro nune mo aid. 1 cexpaHsBa JOKYMEHTAIHMsATa 3a BCSKa BHECEHA
nmapTujia JIeKapcTBEH MPOIYKT HalW-Manko 5 TOAWHU M 5 TPEACTaBsd IMPU TOUCKBaHE Ha
KOHTPOJHHUTE OPTaHH.

(8) IIputexatensat Ha pa3pelleHre 32 BHOC OCUTYpsIBa U MOJIbprKa CHCTeMa 3a OJIOKUpaHe
Y U3TETJISIHE OT Ta3apa Ha JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH, TOKa3aJld HEChOTBETCTBHE C MU3UCKBAHUATA 32
KauecTBO.

(9) IlpurexarensT Ha paspenieHHe 3a BHOC € JUTBXKEH Ja OJIoOKHpa W Ja H3TerNn
JIEKapCTBEHUTE TMPOJIYKTH, IOKa3alli HECHhOTBETCTBHUE C HM3UCKBAHMUATA 3a OE30MacHOCT U
e(UKacHOCT, ChIVIACHO Hapeabara mo ui. 274, an. 1.

(10) (M3m. - B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) Pasmopendute Ha 4. 160, an.
1, T. 4 u 7 ce mpunaraT ¥ 0 OTHOILICHHE HA TPUTEKATEITUTE HA pa3pelieHue 3a BHOC.

(11) IIpuTexarensaT Ha pa3pelIeHHe 32 BHOC OCUTYpsIBa Ha KBATU(PUIIUPAHOTO JUIIE TIO Y.
161, an. 2, . 1 HeoOXOAUMHUTE YCJIOBHS 3a M3IBIHEHHWE HA 3aTBJDKCHHUATA My M YBEIOMsBA
He3a0aBHO KOHTPOJIHUTE OpraHU MPU HETOBaTa MPOMsIHA.

(12) Ilpu obpa3yBaHe Ha aJMMHHUCTPATUBHOHAKA3aTEIHO MPOU3BOJCTBO 3a HApYILIEHUS,
V3BBPIICHH TPH M3MBIHEHUETO Ha 3adbJDKEHHSATa Ha KBanuduuupanoro nune, HWAJI



pasmopexaa Ha MpUTEXKaTesls Ha pa3pelieHueTo 3a BHOC Jla OTCTPaHU BpPEMEHHO
KBaJIM(UIMPAHOTO JIULE OT JUTHKHOCTTA.

Y. 163a. (Hos - /IB, 6p. 12 oT 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) (1) Koraro MAJI yctanoBu
HEN'BJIHOTH M HEJOCTATBIM B IIPEJICTaBEHATa JOKYMEHTAIMs, TS YBEJOMsIBA MUCMEHO 3asiBUTENS
U JaBa MUCMEHU yKa3aHUsl.

(2) B cinywaure no an. 1 cpokbT mo wi. 164, an. 1 cnupa na teue 10 NpUBEXKIAHE HA
JOKYMEHTAIUsTa B ChOTBETCTBHE C U3UCKBAHUSITA.

Yn. 164. (1) U3nbaaurennuar nupexktop Ha MAJL uznasa paspemieHue 3a BHOC B cpok 30
JTHY OT JlaTaTa Ha [0/IaBaHe Ha 3asBJICHUETO MO Wi. 162 WM MOTUBUPAHO OTKA3Ba.

(2) Ortkazpr 1O Al 1 moaJie)kh  HAa  o0kanBaHe IO  pena  Ha
AJMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYATHUS KOACKC.

(3) Pa3zpemiennero 3a BHOC ce M3/laBa camMoO 3a MOCOYEHUTE B 3aSBJICHHETO JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH, TEeXHHM (OPMU AKTUBHM BEIIECTBA U 3a IIOCOYEHUTE JIEKApPCTBEHU MPOIYKTH,
IIpelHa3HAYeH! 3a KIMHUYHO HU3MHUTBAHE, W 3a IOMEIICHUATA, KbJETO IIE CE H3BbPLIBAT
KOHTPOJBT U CbXPAHEHUETO.

(4) PazperienueTo 3a BHOC € 0€3CpOYHO.

Y. 164a. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) [IpuTexxarensT Ha pa3pelieHue 3a BHOC OCUTYpsiBa
IIOCTaBSIHETO BbPXY BTOpPUUYHATA ONAKOBKA, a aKO HSAMa TakaBa — BbPXY I'bPBUYHATA OIAKOBKA,
Ha JIEKapCTBEHUTE MpoAaykTH, ompeaeneHn B [enerupan pernament (EC) 2016/161,
IoKazareiauTe 3a 6e3omacHocT 1o wi. 168, an. 8 u ocurypsiBa BbBEX/1aHETO Ha UHAUBHUYyaIHUS
uIAeHTH(QUKAIIMOHEH Oeler Ha BCsIKa OMAKOBKa B CHUCTeMara OT PETUCTPU B CHOTBETCTBHUE C
Henerupan pernament (EC) 2016/161.

Yia. 165. (Mm. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 1., 6p. 67 ot 2020 r.) (1)
[IpuTexarenar Ha paspelleHHe 3a BHOC OT Tpera abpkaBa noxasa B MAJI 3aasnenue npu
MIPOMSHA Ha!

1. munero mo wi. 161, an. 2, 1. 1;

2. cIMCBhKA ¢ MEKIYHAPOJHUTE HEMMATeHTHU HAUMEHOBAHUS M ThPTOBCKUTE HAUMEHOBAHUS
Ha JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH, JeKapcTBeHaTa UM (popma, ChAbpKaHUE Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO B
J1030Ba €IMHUIIA U KOJIMYECTBO B KpalfHaTa OMAaKOBKa,

3. agpeca Ha nmaboparopusTa o wi. 161, an. 2, 1. 2;

4. THproBCcKaTa perucTparus.

(2) Kbm 3asBrnenuero mo an. | ce mpuiaraT JOKYMEHTUTE, CBBP3aHU C IpOMSHAaTa,
onpezaeneHu B wi. 165a, u TOKyMEHT 3a MjaTeHa Takca B pa3Mep, onpeesieH B Tapudara mno ui.
21, an. 2.

Y. 165a. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) Ilpu mpomsiHa mo um. 165, am. 1, 1. 1
3asIBUTEIIAT IPECTaBs ClieHaTa JOKYMEHTaIU:

1. aumnioMa 3a 3aBbPILEHO BUCIIE 00Opa30BaHMUE;

2. TpyJIOB JOTOBOpP;

3. JOKYMEHTH, YAOCTOBEPSBAIIH JOMBIHUTEIHA KBAIU(DUKAIIHS;

4. TIOKYMEHT 3a TPYJOB CTAK.

(2) U3mbnHuTeNnHaTa areHIMs MO JIeKapcTBaTa YCTAaHOBSIBA CIY:KEOHO OOCTOSITENCTBaTa
OTHOCHO CHIMMOCTTa Ha JUIETO mo wi. 161, an. 2, T. 1, korato e OBATApCKH TpakIaHUH. 3a
TuIaTa, KOUTO HE ca OBITapCKU Tpa)<IaHU, ChC 3aABICHHETO CE MPEACTaBs CBUAETEICTBO 3a
CHIUMOCT WJIM AaHAJOTMYeH JOKYMEHT, HW3/1aJileH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha CbhbOTBETHaTa
TbpKaBa.

(3) Ilpu mpomsna o wi. 165, an. 1, T. 2 3a9BUTETAT MPEACTABS CIIEIHATA JOKYMEHTAITUS:

1. CIUCBK ¢ MEXAYHAPOJHUTE HEMATEHTHH HAUMEHOBAHUS U THPTOBCKUTE HAUMEHOBAHHUS



Ha JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH, JIEKapcTBeHaTa UM (popma, chAbpKaHHe Ha aKTUBHOTO BELIECTBO B
J1030Ba €AMHUIA U KOJIMYECTBO B KpaifHAaTa OMAKOBKa;

2. CIMCBHK Ha MPOLEAYPUTE 32 MPOU3BOJCTBO, KOHTPOJI M ChbXpPaHEHHE HA JIEKAPCTBEHUTE
MPOIYKTH.

(4) Ilpu mpomsina mo . 165, an. 1, T. 3 3a9BUTENAT NPEACTaBs JaHHUTE 10 Wi. 162, an. 2,
T. 5 4 KOIKME OT JIOrOBOpa B ciiyyauTe mo wi. 162, an. 2, 1. 6.

(5) Tlpu npomsra o wi. 165, an. 1, 1. 4 UAJI ycTtaHOBsIBa Ciry)KeOHO 00CTOsATEICTBATA 110
3asBEHUTE IMPOMEHU B ThPrOBCKATA PErUCTPALIUSL.

Y. 166. (1) [Ipu uznaBane Ha pa3pemIeHUETO, C KOETO CE JIOMyCKa MPOMSIHATa, Ce Mpuarar
pasnopenoute Ha Wi. 164, KaTOo CPOKBT 32 U3JIABAHETO MY €:

1. B cnyvaute no ui. 165, an. 1, 1. 1,2 u 4 - no 14 nuu;

2. B ciyvaute 1o wi. 165, an. 1, 1. 3 - no 30 nuu.

(2) Korato npomsiHaTa o wi. 165, an. 1, T. 3 He MoXxe Ja ce oleHu no nokymeHTH, MAJI
M3BBpIIBA TpOBEpKa Ha MsCTO. B Te3u ciydam cpokbT mo ai. 1, T. 2 crnupa ga Tede A0
3aBbpIIBaHE HA MIPOBEPKATa.

(3) Pa3xoauTe no u3BBHpILIBaHE HA MPOBEPKA HA MACTO TIO aJl. 2 ¢a 3a CMETKa Ha 3asiBUTEIS.

(4) 3a u3BBpIIBAHE HA MIPOBEPKA HA MACTO IO ajl. 2 3asSBUTENAT 3aIlialla Takca B pa3mMep,
orpeneneH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

Yu. 167. (1) M3meaHuTEIHATA areHIUs 10 JICKapcTBaTa BOJAM PErucThp 1Mo wi. 19, am. 1, 1. 2
Ha W3/IaJICHUTE pa3pelIeHHs 32 BHOC, KOUTO ChIbpKa:

1. HOMep U J1aTa Ha pa3pelIeHueTo 3a BHOC;

2. HauMEHOBaHUeE, CEJAMIIE U aIpeC Ha YIPABJICHUETO HA JIUIIETO, TOJYIUIIO Pa3pEIICHHE
3a BHOC;

3. agpec Ha MOMEIIEHUATA 3a KOHTPOJ U ChbXPaHEHHUE Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOAYKTH;

4. (m3m. - [IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) nekapcTBEHUTE MPOAYKTU U
dhopmuTe, 32 KOUTO € MOTYYEHO Pa3peIIEHUETO;

5. uMe Ha auueTo mo wi. 161, an. 2, 1. 1;

6. 1aTa Ha 3aJTMYaBaHE OT PErUCThpa HA PA3pPEIICHUETO 32 BHOC U OCHOBAHUE 32 TOBA.

(2) JlanHu ot perucTbpa ce myoIuKyBaT Ha cTpanuiiara Ha MAJI B uHTepHeT.

Pa3pen 111
(Hos - /IB, 0p. 102 o1 2012 1.)
IIpou3BOACTBO, BHOC M THPIrOBHS HA AP0 C AKTUBHU
BellecTBa

Y. 167a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) IIpon3BoacTBO, BHOC WK
THPTOBHS Ha €IpO C AKTUBHM BEIIECTBA MOTAT JIa U3BBPIIBAT CaMO (PU3UUYECKH WIIH FOPUINIECCKU
JIULA, PETUCTPUPAHU KATO THPTOBLM MO 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha JIbp)KaBa WICHKA M BIHCAHU B
peructspa 1o 4i. 167r.

Y. 1676. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) 3a BmucBaHe B
peructbpa mo ui. 167r 3asBurenst noaaBa B MAJl 3asBneHue mo oOpaszel, yTBbPIAEH OT
M3NbJIHATENHUA qupekTop Ha MAJL, koeTo chabpixka:

1. nume, ceganuuie u aapec Ha ynpaBiIeHUE Ha JIUIETO no 4. 167a;
2. CIUCHK HA aKTUBHUTE BEIIECTBA, KOUTO 1€ CE BHACAT, TPOU3BEKIAT WM THPIyBaT;
3. IeMHOCTUTE, KOUTO JIULETO MO Wi. 167a 111e u3BbpIlBa;
4. ampec Ha TIOMEIIEHUATA U JaHHHU 332 TEXHHMYECKOTO O0OpYJIBaHE 3a OCHIIECTBSIBAHE Ha



JNEMHOCTTA Ha JiMrara 1mo wi. 167a.

(2) KbM 3asBnenuero no an. 1 ce npunarar:

1. nmaHHM 3a enuWHHUS UACHTU(UKAIMOHEH KOJ Ha TbpProBela, a 3a JApy>KecTBaTa,
pPETUCTPUpPAaHU B JIbp’KaBa WIEHKA - JIOKYMEHT 3a aKTyaJlHa PErucTpalus IO HAIHMOHAIHOTO
3aKOHOJAATEJICTBO, U3/IaZICH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha ChOTBETHATA AbP)KaBa,

2. TOKYMEHT 3a IUIaTeHa Takca 1o wi. 21, an. 2.

(3) B cpok 60 mHM OT mOCTBIIBaHE Ha 3asBICHUETO U JOKyMeHTarusATa mo ai. 1 u 2 MAJI
Bb3 OCHOBA Ha OLIEHKA Ha pUCKa:

1. BriucBa nuuero no wi. 167a B peructbpa 1o wi. 167r, 3a KOETO TO yBEeIOMsIBa, WU

2. yBegoMsBa 3a JaraTa Ha U3BbpIIBAHE HAa MHCIEKIMS 3a YCTAHOBSIBAaHE Ha
CHOTBETCTBUETO Ha YCIIOBUSATA 32 U3BBPIIBAHE HA JEHHOCTUTE MO Wwi. 167a ¢ M3UCKBaHUATA Ha
JloOpaTa npon3BOACTBEHA NpaKkTUKa 1Mo wi. 152, an. 1 u na JloOpure qucTpruOyTOpCKH MPaKTHKH
Ha aKTHUBHU BellecTBa Mo wi. 198.

(4) Korato B pesynrar Ha uHcneknusara mno ai. 3, 1. 2 MAJl ycTaHOBH CHOTBETCTBUE C
u3nckBaHusATa Ha JloOpata mpow3BOACTBEHA MpakTuka Mo ui. 152, an. 1 u Ha JloOpute
JUCTPpUOYTOPCKU MPAKTUKKU Ha aKTUBHU BellecTBa 1o wi. 198, T BoucBa 3asaBUTENS B pErHCThpa
1o 4. 167t, 3a KOETO To yBeAOMsIBa.

(5) Pa3zxoaute 3a U3BBpIIBaHE HA MHCIIEKLIMTA 1O ajl. 3, T. 2 ca 32 CMETKA Ha 3asBUTEIISL.

(6) 3a u3BbBpIIBAHE HAa MHCHEKIUATA MO aj. 3, T. 2 3aABUTENAT 3aIljalla Takca B pa3Mmep,
orpeneneH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(7) B cnydaute mo an. 3, 1. 1 u an. 4 3agBUTENSAT MOXE Ja 3alOYHE Ja OCHIIECTBIBA
JEHHOCTTA CH CJIe]] BIIMCBAHETO B PErUCThpa o wi. 167r.

Yia. 1678. (Hos - JIB, Op. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) KoraTo B cpoka 1o 4.
1676, an. 3 UAJI He yBemomu, 4e 1mie Ob/ie M3BBPIICHA HHCTICKITUS, 3aBUTEIIAT MOXKE J]a 3aII0YHE
OCBIIECTBSIBAHETO Ha IEHHOCTTA.

Ya. 167r. (Hos - IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) U3nbaHutennata
areHuus MO JieKapcTBaTa BOJAU MYOJWYEH PErucThp HAa BHOCUTENUTE, MPOU3BOAUTEIHNTE U
THPrOBUUTE HA €PO C aKTUBHU BEILIECTBA, KOWTO ChIAbpXKa:

1. nMme, cepanuine u agpec Ha yrpaBJIeHHE Ha JINLETO 110 4. 167a;

2. CIIUCHK HA aKTUBHUTE BEILIECTBA, KOUTO CE BHACST, IPOU3BEKIAT UM ThPIyBaT;

3. JEMHOCTUTE, KOUTO JUILETO MO Wi. 167a 1ie U3BbpIIBA;

4. anpec Ha MOMEIIEHUSITA, B KOUTO C€ U3BBPILAT IEHHOCTUTE;

5. 3a0e1eXKU M0 BOUCAHUTE 00CTOATENCTRA.

(2) U3npanutenHaTa areHUus IO JeKapcTBaTa BbBeXkJa B 0a3zara JaHHU mo 4. 147
nH(popMalus 3a PErUCTPUPAHUTE BHOCUTENHU, MPOU3BOAUTENN U THPTOBIM HA €IpO C aKTUBHU
BElIEeCTBA.

Y. 167a. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) JIuuero mo ui. 167a
nonasa B MAJI exeronno a0 31 sHyapu yBeOMJICHHE 3@ HACTBIIWIN POMEHU B MH(OpMaIUATA,
BIIMCaHA B PErUCTHpa 1o 4wi. 167r.

(2) Ilpu HacTpmBaHE Ha MPOMEHHU, KOMTO MOraT Ja MOBJIUSAST HA KauyeCTBOTO WJIM Ha
0€30MacHOCTTa Ha aKTUBHUTE BEIECTBA, KOUTO CE€ MPOU3BEXK/IAT, BHACIT WIN Pa3lpOCTpaHsBaT,
nutero no wi. 167a yBegomsisa MAJI nHezabaBHoO.

Y. 167e. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 1.) (1) (B cuma ot 2.01.2013 . - IB, 6p. 102 ot 2012
r.) Ilpon3BoACcTBOTO, BHOCHT U THProOBUSITA HAa €IPO C AKTHUBHHU BEIECTBA HA TEPUTOpUATA HA
PenyOnuka bbarapusi, BKIIOUMTETHO Ha aKTHUBHHU BEIIECTBA, MPEAHA3HAYEHU 3a HW3HOC, Ce
M3BBPIIBA B ChOTBETCTBHE ¢ J[0Opara mpou3BojacTBeHa MpakTuka u JloOpute AUCTpuOyTOpCKH
MIPAKTUKY 32 aKTUBHU BEIIECTBA.



(2) BHocuTenuTe MoraT Aa BHAcsAT aKTMBHM BELIECTBA CaMO aKO Ca CIIa3eHU CIIECIHHUTE
YCIIOBUSL:

1. (8 cuima ot 2.01.2013 r. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r.) akTUBHUTE BeIIeCTBA ca OWIH
MPOU3BEICHN B CHOTBETCTBUE ChC CcTaHAapTh 3a JloOpa Mpou3BOACTBEHA MPAKTHKA, KOUTO Ca
Hail-MaJKo eKBUBAJIEHTHH Ha yCTaHOBEHHUTE OT EBponelckus cbio3, U

2. (B cuna ot 2.07.2013 1. - /IB, 6p. 102 ot 2012 r.) akTUBHHUTE BEIIECTBA CE MPHUAPYKaBaT
OT IMCMEHO MOTBBPKACHUE OT KOMIIETEHTHUS OpraH Ha JIbpKaBaTa U3HOCUTEI, Ye:

a) crangaptutre 3a JloOpa HpPOM3BOACTBEHA NPAKTHUKA, MPHIOKUMH KbM OOCKTa 3a
IIPOM3BOJICTBO HA M3HECEHUTE AKTUBHU BELECTBA, Ca HAH-MalKO EKBUBAJEHTHU Ha
yCTaHOBEHUTE OT EBponeickus cbro3;

0) CbOTBETHHUAT OOEKT 3a MPOU3BOJACTBO IOJUIEKH Ha PEJOBEH KOHTPOI U B HEro ce
npunara epextuBHO JloOpara Mpom3BOACTBEHA NMPAKTHUKA, KATO TOBA BKJIIOYBA MHOTOKPAaTHH H
BHE3allHM MHCHEKIMM, C LeJ rapaHTHpaHe 3aKpuia Ha OOILIECTBEHOTO 3/paBe, Hail-Majko
PaBHOCTOMHA Ha Ta3u B EBpONENCKHs CBIO3, U

B) B Cllyyail Ha KOHCTaTHpaHO Hecla3BaHE Ha M3MCKBAHUATA JIbpKaBaTa U3HOCUTEI IIe
nHpopmupa HezabasHo NAJL

(3) (B cuna ot 2.07.2013 1. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r.) M3uckBanero Ha ai. 2, T. 2 HE ce
mpujara, ako Ibp)KaBaTa W3HOCHTEN € BKJIIOYeHa B cruchka mo wi. 1116 ot JupexTtuBa
2001/83/EQ.

Y. 167x. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 2.07.2013 r.) (1) Ilo m3kmouenwue,
KOraTo € HeoOXOAMMO Jla C€ OCUTYpH HaJIMYUETO Ha JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH, BHOCUTEIAT MOXKeE
Jla BHACS aKTUBHOTO BEIIECTBO 0€3 MUCMEHOTO MOTBBPXKACHHE MO Wwi. 167¢, ain. 2, T. 2 3a CpOK HE
HO-ABIBI OT CPOKA HA BAIMAHOCT Ha cepTu(dukara 3a JJoOpa npon3BoJcTBEHA MIPAKTHUKA, KOraTo
OOEKTHT 3a MPOU3BOJICTBO HAa AKTUBHO BEUIECTBO B IbpKaBaTa M3HOCHUTEIN € OMJI MHCIIEKTUPAH OT
peryiaaTopeH oOpraH Ha JAbp)kaBa WIEHKa U € YCTaHOBEHO, Y€ CcCla3Ba MPUHLUIUTE U
pBbKOBOJIcTBaTA 3a J0Opa Mpon3BOJCTBEHA TPAKTUKA.

(2) B cnyuaunte no an. 1 MAJI yBenomsiBa EBponeiickara komucus.

Ya. 1673. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) Ilpurexarenure Ha
pas3pelIeHns 3a MPOU3BOJCTBO, BKIIOUUTEIHO T€3H, KOUTO M3ITBJIHABAT JeiHOCcTUTE 10 wiI. 1680,
aJl. 2, ce cMATaT 3a MPOU3BOIUTENH 110 CMHCHIa Ha § 13, T. 3 OT JONIBIHUTETHUTE pa3ope O Ha
3aKoHa 3a 3aluTa Ha MOTPEOUTEINTE U HOCIT OTTOBOPHOCT 32 BpEAH, IPUUUHEHU OT Ae(eKT Ha
CTOKHUTE, MIPEIBUICHA B HETO.

I'naBa mecra
OINAKOBKUA U JINCTOBKH HA JIEKAPCTBEHHA
MNPOAYKTHU

Y. 168. (1) OnakoBkaTa Ha JEKapCTBEH MPOAYKT C€ CbCTOM OT MMbPBUYHA W/WJIM BTOPHYHA
OIIaKOBKA M OT JIMCTOBKA 32 MallEHTA.

(2) (U3m. - OB, 6p. 61 or 2011 r., B cuia ot 10.11.2011 r.) Bropuunata onakoBka Ha
JIEKapCTBEHW NPOAYKTH, ChIbPIKAIIH BEIIECTBA, IIOCOUYEHU B CIUCHKA MO WI. 3, an. 2, T. 2 OT
3aKoHa 3a KOHTPOJI BbPXY HAPKOTUYHHUTE BEIIECTBA M MPEKYPCOPHUTE, CE MapKHpa JTUAroHaIHO C
JIB€ YEPBEHH JICHTH, @ BTOpUYHATa OMAaKOBKa Ha JEKAapCTBEHU MPOAYKTH, ChIIbPKAIIH BELIECTBA
OT cnHMchbKa 1o 4. 3, an. 2, T. 3 oT 3akoHa 3a KOHTPOJI BbPXY HAapKOTMYHUTE BELIECTBA U
IPEKypcopuTe - ¢ JBe cHHU JeHTH. ONakoBKaTa 3aAb/DKUTENIHO ChIbpPXKA YKa3aHUE, 4Ye
JIEKapCTBEHMSIT MIPOJYKT CE OTIYCKA CaMo IO CIIELUATIHO JIEKAPCKO NMPEANINCAHUE.



(3) (M3m. - B, o6p. 102 or 2012 r., B cmma ot 21.12.2012 r.) JlucroBkara Ha
JICKapCTBEHUTE MPOJYKTH, BKIIOUYEHH B crucbhbka 1o wi. 23 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na
EBponeiickust mapmameHT U Ha CbBeTa, ChAbpKa HHPOPMAIMSA ChC CleaHUs TekcT: "To3um
JICKapCTBEH MPOIYKT MOAJIECKH Ha NOMBIHUTENHO HaOmoaeHue". [Ipen TekcTa ce mocTaBsi 3HAK B
YepeH IBAT chryiacHo wieH 23, maparpad 5 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus
napiaMeHT 1 Ha CbBeTa, MPUAPYKEH OT OOSICHUTEIHA OETIeKKA.

(4) (U3m. - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) B nucroBkara Ha
JICKapCTBEHHUTE MPOAYKTH C€ BKIIOYBA CTAHJAPTEH TEKCT, C KOWTO MALMEHTUTE Ce MPUKAHBAT Ja
JOKJIaJIBAaT HA MEIMIIMHCKUTE CHEHATUCTH uin AupekTHo Ha MAJI Bcsika moo3upaHa HexenaHa
JIeKapCTBEHA PEeaKIMs ChIiiacHo oOpasmure no wi. 185, an. 2, 1. 4.

(5) Koraro nekapcTBEeHHSAT MHPOAYKT c€ pa3peliaBa 3a ymnorpeda Ha TEepUTOpUATa Ha
Peny6nuka bwirapusi, BbpXy BTOpUYHATa My ONAKOBKAa CE IOCTaBsi MAPKUPOBKA 3a Pa3JCIIHO
chOUpaHe U pelMKIHpaHe ChITACHO 3aKOHA 3a YIpaBleHHWE Ha OTMAIBIUTE M aKTOBETE IIO
MIPUIIATaHETO MY.

(6) Korato nexapcTBeHMST MPOIYKT c€ pas3pelaBa 3a yrnoTpeda, HAMMEHOBAHHETO MY
BBPXY BTOPHYHATA OMAKOBKa, JEKapCTBEHATa (opMa U ChIIbPKAHUETO HA aKTUBHOTO BEIIECTBO B
J1030Ba eIMHUIIA ce u3nucBa u ¢ bpaiinosa a30Oyka.

(7) U3uckBanusTa Ha an. 6 HE ce IpujaraT 3a BaKCUHM U JIEKAPCTBEHU IPOIYKTU B
OOJHUYHU OTAKOBKH.

(8) (HoBa - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Bspxy BrOopruHaTa OrakoBKa,
a aKo HsMa TakaBa - BbPXY IMbPBUYHATA OMAKOBKA HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, C U3KIIOUECHUE
Ha pagnoQapManeBTUIH, CE€ HAHACST:

1. uuaMBUAYaNeH uaeHTU(UKAMOHEH Oeler 3a MoKa3aTeauTe 3a Oe30MacHOCT, KOWTO J1aBa
BB3MOKHOCT THPTOBIIMTE HA €10 U IpeOHO aa:

a) MPOBEpsIBAT aBTEHTHUYHOCTTA HA JICKAPCTBEHUS IPOAYKT;

0) uneHTUPHUIPAT OTACITHU ONAKOBKH;

2. CPeACTBO, C KOETO JIa Ce M3BBPIIBA MPOBEPKA HA OMAKOBKATa HA JIEKAPCTBEHHS MIPOAYKT
nany € Ousia moJIpaBeHa.

Y. 168a. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Bepxy onakoBkara
Ha JIEKapCTBEH MPOJAYKT, KOMTO ce OTIyCKa IO JIEKapCKO MpeanucaHue, ce HaHACAT MOKa3aTelu
3a 6e3omacHOCT 1o wi. 168, an. §, ¢ u3KIOUeHne Ha CIy4auTe, B KOUTO JIEKAPCTBEHUSIT MPOAYKT
€ BKJIIOYEH B CIIMCHKA, OllpesieieH oT EBponeiickaTa KoMUCHs ¢ AeJIeTUpaH akT 1o wi. 1686.

(2) Bwppxy omakoBkaTa Ha JEKapCTBEH MPOIYKT, KOMTO ce OTmycka 0e3 JeKapcKo
npeAnucaHue, He Ce HaHACAT MoKa3aTeau 3a 0e30MacHoCT 1o wi. 168, an. 8, ¢ U3KIoUYeHne Ha
CllydauTe, B KOMTO JIEKapCTBEHUAT MPOIYKT € BKIIIOUEH B CMHCHKA, onpeseneH oT EBporeiickara
KOMHCHS C JeNerupaH akT mo 4wi. 1680, ciex Karo € OICHEH, Y€ € M3JIOKEH Ha PHUCK OT
danmuduuupane.

(3) 3mpnHuTETHATA areHIIus 110 JIeKapcTBaTa yBeaomsaBa EBporneiickara KOMHUCHS:

1. 3a nexkapcTBEHH MPOAYKTH, KOUTO CE OTIycKaT 0e3 JeKapcKo MpeanrcaHue, 3a KOUTO €
YCTaHOBMJIA, Y€ CHIIECTBYBA PHUCK OT pammuduimpane;

2. 3a JEeKapCTBEHH MPOAYKTH, 32 KOWTO € YCTaHOBMJIA, Y€ HE CBIIECTBYBa PHCK OT
dbanmmbunrpane, Ipu OTYMNTAHE HA CIECTHUTE KPUTEPHUH:

a) 1eHa 1 00eM Ha MPoJaXOUTe Ha IEKaPCTBEHHUSI IPOIYKT;

0) Opoii 1 yecToTa Ha ciiy4au Ha QanmupUIUpaHy JEeKapCTBEHH MPOAYKTH, PETUCTPUPAHU
B pamkuTe Ha EBporielickus cbi03 U B TPETH IbPKaBHU, U IPOMsIHA B OpOs U 4eCTOTa Ha MOI00HU
CIlyda B HCTOPHYECKH ILJIaH,

B) CIeNM(PUYHU XapAKTEPUCTUKH HAa CHOTBETHUTE JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH;



I') TeXeCT Ha 3a00JIsIBaHUATA, YUETO JICUCHHUE CE LIETIH;

1) APYTH MOTEHLMAIHU PUCKOBE 32 O0IIECTBEHOTO 3/IPaBE.

Y. 1686. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 1.) (1) [IpaBuiaTa oTHOCHO
rokaszaTenuTe 3a Oe3omacHocT mo wi. 168, an. 8 ce ompenenar or EBpomeiickata KoMucHus C
JeNieTUpaHuTe akToBe 1Mo wieH S54a, maparpad 2 ot Jupexrusa 2001/83/EO.

(2) INokazarenure 3a 0E30MACHOCT HE C€ MPEMaxBaT, HUTO CE 3aKPUBAT YACTHUYHO HWIIH
U3IISUT0, OCBEH aKO Ca U3IIBJIHEHU CIIETHUTE YCIOBHUS:

1. mpuTexarensT Ha pa3pelIeHUETO 3a MPOU3BOJCTBO, NPEAM YACTMYHO WM HAIIBJIHO J1a
MpeMaxHe WM 3aKpue MoKazaTeauTe 3a 0e30MacHOCT, MPOBEPSBA Al ChOTBETHUSAT JIEKAPCTBEH
MPOAYKT € aBTCHTUYEH U JTaJId HEe € OUJI IMOAIIPABEH;

2. MPUTEXKATENAT Ha pa3pelleHre 3a MPOU3BOJCTBO MPHU CMa3BaHE M3MCKBAHMSITA Ha YJl.
168, an. 8 Moxe 1a 3aMEHH MTOKa3aTeNINTe 32 OE30MaCHOCT ¢ PAaBHOCTOWHU Ha TAX IO OTHOIICHUE
Ha BB3MOXKHOCTTA 3a rapaHTUpaHe Ha aBTEHTHYHOCTTA, MACHTU(UKAIMITA U OCUTYPSIBAHETO Ha
JI0Ka3aTeJICTBA 32 MOATNPABSIHETO HA JIEKAPCTBEHUS MPOYKT.

(3) IlokazatenuTe 3a 6€30MACHOCT C€ CMATAT 32 PABHOCTONHHU, aKO:

1. oTroBapsT Ha W3UCKBAaHUATA, OIpPENEICHU B JEJCTUPAHUTE aKTOBE IO WieH S54a,
naparpad 2 ot Hupektusa 2001/83/EO, u

2. ca CBIIO TOJKOBAa €(EKTHUBHH, KAaTO IMO3BOJSBAT IMPOBEpPKAaTa Ha aBTEHTHYHOCTTA U
UIeHTU(QUKAIUATA Ha JICKAPCTBEHUTE NPOAYKTH M OCHIYypSBaHETO Ha JIOKa3aTelcTBa 3a
MIOJIIPABSHETO WM.

(4) 3amsHata mo an. 2, T. 2 ce WU3BBpIIBA, 0€3 Ja ce OTBaps MbPBUYHATA OMAKOBKa Ha
JIEKapCTBEHHS MPOIYKT U B ChOTBETCTBHE ¢ JloOpaTa Mpou3BOACTBEHA MPAKTUKA 32 JICKAPCTBEHH
MPOJIYKTH.

(5) M3mpiiHuTenHAaTa areHnys 1O JICKapCTBaTa OCHINECTBSIBA HA/A30p BBPXY 3aMsiHaTa Ha
MOKa3aTeanTe 3a 0€30MacHOCT.

Ya. 169. (1) Uudopmarusta BbpXy OMAKOBKUTE U B JIMCTOBKATa Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT
TpsiOBa Ja € B IBJIHO CHOTBETCTBHE C JIaHHUTE B KpaTKaTa XapaKTEepUCTHKA Ha IMPOAYKTa,
onoopena ot MAJI mpu wu3maBaHe Ha paspeuieHueTo 3a ymnoTpeba, W Ja OTroBaps Ha
W3HCKBaHUATA, ONIpe/ieieHn B Hapenoarta o ui. 170.

(2) Uadopmanusta BbpXy ONAKOBKUTE U B JIMCTOBKATa MOXe J1a ObJe Ha HAKOJIKO €3MKa,
HO 33bJDKUTEIIHO €IUHUAT TpAOBa 1a € Objarapcku e3uk. ChAbpikaHUETO Ha HH(popMaIMsITa Ha
Pa3IMYHM €3UIH TPSOBA 2 € HICHTHYHO.

(3) HanmeHoBaHMETO HA JEKAPCTBEHHS MPOIYKT 33IBJDKUTEIHO CE M3MUCBA HA OBITapCKH
€3WK, a MEXIYHAPOJHOTO HEMAaTEeHTHO HAMMEHOBAaHUE HA JIEKAPCTBEHOTO BEIIECTBO CE€ M3IHCBA
cb0oOpa3HO AHATOMO-TepaneBTUYHO-XUMHUYHaTa Kkinacudukamus Ha C30. MeTo u aapechT Ha
MIPUTEXKATENS HA pa3pelIeHUeTo 3a yrmorpeda MoXKe Jja ce M3MHIIAT Ha JIATHHHILIA.

(4) ndopmarusata BbpXy OINAKOBKUTE M B JIMCTOBKUTE TpsiOBa J1a € Ha pazbupaem 3a
MAIMEeHTa €3HK, J]a € YeTJIMBA U JIa € He3aININMa.

(5) (Hosa — /1B, 6p. 18 ot 2014 r.) JIucroBkara Tpsi6Ba 1a € opopMeHa 1o TakbB HAYUH, Ye
Ja € sicHa W pa3dmpaemMa, KaTo MO3BOJISBA HA MAIMEHTa Ja MpeanprueMe MOAXOSMIIN AeHCTBYS,
pU HEOOXOAUMOCT, C IOMOILTa Ha METUIIMHCKH CHEIIHATIICTH.

Ya. 170. (1) (ITpequmen tekct va wi. 170 - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012
r.) MI3ucKBaHMATa KbM OMAaKOBKHUTE M JIMCTOBKUTE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH CE ONPEACIAT B
Hapen0a Ha MUHHCTBPA Ha 3/IPaBEOIa3BaHETO.

(2) (Homa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r., gom., 6p. 18 ot 2014 r.)
Korato nexapcTBeH MPOIYKT, pa3pelieH 3a ynorpeda 1mo pefia Ha To3H 3aKOH, He € IpeJHa3HaueH
3a IMPEKTHA JIOCTAaBKa Ha MallMeHTa WM HE € HAaIW4YeH Ha nas3apa B PenmyOnuka bearapus, MAJI



MOJKeE J]a pa3peln ynorpedara My, KoraTo HIKOU OT JaHHUTE, OMpe/IesieHn B HapenOaTa 1o ai. 1,
HE Ca HAHEeCEHU BBPXY OMAKOBKATA WIIM B JINCTOBKATA.

(3) (HoBa - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) B ciayyaure mo am. 2
uH(poOpMaNKATa BHPXY OIAKOBKUTE M B JIMCTOBKATa MOXE Jla HE ObJIe MPEeIOCTaBeHA W Ha
OBJITAPCKU €3HK.

(4) (HoBa - ZIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) YcnoBusta u peasT 3a
JI0CTaBKa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH IO aj. 2 ce Ompeear ¢ Hapeabara mo wi. 198.

I'naBa ceama
KIACUDPUKAIINA HA JTIEKAPCTBEHHUTE
MINPOAYKTHU

Ya. 171. (1) B 3aBucumocT OT HauMHA Ha OTIIYCKaHE JIGKAPCTBEHUTE NPOAYKTU C€
KJ1acu(uuupar Karo:

1. nexapcTBEHU MPOAYKTH, OTITYCKAHU IO JIEKAPCKO MPEIIMCaHuE;

2. IEKapCTBEHU MPOIYKTH, OTITYCKaHU 0€3 JIEKapCKO MpeITUCcCaHue.

(2) (Hom. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) PexxumMbT Ha OTHyCKaHe Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT ce ompexaens ot MAJl B pa3pemennero 3a ynorpeda/yIoCcTOBEpEHHETO 3a
perucTpaiys Wik pa3pelieHueTo 3a napajiejeH BHOC Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT Ha TEPUTOPHITA
Ha Peny6nuka bbarapusi.

(3) JIuuero mo un. 26, an. 1 mocouBa pexxuMa Ha OTIyCKaHE Ha JEKAapCTBEHUS MPOIYKT B
3asBIICHHETO 3a pa3pelieHue 3a ynorpe0a/yJOCTOBEPEHHETO 3a PETHCTpalus, 3a MPOMsSHA Ha
paspeleHreTo 3a ynorpeda win Mpu MoAHOBIBAHETO MY.

Yn. 172. JlexkapctBenure npoayktu mo uia. 171, am 1, T. 1 ce pa3umensT B cleaHUTE
KaTeropuu:

1. ;mexapcTBEHH TPOAYKTH C OTPAaHHUYEHO JIEKApPCKO MpeNNucaHue, MpeaHasHauYeHH 3a
yrnoTpeda caMo B HAKOU CIIEHUAIN3UPaHU 00JIacTH;

2. IEKapCTBEHU MPOIYKTH - OOEKT Ha CIIEMAITHO JIEKAPCKO MPEIMTUCAHNE;

3. JIeKapCTBEHU MPOAYKTH 3a MHOTOKPATHO WJIM €IHOKPATHO OTIyCKaHE IO €JHO U ChIIO
JIEKapCKO MPEAIUCaHne.

Y. 173. 1o nexkapcko mpeanucanue ce OTIycKatT JIEKapCTBEHHU NMPOJYKTH, KOUTO OTTOBAPST
Ha CIIeIHUTE NU3UCKBAHUS:

1. Morat J1a mpeAcTaBiIsIBaT Mpsika I KOCBEHA OMACHOCT 3a 3/IpaBeTo Ha Xopara A0pU MpU
MpaBWJIHA yroTpeda, ako ce nmpuiaraT 0e3 METUIMHCKO Ha0II01eHUE;

2. 4ecTo W MHOIO IIMPOKO C€ MpHiIaraT HENpaBUIHO M B pe3ysiTaT Ha TOBa MoraT Ja
MPEJICTABIISBAT OIIACHOCT 3a 3[paBeTO Ha XOpara;

3. cbIbpXKaT BEIIECTBA, YUATO AKTUBHOCT W/WIM HEXKEIAaHU JIEKAPCTBEHU pPEaKLUU
M3HCKBAT TTOCJIEBAIIO JOMIBIHUTEITHO IPOYIBAHE;

4. 0OMKHOBEHO ce IMPEANUCBAT OT JIEKap 3a HapeHTEePaIHO MPUIIOKEHHE.

Yu. 174. JlekapcTBEeHUTE TPOAYKTH MOMJIEKAT HA CHEHHAIHO JIEKAPCKO MpEeaNucaHue,
KOTaTo OTTOBAPST HA HIKOE OT CIEJIHUTE YCIOBHS:

1. chappKaT HAapKOTUYHM BEMIECTBA 110 CMHCHJIa Ha 3aKoHa 3a KOHTPOJI BBPXY
HapKOTHYHUTE BEIIECTBA M MIPEKYPCOPUTE B KOJIMUYECTBA, IOMTYCTHMH 32 yIoTpeoa;

2. mpu HempaBWIHA ymoTpeba Morar Ja Ch3JaJaT 3HAYUTENCH PUCK OT 3JI0ynorpeda, jaa
JOBEAT J0 JIEKapCTBEHA 3aBUCHMOCT WIIH Ja C€ M3IIONI3BAT 32 HE3aKOHHH IIeITH;

3. chABpXKAaT HOBHU JICKAPCTBEHM BEILECTBA, YHHUTO XAPAKTEPUCTUKHU HE ca JOCTAThYHO



M3BECTHU U NOpajau Ta3M MPUUYMHA C IPEBAHTHBHA LieJ1 MoraT Ja ObJaT OTHECEHU KbM Ipymnara
JIEKapCTBEHU MPOJYKTH 11O T. 2.

Yu. 175. JlekapCTBEeHUTE NMPOAYKTH MOJUIeKAT HA OTPAHMYEHO JIEKAPCKO MPEANKCaHue,
KOraTo OTIOBapsT Ha HIKOE OT CIEJAHUTE YCIOBUSL:

1. orpaHuueHH ca 3a NPUIOKEHUE caMO B OOJHUYHM YCIOBHS MOPAIU OTPAHUYEH OIUT 32
yrnoTpeda win B HHTEpEC Ha OOIIECTBEHOTO 3/IPABE;

2. mpegHa3HAuyeHW ca 3a JieueHUWe Ha OOJIECTHM CBCTOSHMS, KOMTO Morar jaa Obaar
JUArHOCTHLIMPAaHU caMO B JIEUeOHUTE 3aBEJEHUS, HE3aBHCHUMO Y€ NpPWIAraHero UM U
IIPOCIICASIBAHETO HA XOJla Ha JICYCHMETO MOJXKE Jla CE OCBIIECTBABAT M B JPYrd 3ApaBHU
3aBEJICHUS;

3. mpenHa3Ha4YeHU ca 3a JIeYeHUEe Ha aMOyJIaToOpHO OOJHM, HO ymoTpebaTra UM MOXKe Ja
IIpeIN3BUKA CEPUO3HU HEXKETIaHU JIEKAPCTBEHU PEaKLUY, HaJlaraly IpeJIucaHie OT CIIELUaIUCT
1 HaOJII0/IeHNE 110 BpeMe Ha JICUEHHETO.

Y. 176. (1) U3mpiHuTenHATa areHNUs 110 JIEKapcTBaTa MOXKeE Ja He 000pH MOMCKAHUS OT
3agBUTENA MO Wi. 26, an. | pexuM Ha OTIYCKaHE Ha JIEKapCTBEH HPOAYKT Bb3 OCHOBA Ha
IIpelleHKa Ha:

1. MakcumanHaTa e€JMHMYHA 1033, MAKCHMAaJlHaTa JHEBHA J103a, KOJIUYECTBOTO AKTUBHO
BELIECTBO B €/IHA J1030Ba €IMHMUIIA, JEeKapcTBeHara (opma, creuuduyeH BUJ Ha I'bpBUYHATA
OIIaKOBKa Ha MPOYKTa, U/UIH

2. ApyrH crienupUIHU YCIOBHUS Ha yrnoTpeoda.

(2) U3mbyiHuTENHATA areHIys 10 JIeKapcTBaTa MOXe Ja He IOCOYM TOYHATa KaTeropus Ha
JIEKapCTBEHMSI MPOJYKT 1O 4. 172, HO chIylacHO KpuTepuurte no wi. 174 u 175 onpenens nanu
JICKapCTBEHUAT MPOAYKT c€ Kilacupuuupa KaTo MPOAYKT, OTIYCKaH caMO IO JEKapcKo
IIpeIrcaHue.

Y. 177. JlekapcTBeHUTE TPOAYKTH, KOUTO HE OTTOBApsT HA U3UCKBaHUATA o ui. 173, 174
u 175 m Ha KpuTepuuTe, onpeAeNeHU B Hapenbarta mo wi. 178, ce ormyckar 0e3 JeKapcKo
IIPENINNCAHUE.

Y. 178. Kputepuute 3a kinacu@ukanus Ha JEKapCTBEHUTE NMPOJYKTH U U3UCKBAHUATA KbM
JOKYMEHTAIMATa 3a U3BBPIIBAHE HA MPOMsHA B KIacH(UKALMATA cE€ ONpENeNAT B Hapenda Ha
MUHUCTBpA Ha 3/paBEOINa3BaHETO.

Ya. 179. (1) UzmbnHuTenHaTa areHUs IO JieKapcTBaTa W3rOTBS U IMYOJMKyBa Ha
CTpaHUllaTa CH B HMHTEPHET CIHCHK Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH, KOUTO C€ OTIyCKaT IO
JIeKapcKo Mpeanucanye Ha Teputopusta Ha PenyOnuka bearapus.

(2) CuchkbT 10 alt. 1 ce akTyaau3upa exeroaHo.

Y. 180. IIpy Hanvume Ha HOBU JJAaHHU 3a JIEKAPCTBEH MPOIYKT, 32 KOWTO MMa U3JaJCHO
paszpeleHue 3a ynorpeda uim yaocroBepenue 3a perucrpauus, MAJI npepasriexnaa, a koraro e
HE00X0AMMO, MPOMEHs Kiacu(uKauusaTa ChIIACHO M3UCKBaHMATA Ha wi. 173 U KpUTepHUMTE,
MMOCOYEHHU B HapeaoOara mo wi. 178.

Ya. 181. B cnyuyaurte, Korato € paspelieHa NpoMsHa B Kiacudukanusta Ha JajeH
JIEKapCTBEH IMPOJYKT Bb3 OCHOBA HA 3HAUUTEIHU MPENKIMHUYHU WIM KIMHUYHU HU3MUTBAHMUS,
clleiBall] 3asBUTE] WJIM IPUTEKATeNl Ha pa3pelieHHe 3a yrnoTpeda He MOKe Ja ce M030BaBa B
CPOK €]lHa FOJIMHa OT JlaTaTa Ha pa3pelIeHHEeTo 3a MPOMsHA, U3a/IeHO OT PErylaTopeH OpraH Ha
Ibp)KaBa WIEHKa, NPU T0/aBaHE Ha 3asBJCHME 3a NMPOMAHA Ha KiacH]UKaluusaTa Ha CHIIOTO
BELIECTBO.

Ya. 182. M3neiaHuTenHaTa areHuus MO JIEKapcTBaTa €XKEroJHO yBenoMmsBa EBpomneiickaTta
KOMHUCHUSL M PEryJaTOPHUTE OpraHd Ha JAPYTrUTe IbpPXKABU UWIEHKU 32 HACTHIIMIU NPOMEHU B
cnuchbKa 1o wi. 179.



I'nmaBa ocma
MHNPOCJIEASBAHE HA JIEKAPCTBEHATA
BE3OITACHOCT

Pasznea 1
OO0mm noJy1o:xkeHNA
(3aru. Homo - JIB, 0p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.)

Ya. 183. (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) UsmbnHuTenHaTa
areHuus 1o JieKapcTBaTa OpraHu3upa U MoJAbpikKa CUCTeMa 3a MpOoCIiesiBaHe Ha JIeKapCcTBEeHATa
0€30MacHOCT 3a U3ITBJIIHEHHE Ha 3aIbJDKEHHSATA 110 Ta3H IJIaBa.

(2) Cucremara mo an. 1 ce u3non3pa 3a cp0upane Ha HHGOPMAIUsi OTHOCHO PHUCKOBETE OT
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 3a 3IpaBeTO Ha MAalUEHTUTE M 3a OOIIECTBEHOTO 3JpaBe.
Nudopmanuara obxpaimia chOOIIEHHUS 32 HEKENaHMU JIGKAPCTBEHU PEAaKIUU IMpH yrnoTpeda Ha
JIEKapCTBEH NPOAYKT B CBOTBETCTBUE C YTBBbPJEHATa KpaTKa XapaKTEpUCTUKA, KaKTO H
uHpopmalus 3a 3710ynoTpeda u ynorpeda, KOsITO HE € B ChOTBETCTBUE C YTBBbpJIEHATa KpaTka
XapaKTepUCTHKA Ha MPOAYKTA, BKIIOUNTEIHO HHPOPMAIUS 32 HEXKEIaH! JICKApPCTBEHH PEaKIny,
Ha0I10/1aBaHU MIPU U3MBIHEHHE HA TPO(HECUOHATHH 3a1bKSHUS.

(3) M3npnHuTenHaTa areHOus MO JIeKapcTBaTa Baluampa, oOpaboTBa M Kiacuduimpa
uHdopmanuara mo ana. 2, MpaBd Hay4deH aHallM3 HAa CHOpaHUTE JAHHU C OrJie] OIEHKa Ha
BB3MOXXHOCTUTE 33 HaMajsiBaHE M IPEJOTBpPATsABaHE HAa PUCKA U IpeArnpuemMa HEoOXOIUMHTE
JICMCTBHS 1O OTHOILIEHUE Ha pa3pelleHneTo 3a ynorpeda Ha IeKapCTBEHUS MPOAYKT.

(4) M3nbiiHMTENHATA areHLMs MO JIeKapcTBaTa M3BbpIIBA OJUTH HAa CUCTeMara mo ai. 1 u
Ha BCEKU JBE F'OJMHHU U3lpaia Ha EBponelickaTa KOMUCHUS JOKJIAJ] C PE3YJITaTUTE OT TSIX.

(5) UsmpnHuTenHAaTa areHIys Mo JeKapcTBara Mpuiiara ajJiekBaTHa U e(peKTHUBHA cUCTEMa
10 Ka4€eCTBO, 3a J1a OCUT'YpU CbOTBETCTBUE HA CUCTEMATA 110 aJl. | ¢ U3UCKBaHMATA HAa TO3H 3aKOH.
MuHuManHUTEe M3MCKBAaHUS 3a CHUCTEMaTa IO KayecTBO ce ompeaensat ¢ PersameHT 3a
m3mbiaHeHue (EC) Ne 520/2012.

Ya. 184. (U3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cumna ot 21.12.2012 r.) (1) Meauuunckure
CMELMAINUCTH ca ATBXKHHM Ja cbhoOIlaBaT He3abaBHO Ha MpUTEXKATeNs Ha pa3pelieHUeTo 3a
ynotpeba unu Ha MAJI 3a Besika mojo3upaHa cepuo3Ha HEKelaHa JIEKapCTBEHA peaklus U Ja
MPEJOCTABSAT IPH MOUCKBAHE JTOMBIHUTEIHA HHPOPMAIUS OT MPOCIEIIBAHETO Ha CIIyyasi.

(2) [MTaimentuTe Morat Ja ChOOIIABAT HEXKETAHH JICKAPCTBEHU PEAKIIMH 10 BCSIKO BpeMe Ha
MEIULUHCKUTE crenuanucTy uiu Ha MAJL

(3) B cmyyaute mo an. 1 u 2, KOorato ChbOOIIEHUETO CE OTHACS 32 OMOJIOTHYEH JIEKapCTBEH
MPOAYKT, MPEINUCaH, pa3pOCTpaHeH WM MpOJaBaH Ha TepuTopusaTa Ha PenyOnuka bearapus,
TOM TpsIOBa sICHO Aa Ob/e UACHTHPHUIIMPAH OT CHOOIIUTENS C THPTOBCKOTO My UME M TTAPTHIHHS
HOMEp WM Ta3u UHpopMarus 1a Ob/1e NpeaoCTaBeHa NPy JOMBIHUTEIHOTO MPOCIESIBaHE.

Y. 185. (U3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbnaurennara
areHuus 10 JeKapcTBara MOoAAbp)Ka HAllMOHAJIEH MHTEPHET MOpTaj 3a JIEKAPCTBEHU IPOAYKTH,
cBBp3aH ¢ EBponeiickus HHTepHET NOpTal 3a JEKAPCTBEHUTE NMPOAYKTH 110 WiI. 68, an. 1, 1. 4.

(2) WzmbnHuTenHaTa areHIMs MO JIEKapcTBaTa IpelocTaBs upe3 Mopraja mo ai. 1
Hal-MaJKo cjielHaTa nH(popManus:

1. myGnuYHHTE OLEHBPYHU JOKJIAIU 1O Wi. 53, al. 2 U TEXHUTE PE3IOMETa;



2. KpaTKUTE XapaKTEPUCTUKH Ha MIPOTYKTUTE U JIUCTOBKUTE;

3. pe3loMe Ha IUIAHOBETE 3a YIpaBICHME HA pHUCKAa HA JIEKAPCTBEHWUTE IPOIYKTH,
paspeleHu 3a ynotpeba Ha TepuTopusaTa Ha PeryOiuka bbrirapus;

4. obpasuu Ha CTaHIAPTU3MpPaHU (OPMYISPH 3a JOKJIAJBaHE HA MOJO3MPAHU HEKETAHH
JIEKapCTBEHH PEaKIUU OT MEAMIIMHCKH CIEUUATNCTU U MalleHTH, U3TOTBEHU B CHOTBETCTBUE C
u3nckBanusaTa Ha wieH 25 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus mapiamMeHT W HA
CnBera;

5. aKTyaJu3MpaH CIUCHK Ha JIEKapCTBEHUTE NMPOAYKTH mo wieH 23 ot Pernmament (EO) Ne
726/2004 na EBponetickus napiaMeHT U Ha CbBeTa;

6. ChOOIIEHUs, MPEAOCTABAIIM WH(POPMAIMS HA IIMPOKaTa OOMIECTBEHOCT 3a OMACCHHUS
OTHOCHO 0€30MacHOCTTa OT ynoTpe0ara Ha J1aZieH JIEKapCTBEH MPOIYKT;

7. yKazaHus 3a BCUYKU HA4YMHU U (opMH 3a CHOOINAaBaHE Ha MOJO3UPAHU HEKEIAHH
JIEKapCTBEHH PEAKIIMU OT MEJAUIIMHCKH CIIEHUATNCTH U MAllMEeHTH.

Yn. 186. (M3m. - IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Usnbiaautennara
areHuus I0 JIeKapCTBaTa M3BBPILBA CIEAHUTE JCHHOCTH 3a JEKApCTBEHUTE MPOAYKTH, ITyCHATH
Ha na3apa Ha Peny6nuka bbirapus:

1. MOHUTOPHHT Ha pe3ysTaTa OT MEPKHUTE 3a HaMaJsiBaHE Ha PUCKa 3a JIEKapCTBEH MPOIYKT,
ChJIbPIKaIlM C€ B IUIaHA 32 YIIPABJICHUE HAa PUCKA;

2. MOHUTOPHHT Ha pe3yJsiTaTa OT U3II'BJIHEHUETO Ha YCJIOBHS, MOCOYEHH B Wi. 55a, 56 umu
56a;

3. olleHsIBaHE aKTyalu3allysITa Ha CUCTeMaTa 3a yIpaBleHUE Ha PUCKa;

4. monutopuHT Ha O6a3ara nmanunu "EudraVigilance", cp3maneHa B ChOTBETCTBHE C WieH 24
ot Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus napaameHT 1 Ha CbBeTa, 32 HOBH PUCKOBE MU
3a MPOMSIHA BbB BEUYE YCTAHOBCHH U 33 IPOMSHA B CHOTHOIICHUETO T0JI33/PHUCK.

Yia. 187. (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbiHuTenHaTA
areHIus 1o JiekapcTBaTa nHopmupa EBporelickaTta areHuus mo jiekapcTBara U IPUTEKATeNs Ha
paspeleHue 3a yrnorpeda npu MACHTU(UIMPAHE HA CHUTHAIH 32 HOBM PHUCKOBE WM 32 MPOMSHA
Ha YCTAaHOBEHHUTE PUCKOBE, WM MPH MPOMSHA HA CHOTHOIIEHUETO TOJ3a/pUCK HA JIEKAPCTBEH
MIPOJIYKT.

(2) KomuteTsT no ui. 56a, an. 1, 1. 1 aHanusupa 1 NpuOpUTU3NpA BaTUAUPAHUTE CUTHAIH
3a HOBM PHUCKOBE WJIM 3a MPOMSHA BbB BE€YE YCTAHOBEHUTE W 32 MPOMSHA HA CHOTHOILIEHUETO
0J13a/PUCK.

(3) Koraro KomutersT mo um. 56a, an. 1, 1. 1 mpemopbuBa MmocienBaiy ACHCTBHS,
KOOpJAMHAIIMOHHATA Tpymna mo 4i. 77, ain. 2 win CbOTBETHO KOMHTETHT MO JE€KapCTBEHHTE
MPOJYKTH 32 XyMaHHA ymoTpeOa M3roTBsI CTAHOBHILE 32 PETYIATOPHU JIEHUCTBUS MO OTHOIICHUE
Ha pa3pelIeHrueTo 3a ymnorpeda B paMKUTEe Ha TpaduK, CbCTaBEH B CHOTBETCTBHUE ChC
CEpPHO3HOCTTA U CTENEHTA Ha OMACHOCT.

(4) 3npiauTEIHATA areHIUS 110 JIEKapCTBaTa Mpujara npernopbuyaHuTe B CTAHOBHIIETO Ha
KOOpJIWHAIIMOHHATA Tpyma mo 4i. 77, al. 2 uiud B pelieHueTo Ha EBpomeiickaTta KOMHCHS
BPEMEHHHU WU/WJIA OKOHYATEIIHU MEPKH.

Ya. 188. (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) UsnpnHutennata
areHIys 1o JiekapcTBata nHpopMupa EBpormelickara areHIus mo JieKapcTBaTa, PeryjIaTOPHUTE
OpraHM Ha JIPYTHTE AbpXKaBH 4YiIeHKH u EBpomelickata xomucus Haii-manko 24 yaca npeau
nyOJIMYHOTO CchOOIIaBaHe Ha MH(OPMAIMg OTHOCHO OMACeHHs], CBbP3aHU C MPOCIIEIIBAaHETO Ha
0e30MacHOCTTa Ha JIGKAPCTBEH TMPOIYKT, OCBEH B CIy4yaWTe, KOraTo OIa3BaHETO Ha
00IIECTBEHOTO 3/IpaBe U3MCKBa He3a0aBHO OMOBECTSIBAaHE HA HH(OpMAaLIUATA.

(2) W3mbpnHUTeNHATAa areHNMs IO JIeKapcTBaTa MyOiMKyBa WH(OpMaims, CBbp3aHa C



aKTHBHM BELIECTBA, ChABPIKAIIU CE B JICKAPCTBEHH MPOJYKTH, pa3pelleHHt 3a yrnoTpeda u B Ipyru
Ibp)KaBU WIECHKM, KaTO H3IOJI3Ba XapMOHM3HMPAaH IPOEKT Ha CHOOLICHHETO M Trpaduk Ha
nyOsnKanusaTa, npeuiokeHu ot EBponeiickara areHus 1o jekapcTBara.

(3) B canyuanre mo an. 1 m 2 wunHbopMmammsiTa, ChHABPXKAINA JUYHUA JAHHH WIN
IIpeJCTaBisABaIla ThProBCcka TailHa, ce 3aluyaBa, OCBEH aKO IyOJMKYBaHETO Ha TE3U JaHHU €
HE00XO0IMMO 3a OTIa3BaHETO Ha OOIECTBEHOTO 37paBe.

Yia. 189. (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbaHuTennata
areHIys Mo JeKapcTBaTa MOXE Jia JIeJIerrpa HAKOU OT MpaBaTa M 3aAbJDKEHHTA 1O Ta3H IJ1aBa
Ha peryJaToOpeH OpraH Ha Jpyra JbprkaBa WIEHKa Ype3 CKJIIOYBAHE Ha CIIOpa3yMEHHUE.

(2) B cayuyautre mo an. 1 MAJI undopmupa EBpormeiickata xomucusi, EBpomeiickara
areHUus IO JIeKapcTBaTa M pEryJlaTOpPHUTE OpPraHM Ha JApPYrUTe€ JbpKaBU WIEHKH 32
JeTIETUPAHETO Ha MPABOMOILUATA U TyOJIMKYyBa ChOOIIEHNE HAa MHTEPHET MmopTasia mo wi. 185, an.
| Wiy Ha UHTEpHET CTPaHUIIATA CH.

Y. 190. (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) IIpurexarenst Ha
paspelieHue 3a ynorpeba € JUIBKEH Ja paslojiara CbC CHUCTEMa 3a IpocielsiBaHe Ha
JeKapcTBeHaTa 0€30MacHOCT 32 U3ITBJIHEHHE Ha 3aIBJDKCHUATA CH TI0 Ta3H IiIaBa.

(2) IlputexaTensaT Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda ype3 cuctemara no aji. 1 mpaBu HaydHa
OlleHKa Ha cbOpaHaTa MHQOpPMALHUS OTHOCHO O€30MacHOCTTAa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH,
IIpeLeHsIBa Bb3MOXXHOCTUTE 3 MUHUMAJIM3UPAHE WIN [IPEJOTBPATABAaHE HA PUCKA U IpeArprueMa
HEOOXOUMHUTE MEPKH.

(3) IlputexkaTensaT Ha pa3pelieHue 3a yrnorpeda npuiiara ajiekBaTHa U e(eKTHBHA CUCTEMA
10 Ka4ecTBO, 3a J]a OCUTYpPH ChOTBETCTBHE Ha CUCTEMATa 10 aJl. | ¢ M3MCKBAHUATA HA TO3H 3aKOH.
MuHMMaNHUTE HW3UCKBAaHUS 3a CUCTeMara IO KadecTBO ce ompeaensT ¢ Permament 3a
msnesiHeHue (EC) Ne 520/2012.

(4) IlputexarensaT Ha pa3pelieHHe 3a ynoTpeda U3BbPIIBA PEIOBEH OJUT HA CUCTEMAaTa 110
an. 1. Muadopmanusi 3a OCHOBHHTE KOHCTaTallMM OT OJIUTa c€ OTOeNs3Ba B OCHOBHATa
JOKYMEHTAIMsl Ha CHCTeMaTra U CIYXKM 3a M3rOTBAHE Ha IUIAH 3a MpWJIAraHe Ha MOJXOMASIIN
Kopurupamu aeiicteusi. Tasu napopmarmst Moxxe 1a ObIe 3aTuueHa e/ MSUTOCTHO U3IThIIHEHUE
Ha KOPUTUPALIUTE AEUCTBUSL.

Ya. 191. (U3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpurtexarenst Ha
paspelieHre 3a ynoTpeba ompeaens KBaTU(GHUIMpPAHO JHIE C HOAXOAAla KBanudukanus,
OTTOBOPHO 3a MpocyesgBaHe Ha JieKapcTBeHaTa 0€3011acHOCT.

(2) JIuuero no an. 1 e ycTaHOBEHO Ha TEPUTOPUATA HA JIbpXKaBa JICHKA U € MOCTOSHHO U
HETPEKbCHATO Ha PA3IOJIOKEHHE Ha MPUTEXKATENs Ha pa3pelIeHHeTo 3a yroTpeoa.

(3) 3a mnoxmomaraHe JeMHOCTTa Ha KBATU(GHUIMPAHOTO JIMIE TMPHUTEXATeIsIT Ha
paspelieHueTo 3a ynorpeba ompenens JMile, YCTaHOBEHO Ha Tepuropusara Ha PemybOnuka
benrapus. HaznauaBaHeTo Ha TakoBa JMIle HE OCBOOOKAaBa KBATM(UIIMPAHOTO JIMIIE 1O al. 1 oT
OTTOBOPHOCTHUTE MY IO Ta3H TJaBa.

(4) IlpuTexxaTensaT Ha pa3perieHueTo 3a ynorpeba npeacrass Ha MAJI nanaute no . 27,
an. 1, 1. 12, 6ykBu "a" - "B" 3a numara no an. 1 u 3.

(5) Hpurexarenst Ha paszpenieHHETo 3a ynoTpedba ysenomssa MAJL mpu Bcsika mpomsiHa B
NaHHUTE 110 ai. 4.

(6) IlputexxaTensT Ha pa3pelIeHHETO 3a ymoTpeda IMpeaocTaBs AaHHUTE MO al. 4 3a
kBannunrpanoro nuie Ha EBporneiickara areHuus o jJeKkapcTpara.

Yia. 192. (U3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) IIpuTtexarensat Ha
pa3pelieHneTo 3a ynorpeda € ITbKeH aa:

1. monabpka U npenocrass mpu nouckBane oT MAJl ocHOBHMS TOKYMEHT Ha cCHCTeMara 3a



Mpocie/iBaHe Ha JieKapCcTBeHaTa 0€30MacHOCT;

2. mpujara cCUCTeMa 3a yrpaBJieHHE Ha PUCKa 32 BCEKU JIEKAPCTBEH MPOAYKT;

3. OChILECTBABA MOHUTOPUHI Ha pe3yiTara OT MEPKUTE, ChIbP)Kalld ce B IJIaHA 3a
yIpaBJICHUE HA PUCKA, UITU

4. ocpluecTBIBA MOHUTOPUHT Ha pe3yiTaTa OT U3IbJIHEHUETO Ha yCIOBUATA 1O wi. 55a, 56
I 56a;

5. akTyanu3upa cucTteMarta 3a yIpaBlIeHHEe Ha PUCKa;

6. OCBIIECTBSBA MOHHMTOPHUHI Ha JaHHUTE OT cucremara mo ui. 190, am. 1, 3a na
UICHTHU(QUIMPA HOBU PUCKOBE WM IMPOMSHA HAa YCTAaHOBEHHMTE PUCKOBE, KAKTO M Jia Ompeiens
Jald ca HACTBHIWIM TMPOMEHH B CHOTHOIICHHETO TOJ3a/pUCK 3a HAOIIOaBaHUs JICKapCTBEH
MPOJIYKT.

(2) CpappxaHueTo U peabT 3a NOAABPKAHE HA OCHOBHATA JOKYMEHTAIMs Ha cUcTeMaTa 3a
mpociesBaHe Ha JieKapcTBeHaTa Oe3omacHoCT ce ompenenst ¢ Pernament 3a m3nbianenue (EC)
Ne 520/2012.

Y. 193. ([om. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 1., u3m., 6p. 102 or 2012 1., B
cuma ot 21.12.2012 r.) Ilpurexarenar Ha paspemeHue 3a ynorpeba umHpopmupa MAJL u
EBporeiickara areHuusi mo jekapcrBara B Cliydaid Ha uIeHTU(UIMpPaHE HA CUTHAIU 33 HOBU
PUCKOBE WJIM 3a MPOMSHA Ha YCTAaHOBEHUTE PUCKOBE, WJIM MPU MPOMSHA HAa CHOTHOIIECHHUETO
T10JI3a8/pUCK Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT.

Y. 194. (U3wm. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) (1) IIputexarensaT Ha
paspelleHue 3a ynorpeda eIHOBPEMEHHO WIIU Mpeau Ja MPelocTaBH Ha OOIIECTBEHOCTTa HOBA
nH(pOpMaIKs 33 OMACEHHUsS, CBBP3aHH C TMPOCIeAsBaHE OE30macHOCTTa Ha JaJICH JICKApCTBEH
MPOJYKT, pa3pelieH 3a ynoTpeba Ha TepuTopusita Ha PemyOnuka boviarapus, yBenmomssa WAJIL,
EBpomneiickara areHuus 110 JiekapcTBaTta U EBponelickata KOMUCHSL.

(2) Uadopmarusra o ai. 1 Tpss6Ba na Ob/ie 0OEKTUBHA U JIa HE € MOBEKIAIA.

(3) Ilpenu na pasnpocTtpanu WH(pOpMaIKs, CBbp3aHa C MPOCIEIsIBaHE Ha JEKapCTBEHATa
0€30MMacHOCT, MPUTEKATEIAT Ha pa3pelleHne 3a ynorpebda s cbriacysa npeasapurtenso ¢ MAJI ¢
M3KIIFOYEHUE HA CIly4auTe 1o ail. 1.

(4) 3a u3BBpIIBAHETO HA OIEHKA Ha WH(pOpPMAIKATA 1O all. 3 ce 3aliaila Takca B pa3Mmep,
omnpezeneH B Tapudara no wi. 21, an. 2.

Y. 194a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpunuunure u
n3ucKkBaHusiTa Ha JloOpara mpakThka 3a TpOCIeAsBaHE Ha JICKapCTBEHaTa OE30MacHOCT Ce
OTIpEeIeTISAT B PhKOBOJACTBO, U3/1a/IeHO OT EBpomneiickaTa areHIus 1o JeKapcTBara.

(2) IIpu ochuiecTBsIBaHE HA JEHHOCTUTE 10 MPOCIEAsBaHE HA JIEKapCTBEHATa 0€30MacHOCT
MIPUTEKATENAT Ha pa3pelieHne 3a ynorpeda crna3pa JoOpara mpakTHKa Mo ai. 1.

Pa3nea 11
(Hos - /IB, 0p. 102 o1 2012 1., B cuaia ot 21.12.2012 r.)
CpbOupane u cbo00IaBaHe HA MH(OpPMaLKs 32 TOTO3UPAHU
HEXKEJAHU JIEKAPCTBEHH pPeaKunum

Y. 1946. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) [Iputexarenst Ha
paspenieHueTo 3a ymorpeda B W3MBIHEHHE HA 3aJb/DKeHUsATa cu mo wi. 190 e mmexeH ga
JOKYMEHTHUpPA BCHUYKH CHOOIICHHS 32 TOJO3UPAHM HEXKEIaHH JIEKAPCTBEHU pPEaKIuH,
Ha0II0JJaBaHU Ha TEPUTOpUATA Ha EBpoOmenckus Chi03 WM B TPETH IbP)KAaBH, TOKIAJABAHU MY
CHOHTAaHHO OT MEIUILMHCKHU CIEUHUATMCTA WIM OT MAlMEeHTH WIM Bb3HUKHAIU B Ipoleca Ha



MIPOBEXKIaHe Ha TOCTMAaPKETUHTOBU MTPOYUYBAHUS.

Y. 1948. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) IIpuTtexarensat Ha
paspenieHueTo 3a ynorpeba mojaaBa 1o eJeKTpoHeH mbT B 0a3ata ganau "EudraVigilance" mo 4.
24 ot Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickust mapinameHT 1 Ha ChBeTa ChOOIICHUS 3a
CEepUO3HU TIOJIO3UPAHM HEKEJaHW JIEKapCTBEHH pPEaKIUU, HACTBIWIM Ha TEPUTOpUSTA Ha
EBpornelickust ¢pl03 U B TpPETH IbpXkaBH, B CPOK 10 15 IHM OT parara Ha MOdydyaBaHE Ha
CHOOIIEHUETO.

(2) IIpuTtexatenar Ha pa3peleHreTo 3a ynorpeda MmojaaBa Mo €JIeKTPOHEH MbT B Oa3ara
nanHau "EudraVigilance" cboOIeHUs 32 BCHYKH MMOJ03WPAHU HEXKETaHHW JICKAPCTBEHU PEaKIIHH,
pa3IMYHM OT OCOYEHHTE B ajl. 1, HACTBIMIM HA TEPUTOpUATA HAa EBpornelickus chio3, B CPOK 10
90 nHM OT IaTaTa Ha MOJy4YaBaHE HA CHOOUICHHUETO.

(3) [IlpurexarensT Ha paspemieHHeTO 3a ymorpeba ciueau MmyOnuKanuuTe B
crielyanM3upaHa MeIUIIMHCKa JIUTeparypa u JAokiaaBa B 0azara ganuu "EudraVigilance" Bcsika
OlMCaHa B Hesl TOJ03MpaHa HEXellaHa JIEKAPCTBEHA PEaKIHs C M3KIIOUEHHE Ha MOA03MPaHU
HEXKENaHU JICKAPCTBEHU pEeaKlIUU OT JIEKAPCTBEHU TMPOAYKTH, KOUTO ChIbPKAT AaKTUBHU
BEIIECTBA, MIOCOYEHU B crnrchKka 1o wieH 27 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus
napiaMeHT ¥ Ha CbBeTa U OMHMCAHM B IUTEPATypHU U3TOYHUIIM, IIpocieasiBanu ot EBpomneiickara
areHIysl 1Mo JICKapCTBaTa.

(4) IlpurexarensT Ha pas3pelIeHUETO 3a ymoTrpeda ch3liaBa MpoLEAypH 3a chOupaHe Ha
TOYHU ¥ JIOCTOBEPHH JaHHH, MO3BOJISBAIIM HAyYHA OIICHKA HAa CHOOIIEHUATA 3a IOJ03UPAHU
HEeXeNlaH! JIeKapCcTBeHW peakiuu. [IpuTexarensT Ha paspelieHueTro 3a ymnorpeda chOupa
nocyenBamia nH(GopMaus BbB Bpb3Ka C TE3W CHOOIICHUS W IMPENOCTaBs OOHOBEHHWTE JaHHU B
"EudraVigilance".

(5) ®opmara u chabpxKAHUETO Ha AoKIanuTe 1o ain. 1 - 3 ce ompenensT ¢ Pernmament 3a
m3nbiaHeHue (EC) Ne 520/2012.

Ya. 194r. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbiaauTenHara
areHIys IO JIeKapCcTBaTa perucTpupa B cucTemMara mo wi. 183 Bcuuku chOOIICHHS 3a
MOJIO3MPAHN HEXEJaHW JIGKAPCTBEHM pEaKIWH, HACTHIIWIM Ha TepuTopusta Ha PemyOimka
bearapus, or MEAMIIMHCKHM CHEIUAIWCTA U OT MAllMeHTH, U HM3UCKBA, MPU HEOOXOAUMOCT,
JOMBIIHUTENTHA HH(POPMAIIHS OT POCIIEISIBAHETO Ha CITyJasl.

(2) Koraro croO1ieHusTa 3a MOJO3UPAHN HEXEJIaH! JIEKapCTBEHH PEaKINH, HACTBIIUIN Ha
teputopusita Ha PemyOnmka beiarapus, ca momaseHu OT NpUTEXATes Ha pPa3pelieHHeTo 3a
yrnoTtpeda, TOM mpefocTaBsl JIONMBJIHUTENHA MHPOpPMALUsA OT MPOCIEASIBAHETO Ha Cilydas IpH
noucksane ot MAJL

Y. 194a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbeaaurenHara
areHIysl 1O JIeKapcTBaTa TMoOjJaBa MO eJIeKTpoHeH mbT B Oa3ata manHu "EudraVigilance"
ChOOIIEHNS 32 BCUYKU CEPHO3HU MOJO3MPAHM HEXEJTaHU JEKapCTBEHM PEeaKIMH, HACTBIIMIN Ha
teputopusTa Ha Peny6nuka bbirapus, B cpok 0 15 qHHM OT 1aTaTa Ha MOJIy4aBaHETO HM.

(2) U3nmpaHUTETHATA areHIIKA 110 JIEKapcTBaTa mojjaBa Mo eJIeKTPOHEeH IbT B 0a3aTa JaHHU
"EudraVigilance" cboOmieHuss 3a BCUYKM TOJIO3UPAHM HEXKENaHU JIEKApCTBEHH peakiuu,
pa3IUYHU OT TIOCOYEHHUTE B all. 1, HACTHIMIM Ha Teputopusta Ha Pemybnuka bearapus, B cpok
10 90 mHM OT Jarara Ha MoTy4aBaHe Ha ChOOIIEHUETO.

(3) U3npaHUTENHATA areHIIUA 10 JIEKapcTBaTa MmojjaBa Mo eJIeKTPOHEeH IbT B 0a3aTa JaHHH
"EudraVigilance" noxmanu 3a momo3upaHH HEXEJIaHU JIEKapCTBEHU peaklUH, HACTBHIWIM Ha
Teputopusita Ha Pemybnuka bbiarapus, BciencTBHe Ha HEMpaBWIHA yHoTpeba Ha JIEKapCTBEH
MpOAYKT. M3bIHUTENHATA areHIs 10 JieKapcTBaTa nHGopMupa 3a ToBa MUHHCTEPCTBOTO HA
3/IpaBEOINAa3BaHETO U ChCIOBHUTE OPTaHMU3ALMU Ha METUIIUHCKUTE CIIELUAIUCTH.



(4) Bceku opran Wiy MHCTUTYIHS, B KOSATO € MOCThIWIA MH(OpMAIUS 3a MOAO3MpaHa
HE)XeJaHa JIeKapCTBEHA peaklus, HacThbIWia Ha TepuTopuira Ha PenyOnuka bovarapus,
nndopmupa MAJI 3a ToBa.

(5) Ceabpxanueto u ¢popMmaTa Ha CHOOIICHHUSITA M JOKIAIUTE 1O all. 1 - 3 ce onmpenesr ¢
Pernament 3a uzneinenne (EC) Ne 520/2012.

Y. 194e. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuwna ot 21.12.2012 r.) (1) Usmbnautennata
areHuus 1o JieKapcTBaTa MojlyyaBa MojajieHaTa OT MPUTEKATeNsd Ha Pa3pelieHueTo 3a ynorpeda
uHboOpMalMa 32 CEPHO3HM TOAO3MPAHM HEXKEJAHW JICKApCTBEHH PEaKIWW, HACTBIWIA Ha
TepuTopusiTa Ha EBponeiickus ChiO3 MK B TpeTa IbpkaBa, upe3 6azara nannu "EudraVigilance".

(2) U3uckBanusaTa 32 MOHUTOpUpPaHe Ha nH(popmanuara B 6azara nanau "EudraVigilance"
ce onpenemT ¢ Pernmament 3a m3nbiaHeHue (EC) Ne 520/2012.

Y. 194:k. (Hos - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B mporieca Ha oOMeH Ha
unpopmanus MAJI, nputexxarenute Ha paspeiieHue 3a ynorpedba u EBpomeiickara areHIus 1o
JeKapcTBaTa CH ChTPYAHMYAT 3a OTKpHUBaHE Ha JyOJIMpaHW CHOOIICHHS 3a IMOJ03UPAHU
HEXKEJlaHU JICKAPCTBEHU PEaKIIUHU.

Paznen 111
(Hos - /IB, 0p. 102 o1 2012 1., B cuaa ot 21.12.2012 r.)
IepyoayHu aKTyaJIM3UPAHU JOKJIAAH 32 0€30IIACHOCT

Y. 1943. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) IIpurexarensat Ha
paspelleHueTo 3a yrnorpeda € JAIBXKEH Ja MperocTaBsl MO €JIeKTpOHeH IbT Ha EBpomeiickara
areHuys IO JIeKapCcTBaTa IMEPUOJUYHM AaKTyalu3UpaHU JOKJIagu 3a Oe30MacHOCT, KOUTO
ChIbpXKAT:

1. 00oOmieHuss Ha JaHHUTE OTHOCHO CHOTHOIIEHHUETO TNON3a/pPUCK Ha JIEKApPCTBEHUS
MPOAYKT, BKIIOUUTEIHO PE3YJITATHTE OT BCHUYKH MPOYYBAHHS, C OTJIEA TMOTEHIMATHOTO UM
OTpakeHHE BHPXY pa3pelIeHrueTo 3a ynorpeoa;

2. Hay4Ha OlI€HKa Ha ChOTHOIIEHHUETO MOJI3a/PUCK Ha JIEKapCTBEHUS MPOIYKT; OLIEHKATa ce
OCHOBaBa Ha BCUYKM HAJIMYHU JaHHH, BKIIOYUTEIHO Ha JAaHHU OT KIMHUYHM M3MHUTBAHHS 32
HEpa3pelleH! TIOKa3aHWsT W 3a IeJIeBU TIpynH, KOUTO HE ca BKIIOYEHM B KpaTkaTa
XapaKTepUCTHKA Ha MPOJIyKTa;

3. BCHUYKU JaHHM 3a o0eMa Ha MpoAaKOMTE Ha JIEKapCTBEHMsI MPOAYKT U BCAKAKBa Apyra
nH(pOpMaIIH, C KOSITO MPUTEKATENAT Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeda pasmonara, OTHOCHO odema
Ha TMPEANUCAHUATA, BKJIIOYUTETHO MpUOIM3UTENIeH Opoil Ha JHIaTa, ynoTpeosBaau
JIEKapCTBEHUSI MPOYKT WM U3JI0KEHU HA BB3JIEHCTBUETO MY IO Ipyra MpUYHHA.

(2) CpabprkanueTo U popmaTa Ha €IEKTPOHHUTE NEPUOANYHH aKTyaJIu3UpaHU JOKIJIATU 3a
6e3omacHoCT ce onpeaenst ¢ Permament 3a usnmbiaHenue (EC) Ne 520/2012.

(3) Undopmanusta mo an. 1 ce chOupa U ChXpaHsSIBa B PETHCTHP, CH3AAJICH O peaa Ha
yieH 25a ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickust mapiameHT u Ha CbBeTa, U e
noctbiHa 3a MAJL

Y. 194u. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) [Ipurexatenure Ha
paszpeleHus 3a ynorpeda/y10CTOBEpEHUS 3a PErUCTpalys Ha JeKapCTBEHU MPOAYKTH 10 4. 28,
30, 35 u 37 mojgaBar MEPUOJAMYHM AKTyaJM3UPAHW JOKJIAIX 3a O€30MacHOCT caMO B CIydau,
KOTaTo:

1. mogaBaHeTO Ha AOKJIAJ € yCJIOBHE MO 4Wwi. 55a wiM 56, BIHMCAHO B Pa3pEUICHUETO 3a
ynoTpe0a/yI0CTOBEPEHUETO 32 PETUCTPALIUS, UITH



2. 3mbaHuTeNHATa areHuus Mo JieKapcTBaTa Wik PeryjaTopeH opraH Ha Jpyra JbpiKaBa
YJIeHKA U3MCKBA TOBA B3 OCHOBA Ha ChOOpaKEHHs 32 OE30MIaCHOCTTA Ha JICKAPCTBEHHS MPOTYKT
WIM TOpajgy JIUICAa Ha MEPUOJAUYHHM aKTyalIM3UpaHU JOKIAAU 3a O€30MacHOCT 3a aKTHUBHOTO
BEIIECTBO, CHIBPIKALIO CE B JICKAPCTBEHHUS MPOJIYKT, Ha KOHTO € H3JaJCHO pa3pelieHue 3a
ynotpe0a/ya0CcTOBepeHUE 3a PErUCTpaIusl.

Y. 194k. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cmma ot 21.12.2012 r.) (1) B pa3pemennero 3a
ynotpe0a/y0CTOBEpEHUETO 3a perucrpanmusi ce OINpeaens dYecToTa Ha IojJaBaHe Ha
MEPUOIMYHUTE AKTYaJTU3UPAHU JOKIAIH 32 O€30MacHOCT.

(2) HatuTe Ha moJaBaHe Ha JOKJIAJAUTE B 3aBUCUMOCT OT YeCTOTaTa 1o aj. 1 ce u3uucisaBar
OT JIaTaTa Ha M3/1aBaHe Ha Pa3pelICHHETO 3a YIOTpeOa/y10CTOBEPEHUETO 32 PErUCTPaIIusl.

(3) IlepuoauuynuTte aKkTyaau3upaHU JOKJIAIU 3a OE30MacCHOCT ce MOJaBaT Mpe3 CIECTHUTE
BPEMEBH MHTEPBAJIH, C U3KIIOYEHUE HA CIIydauTe, KOraTo YeCTOTaTa Ha MoJIaBaHe Ha JOKJIAJUuTe
€ YCIIOBHE 32 M3/1aBaHE Ha Pa3pelIeHUETO 3a yInoTpeOa/yI0CTOBEPEHUETO 32 PETUCTPAIUs WU €
ompeseneHa B CboTBeTCTBUE C Wi, 19411, 194m u 194n:

1. Ha Bceku 6 Mecenma OT JaTara Ha H3JaBaHe Ha pPa3peUICHHETO 3a
yroTpeda/yI0CTOBEPEHUETO 32 PETHCTpalrs Ha JISKApCTBEH MPOAYKT IO JaTaTra Ha ITyCKaHETO
My Ha Ta3apa;

2. Ha BcekW 6 Mecella Ipe3 IbPBHUTE JBE T'OJAMHM OT JaraTa Ha IyCKaHe Ha Ia3apa Ha
JIEKapCTBEHHUSI IPOIYKT;

3. BEIH'BX TOAMIITHO TIP3 CIICABAIIUTE JBE TOMHH;

4. BeIHBX Ha TpU TOJMHU CJE]l YETBbpPTaTa TOAMHA OT JaTaTa Ha MyCKaHEe Ha Ma3apa Ha
JIEKapCTBEHHSI TPOIYKT.

(4) U3BBH ciayyanTte mo ai. 3, NIEpUOAUYHUTE aKTyaIU3UpPaHU JOKIaaAu 3a 0€30MacHOCT ce
noJiaBaT He3abaBHO MpH nmouckBaHe oT MAJI mim perymnatopeH opra Ha IbpKaBa YICHKA.

(5) Anuneu 3 u 4 ce mpuarar u 3a JIKapCTBEHU MPOIYKTH, pa3pellieHu 3a ynorpeda camo
Ha TepuTopusita Ha Penmybnuka bearapus, kouto He nonajaar B o0xBaTa Ha wi. 19471.

Y. 194a. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Koraro nexapcTBeHH
MPOAYKTH, KOUTO ChIBPIKAT €HO U CHIO AKTUBHO BEIIECTBO WM KOMOMHAILIUS OT €THU M CHIIH
aKTHUBHM BEILECTBA, Ca MOJYYWJIM OTICIHHU pa3pelleHuss 3a ynorpebda/yaoCTOBEpeHHE 3a
perucTpanus, 4ecTorata U AaTUTEe Ha MOJaBaHE Ha TEPUOJUYHUTE aKTYaJM3UPAaHU JOKIAIN 3a
0e30macHOCT Moke Jla ObJaT MPOMEHEHW M XapMOHM3HMpaHM C OrJie/l U3BbPLIBAHE Ha €IMHHA
OLIEHKA Ha TE3H JTOKJIAIIH.

Y. 194m. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Jarure Ha moiaBane
Ha MEPUONYHNTE aKTyaJH3UpPaHU JOKIAAN 32 OE30MacHOCT 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH TIO HII.
19471 ce nzuncnsaBaT cboOpa3HO pedepeHTHaTa 1aTa Ha EBporneickus cbhio3.

(2) Pedepentnara nata Ha EBponeiickus cbro3 o ain. 1 e:

1. naTara Ha MBPBOTO paspelieHHe 3a ynorpeda B EBpomeilickus cbi03 Ha JIEKapCTBEHUS
MPOAYKT, CBHABPKAIL CHOTBETHOTO AaKTHBHO BEIIECTBO WM CHOTBETHaTa KOMOWHAIHMS OT
aKTUBHU BEIIECTBA, WIH

2. Hali-paHHATa OT M3BECTHUTE JATH Ha pa3pelieHHsTa 3a ymoTpeda Ha JeKapCTBEHHS
MPOAYKT, CBHABPKAIl CHOTBETHOTO AaKTHBHO BEIECTBO MM CBHOTBETHaTa KOMOWHAIMS OT
aKTHBHH BEUIECTBA, aKO JIaTaTa, IOCOYeHa B T. |, HEe MOXKe Ja Ob/ie YyCTaHOBEHA.

Yua. 194u. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpurexarensat Ha
paspemnieHueTo 3a ymoTpeda Ha JIEKapCTBEHH NPOAYKTH Mo wWi. 19471 moke nma momazne
MOTHUBHpAaHO HcKaHe 10 Komurera mo JekapcTBEHUTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa ymoTpeoa,
CHOTBETHO JI0 KOOPJAMHAIIMOHHATA TpyMa 1o 4i. 77, an. 2 3a onpenensiHe Ha peepeHTHa naTta Ha
EBporeiickus cbr03 WU 32 MPOMsIHA HAa Y€CTOTAaTa HA MOJaBaHe Ha MEPHOANYHU aKTyaAITU3UPaHU



JOKJIa/ix 3a 0€30IaCHOCT Ha €JHO OT CJIJAHUTE OCHOBAHUS:

1. mpuYHMHU, CBBP3aHH C OOIECTBEHOTO 3/PaBe;

2. 3a 1a ce u3berne ay0aupaHe Ha OLCHKA;

3.3a J1a ce NOCTUTHE MEKyHapOIHA XapMOHHU3ALIMSL.

(2) KomurerpT 1O JIEKapCTBEHUTE NPOAYKTH 3a XyMaHHa ynorpeda, CbOTBETHO
KOOpJMHAIIMOHHATA Tpyma 1o wi. 77, aj. 2 ciel KOHCYJITaluu ¢ KOMUTeTa 1o wi. 56a, an. 1, T. 1
0J100psIBa UCKAHETO UJIM ITPAaBU MOTUBUPAH OTKA3.

(3) Yecrorara Ha momaBaHe W pedepeHTHATa jJara Ha EBporeilickus chio3 ce ONpenessT
cie] KOHCYNTalus ¢ kKoMuTteTa mo 4. 56a, an. 1, 1. 1 ot:

1. KomuTera mo nexapcTBEHHTE MPOAYKTH 32 XyMaHHA ynorpeba - KOraro MmoHE €JHO OT
paspelieHusATa 3a ynorpeba 3a JIEKapCTBEHU IPOAYKTH, ChIbPIKALIM CHOTBETHOTO AKTHUBHO
BELIECTBO, € MPEJOCTABEHO B CHOTBETCTBUE C LIEHTPAIU3UpaHaTa IpoLeaypa, IPeIBUIeHA B A5l
IL, rnaBa 1 ot Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus napaament u Ha ChBeTa, WU

2. KOOpAMHAIIMOHHATA TPy 1Mo Wi. 77, ai. 2 - 3a ciiy4au, pa3JInuHu OT MTOCOYECHHUTE B T. 1.

(4) Cruuceksbt ¢ pedepeHTHHTE AaTH Ha EBpoOINeickus Chi03 Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH
no wi. 1941 u xapMoHU3MpaHaTa 4eCcTOTa 3a IM0JlaBaHE Ha MEPUOJUYHUTE UM aKTyaIU3UpaHU
JIOKJIa/in 3a Oe30macHoCT ce myonukyBaT Ha EBponeiickust uHTepHET noprai no wi. 68, an. 1, T.
4.

(5) IputexaTensar Ha pa3pelICHUETO 3a YIOTpeda ciel MyOIMKyBaHEeTO Ha JaHHUTE IO all.
4 mpencraBs B MAJI 3asBiieHune 3a TpOMsSHA Ha pa3pelIecHUETO 3a ymoTrpeda Ha ChOTBETHUS
JIeKapCTBEH NMPOAYKT. Besika mpoMsiHa Ha aTUTE Ha M0J1aBaHE M HA YeCTOTaTa Ha MOJaBaHE Ha
MEPUOIMYHUTE AKTYaJM3UPaHU JOKJIaau 3a OE€30MacHOCT, ONpPEACICHH B pa3pelieHusTa 3a
ynoTpeba, Bin3a B cuiia 6 Mecela ciesl AaraTa Ha IMyOJUKyBaHETO UM.

Ya. 1940. (Hos - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbanurenHaTa
areHIys Mo JIeKapcTBaTa OLCHABA MEPUOJUYHUTE aKTyalM3UpaHHU JOKJIaau 3a OEe30MacHOCT 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, 32 Ja ONPENENIM Jajdd ca HaJuIe HOBU PHCKOBE, WJIM IPOMSHA B
YCTaHOBEHUTE PUCKOBE, MJIU MPOMSIHA Ha CbOTHOIIEHUETO 10133/ pUCK.

(2) MW3npanuTenHaTa areHuMs 1O JIeKapcTBaTa M3BBPIIBA €IMHHA OLEHKa Ha
NEPUOIMYHUTE aKTyaIU3UpPaHU JJOKIAAM 3a 0€30MacHOCT 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, 32 KOUTO
PenyOnuka bearapus e msnbiaHsBana QyHKIMHUTE HA peepeHTHa AbpiKaBa MO CMUCHJIA HA Yl
76, 1 € onpezeneHa OT KOOpAUHAIIMOHHATA rpyna no wi. 77, aiu. 2.

(3) Hoxmamuuk ot PemyOnuka bbharapus ydacTBa B €JUHHATA OIICHKA HA MEPUOJIMYHUTE
aKTyalM3upaHU JOKJIAAM 3a OE30MacHOCT 3a JIEKapCTBEHM MPOAYKTH, KOrato IMOHE €IUH OT
MPOYKTUTE € pa3peliieH 3a ynorpeda nmo pena Ha Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBponerickust
napiaMeHT 1 Ha CbBeTa, U € Olpe/iesieH 3a TaKbB OT KOMUTETa 1o wiI. 56a, an. 1, T. 1.

Ya. 194n. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B cinyyaute mo ui.
1940, an. 2 u 3 UAJL, cboTBeTHO NOKIATUUKBT OT Penmybnuka bwiarapus B cpok no 60 nHu ot
JaTata Ha IIOJIydaBaHE Ha MEPUOJMYHMS aKTyaJlM3MpaH JOKjIaa 3a O0e30MacHOCT HM3roTBS
OLIEHbYEH JOKJIaJl U IO U3Mpalla Mo eJeKTPOHEH MbT Ha EBporelickaTa areHIus 1o jJekapcTBara
U Ha peryjlaTOpHUTE OpraHu Ha JbpXkKaBUTe wWieHKH. [Ipurexarenst Ha pa3pelieHueTo 3a
yrnoTpebda nojyvaBa OLleHBYHHUS J0KIa] OT EBporneiickaTa areHIus 1o JieKkapcTBaTa.

(2) B cpox nmo 30 gHu OT mody4yaBaHe Ha JOKJIaja MO ajl. | mpuTexarenasT Ha
paspelieHneTo 3a yrnoTpeba WM peryJaTOpHUTE OpraHM Ha Jbp)KaBUTE WICHKH MoraT Ja
MIPEACTABAT CBOMTE KOMEHTapu A0 EBponeiickara areHius no jekapersara u 10 MAJLL

(3) B cpok nmo 15 gum oT nmatara Ha MosiyyaBaHe Ha KoMmeHTapute mo an. 2 MAJL
aKkTyaJu3Mupa OLEHBYHUS JOKIAJl, KaTO B3eMa MPEABU BCUUKH MPEACTABEHU BB3PAXKEHUS, U TO
u3Ipala Ha KOMUTETa 1o wi. 56a, ain. 1, T. 1 3a ogoOpeHue u npenopbKa.



(4) EBpomneiickata areHuusi Mo JeKapcTBaTa BKJIIOYBA MPUETHS OLEHBYEH JOKIAA U
npenopbKaTa Ha KOMUTETA 1Mo Wi. 56a, an. 1, T. 1 B peructbpa no wi. 1943, an. 3 u ro uznpaiia
Ha IpUTeXaTels Ha pa3pelieHrueTo 3a ynorpeoa.

Y. 194p. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) Koraro Pemy6nuka
bobiarapus He e nokiamuuk B mpouenypara mo wi. 1940, an. 2, MAJI moxe na mnpeacraBu
KOMEHTapu B cpoka o ui. 194m, an. 2 no EBpomneiickata areHuus o JiekapcTBaTa U 10
pEryJaTopHus OpraH Ha JbprKaBaTa WICHKA, U3TOTBIII OLICHbYHUS JTOKJIaI.

Y. 194¢. (Hos - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B ciyuaii Ha equHHa
OLICHKa Ha MEePUOJUYHU aKTyaJU3upaHH JOKJIAIH 32 0€30MacHOCT Ha JIEKApCTBEHU MPOAYKTH I10
wi. 1941 u Korato HUTO €AHO OT pa3pelIeHUsATa 3a ynoTpeda Ha Te3U MPOJYKTH HE € U3JaJCHO
nmo penma Ha Permament (EO) No 726/2004 wa EBpomeiickus mapiameHT W Ha CbBera,
KOOpJMHAIMOHHATa Tpymna mo wi. 77, an. 2 B cpok 10 30 nHM OT jaTaTa Ha IOJIy4aBaHE Ha
npernopbkaTa OT KOMHUTETa Mo wi. 56a, an. 1, T. 1 u3gaBa cTaHOBUINE OTHOCHO 3ala3BaHETO,
poMsiHaTa, CIMPAHETO WM MPEKpPaTsIBAaHETO Ha CHOTBETHUTE pa3pelieHus 3a ymnorpeoda,
BKJIFOUMTETHO TpaduK 3a U3MbIHEHUE HA CTAHOBUIIIETO.

(2) Koraro npezacraBeHuTe Ibp:KaBU YIEHKU B KOOPJIMHALMOHHATA rpyna mno wi. 77, ai. 2
MOCTUTHAT ChITIACHE OTHOCHO JIEUCTBUATA, KOUTO TPsiOBa na ce mpeanpueMat, MAJI usnbinsBa
IIPUETOTO PEILICHUE.

(3) Koraro cranoBuimiero mo an. 1 e 3a cnupaHe WM IpeKpaTsBaHe Ha Pa3peUICHHETO 3a
ynotpe0a, u3nbIHUTETHUT qupekTop Ha MAJI u3nasa 3amnosen.

(4) Koraro B cTaHOBHUIIETO M0 al. 1 ca npenopbuyaHu MPOMEHU B U3JAJACHOTO pa3pelieHue
3a ymorpe0a, MpHUTEXKATEIAT Ha pa3pelieHueTo 3a ymoTpeda momaBa o MAJI 3asBienue 3a
MPOMSHA, BKIIOYBAIIO aKTyalW3MpaHa KpaTKa XapaKTepUCTHKA Ha MPOAYKTa M JIUCTOBKA, B
paMKHTe Ha onpeAeNeHus rpaduK 3a U3ITbIHCHHUE.

(5) Koraro He Moxe na ObJie MOCTUTHATO ChITIACHE B PaMKUTE HA KOOpJMHAIIMOHHATA
rpyna no uia. 77, ajn. 2, no3unusATa HA MHO3UHCTBOTO OT IbPKaBUTE YJICHKU C€ MPEJOCTaBs Ha
EBpornelickata KoMHCHs, KOSITO IpUEMa PEIICHUE 3a MIPOMsHA, CIIMpaHe WIM IPEKpaTsABaHE Ha
paspelieHusATa 3a ynorpeda, M3JaJeHH OT CHhOTBETHUTE PEryJaTOpPHU OpPraHU Ha JIbp>KaBUTE
YIEHKH.

(6) UsnbyiHuTeIHATA areHIUs 110 JIEKapCTBaTa Mpujara BpeMeHHUTE U/ OKOHYATEITHUTE
MEPKH OT PELIEHUETO 110 aj. 5.

Y. 194r. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 ., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B cnyuaii Ha equHHa
OLIEHKAa Ha MEPUOJANYHM aKTYaIM3UpaHU JOKIAIU 32 0€30MaCHOCT Ha JIEKApCTBEHH MPOAYKTH IO
wi. 19451 1 KoraTo MoHE €HO OT pa3pelIeHHsTa 3a ynoTpeda € u3AaeHo 1Mo peaa Ha Permament
(EO) Ne 726/2004 na EBpomeiickus napnaMeHT U Ha CbBeta, KOMUTETHT 1O JIEKapCTBEHUTE
MPOAYKTH 3a XyMaHHa ynorpedba B cpok a0 30 AHM OT MOJy4YaBaHETO Ha MpernopbKara oOT
KoMuTeTa 1Mo wi. 56a, an. 1, T. 1 W3gaBa CTaHOBUIE OTHOCHO 3ala3BaHETO, W3MEHEHHETO,
CIIMPAHETO WJIN MPEKpaTsSBaHETO Ha BAaJUIAHOCTTA Ha CHOTBETHUTE pa3pellieHHs 3a ynorpeoda,
BKJIIOYMTEIHO IpauK 3a U3IIBIHEHHE HA CTAHOBUIIIETO.

(2) Korato B craHOBHWIIETO MO ai. | € wu3pa3eHa TO3WIUSA 3a TpearpueMaHe Ha
peryiaaTopHU ASUCTBUS 110 OTHOIICHHE HA pa3pelleHusTa 3a yrnorpebda, EBporneiickaTa KoMmucus:

1. mpuema pelieHuHe 3a TpPOMsiHA, CIHMpAaHE WM NPEKpaTsBaHE Ha pa3pelleHHsTa 3a
ynotpeba, uznaaenu mno pena Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpornelickusi mapJaMeHT U Ha
CnBera;

2. mpuema pelieHHe ¢ Ipernopbka 3a MpoMsHA, CIHpaHe WM INpPEeKpaTsABaHE Ha
paspelieHusATa 3a ynorpeda, M3JaJieHH OT ChOTBETHUTE PEryJaTOPHU OpPraHu Ha IbpiKaBUTE
YIEHKH.



(3) U3mbiHMTEHATA areHIUs 10 JIEKApCTBATa IpHiiara BpeMCHHHUTE /W OKOHYATEITHUTE
MEpPKH OT PELIEHUETO 10 al. 2, T. 2.

Pa3zpen IV
(Hos - /IB, 0p. 102 o1 2012 1., B cuaia ot 21.12.2012 r.)
Cnemna npoueaypa Ha HuBo EBponeiickusi cb103

Ya. 194y. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Cnemna npoueaypa
Ha HHBO EBpormelickus cbio3 Moxke Aa Obae uHUIMMpaHa oT EBponeiickata koMmucus, OT
EBpomneickara areHuus 10 JiekapcTBaTa WIK OT AbpKaBa WICHKA.

(2) (U3m. — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) M3mbaHUTETHATA areHIMS 10 JIeKapCcTBaTa MHUITMUPA
CIELIHA TMPOLEaypa MO pela Ha TO3M pa3fell Ype3 YBEJOMsBaHE HA pEryJaTOPHHUTE OpraHd Ha
IpyruTe IbpKaBU 4WICHKH, EBponeiickaTa areHuus mo jekapcrBara u EBpomeiickata KOMHCHS,
KOTaTo M0 ChOOPaKEHHs, CBBP3aHU C MPOCIEIIBaHE HA JEKapCTBEHAaTa 0E€30MacHOCT, MPEIEHH,
4e 3a J1aJIeH JIEKapCTBEeH MPOAYKT, IyCHAT Ha OBITapCKus Masap, € HeoOXOaUMO IpeanprueMane
Ha HAKOS OT CIICHUTE MEPKHU:

1. cnupaHe WM IpeKpaTsBaHe Ha Pa3pelIeHUEeTo 3a ynoTpeoa;

2. 3abpaHa Ha pa3NPOCTPAHCHUETO HA JIEKAPCTBEH MPOIYKT;

3. u3aBaHe Ha OTKa3 3a MOJAHOBSIBAHE HA PAa3pPEUICHUETO 32 yrnoTpeda.

(3) (U3m. — [IB, Op. 18 ot 2014 r.) M3mbanuTenHATa areHIMs MO JEKapCTBAaTa WHULIUHUPA
mpolLeaypara o aji. 2, Koraro € yBeJJOMeHa OT MPUTEXaTeNsl Ha pa3pelIeHueTo 3a yrnoTpeda, ue
o0 ChOOpPaXEHHUs, CBBP3aHU C IMPOCIEIIBaHE HA JEKapCTBeHaTa 0E30MacHOCT, MPEYyCTaHOBSBA
pasMpOCTPAaHEHUETO HA JIEKApCTBEHUS MPOAYKT WU € TMpeAnpueN, WIM Bb3HAMepsBa Ja
npeanpuemMe ACUCTBUS 3a M3TETISIHETO My OT Iasapa, WM HsAMa Ja MpeanpueMe JACUCTBUS 3a
MOJTHOBSIBAHE Ha M3/1a/ICHOTO pa3pelleHne 3a ynorpeoa.

(4) (U3m. — IB, 6p. 18 ot 2014 r.) U3nbeaHuTEeNTHATa areHIuUs MO JeKapcTBaTa MOXeE Jia
WHUITMUPA MPOIIeIypaTa 1o ajl. 2 M B CIIy9aWTe, KOraTo MPEIeHH, Y€ TI0 ChOOpaKeHHsI, CBbP3aHU
C Tpoclie/iiBaHe Ha JIeKapcTBeHaTa 0€30MacHOCT, 3a JaJieH JeKapCTBEH MPOIYKT TpsiOBa ga Obaar
no0aBEeHW HOBW MPOTHBOIIOKA3aHWUS WM Ja ObJle HamalieHa NpernopbyBaHaTa J103a, WU
MOKa3aHuATa Aa ObJaT OrpaHUYEHH.

(5) (U3m. — 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) U3nbaHuTEeNHATA areHIIUS 10 JIeKapcTBaTa MPeoCTaBs
Ha EBporielickara areHIus 1Mo JeKapcTBaTa M Ha PEryJIaTOPHUTE OpraHW Ha JPYTHTE TbP’KaBU
YIIEHKH IsUIaTa HaydHa HHQPOpMAIHs, ¢ KOATO pasrojara, KakTo M W3BBpPIICHATa OICHKA Ha
JaHHWTE, 1 MOTHUBHUTE 32 MHUIIMUPAHE Ha POIIeypaTa 1o peaa Ha TO3U pa3Jiell.

(6) (U3m. — JIB, 6p. 18 ot 2014 1.) B cinyuaute mo an. 2 — 4 EBpomnelickara areHuus 1o
nekapctBara yBegomsia MAJI 3a 3amouBaHe Ha MpoOIeaAypara, KOraTo OMACEHUATa BbB BPb3Ka C
0€30IMacCHOCTTA C€ OTHACST | JIO JPYTH JICKAPCTBEHH MPOIYKTH, KOUTO MPUHAISHKAT KbM €JTHA U
ChIlla TepaneBTUYHA IPYIa WIK ChABPIKAT €HO U CHII0 aKTUBHO BEIIECTBO C MPOAYKTA, TOCOUYCH
B MHQOpMAIUATA 0 al. 5, MM KOTaTO TO3W JIEKAPCTBEH MPOMYKT € pa3pelieH 3a yrnorpeda u B
JpyTa WIHA B IPYTH TbPKABU WICHKH.

(7) (U3m. — AB, 6p. 18 ot 2014 r.) B cnydaute mo an. 4, korato He ce Hajara jsia ce
npeanpuemar cnemrnu Mepku, MAJI npunara npoueaypata o wi. 77 niu 796.



(8) (Hoa — 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) U3nbHUTEIHATA areHIUS 10 JIeKapcTBaTa HHPOPMHpA
MpPUTEXKATEN Ha pa3pelleHueTo 3a ynorpeda 3a 3amouBaHe Ha IMPOLEAypaTa Mo pefa Ha TO3M
paszfenn.

Yn. 194¢. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B cayuyaure no ui.
194y, an. 2, koraro npeLeHy, 4e € Heo0X0AUMO Ja ce IpeaIpreMar CIEeIIHA MEPKH 3a 3alliTa Ha
obmmecTBeHOTO 31pase, MAJI Moke BpeMEHHO J1a CIIpe pa3pemieHreTo 3a ynorpeda u aa 3abpanu
ynotpebara Ha JIEKapCTBEHUs MPOIYKT Ha TepuTopusita Ha PenmyOnuka bbiarapus no npuemane
Ha OKOHYATEJIHO petieHue 1o 4i. 1944 unum 194,

(2) M3nbiaHuTenHata areHuus IO JieKapcTBaTa yBeAoMsBa EBpormelickara areHuus Io
nekapcTBata, EBponeiickaTa KOMUCHS U PETYIaTOPHUTE OPTaHU Ha JAPYTHTE IbPKABHU WICHKH 32
MpEeANpUEeTUTe MEPKHU 1O al. 1 B CPOK 10 eAuH paboTeH JIeH OT IpUJIaraHeTo UM U MOCOYBa
MOTHBUTE 3a TOBA.

(3) Korato U3mbnHuTenHaTa areHIus MO JieKapcTBaTa ydyacTBa B IpolieaypaTa Mo TO3H
pasnein, no uckaHe Ha EBpomneiickata xomucus MAJI npennpuema npenopbuyaHuTe BpPEMEHHU
MEpKHU IO OTHOIIEHUE Ha pa3pelIeHHeTO 3a ymoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, UIU KOTaTo
JICKapCTBCHHST MPOJYKT € pa3peiieH 3a ynorpeda mo pena Ha Pernmament (EO) Ne 726/2004 Ha
EBporneiickust mapaamednT U CbBeTa - MO OTHOIIEHHWE HAa CaMus MPOAYKT, 10 MPUKIIOYBAHE Ha
npoueaypara.

Y. 194x. (Hoe - IB, 6p. 102 or 2012 r., B cunma ot 21.12.2012 r.) U3nbiHuTenHaTa
areHIys 10 JeKapcTBaTa MmyOJIrKyBa ChOOIICHNE Ha HAIMOHAIHHUS MHTEPHET MOopTaji 1o wi. 185,
an. 1 3a HauWHa, O KOMTO 3aMHTEPECOBAHMUTE CTPAHU MOraT Ja MpPeaoCTaBIT MHPOpMaLUi Ha
EBponeiickust uHTEpHET MopTaa no 4wi. 68, an. 1, T. 4 3a JeKapcTBEHUs MPOAYKT - MPEAMET Ha
npouenypara mo wi. 194y, u 3a BB3MOXKHOCTTA Jla y4yacTBaT B OOIIECTBEHO OOCHKIaHE, aKo
TaKoBa € 00SBEHO.

Y. 194u. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuima ot 21.12.2012 1.) (1) KoMuTeTshT MO WL
56a, an. 1, T. 1 B cpok 0 60 nHU OT Aarara Ha oOsBABaHE Ha Ipoueaypara Ha EBponeiickus
MHTEpPHET NopTaJl U3rOTBsI MOTUBHUPAaHA MPENOpbKa.

(2) IlpuTexarensT Ha pa3pelIEHUETO 3a yrnoTpeda MoXKe B CpoKa Io aji. 1 1a mpenocraBu
MUCMEHU KOMEHTapH.

(3) IIpenopbkara no an. 1 ce mybnukyBa Ha EBponelickusi ”HTEpHET opTall 1o wi. 68, ai.
1, T. 4 ¥ chaABpAKA €AHO UIIH TTOBEYE OT CIECIAHUTE 3aKIIIOUCHUS:

1. He e HeoOXOIMMO JOITBIHUTENHO MPOy4YBaHE WM TpEANpHEeMaHe Ha JCHCTBHS Ha
OOIIIHOCTHO HUBO;

2. TIpUTEXATEISIT Ha Pa3pelIeHUETO 3a ymoTpeda TpsiOBa na HM3BBPIIM JIOMBIHUTEIIHO
NpOyYBaHE U aHAJINU3 Ha JaHHUTE;

3. mpuTeXaTenaAT Ha pa3pelieHueTo 3a ynorpeda TpsOBa /a MpoBeie MOCTMapPKETHHIOBO
IIpoy4BaHe 3a 6€30MaCHOCT ¢ MOCEe/Ballla OLEHKA Ha PE3YJITaTUTE OT HEro;

4. mppxaBaTa WICHKA WM MPHUTEKATEISAT Ha Pa3pelIeHHETO 3a yrmoTrpeda na MPHIIOKH
MEpKH 32 HaMaJIsiBaHe Ha PUCKa;

5. pa3pemieHueTo 3a ynorpebda TpssOBa 1a Obe CIPSHO, MPEKPATEHO WU a Oblie U3aaaeH
OTKa3 3a MTOJTHOBSIBAHETO MY;

6. paspenieHueTo 3a yrnorpeda TpsoBa ga Ob1e TPOMEHEHO.

(4) KonkpetHuTe MEpKH 10 ai. 3, T. 4, KAKTO U YCJIOBUSATA U OTPAHUYEHUATA, KOUTO CIIE/IBa
na ObJIaT BKIIIOYSHH B Pa3peIICHUETO 32 YIOTpeda, ce MoCcovBaT B penopbhKara.

(5) B ciydauTte no ain. 3, 1. 6, KOraro IPOMEHUTE Ca CBBP3aHU C U3MEHEHHE W J100aBsHe
Ha wHpoOpMaIMs B KpaTKaTa XapaKTEpUCTHKA, BBPXY OINAKOBKAaTa WM B JIMCTOBKaTa Ha
JIEKapCTBEHMsI MPOAYKT, B INpernopbKaTa ce BKIIOYBAT (OPMYIHPOBKATa Ha MPOMEHEHaTa WM



nobaBeHaTa MH(OpMALIHS U MACTOTO, KBAETO clieABa T4 Ja ObJe HaHeceHa.

Y. 1944. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B crta ot 21.12.2012 1.) (1) Koraro B o6xBaTa Ha
npoueaypara mo wi. 194y He e BKIIIOUEH JIEKapCTBEH MPOAYKT, pa3pelieH 3a ynorpeda mo pena
Ha Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus mapnamenT 1 Ha ChBeTa, KOOpAMHALIMOHHATA
rpymna 1o 4ji. 77, aj. 2 Bb3 OCHOBa Ha mnpenopbkara mo 4wi. 1941 B cpok a0 30 gHu ot gatata Ha
[I0JIy4aBaHETO W U3JaBa CTAHOBUUIIE OTHOCHO 3ala3BaHETO, IpPOMSHATa, CIUPAHETO,
MPEKPaTSIBAHETO Ha BAJMJHOCTTA Ha CHOTBETHHUTE pa3pelleHHs 3a ymoTrpeda WiIM OTKa3 3a
MIOJTHOBSIBAHETO UM, BKJIFOUMTETHO Tpa(uK 3a U3ITBIHEHUE HAa CTAHOBHILETO.

(2) KoraTo B CTaHOBHIIIETO € MPENOpBbUYAHO MPEANPUEMaHe Ha MEPKUTE 1Mo wi. 1941, ai. 3,
T. 5, U3NBIHUTENHUAT aupektop Ha MAJI cbe 3amoBen cnupa OEHCTBHETO WIM IIPEKpaTsBa
paspeleHueTo 3a ynorpeda, Wik 0TKa3Ba MOIHOBSIBAHETO MY.

(3) Koraro B cranoBuUIETO 10 al. 1 ca npenopbyaHu MPOMEHU B U3J1aJIEHOTO Pa3peLICHHE
3a ymnotpeba, MPUTEXKATEIAT Ha pa3peuieHueTo 3a ymnorpeda momaBa o WAJL 3asBneHue 3a
IIPOMSIHA, BKJIIOYBAIIO aKTyaJlM3MpaHa KpaTKa XapaKTepUCTHKA Ha MPOAYKTa U JINCTOBKA, B
paMKuTe Ha onpeseneHus rpaduk 3a U3MbIHEHUE.

(4) Koraro B cTaHOBHLIETO 110 aJl. | € npenopbyaHo NpeanpreMane Ha MepkH o wi. 1941,
an. 3, T. 2 - 4, mpurexarensT Ha paspelieHHeTo 3a ymoTpeda mpeanpuemMa HeoOXOAUMUTE
neiicteust 1 uapopmupa MAJI u perynaropHuTe Opranu Ha JPYTrUTE IbP)KaBU YWICHKH.

(5) Koraro B pamkuTe Ha KOOpAMHALMOHHATA Tpyma mo wi. 77, an. 2 He Moxe Ja Obiae
IIOCTUTHATO ChIVIACHE, MO3ULIMATA HA MHO3MHCTBOTO OT AbpKABUTE WIEHKHU CE IMPENOCTaBs Ha
EBpomneiickara kKoMucCHs, KOSATO IMpPUEMa pELIEHHWE C MpenopbKa 3a MPOMsSHA, CIHpPAHE WIH
MpeKpaTsIBaHEe Ha Pa3pelICHUETO 3a yIoTpeda, U3IaJeHO OT CHOTBETHUTE PEryJIaTOPHH OpraHH
Ha JbpP’KaBUTE YICHKH.

(6) M3mpnHuTenHaTa areHIys 1O JieKapcTBaTa Mpuiara IpenopbyaHUTE B PELICHUETO 110
asl. 5 BpeMEHHU /WM OKOHYATEITHU MEPKH.

Yu. 194m. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmma ot 21.12.2012 r.) (1) Koraro B o6xBata Ha
nporenypara no wi. 194y e BKIIIOUYEH JeKapCTBEH MPOAYKT, pa3pelleH 3a ynorpeba 1o pena Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na Espomeiickusi mapiameHT u Ha ChbBera, KoMutersT 1O
JIEKapCTBEHM MPOIYKTH 3a XyMaHHa yrnoTpeba Bb3 OCHOBA Ha Ipernopbkara 1no wi. 194, an. 3 B
cpok 1o 30 AHM OT JaTrara Ha IOJIy4aBaHETO M M3[aBa CTAaHOBMILE OTHOCHO 3ala3BaHETo,
IIPOMsIHATA, CIIMPAHETO, MPEKPaTABAaHETO HAa BaJMJHOCTTA HAa CHOTBETHUTE pa3peIICHUs 3a
ynorpeba MM OTKa3 3a IIOJHOBSBAHETO MM, BKJIOUUTEIHO TIpaduK 3a H3MbIHEHHE Ha
CTaHOBHILETO.

(2) Korato B craHOBHWIIETO MO aid. | € wu3pa3eHa MO3UIMA 3a MpearpueMaHe Ha
peryiaaTopHU ASUCTBUS 110 OTHOLICHNE Ha pa3pelleHusTa 3a ynorpeda, EBponeiickata KoMucusi:

l. mpuema pemieHHe 3a MpPOMsIHA, CHHpPAaHE WM MpEeKpaTsBaHE BaJUAHOCTTa Ha
paspemieHusta 3a ymnorpeba, u3mameHu mno peaa Ha Permament (EO) Ne 726/2004 nHa
EBponeiickus napaameHT u Ha CbBera;

2. mpuema pelieHHe ¢ Ipernopbka 3a MpoMsHA, CIHpaHe WM IpPEeKpaTsABaHE Ha
BaJIMIHOCTTA Ha pa3pelieHusTa 3a yrnorpeda, u3faleHu OT CbOTBETHUTE PETYJaTOPHU OpraHH Ha
IbPKABUTE UJICHKHU.

(3) UznbiaauTenHaTa areHIus IO JieKapcTBaTa Mpujara npernopbuaHUTe B PEIICHUETO Ha
EBpomneiickata koMucus 1o aj. 2, T. 2 BpeMEHHH W/WJIM OKOHYATEIIHU MEPKHU.

Yn. 194m. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) [IpenopbkaTa mo 4.
1941, an. 1, cranoBumero no 4i. 194m, an. 1 u pemennero Ha EBponeiickata KOMHCHS IO 4l.
1944, an. 5 v un. 1941, an. 2 ce myOaukyBat Ha EBpornelickust ”HTepHET mopTai mo 4wi. 68, ai. 1,
T. 4.



I'naBa neBera
TBPI'OBHUSA HA EAPO C JIEKAPCTBEHMU ITPOJAYKTU
N INOCPEJHHUYECTBO B
OBJIACTTA HA JIEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTH
(3arJa. u3m. - JIB, op. 71 ot 2008 r., B cus1a ot 12.08.2008 r.,
op. 102 or 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 1.)
(Paznen 1. Toprosust Ha epo € JIEKAPCTBEHU NMPOJXYKTH)
(3aru. or™m. - /IB, Op. 71 ot 2008 1., B cuaia ot 12.08.2008 r.)

Y. 195. (1) TeproBus Ha eApo C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH MOTAT Ja U3BBPIIBAT (PH3UIECKU
U IOpUAMYECKH JIMLA, IPUTEKABAIIK pa3pellieHre 3a Ta3u JCHHOCT, U3/1aZIeHO OT perysiaTopeH
OpraH Ha CbOTBETHATa JIbpKaBa 4JICHKA.

(2) Koraro suuero no an. 1 uma CKkiIaJoBU MOMEIIEHUS Ha TepuropusTa Ha PenmyOinka
bearapus, To MoXke Aa U3BBPILBA THPIOBUS HA €JIPO C JIEKAPCTBEHU MPOJAYKTH CIIE]] II0JIy4YaBaHe
Ha pa3peleHne OT U3MbJIHUTETHUS qupekTop Ha MAJL

Ya. 195a. (Hos — /JIB, Op. 67 ot 2020 r.) JIuue, nony4yusio pa3peuieHUe 3a ThbproBUs Ha
€/Ipo C JIEKapCTBEHH NMPOJIYKTH, HE MOXKe J1a ObJe MpUTEeXKATeNl Ha pa3pelieHue 3a ThbProBUs Ha
JpeOHO ¢ JIEKapCTBEHU NPOAYKTH B alTEKa, U3aJICHU 110 Pe/la Ha TO3U 3aKOH.

Y. 196. (1) IIpousBoauren Ha JeKapCTBEHH MPOAYKTH 110 CMHUCHIJIA HA TO3U 3aKOH MOXeE J1a
U3BbpIIBA THPrOBUS Ha €IpO CaMO C JIEKAPCTBEHUTE IPOAYKTH, 3a KOMTO HMMa H3/aJEHO
paspelieHre 3a NPoUu3BOACTBO.

(2) BHocuten Ha JieKapCTBEHU NPOAYKTH IO CMHCHJIA Ha TO3M 3aKOH MOXKE J1a U3BBpIIBA
TBProOBHsl Ha €IpO CaMoO C JIEKAPCTBEHUTE IMPOAYKTH, 32 KOMTO MMa W3JAJCHO PAa3peLICHHUE 3a
BHOC.

Y. 197. JIunara o ui. 195 tps6Ba na pasnonarar cbe:

1. moxxonsmy IMOMEIeHus, 000pyJIBaHE U CBHOPBHKEHUS U TMOAXOMASIIU TPAHCHOPTHU
CpEeACTBA, OCHUTYpSIBAIllM IPABUIHOTO ChXPAaHEHHE, PA3MPOCTPAHEHHUE U TPAaHCIOPTHpaHE Ha
JIEKapCTBEHUTE TNPOAYKTH, B CHOTBETCTBHE C H3UCKBaHMsATa Ha JloOpara auctpubyropcka
MIPAKTHKA;

2. kBanuUIMPaH MEPCOHAT U OTTOBOPEH MarucThp-papmareBT ¢ Hal-MaJIKO JBE TOAMHHU
TPYZIOB CTaX IO CHEIMATHOCTTA, YUUTO 33bJDKEHUS Ce ONpeesAT B Hapenoara mo ui. 198.

Ya. 198. (M3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) Ilpunnunure u
n3ncKkBaHuATa 3a JloOpute AUCTpUOYTOPCKU MPAKTUKU HA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH M Ha aKTUBHH
BelIEeCTBa ce MpUeMar ¢ Hapea0a Ha MUHHUCThPA Ha 3]JpaBeONa3BaHETO U C PHKOBOJCTBA, IPUETH
ot EBpornelickara KOMUCHS.

Ya. 199. (1) Jlunara mo 4. 195, an. 2 nogasar B MAJT:

1. 3asBieHME, KOETO ChIbpXa HANMEHOBAaHUE, CENAIMILE U aJpec Ha YIpaBICHUE Ha
THProBela; aapec U OINHCAaHHWE Ha TMOMELIEHUSTa MU CHOPHKEHHUATA 3a ChbXpaHEHHE Ha
JIEKapCTBEHUTE MIPOLYKTH;

2. (m3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) nmannu 3a EnunHus
UACHTU(UKAIIMOHEH KOJ Ha ThproBela MM KoolepanusTa OT THProBCKUS PETHUCTBpP, a 3a
IpyKecTBaTa, PerucTpUpaHU B JAbp)KaBa - ujieHKa Ha EBpomeickus cbio3, I B Abp)KaBa -
cTpaHa no CrnopazymMeHHETO 3a EBpONENCKOTO MKOHOMHUYECKO IPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a



aKTyaJlHa PErUCTpalus 0 HAIIMOHAIHOTO 3aKOHOJIATEJICTBO, U3/IaJIeH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha
CbOTBETHATa JIbPKaBa;

3. (mom. — [IB, 6p. 103 ot 2017 1., B cuna ot 1.01.2018 1.) nMe, CBUACTENCTBO 32 ChAUMOCT
WIA aHAJIOTHYEH JOKYMEHT Ha JIMIIETO, aKo HE € OBIrapCcku rpakJaHHH, JAUIUIOMA 3a BHCIIE
o0Opa3oBaHHe U JOKYMEHT 3a TPYJOB CTa)K Ha OTTOBOPHHUS MarucTbp-hapmarenT no wi. 197, 1. 2
U KOIIME OT TPYJOBUS MY JJOTOBOD;

4. (ot™. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cruta ot 5.08.2011 r.);

5. (otm. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuita ot 5.08.2011 r.);

6. TOKYMEHT, yA0CTOBepsBalll IPaBHOTO OCHOBAHHKE 32 MOJI3BaHE HAa TOMELICHUATA,

7. (otm. — 1B, Op. 84 ot 2018 ., B cuna ot 12.10.2018 1.);

8. TOKyMEHT 3a IulaTeHa Takca B pa3Mep, onpezeseH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(2) JInnara no un. 195, an. 1 nonasar 3assienue B MAJI 3aeHO cbe:

1. Komue OT pa3pelieHueTo 3a THhProBUSA Ha €Apo, M3IAaJEHO OT PEeryJaTopeH OpraH Ha
JbpKaBa YICHKA;

2. Me ¥ aJipec Ha JIMIIETO 3a KOHTAKTH Ha Teputopusara Ha PenmyOnuka bbarapus;

3. ajgpec Ha NOMEIIEHUATA 32 ChbXPAaHEHHE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH Ha TEPUTOPHUSATA HA
IbPKABUTE UICHKHU.

(3) IIpu THproBus Ha €apO ¢ HAPKOTUYHH BEIIECTBA, KAKTO W C JIEKApCTBEHU (hopmu,
ChIbPKalll TaKUBa BEIECTBA, CE€ NpUJaraT M M3UCKBAHUATA Ha 3aKOHA 32 KOHTPOJI BBPXY
HapKOTUYHUTE BEILIECTBA U PEKYPCOPUTE.

(4) (Or™m. — IB, 6p. 17 o1 2020 1.).

(5) (HoBa — JIB, 6p. 103 ot 2017 r., B cuna ot 1.01.2018 r.) M3mbiHATENHATA areHIUS 110
JIeKapcTBaTa yCTaHOBSIBA CIY:KEOHO OOCTOSTENICTBATa OTHOCHO CHIAMMOCTTA HA JIUIIETO Mo ai. 1,
T. 3, KOraTo € ObJIrapCcKu IrpakJaHHH.

(6) (HoBa — J/IB, 6p. 67 ot 2020 r.) B neHs Ha mocThIIBaHE Ha 3asABJICHUETO 1O al. 1 win 2
UAJI wusnpama mo ciayxeOeH pel HCKaHe 10 YIpPaBUTEIHUS CbBET Ha bwarapckus
(apMarieBTHUYEH ChIO3 32 U3/laBaHe Ha yI0CTOBEpEHUE 3a BIUMCBaHe B HalnoHamHMs eneKTpoHeH
perucTbp Ha wieHoBeTe Ha bbarapckus ¢apmaneBTHUEH ChIO3 — 3a MarucTbp-papManeBTa 1o
1. 197, T. 2, KaKTO U 3a NpeAOCTaBsiHE Ha HH(OpMAalU OTHOCHO HAJO0XKEHU HaKa3aHUs Mo pea
Ha 3aKoHa 3a ChCJIOBHATAa OPraHU3allds Ha MarucThp-papMalieBTUTE U Ha 3aK0HA 3a 3]IPaBeToO.

(7) (HoBa — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) YpaBUTEIHUSAT CbBET NPEIOCTABS JOKYMEHTHUTE 110 all.
6 B CPOK 5 pabOTHHU JHU OT NMOCTHIIBAaHE HA UCKAHETO.

Y. 200. U3mpaHUTENHATA areHIus 1Mo JIeKapcTBaTa OLICHSBA JOKYMEHTAIUITAa U U3BBPIIBA
MIPOBEpPKa Ha MSCTO Ha OOEKTUTE, TOCOYEHH B 3as1BJIEHUETO, 32 YCTAHOBSABAHE Ha ChOTBETCTBUETO
UM C U3UCKBaHuATa 3a JloOpara AMcTpUOyTOpCKa MPaKTHKA.

Ya. 201. (1) U3nbaHuTenHaTa areHus MO JIeKapcTBaTa YBEJOMsIBA MHCMEHO 3asBUTEIS,
KOTaTo YCTaHOBH HEMIBIHOTH B MpEJCTaBeHaTa JOKYMEHTAITHSI.

(2) B cniydaute o an. 1 cpoxsT mo ui. 202, an. 1 cnupa ga teye.

Y. 202. (1) (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) B cpok no 60 muu ot
JaTaTa Ha IoJaBaHE Ha 3asBieHueTo no 4wi. 199, an. 1 m3nbaHurennusat aupexkrop Ha MAJI
u3/aBa pa3pelieHre 3a ThProBys Ha €Ipo WU MpaBy MOTUBHpPAH OTKa3.

(2) OrtkazpT 1O Al 1 nomnexxu  Ha  oOxanBaHe 1O  peAa  Ha
AMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYATHUS KOAEKC.

Y. 203. B cpok 10 15 nHM OT gaTata Ha MOJaBaHE HA JOKyMeHTanusaTa mo wi. 199, an. 2
U3IBJIHUTENHUAT qupektop Ha MAJL m3naBa yaoCTOBEpeHHE 3a perucTpanus 3a ThproBusl Ha
eapo Ha Teputopusita Ha PermyOnuka beirapus va mumero mo 4. 195, an. 1.

Y. 204. (1) Pa3perennero 3a TbproBus Ha €IpoO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH € OE3CPOUHO.



(2) Paspemenuero mo 4. 202 wnam ygoctoBepeHuero mo wi. 203 ce mpekparsaBa, ako
IIPUTEKATENIAT My [TIOMCKA TUCMEHO TOBA OT U3IBbJIHUTENHUSA AupeKkTop Ha MAJL

(3) Jlunero mo un. 195 e mrexHO na yBegomu nucMeHo MAJI B 7-mHEBEH CpOK OT
IIpEKpaTsBaHe Ha JIEHHOCTTA CU IO ThPrOBUsI HA €pO C JIEKApCTBEHU NPOAYKTU. B Te3u ciydau
W3MBIHUTENHUAT qupektop Ha WAJI mpekparsBa M3JaieHUTE pa3pellieHus/yI0CTOBEpEHUs 3a
TBHProBHs HA €pO C JIEKAPCTBEHU IIPOIYKTH.

Ya. 205. (1) V3mbaHuTenHaTa areHIUs 1O JIeKapcTBaTa BOJM PETHCThD HAa HM3JIJICHUTE
paspeleHus 3a TbproBUsl Ha €ApO € JIEKApCTBEHU MPOAYKTH 110 ui. 202, an. 1, KOMTO chabpKa:

1. HOMep U J1aTa Ha pa3pelIeHueTo;

2. HauMEHOBaHME, CeJajJMIle M aJpec Ha YIpaBICHHWE Ha JHULETO, MOIYYHIIO
pa3pelieHueTo;

3. aapec Ha IOMEIIEHUATA 32 CbXPAHEHHUE Ha JIEKApPCTBEHUTE MPOAYKTH;

4. NaHHWTE 3a OTTOBOPHHUS MarucThp-hapmarent 1o 4i. 197, 1. 2;

5. cnHMCBK Ha JIeKapcTBaTa, ChABPXKAINM HAPKOTHYHHU BEIIECTBA, paguodapManeBTHIIH,
MMYHOJIOTHYHU JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH U JIEKApPCTBEHU MPOIYKTH, IMOIYYEHH OT YOBEIIKa
IJ1a3Ma 1 YOBEILIKa KPbB;

6. maTa Ha 3aJMYaBaHe Ha Pa3pEIICeHUETO OT PErucThpa U OCHOBAHUE 3a TOBA;

7. 3a0€TeXKH 10 BIIMCAHUTE 00CTOSITEIICTBA.

(2) WBnbiaHuTenHaTa areHIUS IO JIeKapcTBaTa BOAM PETUCThP HA U3AaJCHUTE
yaoctoBepenus 1o wi. 203 3a ThproBus Ha €Ipo C JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO ChIbpKa:

1. HOMep U J1aTa Ha YIOCTOBEPEHUETO;

2. HOMEp Ha Pa3pELICHHETO 3a THhPrOBUS Ha €IpO C JIEKAPCTBEHH IPOAYKTU U OpraHa,
KOHTO 0 € U3/all;

3. HauMMEHOBaHME, CEJAIMILE M aJpec Ha YOpaBJIE€HUE HA JIMIETO, IOJIY4UJIO
yIIOCTOBEPEHHUETO;

4. na”HHY 3a JIUIeTo no wi. 199, an. 2, 1. 2;

5. naTa Ha 3aJM4aBaHe Ha YJOCTOBEPEHUETO OT PErUCThpPa U OCHOBAHUE 32 TOBA;

6. 3a0eNeXKKH M0 BIUCAHUTE OOCTOSITENICTBA.

(3) Jannu ot peructpute ce myonuKyBaT Ha cTpanuiara Ha IAJI B unTepHeT.

(4) (Hosa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) U3mbaHuTenHaTa areHIuUs M0
JeKapcTBaTa BbBEXKa B 0a3aTa JaHHU 1o 4. 147 mHbopmMaius 3a U3AaIeHUTE pa3pelieHus 3a
THProBUS Ha €pO C JIEKAPCTBEHH MPOTYKTH.

(5) (HoBa - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) Ilpun mouckBaHe OT
EBponeiickara xomucus win ot abpxaBa uieHka MAJl npenocraBst uHpopManus 3a U31aaeHO
paspenieHue 3a ThProBUsl Ha €IpO € JIEKapCTBEHU MPOIYKTH.

Ya. 206. (1) [Ipu npomsiHa Ha O0OCTOSATENCTBATA, CBHP3aHU C M3/AJIEHOTO pa3pellieHue 3a
THPIrOBHS Ha €ApO, IPUTEKATENAT My nojaBa 3assienue 10 MAJI no pena Ha un. 199, kbM KoeTo
IpuJiara CBbp3aHaTa ¢ IpoMsHaTa JOKyMEHTAaIHsI.

(2) PaszpemenueTo 3a nmpoMsHa ce U3/aBa MpH yciaoBusATa U mo pena Ha wi. 200 - 202. IIpu
IIPOMSHA HAa IOMENICHUATA 3a ChXpaHEHWE ce Ipwiara CpokbT no wi. 202, a B OCTaHAIMUTE
Clly4au CpOKbT € 14 nHu.

Yn. 207. (1) IlpurexarensT Ha pa3pelieHHE 3a THProBUsS Ha €Ip0, KOWTO H3BBHPIIBA
JeHOCTTa cu Ha TepuTopusiTa Ha Pemybnuka bearapus, e mibxkeH na:

1. ocurypsiBa AOCTBI MO BCSIKO BpEME€ Ha KOHTPOJHHUTE OpraHd 10 IOMEIIECHUATa 3a
ChbXpPaHEHUE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOYKTH;

2. ThpryBa caMo C pa3pellieHu 0 pe/ia Ha TO3H 3aKOH JIEKaPCTBEHH NMPOIYKTH;

3. ThpryBa C JI€KAPCTBEHH MPOJYKTH, YUUTO OMAKOBKH U JIUCTOBKHU Ca B CHOTBETCTBHUE C



U3JIaJICHOTO pa3pelieHue 3a yrnorpeda, Ipu YCIOBUATA U 110 PEIa Ha TO3U 3aKOH U CPOKBT UM Ha
TOJTHOCT HE € U3TEKbII;

4. ce cHa0nsBa C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH CamMO OT IPOU3BOAUTENHM, BHOCUTEIU WU
THPrOBIIM HA €IPO C JIEKAPCTBEHH IMPOJYKTH, MOJYUMIH pa3pelleHrue 3a M3BBPIIBAHE HA Ta3u
JEHOCT 1O pelia Ha TO3U 3aKOH;

4a. (moma - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r., usm., 6p. 67 ot 2020 r.)
MPOBEPsIBa JAJIU MOJTYYCHHUTE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH OT JIMLaTa 1o T. 4 He ca ¢anmuduuupanu,
KaTo MpoBepsSBa aBTEHTUYHOCTTA HA JIEKAPCTBEHUTE TNPOAYKTH, ompeaeiieHu B [lenerupan
pernament (EC) 2016/161, upe3 nmokaszarenurte 3a 6e3omacHocT 1o wi. 168, an. 8 B ciyyaure,
onpenenenu B Jlenerupan pernament (EC) 2016/161;

46. (moBa — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) mpoBepsiBa TMoOKa3zaTeauTe 3a OE30MaCHOCT H
Ne3aKTUBHpA WHIUBUIYaTHHUS HICHTH(PUKAIMOHEH OeNer Ha JEKapCTBEH IMPOIYKT, Mpeau Ja
JIOCTaBU TO3M JIEKAPCTBEH MPOAYKT B CIIydauTe, ONpe/ieJIeH: B HapeaOaTa o 4i. 198;

5. cHaO/sBa ¢ JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH JAPYTH MPUTEKATEIIN HA pa3pelieHUue 3a ThProBHsI Ha
€1po, anTeKU U APOTEePHUH, OTKPUTHU IO Pe/la HA TO3U 3aKOH;

Sa. (moBa - /IB, Op. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 84 ot 2018 r., B criia
or 12.10.2018 r.) cHaOnsBa ¢ JIEKapCTBEHU MPOAYKTH 3a 3a/I0BOJISIBAHE HA COOCTBEHUTE UM
HYXIIH:

a) JIeueOHU 3aBE/ICHMUS;

0) BHCIIM yYWIWIIA, KOUTO OCBINECTBBAT JiedeOHA JEHHOCT CHINIACHO Wi. 2a OT 3aKOHA 3a
JeyeOHHUTE 3aBE/ICHUS;

B) MHCTUTYIMUTE 10 Wwi. 26, an. 1, T. 1 u 3 oT 3akoHa 3a 37paBeTo 3a CH3AANCHUTE B TSIX
3/IpaBHHU KaOMHETH;

') KOpaOOIPUTEKATEIHN 32 IEIUTE Ha OCUTYpsIBAHE Ha JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH Ha Oop/a Ha
kopabute cbriiacHo Kozmekca Ha TBproBckoTo KopaboriaBaHe;

6. cHaO/IsIBa ¢ JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH JIEKApU M JICKApH IO JIeHTalHA MEIUIIMHA, KOTaTo B
HACEJICHOTO MSCTO HsIMa anTeka, IpU YCIOBHS U O pell, ONMpe/lelieHn B Hapea0a Ha MUHHUCTHPA
Ha 3/IpaBeOIa3BaHETO;

6a. (moBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r., nom., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna
or 12.10.2018 r.) BOMCBa B JOKYMEHTHTE 3a JOCTaBKa MApTUIHUS HOMEpP Ha JIOCTABEHHTE
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH, KAKTO U aJipeca Ha JOCTaBKa Ha JIEKapPCTBEHUTE MPOAYKTH;

60. (noma - 1B, O6p. 102 ot 2012 r., B cmma ot 2.01.2013 r.) uma 1utad 3a JEUCTBUE B
W3BBHPEIHH CUTYAIUH, KOUTO ChABPKA €(PEKTUBHU MEPKH 32 U3TETIISIHE Ha JIEKApPCTBEH MPOTYKT
OT masapa 1o paznopexaane Ha MAJI uinm no nHULMATUBA HA TPOU3BOJUTEINS WU MPUTEKATES
Ha pa3pelIeHneTo 3a ynoTpeda Ha ChOTBETHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT;

6B. (HoBa — JIB, Op. 18 ot 2014 1.) ocurypsiBa cHaOAsIBAHETO HA JIOCTATHYHH KOJIWYECTBA
JIEKapCTBEHH TMPOJYKTH 3a 3aJ0BOJISIBAHE Ha 3JpaBHUTE MOTPEOHOCTH HA HACEICHHMETO Ha
PenyOnuka bwarapus;

7. (m3m. - [IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) chXpaHsBa JaHHH 3a BCSAKa
CHeJKa C TOTYYeHH, JOCTaBeHH WJIM PEATM3UPAHH Ype3 TOCPETHUICCTBO JICKAPCTBEHU MPOIYKTH
noa ¢gopmarta Ha GakTypu 3a MOKYMKO-TIpoAak0a WM B €IEKTPOHEH BU, WU TMOJ HSIKaKBa
npyra ¢popma, KakTo clieJBa:

a) JaTa Ha TOJTy4yaBaHe U MPEOCTaBSIHE;



0) HauMEHOBAaHUE HAa JIEKAPCTBEHUS POAYKT;

B) IIOJyY€HO, JOCTABEHO UJIU PEATM3UPAHO YPE3 OCPEIHUYECTBO KOJIMUECTBO;

I') UME U aJIpec Ha JIUILIETO, OT KOETO € MOJIyYeH WJIM Ha KOETO € JOCTaBEeH JIEKapCTBEHUST
MPOAYKT;

1) MapTUJIeH HOMEP U HOMep Ha cepTuduUKara 3a 0CBOOOXAaBaHe Ha MapTUaaTa, U3JaJeH
OT KBUIM(UIMPAHOTO JIMIE 10 4i. 148, T. 2, ChOTBETHO OT KBaJU(PHUIMPAHOTO JIKIE 1o wi. 161,
an. 2, 7. 1, u HOMep Ha ceptudukara 3a ocBoOOXKaaBaHe Ha maptuaara, usgaaeH ot MAJl - B
ciydaure 1o wi. 69 u 70;

8. (mom. — JIB, Op. 67 or 2020 r.) chXpaHsABa JOKYMEHTAIMS 3a IOKYIKHTEC W/WUIH
npofgaxOuTe Ha BCHYKM JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, BKIIOYHTEIHO U  (akTypure 3a
MOKYNKO-MIpoJak0a, B KOUTO C€ IOCOYBAT MEXKIYHAPOJIHOTO HEMAaTeHTHO HAaUMEHOBAHUE,
THPrOBCKOTO HAUMEHOBAaHUE HA JIGKAPCTBEHUS MPOIYKT, JIEKapcTBeHaTa (hopMa, KOJIMYECTBO HA
AKTUBHOTO BEIIECTBO U OMAKOBKa;

9. cna3Ba u3nckBanuATa Ha JloOpaTa TUCTpUOYTOpCKa MPaKTHKA, ONPEACIICHH B Hapenoara
o wi. 198;

10. (moBa - JIB, Op. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) noaabpska cucrema 3a KauecTBo,
orpejensa OTTOBOPHOCTUTE, MPOIECUTE U MEPKHUTE 3a YIpaBlIeHHE Ha PUCKA, CBBP3aHU C
JNEUHOCTTA MY;

11. (HoBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) mapopmMupa HezabaBHO NAJTI 1
MIPUTEKATEN Ha Pa3pelIeHUEeTO 3a ynorpeda, KOraro € yCTaHOBWUJ WJIM MMa CbMHEHUE, 4e
JIEKapCTBEHUSIT MPOJIYKT, KOWTO € MOJIYUrJI UK My Ce mpeaiara, € ¢panmuuduurpas;

12. (moBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cra ot 2.01.2013 r.) mpoBepsiBa qajiu ThproBembT Ha
€1po, OT KOTOTO € MOJy4YWJ JIeKapCTBEHUs MPOAYKT, Clia3Ba MPHUHIMIIMUTE U PHKOBOJICTBATA 3a
Jo6pu AUCTpUOYTOPCKM MPaKkTUKK mo wi. 198, kakTO M Janu npuTekaBa paspelieHHe 3a
THProBUS Ha €1IPO;

13. (moBa - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) mpomepsiBa nanu
MIPOU3BOIUTEINAT WJIM BHOCUTEISAT, OT KOTOTO € IMOJIYYMJ JIEKapCTBEHHs MPOJYKT, MPUTEKaBa
paspelleHue 3a Ipou3BOACTBO/BHOC;

14. (noBa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) mpoBepsiBa Jajiu MOCPEAHUKET,
Yype3 KOroTo € MOJY4HJI JIEKApCTBEHUS IPOAYKT, OTTOBapsl Ha M3MCKBAHMSITA HA Ta3U IJ1aBa;

15. (moBa — IIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cmwia ot 12.10.2018 r.) mpenocraBs Ha MAJI
€XEJHEBHO upe3 cucreMara 1o wi. 2176, an. 1 undopmarus 3a:

a) JOCTaBeHUTE Ha (PU3UYECKUTE M IOPUIMYECKUTE JIMIA O T. 5, 5a U 6 KOJIUYECTBa,
IIOCOYEHH 10 JICKAPCTBEHU MPOJAYKTH, BKIIIOUEHH B [[03UTUBHUS IEKAPCTBEH CIHCHK;

0) ¢u3myeckuTe M IOPUIMYECKUTE JMLA MO T. 5, 5a M 6, HA KOUTO ca JOCTaBEHU
KOJIMYEeCTBaTa JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH 10 OykBa "a";

B) HAJIMYHUTE B CKIAJA0BETC KM KOJHUYCCTBA, IMOCOYCHH II0 JICKAPCTBECHU IIPOIAYKTH,
BKJItoueHH B I1o3UTHBHUS JICKAPCTBCH CITUCHK;

T) KOJNMYCCTBATA, IOCOYCHU IO JICKAPCTBCHU IMPOAYKTHU, BKIIOYCHH B Ilo3uTuBHUS
JICKApCTBECH CIIMCBK, 3a KOUTO CC IUIaHHWpa M3BHPIIBAHC HAa M3HOC, U OAbPKABUTC, B KOUTO CC

IJTaHWPa U3BBPIIBAHC HA U3HOCA,

,Z[) KOJNMYCCTBATA, IIOCOYCHU 110 JICKAPCTBCHU MPOAYKTH, BKIIOYCHHU B Ilo3utuBHUS



JIEKapCTBEH CIUCHK, HA KOUTO € U3BBPILICH U3HOC, U IbpPKABaTa, B KOATO € U3BBPIUICH U3HOCHT.

(2) HoxymenTanusirta o ai. 1, T. 7 1 8 ce chXpaHsBa 3a CPOK HAM-MaJIKO 5 TOJIUHU U CE€
MIPEIOCTaBs MPU NOUCKBaHE Ha KOHTPOJIHUTE OPTaHU.

Y. 208. (dom. - /1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r., uzm., 6p. 102 ot 2012 1., B
cuna ot 2.01.2013 1., 6p. 84 oT 2018 r., B cruta ot 12.10.2018 r.) Paznmopenbure Ha wi. 207, ai. 1,
T. 2 - 15 u an. 2 u un. 209a ce mpwiiaraT ¥ 3a ThProBUUTEe Ha eapo mo 4wi. 203, KakTo U 3a
BHOCHUTEIIUTE U MPOU3BOAUTENIUTE, KOUTO THPryBaT C IMPOU3BEACHHUTE OT TAX JIEKAPCTBEHU
MIPOYKTH.

Yu. 209. 3a THproBuss Ha €IpO C JIEKAPCTBEHW MPOAYKTH, ChIbpXKAUIA HAPKOTUYHU
BEIIECTBA WJIM TIOJYyYEHU OT KPHB, C UMYHOJOTHYHH TPOAYKTH U C paguodapMaieBTUIN Ce
Mpuiarat U CrelyagHuTe U3UCKBAHUS HA IPYTH 3aKOHHU.

Y. 209a. (Hos - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuiia ot 12.08.2008 r.) (1) ThproBuute Ha eapo ¢
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH MOTaT Ja CHaOAsIBaT C JIEKaPCTBEHU MPOTYKTH:

1. qpyTH THPTOBIM HA EAPO C JICKAPCTBEHH MTPOIYKTH;

2. anTeKu U APOTEPHH;

3. MunHHCTepcTBOTO HAa OTOpaHara W MMHHCTEPCTBOTO Ha BBTPEIIHUTE pPabOTH 3a
COOCTBEHH HYXAMU, C H3KIIOYCHHE Ha BEIOMCTBEHUTE WM Jie4eOHU 3aBeNEHUS, KaKTO U
JbpxaBHata arenus "JIbpkaBeH pe3epB U BOGHHOBPEMEHHH 3amnacu';

4. MUHUCTEPCTBOTO Ha 3JpaBEONa3BaHETO ChC:

a) BaKCHHH, TOKCUHU M CEPYMH, HCOOXOAMMH 3a W3IBIHEHHETO Ha VIMyHW3alMOHHHS
kanenaap Ha PemyOnuka bbarapusi, KakTo v IpU U3BBHPEIHU SMUAEMUYHH CUTYAIIUH;

0) JIeKapCTBEHU MPOIYKTH, NpPEIHA3HAYCHW 3a JICUCHHE Ha 3a00JsiBaHUS, KOUTO Ce
3amamar 1o pena Ha 3akoHa 3a 3/paBeTo, KaKTO M 3a OCUTYpsSBAaHE H3MBJIHEHHUETO Ha
HAI[MOHAJIHY MPOTpaMu B chepaTa Ha 3/IpaBeoa3BaHETO;

5. (moBa - JIB, Op. 60 ot 2012 r., B cuna ot 7.08.2012 r.) nedyeOHU 3aBeleHHUS 3a
M3BBHOOMHUYHA TOMOII, CKJIIOYIIA J0oroBop ¢ HamumonamHara 3ApaBHOOCUTYpPHUTENHA Kaca, C
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH, HEOOXOAUMH 32 U3MBIHEHHE Ha 3[I[paBHUTE JEHHOCTH o wi. 82, al. 2, T.
3 ot 3aKkoHa 3a 3/IpaBeTo.

(2) Jlekapure W jekapuTe MO ACHTAJHA MEIHWIIMHA B HACEJICHUTE MECTa, KBAETO HAMA
amnTeKa, MoraT Ja ce CHaOIsBaT ¢ JIGKAPCTBEHU MPOJIYKTH OT THPTOBIUTE HA €IpO 1O peaa Ha
HapenOara o wi. 207, an. 1, 1. 6.

Y. 2096. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) [Ipu ThproBus Ha eapo
C JIGKApCTBEHU MPOAYKTU B TPETH ABPKaBU HE Ce Mpuiarat u3nckBanusaTa Ha uwi. 207, an. 1, T. 2,
5 u 6, KaKTO U U3UCKBAHMITA Ha riiaBa aesera "a'.

(2) (U3m. — [IB, 6p. 67 ot 2020 r.) Korato nekapcTBeH MPOAYKT ce MOTydaBa JUPEKTHO OT
TpeTa JAbpKaBa, HO HE € BHECEH Ha Tepuropusra Ha PenmyOnmka beiarapus, He ce mpuiarat
n3uckBaHuATa Ha wi. 207, ai. 1, 1. 4, 4a u 40.

(3) (HoBa — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) B ciuydaure mo am. 1 TBProBIUTE Ha €apo
yIIOCTOBEPSIBAT ChC CHOTBETHHUTE AOKYMEHTH, Y€ JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH Ca TMOTYYCHH OT
JIUIa, KOUTO UMAT Pa3pelieHe WM IIPaBO JIa JIOCTABAT JICKApPCTBEHH MPOJYKTH B ChOTBETCTBHE
C MPUIIOKUMOTO HAIIMOHAIIHO 3aKOHOJIATEJICTBO HA TPeTaTa AbprKaBa.

(4) (HoBa — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) Koraro TeproBenbT Ha €Ip0O JOCTaBs JEKAPCTBEHHU
MPOAYKTH HA JUIA B TPETH IbPXKABU, TOH yJOCTOBEpsiIBA ChC CHOTBETHHTE JOKYMEHTH, 4e
JIOCTABKHUTE ca caMO 3a JIUIa, KOUTO UMaT pa3pelicHre WM MPaBO Jia MOJydaBaT JeKapCTBEHU
MPOAYKTH, TpEAHA3HAUYeHW 3a THPrOBHS HAa €IpO0 WM 3a JIOCTaBKa Ha HACEICHHETO B
CHOTBETCTBHE C MPUIOKMMOTO HAIIMOHAITHO 3aKOHOIATEIICTBO HA TPpeTaTa JIbPiKaBa.

(5) (Ilpemumnua an. 3 — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) Teprosern Ha enpo, KOHTO TOCTaBs



JIEKapCTBEHU NPOAYKTH A0 JHIA OT TPETH IbpXKaBH, KOMTO HMAT MPaBO IO CHOTBETHOTO
HAIlMOHAJIHO 3aKOHOJATEJICTBO J1a JOCTAaBST JIEKAPCTBEHU INPOAYKTH HA MOTPEOUTENUTE, U3/1aBa
JOKYMEHT, KOWTO yJ10CTOBEpsiBa:

1. naTa Ha IpeIOCTaBSHE;

2. HaMEHOBaHUE U (popMa Ha JIEKapCTBEHUS IPOIYKT;

3. 10CTaBEHO KOJUYECTBO;

4. uMe U azipec Ha JIUILETO, HAa KOETO € I0CTAaBEH JIEKaPCTBEHUAT IPOAYKT;

5. IapTUJEH HOMED.

Yia. 210. (U3m. - JB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) (1) Ilpurexarensat Ha
paspelieHrueTo 3a ynorpeda w/wim JUIEeTo Mo wi. 26, al. 2 MOXe J1a IMPeIoCcTaBsi MOCTPH OT
paspelieHu 3a ynorpeda JIeKapcTBEHHU NMPOIYKTH Ha:

1. nexapu u jexkapu 1o JeHTaJIHA MEINULINHA;

2. BUCIIM MEIMIMHCKH YYWINIIA U METULIMHCKH KOJIEXKH.

(2) B ciyuure 1o ain. 1 BppXy OnakoBKaTa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTHU CE€ IOCTaBs HAIIIKC
"moctpa".

(3) Ha nuuara no an. 1, T. 1 Moxe 1a ce 1OCTaBAT HE MOBEYE OT JiBa OpOsi MOCTPU OT €AHA
U Chllla JeKapcTBeHa (opMa Ha JIEKAPCTBEHUs MNPOAYKT Ipe3 eJHa KajJeHJapHa TOAMHA B
Hali-MaJikaTa ChLIECTBYBaIlla ONIAKOBKA Ha IIPOU3BOJUTEIN, a HA BUCIIUTE MEAUIIMHCKH YUUIIUILA
Y Ha MEIMLIMHCKUTE KOJIEXKH - CaMO B KOJIMYECTBA, HEOOXOJUMH 32 LEJIUTE HAa 00Y4YEHUETO.

(4) IlpuTexaTensT Ha pa3pelIeHUETO 3a yIoTpeda W/WiH JIMIETO Mo Wi. 26, an. 2 BOIAT
OTYeT 3a BCUYKH JIMIA, HA KOUTO Ca JIOCTaBsUIM MOCTPH, 3a BHJIA, KOJMYECTBOTO U BPEMETO Ha
JIOCTaBKUTE U IIPU [TOMCKBAHE MPEAOCTABAT TE3U JAHHU HA KOHTPOJIHUTE OpPTraHu.

Ya. 211. (1) TeproBuure Ha eapo TpsOBa Aa NpUTEkaBaT cUCTeMa 3a OJIOKUpaHE U
U3TETJISIHE Ha JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH, IIOKa3aJIl HEChOTBETCTBUE C M3UCKBAHUSTA 32 KAUeCTBO,
0e30MmacHOCT U e(hUKACHOCT.

(2) Iputexarenst Ha paspellleHue 3a THProBUS Ha €Ipo € UIbXKEeH Ja OJokupa U Ja
U3TEINIM JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH, IOKa3alW HECHOTBETCTBUE C HM3UCKBAHMATA 33 KA4ECTBO,
0e30macHOCT U €PUKACHOCT TI0 pefia, ONpeiesieH B Hapeaoara o wi. 274, ai. 1.

Ya. 212. (1) Usnenautennusat aupextop Ha MAJL yBenomsiBa EBpomeiickara xomucus,
peryJiaTopHUTE OPraHu Ha JPYTUTE Abp)KaBU WICHKH U EBponeiickata areHIus 1o jiekapcrBaTa
3a W3JAJCHUTE DA3PELICHMs] 3a THProBUS Ha €IpO, 32 BPEMEHHO CIIPEHUTE WM OTHETHUTE
paspeleHus 1 3a IpUYMHHUTE 3a TOBA.

(2) (M3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) Koraro u3mbIHUTETHHUIT
nupextop Ha MAJI ycranoBu, e aunero no wi. 195, an. 1 He u3nbJIHABA 3abJDKEHUATA 10 YL
207, an. 1, 1. 2 - 14, Toil yBemOMsABa PETYJIATOPHMUs OpraH Ha JbpXKaBaTa WICHKa, H3jana
pa3pelIeHreTo 3a ThproBus Ha eApo, U EBporneiickara KoMucus.

(3) Koraro perynatopHusT oprad mo aji. 2 BpeMEHHO CIpe UM OTHEME pa3peleHUeTo 3a
THProBUsI HA €IpO Ha JUIETO mo wi. 195, an. 1, Toi yBenoMsiBa U3NBJIHUTEIHUS AUPEKTOP HA
NAIJI u EBpornielickata KOMUCHSL.

Y. 212a. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 1.) (1) (U3m. — JIB, 6p. 18 ot
2014 r.) IlocpenuuuecTBo B oOjacTTa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH MOraT Ja H3BbpIIBAT
(bu3NyYecKn U IOPUAMYECKU JIMILA, PETUCTPUPAHU KaTO THPTOBCKU MOCPEIHUIU MO CMHUCHIA Ha
Teproeckus 3akoH Ha PenyOinka bbarapus, KouTo ca perucTpupaHy 3a U3BBPIIBAHETO HA Ta3U
nerigoct ot MAJIL.

(2) JInuara mo an. 1, KOUTO MCKAT Ja Ce PETUCTPHpAT KaTO MOCPETHUIM, oaaBaT B MAJI
yBeZOMJICHHE 10 00pasell, YTBbPACH OT U3IMbJIHUTENHUS qupekTop Ha MAJL, koeTo chabpxa:

1. nMme, cenanuiie u agpec Ha yIpaBJICHUE;



2. TaHHU 32 KOHTAKT.

(3) KM yBeoMIIEHHETO 110 aJl. 2 ce mpujiarar:

1. naHHM 32 €MUHHUS UACHTU(UKALMOHEH KO}

2. JOKYMEHT 3a IJIaTeHa TaKca B pa3Mep, onpeaeseH B Tapudara mo wi. 21, ai. 2.

(4) UsnbnHuTenHata areHuMs MO JeKapcTBaTa BIKMCBAa B MYyOJMYEH PETUCTBD JIMIIATA,
OCBILECTBSBAILM TOCPEIHHUYECTBO B 00JIACTTA HA JICKAPCTBEHH MPOIYKTH.

(5) JIunara mo an. 1 Morat Ja OChIIECTBSIBAT IOCPEIHUYECTBO B 001aCTTa HA JIEKAPCTBEHU
IIPOJYKTH CJIE [10/IaBaHEe Ha yBeIoMIIeHueTo 1o ai. 2 B MAJL

(6) JIumata mo an. 1 yBemomsiBar MAJI B 7-mHEBEH CpOK OT HACThIIBaHE Ha MPOMSHA B
HSIKOE OT 00CTOSITENCTBATA 110 al. 2.

Ya. 2126. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 1.) (1) JIunara mo 4n. 212a,
an. 1 ca nbXHHU:

1. ma ocsbluecTBSBaT ACMHOCTTa CH CamMO C pa3pelleHd 3a ynorpeda JeKapCTBEHU
TIPOJTYKTH;

2. 1a UMart IJIaH 3a JIeHCTBUE B U3BBHPEIHU CUTYallUH, KOUTO ChABPKA €PEKTUBHU MEPKHU
3a M3TETJITHE Ha JIEKapCTBEH MPOJYKT OT Ma3apa no panopexaane Ha MAJI nim nmo nHMIMaTuBa
Ha MIPOU3BOIUTEIIS WU IPUTEkKATEIIsl Ha pa3pelieHueTo 3a yrnoTpeda Ha ChbOTBETHUS JICKApPCTBEH
MPOIYKT;

3. na cbXpaHABAaT JaHHHW, BKJIIOYBAIM CleIHAaTa HHQpOpMAIUsS 3a BCSAKA CHENKa C
peann3upaHu upe3 MOCPETHNIECTBO JCKAPCTBECHH MTPOLYKTH:

a) aTa Ha C/eNKara;

0) HaMMEHOBaHWE HA JICKAPCTBEHHUS IPOJIYKT;

B) peajM3upPaHOTO Ype3 MOCPETHUIECTBO KOJIUYECTBO;

') UM€ U aJIpec Ha JIMIATa, MOJIYYMINA U TOCTAaBUIIN JICKAPCTBEHUS IPOIYKT;

1) IapTUJIEH HOMED;

4. na cna3Bar u3nckBaHMsATa Ha JloOpara aucTpuOyTOpCcKa MpaKTHKa, IpUeTa ¢ HapeabaTa
mo 4i. 198;

5. ma monmbpiKaT CHCTEMa 3a KadecTBO, OIpENeNsAlla OTTOBOPHOCTHTE, IPOLECUTE W
MEpKHTE 3a YIpaBJIeHHUE Ha PUCKa, CBBP3aHU C IEHHOCTTA MY;

6. He3abaBHO na uHpopmupar MAJI u mputexkatens Ha pa3pelIeHUETo 3a ynoTpeda, Korato
€ YCTaHOBHJI WJIM UMa CbMHEHUE, Ye JICKApCTBEHUAT MPOAYKT - IPEIMET Ha MOCPEAHUYECTBOTO, €
¢danmudunmpa;

7. na mpoBepsiBaT Jald ThProBEIbT NPUTEKaBa pa3pelleHHe 3a ThPrOBUS Ha €Ipo C
JIEKapCTBEHH MTPOAYKTH;

8. 71a mpoBepsBaT JAajdM NPOU3ZBOAMTENSAT WIM BHOCHUTENAT NPUTEKaBa pa3pelieHHe 3a
IIPOU3BOJICTBO/BHOC;

9. ma cbXpaHsABaT JaHHUTE MO T. 3 3a CPOK Hal-MaJKO 5 TOAMHU U J]a TU MPEOCTaBAT MpU
MTOMCKBAaHE Ha KOHTPOJHUTE OPTaHHU.

(2) M3uckBaHusATa KBM JIEHHOCTUTE IO MOCPEIHUYECTBO B OOJIACTTA HA JIGKAPCTBEHUTE
MIPOIYKTHU C€ OTMpENeNAT ¢ HapenOaTa mo 4wi. 198 u B ppkoBojicTBa HAa EBpomneiickata koMucHs.

I'naBa neBera "a"
INAPAJIEJIEH BHOC HA JIEKAPCTBEHMU ITPOJIYKTHU
(3aru. uzm. - /IB, op. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.)

Y. 213. (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Ilapanenen BHOC Ha



JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH HA Teputopusita Ha Peny6nuka bbiarapus moske Aa u3BbpUIBa GUNYECKO
WIM IOPUINYECKO JIMLE, PErUCTpUpaHO IO THProBckusl 3aKOH, IO 3aKOHOJATEICTBOTO Ha
IbpXKaBa 4YIEHKa, clie[] IoJlydaBaHE Ha paspelleHHe 3a MapajieieH BHOC, H3JaJieHO OT
U3IBIHUTENHUS AupekTop Ha MAJL

Y. 214. (1) JIekapcTBeH MPOIYKT, pa3pelieH 3a ynorpeda B Apyra Ibp)kaBa 4ieHKa, MOXKE
Jla ce BHacsl MapajelHO Ha TepuTopusaTa Ha PemyOimka bbarapus, korato € €QHaKbB WIH
mo100€eH Ha JIEKapCTBEH NMPOJYKT, pa3pelleH 3a ynoTpebda B Peny6nuka bwiarapus mo pena Ha
TO3U 3aKOH.

(2) (U3m. - JIB, Op. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r., 6p. 12 ot 2011 1., B cuna or
8.02.2011 r.) Ilo cmuchna Ha an. 1 eqHAKBB WM MOJOOCH JIEKAPCTBEH MPOIYKT € TO3H, KOHTO
MMa €lHaKbB KaueCTBEH M KOJUYECTBEH CbCTaB [0 OTHOLIEHHWE Ha aKTUBHOTO
BEIIECTBO/aKTUBHUTE BEILIECTBA, MIpeJIara ce B €{Ha M ChIIa JIeKapCcTBEHa Gopma, mpeyiara ce B
€/IHa U Chllla MbPBUYHA ONAKOBKA, C MOJ00EH rpaduueH qu3aifH Ha ONaKOBKaTa.

Y. 215. (1) (U3m. u mom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3a momydaBane
Ha pa3pellieHue 3a mapajelieH BHOC Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT Ha TepuTopusita Ha PemyOnuka
bovarapus nunero o wi. 213 nmogasa 3asBiieHHE 10 U3MBIHUTENHUS qupektop Ha MAJL, B koeto
MOCOYBa JIbprKaBaTa WieHKa, OT KOSATO 1€ U3BBPIIBA MapajielieH BHOC Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT.

(2) KbpM 3asBi€HMETO Ce npuiiaraT CIeAHUTE JaHHU U JOKYMEHTH:

1. HauMeHOBaHMe, JieKapcTBeHa (opMa, KOJIMUYECTBO Ha AaKTUBHOTO BEIIECTBO B J1030Ba
€IMHULIA Ha pa3pelieHus 3a ynorpeda B PenyOnuka briarapust nekapcTBeH NpoIyKT;

2. HaMMEHOBaHUE, JieKapcTBeHa (popma, KOTUYECTBO HAa aKTHMBHOTO BEIIECTBO B JI030Ba
€MHULIA Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT, IPEHa3HAUYEH 3a [apaJieieH BHOC;

3. (mom. - 1B, Op. 12 ot 2011 r., B cuma ot 8.02.2011 r.) mMe Ha mpuTEkKaATEIs HA
paspeleHueTo 3a ynorpeda ¥ Ha MPOU3BOAUTENS, aKO € JIMIE, Pa3jIM4yHO OT MpUTEXaTeas Ha
paspeleHueTo 3a ynorpeba, Ha JIeKapCTBEHHs POAYKT, MPEAHA3HAUEH 3a MapalieieH BHOC;

4. HOMep Ha pa3pelieHHeTo 3a ynoTpeda Ha JIeKapCTBEHMS MpoayKT B PemyOnuka
bearapus 1 HOMep Ha pa3pelleHHeTo 3a yrnoTpeda Ha JIeKapCTBEHUS MPOAYKT B JIbprKaBaTa
YJIEHKA, OT KOSATO CE U3BbPIIIBA [apaJie]eH BHOC;

5. nexnapanus 3a ycTaHOBsIBaHE Ha oOcTosTencTBaTa mo wi. 217, 1. 1;

6. KoIlKe OT JIMCTOBKA 32 MallMeHTa U MOCTpa OT JIEKAPCTBEHUs IPOAYKT BbB BH/a, B KOWTO
ce MpoJaBa B JbpXKaBaTa WIEHKa, OT KOSTO C€ H3BBpIIBA MapajejeH BHOC, NPEBOJA Ha
ChJIbP’KaHUETO Ha JIMCTOBKATa Ha OBJITapCKu €3UK, NPUIPYKEH C JIeKJapalus, 4e IpeBoIbT € B
CbOTBETCTBUE C OPUTHHAJIA Ha JTMCTOBKATA,

7. mpeIokKEeHHE 3a JUCTOBKA 3a MallMeHTa Ha NapajesiHO BHACSHUS JIEKapCTBEH MPOIYKT,
MPUIPYKEHO C JeKJIapalus, Y€ ChIbPKAaHUETO Ha JMCTOBKATa € UIEHTUYHO ChC ChIABPKAHUETO
Ha JINCTOBKAaTa Ha MPOAYKTa, pa3pelleH 3a ynorpeda B Penmybnuka bearapus, ¢ uzkitoueHue Ha
CIICZIHUTE JTAaHHHU:

a) HAaMMEHOBaHME U aJpec Ha YIpaBJieHUE Ha JUIETO, U3BBPILBAIIO [TapaieleH BHOC;

0) HAaMMEHOBAHUETO Ha MTPOU3BOAUTEIISA, KOTATO € Pa3JInYEH 3a JABaTa MPOJIYKTa;

B) IIEpHO/1 Ha CTAOMITHOCT, KOTaToO € pa3JInyeH 3a JIBaTa MPOAYKTa;

I') HOMOIIIHY BEILIECTBA, KOTaTO Ca Pa3JIMYHU B ABaTa MPOIYKTa;

8. B ciIydail Ha IPEOIaKOBaHe:

a) (m3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., 6p. 67 ot 2020 r.) MakeT Ha
JIEKapCTBEHMsI MPOIYKT BB BUA, B KOMTO 1IIe ce Iycka Ha nasapa B bwirapus;

0) KomMe OT J0roBOopa MEXIy JHMIIETO, HW3BBPUIBAILO MapajeneH BHOC, W JIMIATA,
M3BBPUIBAIIY YaCTUYHA MPOU3BOICTBEHA AEHHOCT - OMaKOBaHE, €TUKETUPAHE;

B) ceptudukar 3a J{oOpa mpou3BOJCTBEHA NMPAKTHKA, KOTaTO MPOLECUTE HA MPEONaKOBaHe



ce U3BBPIIBAT U3BbH TepuTopusaTa Ha Pemybnuka bearapus;

') KOraTo ce€ U3BbPIIBA OT JIMLETO MO Wi. 213 - Konmue OT pa3penieHnueTo 3a MPOU3BO/JICTBO,
W3J1aJICHO OT PEeryJaTOpHUS OpraH Ha AbprKaBaTa WieHKa, KbJETO CE U3BBPIIBA IPEONAKOBAHETO;

9. IOKyMEHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mep, orpeseseH B Tapudara mo ui. 21, am. 2.

(3) (M3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Korato mexay JieKapCTBEHUS
MPOAYKT 32 MapajesieH BHOC U MPOAYKTA, pa3pelleH 3a yrnorpeda Ha Teputopusita Ha PenyOinka
boarapus, chiecTByBaT pa3ivku (B CbCTaBa Ha MOMOIIHUTE BEIIECTBA U APYTH), JIUIIETO IO all.
1 mpencraBs Joka3aTelcTBa, Y€ TE HE C€ OTpa3siBaT Ha TEPAlleBTUYHUTE KadyecTBa Ha
JIEKapCTBEHMsI MPOJIYKT 3a MapajesieH BHOC.

(4) B cnydaute no an. 3 gunero no aj. 1 mocouBa BbPXY ONAKOBKAaTa U B JINCTOBKaTa 3a
ManueHTa Ha mapajesiHO BHACSHUS JIGKAPCTBEH MPOAYKT PA3IUKUTE.

(5) Koraro mmuero mo wuwi. 213 wu3BbpUIBA NPEONAKOBAaHE W/WIM ETUKETHpAaHE Ha
JIEKapCTBEHMsI IPOAYKT Ha OBJIrapcKu 3K Ha Teputopusita Ha PemyOnuka bbarapus, To TpsiOBa
Jla IPUTEKaBa pa3pelleHue 3a IPOU3BOICTBO, U3a/IEHO OT U3II'BJIHUTEIHUS JupekTop Ha MAJL

(6) IlapamenHO BHECEHUST MPOAYKT C€ U3MOJN3BA MPU YCIOBUATA HA W3AaJCHOTO
paspernieHune 3a ynorpeba Ha JIeKapCTBEHUS POIYKT Ha TepuTopusiTa Ha PemmyOnuka bearapus.

Y. 216. (1) Paspemennero 3a M3BBpIIBAHE Ha MapajelieH BHOC Ha TEPUTOpHUATA Ha
PenryOnmka bearapust ce u3naBa B cpok 45 THU OT jJarara Ha IMOJAaBaHE HA TOKYMCHTALUATA B
NAIJL

(2) Korato MAJI u3ucka otT 3asBUTENs AOIBIHUTEIHA JOKYMEHTAlUs, CPOKBT MO ai. 1
crupa Ja Tede 710 Mojy4aBaHe Ha MCKaHaTa HH(popMaIlus.

(3) Koraro MAJI u3ucka OT peryiaTOpHUsI OpraH Ha JIbp’KaBaTa 4WIEHKa, OT KOSTO ce
W3BBPIIBA MMapayieiaeH BHOC, HH(POpMAIHs, CBbp3aHa C W3/laBaHe Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpebda
Ha BHACSIHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT, CPOKBT 1O al. | ce yabikasa ¢ 45 nHu.

(4) Axo B cpoka mo an. 3 MAJI He monydd MCKaHaTa AOKYMEHTAIMs, Mpoleaypara 1o
U3/laBaHE Ha paspelleHHe 3a MapalieieH BHOC Ha TepuTopusta Ha PenyOnuka bwarapus ce
IIpeKpaTsBa.

(5) Usznanenute pasperieHusi 3a U3BBPIIBAHE Ha MapalieJleH BHOC Ha TEPUTOpUATA HaA
Peny6nuka bbirapus ce myonukyBat Ha cTpanunata Ha MAJI B unTepHer.

(6) PazpemienneTo 3a HM3BBPIIBAHE Ha TapajielieH BHOC € ChC CpoK S5 roamHu. HoBo
paspenieHue ce u3aasa o penaa Ha wi. 215.

(7) Paspemiennero 3a U3BBHPIIBAHE Ha MapajieIeH BHOC HE CE€ MpeKparsBa aBTOMAaTHYHO,
KOTaTo TMpHUTEXaTeIsAT Ha Pa3pelIeHueTo 3a yrnoTpeda Ha JeKapCTBEHMs IMPOJYKT, IMyCHAT Ha
nazapa Ha TepuTopusita Ha PenyOnuka bbarapus, ro oTTernM mo MPUYMHU, KOUTO HE ca
CBBP3aHM C OMACHOCT 3a 3PAaBETO HAa HACEIIEHUETO.

Yn. 216a. (Hos — [AB, 6p. 105 ot 2020 r., B cuna ot 11.12.2020 r.) (1) IIpu oGsiBeHO
U3BBHPEHO IMOJIOKEHHUE MOPAIN eMUIEMHUYHO Pa3lIpOCTpaHEHUE Ha 3apa3Hu 0osecTu 1o 4i. 61,
an. 1 mwmm 3 or 3akoHa 3a 37ApaBETO WM MPHU OOsIBEHA W3BBHPEIHA CMHICMHYHA OOCTaHOBKA
Nopajy enuJIEeMHYHO pPa3MpOCTpaHEeHHe Ha 3apa3Ha Oosnect mo wi. 61, am. 1 ot 3akoHa 3a
3/IpaBeTO pa3pelleHrneTo 3a U3BbPIIBaHE Ha MapajesieH BHOC ce M3/laBa B CpOoK 14 aHM OT naTtaTa
Ha MoJiaBaHe Ha JOKyMeHTanusTa no wi. 215 8 MUAJL

(2) Korato MAJI u3ucka OT 3asgBUTENS IONMBJIHUTEIIHA JOKYMEHTAIUS, CPOKBT MO ail. 1
crMpa Jia Tede 710 IojdydyaBaHe Ha HCKaHaTa WHpopMalus.

(3) Koraro MAJI u3ncka OT peryinaTOpHUSI OpraH Ha Jbp’kKaBaTa WIEHKa, OT KOSITO ce
M3BBPIIBA MapaliesieH BHOC, HH(pOpMalKs, CBbp3aHa ¢ M3/1aBaHe Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeda
Ha BHACAHMS JIEKAPCTBEH MPOAYKT, CPOKBT O al. 1 ce yabpkasa ¢ 14 nHu.

(4) Koraro B cpoka no an. 3 MAJI He monyun MckaHaTa JOKyMEHTalus, poLeaypara 1mo



U3/aBaHe Ha pas3pelleHHe 3a MapajielieH BHOC Ha TepuTopusta Ha PenyOiuka bwarapus ce
MpeKpaTsBa.

(5) U3nanenute pasperieHus 3a U3BbPLIBaHE Ha IapajielieH BHOC 1o aji. | ce myOnuKyBaT
Ha crpanunaTta Ha MAJI B HHTEpHET.

(6) Pa3pemienuero 3a U3BbPIIBAHE HA MapajesieH BHOC MO all. 1 € ¢hC CPOK [0 Jarara Ha
OTMSIHATa Ha U3BBHPEIHOTO MOJIOKEHUE, CHOTBETHO HA M3BBHpENHATA EMHUIEMHUYHA 00CTaHOBKA
o ai. 1.

(7) Paspemiennero 3a W3BBPIIBAHE Ha TapalieJieH BHOC CE€ MpeKpaTsiBa aBTOMATHUYHO,
CUMTAHO OT JaraTa Ha OTMSHATa Ha M3BBHPEIHOTO IOJIO)KEHUE, ChOTBETHO HAa WM3BBbHpEIHATA
enuieMIUYHa 00CTaHOBKA 110 aj. 1.

(8) Ilpu mpekpaTsiBaHe Ha pa3pellIEeHHETO 3a U3BBPIIBAHE HA NapajeieH BHOC MO ajl. 7
JICKApCTBEHUAT MPOAYKT MOXe J1a ObJe MpoAaBaH JO W3YepIBaHE HA HAIMYHUTE KOJUYECTBA B
CTpaHata, HO He IIoBeYe OT 6 Mecella, CYMTaHO OT JlaTaTa Ha MPEKPaTsBaHETo.

(9) B cayuaure no an. 1 HauuoHanHuST cbBET MO LEHM M peuMOypcUpaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH CE MPOU3HACS B CPOK A0 14 AHM 3a yTBBp)KIaBaHe/perucTpUpaHe Ha
[IeHa Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, 32 KOUTO € TIOIY4YEHO pa3pelieHre 3a napajeiieH BHOC, CHUTaHO
OT JlaTaTa Ha [10/laBaHe Ha 3asBJICHME 10 peJa Ha HapenOara no wi. 261a, ain. 5.

Y. 217. TlpuTexarensaT Ha pa3pelieHUeTo 3a apajieieH BHOC € JUIbXKEH J1a:

1. yBemoMu mpuTexarens Ha pa3pelIeHUueTO 3a ynoTpeda Ha JIEKapCTBEHMs NPOJYKT,
IyCHAT Ha Ma3apa Ha Teputopusara Ha PemyOnmka Beiarapus, 3a HaMepeHHETO CH Ja U3BBPIIBA
napajieJieH BHOC U IIPH MOUCKBAHE MY NPEIOCTaBs MOCTpa OT MapajieIH0 BHACSHUS JEKapCTBEH
MPOIYKT;

2. CbXpaHsABa 3a CPOK 5 TOAMHU ClIe[IHATa JIOKYMEHTalus: UME U aJpec Ha JIMLETO, Ha
KOETO € JIOCTaBeH NapajieJHO BHACSHHUAT JICKAPCTBEH MPOAYKT, JaraTa Ha MpPEJOCTaBsHE,
JOCTaBEHO KOJMYECTBO U NMapTUJICH HOMED;

3. nmpexacrass B UAJI:

a) akTyaJlu3upaHa JIMCTOBKAa 3a [allMEHTa Ha TMapajellH0 BHACSHHUS MPOAYKT B
CHOTBETCTBUE C HACTHIIWIM MIPOMEHH B M3JIQJICHOTO pa3pelieHne 3a yrnoTpeda Ha pa3perieHus B
Peny6nuka bbirapus nekapcTBeH NPOIYKT;

0) (u3Mm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) nexnaparusi, ye ChIbPKaHUETO
Ha JIMCTOBKaTa nmo OykBa "a" € MAEHTUYHO ChC ChIBPKAHMUETO HA JIUCTOBKATa Ha MPOAYKTA,
pasperieH 3a ynorpeba B PenyOnuka bearapus, ¢ u3kitoueHue Ha JaHHUATE Mo wi. 215, an. 2, T.
7, 6ykBu "a" - '"r";

4. TOKyMEHTHpa | JIOKJIaJ[Ba Ha MPHUTEKATENsd Ha pa3pelieHneTo 3a ymorpeda u Ha MAJI
BCHYKH CHOOIIEHUS 32 MOJ03MPaHU HEXXEJaHU JIEKapCTBEHU PEaKLMU Ha BHACSHUS JIEKApCTBEH
MIPOIYKT;

5. (moBa — /IB, 6p. 84 or 2018 r., B cuma or 12.10.2018 r.) mpenoctaBs Ha MAJI
€XKECeJIMUYHO WJIM TIPH TMPOMsSHA Ha OOCTOSTENCTBAaTa Ype3 CIeIMalu3upaHaTa eJIeKTPOHHA
cucrema 1o wi. 2176, an. 1 unpopmanus 3a:

a) napajcsiIHoO BHCCCHUTC Ha TCPUTOPUATA HaA PCHY6J'II/IK8. B’leFapI/ISI KOJIHMYCCTBA, ITOCOYCHHU
o JICKapCTBCHHU IMPOAYKTH, BKIOUYCHH B Ilo3utuBHUS JICKApCTBEH CIIMCBK, Ha KOUTO €
MPUTEIKATCII HA pa3pCHICHUCTO 3a MMapaJICJICH BHOC,

0) mocraBeHHTE Ha (U3MUYECKUTE U FOpUAWYecKuTe nuna mo wi. 207, an. 1, 1. 5, Sa u 6
KOJIMYECTBA, IMOCOUYEHU MO JIEKAPCTBEHW IPOJIYKTH, BKJIIOYEHHW B [lO3UTHBHUS JeKapCTBEH
CITHCBK;



B) msuueckure u ropuaudeckute ymna mo wi. 207, am. 1, T. 5, 5a u 6, Ha KOWUTO ca
JIOCTaBEHU KOJIMYECTBaTa JICKapCTBEHU IPOYKTH 10 OykBa "a'";

I') aTaTa, Ha KOSITO € U3BBPIICH BHOCHT/IOCTaBKaTa o Oyksu "a" u "0";

1) HATHYHUTE B CKJIa/I0BETE KOJIMYECTBA, IOCOUEHH I10 JEKAPCTBEHU MPOIYKTH, BKIIOYCHH
B Ilo3uTHBHUS JIeKapCTBEH CIUCHK, HA KOUTO € MPHUTEkKATeJ Ha pa3pelIeHHETO 3a MapajeiieH
BHOC;

6. (HoBa — /IB, 6p. 103 ot 2020 r., B cunta ot 1.01.2021 r.) npenocras Ha MAJI 3a Bcuuku
JIEKapCTBEHHW MPOJYKTH, MOJYUYMIM paspelleHrue 3a MapajelieH BHOC Ha TEpUTOpUsATa Ha
CTpaHaTa, BKIIOYUTEIHO TMPH MpoMsSHAa Ha OOCTOATENICTBATAa, 4Ype3 CHEIHATH3UpaHaTa
€JIEKTPOHHA cucTeMa 1o wi. 2176, an. 1 uHpopmanus 3a KoJa Ha MPOAYKTa MO CMUCHIA HA YL 4,
OykBa 0), moarouka i) or Jenmerupan permament (EC) 2016/161 3a mekapcTBeHUTE TPOIYKTH,
OTIpe/IeTICHU B HETO;

7. (moBa — 1B, Op. 67 ot 2020 r., npeaumHa T. 6, 6p. 103 ot 2020 1., B cruta ot 1.01.2021
I.) OCUTYpsiBa 3aMsHATa Ha MOKa3aTeJUTe 3a OE30MaCHOCT BbPXY BTOPHUYHATA OMAKOBKA, a aKo
HsSMa TaKaBa — BBPXY ITbPBUYHATA OMAKOBKA, HA JICKAPCTBCHHUTE IPOJIYKTH, OINPEACICHU B
Henerupan pernament (EC) 2016/161, ¢ paBHOCTOIHU Ha TSAX MO CMUCHIA HA Wi. 1680, an. 3 u
OCHUTYpsiIBa BBBEKIAHETO HA WIACHTH()HKAIMOHHHS OeJer Ha BCsSKa OMAKOBKAa B CHCTEMaTa OT
peructpu B cboTBeTcTBHE ¢ [lenerupan pernament (EC) 2016/161.

I'naBa neBera "0"
(Homa — J/IB, Op. 18 o1 2014 1.)

N3HO0C Ha JJekapcTBeHH NPOAYKTH. Crienuan3upaHa
€JIEKTPOHHA CHCTEMA 32 MPOoCJeAsiBaHe U AHAJIH3 HA
JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH
(3arJa. u3m. - /IB, op. 84 ot 2018 r., B cus1a ot 12.10.2018 r.)

Ya. 217a. (HoB — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) (1) M3HOoC Ha nexkapcTBEHH MHPOAYKTH OT
TeputopusaTa Ha PenyOnuka bearapus moxke na u3BbpiiBa (GU3NYECKO WIN IOPUIMYECKO JIUIE,
MIPUTEKATEN HA Pa3pelIeHne 3a ThPrOBUS Ha €IpO € JEKApCTBEHH MPOIYKTH WIIH MPUTEXKATEN HA
paspelieHne 3a Nporu3BOACTBO.

(2) IlpuTtexxaten Ha paspelieHHe 3a MPOU3BOACTBO MOXKE Ja M3BBPIIBA H3HOC CaMO Ha
MIPOU3BEICHUTE OT HETO JICKAPCTBEHU POTYKTH.

(3) Ilo cmuchiia Ha Ta3W TiaBa W3HOC € U BHTPEOOIIHOCTHA JOCTaBKa B PaMKHUTE Ha
EBpomneiickus cbro3.

(4) (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) JlekapcTBeHU MPOIYKTH,
BKIIFOYCHH B [103UTHUBHUS JIEKQpCTBEH CITUCHK, 32 KOMTO € YCTAaHOBEH HEJOCTHUT MO pena Ha Hil.
2176, He mMorar ga ObJaT U3HACSHU 3a CPOKa, 3a KOWTO Ce ChABPKAT B CHUCHKA 10 wi. 2178, a.
1.

Y. 2176. (Hos — 1B, Op. 18 ot 2014 1., u3m., 6p. 84 ot 2018 r., B cumna ot 12.10.2018 r.)



(1) Cw3pmaBa ce Crenuanu3upaHa eJeKTpOHHA CHCTeMa 3a IMpocieAsBaHe W aHAIW3 Ha
JIEKApPCTBEHUTE TMPOJYKTH, BKIIOYeHHM B [lO3UTHBHUS JIEKapCTBEH CIHCHK, KOSATO CE
aJIMMHHUCTPHUPA U NOJAbPKa OT V3IMbJIHUTEIHATA areHIus 110 JeKapcTBara.

(2) Cp3maBaneTo ¥ MOJABPKAHETO HA CHEIMAIM3UpaHaTa eJIeKTPOHHA cucTema 1o ai. 1 ce
M3BBPILBA Bb3 OCHOBA HA CICIHUTE MPUHIUIIN:

1. rapanTupaHe Ha aKTYaJTHOCT U TOYHOCT Ha MPEAOCTABECHUTE U ChbXPaHsBAHUTE JJAHHU;
2. ocurypsiBaHe Ha MMOAXOJSIIA cpesia 32 OOMEH Ha JIaHHH;

3. rapaHTHpaHe Ha perjiaMeHTHPaH JOCTHII O JAaHHHUTE B €ICKTPOHHATa WH(OpMAIMOHHA
CUCTeMa IpH clia3BaHe U3UCKBAHUATA HA 3aKOHA;

4. ocurypsiBaHe Ha orepaTHBHA CbBMECTUMOCT U MH(OPMAIIMOHHA CUTYPHOCT.
(3) CnenumanusupanaTa eeKTpOHHA CUCTEMA T10 all. 1 chabpika:

1. (m3m. — JIB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r.) undopmanusara mo wi. 54, 4.
S54a, un. 68, an. 1, 1. 10 m 11, wn. 207, an. 1, 1. 15, wi. 217, 7. 5 1 6 u wi. 232a, npegocTaBeHa ot
CHOTBETHUTE JIUIIA;

2. (mm. — JIB, 6p. 67 or 2020 r.) mudbopmarms, mpemoctaBeHa oT HarumoHnamHata
3/IpaBHOOCUTYpHUTENTHA Kaca, 3a KOJIMYEeCTBaTa, KOUTO Ca MOCOYEHH MO OTYETCHU M 3aIlUIaTeHH
JICKQPCTBEHH TPOJYKTH, BKIIOYCHH B [103MTHUBHUS JIGKAPCTBEH CIUCHK 3a MPEIXOIAHUS CIUH
MeceIr;

3. uH(opmamus, npeaocTaBeHa OT MUHUCTEpPCTBOTO Ha 3paBeONa3BaHETO, 3a
KOJIMYECTBaTa, KOWTO ca IOCOYEHU II0 3aIUIaT€HU JIEKapCTBEHUM IPOAYKTH, BKIIIOYEHU B
[To3uTUBHUS EKapCTBEH CIHUCHK 3a MPEIXOAHUS €UH MECELL.

(4) B3 ocHoBa Ha MH(pOpMAIUATA IO aJl. 3 Ype3 CleNUaTu3upaHaTa eJIeKTPOHHA CUCTEMa
no an. 1 ce W3BbpLIBA aHAIM3 32 YCTAHOBSIBAHE HA HEJOCTUT Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH,
BKJItOUeHU B [l03UTHBHMS JIeKapCTBEH CIUCHK, Ha TepuTOpusaTa Ha PenyOnuka bearapus npu
yCIIOBUS U 110 P, ONIpe/IeIieHH B HapeadaTa 1o ai. 8.

(5) (on. — B, Op. 67 ot 2020 r.) Hemocturst mo an. 4 Ha JIEKapCTBEHU NPOAYKTH,
BKiItOUeHU B [lO3UTHBHMS JIEKapCTBEH CIHCBHK, CE YCTAaHOBSIBA, KOTaTO MpPH H3BBPLIBAHE HaA
aHanM3a Mo ai. 4 ce YCTaHOBH, Y€ HaJUYHUTE Ha TepuTopusaTa Ha Pemybnuka bbarapus
KOJINYECTBA OT ChOTBETHMS JICKAPCTBEH MPOJYKT ca MO-MaJKO OT 65 Ha CTO OT HEOOXOAUMUTE
KOJIMYECTBa 3a 3a/I0BOJISIBAHE HA 3/IpaBHUTE MOTPEOHOCTH HA HACEJICHHUETO 3a MEepHOJ OT €IUH
Mecell, U3YUCIEHH Bb3 OCHOBA Ha CPEJHOMECEUYHOTO MOTPEOJIEHHE Ha ChOTBETHUS JIEKapCTBEH
IIPOJYKT 3a NPEAXOJAHUTE 6 Mecela, CYHUTaHO OT JCHs Ha N3BbPILIBAHE HA aHAJIN3A.

(6) CrenmanusupaHaTa €JIEKTpOHHa CHCTeMa IO al. | MojxbpXa aBTOMAaTH3UpPaH
uHTepQeiic 3a mpegocTaBsiHe HAa MH(OPMaLUATA 0 all. 3 U 3a U3MpallaHe Ha CbOOILICHHUS.



(7) IpaBo Ha JocThI [0 CHEIUANM3MpaHATa EJIEKTPOHHA cUCTeMa Mo ai. 1 umar
WHCTUTYIIMUTE W JIMIIaTa MO ajl. 3 caMo 3a INEeNHTEe Ha MPEeNoCTaBsHe Ha HHQOpMAIWs,
ONpeseNieHd C TO3U 3aKOH, U HOCAT OTTOBOPHOCT 3a JOCTOBEPHOCTTa Ha IMpelocTaBeHaTa
nH(pOpMaIKs, KaKTO ¥ 32 HABPEMEHHOTO ¥ MpeIOoCTaBsHE.

(8) (Homa — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) 3BBH ciiyyauTe 1o ajl. 7, MpaBo Ha JOCTBHII 10 IAHHUTE
B CIEUMaTu3MpaHara eJIEKTpOHHAa cucTtemMa 1o ail. 1 wumMaT MMHHCTEpCTBOTO Ha
3ApaBeona3BaHeTo, HalmonanHaTta 3paBHOOCUTYPUTEIIHA Kaca U ChbBETHT O Wi. 258, ai. 1.

(9) (Ilpepumna an. 8 — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) YcnoBusita U peAbT 3a MPEIOCTaBSHE,
CbXpaHsSBaHE M U3BbpIIBAaHE Ha aHalIW3 Ha wuHbopManuaTra NOo ai. 3, KakTo U 3a
aAMUHUCTPUPAHETO, MOAIBPKAHETO U JOCThIA IO CHEIMAIN3MpaHaTa €JeKTPOHHA CUCTEMa IO
an. 1 ce onpenensaT ¢ Hapeada HAa MUHUCTBPA Ha 37paBeoNa3BaHETo.

(10) (ITpenumna an. 9 — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) M3nbJHUTETHATA areHIUS 10 JIEKapCcTBaTa
€ 33IbJDKEHA JIa OCUTYpsIBa MpeXoBaTa M MH(OpMAIMOHHATA CUTYPHOCT HA CHEIHaIN3NpaHaTa
€JIEKTPOHHA CHUCTEMa M0 all. | MpH cra3BaHe HA 3aIbJKEHUE 32 Ola3BaHe TallHaTa Ha MOJIy4YeHaTa
uHpopManus 1o ai. 3.

Y. 2178. (HoB — IB, 6p. 18 o1 2014 r.; 00siBeH 32 MPOTUBOKOHCTUTYIIHOHEH ¢ Pemenue No
1 ma KC Ha PB - 6p. 12 ot 2015 1.; m3m., 6p. 84 oT 2018 ., B cuyma ot 12.10.2018 1.) (1) Cp3naBa
ce CnucChbK Ha JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH, BKItOUeHU B [lO3UTHBHMS JIEKApCTBEH CIUCHK, 3a
KOUTO € YCTaHOBEH HEIOCTHI Ha Tepuropusra Ha PemyOnmka Bwirapus, KOWTO ce W3roTBs,
aKTyalu3upa v noAabpska ot M3mbiIHUTEeTHATa areHIIMsI 110 JIEKapcTBaTa.

(2) CriuchkbT O an. 1 ce M3roTBS B3 OCHOBA HA M3BBPIICHUS aHAIM3 MO pela Ha il
2176, an. 4 m ce myOnWKyBa HAa WHTEPHET CTpaHWIaTa Ha VI3MBIHUTEIHATA areHIUs II0
JICKapCTBaTa.

(3) CnMchKBT HA JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, 32 KOUTO € YCTAaHOBEH HEJOCTHUT 10 pela Ha
wi. 2176, an. 5, ce W3roTBA MO HAUMEHOBAaHUE Ha JIEKAPCTBEHMs] MPOAYKT, BKJIIOYEH B
[To3UTHBHUS JIEKapCTBEH CHUCHK, MEKIYHApPOJIHO HEMAaTEeHTHO HaUMEHOBaHHE, KOJMYECTBO Ha
aKTUBHOTO BEIIECTBO, JIEKAPCTBEHA ()OPMA U KOJTUYECTBO B OMAKOBKA.

(4) CniuchkbT 10 al. 1 ce akTyanusupa:
1. exxeceMUYHO;

2. IIpu IIpoMsAHa Ha 06CT05[TGJ'[CTBaTa, CBbp3aHHu C BHOC W/UIA U3HOC Ha JICKApCTBCHU
MIPOAYKTH, BKIIFOYCHHU B Ilo3utuBHUS JICKApCTBCH CITHUCBK.

(5) Ilpu axTyanu3upaHe Ha CIUCHKa MO pefa Ha an. 4, T. 1, KaKTO U B CIIy4auTe NpHU
MpoMsiHa Ha oOcTosITeNcTBaTa 1o aj. 4, T. 2, Bb3 OCHOBA Ha MpeAocTaBeHaTa HHGopMaIus Mo ui.
68, an. 1, 1. 10, wn. 207, an. 1, 1. 15 u un. 217, 1. 5, upe3 cnenuanu3upaHaTa €JIEKTPOHHA
cuctema 1o wi. 2176, an. 1 ce uznmpama cboOIIeHHe 10 Juiara mo wi. 68, an. 1, un. 207, an. 1,
yi1. 217 v . 232a 3a akTyanu3upanus cnuchbK. CIUCHKBT He3a0aBHO ce MyOJIMKYyBa HA HHTEPHET
cTpaHuuaTa Ha V3mbaHUTETHATa areHIHs 110 JIeKapcTBaTa.

(6) B cnyuante mo an. 4 crnuchkbT mo an. 1 ce msmpama ot MAJI m Ha AreHius
"MuTHUIM" TI0 CITy)eOeH pe/l.



(7) Cnen BkIOYBaHE HA JICKAPCTBEHU MPOAYKTH B CIIMCHKA 1O al. | Te HE Morar ja ce
M3HACST 32 CPOKa, 32 KOUTO CE ChIBPIKAT B CIIUCHKA.

Y. 217r. (Hos — /IB, 6p. 18 ot 2014 r., u3am., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.)
W3meiiHUTETHATA areHIMS 110 JIEKapCTBaTa M3BhPIIBA MPOBEPKU HA JIMIIATa, KOUTO Ca 3abJDKECHH
7la IpeoCTaBsAT HH(GOpPMAIIHSI IO pesia Ha Ta3u Ii1aBa.

Y. 217a. (Hos — JIB, 6p. 105 ot 2020 1., B cruta ot 11.12.2020 r.) ITo Bpeme Ha 00siBEHO
M3BBHPEHO TMOJIOKEHHUE TOPATN EMUIEMUYHO Pa3lpOCTpaHeHUE Ha 3apa3Hu Oosecty mo 4i. 61,
an. 1 wim 3 or 3aKkoHa 3a 3/paBeTO WJIM Ha OOSBEHa M3BBHpEIHA EHHJIEMHYHA OOCTaHOBKA
Mopajy eMuJIEMHYHO DPa3MpOCTpaHEeHHe Ha 3apa3Ha Oonect mo wi. 61, am. 1 or 3akona 3a
3IIPaBETO M JIO TPU MECEIa CIIe/l OTMSIHATA UM ChC 3aI0BE]] HA MHHUCTHpA Ha 3/]paBEOIa3BaHETO
MO’KE€ BPEMEHHO J1a ce 3a0paHu M3HOC Ha JIEKApCTBEHM MPOJYKTH OT TepUTOopusATa Ha PenmyOnuka
bwirapusi, 3a KOMTO € yCTAaHOBEH HEJIOCTHI HA TEPUTOPHATA HA CTpaHATa 3a 3aJI0BOJISIBAHE Ha
3JIpaBHUTE MOTPEOHOCTH HA HACEIICHHUETO.

I'naBa necera
TBPI'OBUSI HA IPEBHO C JIEKAPCTBEHUA
MHNPOAYKTHU. HAIIMOHAJIHA AIITEYHA KAPTA
(3aru. uam. — /IB, op. 67 ot 2020 r.)

Y. 218. TeproBusra Ha IpeOHO C JEKAPCTBEHU MPOIYKTH CE€ U3BBPIIBA CaMO B allTEKU U
JIPOrepHH MO peAa Ha TO3M 3aKOH, C U3KIIFOUEHHE Ha CydauTe o ui. 232, an. 2.

Y. 219. (1) (M3wm. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cmra ot 12.08.2008 r., nom., 6p. 23 ot 2009
r., B cruta ot 30.03.2009 1., 6p. 41 ot 2009 1., B cuna ot 2.06.2009 r., u3m., 6p. 60 ot 2011 ., B
cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 67 ot 2020 r.) AniTekaTa € 37paBHO 3aBEJICHHUE, B KOETO CE€ U3BHPIIBAT
CIIEJHUTE JACUHOCTH: CBbXpaHSABAaHE, IPUIOTBSHE, OINAKOBAaHE, KOHTPOJIMpAHE, JaBaHE Ha
KOHCYJTAIMH, OTIYCKaHE I10 JIEKapCKO U 0e3 JIeKapCKo MpelucaHue Ha pa3pellieHu 3a ynorpeda
B PenyOnuka bbiarapus nekapcTBeHU MPOJIYKTH, HA MEAMLIMHCKU M3/€Hs, HAa TUETUYHHU XPaHH
3a CHEeIUaJHM MEIMIMHCKHA [eIM M XpaHU 3a KbpMaueTa M NPEXOJHU XpaHHU, KaKTO U
XPaHUTEIHU JO0O0aBKU, KO3SMETUYHU MPOAYKTH, CAHUTAPHO-XUTUEHHN MaTepHaiud U OMOLUIN OT
rnaBHa rpyna 1 "Jlesundexrantu", npoaykroBu tunose 1 u 2, u ot rnasHa rpyna 3 "KonTpos Ha
BpenuTenu", npoaykToBu Tunose 18 u 19, cerimacHo Ilpunoxenue V ot Permament (EC) Ne
528/2012 na EBponeiickus napiameHT U Ha CpBera oT 22 maif 2012 r. OTHOCHO IIPEIOCTABSIHETO
Ha nasapa u ynorpebara Ha 6uormau (OB, L 167/1 ot 27 ronu 2012 r.).

(2) (M3m. - IB, Op. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) YcTpoiicTBOTO, penbT U
OpraHu3anysaTa Ha paboTaTa Ha amnTeKUTe, HOMEHKJAaTypaTa Ha JIEKapCTBEHHMTE NPOJIYKTH ce
OTpesieNIsAT B Hape0a Ha MUHHUCThPa Ha 3/IpaBeola3BaHeTo.

(3) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r., oT™., Op. 23 o1 2009 1., B cuna
ot1 30.03.2009 r., HOBa, O6p. 67 oT 2020 1.) IIpUTeKaTENAT Ha pa3pelleHue 3a ThProBUs Ha APeOHO
MIPOBEPsBAa AaBTEHTHYHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH Upe3 MOKa3aTelauTe 3a 0€30MacHOCT 10
. 168, an. 8 U Ae3akTUBUpa YHUKATHUS HICHTU(UKALIMOHEH OeJler B CUCTeMAaTa OT PETUCTPH.

(4) (HoBa — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) [lelicTBusiTa 10 aji. 3 ce U3BBPIIBAT [0 pe/Ia Ha TiiaBa
VI ot denerupan pernament (EC) 2016/161.

Y. 220. (1) AeitroctuTte mo 4. 219, an. 1 ce u3BbpmIBaT 0T MarucThp-hapMarenT.

(2) (Jom. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B crma ot 12.08.2008 r.) Maructsp-papmareBThbT €
JUIBKEH Jia U3ITBJIHU U3Ja/IeHO JIEKapCKO MpeANrcaHue, BKIIOYUTEIHO U 3a JIEKapCTBEHU (HopMH,



MPUTOTBEHH MO MarucTpaiHa u GapMakoreiiHa pelentypa, o pena, onpeaesieH B Hapendara 1o
. 221, am. 1.

(3) (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) [TomomuuK-papManeBThT
MOJK€ J]a M3BBPINBA BCUUKHU JCHHOCTH M0 9. 219, an. 1 mo KoHTpoia Ha MarucThp-(hapManesT ¢
U3KJIIOUYEHHE Ha: OTIyCKaHe Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT IO JIEKApCKO MpeanucaHue, KOHTPOI U
JlaBaHe Ha KOHCYJITAIlUH, CBBP3aHU C JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH.

Y. 221. (1) (Ilpequmen tekct Ha wi. 221 - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008
r.) MUHHUCTBPBT Ha 3[paBEOINa3BaHETO ONpEeNs B Hapea0a MEAUIIMHCKUTE CIICIIHATICTH, KOUTO
MoOraT Ja Hu3JlaBaT peleNnTH, peAa 3a IPeAlruCBaHEeTO Ha JIEKApCTBEHU MPOIYKTH, CPOKa 3a
U3ITBJIHEHUETO, KAKTO M CIy4auTe U pea, 0 KOUTO MarucTbp-GpapMamneBThT MOXKE J]a OTKaXe Ja
U3IBJIHY JIEKAPCKO MpEeANHUCaHue.

(2) (Homa - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 9 ot 2011 r.)
bearapcku rpaxaaHd U 4YyXKACHIM, Ha KOUTO € pa3pelieHo mpeduBaBaHE B CTpaHaTa, MpU
IBTYBAaHETO MM W3BBH PemyOnmka Bearapus morar na HOCST WIM Jla M3HACAT JICKAPCTBEHH
MPOJYKTH, MIpeIHA3HAYCHH 3a JICYCHUETO UM, IIPU YCIOBHS U IO pel, Onpe/elieHn B Hapendara
o an. 1.

(3) (HoBa - ZIB, Op. 71 ot 2008 1., B cria ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 9 ot 2011 r.)
UyxaeHnH, Ha KOUTO € W3[aJieHa BU3a 32 KPAaTKOCPOYHO NpeOMBaBaHE HA TEPUTOPHTA HA
PenyOnuka bbarapus, Morar na mpuTekaBar JIEKapCTBEHH MPOIYKTH, MPEAHA3HAUYEHU CaMO 3a
JICYECHUETO UM, B KOJIMUECTBA, ONPE/IC/IEH! B Hapeaoara 1o ai. 1.

(4) (Hoa — JIB, op. 1 or 2014 r., B cuma or 3.01.2014 r.) M3uckBaHusATa KbM
MEIULIUHCKUTE MPEIIICAHuUs, KOUTO Ca W3/1a/ICHU 110 MCKaHEe Ha MAIMeHT, KOWTO Bh3HaMepsBa /1a
T'M U3I0JI3Ba B JIpyra IbprKaBa WIEHKA, KaKTO U MPU3HABAHETO U H3MBIHEHHETO HA TaKHBa,
W3JaJICHU B Jpyra Ibp)KaBa WICHKA, CE W3BBPIIBAT IMPH YCIOBUS M MO pEI, ONpPENEeICHU C
Hapezabara 1o ain. 1.

(5) (Hoa — JIB, Op. 1 oT 2014 r., B cuna ot 3.01.2014 r.) Be3cTaHOBsIBaHETO HA Pa3XOUTE
3a JIEKQpCTBEHU MPOIYKTH 1O METUIIMHCKHU MPEANUCAHUS, U3ITBIHEHH B Ipyra AbpKaBa YICHKa,
ce M3BBPILBA NIPU YCIOBUS U MO peA, ompeseneHu ¢ Hapeabara nmo wi. 80e, an. 4 oT 3akoHa 3a
3JIpaBHOTO OCUTYpsIBaHE.

Y. 222. (1) (O6sBena 3a npotuBokoHcTuTynnoHHa ot KC na Pb - /IB, Op. 65 ot 2008 r.,
u3M., op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) IIpaBo fa u3BBpIIBA THProBUs Ha JPEOHO C
JIEKApCTBEHH TPOIYKTH MMa (PU3NIECKO WM IOPHIUYECKO JIUIE, PETUCTPUPAHO KATO THPTOBEIl
Mo OBATAPCKOTO 3aKOHOJATENICTBO WM MO 3aKOHOJATENICTBOTO Ha Jbp)KaBa UJIEHKAa, KOETO €
CKJTFOUMIIO TPY/IOB JIOTOBOP HJIM JOTOBOP 3a YIPaBIICHHE HA anTekaTa ¢ MarucTbp-papMareBT, a
B MpEIBHUJICHUTE OT 3aKOHa cIy4al - C TIOMOIIHHMK-(papMalleBT, KaTo Ha TEpUTOpHUATA Ha
Peny6nuka bearapus Mose ga OTKpue He MOBeYE OT 4 anTeKH.

(2) (Homa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) Korato nuuero mo an. 1 e
MarucTbp-gapmameBT U € PHKOBOAWTEN Ha anTekara, He € HEOOXOIMMO TPEICTaBSIHETO Ha
TPYAOB JOTOBOP HJIM AOTOBOP 32 YIpaBlIEHHE Ha anTeKara.

(3) (Ilpegumnaa an. 2, w3m. - JIB, Op. 71 or 2008 r., B cuma ot 26.07.2008 r.)
Maructbp-hapmaneBTsT 1o an. 1 € ppbKOBOAUTEN Ha alTeKaTa U 3aIbJDKUTEIIHO pabOTH B Hesl.

(4) (ITpegumna an. 3 - IIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 26.07.2008 r.) [IpaBo na oTKpuUAT
amnTeKa 3a 3aJ0BOJISIBAHE Ha COOCTBEHUTE CH HYKJIM UMaT:

1. neyeOHHMTE 3aBeleHUS II0 4WIi. 5 oT 3akoHa 3a JIeueOHUTE 3aBElICHUS, KOHTO
OCBIIECTBSIBAT OOJIHUYHA TOMOIIL;

2. 1e4eOHHUTE 3aBeIeHNs 3a OOJIHUYHA ITOMOIIL,

3. (m3m. - [IB, 6p. 59 o1 2010 1., B cuna ot 31.07.2010 r.) neHTpoBeTE 32 HICUXUYHO 3/IpaBe,



LIEHTPOBETE 32 KOX)KHO-BEHEPUUYECKHU 3a00JIsIBaHUS U KOMIUIEKCHUTE OHKOJIOTHYHU [IEHTPOBE;

4. xocmucuTe che cTanponap mo 4i. 10, T. 5 ot 3akoHa 3a JeueOHUTE 3aBEICHUS.

(5) (Homa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cruta ot 5.08.2011 r.) 3a 3am0oBosisiBaHE HA COOCTBEHHTE
CH HY)XIY JIedeOHUTE 3aBeIeHUs 10 aj. 4, KOUTO HAMAT OTKPUTA alTeKa, MoraT Jia ce cHaOsBar
OT arTeKa Ha JIeueOHO 3aBe/ieHue, MOJTYYHIIO pa3pelieHe 3a ThProBus Ha APEOHO C JIEKapCTBEHU
MPOAYKTH IPH YCIOBHS U TIO P, ONPENeIeHH ¢ HapeabaTa o wi. 219, an. 2.

(6) (Ot™., npeaumina an. 4 - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 26.07.2008 r., mpeauiHa ai.
5, m3m., 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) AnTekuTte Ha JcueOHHWTE 3aBEACHHS 32
U3BBbHOOIHMYHA T1OMOLl KbM MUHUCTEpCTBOTO Ha oTOpaHata M MMHHCTEPCTBOTO Ha
BBTPEIIHUTE pabOTH MOTaT /Ja c€ PHKOBOIAT OT MOMOIIHHK-(papMameBT IO MPEeAIOKEeHUE Ha
CHOTBETHOTO BEJOMCTBO U CJeJl U3[1aJICHO pa3pelieHne OT U3MbIHUTENHUS AupekTop Ha MAJL

Yur. 222a. (Hos — /1B, 6p. 67 ot 2020 r.) Jluue, noay4yuso paspelieHue 3a TbproBUsl Ha
IpeOHO C JIeKapCTBEHU MPOJYKTH B alTeka, He MOXe Ja Oblie MpUTEeKaTeal Ha pa3pelieHue 3a
TBHPrOBHUS Ha PO C JIGKAPCTBEHU MPOTYKTH, U3AAJCHU IO Pea Ha TO3U 3aKOH.

Yan. 223. (1) Marucrbp-papmaneBT WIM ITOMOIIHUK-()apMaleBT MOXxe Ja Oble
PBKOBOJIMTEI CaMO Ha €/IHA alTeKa U 3abJDKUTEITHO paOOTH B Hesl.

(2) (U3m. - [IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) Maructbp-papManeBThbT HWIH
MTOMOIIHUK-(apMaIeBThT, KOWUTO € PbKOBOJUTEN Ha anTeKa, He MOXKe /1a Ob/ie HaeMaH Ha paboTta
[0 JOTOBOP C €IHOJIMYEH ThPrOBEll MM THPrOBCKO JPYKECTBO C MpeIMeT Ha JAeHHOCT
MIPOU3BOJICTBO, BHOC, THPTOBHS HA €PO MIIH IPEOHO C JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH.

(3) Jlunero mo an. 1, momy4uso paspelieHHe 3a W3BBPIIBAHE HA THPTOBUS HA APEOHO C
JICKApCTBEHH MPOAYKTH, HE MOXKeE Ja ObJie COOCTBEHUK WIIM JIa y4acTBa B THPTOBCKH JIPYKECTBA C
npeaMeT Ha JCHHOCT MPOU3BOJCTBO, BHOC WM THPrOBUS HA €ApPO C JICKAPCTBEHU MPOIYKTH,
BKJTIOYHMTETHO B JIPY’KECTBA Ha CBBP3aHU JIUIIA [0 CMUCHIA HA ThProBCKHS 3aKOH.

Y. 224. PbKOBOIUTENAT HA anTeka TpsOBa 1a:

1. e marucTep-(hapmaneBT, CHOTBETHO MMOMOIIHUK-(hapMaIeBT, B MIPEIBUACHUTE OT 3aKOHA
cly4au;

2. HE € JIMIICH OT MPABOTO JIa yIpaKHsIBa npodecusTa;

3. HE € OCHXKJaH 3a MPECTHIUICHUS, CBHP3aHU C YyIpaXHSIBaHEe Ha mpodecusTa My, 3a
MPECTHILICHHUS IPOTUB COOCTBEHOCTTA U CTOIIAHCTBOTO HIJIM 33 YMHIIUIEHU MPECTHIICHUS CPEILy
JTUYHOCTTA;

4. nMa Hall-MaJKo e/lHa TOAMHA CTaX KaTo MarucTbp-apmaresnT.

Y. 225. (U3wm. - IB, 6p. 71 ot 2008 T., B cuna ot 26.07.2008 r.) (1) B Haceneno mscto, Ha
YUATO TEPUTOPHUS HAMA OTKpUTA arnTeka, NpaBO Ja HW3BBPIIBA THProOBUS Ha ApeOHO C
JIEKapCTBEHH NMPOAYKTH MMa JIMIe Mo wi. 222, ai. 1, KoeTo € CKIIOYUIO TPYJIOB JAOTOBOP WIIH
JIOTOBOp 3a YIpaBJeHHE Ha anTeKara C MOMOIIHWK-(papManeBT WM C MarucTbp-(apmanesBT C
M0-MAJIKO OT €J{Ha FOJIMHA TPY/A0B CTaX.

(2) IHomouHuK-hapMaleBThT UM MarucTbp-papmManeBTsT Mo ajd. 1 € pbKOBOAMUTEN Ha
anTeKaTa U 3aIbJDKUTEHO paboTH B Hesl.

(3) (HoBa - 1B, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r.) I[TomomuMK-hapManeBTsT -
PHKOBOJIUTEN HA anTekara mo aia. 1, MoXe Ja U3BBPIIBA CIEAHUTE JACWHOCTH: ChXpaHSBaHE H
oTImycKkaHe 0e3 JIeKapcKo TpeANrcaHue Ha paspemieHu 3a ymorpeba B PemyOmmka bwirapus
JEKapCTBEHH TMPOIYKTH, HAa MEIUIMHCKA W3JeNHs, Ha JUETUYHH XpaHU 3a CICIHATHU
MEIUIIMHCKY TIe]TM ¥ XpaHH 32 KbpMadeTa U MPEeXOIHH XPaHHU, KAaKTO M Ha XPAHUTEITHH JT00aBKH,
KO3METUYHH U CAHUTAPHO-XUTHEHHU CPEJICTBA.

Yui. 226. (1) Ha Tepuropusra Ha neueOHU 3aBe/IeHUs 3a U3BbHOOIHUYHA MTOMOIIl MOTaT Jia
Ce OTKpPHUBAT alTeKH 3a Mpo1ax0a Ha JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH Ha TPaKIaHHU.



(2) Ha TeputopusaTa Ha 3ApaBHHM 3aBefeHUs mo wi. 21, am. 2 or 3akoHa 3a 37paBeTo,
neueOHM 3aBeleHHs 3a OOJMHMYHA ToMoll W JeyeOHM 3aBefeHus mno wi. 10 or 3akoHa 3a
nedeOHUTE 3aBEJICHUSI HE MOTaT Jla ce OTKPUBAT alTeKHu 3a MpoAak0a Ha JIeKapCTBEHU MPOIYKTH
Ha TPaKJaHU.

Y. 227. (1) (IIpegumien tekct Ha wi. 227 - JIB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuna ot 22.12.2009
r.) M3uckBaHusITa 32 MECTOHAXOXKJICHUETO M KHbM IOMEIIECHUSATA HA anTeKaTa ce OMPEeNiT B
Hapenbara o wi. 219, an. 2.

(2) (Hosa - AB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r., u3m., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna
ot 5.08.2011 r.) M3uckBaHusITa KbM YCTPOMCTBOTO M MTOMEIICHHUATA HA alITEKUTE IO 4. 228, ail.
5 ce onpexnensT B Hapeabara o ai. 1.

Y. 227a. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) [ToTpeOHOCTHTE HA HACETEHUETO OT IOCTHII 10
JIEKapCTBCHH MPOIYKTH, OTIYCKAHU B aNTEKH, CE€ OMPEACISAT HAa TEPUTOPUATICH MPHHIIMII Ype3
Hanmonanua anteuna xapra.

(2) B Hanmonannara anreyHa KapTa HE ce€ BKJIIOYBAT allT€KH, OTKPUBAHM 110 peja Ha 4.
222, an. 4.

(3) C HammonanmHaTa anTedHa KapTa c€ ONPEAeIsAT 00JIACTUTE, OOINIMHUTE W HACEICHUTE
MeCTa C HEJOCTUT Ha OTKPHUTH alTeKH Ype3 U3BBHPIIBAHE HA aHANU3 Ha JOCTHIIA HA HACEIIEHUETO
JI0 anTeKH, KOUTO OCBIIECTBIBAT JEHHOCTH TI0:

1. oTryckaHe Ha JEKapCTBEHM MPOIYKTH 3a JOMAIIHO JICYCHHE, 3alljIalllaHd HATbJIHO WM
gactuyHo oT H3OK mpu ycnoBusita m mo pena Ha ui. 45, an. 17 or 3akoHa 3a 3ApaBHOTO
OCUTYpSIBaHE;

2. IPUTOTBSIHE HA JICKAPCTBEHH MTPOTYKTH;

3. oTIycKaHe Ha JIEKapCTBEHU MPOJYKTH, ChABPKAIIN HAPKOTUYHU BEIIECTBA [0 CMUCHIA
Ha 3aKOHa 332 KOHTPOJI BEPXY HAPKOTHYHUTE BEIIECTBA U IIPEKYPCOPHTE;

4. oTIyCKaHe Ha JIKapCTBEHU MPOAYKTH HA BETEpaHU OT BOMHHUTE;

5. OTITyCKaHe Ha JISKapCTBEHH IMPOJIYKTH HA BOCHHOMHBAIUN H BOCHHOIIOCTPAIAIIH;

6. OTmycKaHe Ha JEKapCTBEHHU MPOAYKTH IO JIEKApCKo MpearucaHue, KOUTO HE ce
3aruIamar ¢ myoJIuYHU CPEJICTBA;

7. OTIycKaHe Ha JIEKapCTBEHH MPOIYKTH 0e3 ITeKapcKo MpeanrucaHue.

Yn. 2276. (Hos — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) (1) Hanmonanuarta ante4yna kapta ce u3paboTBa
BBH3 OCHOBA Ha 00JACTHU aNTE€UYHU KapTH.

(2) 3a uzpaboTBaHe Ha oOjacTHaTa anTeyHa KapTa MUHUCTHPBT Ha 3paBEONa3BAHETO
Ha3HayaBa KOMHCHS 3a BCsKa 0O0IIacT, KOATO BKJIIOYBA OOJACTHHUSA YIpaBUTEN, JBaMa
MPEJICTABUTEIM HA pPErrMOHAHATa 3]paBHA WHCIEKIWS, JBaMa IMPEICTABUTEIIM Ha pallOHHATA
3IpaBHOOCUTYpPUTEIHA Kaca, JBama IMpeACTaBUTEIN Ha pPEerHOHalHaTa Kojerus Ha buiarapckus
(dapmalreBTHUEH CBI03, €IWH TPEJICTABUTE] HA pErruoHaJHAaTa KOJerus Ha bbeiarapckara
acouuais Ha TOMOIIHUK-(papManeBTUTe, €IUH TMPEACTaBUTEN Ha MPEACTABUTEITHHUTE
OpraHM3allMM 3a 3all|uTa Ha MpaBaTa Ha MalUEeHTUTE, IPU3HATH TI0 peaa Ha wi. 86B OT 3aKoHa 3a
3IpaBeTO, M IO €IWH TPEACTaBUTENl Ha BCsSKa OOIIMHA B ChOTBeTHara obOmact. OOIacTHHST
VIIpaBUTEN € TpeceaTeNl Ha KOMUCHSATA.

(3) IlpencraButenute Ha OOIMIMHUTE MO aI. 2 C€ OMPEACIAT MO pe/ia Ha 3aKOHa 32 MECTHOTO
CaMOyTIpaBJieHUE U MEeCTHATa aIMUHUCTPAIIHS.

(4) TlpeacraBurensT Ha NPENCTABUTEIHUTE OpraHU3allMKd 3a 3allMTa Ha MpaBara Ha
MaIMEHTUTE TI0 al. 2 BHB BCSAKA OT 00JIACTHUTE KOMUCHU ce M30upa u ce 0CBOOOXKIaBa O0IIO OT
MIPEJICTAaBUTEIIHUTE OPTaHU3AIIHH.

(5) ObnactHara anTeyHa KapTa ce u3paboTBa MO O0pazer W MO peid, OMpeneleHU C
METOJIMKA, YTBBPACHA OT MUHUCTHPA Ha 37PaBEONa3BaHETO.



(6) Besika o6siacTHa KOMHUCHS TIPEJCTaBs HA MUHHCTHPA Ha 3/[paBEONa3BaHETO U3rOTBEHATA
o0JacTHa anTedHa KapTa U Isy1aTa MbpBUYHA HHGOPMAIHUS, Bb3 OCHOBA HA KOATO € U3TOTBEHA.

Y. 2278. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) ObnactHaTa anTeyHa KapTa ChIbpiKa:

1. nanHmM 3a nemorpadckara CTpyKTypa U MOTPEOICHHETO Ha JIEKAPCTBEHU MPOJIYKTH 32
JIOMAITHO JIeUeHUE OT HACEeJIEHUETO Ha TePUTOPHUsATA Ha 00JIACTTa;

2. Oposi, BUJIOBETE IEHHOCTH U PA3NpPEACICHUETO HA OTKPUTUTE allTCKH HA TEPUTOPHUATA HA
obnacrra;

3. Opost Ha paboTemure MarucTbp-GapManeBTH U MOMOUIHHUK-(APMAIEBTH B OTKPUTH
anTeKu Ha TEPUTOPHsTA Ha o0JacTTa.

(2) KbMm obnactHara anteyHa KapTa 1o aji. | ce mpuiara CTaHOBHINE, H3TOTBEHO 1O PEJl U
KpUTEPUU, ONpPENICTICHH B METOJMKATa 1Mo wi. 2276, an. 5, OTHOCHO HEOOXOIUMHS MUHUMAJICH
Opoil anTeku Mo BUIOBE ACHHOCTH MO wi. 227a, ail. 3, KaKTO U 3a HEOOXOAMMHS MUHUMAJICH
Opoil Ha paboreny MaructTbp-papManeBTH M MOMOIIHHMK-(papMaleBTH B aNnTeKH, KOUTO Ce
OTIpeNeNIAT CboOpa3HO MOTPEOHOCTUTE HA HACEIIEHUETO B ChOTBETHATA O0JIACT.

Y. 227r. (HoB — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) HanmonanuaTta anteyHa KapTa ce u3padoTBa OT
HaI[MOHAJTHA KOMHCHS, Ha3HAYCHA ChC 3alOBE]] HA MUHUCTBpPA HA 3]IPaBEOIa3BaHETO, KOWTO €
npejaceaaTen Ha KOMUCHATA.

(2) B cbcraBa Ha komucudaTa ce Biiarousar ynpaButenar Ha H3OK, nmpexacenarensar Ha
Hammonanuust cbBeT Mo IIeHM U peuMOypcupaHe Ha JIeKapCTBEHM MPOJIYKTH, [BaMa
MPEJCTAaBUTEIM Ha V3MbIHWTENHATa areHIUsS 10 JIeKapcTBara, OT KOUTO CIUHUAT €
W3MBIHUTEITHUAT AUpPEeKTOp Ha M3MbJIHUTENHATa areHius Mo JeKapcTBara, AUPEKTOPHT Ha
Hanmonanuust eHThp 1Mo OOIIECTBEHO 3ApaBe W aHAIM3M, MpejaceaarensaT Ha HammoHamHOTO
capyxxenue Ha oOumHuTe B PenyOnuka bearapus, aBama npenacraButenu Ha MUHUCTEPCTBOTO
Ha 3]paBEOlNa3BaHETO, TpUMa TMPEACTaBUTEIN Ha bbiarapckus (apMmaineBTHYCH ChIO3, SIAUH
npencraBuTen Ha bbarapckara acouuanus Ha MOMOIIHHUK-(apMaleBTUTE U €AUH MPEACTaBUTEN
Ha TIPEJICTABUTEITHUTE OPTaHM3AIMH 32 3alIUTa Ha TpaBaTa Ha MAMCHTUTE, IIPU3HATH IO pe/ia Ha
uiI. 86B OT 3aKOHA 32 3/IpaBETO.

Y. 227n. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) Haunonannara anteuHa KapTa ChbAbpKa:

1. obnacTHHUTE anTEeYHU KapTH;

2. KOHKPETHUTE MUHHMAJIHU MOTPEOHOCTH HA HACEJICHHETO OT JIOCTBII JO JICKAPCTBCHH
MPOJYKTH, OTIYCKaHW B amlTeKH, U 0 BUIOBETE AEeWHOCTH To ui. 227a, an. 3 mo obnacTH,
OOIIMHU U HACEJIEHU MECTA;

3. pasmpezeneHue Ha OTKPUTUTE aNTeKu Mo Opol Ha HACENEHUETO MO 001acTH, OOIIUHU U
HACEJICHH MECTa;

4. rpaguuHO TOCOYBAHE HAa OTKPUTUTE alITEKH BHPXY KapTaTa Ha CTpaHaTa CIOpe] BHJa Ha
JCHHOCTUTE, KOUTO U3BBPIIBAT ChITIACHO WI. 227a, an. 3;

5. aHaNM3 Ha IOCTHIIa HA HACEIICHUETO JI0 JIEKAPCTBEHU MPOJAYKTH, OTITYCKAHU B allTeKH 110
BUJIOBE NEHHOCTH 110 4. 227a, ain. 3 mo o0j1acTH, OOIIMHM 1 HACEJICHH MECTa;

6. ompenensHe Ha o0JacTUTe, OOIIMHUTE U HACEIIEHUTE MECTa, B KOUTO MPHU U3BHPIIBAHE
Ha aHaJM3a 10 T. 5 € YCTAHOBEH HEJIOCTUT HAa OTKPUTH alTEKH MO BUAOBE AEHMHOCTH 1O wi. 227a,
an. 3.

(2) AHanu3bT 1O an. 1, T. 5 ce U3BBpIIBA MO Pl U KPUTEPHH, ONIPEAETIEHN B METOIMKATa
1o wi. 2276, an. 5, ¥ 3aIbIDKUTEIHO BKJIIOYBA OIIEHKA HA KOHKPETHUTE MUHUMAITHU TTOTPEOHOCTH
Ha HACEJICHUETO OT JOCTBII JIO JICKAPCTBEHU TPOJYKTH, OTIYCKaHW B aNTEKH, W JO BUIOBETE
JeHOCTH o 4. 227a, an. 3, KakTo U Ha pas3lpe/le]IeHNeTO Ha OTKPUTUTE alTeKu Mo Opoii Ha
HACEIICHHUETO.

Y. 227e. (HoB — 1B, 6p. 67 ot 2020 1.) (1) HantnonanuaTa anteyHa kapTa ce yTBbpXKIaBa



C penieHre Ha MUHHUCTEPCKUS CHBET 10 MPEUI0KEHHE Ha MUHUCThPa Ha 3/IpaBeoIa3BaHeTo.

(2) Hammonannara amnTe4Ha KapTa C€ akTyalu3upa NpH HEOOXOIUMOCT B CIydauTe,
oTpeJieJICHU C MeToIMKaTa mo wi. 2270, ai. 5.

Y. 228. (U3wm. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) (1) (H3m. - 6p. 60 ot 2011
r., B ciua ot 5.08.2011 r.) Pa3pemenne 3a ThproBust Ha ApeOHO C JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH B
amnTeKa ce M3JaBa OT M3MBIHUTEIHUS AupekTop Ha MAJI Bb3 ocHOBa Ha 3asBJICHHE MO 0Opasell,
KbM KOETO Ce MpuJjiarar:

I. (m3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r.,, B cuma or 5.08.2011 r.) nanHm 3a EnunHUS
UICHTU(QUKAIMOHEH KOJl Ha ThpProBela WM KoolepainusTa oT ThbpProBCKHUs pPETHUCTHp, a 3a
IpyKecTBara, PETUCTPUPAHU B JbpiKaBa - WiICHKAa HAa EBpomeicKusi Chi03, WM B AbpKaBa -
ctpana no Crnopa3zymenuero 3a EBponelckoTo MKOHOMHUYECKO MPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a
aKTyaJlHa PErucTpanus Mo HAlMOHATHOTO 3aKOHOAATEJICTBO, U3/a/ICH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha
ChOTBETHATa AbpPrKaBa Ha JulaTa mo wi. 222, an. 1;

2. TpyHoOB JOTOBOp WM JOTOBOp 3a YIOpaBJICHHWE Ha anTeKaTa, CKJIYEH C
MarucThp-hapManeBT Hin ¢ TOMOIIHUK-(papMaIeBT;

3. KOIlMe OT aKTa 3a Chb3/laBaHe Ha JuIaTa 1o wi. 222, ain. 4;

4. TOKyMEHTH, YIOCTOBEPSIBAILIY, Y€ Ca CIa3e€HU U3UCKBAHUATA HA Wil. 224;

5. (mom. — JIB, Op. 103 ot 2017 r., B cuna ot 1.01.2018 r.) cBHIETENCTBO 32 CHAUMOCT Ha
Maructep-papmareBra, CbOTBETHO Ha MOMOIIHUK-(papMalieBTa, MoCOYeH 3a PHKOBOAMUTEN Ha
anTeKara, ako He ca OBJITapCKu TpaxaaHu;

6. MEIMIMHCKO  CBHUJAETEICTBO HAa  Marucrbp-papmaiieBra, CbOTBETHO  Ha
MTOMOIIHUK-(hapMaIeBTa, MOCOUYEH 3a PhKOBOJIUTEN HA alTeKaTa;

7. (nom. - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r., ot™., 6p. 48 ot 2015 1.);

7a. (moBa - /IB, Op. 60 ot 2011 1., B cmita ot 5.08.2011 r., oM., Op. 67 oT 2020 1.);

8. IOKyMEHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mmep, onpezeneH B Tapudara mo wi. 21, amn. 2.

(2) (Homa - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) [Ipu uznaBane Ha pa3peiieHue 3a
THProBUSl Ha IpeOHO C JEKapCTBEHU MPOAYKTH C€ W3BBPIIBA MPOBEpPKa NalH MpeacTaBeHaTa
IUIUIOMa Ha MarucTbp-(apmalneBTa/IOMOIIHUK-(papMalieBTa € Uu3JajJeHa OT ChOTBETHAaTa
KOMITETEHTHA UHCTUTYIIH.

(3) (Ilpeaumna an. 2, uzm. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Antekure mo
. 222, an. 4 u 6 ce OTKpUBAT W 3aKpUBAT MO MCKaHE Ha JIUIETO, MPEICTABISIBAILO JIe4eOHOTO
3aBeJICHUE.

(4) (ITlpegumna an. 3 - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) 3a oTkpuBaHe Ha
amnTeKa, B KOSATO C€ OTIYCKAT JICKApPCTBEHHW NPOAYKTH, ChIbpXKAIIA HAPKOTUYHHM BEIIECTBA, CE
mpuiaraT M M3UCKBaHUATA Ha 3aKoHa 3a KOHTPOJI BBPXY HApKOTHMYHUTE BEIIECTBA U
MIPEKYPCOPHUTE.

(5) (HoBa - IB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r., npeaumna an. 4, 6p. 60 ot
2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Pa3zpenienue 3a TbproBus Ha JpeOHO € JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH B
amnTeka, KOsTO ce OTKpHUBa B HaceleHO MsicTo ¢ HaceneHue moa 10 000 xutenu, ce u3gaBa Bb3
OCHOBA Ha 3asBJIEHHE 10 00pa3ell, KbM KOETO Ce Tpuiarar:

1. (u3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot
12.10.2018 r., 6p. 67 ot 2020 r.) MOKyMeHTHUTE TIO . 1, T. 1 —6;

2. (m3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) TOKyMeHT 3a IUIaTe€Ha Takca B
pasmep 50 Ha cTO OT Takcara, ompezeleHa B Tapudara mo 4i. 21, an. 2 3a u3IaBaHe Ha
paszpelieHue 3a ThproBus Ha APEOHO C IEKAPCTBEHH MPOJYKTH 1O Wi. 222, an. 1.

(6) (ITpenumna an. 4, nom. - /B, 6p. 102 ot 2009 1., B cuia ot 22.12.2009 r., mpenuiiHa aJ.
5, m3M., 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) 3asgBneHueTO U JOKYMEHTUTe 1o ai. 1 u 5 ce



nonxasat B UAJIL.

(7) (IIpeauuna an. 5, uzm. - B, 6p. 102 ot 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r., npeauiina
an. 6, u3Mm., 6p. 60 ot 2011 r., B crita ot 5.08.2011 r., 6p. 67 ot 2020 1.) B neHst Ha mocThIIBaHE
Ha 3asBieHuero no an. 1 wim 5 MAJI uznpaiua no ciayxkeden pea uckane 10 cpborpetrHata P3U 3a
W3/laBaHEe Ha XWUTHEHHO 3aKiroueHue. PermoHamHata 3apaBHA MHCHEKIUS W3/1aBa XUTHEHHOTO
3aKJIFOYEHUE B CPOK 10 14 JHU OT MOCTHIIBAHE HA MCKAHETO W TO M3Mpalia Mo CIyKeOeH pell Ha
HNAIJIL Jlo nonydaBaHe Ha XUTHeHHOTO 3akitoueHue B MAJI cpokbT mo wi. 229, an. 2 cnupa aa
Teue.

(8) (Hosa — JIB, 6p. 48 ot 2015 r., gom., 6p. 91 or 2018 r.) B geHs Ha mocThIBaHE Ha
3asBiieHueTo no an. 1 u 5 MAJI usnpaia no ciyxe0eH pe UCKaHe 10 YTIpaBUTENIHUS CbBET Ha
bearapckus gapmManeBTHYeH ChIO3 3a W3/1aBaHE HA YJOCTOBEPEHUE 3a BIIMCBAHE B HALMOHAIHUS
CIIGKTPOHEH PETUCThP Ha WICHOBETE Ha beiarapckus ¢apMmaneBTHYeH ChIO3 — 34
MarucTrp-papmareBra, pbKOBOJIUTEN Ha anTeKkaTa W 10 yIpaBUTENHUs ChBET Ha bbiarapckata
acolpaIvs Ha TIOMOIIHUK-(papMaIeBTUTe — 332 TIOMOIIHUK-(papMaIrieBTa, pPbKOBOJUTEI Ha anTeKa
B ONpEIEIICHUTE OT 3aKOHA CIIy4ad, KaKTO W 3a MIpenocTaBsHe Ha WHGOpMallds OTHOCHO
HAJIOKEHU  HaKa3aHWs 1O pela Ha 3akoHA 3a  ChCJIOBHATA  OpraHM3anus  Ha
MarucTbp-hapManeBTUTe 1 Ha 3aKOHA 3a 3/IpaBeTo.

(9) (HoBa — /1B, 06p. 48 ot 2015 r.) YpaBUTETHUAT CbBET IPEIOCTABS TOKYMEHTUTE IO aJl.
8 B CpOK 5 pabOTHU AHU OT MOCTHIIBAHE HA UCKAHETO.

(10) (HoBa — JIB, 6p. 103 ot 2017 ., B cmna ot 1.01.2018 r.) M3meaHuTenHaTa areHuust mo
JIeKapcTBaTa yCTaHOBSIBA CIIY>)KEOHO 0OCTOSITENICTBATa OTHOCHO CHAMMOCTTA Ha JIMIaTa 1o ai. 1,
T. 5, KOraTo ca ObIrapCcKu rpakJaHH.

Y. 229. (1) (Hdom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B crta ot 12.08.2008 r., ot™., Op. 60 ot 2011
r., B cuia ot 5.08.2011 r.).

(2) (dom. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 1., m3Mm., 6p. 102 ot 2009 r., B cuia
or 22.12.2009 r., 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r., mom., 6p. 18 ot 2014 1.) B
€HOMECEYEH CpPOK OT MOCThIIBaHE Ha JOKYMEHTAIMATa Mo Wi. 228, an. 6 HU3MBIHUTEIHUSAT
mupektop Ha WAJL, crnen craHoBuile Ha EkcrnepTHUS ChBET MO THProBUs Ha ApeOHO ¢
JIEKapCTBeHH NPOAYKTH, H3JaBa pa3pelieHUEe 3a HU3BBpIIBAaHE Ha THProBUS Ha JApeOHO ¢
JICKapCTBCHH MPOJYKTH B alTeKa WM MPaBH MOTHUBUPAH OTKAa3 3a M3JaBAHETO HAa pa3pelicHHE.
Pa3perenrero uim 0TKa3bT ce BPbhUBa Ha JIUMIIETO, M01AJI0 3asBIICHUE.

(3) (U3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cmwma ot 5.08.2011 r.) B 15-mHeBeH cpok ot
MOCTHIIBaHE HA IOKyMEHTanusATa 1o wi. 228, an. 6 MAJl u3BbpiBa npoBepka Ha MPECTaABEHUTE
JOKYMEHTH ¥ YBEJIOMSIBA TUCMEHO 3asiBUTEIIS 32 YCTAHOBEHUTE HECHOTBETCTBUS MU HEITBITHOTH.
B Te3u ciydau cpoxbT 1o aji. 2 cnupa Ja Tede OT JACHS Ha YBEAOMSBAHETO JI0 OTCTpaHSBaHE HA
HEJOCTaTHIINTE.

(4) (Hosa - 1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) B ciny4aii ye B cpok 10 60 gau
OT JlaTaTa Ha YBEJIOMSIBAHETO IO aJl. 3 3asIBUTEIIAT HE OTCTPAHU KOHCTATHPAHUTE HECHOTBETCTBHUS
WM HEMBIHOTH, MPOU3BOJCTBOTO IO HW3/IaBaHE Ha pa3pellleHHue 3a THhProBHUS Ha JAPEOHO C
JICKapCTBEHHM MPOJIYKTH HJIM 33 IPOMSHA B U3/1a/ICHO pa3pelieHne ce MpeKpaTsBa.

(5) (IIpeaumrna an. 4 - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 1., u3m., 6p. 60 ot 2011
r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Otka3bsT Ha m3nbIHUTENHUS AupekTop Ha MAJI 3a m3naBane Ha
paspelieHre mo/IeKH Ha 00KaIBaHe 1Mo pefa Ha AIMUHUCTPATHBHOIPOIIECYATHHS KOJIEKC.

Y. 229a. (Hos - IB, 6p. 23 ot 2009 1., B cuna ot 30.03.2009 r.) (1) (U3m. u nom. - /1B,
op. 41 ot 2009 r., B cuna ot 2.06.2009 r., u3m., 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r., 6p. 52
or 2020 r., B cunma ot 9.06.2020 r.) M3mpiaHUTENHATa areHOMsl MO JIeKapCcTBaTa CIYKEOHO
msnpaimia B P3U mo mecroHaxok/ieHue Ha ChOTBETHATA anTeKa ¢ U3JaJCHO pa3pelieHue Mo 4.



229, an. 2, BKJIIOYBAIIO U3BBHPILIBAHE HA THPrOBUS HA APEOHO C XPAHUTETHHU JOO0ABKU, TUETHYHU
XpaH! 3a CIEIUAIHA MEAWIIMHCKH IIeNIM, XpaHHW 32 KbpMadyeTa W MPEXOJAHH XPAaHHU, KOMUE OT
pa3peIIeHUETO 3a BIMCBAHE B pErucThpa 1o wi. 24, ain. 1 ot 3akoHa 3a XpaHUTeE.

(2) (M3m. u pon. - JIB, 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 2.06.2009 r.) Anrekute, KOUTO
U3BBPUIBAT THPrOBHs Ha JIpeOHO C XpaHUTETHU JO0O0AaBKH, AMETUYHH XpaHU 3a CHEHUAIHU
MEIMLMHCKY LENH, XPaHU 32 KbpMadeTa U MPEeXOoAHHU XPaHHU, TOJIeKAT Ha KOHTPOJ O peaa Ha
3aKoHa 3a XpaHUTe.

Ya. 230. (1) (M3m. - B, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) M3mbaHuTEenTHATA
areHuus Mo JieKapcTBaTa BOAM PETUCTHpP HA M3JaJICHUTE pa3pellieHusl 3a ThProBus Ha IpeOHO ¢
JIEKapCTBEHM MPOJYKTH 110 4il. 229, ail. 2, KOUTO ChABPXKa:

1. HOMep U J1aTa Ha pa3pelIeHueTo;

2. (mom. - IIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.) HamMeHOBaHWE, BUJI Ha
THProBela, CeAauIle U apec Ha YIpaBlIeHUE Ha JTUIETO, OIYUYHIO pa3pelIeHUE;

3. (m3m. - IB, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) ume, eArHEH TpakJaHCKH HOMED
Ha pHKOBOJMTENS HA alTeKaTa;

4. azmpec Ha anTeKaTa;

5. IeHOCTHTE, KOUTO 1€ C€ U3BBPIIBAT B alTEKATa;

6. nmatara Ha TPEKPATABAHETO HA Pa3pPEIICHHETO W 3AIMYaBAHETO OT PETUCTBpa M
OCHOBaHUE 3a TOBA;

7. 3a0€eKKH IO BITMCAHU OOCTOSITEIICTBA.

(2) (M3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) JlanHM OT permcrbpa ce
nyOJIMKyBaT Ha CTpaHMIaTa Ha M3mbIHUTEIHATA areHIHs 10 JIeKapcTBaTa B MHTEPHET.

Yn. 231. (1) Ilpu mpomsiHa Ha BmnmcaHUTe B peructbpa mo wi. 230, am. 1, 1. 2 - 5
OOCTOSITENICTBA JIMIETO, MOJYYHIIO pa3pelieHHe 3a HM3BBbPIIBAHE HAa THProBHA Ha JIPeOHO C
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH, MOJIaBa 3asBIEHUE MO peAa Ha wi. 228, an. 1, KbM KOETO mpuiara u
CBBp3aHUTE C MPOMSHATA TOKYMEHTH.

(2) (HoBa - ZIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) B cnyuaii Ha mpomsiHa
€THOBPEMEHHO Ha HAaMMEHOBAHWE W BHJ Ha THPrOBEIa, aJpec Ha anTekara U PHKOBOAWTEN Ha
anTeKaTa ce MojaBa HOBO 3asiBIICHHME MO pefa Ha wi. 228, am. 1 u ce 3amama Takcara 3a
W3laBaHE Ha pa3pelIieHHe 3a THPrOBUS Ha JpeOHO C JIGKAPCTBEHW MPOAYKTH B arTeka,
orpejeneHa B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(3) (Hoga - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Jlure, mony4dusio pa3penieHue 3a
THProBUsl Ha JIpeOHO C JIEKapCTBEHH MPOAYKTH MO peAa Ha wi. 228, am. 5, MOxke Ja U3BBPIIU
npomsiHa 1o wi. 230, an. 1, T. 4 camo B HaceneHo MscTo ¢ Hacenenue 10 10 000 xurenu.

(4) (Hosa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Koraro nunero mo an. 3 xemnae
Jla U3BBpILU poMsHa o wi. 230, an. 1, T. 4 B HaceneHo MsacTo ¢ HaceneHue Hax 10 000 sxurenw,
TO 3aIljlallla TakcaTa 3a HM3JaBaHe Ha pa3pelieHHe 3a THProBUs Ha APEOHO C JEKapCTBEHH
MIPOJYKTH B aliTeKka, onpezeneHa B Tapudarta mo ui. 21, an. 2.

(5) (Ilpegumina an. 2 - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) IIpu uznaBane Ha
paspenieHneTo, ¢ KOeTo Ce JI0MycKa IMpoMsiHaTa 1o ai. 1, ce mpuiarat pasmnopenoure Ha wi. 229.

Ya. 232. (1) Jlekapute u nekapuTe MO JACHTATHA MEIUIIMHA MOTaT Ja ChbXPaHSBAT
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH TI0 CIIUCHK, OTMPEICTICH OT MUHUCThPa Ha 3/IpaBeoOIa3BaHETo.

(2) Koraro B HaceneHOTO MSCTO HsIMa anTeKa, JUIara Mo aja. 1 Morar Ja cbXpaHsBaT U Jia
MPOJaBaT JICKAPCTBEHH MPOIYKTH CaMO aKO ca TOJYYHJIM pa3pelieHHue 3a TOBa IO pe,
orpezelnieH B Hapea0a Ha MUHUCTBPA Ha 3/IpaBeoOIa3BaHeTo.

Ya. 232a. (Hos — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) [Ipurexarenure Ha
paspelieHre 3a ThproBusl Ha APEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH U unata mo wi. 207, an. 1, T. Sa u



6 exenHeBHO npenocTaBsaT Ha MAJI upe3 cnenuanu3upaHaTa eJIeKTpOHHA chcTema 1o 4i. 2170,
an. 1 uadopmanus 3a:

1. AOCTAaBCHUTC MM KOJMYCCTBA, IOCOYCHH 110 JICKAPCTBCHU IMPOAYKTH, BKIOYCHH B
Ilo3utnBHUS JICKaApPCTBCH CITMCBK;

2. OTHYCHaTI/ITe/HPOI[aI[eHI/ITe KOJIM4YCCTBA, IIOCOYCHHU II0 JICKAPCTBCHU IIPOAYKTH,
BKJIIOYEHH B Ilo3uTuBHMS JICKAPCTBCH CIIMCBK;

3. HWIMYHUTE MM KOJHMYECTBA, IIOCOYEHH IO JIEKAPCTBEHU TPOJIYKTH, BKIIOYCHU B
[To3uTHBHUS TEKapCTBEH CIHUCHK.

Y. 233. PpkoBOAMTENAT Ha amTeKaTa HOCU OTTOBOPHOCT 3a JIEHHOCTUTE, MOCOYEHHU B UIL.
219, an. 1.

Y. 234. (1) 3abpansiBa ce npogaxxbara Ha JIEKApCTBEHHU MPOAYKTH Ype3 aBTOMATH, OCBEH
Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, IOCOUYEHH B CIIUCHK, OMpeiesieH B Hapeadara mo wi. 219, an. 2.

(2) ABromatuTe no ain. 1 Moratr aa ObIaT COOCTBEHOCT camMO Ha JMuaTa 1o 4ji. 222 u 4.
238, an. 2.

(3) 3a0pansiBa ce okazmoHHATa MPOJAkK0a HA JIEKAPCTBEHU MPOIAYKTH.

(4) 3a0pansiBa ce mpoaakba MO HMHTEPHET HA JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, OTIIYCKAaHU IO
JIEKapCKO MPEANICaHue.

(5) (HoBa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) 3abpaHsBa ce BPBIIAHETO HA 3aKYIEHH JICKAPCTBEHU
TPOIYKTH.

(6) (Homa - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., npeaumHa an. 5, 6p. 67 or 2020
r.) JlekapcTBeHU MPOTYyKTH O€3 JIGKApCKO MPEANICaHue MOTaT J1a Ce MPOJIaBaT 110 HHTEPHET CaMO
OT afnTeKa WK APorepusi, MOMyUMIH pa3pelieHre Py yCIOBUITA U 10 pe/la Ha TO3M 3aKOH M Ha
Hapeabara o wi. 219, an. 2, choTBETHO 1O Wi 243.

(7) (HoBa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r., mpenumina an. 6, u3m., 6p. 67 ot
2020 r.) AnTekuTe U AporepuuTe no aji. 6 myoJMKyBaT Ha MHTEPHET CTPaHHUIATa, 4pe3 KOSITO
U3BBPIIBAT THPrOBUS HA JICKAPCTBEHM NPOAYKTH 0e€3 JeKapcKo NpeAmnucaHue, oO0Io JOro,
pa3no3HaBaeMo 3a 1enusi EBporneickus cbros.

(8) (Homa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r., npeaumina an. 7, usm., 6p. 67
ot 2020 r.) M3uckBanusATa KbM OOIIOTO JIOTO MO aJl. 7 CE€ OMPEIEIIST C AeErUpaH aKkT Mo Wi. 858,
naparpad 3 ot Jupexrusa 2001/83/EO.

Ya. 234a. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuia ot 2.01.2013 r.) (1) U3nbanurennata
areHIus Mo JieKapcTBaTa MyOJauKyBa U MOAAbPKa HA CBOATAa MHTEPHET CTPaHUIIA:

1. mHpOpManHMs 3a HAIMOHAIHOTO 3aKOHOJATENICTBO, NMPHIIOKUMO 3a TIpEAjaraHeTo Ha
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH 3a Mpojaax0a 1Mo MHTEPHET, BKIIOYUTEIHO HHPOPMALIUs OTHOCHO (hakTa,
ge MOraT Jia ChINECTBYBAT pa3IM4yMs MEXIY IbpXKABUTE€ WICHKH TI0 OTHOIICHHWE Ha
KJ1acu(UKanusATa Ha JJIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH U Ha YCIIOBHSTA 32 JIOCTaBSIHETO UM;

2. uHpOpMaIUs OTHOCHO IeJITa Ha 00MIOTO JIOTO;

3. CIHMCBHK Ha JIMIATa, MpeJlaraiiy JeKapCTBEHH NMPOJAYKTH 3a Mpojaax0da Mo HWHTEpHET,
KaKTO M aJIpECUTE Ha TEXHUTE WHTEPHET CTPAHHIIN;

4. (m3m. — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) obma uHdopMaIysi OTHOCHO PUCKOBETE, CBBP3aHU C
JICKApCTBEHH MPOAYKTH, JOCTaBSIHM Ha MOTPEOUTENUTE 4Ype3 HMHTEPHET B HapyIIeHHE Ha
HapezaOaTa o wi. 234, an. 6.

(2) Unrepner crpanunara Ha MAJl mo an. 1 e cBbp3aHa ¢ MHTEpPHET CTpaHMIIATa Ha
EBponeiickara areHuus o jeKapcrpara.



Y. 2346. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cruta ot 2.01.2013 1.) U3nbiiHUTETHATA areHITUS
I10 JIEKapCTBATa y4yacTBa B MIPOBEkKIaHu OT EBponelickara koMucus U EBponeiickaTa areHuus 1o
nekapcTBara MHGOPMAIMOHHM KaMIIaHUM OTHOCHO OMAacHOCTTa oOT  (anmuuduuupanu
JIEKApCTBEHU MPOIYKTH.

Ya. 235. (1) Pa3pemienneTo 3a u3BBpIIBAaHE HA THPIOBHS Ha JAPEOHO C JIEKAPCTBEHHU
MPOAYKTHU 10 4. 229, an. 2 ce mpekpaTsiBa ¢ mpeKpaTsiBaHe JCHHOCTTa Ha JuIaTa no wi. 222 u
225.

(2) (U3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) M30bIHATETHHUIT AUPEKTOP HA
HNAJl mpekpatsiBa pa3pelIeHHETO 3a W3BbpIIBAHE Ha THProBUA Ha JpeOHO C JIEKapCTBEHU
MPOJIYKTH:

1. mo mo0a Ha TUIETO, TOTYYUIIO pa3pelieHHe 3a U3BbPIUIBAHE HA THProBHs HA JPeOHO;

2. KOTaTto C€ YCTaHOBU, Y€ PBKOBOJUTENSAT Ha alTeKaTa HE OTroBaps HAa W3MCKBAHUSTA,
[IOCOYEHH B ui. 224 u 225.

(3) (U3m. - B, 6p. 60 or 2011 r., B cmma or 5.08.2011 r.) B 14-nHeBeHn cpok ot
MpeKpaTsBaHe Ha JeWHOCTTa 1o aj. | aunara no wi. 222 u 225 nucmeno ysenomsasaTt MAJL.

Y. 236. (1) Anrekara He Moxe Ja Obje 3aTBopeHa 3a moBede oT 30 THH B paMKUTE Ha
€/IHa KaJleHJAapHa TOIMHA OPaJH OTChCTBHE HA PHKOBOAMUTES i.

(2) (Hom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 12 ot 2011 r., B crita
ot 8.02.2011 1., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Koraro pprkoBOIUTEIAT HA anTeKaTa
HE € B ChCTOSTHUE Ja M3IIBJIHSABA 3ab/DKCHUSATA CH TIOpay MOJI3BaHE HA OTITYCK MPU BPEMEHHA
HETPYAOCMOCOOHOCT mopaau OoyiecT, OPEMEHHOCT U pak[JaHE WJIM OCHHOBSIBAaHE M OTIIYCK 3a
OTIUIeKJaHE Ha MaJIKo JeTe o pena Ha Konekca Ha Tpyza, antekara Moxke J1a paboTH 3a CpOK He
MoBe4Ye OT JIB€ TOAMHM TOJ PBKOBOJICTBOTO Ha JAPYr MarucTbp-(apmaneBT, CHOTBETHO
ITOMOUTHUK-(apMaleBT, B ClydauTe 1o wi. 225, KOWTO OTroBapsl Ha M3MCKBaHUATA 1o wi. 224. B
TE3H CIy4au ce U3/laBa pa3peuieHue OT U3MbJIHUTENHUS JupekTop Ha MAJL.

(3) Pa3zpemenuero mo an. 2 ce uzznasa B cpok 10 30 aHwU.

Y. 237. [lpu npekparsiBaHe AEHHOCTTA Ha JIUILIETO, MOJYUYUIIO pa3pelieHne 32 OTKPUBAHE
Ha amnTeKa, JIEKApCTBEHHUTE MPOJYKTH MoraT na ObJaT MNpOAaJCHH Ha JIUIA, TMOJYyYUIH
paspenieHue 3a ThProBUsl Ha €IpO € JIEKaPCTBEHU MPOIYKTH.

Yn. 238. (1) (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) JlekapcTBeHu
MIPOJYKTH, KOUTO CE OTITycKaT 0e3 JIeKapcKo MpearrucaHue, MoraT Jia ce mpojaBaT B aporepus. B
JporepusiTa MOTaT Jla ce MpOoJaaBaT M MPOIYKTH U CTOKHM ChC 3HAUCHHE 3a 3/]PaBETO Ha YOBEKa,
ornpezeneHu B Hapeadarta mo wi. 243, U MeTUIUHCKY U3IEIHSL.

(2) (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) IIpaBo na u3BBpIIBAT THPrOBUS
Ha JIpeOHO C JIEKapCTBEHHU MPOJYKTH, KaTO OTKPHUBAT APOTEpHs, UMAT BCUYKH (U3MUYECKU U
IOpUJIMYECKH JIMIA, PETUCTPUpAHU MO THProBCKUS 3aKOH WM IO 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha
IbprKaBa YJICHKA.

(3) (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) PbrOBOAUTENAT HA APOTEPUS
TpsiOBa 1a € METUITUHCKU CIEIIHATUCT, KOUTO:

1. He e JuIIIeH OT MPaBOTO JAa yHpaxHsBa npodecusirta cu;

2. HE € OCBHXKJaH 3a TPECTHIUICHHUS, CBbP3aHU C YIPaXKHSABAHE Ha Mpodecusta My, 3a
MPECTHIUICHHUS IPOTUB COOCTBEHOCTTA M CTOIMAHCTBOTO MJIM 32 YMHUIIUICHH MPECTHIJICHUS TPOTUB
JTUYHOCTTA;

3. iMa Hali-MaJIKo eIHa TOAWHA CTaX MO CIEeIIHaTHOCTTA.

Y. 239. (1) (U3wm. - [IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r.) porepun ce OTKpuBaT
cien peructpanus B cborBeTHata P3U.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) Jlumara mo um. 238, am. 2



nonaBatr B cworBeTHata P3M 3asBrneHue 3a peructpainus, KbM KOETO MpHiaraT CIEIHHUTE
JTOKYMEHTH:

1. (m3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r.,, B cuma or 5.08.2011 r.) manuu 3a EnunHus
UACHTU(UKAIIMOHEH KOJ HA THpProBela WM KOOIepanmusita OT THProBCKUS PETHUCTBpP, a 3a
IpyKecTBaTa, PeruCTpUpaHU B JAbp)KaBa - ujieHKa Ha EBpomeiickusi chblo3, I B Abp)KaBa -
ctpaHa no Crnopa3zymeHueTo 3a EBponeickoTo MKOHOMHUYECKO IPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a
aKTyaJlHa PErUCTpalus 0 HAIIMOHAIHOTO 3aKOHOJIATEJICTBO, U3/IaJICH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha
ChOTBETHATa JbpkKaBa Ha Juiara no wi. 238, ai. 1;

2. (mom. — JIB, 6p. 103 ot 2017 r., B cria ot 1.01.2018 r.) mnokymeHT 3a oOpa3oBaHHe U
CBUJETEJICTBO 32 CHAMMOCT Ha JIMIIETO, ONPEAEIECHO 32 PHKOBOJIUTEN HA JIPOrepusATa, ako HE €
OBITapCKU TPaXKIaHUH;

3. MEAMIIMHCKO CBUJETENCTBO HA JIMLIETO 1O T. 2;

4. (ot™. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cruta ot 5.08.2011 r.);

5. (otm. - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r.);

6. JIOKYMEHT 3a IUIaTeHa JIbpKaBHA Takca B pa3Mep, onpeaeseH B Tapudarta mo ui. 21, an. 2.

(3) (HoBa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) B 14-mHeBeH cpok OT
MOCTHIIBaHE Ha 3asiBJIeHUETO 10 ai. 2 P3U u3BbpiiBa nmpoBepka OTHOCHO CIla3BaHE U3UCKBaHUATA
Ha HapenbOara mo 4wi. 243. B cinydauTte, KOraTo c€ yCTaHOBH, Y€ HE Cca CIa3eHM M3WMCKBAHUSA Ha
HapenOara mo wi. 243, B 7-IHEBEH CPOK OT U3BBpIIBaHE Ha mposepkara P3U naBa npeanucanus
U OIIpesiesisi CPOK 32 OTCTPAHSIBAHETO UM.

(4) (HoBa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cunma ot 5.08.2011 r.) B 14-mHeBeH cpok ot
IIOCTBHIIBAHE HA 3asBJIEHUETO U JOKYMEHTHUTE 10 aj. 2 aupekropbT Ha P3U yBenomsiBa nmucmeHo
JUIETO 32 KOHCTATUPAHUTE HEIIBIHOTH B TSIX U OIPEJIessl CPOK 332 OTCTPAHSIBAHETO UM.

(5) (Homa - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) 3a mojaBane Ha 3asBICHHEC 3a
perucTpaius Ha Jporepus WiK 3a U3BbPILIBaHE Ha MpoMsiHa 1o 4. 242 crorBeTHata P3U cpbupa
TaKCH B pa3Mep, onpezesieH ¢ Tapudarta mno ui. 21, an. 2.

(6) (HoBa — /IB, 6p. 103 ot 2017 r., B cuna ot 1.01.2018 r., uam., 6p. 67 ot 2020 r.)
Pernmonannara 3apaBHa MHCHIEKIMS YCTaHOBSIBA CIY)KEOHO 00CTOSITENCTBaTa OTHOCHO
CHJIMMOCTTA Ha JIULIETO M0 ajl. 2, T. 2, KOraTo € OBJIrapcKu TpakIaHuH.

Ya. 240. (U3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) B 14-gHeBen cpok oT
U3BbpUIBAHE HA NMPOBEPKATa 1o 4i. 239, an. 3 wiM oT OTCTpaHsBaHE HA HEITBIHOTUTE 1O WI. 239,
an. 4 nupextopbT Ha P3U m3maBa ynocroBepeHHe 3a perucTpanusi Ha JApOrepusl WM MpaBu
MOTHBHUPAH OTKa3 32 U3JJaBAHETO MY.

(2) (Homa - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) dupekropsT Ha P3U
MOTHBHUPAHO OTKa3Ba MU3J]aBAaHETO HA yJOCTOBEPEHHE 3a PEerucTpals Ha JIUIeTo 1o wi. 238, a.
2, Korarto:

1. He e peACTaBeH HAKOW OT JOKYMEHTHUTE 10 wi. 239, an. 2;

2. B cpoka 1o wi. 239, ait. 4 3aABUTEIAT HE € OTCTPAHNUI KOHCTaTUPAHUTE HEMBJIHOTH.

(3) (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) Korato B cpoka mo an. 1
nupekTopbT Ha P3U He € u31an yiocTOBEpeHUE 3a PETUCTPALUs Ha IPOTEPUS UM HE € HallpaBUJl
MOTHBHUPAH 0TKa3, Ce MpUeMa, Y€ € HATHIIE MBITUYAIHBO ChIIacHe.

(4) (Hosa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B caywaure mo an. 3
3asIBUTEISAT MOJKE JIa 3all0YHE M3BBPIIBAHE HA 3aBEHHUTE JCHHOCTHU MPHU CMa3BaHe Ha 4. 29 oT
3akoHa 3a OrpaHMYaBaHE aJMHHHCTPATHUBHOTO pETryJIHpaHe W aJMUHHCTPATUBHUS KOHTPOJ
BBPXY CTOMAHCKaTa IEHHOCT.

(5) (Ilpepumaa an. 2 - IIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) OTka3sT Ha
mupektopa  Ha P33 mo am. 1 mommexu Ha  oOxanmBaHe MO pela  Ha



AJMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYATHUS KOACKC.

Y. 240a. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) AupekropbT Ha

cpoTBeTHaTa P3U mpekparsBa chC 3am0oBe]l perucTpalyaTa Ha IPOrepus:

1. mo monba Ha JUIETO, TOTYUHIIO YIOCTOBEPEHHE 32 PETHUCTPALHS Ha IPOTepHs;

2. C mpekpardBaHe IEWHOCTTa Ha JMIETO mo 4i. 238, ai. 2, 3a KOETO TO yBeIOMsBa
croTrBeTHaTa P3U.

(2) B 14-nHeBeH cpoK OT MpeKpaTsBaHe Ha JEHHOCTTA 1Mo aj. 1, T. 2 nuuero mo 4i. 238, ar.
2 nucMeHo yBenoMsBa cboTBeTHaTa P3U.

Yi. 241. (1) (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r.) B croTBeTHaTa P3U ce

BOJM PETUCTBP HA U3JA/ICHUTE YIOCTOBEPEHHUS 3a PETUCTPALINS HA APOTEpHsl, KOWTO ChIbpiKa:
1. HoMep U /1aTa Ha U3AaJICHOTO YOCTOBEPEHHUE;
. CEIaJIUIIIE U a/IpeC Ha JHULETO, NOIYYHIO YAOCTOBEPEHUE 3 PETUCTPALIUS HA APOTEpHUs;
. M€, TMYHU JAaHHU U aJpec Ha PHKOBOJUTEINS HA APOTEPUITa;
. 4Jipec Ha IporepusTa;
. JlaTa Ha TpeKpaTsBaHe Ha pEerucTpalusITa U OCHOBaHUETO 32 TOBA;
. 320€JIeKKH 10 BIIMCAHUTE 00CTOSITEIICTBA.
(2) (M3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) JlaHHM OT perucrbpa ce
myOJIMKyBaT Ha CTpaHuIaTa Ha cboTBeTHaTa P3U B nHTEpHET.

Y. 241a. (Hos - /1B, 6p. 60 ot 2011 1., B cruta ot 5.08.2011 r.) HarmoHaTHUST perucTbp

Ha W3/IaJICHUTE YIOCTOBEPEHUS 3a pEerucTpanus Ha aporepus mo wi. 19a, an. 3 ceabpika:
1. HaumeHoBaHnue Ha cboTBeTHaTa P3U, u3nana yqocToBEpeHUETO 3a perucTparus;
. HOMEp M JlaTa Ha U3/1aJICHOTO YAOCTOBEPEHUE;
. CE/IaTUIIIe U a/IpeC Ha JUIIETO, MOIYYHIIO YAOCTOBEPEHUE 32 PETUCTPALUs Ha IPOTEPHUS;
. IM€ Ha PbKOBOJIUTEIS HA APOTepUsITa;
. aipec Ha IpOrepusTa;
. JlaTa Ha TpeKpaTsABaHe Ha perucTpaiusTa ¥ OCHOBAHHUETO 3a TOBA.

Y. 242. [Ipu npomsiHa Ha aapeca Ha APOTEpHsITa WM HA PHKOBOJUTENS JTUIETO, TOTYUUIIO0
YA0CTOBEpPEHHUE 3a OTKPUBAHETO H, MOAaBa 3asBJICHUE 10 pena Ha wi. 239, an. 2 u CBBpP3aHUTE C
MPOMSIHATA TOKYMEHTH.

Yn. 243. VcnoBusita M peabT 3a OpraHu3anus Ha padoTa B Jporepusita ce ONpenesarT B
Hapen0a Ha MUHUCTBPA Ha 3/IpaBEONa3BaHETO.

I'naBa equHagecera
PEKJIAMA HA JIEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTHU

AN DN B~ W IN

AN DN B~ WIN

Yn. 244. (1) Pexsnama Ha JekapCcTBEHHM MPOAYKTH € Bcska (opma Ha HHpopMalus,
NPEJCTaBsIHE, NPOMOLMS WM TMPEAJOKEHUS C Ll Ja Ce CTUMYIMpa HpeANuCBaHETo,
npoaakbaTa wiH ynorpedarta Ha JISKapCTBEHHUS MPOAYKT U BKITFOYBA!

1. peknama, npeHa3HaYeHA 332 HACEICHUETO;

2. pekiama, IpeHa3HauYeHa 32 METUIITHCKUTE CTICIIUAINCTH;

3. moceleHre Ha METUIIMHCKHU ThPTOBCKHU NMPEACTABUTEIH TPH MEAULIMHCKH CIICIIUATTUCTH;

4. mpeocTaBsiHE HA MOCTPH OT JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH;

5. CIOHCOPCTBO Ha MPOMOLMOHAIHM CpEIIM W HAayYHH KOHIPECH, IOCElaBaHH OT
MEIUIUHCKH CIEIHMAINCTH, BKIIOYHTEITHO U MOEMaHETO Ha TEXHUTE PAa3HOCKH MO MTBTYBaHETO H
MIPECTOs B CbOTBETHATA IbPIKABA, B KOATO C€ MPOBEXKIA MEPOIPUITHETO.

(2) He mpencrasnsiBa pexiaMa Ha JIEKApCTBEHU MPOAYKTH:

1. TeKCT BbpPXY BTOpUYHATA OMAKOBKA M B JIMCTOBKATa, KOUTO € 000peH B MpoLeaypaTa 1o



paszpelaBane 3a ynorpeoa;

2. KOPECHOH ICHITUS 10 TIOBOJ] CIIEIU(UICH BBIIPOC WK MPOOIeMaTHKa, CBBP3aHU C JIaJICH
JIEKapCTBEH MPOIYKT;

3. wuHQOpPMAIMOHHU CBHOOIICHWS W YKa3aHUSd OTHOCHO TIIPOMEHHM B OITAKOBKATa,
MPEeNyNpexaeHUs 3a HEXKEIaHW JICKapCTBEHHM peaklMu Karo YacT OT oOUUTe MEpKHU 3a
0€30MMacHOCTTa Ha JICKAPCTBEHUS MPOIYKT, THPTrOBCKH KATAJIO3U W IICHOBH JIUCTH, IIPH YCIIOBUE
4e He BKIIFOUBAT JAHHU C PEKJIAaMEH XapaKTep [0 OTHOILIEHUE Ha JIEKAPCTBEHUSI IPOJIYKT;

4. U3BJICHUS, OTHACSIIHN CE€ JI0 3/[PAaBETO HA YOBEKA WUJIM 3a00JI5IBaHUsI, KOTATO T€ AUPEKTHO
WIM UHAUPEKTHO HE HACOYBAT KbM JICUEHHUE, MPO(UIaKTUKA WIM JAUArHOCTHKA C JIEKapCTBEHU
TIPOJTYKTH;

5. mpoBexaaHuTe OT MUHHCTEPCTBOTO Ha 3[paBEONa3BaHETO KaMIIAHUU MO BaKCHHUPAHE
Ha HACEJICHUETO, KOraTo CBBP3aHUTE C TIX MaTepHalld HE ChAbPXKAT JaHHU 32 KOHKPETEH
JIEKapCTBEH MPOIYKT.

Y. 245. (1) IpurexarensT Ha pa3pelIeHUETO 3a yHoTpeda € JIBKEH Ja Ch3/aje HAyIHO
3BEHO 3a pasNpocTpaHeHHe Ha WH(OpManus 3a JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, 32 KOUTO € MOIYUHII
paszpeleHue 3a yrnorpeda 1no pejia Ha TO3U 3aKOH.

(2) IlpuTexarensaT Ha pa3pelIeHUEeTo 3a ynorpeda e AIbKeH Ja:

1. rapanTupa, 4e pekjiiaMara Ha JICKapCTBEHHUS IMPOAYKT € MPEACTaBeHa Ha HACEJICHUETO
WM Ha MEAUIIMHCKUTE CIEeMATUCTH BbB BHUJI, ChOTBETCTBAI] HA U3UCKBAHUATA HA Ta3M IJlaBa, U
B ChOTBETCTBHE C U3/IaJICHOTO pa3pelieHue 3a pexkiiama ot MAJI,

2. pasmosiara C JaHHM U MaTepHalud OT BCHYKH PEKJIaMHU KaMIIaHWUW, TPEINpHEeTH B
paMKHTE Ha HEroBara JIEHHOCT, BKIIFOUNUTEITHO ¢ MH(OPMAIIHS 32 TPYIHTE, 32 KOUTO peKamara ¢
MpelHa3HaueHa, 3a HAuMHA Ha OCBHIIECTBABAHETO I, KAaKTO M 3a JaTaTa Ha cTapTHpaHe Ha
peKJIaMHaTa KaMIlaHus,

3. rapanTHpa 0Oy4eHHUETO Ha MEAUIIMHCKUTE ThPTOBCKH MPEACTaBUTEIH;

4. M3MBIHSABA TOYHO W B OMPEICICHHUS CPOK YKa3aHUATA HA JUIBKHOCTHHUTE JIMIA TI0
KOHTpOJIa Ha peKjiaMara.

(3) MenuuuHCKUTE THPTOBCKU MPEICTABUTENN TPsOBa Ja JOKJIA/BAT HA HAYYHUTE 3BEHA
mo an. 1 Bcska uHpopmanus 3a ynorpedbara Ha JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, KOUTO PEKIaMHparT,
0COOEHO M0 OTHOIICHHE Ha MH(POPMAIMITA 32 HEXKEJIAHH JICKAPCTBEHU PEAKIIUU, CHOOIIEHN UM
OT MEIUIIMHCKUTE CIICIUATHUCTH.

Y. 245a. (Hos - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) Jomycka ce pexiiama camo
Ha JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH, 32 KOUTO € M3JaJICHO paspellieHre 3a ymnoTpeda Mo pena Ha TO3U
3aKOH.

Yia. 246. (1) CeappxaHueTo Ha pekiamaTa TpsOBa Ja CHOTBETCTBA Ha JAHHUTE OT
ofoOpeHaTa MpHU pa3pellaBaHeTO 3a yrnoTpeda KpaTka XapaKTEepUCTUKAa Ha JIEKapCTBEHMS
MIPOJYKT U Jia MPEACTaBs caMO MMOCOUYEHUTE TP pa3peliaBaHeTo 3a ynoTpeda moka3zaHusl.

(2) PexyiamaTta Ha JeKapcTBEHHS MPOIYKT TpsOBa J1a Haco4yBa caMO KbM IpaBUIIHATA MY
yrnotpeba, Karo MpeacTaBs OOEKTUBHO TEPAeBTUYHUTE MOKA3aHUs Ha JIEKAPCTBEHHS MPOIYKT,
0e3 ma mpeyBenMyaBa BB3MOKHOCTHUTE 3a JICUCHHE, NPO(PIIAKTHKA WIM JUArHOCTHKA C
JIEKapCTBEHUS TIPOTYKT.

(3) Pexstamara He TpsiOBa Ja ChIbpiKa MOABEKAAINA HHPOPMAIIHS.

(4) (Hosa - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) Peknamata He MOXke aa
ChABpXKA TPENTOKECHHE W/WIM OOelaHne 3a TOoJapbhbK W/WIW Jpyra HMYIIECTBEHA WU
HEUMYIIIECTBEHA obara.

(5) (Homa - 1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cmma ot 12.08.2008 r.) MeauImmHCKn CIEIUATNCT I
JULe, NPECTaBsIo CE€ 3a MEIUIMHCKHU CIEHAIUCT, HE MOXKE J1a U3BbPIIBA MPsIKA WM KOCBEHA



peKkiamMa Ha JIeKapCTBEHHM MPOAYKTH B MEYATHUTE W/MIU B EJIEKTPOHHHUTE MEJIUHU, KaKTO U B
UHTEPHET.

Y. 247. Ilpen HaceleHUETO ce JOMyCKa peKiiama caMO Ha JIEKapCTBEHHW MPOIYKTH, KOUTO
ce OTIIycKat 0e3 JIeKapcKo IpenrcaHue.

Yi. 248. (Hom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 1.) M3BBH ciiy4anTe MO HII.
247 ce pomyckaT peKJIaMHU KaMIIaHMM 110 BaKCUHHUpPAHE, MPOBEXKJIAHU OT MPUTEKATEITUTE HA
pazpelieHue 3a ynorpeba, Mpu cra3BaHe M3MCKBaHUATA Ha Wi. 251 W mpu ycloBUA U 1O pef,
oIpeJiesieHu B Hapenoarta 1mo ui. 249.

Y. 248a. (Hos - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3abpaHsiBa ce pekiiamara B
UHTEPHET Ha JIEKapCTBEHU IPOAYKTH, KOUTO C€ OTIYCKAT IO JIEKApCKO MpEANHCAaHUE, C
M3KJIIOYEHHE Ha pPEKJIaMHU KaMIIaHMM 10 BaKCMHUpPAHE, U3BBPIIBAHU IO pena Ha wi. 248 u
0J100pEHH OT KOMIIETEHTHUTE OPTaHU.

Y. 249. M3uckBaHusTa KbM peKJIaMaTa Ha JIEKAPCTBEHHUTE IMPOIYKTH C€ OMPEAENAT C
Hape10a Ha MUHUCTbBPA Ha 3/1paBEOIa3BaHETO.

Y. 250. 3asBienue 3a paspeliaBaHe Ha pekiiaMa Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT ce MojaBa OT
MIPUTEKATEIIS Ha PA3pELICHUETO 3a yoTpeda Ha JIEKapCTBEHUS NMPOAYKT UM YITbIHOMOIIEHO OT
HEro JINILIE.

Yua. 251. (1) 3a pa3pemraBane Ha pekiamara juuero no wi. 250 nogasa B UAJI 3asBnenue
o obpaselr, 0100peH OT U3IMIBJIHUTEITHUS TUPEKTOP HA areHIUATa, IPUIPYKEHO OT:

1. mpoeKT Ha pexiiaMara;

2. HOTapHAaJlHO 3aBEPEHO IIBIHOMOIIHO OT MPUTEXKATENsl Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeoa,
KOraTo 3asiBJIEHHUETO C€ M0jjaBa OT APYTro JIUIIE;

3. auTepaTypHUTE U3TOYHHIIM HA W3MOJI3BAHUTE IUTATH, TAOIUIM WU APYTH MaTepUalIH,
KOraTo uma TaKuBa;

4. TOKYMEHT 3a IUIaTeHa Takca B pa3Mep, onpeesieH B Tapudarta mo ui. 21, an. 2.

(2) IlpoekTtute 3a pekinama mo an. 1, T. 1 TpsGBa ma ca sicHu, C pa3dupaeM TEKCT, B
CIIy4auTe, KOraTo MMa TakbB, U J1a 1aBaT Bb3MOXKHOCT 3a OLICHSBAHE HAa BCUYKUTE W €JIIEMEHTH -
TEKCT U WIIOCTPALUH.

(3) Ksm HUAIJI ce cp3naBa Excriepren chbBeT mo pekiamara. B cbcraBa My ce BKITIOYBAT
JIeKapu W CIEUUAIMCTH C NPaKTHUYECKH OMUT B oOiacTra Ha pekiamaTa. M3mbiaHuTETHUSAT
nupektop Ha MAJI onpenens cbe 3amoBes ChbCTaBa Ha ChbBETA, KbM KOWTO €€ BKJIKOYBAT IO €IMH
npencraButen Ha Komucusita mo mpodecronanHa ernka Ha bbarapckust jekapcku Cbio3, Ha
bearapckus 3p0Oonekapcku Cbl03 M Ha bbiarapckus ¢apmaneBTHUEH CbhIO3, pa3Mepa Ha
BB3HATPAKICHUETO HA YIEHOBETE MYy M YTBBP)KJIaBa MPABUIHHK 3a YCJIOBHUATA M pena 3a
paGorata My. B cbcraBa Ha cbhBeTa MoraT jga ObJaT BKJIIOYEHM W NPEJCTABUTENIM Ha
MAIUEHTCKUTE OpraHu3aluu.

(4) CeBerbT MmO ain. 3 W3roTBS EKCHEpTH3a MO NPOEKTa Ha peKiIaMara U MOJArOTBS
CTAHOBHIIIE /10 U3MIBIHUTETHUS AUpekTop Ha MAJL

(5) Ilpu ycraHoBsIBaHE HAa HECHOTBETCTBHS Ha peKjaMaTra ¢ U3MCKBAaHUATA HA TO3HM 3aKOH B
7-THeBEH CPOK OT JaTara Ha MojJaBaHe Ha 3asBieHuero no an. 1 MAJI naBa nucMenu ykazaHus 3a
OTCTPaHsIBAaHETO UM B €JHOMECEUEH CPOK OT JlaTaTa Ha yBegomiieHneTo. CpoKbT 3a IPOU3HACAHE
cCrIupa Ja Tede 3a Mepuojia OT ACHs Ha yBEIOMSIBAHETO IO OTCTpaHsBaHE HAa HEChOTBETCTBUATA.

(6) B ciyuaii ye 3asgBUTENAT HE M3IIBJIHU yKa3aHMATA B €HOMECEUYEH CPOK OT jJaraTa Ha
YBEAOMSBAHETO 110 aJl. 5, MpoLeAypaTa Mo pa3peliaBaHeTo ce MPeKpaTsBa.

Y. 252. (1) B ennomecedeH cpok OT MpeAcTaBsHE Ha JOKyMEHTalusTa mo wi. 251, an. 1
Bb3 OCHOBA HAa CTAHOBUIIETO O Wi. 251, an. 4 uanbaautenHusaT gupekrop Ha MAJI paspemasa
ChC 3aIOBEJl PEeKJIaMara WM IpaBU MOTHUBUPAH OTKa3, 3a KOETO YBEIOMsBa IpUTEXKaTels Ha



paspelieHueTo 3a ynorpeoa.

(2) (Hosa - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Koraro B cpoka mo an. 1
M3MBIHUTENHUAT nupektop Ha MAJI He paspemn cbc 3amoBel] pekjamara WM HE HaIpaBH
MOTHMBHMPAH OTKa3, c€ IPHUEMA, Y€ € HaJIMIE MBIYaIMBO ChIJIACHE C MPOEKTA HAa peKiIaMa Mo il
251, am. 1, 1. 1 u T8 MOXe aa ObJe pa3npocTpaHsIBaHa.

(3) (Ilpeaumna an. 2 - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) OTtka3bT Ha
U3MBIHUTEITHUS TUPEKTOP MOJIICKU Ha o0xaJiBaHe 1o pena Ha
AMUHUCTPATUBHOMPOIIECYATHUS KOJICKC.

Ya. 253. (1) U3mameHoTo paspemieHne Ha pekinamara mo wi. 252, aim. 1 ce oTHacs 3a
KOHKPETEH JIEKapCTBEH IMPOJIYKT B PaMKHUTE Ha CpOKa Ha BaJMJHOCT Ha pa3pelleHUETO My 3a
ynotpeoa.

(2) Korato ca n3BbpIIeHH IPOMEHU B Pa3peILIEHUETO 3a YIOTpeOa Ha JIEKapCTBEH NPOAYKT,
KOUTO BOJAT JO0 NIPOMEHH B pa3pelleHa pekiiamMa Ha TO3M MPOIYKT, MPUTEKATEIAT Ha
paspenieHueTo 3a yrnorpebda nogasa B MAJI 3asBnenue 3a npomsiHa.

Y. 254. Tlpu npoMsHa Ha pa3pelieHara pexjiama JHIeTo mo wi. 250 nogasa 3asBiIeHUE 110
pena Ha ui. 251.

Ya. 254a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r.,, B cuma ot 5.08.2011 r.) (1) Peknamara,
MpeIHa3HaueHa 3a MEIUIIMHCKHUTE CIICIIMAIIMCTH, HE Ce pa3peliasa o peaa Ha @wi. 250 - 252,

(2) Pexmamara mo an. 1 ce pasnpocTpaHsia ciief nogaBaHe Ha yBegomiueHue 10 UAJL, keMm
KOETO ce Mpujara npoeKkT Ha pekjiamaTa, U IpU Cla3BaHE M3MCKBaHMUATA Ha Ta3u IJlaBa M Ha
Hapezabara o wi. 249.

Yn. 255. (1) 3abpansiBa ce pa3npoCTPaHEHUETO HA MOCTPU Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH,
ChIbPIKaIl HapKOTHYHU BEIIECTBA MO CMUCHIA Ha 3aKOHA 3a KOHTPOJ BbPXY HAPKOTUUHHUTE
BELIECTBA U [IPEKYPCOPUTE.

(2) 3abpansiBa ce TUPEKTHOTO MPENOCTaBSIHE HAa MOCTPH Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH OT
MEJUIIMHCKUTE ThPTrOBCKU MPEACTABUTENH 10 Wwi. 244, ai. 1, T. 3 Ha HACEJIEHHUETO.

Yu1. 256. MocTpu OT IeKapCTBEHH MPOAYKTH C€ MPEIOCTaBIT Ha MEIULIMHCKU CTICIUATHCTH
IIpH YCIIOBUS U 1O Pell, ONpesieieH B HapenoaTa 1o 4. 249.

Y. 257. (1) MenuuuHCKUTE THPTOBCKU MIPEACTaBUTENH 10 ui. 244, an. 1, 1. 3 TpsOBa aa ca
MpeMHUHAIN 00y4eHUs, OpTaHU3UPAHU OT IPUTEKATENS HA PA3pELICHUETO 3a ynoTpeda, KOWTO TH
€ Ha3HauWJI, Jla MpUTeXaBaT HAYYHH MO3HAHUS U Jla MOTaT J1a MPEIOCTaBIT TOYHA U BH3MOXKHO
Hal-1rbIHA HHGOPMAIIHS 32 JIEKAPCTBEHUS MPOJAYKT, KOMTO MIPEICTABSIT.

(2) Ilo Bpeme Ha BCSKO MOCEIICHHE MEIUIIMHCKATE ThPrOBCKH MPEACTaBUTENU TpsOBa Ja
pasmosiaraT ¢ KpaTrkara XapakTepUCTHKa Ha MPOAYKTa M C JaHHU 3a IIEHUTE Ha JIEKapCTBEHUS
MPOJYKT U 32 YCIOBUSATA 32 3aIUIAIAHETO MY U Ja TH MPEJOCTaBAT IIPH MOUCKBAHE.

(3) Ilpu mnpencraBsHe Ha JEKAPCTBEHH NPOAYKTH TMpEl MEAUIIMHCKUA CHEIUATUCTH
MEIUIIMHCKUTE TBHPrOBCKM TPEJACTABUTENM HE MOraT Ja npeiaraT MNoAapbld U Apyra
MMYILECTBEHA U HEUMYILIECTBEHA o0Jara.

I'naBa nBanaaecera
PEI'YJIMPAHE HA HEHUTE HA JIEKAPCTBEHUTE
HNPOAYKTHU
(3ara. u3m. - /IB, op. 102 ot 2012 r., B cujia ot 21.12.2012 r.)

Paznen I



(3aru. Homo - JIB, 0p. 102 or 2012 r., B cuu1a ot 21.12.2012 r.)
HanuoHajieH ¢CbBeT N0 IEHU U peUMOypCcHUpaHe Ha
JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH

Y. 258. (U3m. u gom. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., u3m., 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) (M3m. — JIB, 6p. 43 ot 2016 r.) KbM mMuHHCTBpa Ha
3JIpaBEeoIIa3BaHETO ce Ch3/aBa HalmonaneH ChbBET MO IICHU M peuMOypCHpaHe Ha JICKAPCTBCHHUTE
MPOAYKTH, HapuyaH TMo-HaTaThK 'chbBeTa"'. CBHBETHT € HOPHAMYECKO JIMIE HAa OFOHKETHA
U3JIPBKKA - BTOPOCTENIEHEH pasnopeanTten ¢ Oromker. Toil € ¢hCc cTaTyT Ha JbpKaBHA KOMHCHS
cbe cepanuuie rp. Codus.

(2) HeitHocTTa Ha CchBeTa ce (UHAHCHpPA OT JIbPKAaBHUS OMOJDKET upe3 Orojkera Ha
MUHHUCTEPCTBOTO Ha 37paBEONa3BaAHETO.

(3) CpBerhT € KOJIerHajieH OpraH M Cce€ ChbCTOM OT MpeCeaaTeNl U MIeCTUMa WICHOBE, OT
KOUTO TpHMa ca JIeKapu WU MarucTbp-(hapMmaieBTH, IBamMa IOPUCTH U JBaMa HKOHOMUCTH,
BCHUYKH ChC CTaX M0 CIEIHAIHOCTTA HE TO-MaJIKO OT 5 roauHu. [Ipeacenarenst u uieHoBeTe HA
ChBeTa ce M30HpaT U OCBOOOXKIaBaT C pelieHne Ha MHUHHCTEPCKUS ChBET IO MPEIJIoKEHHEe Ha
MUHHCTBpa Ha 37paBeorna3BaHero. llpemcemaTensT pbKOBOAM AEMHOCTTA HA ChBETA U TO
MIpeICTaBIsIBa.

(4) YnenoBere Ha chbBeTa HE MOTAT Jla 3a€MaT JUTHKHOCT WM J1a U3BBPIIBAT ACHHOCT MO
4. 19, an. 6 oT 3aKoHa 3a aAMUHUCTPAIUATA.

(5) HeiiHocTTa Ha ChBETa ce€ IMOANOMAara OT AaJMUHUCTpaLus, YUATO CTPYKTypa U
opranuzanus Ha paboTa ce OmpeAeNiT ¢ YCTPONCTBEH MPaBWJIHUK, MpUeT OT MUHHCTEpPCKUs
CHBET.

Y. 259. (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 1., B
cuia ot 21.12.2012 r.) (1) CbBeTsT:

1. yTBBpKIaBa, OTKa3Ba Ja YTBBPAHM, M3MEHS WM 3aj]MuaBa II€HAa Ha JIEKapCTBEHH
MPOAYKTH 110 Wi. 261a, an. 1;

2. yTBBpKIaBa, OTKa3Ba Ja YTBBPIU, U3MEHS WM 3aJIM4aBa Mpe/IesiHa [IeHa Ha JIEKapCTBEHU
MPOAYKTH 110 Wi. 261a, an. 2;

3. peructpupa, OTKa3Ba Ja PEruCcTpUpa, U3MEHS WU 3ajhuaBa I[EHU Ha JIEKapCTBEHUTE
MPOJIYKTH, OTITyCKaHU O€3 JIeKapCcKo Mpeanucanue mo wi. 261a, an. 3;

4. (m3m. — J1B, 6p. 48 ot 2015 ., 6p. 102 ot 2018 ., B cuna ot 1.01.2019 r., u3m. u gom.,
op. 64 or 2019 r., 6p. 67 or 2020 r.) mpuema, OTMEHS WIH H3MEHs (apMaKo-TeparneBTUIHU
PBHKOBOJICTBA, KOUTO BKIIIOYBAT KPUTEPUHU 3a OIIEHKA Ha pe3yiTaTa OT MpuiaraHaTa Tepanus H
QITOPUTMH 3a JICYCHHE C JICKAPCTBEHU MPOJYKTH, CJeJ CTAaHOBHUINE HAa CHOTBETHHUS €KCIIEPTEH
CHBET 10 MEJIUIIMHCKA CIISIUAIIHOCT UM MEIUIIMHCKA JEHHOCT 1o 4il. 6a, an. 1, T. 1 oT 3akoHa 3a
3ApaBeTO, KaTo B ciydaid 4e B 30-IHEBEH CPOK OT MOJYYaBAHETO HA HMCKAHETO HE MOCTHIU
CTaHOBHUIIIE OT CHOTBETHHUS EKCIEPTEH CHBET, CHBETHT YTBBPKIaBa, OTMEHS WJIA H3MEHS
(hapMako-TepaneBTUIYHUTE PHKOBOJICTBA; (hapMaKO-TEPANeBTUIHUTE PHKOBOJICTBA CE€ MPUEMAT C
Hapen0u u ce oOHapoaBaT B "/IbpxKaBeH BECTHUK";

5. BKIIIOYBA, MMPOMEHS WJIM M3KJIIOYBA JICKAPCTBEHU MPOIYKTH OT [103UTHBHUS JIeKapCTBEH
CITUCHK;

6. (HoBa — /IB, 6p. 102 ot 2018 ., B cuia ot 1.01.2019 r.) u3BBpIIBA OLIEHKA HA 3PaBHUTE
TEXHOJIOTHH Ha JICKApCTBEHU MPOYKTH;

7. (mpegmmua 1. 6 — JIB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuma ot 1.01.2019 r.) mogawpxka u



akTyanusupa [103uTHBHHS JIEKapCTBEH CIHUCHK;

8. (moBa — /IB, Op. 48 ot 2015 r., mpenummHa 1. 7, 6p. 102 ot 2018 1., B cuna ot 1.01.2019
I.) TOAIbpXKa PEHMMOYPCHHS CTaTyC Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH Ha BCEKU TPH TOIUHH OT
BKJIFOUBaHETO UM B [103UTHUBHUS JIEKAPCTBEH CIHCHK;

9. (moBa — JIB, Op. 48 ot 2015 r., npeaumna T. 8, U3M., 6p. 102 ot 2018 1., B cria ot
1.01.2019 r.) oxa3Ba cbaelcTBUE NIPU JOTOBApSIHETO HA OTCTHIIKM B ciydauTe 1o wi. 45, ain. 10,
13 u 21 or 3akoHa 3a 3[JpaBHOTO OCUTYpsIBaHE 3a JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, 32 KOUTO Ca MMOIaJICHU
3asiBJICHUS 32 BKJIFOUBaHE B [103UTHUBHUS JICKAPCTBEH CIHCHK;

10. (moBa — JIB, 6p. 102 ot 2018 r., B crima ot 1.01.2019 r.) onpenens JieKapCTBEHUTE
MPOJIYKTH, 32 KOUTO c€ TpociensBa e(eKThT OT Tepamusara, CPOKBT, KAKTO U JIeueOHHTE
3aBEJICHHS, B KOUTO C€ M3BBPINBA, MPU YCIOBHS, IO PEl U KPUTEPHHU, ONPECIICHH B HapeabdaTa
mo wi. 261a, ai. 5;

11. (HoBa — JIB, Op. 102 ot 2018 1., B cuna ot 1.01.2019 r.) uzBbpmBa HHGOPMAIIMOHHA,
M3JaTelICKa W HW3CJIENOBAaTEIICKO-Hay4YHa JEHHOCT, CBBp3aHa C  I[EHOOOpa3yBaHETO,
perMOYpCHPAHETO U JICKAPCTBEHATA MOJINTHKA,;

12. (moBa — JIB, 6p. 103 ot 2020 r., B cmwia ot 1.01.2021 r.) renepupa yHUKaJIeH
HaI[MOHAJICH HOMED 3a MICHTU(HUKAIMSI Ha BCEKH JICKAPCTBEH MPOIYKT U TO BIUCBA B PETUCTHPA
mno ai. 2, T. 4.

(2) CpBeTbT BOAM IMYOJUYHHU PETUCTPH HA:

1. yTBBpIEHUTE LIEHU HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 1O wi. 261a, an. 1;

2. yTBBbPJCHUTE MIPEIEIHH LIEHN Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 110 4. 261a, ai. 2;

3. perucTpupaHuTe UEHU Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 110 ui. 261a, an. 3;

4. (moBa — JIB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r.) perucrbp Ha HAIIMOHATHUTE
HOMeEpa 32 UACHTU(DHUKALMS HA JIEKAPCTBEHUTE MTPOAYKTH.

(3) CobBerbT OCHIIECTBSBA KOHTPOJI BBPXY Mpojaak0aTa Ha JIEKApCTBEHU MPOIAYKTH C
YTBBpJCHA LIEHA, NPEEIIHA [IEHa U PETUCTPHUPaHa LICHa.

(4) (Usm. — B, 6p. 67 ot 2020 r.) CbBeThT mnpueMa MHUCMEHHUTE 3asBICHUS 3a
YIBBpXK/IaBaHE WM PETUCTPUpPAHE Ha II€HAa WIM 32 BKIIOYBAaHE, M3KIIOUBAaHE, IPOMEHH,
MOAIBbpPKAHE Ha PEeUMOYpCEH CTaTyC U OILlEHKa Ha 3[paBHUTE TEXHOJOIMHM Ha JIEKAPCTBEHUTE
npoayKTH oT I[lo3uTHBHMS JIeKapCcTBEH CHHCBK IO Ta3W TJlaBa, W3BBPIIBA IPOBEPKU U
IIPOYYBAHHUS IO TAX U CE MIPOU3HACA C MOTUBUPAHU PEIICHHUS.

(5) CuBerpT cHOMpa Takcu B pa3MepH, ompeseneHd B Tapudara mo wi. 21, am. 2, 3a
[10/1aBaHE Ha 3asBJICHUS 3!

1. yTBBpXKIaBaHe, PErUCTPUpPAHE WU NMPOMSIHA B YTBbpPJACHATAa WM PETMCTPUpPAHATa IeHa
Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT;

2. (m3m. — 1B, 6p. 48 ot 2015 r.) BKJIIOUBaHE, MPOMSHA WIN NOJAbP)KaHE HA PEUMOYPCHUS
CTaTyC Ha BKJIKOYEH B CIIMCBKA 1O WI. 262, ail. | mekapcTBeH NPOAYKT;

3. (moBa — JIB, Op. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r.) oneHka Ha 3IpaBHUTE
TEXHOJIOTUH.

Y. 2591. (Hos — /1B, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r.) (1) HartmonamHusT HOMED
3a WASHTU(PUKAIUS Ha JIEKapCTBEHUsI MPOAYKT 1o wi. 259, an. 1, 1. 12:

1. ocurypsiBa €JHO3HAYHO MJIEHTH(UIMpPAaHE HA BCEKU JIEKAPCTBEH MPOAYKT M ONEpaTHBHA
ChbBMECTUMOCT Ha HH()OPMALIMOHHUTE CUCTEMH B 37paBEONa3BaHETO;

2. ce M3MOoi3Ba OT BCUYKM JIMIIA, BbB BCUYKU PETHUCTPH U APYrH 06a3u JaHHU, KAKTO U B
MeAUIMHCKaTa TOKyMEHTallUsl, CBbp3aHa C JIEKApCTBEHUTE MPOTYKTH.

(2) I'enepupaHeTo U BIUCBAHETO B pErUCTbpa 1o wi. 259, ain. 2, T. 4 Ha HallMOHAJIEH HOMEp



3a ueHTU(UKALMS Ha BCEKH JIKAPCTBEH MPOAYKT CE€ U3BBPILBA IO P, ONpeieieH B Hapeadara
mo wi. 261a, an. 5.

(3) UsmbiaHuTenHATa areHIMs MO JieKapcTBata mpenoctaBs Ha CbBeTa B CICKTPOHEH
dopMar mo oOpasen, yTBBPACH OT Hero, WHpoOpMaIus 3a paspelieHuTe 3a ynorpeda u
pErUCTpUpAaHUTE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH Ha Teputopusita Ha PenmyOnuka bearapus u
pasperieHuTe 3a ynorpeda 1Mo HeHTpalu3upaHa Ipoleaypa JeKapCTBEHH MPOIYKTH MO pena Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBpomnetickust napiamenT u Ha ChBeta ot 31 mapt 2004 r. 3a
yCTaHOBSBaHE Ha Mpoueaypu Ha OOIIHOCTTa 3a pas3pellaBaHe W KOHTPOJ Ha JIEKapCTBEHU
MPOJIYKTH 3a XyMaHHa W BeTepuUHapHa ymnoTpeda W 3a ch3faBaHe Ha EBporeiicka areHuus mo
JIeKapcTBaTa, Mo pel, ONpeiesieH B HapeabaTa mo wi. 261a, an. 5.

Y. 259a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuima ot 5.08.2011 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 1., B
cwia ot 21.12.2012 r.) (1) 3acenanusTa Ha CbBETA ca PEJOBHH, aKO Ha TSAX MPUCHCTBAT IIOBEYE
OT TMOJIOBMHATA OT 001U Opoil Ha YICHOBETE MY.

(2) CepBeThT B3eMa pelICHUS C MHO3MHCTBO IOBEUYE OT IOJIOBMHATA OT oOmus Opoii Ha
YJICHOBETE CH.

(3) (Hosa — IB, 6p. 102 ot 2018 1., B cuia ot 1.01.2019 r.) Ha 3acenanusita Ha chBeTa
3aIJDKUTENIHO TpUChCTBAT mpeactaBuren/mpenctautenu Ha H3O0K, MwunucrepctBoro Ha
3npaBeorna3BaneTo U MAJL, xorato ce u3BbpIlBa OIEHKA Ha 3JPaBHUTE TCXHOJIOTHH.

(4) (ITpepumna an. 3 — JIB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r.) Ha 3aceganusita Ha
ChBETa MOXeE Ja ObJIaT KAHCHU J1a IPUCHCTBAT 3aMHTEPECOBAHUTE CTPAHH, KOUTO CE YBEIOMSBAT
3a JaTaTa v yaca Ha 3aCeIaHHeTO, B KOETO IIIE CE Pa3riiexk/1a HalPaBeHOTO UCKAHE.

Y. 2596. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., uzm., 6p. 102 ot 2012 1., B
cmwia ot 21.12.2012 1.) (1) CbBeThT ce mpou3Hacs B CpPOK JO:

1. mecTaeceT aHU, KOTATO € MOJAJACHO 3asiBICHUE 3a YTBbPXKJAaBaHE Ha IIEHA M0 4. 261a,
an. | v BKIIIOUBaHE Ha JIEKAapCTBEHUS MPOAYKT B [103UTHBHUS IEKapCTBEH CIHCHK;

2. TpUJECET JIHH, KOTaTO € TOJIaJICHO 3asBJICHHE 3a MPOMSIHA WM 3aJIMYaBaHe HA BKIFOUCH
B [103UTHBHUS T€KapCTBEH CTUCHK MPOAYKT;

3. Tpumecer IHHW, KOTaTo € TOJAJCHO 3asBJICHHWE 3a YTBBP)KIAaBaHE, MPOMSHA WIH
3aJM4yaBaHe Ha IIeHa 1o 4. 261a, ai. 2;

4. TpumeceT JHH, KOTAaTO € IMOJAJCHO 3asBJICHHE 3a PETUCTPHpAHE, MPOMSIHA WA
3aJM4yaBaHe Ha IIeHa 1o 4. 261a, ain. 3;

5. TpuaeceT JHM 3a YTBBPIKIaBaHE/PETUCTPHpAHE Ha I[eHA Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, 32
KOUTO € TIOJTy4eHO pa3pelleHne 3a napasieleH BHOC,

6. (HoBa — JIB, Op. 48 ot 2015 r., u3m., 6p. 102 ot 2018 ., B cuma ot 1.01.2019 1.) cTo u
OCEMJIECET JIHU, KOTaTo € MOJa/IeHO 3asBIeHHE 3a BKItOUBaHe B [I03UTHUBHUS JI€KapCTBEH CITUCHK
Ha JICKaPCTBEH MPOJYKT C HOBO MEXIYHAPOIHO HEMATEHTHO HAMMEHOBAHHE, TOJUICKAINO Ha
OIIEHKA Ha 3JIpaBHUTE TEXHOJIOTUH;

7. (moBa — JIB, 6p. 48 ot 2015 r.) mectmecer IHHU, KOTAaTO € MOJAJCHO 3asBICHHUE 3a
MOAIBbpPKAHE HA PEeHMMOYpCHHUS CTaTyC Ha BKJIIOYEH JIEKapCcTBEH NpOoAYKT B Ilo3uTuBHUS
JIEKapPCTBEH CITUCHK;

8. (moBa — JIB, Op. 102 or 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r., uzm., 6p. 67 ot 2020 r.)
JICBET/IECET JTHU, KOTAaTO € TMOJAJCHO 3asSBJICHHE 3a pa3lIMpsBaHE HA TMOKAa3aHHUS Ha BKIIFOYCH B
[To3uTUBHUS TEKaPCTBEH CIUCHK MPOAYKT, 32 KOMTO 10 MOMEHTA HE € 3aIlIallaHo;

9. (moBa — JIB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuma ot 1.01.2019 r.) neBernmecer AHHM, KOTaTo €
MO/IaJICHO 3asIBIICHUE 32 OLICHKA Ha 3J[PABHUTE TEXHOJIOTHH.

(2) 3a nexapcTBeHHTE MPOAYKTH MO wi. 262, al. 5 CbBETHT C€ MPOMU3HACSH B CPOK MO
TpHUIeCeT AHH, KOTAaTO € TMOJaJCHO 3asBJICHUE 32 YTBbP)KJIaBaHE Ha IieHa mo wi. 26la, an. 1 u



BKJIIOUBAHE Ha MPoayKTa B [103UTHUBHUS JIEKAPCTBEH CIHUCHK.

(3) Cpokosere mo an. 1 u 2 3amouBar Ja TeKaT OT JaTaTa Ha IOJaBaHE Ha 3asBICHHUE IO
pena Ha HapenOaTa mo wi. 261a, ai. 5.

(4) (HoBa — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) KoraTo 3a jiekapcTBEH MPOAYKT B OOJIHUYHA OMAKOBKa,
CBIJIACHO pa3pelleHueTo 3a yrnorpeda, € MoAa eHo 3asBJICHUE 32 U3BBPIIBAHE Ha MPOLEaypa M0
. 259, an. 4, cbBETHT C€ NIPOU3HACA B CPOKOBE C €JHA BTOpA IO-KPATKHU OT ONPEJEIICHUTE B all.
lu?2.

Ya. 259s. (Hos - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., ot™., 6p. 102 or 2012 1., B
cuna ot 21.12.2012 r.).

Y. 259r. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., ot™m., 6p. 102 oT 2012 1., B
cuna ot 21.12.2012 r.).

Ya. 260. (13m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuiia
or 21.12.2012 r.) /IspkaBHUTE OpPTraHH, JIIHXHOCTHHUTE JIMIA W 3aABUTEIMTE MO Ta3W IjaBa ca
JUTBKHU J]a OKa3BaT CHICHCTBHE HAa CHhBETA M HAa CIY)KUTCIHUTE B HEro NPU HM3IMBJIHCHUE HA
BB3JI0KEHUTE UM 3a1bJKCHUS.

Ya. 261. (M3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., 6p. 60 ot 2011 r., B criia
or 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) UneHoBeTe Ha ChbBETa U
HETOBHUTE CIIY)XHTEIU ca JIBKHH Ja HE pasriacsBar oOCTOATENCTBA W (DAKTH, CTaHAIH UM
W3BECTHHU NPU WX 110 TOBOJ] U3IIBIHEHNUE HA CIYKEOHUTE UM 3a]IbJKEHUS 10 TO3H 3aKOH, OCBEH
10 MUCMEHO MCKaHEe Ha JbP)KaBeH OpraH, KOraTo TOBa € MPEIBUICHO ChC 3aKOH.

(2) BbB Bpb3Ka ChC 33ABDKEHUATA CH TI0 aj. | JMiaTa monucBaT AeKiapanus mno oopaserl,
YTBBPJICH OT MpeJCeIaTesl Ha ChBETA.

Paszpen 11
PeryiupaHe u perucTpupaHe Ha lleHUTE HA JIEKAPCTBEHUTE
NMPOAYKTH.
AJITOPUTMH 32 JIeYeHHe € JIEKAPCTBEHH NPOAYKTH. OueHKa
HA 3/IPABHUTE TEXHOJIOTHH.
(3aru. Homo - /IB, 0p. 102 or 2012 r., B cniia ot 21.12.2012 r.,
ao., op. 102 or 2018 r., B cua1a ot 1.01.2019 1.)

Ya. 261a. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 1., B
cuna ot 21.12.2012 r.) (1) CbBeThT perynupa LeHUTE Ha JIEKapCTBEHUTE MPOJIYKTH, BKIIOYBAHU
B [lO3UTHBHHUA JIEKAPCTBEH CNHUCHK MO 4wi. 262, an. 1 u 3amnaniaHu ¢ MyOJIMYHH CPEJCTBa, B
CHOTBETCTBHUE C Hal-HUCKUTE pePEePEeHTHHU IIEHU OT IbP>KaBU YWICHKH.

(2) CoBeThT perynupa NpeaeHUTe IEeHN Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, KOUTO CE€ OTITyCKaT
0 JIGKAPCKO MpeANUCcaHue, U3BbH Te3M MO aj. 1 B ChOTBETCTBHE C Hal-HUCKUTE pedepeHTHH
LIEHU OT AbP>KABH YJICHKH.

(3) CobBerbT perucTpupa MakCHUMaIHH TMPOJAKHU LIEHW Ha JpeOHO Ha JIeKapCTBEHHUTE
MIPOJYKTH, KOUTO C€ OTITycKaT 0e3 JIEKapCKO MpeANHCaHue.

(4) Llenara, onpeneneHa mo peaa Ha aji. 1, € u mpejienHa 1eHa Ha JIeKapCTBEHUTE TIPOYKTH
npu npojaaxoarta UM Ha JpeOHO.

(5) MunHucrtepckusT CbBET IO IMPEAJOKEHHE Ha MUHUCTbpa Ha 3/paBeola3BaHETO
orpesiens ¢ Hapeada ycjoBHsATAa M NpaBWiaTa 3a peryjupaHe Ha IIGHUTE Ha JIEKAPCTBEHUTE



NPOAYKTH MO ain. 1, 3a peryaupaHe Ha MpeNeTHUTE LIEHH Ha OTIYCKaHUTE IO JEKapCKo
MpeaNrcaHue JCKapCTBEHH NPOAYKTH IO aj. 2 TpHu Npoaaxdara WM Ha JIpeOHO, KaKTO U
YCIIOBUSATA U pe/ia 3a PETUCTPUPAHE HA LIEHUTE Ha JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH, KOUTO CE OTIIyCKaT
0e3 JIeKapCKOo MpeIICcCaHue.

(6) (HoBa — JIB, O6p. 67 ot 2020 r.) HanmmonamHaTa 3apaBHOOCHTYpUTENIHA Kaca H
MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/paBEOIA3BAHETO MPEIOCTABIT Ha ChBeTa MH(MOpMAIUS 33 3aIJIATCHHUTE
JIEKApCTBEHH MPOAYKTH 1O WI. 262, al. 6 mo pea, onpeaesieH B Hapeadara 1o ai. 5.

Yan. 26106. (Hos — IB, Op. 67 ot 2020 r.) JlekapcTBeH MPOAYKT MOKE Ja Ce€ MpojaBa Ha
TEPUTOpHATA HA CTpaHaTa camMoO CJeJ BIM3aHETO B CHJIa HA PEIICHUETO Ha ChbBETa 3a
yIBBbpK/IaBaHE Ha IICHA/TpeNe/IHa I[[eHAa WJIM PETUCTPpUpaHE Ha I[I€HA, C H3KIIOUCHUE Ha
JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH 110 WI. 9 u 266a.

Ya. 2618. (Hos — 1B, Op. 67 ot 2020 r.) (1) JlekapcTBeH MpOAYyKT MOKE /1a Ce MpojiaBa Ha
LIEHa, HE M0-BUCOKA OT YTBBbPJAEHATA LieHa no wi. 261a, an. 1, oT npexennara uexa no wi. 261a,
aJl. 2 WM OT perucTpupaHara 1eHa mno ui. 261a, an. 3.

(2) TeproBenbT Ha ApeOHO € ATBKEH Ja OCOYM MPOJaKHATA 1IeHa BhPXY OMAaKOBKaTa Ha
JIEKApCTBEHHS MPOIYKT HAa 0003HAYEHO OT MIPOU3BOJAUTEIIS MSICTO.

(3) Llenutre Ha IeKapCTBEHUTE MPOAYKTH, BKIOYEHM B CTOMHOCTTa Ha OKa3zaHaTa OT
Je4eOHUTE 3aBEICHUS MEIUIIMHCKA ITOMOII, HE MOXKE Ja OBJIaT MO-BUCOKU OT I[eHaTa, Ha KOSTO
7e4eOHOTO 3aBEJICHHE € 3aKYIUIIO JICKApCTBEHUS MPOAYKT OT ThProBela Ha eapo.

(4) JlekapcTBeH MPOIYKT HE MOXKE Jla C€ MpOJaBa Ha JICUCOHUTE 3aBEICHHS 1O WI. 5 OT
3akoHa 3a Je4yeOHUTE 3aBEJACHHUS W Ha JICUCOHHUTE 3aBElICHUS C IbPKABHO W/WIM OOUIMHCKO
yuactre mo wi. 9 u 10 ot 3akoHa 3a neyeOHUTE 3aBEACHUS HA II€HA, M0-BUCOKA OT CTOMHOCTTA,
ompe/eeHa 1Mo peaa Ha Hapeaoara mo wi. 261a, ai. 5.

(5) 3a nexkapcTBeHUTE MPOAYKTH, BKItOUeHU B [[03UTHBHMUS JIEKApPCTBEH CIUCHK MO Wi. 262,
an. 6, T. 1 ¢ HuBo Ha 3amamniade 100 Ha cTO, HE ce HauMCIsABa HaA0aBKa 3a ThProBell Ha JPeOHO
MIPU OTITYCKAHETO UM B arTeka.

Y. 262. (Jom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., 6p. 88 ot 2009 1., B cuna
ot 6.11.2009 r., u3m., 6p. 98 ot 2010 1., B cuna ot 1.01.2011 r., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot
5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) (U3m. - IB, 6p. 15 oT 2013 1., B
cuia ot 1.01.2014 r.) TIo3UTUBHHUAT JIEKAPCTBEH CIUCHK CE€ M3TOTBS M MOJABPKAa OT ChBETa U
BKJIIOUBA JIEKAPCTBEHHM MPOJAYKTH, OTIYCKAHH IO JEKapCKO MpeANucaHue M 3arulalllaHu CbheC
cpenctBa ot Orokera Ha H30K, oT abpxkaBHUsS OIOKET W3BBH O00XBaTa Ha 3aBJDKUTEITHOTO
3JIpaBHO OCHUTYypsiIBaHE, OT OIO/KeTa Ha JiedeOHUTE 3aBEACHMS M0 WI. 5 OT 3aKOHA 3a JeueOHHTe
3aBeICHUS U OT OIOJKETa Ha JIeueOHUTE 3aBEICHUS C IbPKABHO M/WJIH OOIIMHCKO Y4acTHE TI0 Yl.
9 u 10 ot 3akoHa 3a Te4eOHUTE 3aBEACHHUS.

(2) U3m. — 1B, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r.) [1o3uTUBHUAT JeKapCTBEH
CHUCHK BKIIOYBA JIEKAPCTBEHHM TMPOAYKTH, KIacHPHUIMpaHu M0 ¢(apMaKOIOTUYHH TPYIU
CBhIJIACHO KOJIa 1O AaHAaTOMO-TEpPaneBTUYHO-XMMHUYHATA KiIacHU(UKAIUs, ChC CHOTBETHHUTE
MEXIYHApOJAHH HEMAaTeHTHH HAUMEHOBAHUS, MPUHAUICKAIIUTE KbM TSIX HAMMEHOBAHUs, ChC
ChOTBETHaTa JepUHUpPaHA THEBHA J103a/TepaneBTUUEH KypcC, IeHa mo wi. 261a, an. 1, npenenna
[[eHA Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH MPHU Mpojaxbdara UM Ha JpebHO, pedepeHTHAa CTOHHOCT 3a
neduHUpaHa THEBHA J03a/TEPaleBTHYCH KypC, CTOWHOCT Ha ONMAKOBKaTa, M3YMCIIeHa Ha OaszaTa
Ha pedepeHTHa CTOHHOCT/TepaneBTHUEH Kypc 3a AepuHrpaHa JHEBHA /1032, HUBO Ha 3aIUIalllaHe,
TeparneBTHUYHU MOKa3aHUs M MeXayHapoaeH koja Ha 3abonsBanusatra (MKDB). 3a nexkapctBenure
MPOIYKTH pedepeHTHATa CTOMHOCT ce ompesens Ha 0a3aTa Ha omnpejaencHa AedUHUpaHA JHEBHA
71032 WM TePANeBTHYUCH KYPC, WJIM KOHIICHTPALIUS UITH 00EM.

(3) (U3m. — 1B, 6p. 102 ot 2018 r., B cunma ot 1.01.2019 r., 6p. 67 ot 2020 r.) B



[lo3uTuBHUS JIEKapCTBEH CHUCHK C€ BKJIIOYBAT JICKAPCTBEHM TMPOAYKTH, Ha KOHUTO
MEXIYHAPOJAHOTO HEMATEHTHO HAWUMEHOBAaHUE, KBbM KOETO MPHHAUICKU JICKAPCTBEHUST
MPOAYKT/KOMOUHAIMATA — NPU KOMOMHHpPAHU JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, C HU3KIIOUYEHHUE Ha
TCHEPUYHHUTE JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH W JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, KOUTO CHABPKAT AKTHBHO
BELIECTBO WJIM aKTHBHH BEIIECTBA C J0Ope ycTaHOBEHA yrnoTpeda B MEIUIMHCKATa MIPAKTUKA, Ce
3ariama oT OOIIECTBEH 3PaBHOOCUTYPHUTENICH (DOHI W/WIIM C MyOJIUYHH CPENICTBA MPH CHIINUTE
TEepaneBTUYHU IIOKAa3aHWs IOHE B S5 Ibp)KaBH, MOCOYEHH B Hapemdata mo 4wi. 26la, am. 5.
Me:x1yHapOIHOTO HENAaTEeHTHO HAUMEHOBAaHHUE, KbM KOETO MPUHAJIEKH JIEKAPCTBEH IPOAYKT,
MpelHa3HayeH 3a JiedYeHHe Ha peakd 3abonsiBaHuMs, ce 3amiama oOT OO0IIecTBEeH
3JIpaBHOOCUTYpUTEIICH (POHI W/MIIK C TTyOJIMYHU CPEACTBA MPHU CHITUTE TEPATICBTUIHU MTOKA3AHUS
MIOHE B 5 OT BCUYKU JABPKaBU WICHKH.

(4) (Jom. — 1B, 6p. 48 ot 2015 r., u3m., 6p. 102 ot 2018 r., B cuma ot 1.01.2019 r.)
JlekapcTBeHuTe TPOAYKTH B [lO3UTHBHMS JEKapCTBEH CIUCHK c€ MMoAOupar choOpa3Ho
J0Ka3aTencTBa 3a e(UKACHOCT, TepaneBTHYHA e(EeKTUBHOCT, O€30MacHOCT W aHaIu3 Ha
(hapMaKo-UKOHOMHYECKH MOKa3aTeIN KaTo 3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTU C HOBO MEXKIYHAPOIHO
HENAaTEeHTHO HAaUMEHOBAaHME C€ M3BBHPILIBA U OLIEHKA HA 3/paBHUTE TexHojoruu. OneHkara Ha
3/IpaBHUTE TEXHOJIOTUU CE€ W3BBPIIBA MPU YCIOBUSA U IO pell, OMpeesieHn ¢ HapendaTa mo 4.
261a, an. 5.

(5) (M3m. — JIB, 6p. 102 ot 2018 1., B crura ot 1.01.2019 r.) Koraro eauH uiau moseue
JIEKapCTBEHU NPOAYKTU ChC CHIIOTO MEXKIYHAPOJHO HEMATEHTHO HAaUMEHOBAHHE, JIEKApCTBEHA
¢bopMa M KOHIIEHTpAlMs HAa aKTUBHOTO BEIIECTBO, BeUe ca BKIIIOUYEHU B CHOTBETHATA YacT Ha
[To3uTuBHUS EKapCTBEH CIUCHK, HE CE U3BBPILBA OLIEHKA 110 all. 4.

(6) (U3m. — JIB, 6p. 67 ot 2020 1.) [T03UTUBHUAT JIEKAPCTBEH CIIUCHK CE€ ChbCTOU OT YETUPHU
MIPWJIOKCHUS U BKITIOUYBA!

1. nexkapcTBEHM MPOIYKTH, MpeIHA3HAYEHU 3a JieueHHWEe Ha 3a00JsBaHUSA, KOHUTO C€
3ariamar no peia Ha 3akoHa 3a 3[paBHOTO OCUTYpSIBAaHE;

2. NeKapcTBeHH MPOAYKTH, 3alljalllaHd OT OroJKeTa Ha JeueOHUTE 3aBeICHHs MO 4Wi. 5 OT
3akoHa 3a JeuyeOHHUTE 3aBelleHUs U OT Oro/KeTa Ha JiedeOHUTE 3aBEICHUS C AbpKaBHO W/WIH
obmrHCKo ydactue mo wi. 9 u 10 ot 3akoHa 3a je4yeOHNUTE 3aBEeICHUS;

3. (mom. — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) N1€KapCTBEHU MPOAYKTH, MpeIHA3HAYCHH 3a JICUCHHUE Ha
CIINH, na undekuno3Hu 3a00sBaHus, Ha 3a00JsIBaHUs U3BBH 00XBaTa Ha 3aKOHA 32 3JJPaBHOTO
OCHUTypsIBaHE, 3aIlIalllaHy 110 peaa Ha 4. 82, an. 1, T. 8 oT 3akoHa 3a 3paBeTo, KAKTO U BAaKCUHU
3a 3abJKUTETHU MMYHH3AIMU U PEUMYHU3AllUM, BAKCMHU TO CHEIMATHU TMOKAa3aHUs W MpU
U3BBHPEAHU OOCTOSITENCTBA, ClIeU(UYHN CEPYMHU, UMYHOTJI00YJIMHY, ONPEEIIEHN C HapenoaTa
1o ui. 58, an. 2 ot 3akoHa 3a 3/IpaBeTo;

4. mpejenHa 1eHa Ha JIEKApCTBEHHUTE MPOAYKTH 1Mo Wi. 261a, a. 4 mo ejxemMeHTH.

(7) MunuctepctBoTO Ha 31paBeomna3BaHeTo 1 H30K morar ma mpaBsT mpensioxKeHus 10
chbBeTa mo wi. 258, aim. 1 3a mpepasriexJaHe Ha BKIIOYEHHM JIEKAPCTBEHHW IIPOIYKTH B
[To3uTuBHUS IEKAPCTBEH CIUCHK MPHU YCIOBUS U IO Pel, OMpeesieHH B Hapeadara mo 4. 261a,
an. 5.

(8) Hanmonannara 31paBHOOCHTYPUTENIHA Kaca 3alljalla JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 1O ail.
6, T. 1 mpu ycioBusTa M NO pena Ha Hapendara mo wi. 45, an. 9 or 3akoHa 3a 37paBHOTO
OCUTYypsIBaHE.

(9) (Hoa — JIB, Op. 18 ot 2014 r., gom., 6p. 48 ot 2015 r.) YcnoBusita, mpaBuiaTa u
KpUTEpPUUTE 3a BKIIOUBAHE, MPOMEHH W/MIU W3KIIOYBAHE HA JIEKAPCTBEHH TMPOJIYKTH OT
[To3uTUBHUS JEKapCTBEH CHUCHK U 3a MOJAbpKaHE Ha PeMMOYpPCHUS CTaTyC Ha JIEKApCTBEHUTE
MIPOAYKTH C€ OIpeesAT B HapenOara no ui. 261a, ai. 5.



(10) (Hosa — JIB, 6p. 48 ot 2015 1., u3Mm., 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 1.)
JlexapcTBeHuTe npoAykTu o wi. 45, an. 10, 13 u 21 or 3akoHa 3a 3paBHOTO OCUTYpsIBaHE, 3a
KOUTO HE ca JOTOBOPEHU OTCTHIKH, HE ce BKIIOYBAT B [lO3UTHBHMS JI€KapCTBEH CIIHCBHK.
JloroBopuTe 3a Mpe0CTaBIHE HA OTCTBHIIKU MOCTHIIBAT B ChBETA 110 PEJ, ONpPEeIeH B Hapeaoara
mo ui. 261a, am. 5.

(11) (HoBa — 1B, 6p. 48 ot 2015 1., u3m., 6p. 102 ot 2018 1., B cuna ot 1.01.2019 r.)
JlekapcTBEHHTE MPOJIYKTH, 32 KOUTO B mpoleaypara mo ui. 259, an. 1, 1. 8§ He ce JIoKaxe
II0JIOKUTEIHATA OLIEHKA IPU TAXHOTO BKJIIOYBaHE, c€ M3KI04BaT OT [lo3UTHMBHUA JeKapCcTBEH
CIIUCBHK.

(12) (Hosa — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r., uzm., 6p. 102 ot 2018 r., B
cuta ot 1.01.2019 r.) MUHHCTEpCTBOTO Ha 3ApaBEOlla3BaHETO 3alulamia JEKapCTBEHUTE
IPOAYKTH MO ajd. 6, T. 3 C HOBO MEXAYyHapOJAHO HEMATEHTHO HAaMMEHOBAHME, aKO Ipeau
BKJIFOUBaHETO MM B [IO3UTHMBHUSA JEKApPCTBEH CIHUCHK € CKIIOYEHO MPEIBAPUTEIHO PAaMKOBO
criopazyMeHue Mexay MUHUCTEpCTBOTO Ha 3/JpaBeONa3BaHETO U MPUTEKATENS Ha Pa3pelieHUETO
3a ynoTpeOa/HeroB YI'bIHOMOILEH MPEACTaBUTEN OTHOCHO MaKCHMallHaTa CTOMHOCT, O KOSITO
CbOTBETHUAT JIEKAPCTBEH IMPOAYKT MOXE Ja ce JocTaBs Ha MUHUCTEpCTBOTO Ha
3/IpaBeola3BaHeTO IO pela Ha 3akoHa 3a oOmecTBEHHTE MOpPbUkH. CHopa3zyMEeHHETO €
3aJIBJKUTENHO 3a CTpaHuTe 1o Hero. Criopa3yMeHHUsTa IIOCTHIIBAT B ChBETA IO P, OIPEIENIEH C
Hapezabara o wi. 261a, ai. 5.

(13) (Hoa — 1B, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r.) JlekapcTBeHUTE MPOIYKTH IO
an. 6, T. 3 ¢ HOBO MEXAYHapOAHO HEMAaTeHTHO HAUMEHOBAaHHUE, 32 KOUTO HE € CKIIOYEHO
IIPEIBAPUTEIIHO PAMKOBO CIlIOpasyMeHue 1o ain. 12, He ce BkiItouyBaT B [103UTHBHUSA JeKapCTBEH
CIIUCBHK.

(14) (HoBa — IB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r.) 3a nexapcTBeHUTE MPOIYKTH
mo aia. 6, T. 3, 3a KOUTO CTOMHOCTTa, 3arjamniaHa ot Oromkera Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeoIa3BaHeTo, C€ U3UUCIABA Upe3 rPyNUpaHe, B KOETO HE y4acTBaT JEKAPCTBEHU MPOAYKTH
Ha JIPYTU MPUTEXKATEIN Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda, MUHUCTEPCTBOTO Ha 3paBEOIa3BaHETO H
MPUTEKATENIUTE HA pa3pelieHre 3a yHnoTrpeda WIM TEeXHU YIBIHOMOIICHH MPeICTaBUTENN
©XKEroJIHO CKIFOYBAT PAaMKOBH CIIOPa3yMEHHsI OTHOCHO MaKCHMajHaTa CTOWHOCT, J0 KOSTO
CHOTBETHUSAT JIEKAPCTBEH TMPOAYKT MOXKe Ja ce€ JocTaBs Ha MUHUCTEpCTBOTO Ha
3[IpaBEOIa3BaHETO IO pefa Ha 3aKoHa 3a OOMIECTBEHUTE IMOPBYKH. YCIOBHATA W PEIBT 3a
CKJIIOYBaHE Ha PAMKOBHTE CIIOpPa3yMEHHMsI Ce ONpeAeNsiT ¢ HapenOaTta mo 4ui. 82, am. 1, T. 8 or
3akoHa 3a 3/paBeTo.

(15) (Hosa — IB, Op. 103 ot 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r.) Pasmopen6ara Ha an. 14 He ce
MprJiara 3a TeHEepPHYHU JICKApPCTBEHU MPOAYKTH W 32 BAKCHHHM 32 3abJDKUTCITHU UMYHU3ANUA U
pEeUMYHHU3AllMM, BaKCHHU MO CIEUUaTHU TOKa3aHUs M TPU U3BBHPEIHU OOCTOATEJICTBA,
CHEeU(PUYHU CEPYMHU, UMYHOTJIOOYJIMHU U JPYTU OUONPOIYKTH, CBBP3aHH C MPOQIIaKTUKaTa Ha
3apa3HuTe 00JeCcTH, ONpeAeTIeHH ¢ HapendaTa mo 4i. 58, ai. 2 oT 3akoHa 3a 37JpaBeTo.

(16) (Hosa — ZIB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r.) 3a nekapcTBeHUTE MPOIYKTH
mo ai. 12 makcumaliHaTa CTOMHOCT mo ai. 14 He Moxe Aa Oble Mo-BHCOKAa OT CTOMHOCTTA,
omnpezesieHa B paMKOBOTO CIIOpa3yMeHHe no ait. 12.

(17) (Hoea — B, 6p. 103 ot 2020 r., B cuma ot 1.01.2021 r.) MuHUCTEpCTBOTO Ha
3paBEONa3BaHETO HE MOYKE J1a 3arulalla JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH MO all. 14 Ha CTOMHOCTH,
MO-BUCOKH OT MaKCHMalHaTa CTOMWHOCT Ha CHOTBETHHUS JICKAPCTBEH MPOAYKT, OMpeleicHa B
PaMKOBOTO CIIOpazyMeHHe 1o ai. 14.

(18) (HoBa — 1B, G6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r.) JIekapcTBeHUTE POAYKTH 11O



an. 14, 3a KOMTO HE € CKIIOYEHO PaMKOBO clopazymeHue mno ai. 14, He ce 3amiamar oT
MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3paBEONAa3BAHETO.

Yia. 2621. (Hos — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) (1) (M3m. — [IB, 6p. 103 ot 2020 1., B cuna ot
1.01.2021 r.) B npunoxenusita Ha Ilo3uTHBHMS JIeKapCTBEH CHMCHK mo wi. 262, am. 6 ce
ocoyBaT: KOJA IO aHAaTOMO-TEPAaleBTUYHO-XMMUYHA  KiIacuukamus, MeXKIyHapOIHO
HerareHTHO HauMeHoBanue (INN), HauMeHOBaHHE Ha JICKAPCTBEHUS MPOAYKT, JIEKAPCTBEHATa
dbopMa M KOJIMYECTBOTO Ha aKTUBHOTO JICKAPCTBEHO BEILECTBO, OMAKOBKA, MPUTEXKATed Ha
paspeleHueTo 3a ynorpebda, neduHupana JTHEBHA 1033/ TeparieBTUYCH KypC/KOHIICHTpaIus/o0em,
neHara mo 4wi. 261a, an. 1, pedepeHTHa CTOMHOCT, CTOMHOCT 3a OMaKOBKa, U34MCIIeHa Ha Oa3aTa
Ha pedepeHTHa CTOWHOCT, HMBO HA 3allIalllaHe Ha JIEKAPCTBEHUS TMPOAYKT, TEPaANeBTHYHU
nokazanus u 3abomsBanus no MKDB, mnpousBoauren/mpousBoauTenu, wuHGoOpManus 3a
OrpaHMYCHUSTA B HAYMHA HA MPEIANUCBAHE MPHU PA3JIMUHU WHIUKALMK, HAlMOHAJIEH HOMEp 3a
UAeHTH(PUKAIUS Ha JIEKAPCTBEHUSI MPOIYKT 1Mo wi. 2591, an. 1 u nombaHUTEeNHA HHPOPMAITHSI.

(2) Tlo3UTUBHMAT JEKApPCTBEH CIUCBHK ChbAbpKa HUH(POpMalus OTHOCHO BHJA Ha
JIEKapCTBEHMsI MPOIYKT, OMpeAeNieH B IMpoleaypaTa MO pa3peliaBaHeTo My 3a yrnoTpeoa.
Wudopmanusara 3a Buaa Ha JEKapCTBEHHUS MPOAYKT ce mpenacrass oT MAJI B 7-1HEBEH CPOK OT
MOCTHIIBAHE HA 3alMUTBaHEe OT cTpaHa Ha HaluoHanmHus CHBET MO IEHH U peuMOypcUpaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH 32 BCEKU KOHKPETEH JIEKapCTBEH IPOAYKT.

Ya. 2622. (Ho — [IB, 6p. 67 ot 2020 r.) MHHHCTEpCTBOTO Ha 3paBEOITa3BaHETO,
HanuonannaTta 31paBHOOCUTYpUTENIHA Kaca U JICUEOHMTE 3aBE/IEHUS IPEJOCTAaBAT Ha CbBETa
I'bJIHA UHPOpPMAIUS 32 3aIUIaTEHUTE JIEKapCTBEHH MPOAYKTH 1Mo ui. 262, an. 6, T. 1 — 3 mo pen,
ornpezesneH B Hapeabara no wi. 261a, an. 5.

Y. 2623. (Hos — IB, 6p. 67 ot 2020 1.) (1) [IpuTexkarenst Ha pa3penieHUeTo 3a ynorpeda
WJIA HETOB YITBIHOMOIICH NPEACTABUTEN € JJIBKEH B CPOK JBa paOOTHHU THH OT NOJy4YaBaHE Ha
pELIEHUEeTO Ha ChBETA 3a NMPOMsIHA Ha LieHaTa 1o wi. 261a, an. 1 — 3 Ha JiekapCcTBEH NMPOAYKT Ja
YBEJIOMU TI0 TOAXOJSII HaUuH bbiarapckust ¢apmarieBTU4YeH ChI03 U THPrOBLUUTE HA €IpO, a T
CHOTBETHO JIa YBEJIOMSIT ThPTOBIIUTE HA APEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOITYKTH.

(2) CowBerpT 1O ciyxkebeH pea yBeaoMsiBa MUHUCTEPCTBOTO Ha 3ApaBeONa3BaHETO U
Haumonannata 3apaBHOOCHMTYpUTENHA Kaca 3a pELIeHUsTa, 3a KOUTO € JIOIYCHAaTo
MPEABAPUTEIIHO U3ITHITHEHNUE.

Y. 262a. (Hos - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., ot™., 6p. 102 oT 2012 1., B
cwia ot 21.12.2012 r., HoB, Op. 102 ot 2018 1., B cuna ot 1.01.2019 r.) (1) Onenka Ha 3apaBHUTE
TEXHOJIOTHHU MO 4i. 262, an. 4 He ce U3BBPIIBA 32 T'€HEPUUYHU JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH M 3a
JIEKApCTBEHH TIPOIYKTH, KOUTO ChABPKAT AaKTUBHO/aKTUBHU BEIIECTBO/BEIIECTBA C J00pe
yCTaHOBEHA yrmoTpeda B MEIUIIMHCKATA MPAKTHUKA.

(2) 3a nexapcTBEHMTE MPONYKTH, BKIOYEHH B IIO3UTHBHHS JeKapCTBEH CHUCHK, Ce
W3BBpIIBA OILIEHKAa Ha 3JpAaBHUTE TEXHOJOTHMHM, KOrarto € 3asiBEHO pa3llupsiBaHE Ha
TepaneBTUYHUTE MOKa3aHMs, 32 KOUTO 10 MOMEHTa He € 3aIljIalllaHo ¢ MyOJIMYHU CpelCTBa, PU
YCIIOBUS U TI0 P, ONpeIeieHn ¢ Hapeadara mo wi. 261a, an. 5.

(3) MunucrepctBoro Ha 3apaBeomna3BaHero u H30K mMoxe MoTHBHUpaHO Aa TMOHUCKAT
M3BBPILIBAHE HA OLICHKA Ha 3JIpAaBHUTE TEXHOJOTMM HA JIEKAPCTBEHHW MPOAYKTH, BKIIIOUEHH B
[To3uTuBHUS NEKapCTBEH CHUCHK, IIPU YCIOBUS U 1O pejl, OIpeielieHn ¢ Hapeabara o wi. 261a,
ain. S.

Yn. 2626. (Hos — /1B, 6p. 102 ot 2018 ., B cuma ot 1.01.2019 1) (1) (U3m. — [IB, 6p. 67 ot
2020 r.) B [TIlo3uTuBHHS JIeKapCTBEH CIOUCHK C€ BKJIIOYBAT JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH,
MPUHAJICKANTA KbM HOBO MEXTYHAPOJIHO HEMATEeHTHO HaWMEHOBAaHHE, 32 KOWTO € M3BBHPIICHA
OILICHKa Ha 3JpaBHUTE TexHoJornu. OIeHKaTa Ha 3[[paBHUTE TEXHOJIOTMH € YacT OT MpoLeaypara



10 BKJIIOYBAHE Ha JIEKapCTBEHUs NMPOAYKT B I103UTHBHUSA JIEKapCTBEH CIMCHK, KAaTO ChIbPKA
KIMHAYHA U (hapMaKO-UKOHOMUYECKa OLIEHKA M BKJIIOYBA!

1. aHanu3 Ha 3paBHUA IPOOIEM;

2. CpaBHUTENCH aHAJIN3 HAa TEpareBTUYHATa e(hUKACHOCT, €(h)eKTUBHOCT M OE30MacHOCT Ha
JIEKapCTBEHUSI IPOAYKT;

3. aHanu3 Ha (hapMaKO-MKOHOMUYECKHUTE TIOKA3aTeIH;

4. aganu3 Ha OXOHKETHOTO BB3IEUCTBUE.

(2) Ouenkara Ha 3IpaBHUTE TEXHOJIOTMH CE€ U3BBPILBA 10 CIECAHUTE KPUTEPUHU:

1. HaM4Me WK JIMIICA Ha aJITePHATUBHO JeUyeHHE Ha 3a00JI1BaHETO;

2. HaJM4Ke WIN JIMIICA Ha JIEKAPCTBEHA aJITEPHATHBA 32 JIEUEHUE Ha 3a00JIIBaHETO;

3. edpukacHOCT U TepaneBTUYHA €(PEKTUBHOCT HA JICYEHUETO — OLIEHKA Ha TepalneBTHUYHATa
10J13a, YIBJDKABaHE MPOJIBIDKUTEIHOCTTa HA JKMBOTA M MOJOOpSBAaHE KaueCTBOTO Ha >KUBOT,
HaMaJIsiBaHe Ha YCIO)KHEHUSATa OT OCHOBHOTO 3a00JIsIBaHE;

4. Opoii HA TOTCHIMAIHUTE MAI[CHTH;

5. 6e30I1aCHOCT Ha JIEKapCTBEHHUS MPOAYKT — YECTOTa U CEPUO3HOCT HA HEXKEJTaHUTE
peakuuu, Hy’KJa oT Mpujiaraie Ha JOIbIHUTEIHU NPO(QUIAKTUYHH WK TEPAleBTUUHU MEPKU 3a
IIPEJOTBPATsABAaHE HAa HEXKEJIaHU peaKIuH;

6. papMaKO-MKOHOMUYECKH OKA3aTEIN — Pa3XOoAu 3a Tepanus ¢ JEKapCTBEHUs IPOAYKT U
CpPaBHEHHME Ha pPa3XOJIUTe 3a Tepalnus C HAINYHUTE aJITEPHATUBH, CHOTHOLICHUE pa3sXoa —
pe3yJiTaT, MKOHOMUYECKa OLIEHKA Ha JIOIbJIHUTEIIHUTE TIOJI3H;

7. MOJd3U OT 3/IpaBHATA TEXHOJOIUsA, MPEACTaBEeHH 4pe3 crevesieHa roguHa xuBoT (LYG),
roJuHa *XHUBOT, cboOpa3zeHa ¢ kauecTBOTO (QALY), mnu mpu jumnca Ha JaHHU 3a KpalHU
pe3yaTaTu — ype3 Npe0CTaBsiHEe Ha MEXIMHHY TaKUBa,;

8. aHanM3 Ha OIOJHKETHOTO BB3/ICHCTBHE Ha 0a3aTa HA OYaKBaH OpOil MAIEHTH;

9. olleHKa Ha pa3XoaUTe Ha MMyOJIMYHU CPE/ICTBA 3a 5-TOUIIEH EPUO/;

10. aHanu3 Ha 37paBHAaTa MEPCHEKTHUBA 3a MHCTUTYLMATA, KOSITO 3alalia CbOTBETHOTO
JieueHue ¢ MyOJUYHU CPEeCTBA, UITH OOIIeCTBEHATA MEPCIIEKTUBA;

11. MopaJiHu ¥ eTUYHU choOpakeHus (IIpH crietuPUUHY TPYIH 3a00IsIBaHuUA).

(3) (HoBa — [JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) B chorBeTHOTO mpuioxeHue Ha [lo3uTHBHUA
JIEKapCTBEH CIIUCBHK C€ BKJIKOYBAT JIEKAPCTBEHW TMPOAYKTH, MPUHAAISKAIIM KbM HOBO
MEXIYHapOJAHO HENATEHTHO HAMMEHOBAaHUE, 33 KOMTO € M3BBpPIICHA OLEHKAa Ha 3JPABHUTE
TEXHOJIOTUH 10 peAa Ha ajl. | ¥ 3a KOUTO MMa MOHE €Ha MOJOKUTEJIHA OI[EHKA Ha 3JlpaBHaTa
TEXHOJIOTHUS OT IbpXKaBHA MHCTUTYLUs Ha BenukoOpuranus, @pannus, ['epmanus u LlBenus.

Yn. 2628. (Hos — /1B, 6p. 102 ot 2018 1., B cuna ot 1.01.2019 1) (1) (dom. — [IB, 6p. 67 ot
2020 r.) IlpocnensBaneTo Ha edekTa oT TepanuAra no wi. 259, an. 1, 1. 10 ce u3BbpUIBaA OT
nedyeOHU 3aBeleHUs, ompeneneHn oT HauuoHanHug ChBET NO LIEHM U peuMOypcHpaHe Ha
JIeKapCTBEHUTE MPOILYKTH, IO PeJ, ONpesesieH B HapeabaTa o wi. 261a, an. 5.

(2) (U3m. — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) HannoHaIHUAT CHBET MO LIEHU U peuMOypcHpaHe Ha
JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH M3BBpIIBA aHAIM3 Ha chOpaHaTa OT JIe4eOHUTE 3aBEICHUS
nH(popmMalus 1o aj. 1 npu yciaoBHs U 1O pell, onpezesieHu B Hapeadara o wi. 261a, ain. 5.

(3) (HoBa — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) JleueOHUTE 3aBeAeHMS IO al. | MPEAOCTaBAT HA ChBETA
JOCTBI 10 MEIMLMHCKATa JOKYMEHTAlMsI, BOJAEHA OT TAX, OTHOCHO MpUJIaraHeTo Ha KOHKPETEH
JIEKapCTBEH MPOIYKT, 3a KOUTO ce MpocieasBa e(peKThT OT TepanusTa.

Ya. 263. (Uzm. - 1B, 6p. 60 ot 2011 1., B crta ot 5.08.2011 1., 6p. 15 or 2013 1., B cruta ot
1.01.2014 r.) Csc cpeacTBa OT AbpKaBHUS OI0JKET U3BBH 00XBaTa Ha 33/bJDKUTEIHOTO 31PAaBHO
OCUTYpsIBaHE MoraT Ja ce 3aIUlaliaT JIeKapCTBEHU TMPOAYKTH, OTIYCKAHU IO JIEKapCKO
IpeanrcaHue, KOMUTO HE ca BKJIIOYEHH B CHOUChKa No uwi. 262, an. 1, HeoOXoaumu 3a



npodunakTuKa WK JIeYEeHHE MPHU eNUJAEMUYHU B3PHUBOBE, €MHJIEMUU, MAHAEMHH, KaKTO U MpU
HAIMYMETO HA TPEANOJIaraéMo WM TOTBBPACHO pPa3NpOCTPAaHEHHWE HA XHUMHUYECKH WIIH
OMOJIOTMYHU areHTH WIH SIpeHa paauanusl.

Ya. 264. (13m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuiia
or 21.12.2012 r.) (1) (Hdom. — IB, 6p. 18 ot 2014 r.) IIpn npeycraHoBsiBaHE Ha MPOJAKOUTE 1O
yi1. 54, an. 3 Ha JIEKapCTBEH IPOAYKT, KOWTO € BKJIIO4eH B I103UTHBHUS JIEKapCTBEH CIUCHK,
KOraTo B paMKHUTE Ha ChOTBETHOTO MEXIYHAPOJHO HEMAaTEeHTHO HAaMMEHOBAHUE HSIMa pa3pellieH
3a ynotpeba MO TO3M 3aKOH JAPYr JIGKAPCTBEH MPOIYKT, MPUTEKATENAT HA Pa3pEHICHUETO 3a
ynorpeba MUCMEHO yBeAOMsABa MHHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBeona3BaHeTo W HalmoHagHHS ChBET
10 LIEHH U peuMOypCUpaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH.

(2) (Hom. — IB, 6p. 18 ot 2014 1.) [IpuTexkaTensr Ha pa3pemIeHUETo 3a yrnoTpeda MICMEeHO
yBeIOMsBa MMHHUCTEPCTBOTO Ha 3]paBeona3BaHeTo W HamuoHamHus ChBET MO IIGHU H
peumOypcupaHe Ha JeKapCTBEHUTE MPOAYKTH U B CIIyYaWTe HA MPEyCTaHOBSABAHE MPOJAXOUTE Ha
JICKapCTBEH MPOIYKT, YHATO IIEHA CIIY’KHU 32 ONpe/esiHe Ha pepepeHTHa CTOHHOCT B PaMKUTE Ha
CHOTBETHOTO MEKYHAPOIHO HETIATEHTHO HAMMEHOBAHKE U JieKapcTBeHa GopMa.

(3) Korato mpoaykTsT 1o ai. 1 u 2 € npeaHa3HaueH 3a JeUYeHre Ha 3a00JIsIBaHUs, KOUTO Ce
3amamar 1no peia Ha 3akoHa 3a 3JAPAaBHOTO OCUTYpsBaHE, MPUTEKATEIAT Ha Pa3pelIeHHETO 3a
ynotpeda nucmeHo yseaomsisa 1 H30K B cpokosete o ai. 4.

(4) IIpuTexarensaT Ha pa3pelIeHUETo 3a yrnoTpeda € ATBHXKEH Ja U3BBPIIA YBEIOMICHUETO
nmo an. 1 He mo KbCHO OT 18 Mecema mpenu naTata Ha MPEYCTAHOBSBAaHE Ha MPOAAXOUTE, a B
cllydauTe MO al. 2 - He MO-KbCHO OT TPU Mecella Npeau JaTara Ha MpPEyCTaHOBSIBAaHE Ha
npogaxounre.

(5) (Hom. — 1IB, Op. 18 ot 2014 r.) /o mpeycTraHoBsiBaHE Ha mpoaaxoute mo ai. 1 u 2
MIPUTEKATENAT HA PAa3pEIICHUETO 3a YIOTpeda € UIbKEH J]a OCUTYPH JOCTATHYHH KOJIMYECTBA OT
CbOTBETHHUSI JIEKaPCTBEH NPOAYKT 3a 3a/J0BOJIABAaHE Ha 3JIpaBHUTE MNOTPEOHOCTH, OCBEH B
CIlydauTe, KOraTO MPEyCTaHOBSIBAHETO CE€ JBJDKM Ha HIKOE OT OCHOBAaHMSATA MO WiI. 276 WK 1O
. 277.

(6) Cnen m3THYaHe Ha CPOKOBETE IO al. 4 MPUTEKATENAT Ha Pa3pelIeHUeTo 3a yrnoTpeda
Mo/iaBa 3asBIICHHE U CHOTBETHUTE JOKYMEHTH 32 W3KIIIOUBAHE HA JIEKAPCTBEHHS MPOIYKT OT
[To3uTHBHUS JIEKAPCTBEH CIHCHK.

(7) Koraro cnen mpeycTaHOBsiBaHE MPOJaXKOUTE Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT MPUTEKATEIST
Ha pa3pelieHreTo 3a ynorpeda He € U3MBJIHUI 3aIbJDKEHUETO CH 0 ajl. 6, ChBETHT MO WiI. 258,
an. 1 cayxebHo ro u3kiouBa oT [103UTHBHUS JIeKapCTBEH CIHUCHK.

Y. 265. (1) MuHHCTEpCKUSAT ChBET Ch3aaBa Komucus mo nmpo3pavyHoct.

(2) (Hom. - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) CbcraBbT Ha Komucusita mo
MPO3pavyHOCT ce ompeaenss oT MHUHHCTEPCKHS CHBET IO TPEAJIOXKEHHEe HAa MHHHCTBhpa Ha
3/IpaBeora3BaHeTo. B Hes 3abDKUTENHO ¢ BKIIIOYBAT MPEICTaBUTENN Ha MUHHCTEPCTBOTO HA
3paBeona3BaHeTo, HA MUHUCTEPCTBOTO Ha TpyAa U couuanHara nonutuka, Ha MAJL, na H30K,
Ha bearapckus nekapcku Cbr03, Ha bearapckusi 3p00NeKapcKu Chi03, Ha bearapckus
(dapmaleBTHUYEH ChI03 U Ha OpraHU3aIliy Ha MMAUEHTUTE U (papMarieBTUIHATA HHIIYCTPHSI.

(3) (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot
21.12.2012 r.) JIume, xoeto e wieH Ha KoMucusTa mo mpo3paqyHoCT, HE MOXKE /1a ObJ/ie U WIeH Ha
Harmonanuus ChBeT M0 1IEHU U peUMOYpCUpaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH.

(4) MUHHCTEpCKUAT CHBET OMpEeeNs C TNMPaBWIHUK YCIOBHSTa M peaa 3a pabdora Ha
Komucwusita mo mpo3padHocT.

Ya. 266. (M13m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B criia
ot 21.12.2012 ., 6p. 67 ot 2020 1.) (1) KomucusTa mo npo3payHoCT € OpraH, Mpea KOMTO MOxKe



na ce 00)ayBar Mo aJMUHUCTPATUBEH PeJl PELICHUITA Ha ChBETA.

(2) Pemenusita Ha Komucusara no mpo3payHoCT ce€ B3eMaT C MHO3UMHCTBO JBE TPETU OT
ChCTaBa i.

(3) Pemennsita Ha chBeTa MOXKE Aa ce oOxanBaT 1o chaeOeH pen u Oe3 a e u3depnana
BB3MOXHOCTTA 32 OCIIOPBAHETO UM IO aIMUHUCTPATUBEH Pe/l.

Ya. 266a. (Hos - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) Koraro neuenuero Ha
CbOTBETHO 3a0oiisiBaHe € 0e3 alTepHaThBa B CTpaHaTa, 3a KOHKPETEH MAlMeHT MOXE Ja ce
mpujara JEKapcTBEH MPOAYKT, KOMTO € paspelieH 3a ynorpeda B CTpaHa - YJIEHKa Ha
EBporeiickust cbio3, paspeliieH € 3a yrnorpeda 1o peaa Ha TO3M 3aKOH, HO HE C€ pa3MpOCTpaHsiBa
Ha Obarapckus nasap.

(2) (U3m. — IB, 6p. 102 ot 2018 r., B cmma ot 1.01.2019 r.) ExxeromHo mo npeayiokeHue Ha
JeuyeOHUTE 3aBeJIeHNS 32 OOJTHMYHA MOMOII U CJIe/l CTAHOBHIIE HA CHOTBETHHUSI €KCIIEPTEH CHBET
M0 ChOTBETHATA MEIUIIMHCKA CHEIHATHOCT UM MEIUIUHCKA JeiHOoCT mo wi. 6a, an. 1, T. 1 ot
3aKoHa 3a 37paBeTO MMHHUCTHPHT Ha 3[PAaBEONA3BAHETO YTBBHP)KIaBa CIUCHK HA JIEKAPCTBEHUTE
MPOJYKTH M0 all. 1, KOMTO chIbpika clieqHaTa nHGOpMaLIU:

1. KXo/1 IO aHATOMO-TEPANeBTUYHO-XUMHYHATA KIacu()UKaIus;

. MEXJIYHapOJHO HEMAaTeHTHO HAUMEHOBAaHUE, KbM KOETO MPUHAJICKU MPOIYKTHT;
. 3a00JIsIBaHE TI0 MEXKYHAPOJICH KOJI Ha 3200 IsIBAaHUATA;

. TekapcTBeHa (opMa U KOJIMYECTBO aKTUBHO BEIIECTBO;

. JOI'BITHUTEIHA UHPOPMALIHSI.

(3) ChoucbkbpT 1o an. 2 ce nyOnMKyBa Ha CTpaHulaTa Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha
3/1paBEOIa3BaHETO B UHTEPHET.

(4) YcnoBusiTa W peabT 3a BKIIOYBAHE, NMPOMEHU WIM HU3KIIOUBAHE Ha JIEKAPCTBEHU
MPOJIYKTH B CIIMCHKA O al. 2 ce ONpeeNaT ¢ Hapeaodara o wi. 9, an. 1.

(5) JlexkapcTBeHHAT MPOAYKT MO ai. 1 ce JocTaBsl MO CHElualHa MOophuka Ha JiedeOHO
3aBejIcHUE 3a OOJIHUYHA TTOMOIIL TIPH YCJIOBHS U IO PEJI, ONpeAeIieHH ¢ Hapeabara o wi. 9, an. 1.

(6) PprkoBOIMTENAT HA J1IE4EOHOTO 3aBEJICHHUE MO all. 5 HOCH OTTOBOPHOCT 3a NMPWJIAraHeTo Ha
JIEYEHUETO 110 ail. 1.

Y. 2666. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) 1o u3kiroueHue, mpu JuIca Ha alTepHATHUBA 32
JIeYeHNE Ha KOHKPETEH MalMeHT U caMO B MHTEpPEC Ha HETOBOTO 3/1paBe, pa3pelleH 3a yrnoTpeda B
CTpaHaTa JIEKapCTBEH MPOAYKT MOXE Jla ce Mpuiara U3BBH YCIOBHATa HA pa3pelieHueTo 3a
ynotpe0a Ha JIeKapCTBEHUS MPOJIYKT, IPU HAJIMYKE HAa HAyYHU JOKA3aTeJICTBA 3a O€30MacHOCTTa
U e(MKacCHOCTTa HA TO3H MPOAYKT.

(2) JlekapcTBEeHUAT MPOAYKT MO aji. 1 ce mpeamucBa OT KOMHUCHS OT TpUMa JIeKapu OT
JeyeOHO 3aBefieHWE 3a OOJMHMYHA TIOMOIL C TpU3HATa CHELUAJIHOCT M0 mpoduia Ha
3a00JI1BaHETO, KOUTO MOTHUBUPAT MPEANNCAHUETO 32 BCEKU KOHKPETEH MalliEeHT.

(3) Jleuenuero mo an. 1 ce mpoBexJa B JeueOHO 3aBe/leHHE 32 OOJHHWYHA MOMOII ClIeA
M0JIy4aBaHe Ha MUCMEHO MH(POPMUPAHO ChIVIACHE OT MAIllUEHTA.

(4) Bceku erarm oT JileueHHETO HA MAIlMEHTa Ce MPOCiesiBa U JOKYMEHTHPA OT JICKApUTE OT
KOMUCHSTA MO all. 2, KOUTO HOCST OTTOBOPHOCT 3a MPOBEXKIaHe Ha JIEYEHUETO 1o aj. 1.

(5) Komucusita mo an. 2 ysenomsiBa M3mbnautenHa areHuus "MeAWIIMHCKU Haa3op" H
NAJI 3a npoBexAaHOTO JIEUEeHHE 110 ail. 1.

(6) YcnoBudATa 1 peAbT 3a MOJIy4aBaHe Ha UH(OOPMUPAHO ChIVIACHE OT MalMeHTa 1o ail. 3,
MPOCJeIIBAaHETO W JIOKYMEHTHpPAHETO Ha JiedyeHHeTo mo ain. 4 u Ha Oe3omacHocTTa u
e(pUKaCHOCTTa Ha JIEKapCTBEHUS MIPOAYKT C€ OIpeseNIAT B Hapenbara mo ui. 9, an. 1.

(7) (Hom. — B, Op. 62 ot 2022 r. , B cuna ot 5.08.2022 r.) B cayuaute mo an. 1
JIEKapCTBEHUAT MPOAYKT HE ce 3arulaiia ¢ MyOJUYHU CPEJCTBA, C M3KIIOUEHHE Ha CIy4auTe IO
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1. 82, an. 3 ot 3akoHa 3a 37ApaBETO, ONpPEACIICHH B Hapeabara mo wi. 82, ain. 6 oT 3akoHa 3a
3/1paBeTo.

I'naBa TpuHajgecera
ABPKABEH KOHTPOJI BHPXY JIEKAPCTBEHHUTE
MNPOAYKTHU

Ya. 267. (1) (Hom. - AB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) MunucTepcTBOoTO Ha
3/IpaBEOIa3BaHETO PBKOBOAU JBPKABHHUS KOHTPOJ BBPXY JIGKAPCTBEHUTE IPOTYKTH.
HenocpeacTBeHOTO pbKOBOJICTBO CE OCBILECTBSABA OT IVIABHUS JbPXKABEH 3[PaBEH NHCIEKTOP, OT
npejacenaress Ha cbhbBera no wi. 258, an. 1, or wsnbiaHuTenHus aupektrop Ha MAJL u ot
mupextoputre Ha P3U, xouTo ca Abp)KaBHH HHCIEKTOPU MO KOHTPOJIA BBPXY JIEKAPCTBEHUTE
MPOJYKTH.

(2) (Hom. - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuia o1 21.12.2012 r.) Opranu 3a abpKaBeH KOHTPOJI
BBPXY JIEKaPCTBEHUTE MPOAYKTH ca ChBETHT 10 uil. 258, an. 1, UAJI u P3U.

(3) (HoBa — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) PernonanHute 3apaBHU WHCIEKIIMU B PAMKUTE Ha
CBOSITA KOMIIETEHTHOCT chaelicTBaT Ha MAJI npu ochbliecTBsIBaHE Ha JACHHOCTHTE MO KOHTPOJIA
BBPXY JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH.

(4) (dom. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cruta ot 21.12.2012 r., npeaumna an. 3, 6p. 67 or
2020 r.) HemocpencTBeHUSAT KOHTPOJ €€ YHPAKHSABA OT JIBKHOCTHHM JIMIA - MUHCIEKTOPU U
eKCIIepTH, OIpeNeJeHH ChC 3aloBEAM Ha MpejacenaTenis Ha chBeta mo wi. 258, am. 1, Ha
nupexropa Ha MAJI unu Ha nupekTopa Ha cboTBeTHaTa P31.

(5) (ITpepumna an. 4 — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) Ilpu ockliecTBsIBaHE HA KOHTPOJHUTE CH
(GyHKIHU OpraHuTe 1O aji. 1 MoraT /a MmoucKar ChACHCTBUETO HA OpraHUuTe Ha MUHHCTEPCTBOTO
Ha BBTPEIIHUTE PAaOOTH.

Y. 267a. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 1., u3m., 6p. 102 ot 2012 1., B
cuia ot 21.12.2012 r., 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r.) (1) (Ilpeaumien TekcT Ha Y.
267a — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.)M3neaauTtenHa areHuus "MeIUIIMHCKHA HAa30p" OCBIIECTBSBA
KOHTPOJ 32 CIa3BaHETO Ha YTBbPACHUTE (papMaKo-TepareBTUYHN PbKOBOACTBA M U3BHPIIBAHETO
Ha OlLIeHKa Ha e()eKTUBHOCTTA Ha TepaIusiTa B CbOTBETCTBUE C KpuTepuute no wi. 259, an. 1, T. 4.

(2) (HoBa — IB, Op. 67 ot 2020 r.) U3mbaHuTenHa areHus "MeaUIIMHCKH HAa30p" MOXKe
Jla W3BbpIIBA IMPOBEPKM B amnTeKuTe Mo ui. 222, an. 4, KOUTO BKIIOYBAT IMpPOBEpKa 3a
CHOTBETCTBUETO HA BUAOBETE M KOJIWYECTBATa JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO ca MPEANHCAHU
W/WIIM TIPUJIOKEHN Ha TAIUeHTUTE, C BUJIOBETE W KOJMYECTBATA JIEKAPCTBEHHU NMPOTYKTH, KOUTO
ca OTIyCHAaTH OT alTeKara, KOraTo Te3W JIEKapCTBEHH MPOJYKTH Ce 3aruiaimar ¢ MmyOaudHu
CpEeICTBa.

Y. 268. (1) M3nbaHuTeHATA areHIysl 1Mo JeKapcTBaTa yIpaKHsIBa KOHTPOJ BBPXY:

1. (mom. - B, 6p. 102 or 2012 r.,, B cmma ot 2.01.2013 r.) CHOTBETCTBHETO Ha
MOMEIIEHUATA, CbOPBKEHUATA M YCIOBUATA 32 IPOU3BOACTBO, KOHTPOJI, ChbXpaHEHHE U ThPrOBUS
C JIEKapCTBEHW TNPOIYKTH M aKTHBHM BEIIECTBA W 3a Clla3BaHE Ha WM3HMCKBaHWsATa Ha JloOpara
MIPOM3BOJICTBEHA MPAKTHKA Ha JIEKapCTBEHU MPOAYyKTH U JloOpaTa nuctpuldyTopcka MpakTHKa,

2. (m3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) geiftHOCTTa Ha IPUTEKATESIIUTE HA
paspeiieHue 3a ynorpeba, Ha TNPOU3BOAMTEIUTE, BHOCHUTEIUTE, TBHPrOBIHUTE Ha €IpO C
JIEKapCTBEHH MPOAYKTU U aKTUBHU BEIIECTBA, HA MOCPEIHUIINTE B 00JIACTTa HA JIEKAPCTBECHUTE
MIPOAYKTH, HA alITEKUTE U APOTEPUUTE;

3. KauecTBOTO, 6€30MIaCHOCTTA U €(PUKACHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH;



4. KIVHUYHUTE W3NUTBAaHUSA HaA JICKAPCTBEHHUTE IPONYKTH M KOHTPOJ 3a CIIa3BaHE Ha
M3KCKBaHUATa Ha JloOpara KIMHUYHA IPAKTUKA;

5. nexapcTBeHaTa HHPOPMaLKs, CBbp3aHa ¢ pa3peliaBaHeTo UM 3a yroTpeda 1 pekiamara;

6. (u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) cucremara 3a npociieasBaHe Ha
JeKapcTBeHa 0e30MacHOCT Ha IpHUTEXaTelIMTe Ha pas3pelieHue 3a yrnorpeda M 3a cHa3BaHe
n3KCKBaHUATa Ha JloOpara mpakTHKa 3a MpocieasBaHe Ha JIeKapcTBeHa 0€30MacHOCT.

(2) (M3m. — OB, Op. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r.) Pernonannure 3apaBHH
MHCHEKLUHU YIIPa)KHABAT KOHTPOJI:

1. BBpXy NIOMELICHUATA, CHOPBKCHHATA, YCIOBHUATA 3a CBHXPAHCHHE U TBPIOBHUS C
JIEKapCTBEHU NPOJIYKTH;

2. BbpXy ACMHOCTTA Ha THPrOBLUTE Ha €IpO, aTCKUTE U APOTEPUUTE, PA3IIOJIOKECHH Ha
TEPUTOPHSTA HA CHOTBETHATA 00JIACT;

3. 3a CHa3BaHETO Ha YTBBPIAEHUTE LIEHHU, NPEACITHUTE LEHU, PETUCTPUPAHUTE LIEHU Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOJAYKTH IpU INpoaaxkdara UM Ha JpeOHO OT amnTeKUTe U JPOrepuuTe,
Pa3noJI0kKEHN Ha TEPUTOPHATA HAa ChOTBETHATA 00JIACT;

4. (moBa — /1B, Op. 67 ot 2020 1.) BBpXY JEHHOCTUTE MO YHHUIIOXXABaHE Ha JICKAPCTBEHU
IIPOJYKTH.

(3) (HoBa — JIB, 6p. 102 ot 2018 1., B cmma ot 1.01.2019 r.) CeBersbT 1Mo wir. 258, am. 1
YIpaXkHsBa KOHTPOJL:

1. 3a cna3BaHeTO Ha YTBBPJEHUTE LIEHU, NPEICIHUTE LIEHU U PETUCTPUPAHUTE LIEHU Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOJIYKTH HpU Mpojaxdara UM OT THPrOBUUTE Ha €IpO C JIEKapCTBEHU
TIPOJTYKTH;

2. (momn. — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) BbpXY ACHHOCTTA Ha MPUTEKATEITUTE HA pa3pelIeHus 3a
ynotpe0da Ha JIEKApCTBEHU MPOAYKTU M THPTOBLUUTE HA €APO C JEKAPCTBEHU MPOJYKTH OTHOCHO
CIa3BaHETO Ha 3abJKEHUSITA UM, ONpe/IeIeHn ¢ Hapeaoara o wi. 261a, an. 5.

(4) (Ilpegumna an. 3 — JAB, Op. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r.) C UAIJI ce
ChIVIACYBAaT MHBECTHUIIMOHHHUTE NMPOEKTU 3a CTPOMTEICTBO HAa HOBU W/WIM NPEyCTPOICTBO Ha
ChILIECTBYBAIlM OOEKTH, CBBpP3aHH C IMPOU3BOJCTBOTO Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTU CHOOpPa3HO
npaBuiara 3a JJoOpara mpou3BOACTBEHA MPAKTUKA HA JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH.

Yn. 268a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) (U3m. — IB, Op. 84 ot
2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) /lapeHust Ha JieKapCTBEHU HPOAYKTH OT IMPHUTEXATEIH Ha
paspeiieHue 3a ynorpeda, MPOW3BOAUTENH, THPrOBLUM Ha €Ipo U ApeOHO U OT bbarapckus
UYepBeH KpBCT MOraT Jja c€ U3BBPIIBAT CAMO CIEJ] MOAABAHE HA YBEJOMJIEHHE OT JApPHUTENS 10
HNAJI no oOpasen, yTBbpAEH OT MHUHUCTbpa Ha 3/paBEONa3BaHETO IO MpPEIJIOKEHHE Ha
U3IIBIHUTENHUA aupektop Ha MAJL

(2) Hapenusita ce U3BBPILIBAT MIPH Cla3BaHe Ha IpaBuiiaTa 3a JloOpa napurencka npakTuka
Ha CBeToBHATa 37jpaBHA OpraHMU3aLMsl.

(3) (Otm. — 1B, 6p. 84 oT 2018 1., B crma ot 12.10.2018 1.).

(4) Jleuebuute 3aBenenus u bearapckuar Yepsen kpbeT yBegomsiat MAJI 3a nomyuenure
JapeHUs Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH B 7-THEBEH CPOK OT MOJIy4aBaHETO HM.

(5) B kpas Ha Bcsko Tpumeceune MAJI u3npama mHpopmanus B MHUHHUCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeoIa3BaHETO 3a U3BbPIICHUTE JAPEHUS 1O ail. 4.

(6) 3a u3BBpUIBAHETO HA JapeHHE Ha JIEKapCTBEH MNPOAYKT MO Moiba Ha Je4eOHO
3aBelieHue, MpeJHa3HaueH 3a JIeYeHHEe Ha KOHKPETEH IMalMeHT B KUBOTO3acTpallaBalio
CbCTOSIHUE, NapUTENAT yBeaoMsiBa MIAJI B 7-1HEBEH CpOK OT U3BBPUIBAHETO MY.

(7) Hapenusita mo ajn. 6 HE MOTarT Ja HAJBHINABAT KOJMYECTBOTO, HEOOXOAMMO 3a
€IHOKpAaTEH KypC Ha JICUYEHUE.



Y. 269. (1) KonTpoabT mo 4. 267 ce uM3BBPIIBA 4Ype3 HHCHEKIWH U J1abopaTopHU
W3IUTBAHUS.

(2) Mucnekuute u 1a00paTOPHUTE U3MUTBAHUS 10 all. | ce U3BBPIIBAT:

1. BBB BpB3Ka C U3/IaBaHE Ha pa3pemieHus 3a ymnorpeda, MPOHU3BOJACTBO, BHOC U
cepTu(dUKaTH MO peaa Ha TO3H 3aKOH;

2. BbB Bpb3Ka C OCHIIECTBSIBAHE HAJ[30p HA Ma3apa Ha JIEKapCTBEHU MPOTYKTH;

3. npu 3agBsiBaHE OT cTpaHa Ha EBpomeiickata komwucusi, Ha EBporeiickara areHius 1o
JIEKapCTBATa UM OT CTPaHA HAa KOMIIETEHTHHUS OpPTaH Ha Jpyra JIbpiKaBa WICHKA;

4. npu 3asiBIBaHE OT CTpaHa Ha MPOU3BOJUTEI, BHOCUTEN WM MPUTEXKATE HA pa3pelicHe
3a ymotpe0a U3BBH CITy4anTe 1o T. 1.

(3) (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cruta ot 21.12.2012 r.) M3mbaHuTeIHATA areHITUS 110
JIeKapCTBaTa U3BBHPIIBA HHCIIECKIIMH:

1. Ha MPOU3BOAUTENM HA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, PA3IMOJIOKEHH Ha TEPUTOPHUSATA Ha
PenryOnmka beirapusi, Ha AbprKaBa WICHKA WU B TPETHU JTbPIKABH,

2. Ha BHOCHUTEIH U THPTOBIM HA €APO C JEKAPCTBEHU MPOIYKTH;

3. Ha MOMENIEHUATA Ha MPOU3BOIUTEINTE, BHOCUTEIIUTE U THPTrOBLUUTE HA €IpO HA AKTUBHU
BEIIECTBA, PA3OJIOKEHU Ha TepuTopusita Ha Penybnuka beiarapus;

4. Ha TIOMEIICHHATAa HA MPOU3BOAMUTENIM WM THPTOBLM HAa €IpO HAa aKTHMBHU BEIECTBA,
pas3MoJIOKEHH B TPETU ABP)KaBH, KaKTO M Ha MPOU3BOJUTENN WM BHOCHUTEIM Ha IMOMOIIHH
BEILIECTBA;

5. Ha TIOMEIIEHUsATA Ha TMpPUTEXKATEIUTE Ha pa3pelieHus 3a ymnorpeba Ha JEeKapCTBEHU
MPOJYKTU U HA MOCPEIHUIINTE B 00JACTTa HA JICKAPCTBEHUTE MIPOIYKTH, PETUCTPUPAHU TI0 peaa
Ha ui. 212a;

6. KaTo 4YacT OT cepTU(HKAIMOHHA IMPOIeaypa, KOSATO € BbB BpB3Ka ¢ MOHOrpaguu Ha
EBponeiickara papmakomnes;

7. Ha IPOU3BOUTENH HA U3XOHU MaTEPHAIIU 110 TUCMEHO UCKaHEe Ha TPOU3BOIUTEIIA.

(4) UsmpnHUTENHATA areHIus 1O JIeKapcTBaTa M3BBPIIBA WHCIEKIIMU HA MPOU3BOAUTEIH
Ha JICKapCTBEHH MPOAYKTH, YCTAHOBEHU B TPETa IbpKaBa, BbB BPh3Ka C MOJAJCHO 3asBJICHHUE 32
MoJIydaBaHe Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda uim BHOC.

(5) (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) MHcnekuuure no an. 3 u 4 ce
M3BBPIIBAT B CbOTBETCTBUE C PbKOBOJICTBA, TpUETH 0T EBpomneiickara KoMucHsl.

(6) (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cruta ot 21.12.2012 r.) U3nbanuTennara areHuys mo
JieKapcTBaTa ydacTBa MO HUCKaHe OT EBpomelickata komucusi, EBporelickata areHuus IO
JieKapcTBaTa WM JIbpKaBa YJeHKA MPU U3BBHPIIBAHETO HA MHCHEKIUHU 1Mo an. 3 B EBponeiickus
ChI03 WJIA B TPETHU AbPKABU.

(7) (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 21.12.2012 r.) U3nbiHuTENHATA areHIUS 110
JIeKapcTBaTa CU ChTPYIHUYM U 0OMeHs uHpopmanus ¢ EBpormeiickata areHuus mo JeKapcTBara
MIpH TUTAHUPAHE U W3BBPIIBAHE HA MHCTICKIIUUTE TI0 all. 3.

(8) (Hosa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) U3nbaHUTETHATA areHIUs O
JIieKapcTBaTa CH ChTPYAHWYH ¢ EBponeiickaTta areHIus 1o JeKapcTBara mpyu KOOPAUHUPAHETO HA
MHCIIEKIIUU B TPETH IbPKABH.

Ya. 269a. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cwma ot 21.12.2012 r.) (1) (U3m. — JIB, 6p. 67
ot 2020 r.) JInBKHOCTHUTE NHIA MO Wi. 267, an. 4 M3roTBIT AOKIAJ 3a BCSKA H3BBHPIICHA
WHCTIEKIUS 1o wi. 269, an. 3 u 4 3a crna3BaHETO Ha MPUHIMIIUTE M PBKOBOJCTBaTa 3a J[oOpa
MPOM3BOJICTBEHA MpakTuka win 3a JloOpure AUCTPUOYTOPCKU MPAKTUKH, WIM 33 CIa3BaHe
M3UCKBAHUATA HA TJIaBa OCMa, KAaKTO U M3UCKBAHUATA HA TO3H 3aKOH.

(2) Hoknagst mo an. 1 ce mpeaocTaBsi Ha MPOBEPSIBAHOTO JIUIIE, KOETO MOXKE Ja MPEJCTaBH



OeeXKHU O HEro.

(3) Ilpu mnomywyaBane Ha obOocHoBaHO wuckane WAJI wu3mpaimia Mo eneKTpOHEH MbT
JOKJIaguTe 1Mo al. | Ha KOMIETEeHTHHsI OpraH Ha JIpyra Jbp’kaBa WieHka wid Ha EBponeiickaTta
areHuus 1o JeKapcTBara.

Y. 2696. (Hos - /1B, 6p. 102 oT 2012 1., B cuma ot 21.12.2012 1.) (1) KoraTo B pe3ynraT Ha
M3BBPILIEHA MHCHEKIH 10 WiI. 269, ain. 3 ce ycTaHOBU ChOTBeTCTBUE ¢ JloOpaTa mpon3BoACTBEHA
MpaKTUKa, choTBETHO J[0OpHuTe AUCTPUOYTOPCKU MPAKTUKH, KoraTo € npuinoxumo, MAJI usnasa
Ha TMPOU3BOJUTENS, BHOCHUTENS WJIA Ha ThproBena Ha eapo ceprtudukar 3a [lobOpa
MIPOM3BOJICTBEHA MTPAKTHKA, CbOTBETHO cepTudukar 3a Jlodpa nuctpudyropcka mpakTHKa B CPOK
10 90 1HU OT U3BBPIIBAHE HA UHCIICKIIUATA.

(2) Koraro B pe3ynrar Ha W3BBpIICHA MHCICKIUA MO Wi 269, am. 3 ce ycTaHOBHU, ue
MPOU3BOIUTEIAT, BHOCUTEISAT WIM THPrOBEUBT HAa €IpO Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH I Ha
aKTUBHU BEIIECTBA HE Clla3Ba M3MCKBAHUATA HA 3aKOHA W/WIW MPUHIUIINTE U PHKOBOJCTBATA 32
JloOpa mpou3BoOACTBEHA MpakTHKa u/wimn Ha Jloopute auctpudyropcku npaktuku, MAJl n3ngasa
CTaHOBHIIIE 32 HECHOTBETCTBHE.

(3) MBmpnHuTeNnHAaTa areHIMs IO JIEKapcTBaTa BbBEXAa B 0azata JaHHU 1o wi. 147
u3nageHure cepruduxaty no an. 1 u uapopmays mno ai. 2.

Y. 2698. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 ., B cuma ot 21.12.2012 1.) (1) Korarto B pe3ynrar
Ha U3BbpUICHa HHcmeknus mo uwi. 270, am. 1, T. 5 ce ycTaHoBH, 4Ye NpPUTEKATEIAT Ha
paspeleHueTo 3a yrnorpeda He crna3Ba U3UCKBaHUATA Ha riaBa ocMa, MAJI naBa npeanucanus 3a
OTCTpaHsIBaHE Ha HECHOTBETCTBHUATA.

(2) B cayuaute no an. 1 MAJI yBenomsiBa abpkaBUTe WieHKH, EBponeiickaTa areHuus 1o
nekapcTBara u EBponeiickata KoMHCHS.

Ya. 270. (1) (U3m. — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) B pamkuTe Ha CBOsITa KOMIICTEHTHOCT
JUTHKHOCTHHUTE JIMLIA 10 Wwi. 267, all. 4 uMar npaso:

1. (mm. - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuia ot 2.01.2013 r.) Ha AOCTBII 0 BCHUYKU
JOKYMEHTH, CBBP3aHU C IpeaMeTa Ha MHCIEKIHITA, KaKTO U J0 JIOKYMEHTH, CBbP3aHU MPAKO
WM KOCBEHO C HapyllIeHHWE Ha TO3U 3aKOH WJIM Ha 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha JIbP’KAaBUTE WIECHKH,
BBbBEXJaIlM M3uckBaHuATa Ha [{upextua 2001/83/EO, HezaBucuMo oT ¢popmara Ha JOKYMEHTA;

2. 1a pa3nopeasT Ha BCSKO JIMIE /1a MPEJAOCTaBU CBEACHUS 3a HapyILIeHus 110 T. 1, KOUTo ca
MY U3BECTHH;

2a. (moBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma or 2.01.2013 r.) ma wuHCHekTHpar
MIPOU3BOJICTBEHUTE M THPrOBCKUTE OOEKTH Ha MPOM3BOAUTENUTE Ha JICKApPCTBEHH MPOAYKTH,
aKTUBHU WJIM MTOMOIIHH BEIECTBA, KAKTO U JabOpaTopuuTe, U3IMOJI3BaHU OT NMPUTEKATEIUTE Ha
paspeleHue 3a IpOU3BOACTBO WM BHOC;

3. Jla MHCIIEKTHpAT MO BCAKO BpeMe OOEKTUTE, MOJJIEKAlI Ha KOHTPOJ, U Jla U3UCKBAT,
MpOBEpsiIBAT M TPAaBIT KOMUS OT BCUYKHU JOKYMEHTH, CBBpP3aHHM C LAJOCTHATa JEHHOCT Ha
KOHTPOJIMPAHUS O0EKT;

4. na B3emar mpoOM OT JIEKApCTBEHM MNPOJIYKTH, AKTUBHM M TIOMOIIHM BeIECTBa 3a
abopaTOPHH M3MUTBAHMS,

5. (m3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 ., B cuna ot 21.12.2012 r.) 1a MHCHEKTUPAT MOMEIICHHUSATA,
apXuBUTE, JOKYMEHTHTE M OCHOBHAaTa JOKYMEHTallusi Ha cHUcTeMaTa 3a MpociesBaHe Ha
JeKapcTBeHaTa 0e30MacHOCT Ha MPUTEXKATeNsd Ha pa3pelleHHeTo 3a yrnoTpeda WM Jiuia, Ha
KOHUTO € BB3JIOKIJ U3BBPIUIBAHE HA JIEHHOCTUTE 10 TJIaBa OCMa;

6. (HoBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) na u3BBpIIBAT HpPOBEpPKa
OTHOCHO CIIa3BaHETO Ha YTBBPACHUTE LIEHU, IPECIHUTE [IEHU WIH PErHCTPUpPAaHUTE LEHU MpU
npojak0aTta Ha TEKapCTBEHH MPOTYKTH;



7. (mpenumHa 1. 6 - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cruta ot 21.12.2012 1.) 12 ChCTABAT aKTOBE
3a yCTaHOBSIBAHE HA aJIMUHUCTPATUBHU HAPYIICHMUS.

(2) (Ot™. - B, 6p. 102 o1 2012 1., B cuma ot 21.12.2012 1.).

(3) Uznpanurennusat aupexkrop Ha MAJI unu crorBeTHUAT qupekTop Ha P3U B 3aBucumoct
OT IOJJYMHEHHUETO Ha JUTBKHOCTHOTO JIMLE, YCTAHOBUJIO HAPYLIEHUETO, UMa IIPABO J1a:

1. pasnopeau NUCMEHO Ha HAPYIIUTENS J1a IPEYCTaHOBU HApYILIEHUETO 1o al. 1, T. 1;

2. U3MCKBa OT HApYIIUTEJIA Jia IeKIapupa, ue 1ie IpeycTaHOBH HapylleHueTo no ai. 1, T. 1
Y TIpU HEOOXOMMOCT JIa TO 33bJDKHU J1a HAlpaBH JEKIapanuara OOImEeCTBEHO TOCTOSIHUE;

3. pasnopenu IpekpaTsBaHe WM 3a0paHa Ha BCSKO HapylieHue mo ai. 1, T. 1 u mnpu
HEOOXOAMMOCT J1a HalpaBH Pa3NOPEKAAHETO 3a MpEKpaTsBaHe WM 3a0paHa Ha HApPYLUICHUETO
OOIIECTBEHO JI0CTOSTHUE.

(4) (Homa - [IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) [Ipencenarensit Ha cbBeTa MO
1. 258, an. 1 uMa mpaBo Ja pasnopead NHCMEHO Ha HapyIIUTeNs Ja IpeyCTaHOBH
HapyLIEHUETO, YCTAHOBEHO MpU IpoBepKaTa 1o ai. 1, T. 6.

Yia. 270a. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) Ilpu ochbiecTBIBaHE Ha KOHTPOJHHUTE CH
¢GbyHKIMU CHBETHT 1O Wi 258, an. 1 uma mpaso aa:

1. u3uckBa uHpopmarus 3a:

a) JOCTaBEHHWTE Ha TepuTopusara Ha PemyOnmka Bbiarapus xonmuecTBa IO JIEKapCTBEHU
IPOAYKTH, KAKTO U LIEHUTE Ha TAXHOTO MPUA0OHBaHE;

0) THProBUUTE HA €APO, HA KOUTO Ca JOCTABEHU KOJIMYECTBATA JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH 110
OykBa "a";

B) JlaTaTa, Ha KOSATO ca U3BbPIIEHU JOCTaBKUTE 110 OykBu "a" u "0";

I') HAJIMYHUTE B CKJIA/I0BETE KOJIMYECTBA, IOCOYEHH IO JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH;

2. mpoBepsiBa ThPrOBCKM WJIM JIPYI'M KHMKA, JOKYMEHTH W HOCHUTENIM Ha MH(poOpMauus c
OIJIe]] YCTaHOBSIBAHE Ha CIa3BaHe HA YTBBPJCHUTE LIEHU, IPEACTHUTE LIEHU WIH PETUCTPUPAHUTE
LIEHU Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH;

3. M3UCKBA U chOMpa OPUTHHAIIHYU TOKYMEHTH, JTaHHU, CBEJCHUS, KHU)KA, CIIPABKU U IPYTU
HOCHUTENU Ha MH(pOpMalUs 32 YCTAaHOBSIBAHETO HA CIIa3BaHE HA YTBbPACHUTE LIEHU, [IPEICTHUTE
LIEHU WM PETUCTPUPAHUTE LIEHU Ha JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH; M3UCKBA 3aBEPEHM KOIUSA Ha
MMCMEHUTE TOKYMEHTHU U 3aBEPEHM pa3leyaTKy Ha JaHHU OT TEXHUYECKH HOCUTEIIH;

4. momy4M JOCTBII OT MPOBEPSBAHUTE JIUIA JO0 ABTOMATH3UPAHUTE UM HH(OPMAIIMOHHU
CUCTEMHM, TPONYKTH WJIM apXUBH, KOTaTo CHOMPAHETO, ChbXpaHSIBAaHETO W 00paboTkara Ha
uHpopManuaTa ce U3BbPIIBA [0 TO3U HAYHH.

(2) Ilpu ocbliecTBsABaHE HAa KOHTPOJIHUTE CH (DYHKIIMU CHBETHT MMa IPABO J1a U3UCKBA OT
IIPOBEPSABAHUTE JIUIIA TPEJOCTaBsIHE Ha HHPOPMALIUS U TJOKYMEHTH IO al. 1 B ONpesieseH OT Hero
CPOK.

(3) CeBeThbT MOXE Jla CKJIIOYBA CIIOPA3yMEHUs 3a B3aUMOICWUCTBUE C APYTHM KOHTPOJIHHU
OpraHu, IpH U3MbJIHEHHE HAa QYHKIIMUTE CU 10 ail. 1.

Y. 271. (1) Pernonanuure 3a4paBHU MHCIIEKLIMU UMAT MPaBO Ja:

1. cupatr CTPOUTENICTBOTO U J1a W3/1aBaT MPEAINUCaHMsI, KOraTO YCTAaHOBST HAPYLIECHUS Ha
XUTUEHHUTE HOPMHM U M3UCKBAHMs B IIpolleca HAa H3MBIHEHHE HA CTPOMUTEICTBOTO; IpHU
HE3aKOHHO CTPOUTEJICTBO Ha OOEKTU M CHOPBKEHHUS 3a MPOU3BOICTBO, ChXpaHEHUE U Mpoaaxoda
Ha JIEKapCTBEHM MPOAYKTH yBenoMsBaT /lupekuusara 3a HallMOHAJIEH CTPOMTENEH KOHTPOJ WIN
TeXHUYECKaTa Cyk0a Ha oOIuHaTA;

2. 3a0paHsiBaT IyCKaHETO B EKCIIOATallMs M Ja CIUpaT eKCIJIoaTalMsra Ha OOEKTH U
ChOPBKEHUS NPHU HapyllaBaHEe Ha U3UCKBaHUATA M HA XUTMEHHUTE HOPMU NPHU MPOU3BOACTBOTO,
ChXpPaHEHHETO U Mpojaxk0aTa Ha JIEKaPCTBEHH MPOJYKTH - 1O OTCTPaHsBAaHE HA HAPYIICHHUSATA;



3. (m3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuma ot 12.08.2008 r., 6p. 67 ot 2020 r.) GiioKHUpat
JICKApCTBEHH MPOAYKTH CJE] MOJydaBaHE Ha MHCMEHO yBenomienue ot MAJI 3a Hanuuue Ha
JOKyMEHTUpaHa MHGOpMalus 3a: HEChOTBETCTBUE C M3UCKBAHHUATA 3a KAa4EeCTBO; JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH, BHECEHH WM MPOU3BEIACHNW B HApyUICHHE HAa TO3U 3aKOH; JEKApCTBEHU MPOAYKTH,
KOUTO Ce€ MpejularaT B OMAaKOBKU C JIUCTOBKH, KOUTO HE OTrOBapSAT HAa M3MCKBaHUATA Ha TO3U
3aKOH U u3IpalaTt Moctpu oT Ts1x B MAJI;

4. nmaBaT 3aKIIOYEHHUS 32 CHOTBETCTBHETO Ha OOEKTUTE HAa KOHTPOJa C HOPMATUBHO
OTIpeIeICHUTE U3UCKBAHUS;

5. wu3gaBaT pa3nopexaaHus, MpPEANHCcaHus U YKa3aHWs B pPAaMKUTE Ha CBOSTa
KOMIIETEHTHOCT, KOMTO Ca 3aJbJDKHTEIHM 32 BCHYKU JIUIA HAa TEPUTOPHITa HA CHOTBETHATA
obnacT;

6. (moBa — JIB, Op. 67 ot 2020 1.) OCHIIECTBIBAT KOHTPOJI IO H3IMBIHCHHETO Ha
pasnopexAaHusTa 3a W3TErNIIHE Ha JIEKApCTBEHH MPOAYKTH OT OOEKTHTE, Pas3IoJIOKEHH Ha
TEPUTOPUSATA HA ChOTBETHATA 00JIACT.

(2) (Jom. — [IB, 6p. 67 ot 2020 r.) [IpuHyauTenHuTe aIMUHUCTPATUBHUA MEPKH 10 ai. | uiun
no wi. 270, ann. 3 ce Hanarat cbe 3anoBes Ha aupekTopa Ha P3U. Komnue ot uznanenara 3anosen
ce uznpania Ha MAJL.

(3) 3amoBemuTe mTO am. 2 WoUIeKaT Ha  OoOXaiBaHE MO peaa Ha
AJMUHHUCTPATUBHOIPOIIECYATHUS KOJEKC, KaTO 00KaIBaHETO HE CIIUPa U3IIbIHEHUETO UM.

(4) (HoBa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) Pernonanuure 3npaBHu HHCHEKH yBeaomsat MAJL,
KOTaTo yCTaHOBST, Y€:

1. anTeka Ha TEPUTOPUSTA HA CHOTBETHATA 00JacT He pabotu nmosede oT 30 AHU B pAMKHUTE
Ha e/IHa KaJieH1apHa roJInHa;

2. HAMa amnTeKa Ha aJpeca, 3a KOWTO € M3AaJCHO pa3pelieHre 3a ThProBUs Ha JIPEeOHO ¢
JIEKapCTBEHU MPOTYKTH.

Y. 272. (1) U3nbaHuTEenHATa areHIus 110 JIeKapcTBaTa:

1. (mom. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) 3abpaHsiBa IyCKaHETO B
eKCIUTOATaIUs U CIIMpa eKCIUIoaTalusaTa Ha 00CKTH M ChOPBKECHHUS TPU HapylllaBaHE MpaBHIIaTa
Ha [loOpara mpoW3BOACTBEHA MpAKTHKAa Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH W Ha aKTHBHH BEIIECTBA,
KakTo 1 Ha JloOpuTe TMCTpUOYTOPCKH MPAKTUKH 0 OTCTPAHSIBAaHE HA HAPYIICHUSTA,

2. 3a0paHsiBa IPOM3BOJCTBOTO, BHOCA, U3HOCA U THPrOBUATA HA JIEKAPCTBEHM MPOJYKTH,
KOUTO TPSKO WJIM KOCBEHO 3acTpaliaBaT 3ApaBeTO Ha XopaTa, W pa3lopexnaa Te na Obaar
YHUIIIOKEHHU, TPepabOTeHN WK U3MOI3BAaHU 3a JPYTH LIEJH;

2a. (noBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 2.01.2013 r.) 3anu4aBa OT perucTbpa Juiara,
U3BBPIIBAIIM JIEHHOCT IO MOCPEIHUYECTBO C JIEKAPCTBEHM INPOJYKTH, NPU HECla3BaHE Ha
3aabioKeHusATa 1o 1. 2120.

3. BpeMEHHO chnMpa eKcIuloaTalusATa Ha OOEKTH 3a ThpProBUS Ha €Apo U Ha JApeOHO ¢
JICKaQpCTBEHH TMPOJYKTH, KOTaTO HE C€ W3MBIHIBAT YCIOBHSATA, TPH KOUTO € W3/AaJCHO
CBHOTBETHOTO pa3pelIeHHE;

4. OnokWpa JIeKapCTBEHU MPOAYKTH TPU HAIWYHE HAa JOKyMEHTHpaHa WH(opmarms 3a:
HECHhOTBETCTBUE C H3MCKBAHUATA 32 KaueCTBO, €(PEKTHMBHOCT M OE30MAaCHOCT; JIEKapCTBEHH
MPOAYKTH, BHECEHH WJIM TPOHW3BEIACHW B HAPYIICHWE HAa TO3HM 3aKOH, KaKTO M JICKAPCTBEHH
MPOAYKTH, KOUTO C€ MpeJiaraT B ONaKOBKH C JIMCTOBKH, KOMUTO HE OTrOBapsAT HA U3MCKBAHUSATA
Ha TO3W 3aKOH; MPH HEOOXOAMMOCT HAPEKIA M3TETISTHETO UM OT alTeKUTE U IPOTEPHUTE, OT
CKJIaJIOBETE 32 THPIOBUS Ha €ApO, OT NPOU3BOIUTEIUTE U JIeUeOHUTE 3aBEICHHUS U YBEIOMSBA 32
ToBa MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/JpaBEOIa3BaHETO;

5. (m3m. — /1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia 6 Mecena cieji NyOJUKyBaHe Ha ChOOIEHHETO 110



1. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) oTHemMa W3maleHOTO paspelieHHE 3a
KIIMHUYHO W3IMUTBaHE, CIHUpa TMPOBEXKIAHETO HA KIMHUYHOTO H3IHUTBAHE WIH 3abKaBa
BB3JIOKUTENS Ja TOJaje 3asBJICHUE 3a ChHIIECTBEHA MPOMSHA B KIMHUYHOTO M3MHUTBAHE NpU
ycraHoBeHu Hapymenus Ha Permament (EC) Ne 536/2014 npu ycioBusita W 1O pena,
MIpE/IBUJICHU B HETO;

Sa. (aoBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cmia ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 1., B cuina
ot 2.01.2013 r., mom., 6p. 67 ot 2020 r.) paznopexaa OJIOKHpaHe, U3TETIITHE U YHUIIIO)KaBaHE Ha
danmudunupaHn JIEKapCTBEHH MPOAYKTH W Ha JIEKAPCTBEHU TMPOIYKTH C HEYCTaHOBEH
MPOMU3XOJl, KAKTO W Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH B ciydaute mo 4i. 24 u 30 or [enerupan
pernament (EC) 2016/161;

56. (noBa - JIB, Op. 60 or 2011 r., B crima ot 5.08.2011 r.) u3BBpIIBA MPOBEPKH HAa
HaIpaBEHUTE JapeHus mo uwi. 268a, an. 1;

6. U3/1aBa pa3NopeKIaHMs, MPEANUCAHNUS U YKa3aHHs B PAMKUTE Ha CBOSITa KOMIIETEHTHOCT,
KOHUTO Ca 33bJDKUTEITHU 32 BCUYKH JIUIIA;

7. (moBa - JIB, Op. 60 or 2011 r., B cuima ot 5.08.2011 r.) mocTaBs moj Bb3OpaHa
JICKapCTBCHH TPOAYKTH M aKTUBHU BEUIECTBA MPU ChMHEHUE B OTKIIOHCHHWE HAa Ka4eCTBOTO UM
Ype3 MOCTaBsHE HA YIOCTOBEPUTENIHU 3HALM B 00EKTUTE 32 IPOU3BOICTBO.

(2) [lpynyauTenHUTE AAMUHUCTPATUBHU MEPKU 10 ai. 1 uiau no wi. 270, an. 3 ce Hanarar
ChC 3anoBe]] Ha qupekTopa Ha MAJLL

(3) 3amoBemuTe mTO am. 2 WoIekaT Ha  OoOXaiBaHe MO peaa Ha
AJMUHUCTPATUBHONPOIIECYATHUS KOJEKC, KaTO 00KAIBAaHETO HE CIIMPa U3IbIIHEHUETO UM.

Y. 272a. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) C nenerupanu akToBe
mo wi. 520, maparpad 2 ot HupextuBa 2001/83/EO ce ycTaHOBSBAT HEOOXOIUMHTE MEPKH 3a
MPEIOTBPATSABAHE IMyCKAaHETO B OOpalieHHWe Ha JIGKAPCTBEHW TIPOAYKTH, BBHBEJCHH B
EBporeiickusi cbi03, HO HENMpeqHA3HAYCHHM 3a MyCKaHE Ha Ma3apa Ha EBponeiickus cbio3, 3a
KOWTO MMa JIOCTaThYHO OCHOBAHHUS 32 ChMHEHUE, e ca (ammmuduimpanu.

(2) M3mbnHuUTeNHATa areHIMs IO JIeKapcTBaTa MpeanpueMa HeoOXOJUMHUTE MEpPKHU B
CBHOTBETCTBUE C JICJIETUPAHNUTE aKTOBE 10 al. 1 3a MpenoTBpaTsBaHe MyCKaHETO B oOpalleHue Ha
JIEKapCTBeHH MPOAYKTH, BbBEJeHU B EBpomeiickusi chi03, HO HEMpeAHAa3HAuUCHHU 3a MyCKaHe Ha
nazapa Ha EBpomelckus cbi03, 32 KOUTO HMMa JOCTaThbUHO OCHOBaHHUS 3a CbMHEHHE, Y€ ca
banmuduuupanu.

(3) MuTtHuueckure opranu ysenomsiBaT MAJI 3a BbBeXIaHETO Ha TEPUTOpUATA Ha
PenyOnuka brarapus Ha nekapcTBeHH MPOAYKTH MO ai. | ¢ ories mpeAnprueMaHeTo Ha MEPKH 110
an. 2.

Ya. 2726. (Hos — JIB, 6p. 67 or 2020 r.) (1) Ilputexarenute Ha paspelieHue 3a
MIPOU3BOJICTBO/BHOC, MpPUTEXATEIUTE Ha paspelieHue 3a yrnorpeda, NpUTEkKaTeIUTe Ha
paspellieHre 3a TapalieleH BHOC, MPUTEXATeNUTe Ha paspelleHre 3a THProBUS Ha €Ipo C
JIEKapCTBEHH TPOIYKTH, IPUTEKATEIUTE HA pa3pelIeHue 3a ThProBUs Ha IPeOHO C JIEKAPCTBEHU
MPOJYKTH B arfTeka U JieueOHUTE 3aBeJIeHUS M3BBPIIBAT JCUCTBUATA, OllpeneieHn B [lenerupan
pernament (EC) 2016/161.

(2) bovarapckara opranuzanms 3a BepuUKalMsg Ha JIEKapcTBaTa Ch3JaBa M YIpPaBIsiBa
Hanmonanen peructsp mo ui. 32, 1. 1, OykBa "0)" ot Jenerupan pernament (EC) 2016/161,
KOWTO 00cImyBa Teputopusara Ha Pemyonuka bearapust.

(3) IIpaBo Ha Ge3BB3ME3/IEH MOCTHII IO PETHCTHpA MO ajl. 2 UMaT CICIHUTE HAIlMOHATHU
KOMITETEHTHH OpraHu cbriiacHo wi. 39 ot [enerupan pernament (EC) 2016/161:

1. M3nbaHUTENHATA areHuys Mo JIEKapcTBaTa — 3a LEJIUTE Ha YIpaXHSABAHE Ha HaJ30p
BbpPXY (YHKIIMOHHPAHETO HA PETUCTPUTE U pas3cie/BaHe IpPH CHMHEHHE 3a CIlyuyad Ha



¢anmuduuupane, KakTo M 32 LeIdTe Ha  (apmakoJoruyHara  OOUTETHOCT WM
(hapMakoenuIeMHOJIOTUSATA,

2. MUHHCTEpCTBOTO Ha 37paBeorna3BaHeTo, HauuoHamHata 34paBHOOCUTYpPHUTEIHA Kaca U
CBBETHT MO wWi. 258, aj. 1 — 3a LenuTe Ha 3aIUlalllaHe Ha JIEKApCTBEHU MPOJIYKTH C MyOIMYHU
CpeAcTBa.

Y. 273. (1) YcnoBusita ¥ peabT 3a B3eMaHe Ha MPOOUTE, U3BBPIIBAHE HA M3MUTBAHUATA U
3aIlIal[aHeTO UM Ce ONpeNessAT B Hapea0a Ha MUHUCTBPA Ha 3/[paBEONa3BaHETO.

(2) Ilpu ocropBaHe Ha pe3yATaTUTE OT U3BBPILEHH JIAOOPATOPHU M3MHUTBAHUS CE MPABAT
MOBTOPHU M3NUTBaHMs. Te ce U3BBPIIBAT NPH NUCMEHO MCKaHE OT 3aMHTEpecoBaHaTa CTpaHa,
HaIpaBeHO B 7-JHEBEH CPOK OT JaTaTa Ha I[OJy4yaBaHE Ha pe3ysiTaTa OT IIbPBOHAYAIHOTO
U3IIUTBaHE.

(3) IloBropHHTE W3NUTBAaHUS MO ajl. 2 CE€ U3BBPUIBAT OT EKCIEPTH, ONPEIAEIECHU OT
U3IBJIHUTENHUS AupekTop Ha MAJI, KouTo He ca ydacTBaJud B I'bpPBOHAYAIHOTO M3IUTBAHE, B
IIPUCHCTBUETO HA YITBJIHOMOIIIEH IIPEICTAaBUTEN HAa 3aMHTEPECOBAaHATa CTpaHa.

Ya. 274. (1) YcnoBusta U peabT 3a OJOKMpaHEe M U3TETJISIHE HA JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH,
MOKa3aJId HECHOTBETCTBUME C H3HMCKBAHMATA 33 KAuyeCTBO, OE30MACHOCT W e(UKACHOCT, ce
OIIpeIesIAT B Hape0a Ha MMHUCTbpA Ha 3/]paBeoIa3BaHeTo.

(2) (Msm. — 1B, ©p. 67 ot 2020 r.) YcnoBusTa W pEeabT 3a YHHIOKABAHETO Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH C€ OIPEAeNAT B Hape0a Ha MUHUCTBPA Ha 3/IpaBeoa3BaHeTo.

Y. 275. (1) [pu ocwiiectBsiBane Ha KoHTpoia WAJI mpeampuema BCUYKH HEOOXOAMMHU
MEPKH, 32 J]a OCUTYpH MPABUIIHO BaJUAUPaAHE HA MPOLECUTE HA IPOU3BOACTBO U IIPEUUCTBAHE HA
JIEKapCTBEHU IPOJYKTH, IOJYyYEHH OT YOBELIKA KPbB WJIM YOBEIIKa IJa3Ma, [OCTOSHCTBO B
Ka4yecTBOTO Ha MapTUAMTE U rapaHTHpaHe, JOKOJIKOTO TEXHOJIOTUATA [T03BOJISIBA, OTCHCTBUETO HA
cnenn(uYHa BUPYCHA KOHTAMUHAIIHS.

(2) IpousBoaurtenute yBenomsiBar MAJI 3a merona, M3MONI3BaH 3a HaMalsBaHE WIIU
OTCTpaHsIBaHE HAa MAaTOT€HHU BUPYCH, KOUTO MOrar Ja OBbJaT NPEHECEHU 4Ype3 JIeKapCTBEHU
IIPOJYKTH, ITOJIyYE€HHU OT YOBEIIKA KPbB WJIM YOBELIKA IUIa3Ma.

(3) U3nbanuTenHaTa areHIus MO JieKapcTBaTa M3MWTBA WIM M3Mpalla 3a M3IMUTBAaHE B
apyra odpuipanHa sadopaTopus 3a KOHTPOJ Ha JIEKApCTBEHU NMpOoAyKTU B PemyOnuka bbarapus
WIH B JIpyra JIbpkaBa Wi€HKa MOCTPU OT HAaCUIIEH/HEPA3JIAT NPOAYKT U/WUJIH JIEKAPCTBEH MPOAYKT
3a M3MUTBaHE UJIM B X0J1a 32 OLIEHKA Ha 3asBJICHUE 3a pa3peliaBaHe 3a ynoTpebda mo ui. 46, an. 1,
T. 2 WK CIIe/l U3/JaBaHe Ha pa3pelIeHue 3a yrnorpeoa.

Yu. 276. Usnbauutennuar aupekrop Ha MAJI cbc 3amoBen BPEMEHHO CIMpa, OTHEMA,
IpeKparsdBa  WJIM  IPOMEHs  pa3pelieHuero  3a  ynorpeba  Ha  JIEKapCTBEHHUS
MPOAYKT/pErucTpanusiTa, KOraro ce€ yCTaHOBH, 4e:

1. nMa HelonmycTUMa HeXKeJlaHa JIEKapCTBeHa peaklus IpU MpaBUIIHA yIioTpeba, Uiu

2. nuncBa TepamneBTUYHA e(UKacHOCT (TepameBTHYHA €(pUKACHOCT JIMIICBA, KOraTo ce
YCTaHOBH, Y€ HE MoraT Ja ObJaT NOJy4yeHU OOSIBEHHTE TEpaneBTHUHU pe3yJITaTH MpH
paspelIaBaHeTo My 3a yrnoTpeoa), in

3. CHOTHOILIEHUETO MOJI3a/pUCK € HEOIAronpUsITHO MPHU IpaBUIIHA YIOTpeOa, WiH

4. KONMYECTBEHUAT U KAYECTBEHMSAT CBhCTAB HA JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT HE OTTOBapsT Ha
JeKJIapyupaHusl IPU pa3perIaBaHeTo 3a yrnorpeda, uin

5. JaHHWTE OT JOCHUETO M0 4. 27 - 32 ca HEBEPHU, MU

6. (m3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) maHHUTE OT JTOCUETO 1O 4il. 27 -
32 He ca ION'BJIHEHU WM HE ca IPOMEHEHHU ChIVIACHO M3MCKBaHUATA Ha IJlaBa TpeTa, pasaen VI,
Wi

6a. (moBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 ., B cmia ot 21.12.2012 r.) He ce U3NBIHIBAT yCIOBHUATA



mo wi. 55a, 56 unm 56a, nim

66. (moBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) mpou3BOACTBOTO Ha
JIEKapCTBEHUsI POAYKT HE € U3BBPILICHO B ChOTBETCTBUE C ONMUCAHUS HAUUH HA IPOU3BOICTBO IO
yn. 27, am. 1, 1. 7, unn

7. (m3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 ., B cuna ot 21.12.2012 r.) HE ca U3BBPIICHH KOHTPOJIHU
M3NUTBAHUS WK T€ HE CE U3BBPIIBAT B CbOTBETCTBUE C METOJUTE, TOCOYEHH B wi. 27, ai. 1, T. §,
W

8. maHHUTE BBPXY OINAKOBKATa /WM B JHCTOBKATa HE Ca B CHOTBETCTBHE C OJ0OpEHHUTE
P U3/1aBaHETO HA Pa3peleHUETo 3a yrnoTpeoda;

9. (noBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) npurexarensaT Ha pa3peLICHUE
3a ynmoTpeba He € M3IBJIHWI 3aab/DKeHusATa 1o wieH 45, maparpad 1 or Permament (EO) Ne
1901/2006.

Ya. 277. (1) Usneaaurenuuar gupektop Ha MAJL, He3aBucuMo oT Mepkute mo 4. 276,
3a0paHsiBa ChC 3aM0BE]] CHAOASABAHETO C JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT U PA3MOpEexaa OJIOKHPAHETO H
U3TETJISIHETO MY OT Ta3apa, Koraro:

1. (m3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuya ot 21.12.2012 r.) uMa HemonmycTiMa HekellaHa
JIEKapCTBEHA peaKkius, Win

2. TATICBA TEPANeBTUYHA €PUKACHOCT, WIH

3. (u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 1.) ChOTHONIIEHUETO TOJI3a/PUCK €
HEeOJIaronpusITHO, WK

4. KONMYECTBEHUAT U KAYECTBEHMSIT CHhCTAB HA JIGKAPCTBEHUS MPOJYKT HE OTTOBApAT Ha
JeKJIapyupaHysi IPU pa3pelIaBaHeTo 3a yrnorpeda, uiu

5. KOHTPOJBT Ha JICKAPCTBEHUS MPOAYKT U/UJIM Ha ChbCTABKUTE U Ha MEXKIMHHUTE €Talu OT
IIPOM3BOJICTBEHUS MIPOLEC HE € U3BBPILEH, WIM HE CE€ U3MBIHABAT W3UCKBAHUATA, IPU KOUTO €
U3JIaJICHO Pa3pelIeHUETO 3a IPOU3BOICTBO.

(2) Uznpanutennusat npupektop Ha MAJl moxe na Hamoku 3abpaHa mo ai. 1 u camo 1o
OTHOIICHHE HA KOHKPETHU MapTUIH OT JIEKAPCTBEHUS IPOAYKT.

Ya. 278. (1) Usnbaaurennusat pupektop Ha WAJl cbe 3amoBes; BpeMEHHO clHMpa WX
OTHEMa Pa3pelIeHUeTo 3a yrnoTpeda Ha Tpyna Uik HAa BCUYKHU JICKApCTBEHH MPOAYKTH, 32 KOUTO
[0 OTHOUIEHHE MSCTOTO UM Ha MPOU3BOJCTBO HE CE€ M3MBIHSABAT M3UCKBAHUATA, NIPU KOUTO €
U3J1aJICHO PAa3pELIEHUETO 3a IPOU3BOICTBO.

(2) U3nbauutennuar aupexkrop Ha MAJI ocBeH MepkuTe mo uwi. 276 MOXKe ChC 3aIlloBE]
BPEMEHHO Jia CIIpe BHOCA HA TpyIMa WM HA BCUYKHU JIEKAPCTBEHU MPOJIYKTH OT TPETH IbP>KaBU
WIK Ja OTHEME M3aJeHOTO pa3pellieHHe 3a BHOC Ha TIpyla WM Ha BCHUYKHM JIEKapCTBEHU
MPOJYKTH, KOTaToO HE ca B ChOTBETCTBHE C M3UCKBAHUATA HA TJIaBa MeTa.

(3) Usnbauutennust aupektop Ha MAJl ocBeH mepkuTe mo wi. 276 MOXe ChC 3aroBe]
BPEMEHHO J1a CIIpe WIN Jla OTHEME pa3pelIeHueTo 3a MPOU3BOJACTBO Ha TpyIa WM Ha BCUYKH
JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH, KOUTO HE Ca B ChOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA HA IJIaBa IeTa.

Ya. 279. (1) 3amoBenute mo wi. 276, 277 unu 278 ce BpbUBaT Ha NpUTEXKATENs Ha
pa3peleHneTo 3a ynorpeda, CbOTBETHO Ha POU3BOAUTENS WIM BHOCUTEIIS.

(2) 3BamoBeauTe MO Al 1 nomnexxar Ha  oOXamBaHe TO peaa  Ha
AJIMUHUCTPATUBHOIPOLIECYATHUS KOJEKC, KaTO 00KaIBaHETO HE CIIUpPa U3IbIIHEHUETO UM.

Y. 280. (1) IIpu ycraHoBsiBaHE Ha HapylIeHHs Ha pa3lopenOuTe Ha IjaBa €IuHaJleceTa,
CHOTBETHO Ha HapemOaTta 1o uwi. 249, m3nbiaauTenHUAT AupekTtop Ha MAJI pasmopexna cbe
3aroBe]] CIIMpaHe Pa3NpOCTPaHEHUETO Ha peKamara.

(2) Cnc 3anoBeara mo an. 1 gupextopbT Ha MAJI MOoXe na 3aabpipKud pekiamoaTess aa
nyOiauKyBa WM Ja pasnpocTpanu cbriacyBaHo ¢ MAJl ompoBepkeHHE Ha TBBpPIACHHUATA B



peKiamMaTa 4pe3 ChIIUTE CPEACTBA U B ChIHs (hopMmar 1 00eMm.
(3) 3amoBeara mo a;m. 2  momNexxu ~Ha  oOXaimBaHe 1O pega  Ha
AJIMUHHCTPATHBHOIIPOIIECYATHUS KOACKC.

I'naBa yerupuHagecera
AIMUHHUCTPATUBHOHAKA3ATEJIHU PA3INIOPEABU

Y. 281. (1) (dom. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmma ot 12.08.2008 r. u3m., 6p. 102 ot 2012
r., B cuna ot 2.01.2013 r.) Koiito nmpousBexaa, BHacs, MpojaaBa, CbXpaHsiBa WM MPEIOCTaBs 3a
ynotpeba B PerryOnmka bbarapust iekapcTBeHH MPOAYKTH, KOUTO HE ca pa3pelieHH 3a ynorpeoa,
U3BBH cilydauTe 1o 4i. 8, 9 u 10, KakTo ¥ TakMBa ¢ HEYCTAaHOBEH IIPOU3XO0J], AKO HE MOJUIEKH Ha
IIO-TEXKKO HaKa3zaHue, ce Haka3sa ¢ ri1o0a ot 25 000 mo 50 000 xs.

(2) CpuioTO HaKa3aHUE ce Hajara M Ha JIMIAaTa, KOUTO IPOU3BEKIAT, BHACAT, IPOJIaBaT WK
Jomyckar ga ce ymoTrpebsiBar B PemyOnmka bBbiarapust nexkapcTBEHH NPOIYKTH, KOUTO He
OTroBapsT Ha U3UCKBAHUATA Ha AelcTBalaTa (papMakones U Ha YCIOBHSTA MPHU pa3pelIaBaHETO
UM 3a ynoTpeoa.

(3) Korato napymenusita mo an. 1 u 2 ca cBbp3aHM C Hepa3pelleHH 3a yrnorpeda
JIEKapCTBEHU TMPOJAYKTH, CBhIbpXKAIIX HAPKOTUYHU BEIIECTBA, MWJIA IPU IOBTOPHOTO MM
U3BBPILIBAHE, aKO JIESIHUATA HE ChCTAaBJIABAT MPECTBIUICHHUE, PA3PEIICHUETO, U3AaACHO [0 peaa
Ha TO3H 3aKOH, C€ OTHEMA.

(4) MeauuMHCKH CHELMAIMCTH, KOWUTO IPOM3BEXAAT, NpPOJAaBaT WIM HPEIOCTaBST
HEepas3peleH! 3a ynorpeda JIEKapCTBEHU HPOJYKTH, C€ JIMIIABaT OT IPaBO Ja YIPAKHSABAT
npodecusTa cu 3a CpoK oT 6 Mecela 10 JIBe TOAUHHU.

(5) Hakazanueto no ai. 4 ce Hajara CbhC 3allOBE]] HA MUHUCTbpA Ha 3paBE0ONa3BaHETO 110
IIPEUIOKEHUE Ha U3IbIHUTEIHUS AupekTop Ha MAJL

Yu. 282. (1) Koiito nponaBa jiekapCTBEHU NMPOJIYKTH B OMNAKOBKH WM C JHCTOBKH 3a
MaIMeHTa, KOUTO HEe OTroBapsAT Ha U3MCKBAHUATA Ha TO3M 3aKOH, C€ Haka3Ba ¢ riobda ot 750 1o
1500 n1B., a mpy MOBTOPHO MU3BBPIIBAHE HA CHIOTO HapylieHue - ¢ rioda ot 1500 no 3000 nB.

(2) KoiiTo mposaBa ekapcTBEHN MPOAYKTH 0€3 JIMCTOBKH 3a MalMeHTa, Ce HaKa3Ba ¢ riao00a
ot 750 no 1500 1nB., a Mpu MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapylieHue - ¢ raobda ot 1500 mo
3000 nB.

Y. 283. (1) Koitto BHacs, ThpryBa WiM OpeJocTaBs 3a ynorpeda JeKapCcTBEHH MPOIYKTH C
M3TEKBI CPOK Ha TOJHOCT, ce HakasBa ¢ riobda ot 10 000 mo 20 000 nB.

(2) Koiito HapymaBa NIbpPBUYHA/BTOPHUYHA OINAKOBKAa WJIM IpojaBa/IpeaoCTaBs
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH C HapyIlIeHa IMbpBUYHA/BTOPHYHA OMAaKOBKa, Ce Haka3Ba ¢ rioba ot 750
1o 1500 nB., a mpu MOBTOpPHO HapylieHue - ¢ roda ot 1500 xo 3000 xs.

Y. 284. (1) Koiito npousBexaa, BHacs WM ThpPryBa Ha €IpO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH
WM MpOoJiaBa JIEKapCTBEHM NMPOJYKTH, 0€3 J1a MMa pa3pelieHre 3a TOBa, ce Haka3Ba ¢ rioda 50
000 nB.

(2) (Jom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B crita
ot 2.01.2013 r.) KoiiTo npousBexa, BHaCS UM ThpPryBa Ha €Ipo C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH WIN
MpojJaBa JIEKapCTBEHW MPOAYKTH B HapyIIEHME Ha H3/aJ€HOTO pa3pellleHHne WM MpojaBa,
ChXpaHsIBa WM IPENOCTABS JEKAPCTBEHM NPOAYKTH, KOMTO Ca C HEYCTAaHOBEH IIPOU3XOJ, CE
Haka3Ba c ro6a ot 25 000 go 50 000 nB.

(3) (Hom. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B cnyuaute mo an. 1 u 2
OpraHHTE Ha JIbP>KaBHUSI KOHTPOJ CIIUPAT ChC 3all0BE]l EKCII0aTaluATa Ha O0eKTa.

4) 3amoBeATra IO an. 3 noaJieXkh Ha  o0kanBaHe MO  pega  Ha



AJMUHUCTPATUBHOIPOLIECYATHUS KOACKC, KaTO 00KaJIBAHETO HE CIIUPA U3IIBIHEHUETO .

Y. 284a. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 1.) (1) (Ilpenumien tekct Ha
1. 284a — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) KoifTo mpousBexaa, BHACS, H3HACS, ChbXPaHsBa, IPOJIaBa WK
npenoctaBs  GanmuUIUpaHd  JIGKAPCTBEHU TPOAYKTH, KAKTO H TOCPEIHUYH TIpU
MOKYTNKO-MIpogak0aTta Ha (ammuduipanu JeKapCTBEHUTE MPOIYKTH, € HaKa3Ba c rjioda oT 25
000 o 50 000 1.

(2) (HoBa — 1B, Op. 67 ot 2020 r.) Ha mpuTexaTen Ha pa3pelnieHue 3a MpOU3BOJICTBO HIIN
3a BHOC, TNpPHUTEXATel Ha pa3pelieHue 3a yrnoTpeda WM NpUTEeKaTeNl Ha paspelicHue 3a
napasesieH BHOC, KOUTO HEe M3IBbJIHU CBOE 3aJbJKEHHE OTHOCHO IMOKa3aTenuTe 3a 0e30MacHOCT
Ha JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH, OmpeneneHo B To3u 3akoH uiu B [enerupan pernament (EC)
2016/161, ce namara umymectBeHa cankuus oT 5000 mo 10 000 nB., a MpU MOBTOPHO
U3BBPUIBAHE HA CHILOTO HapyllIeHHEe — uMyliecTBeHa cankuus ot 25 000 o 50 000 .

Ya. 2846. (Hos - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) Ilpurexaren Ha
paspelnieHue 3a MPOU3BOJICTBO, KOMTO HE M3MBJIHIBA 3aAbJDKEHUATA CH 10 4. 160, ce Haka3Ba
umymiectBeHa caHkiuss oT 5000 mo 10 000 nB., a mIpy NOBTOPHO MU3BBPIIBAHE HA CHIIOTO
HapylieHue - ¢ umyinecrtseHa cankuus ot 10 000 no 20 000 xis.

Y. 2848. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) (IlpeaumieH Tekct Ha
1. 2848, nom. - JIB, 6p. 84 or 2018 ., B cuna ot 12.10.2018 r.) [Ipurexaren Ha pa3pemieHue 3a
THPrOBUS HA €O C JEKAPCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO HEe M3MBIHABA 3abJKEHUSITA cH 1O wi. 207,
an. 1, 7. 1 -3, 1. 4a— 14 u an. 2, ce Haka3Ba ¢ umymiectsena cankiusa ot 2000 1o 5000 nB., a npu
MMOBTOPHO M3BBPILBAHE HA CHUIOTO HApYILIEHHUE - ¢ uMyliecTBeHa cankuus ot 5000 o 10 000 nB.

(2) (HoBa — 1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cuia ot 12.10.2018 r.) [IpuTexaren Ha pa3peiieHue
3a THProOBUA HA €IPO C JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH, KOINTO ce CHaOsIBa C IEKapCTBEHH MPOAYKTU OT
JULa, pa3uyHu OT ocodeHuTe B wi. 207, ai. 1, T. 4, ce Haka3Ba ¢ UMYIIECTBEHA CAHKIUA OT 25
000 mo 50 000 nB., a MpU MOBTOPHO M3BBPILBAHE HA CHIIOTO HAPYIIEHHE — C MUMYILIECTBEHA
caukmust ot 50 000 go 100 000 miB.

(3) (Hosa — IB, G6p. 67 ot 2020 r.) Ha npuTexaTten Ha pa3peleHne 3a ThproBUs Ha €Ipo ¢
JIEKapCTBEHH NPOAYKTH, KOWTO HE H3MBIHM CBOE 3aJbJDKEHHE OTHOCHO IOKa3aTeluTe 3a
0€30IacCHOCT Ha JIEKapCTBEHHUTE NPOAYKTH, ONpEAEIeHO B TO3M 3aKOH, B I0J[3aKOHOB
HOPMAaTHBEH aKT 10 MPUJIaraHeTo Ha TO3M 3akoH uiu B Jlenerupan pernament (EC) 2016/161, ce
Hanara nMyiectseHa cakuust ot 5000 no 10 000 n1B., a IpyU MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHILOTO
HapyuieHue — umyniectsena cankuus ot 10 000 go 20 000 niB.

Y. 284r. (Hos — /1B, 6p. 84 or 2018 ., B cuna ot 12.10.2018 1., u3m., 6p. 103 o1 2020 1., B
cuna ot 1.01.2021 r.) Koiito He M3mbIHsBA 3aAbJDKEHUATA U 110 wi. 68, ain. 1, T. 9, ce Haka3Ba ¢
rinoba B pazmep ot 50 000 go 100 000 nB., a mpy MOBTOPHO M3BBPILIBAHE HA CHIIOTO HApYyILIEHHE
— ¢ rmo6a B pazmep ot 100 000 mo 150 000 nB.

Y. 284xa. (Hos — /1B, Op. 84 ot 2018 1., B cuna ot 12.10.2018 r.) Koifto u3Bbpim n3Hoc Ha
JIEKapCTBEHU MPOJYKTH, BKIIIOUEHHU B CIIUCHKA 1Mo wi. 2178, an. 1, ce Haka3Ba ¢ rioba B pa3Mep
ot 50 000 go 100 000 nB., a MpU MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HApyLIEHHE — C IJ100a B
pazmep ot 100 000 mo 150 000 nB.

Y. 284e. (Hos — /1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cuna ot 12.10.2018 r., ot™., O6p. 67 ot 2020 T.,
HOB, Op. 103 ot 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r.) Koifto HE W3MBIHU WIK HE W3IBJIHHU B
OTIpe/IeTICHUTEe B 3aKOHA CPOKOBE 3aJbJKCHHETO CH 3a MpeNocTaBsiHe Ha WHGOpMaIvs MO Il
2176, an. 3, 1. 1, ce Haka3Ba ¢ rio6a B pazmep ot 5000 mo 10 000 nB., a TpU MOBTOPHO
M3BBPIIBAHE Ha CHIUIOTO HapyleHue — ¢ ra06a B pazmep ot 10 000 xo 15 000 ..

Yn. 284:x. (Hos — /1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cmma ot 12.10.2018 r., ot™., 6p. 67 oT 2020 T.,
HOB, Op. 103 ot 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r.) Koiito npenocraBu unpopmarus mo ui. 2176,



an. 3, T. | ¢ HEMBJIHO W/WUJTM HETOYHO ChAbpXKAHUE, Ce HaKa3Ba c riob6a B pazmep ot 3000 1o 5000
JB., a IPY TOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapyiieHue — ¢ rimobda B pasmep ot 5000 mxo 10 000
JIB.

Y. 2843. (Hos — JIB, Op. 84 oT 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r., u3m., 6p. 67 ot 2020 1.) 3a
HEM3MIBbJIHCHHE Ha 3aJIbDKCHHATA 1Mo wi. 2170, an. 10 Ha w3nbiaHUTENIHUS qupekTop Ha MAJIL,
CHOTBETHO Ha JUThKHOCTHO Juile oT MAJI, ce Hanara rino6a B pasmep ot 50 000 go 100 000 nB., a
MIPU TOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapyIieHue — rioda B pazmep ot 100 000 go 150 000 ns.

Yn. 284u. (Hos — JIB, 6p. 105 ot 2020 r., B cuia ot 11.12.2020 r.) KoifTo u3BbpIIIN U3HOC
Ha JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, BKIIOUEHHU B 3amoBe/iTa 1o wi. 2171, ce Haka3Ba ¢ ri100a B pa3Mep OT
50 000 go 100 000 nB., a Py MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HApYIIEHUE — C T7I00a B pa3zMep
ot 100 000 go 150 000 aB.

Y. 285. (1) Koiito ThpryBa ¢ nekapcTBEHU MPOAYKTH 0e3 cepTudukar 3a 0cBOOOK1aBaHe
Ha mapTuja, ce HakasBa ¢ 1s106a ot 5000 g0 10 000 nB., a Tpu MOBTOPHO U3BBPIIBAHE HA CHITOTO
HapyuieHue - ¢ r1oda ot 10 000 mo 20 000 xaB.

(2) (U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuima ot 5.08.2011 r.) Thproeen Ha eapo, KOUTO
JI0CTaBs Ha JPOrepUU JIEKapCTBEHU MPOJYKTH, KOUTO CE OTIYCKAT I10 JIEKAPCKO IPEIIUCcCaHue, ce
Haka3Ba ¢ umyiiectBena caukius ot 2500 go 5000 nB., a mpu NOBTOPHO HapyIIEHUE - € TTI00a OT
5000 mo 10 000 ..

(3) Ksamudunupano mnuie, AONyCHAJIO W3BBHPIIBAHE Ha TMpojaaxda Ha MNapTUAH
JICKApCTBEHH MPOAYKTH Oe3 cepTudukar 3a ocBOOOXKIaBaHE Ha BCSAKa OTAENHA MapTUia, Ce
Hakas3Ba ¢ rirooa ot 2500 mo 5000 xus.

Y. 285a. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 1., u3m., 6p. 102 ot 2012 1., B
cuta ot 21.12.2012 r.) Ilpurexxkaten Ha pa3peuieHHETO 3a ymnoTpeda, KOWTO HEe YBEAOMHU
MUHHUCTbpA Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO 3a IPEYCTAaHOBSIBAaHE Ha IMpoAakOuTe 1o ui. 264, ce Haka3Ba ¢
umymiectBeHa cankius ot 25 000 go 50 000 nB..

Yn. 2856. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuwa ot 21.12.2012 r.) KoitTo npoussexna,
BHACs, U3HACA, MIPOJIaBa WM ChXPaHsBAa aKTHBHH BEIIECTBA B HApYIIIEHUE Ha M3UCKBAHMSITA Ha
TO3H 3aKO0H, ce Haka3Ba ¢ riooa ot 10 000 mo 20 000 .

Y. 2858. (Hos — /IB, 6p. 18 ot 2014 1., u3m., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.)
KoiiTo u3Hece nekapcTBEHN NPOAYKTH B KOJWYECTBA, MO-TOJIEMU OT KosnyecTBara 1o wi. 207,
an. 1, 1. 15, 6ykBa "r", ce Haka3Ba c¢ rioda B pazmep ot 50 000 mo 100 000 1B., a MpH TOBTOPHO
M3BBPUIBAHE HA CHILOTO HapylIeHHue — ¢ ri1oda B pazmep ot 100 000 1o 150 000 8.

Y. 286. (1) (Jom. — B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia 6 Mecena cien MmyOlMKyBaHE Ha
cpoOmennero no wi. 82, maparpadp 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) 3a xnuHUYHU
W3MUTBaHMS, U3BBPILEHHU B HApYIIeHWEe Ha To3M 3akoH uiaK Ha Pernament (EC) Ne 536/2014, ako
U3BBPUICHOTO HE ChCTaBJIsIBA NMPECTHIUIEHWE, HA BUHOBHUTE JIMIA, JONYCHAIN WIA U3BBPLININ
TOBa HapyleHue, ce Hajara rioba ot 5000 mo 10 000 nB., a mpU MOBTOPHO JOMYCKaHE WU
U3BBpIIBaHE HA CHIOTO HapyuieHue - rioda ot 10 000 go 20 000 mnB.

(2) Ha MeuIuHCKH CIICIUANIMCTH, TOMYCHAIHN WU U3BHPIIUIN HApYIIeHUs 10 ai. 1, Moxe
Jla Ce HAJIOXKHU M HaKa3aHWe "JUIIaBaHe OT MPaBo Ja YIpaxkHsBaT mpodecusita cu" oT 6 Mecena
710 J1BE€ TO/IMHH.

(3) Mspkarta mo ain. 2 ce Hajara oT MUHUCTBHPA Ha 37[paBEONa3BaHETO MO MPEAJIOKEHUE HA
M3IIBIHUTENHUS aupekTop Ha MAJL

Y. 287. (1) (Hom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B crma ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 60 ot 2011
r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Ko#iTo n3BbpIIBa THproBus Ha APeOHO ¢ JEKapCTBEHU MPOAYKTH, 03
Jla MMa pa3pelieHune/ya0CTOBEpEeHHEe 3a TOBa, WM paboTH B HapylleHHWE Ha U3JaJCHOTO MY
paspelieHne/y1ocToBepenue, ce Hakaspa ¢ riioda ot 5000 o 10 000 xs.



(2) (HoBa — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B crua ot 12.10.2018 r.) Teprosen Ha apeOHO, KOHTO
JIOCTaBHU JIEKAPCTBEHH MPOJYKTU OT CHHUCHKA 1o 4wi. 2178, an. 1 Ha Thproseu Ha €apo WIA Ha
JpyTd JMa B HapylIeHWE Ha M3MCKBAHUATA HA TO3W 3aKOH WJIM Ha MOJ3aKOHOBHUTE aKTOBE IO
HETrOBOTO MpHJIaraHe, ce Haka3Ba ¢ I7100a, ChOTBETHO My €€ Hajlara MMyliecTBeHa cankuus ot 10
000 1o 20 000 nB., a mpu moBTOpHO HapymeHue — ot 25 000 go 35 000 nB.

(3) (Ilpepumna an. 2 - JAB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Hakazanuero 1o ain.
1 ce Hamara W Ha JUIaTa, KOUTO M3BBPIIBAT THPrOBHs Ha APEOHO B amnTeKa WU JIPOrepus Ciel
MpeKpaTsIBaHe ACWCTBUETO HA PA3pEIICHUETO/yJOCTOBEPEHHUETO.

(4) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 1., mom., 6p. 60 ot 2011 r., B cuia
ot 5.08.2011 r., mpenumrHa ain. 3, 6p. 84 ot 2018 r., B cuuta ot 12.10.2018 r.) KoiiTo mponasa wiu
ChbXpaHsBa B JPOrepusi JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH, KOUTO CE€ OTHYCKAT IO JIEKAPCKO MpEeANHCaHue
WIM IPOAYKTH U CTOKU ChC 3HAUEHHUE 3a 3/IpaBETO Ha YOBEKA M3BBH OIPE/AEICHUTE B Hapeabara
o 4i. 243, ce Haka3Ba ¢ riobara 1o ai. 1, a mpu NOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHUIOTO HApYyIICHUE
Ce OTHEMa MU3/1aJIEHOTO YJJOCTOBEPEHUE 33 PETUCTPALIUS HA APOTepHsl.

(5) (ITpenuurna an. 4, u3Mm. - JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) B cinyuaute
mo an. 1, 2 u 3 opraHuTe Ha ObPKABHUS KOHTPOJ BHPXY JICKAPCTBECHUTE MPOIYKTH CITHPAT ChC
3aroBe]] eKCIUIoaTalusITa Ha O0eKTa.

(6) (Ot™m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cruta ot 12.08.2008 r., mpeauinHa an. 5, usm., op. 84
ot 2018 r., B cruta ot 12.10.2018 r.) 3anoBeara mo ai. 5 mojyiexu Ha oOkKajaBaHEe IO peja Ha
AJMUHUCTPATHBHONPOILIECYATHHUS KOAEKC, KaTO 00KaJIBAaHETO HE CIIUPA U3ITBIHEHUETO M.

Yn. 287a. (HoB - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) (1) Meaumuucku
CTIEIUAINCT, KOHNTO paboTH TpW I, W3BBPIIBALIM THPrOBUS Ha JIpeOHO C JIEKapCTBEHU
MPOaYyKTH, 0€3 Ja MMaT paspelleHre/yI0CTOBEpEeHUE 3a TOBa, ce Haka3Ba ¢ riaoba ot 2500 mo
5000 iB.

(2) Hakazanuero mo ain. 1 ce Hamara u Ha Juie mo aji. 1, koero paboTu B anrTeka WM
Jporepus ciie]] peKkpaTsiBaHe IeHCTBUETO Ha Pa3pelIeHUEeTO/y10CTOBEPEHUETO 1.

(3) Ilpu ycraHoBeHM TIOBeue OT JBE HapylleHHWs MO al. | W 2 MHUHUCTBPBT Ha
3[[paBEOMa3BaHETO MOXE Ja JIMIIM CHOTBETHHS MEIUIIMHCKH CIIEHHAIMCT OT TIpaBo Ja
yIpaxHsBa MpodecusiTa Cu 3a CPOK 10 1BE TOAMHH.

Y. 2876. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r., uzm., Op. 67 ot 2020 r.)
KoiiTo u3BbpIIBA THPrOBUS C JEKAPCTBEHH MPOAYKTH [0 HMHTEPHET B HapylIeHHEe Ha
M3UCKBAHMAITA HA TO3U 3aKOH W Ha Hapeabara mo wi. 234, an. 6, ce Haka3Ba ¢ riaoba ot 5000 mo
10 000 nB.

Yn. 288. (1) TovproBenm Ha JpeOHO C JIEKAPCTBEHU HPOAYKTH, KOHTO € JOIyCHAal
JEMHOCTUTE, TOCOUYEeHU B 4. 219, ma ce W3BBPUIBAT OT HEMPABOCIOCOOHO IHUIlE, CE€ HaKa3Ba C
umytiectBeHa cankuus oT 5000 mo 10 000 nB., a TMpW MOBTOPHO HApYIIEHHWE C€ OTHEMa
U3J1a/IEHOTO pa3pelleHre 3a ThpProBUs Ha JIpeOHO.

(2) B cnywaure mo an. 1 opraHute Ha ABPKAaBHUS KOHTPOJI CIIUpPAT ChC 3aIllOBE]
eKCIUIoaTaIusITa Ha 00eKTa.

Y. 288a. (Hos — /IB, Op. 67 ot 2020 r.) Ha nmputexxaren Ha pa3pelieHHe 3a ThproBHs Ha
IpeOHO C JIGKApCTBEHU MPOAYKTH B amlTeKa, KOWTO HE U3MBIHH CBOE 33JbDKEHHE OTHOCHO
MOKa3aTeanTe 3a 0Ee30MacHOCT Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, ONPEAETICHO B TO3HM 3aKOH WIH B
Henerupan pernament (EC) 2016/161, ce nanara umymectsena cankius ot 1000 qo 3000 nB., a
IIpY [TOBTOPHO M3BBPILBAHE HA CHUIOTO HApYyIIEHHE — umyiiecTseHa cankuus ot 5000 xo 10 000
TIB.

Y. 289. (1) (IIpeaumen Texer Ha wi. 289 - JIB, 6p. 60 ot 2012 1., B cuna ot 7.08.2012 .,
u3M., 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r.) KoiiTo mpomaBa nekapcTBeHU MPOAYKTH O€3



oOpa3yBaHa WJIN pPEerUCTpUpaHa IIeHa WU 110 LIEHHU, Pa3IudHu OT 00pa3yBaHUTE IO pela Ha TO3U
3aKOH, ce Haka3Ba ¢ rioba or 1500 mo 3000 5B., a MpU MOBTOPHO HU3BBPILIBAHE HA CHILOTO
HapymieHue — ¢ riaoda ot 2500 go 4000 JB.

(2) (Homa - 1B, 0p. 60 ot 2012 r., B cuna ot 7.08.2012 r., uzm., 6p. 102 ot 2012 r., B cuiia
or 21.12.2012 r., mom., 6p. 67 ot 2020 r.) IlpuTexkaren Ha paspelicHUE 3a ymnorpeda WIU
THPrOBEILl HA €IPO C JICKAPCTBEHU IMPOJYKTH, KOWTO HE M3MBJIHU 3aTbJIKEHUE, OMPEIEICHO C
Hapezabara mo wi. 261a, ain. 5, ce Haka3Ba ¢ umymectBeHa cankius ot 5000 go 10 000 niB., a ipu
IIOBTOPHO M3BBPIIBAHE Ha CHIIOTO HapylleHUE - ¢ umyliecTseHa cankuus ot 10 000 o 20 000
JIB.

(3) (Homa - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r., ot™m., 6p. 102 ot 2018 1., B
cuna ot 1.01.2019 r., HoBa, O6p. 67 ot 2020 r.) Ha Thprosem Ha eapo ¢ JEKAPCTBEHH MPOIYKTH,
KOWTO TpojaBa Ha JeueOHO 3aBeJCHHE JICKAPCTBEHH MPOIAYKTH, BKItOYeHU B [lo3UTHBHUS
JIEKapCTBEH CIIMCHK, HA 1[€HA, M0-BUCOKA OT CTOIHOCTTAa, 0Opa3yBaHa MO peaa Ha Hapexdara mo
wi. 26la, an. 5, ce Hamara umymecrtseHa cankuusg ot 3000 mo 5000 nB., a mpu MOBTOPHO
M3BBPILIBAHE HA CHLIOTO HapylleHne — umyiiecTseHa cankuus ot 6000 o 10 000 nB.

(4) (HoBa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) Ha neuebHo 3aBenenue no wi. 262, an. 6, T. 2, KOETO
3aKyly JIEKapCTBEHU MPOAYKTHU, BKIIOYeHH B [lO3UTHMBHHUS INEeKapCTBEH CHHCHK, Ha IIEHA,
MO-BUCOKa OT CTOMHOCTTAa, oOpa3dyBaHa IO peja Ha Hapeabara mo wi. 26la, am. 5, ce Hamara
nmymiectBeHa caHkiuss ot 3000 mo 5000 nB., a mpu NOBTOPHO U3BBPIIBAHE HA CHILIOTO
HapyuieHue — umyniectsena cankuus ot 6000 o 10 000 nB.

(5) (HoBa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) Hapymienusara no an. 1 — 3 ce ycraHOBSIBaT ¢ aKTOBE,
CBhCTaBEHU OT IIBHKHOCTHH JIMIIA, OMPEEICHN OT MpeAceaarens Ha chBeTa 1o wi. 258, an. 1, a
HaKa3aTeIHUTE MOCTAHOBIICHUS CE W3/1aBaT OT IMpe/iceaarens Ha cbBeTa mo wi. 258, an. 1.

(6) (HoBa — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) Hapymenwusita mo an. 4 ce yCTaHOBSBAT C aKTOBE,
CbCTAaBEHU OT ITBHKHOCTHH JIUIIA, ONPENEICHU OT M3MBJIHUTEIHUA JUPEKTOp Ha V3mbiHuTENHA
areHuus "MemuuuHCKM HaA30p", a HaKa3zaTeJIHUTE [IOCTAHOBJEHMS C€ U3JaBaT oT
W3MBIHUTENHUS AUPEKTOp Ha M3nbiHUTENHA areHnus "MeIuiuHCKA Haa30p".

Y. 289a. (Hos - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) (U3m. - JIB, Op. 102 ot
2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r., 6p. 102 ot 2018 ., B cuna ot 1.01.2019 r.) Koiito pabotu B
HapylIeHHe Ha yTBBPACHHUTE (DapMaKo-TeparieBTUYHA PHKOBOJICTBA WJIM M3BBHPINBA OICHKA HA
pe3yInraTta OT TepalnusaTa B OTKIOHEHHE OT KpUTepuuTe mo wi. 259, an. 1, 1. 4, ce Haka3Ba ¢ rinoda
ot 1000 1o 2000 n1B., a Tpu MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapyiieHue - ¢ ri1oda ot 2000 1o
3000 nB.

(2) U3m. — B, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r.) Hapymenusta no an. 1 ce
YCTaHOBSIBAT C aKTOBE, CHCTAaBEHU OT JUIBHKHOCTHHU JIMIA, OMpPENETICHH OT H3IMbIHUTEIHUS
nupekTop Ha M3mbaauTenHa areHius "MeauIMHCKA Haa30p"", a HaKa3aTeTHUTE MOCTAaHOBICHUS
ce M3aBaT OT U3MBIHUTENHUS JUPeKTOp Ha M3mbiHuTenHa areHus "MeaunuHcku Haa3op'.

(3) (HoBa — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) Koraro mpu npoBepkuTe mo wi. 267a, ai. 2 ce yCTaHOBU
HECHOTBETCTBHE HA BHUJIOBETE M KOJMYECTBATA JIEKAPCTBEHH IMPOIYKTH, KOUTO ca MPEaNuCaHu
W/WIY TIPUJIOKEHU Ha TAlIMEHTHUTE, C BHJIOBETE U KOJIMYECTBATA JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH, KOUTO
ca OTMYyCHATH OT anTekara, M3mbinHutenHa areHnus "MeIuIMHCKA Haa30p" yBeIOMSsIBa OpraHa,
KOWTO 3aruiama ChOTBETHHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT C MYyOJMYHU CPENCTBA, a TMPH JaHHU 3a
W3BBPIICHO MPECTHIUICHUE ce3Mpa KOMIETEHTHUTE OpPTaHU 3a MpeanpHeMaHe Ha JEHCTBUS 1O
HaKa3aTeJHO Mpeciie/IBaHe.

Y. 2896. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) KoiiTo mpoBexa JieueHre B HapyIlIEHUE HA
M3UCKBaHUATA MO 4. 2660, ce Haka3Ba ¢ mioba ot 1000 mo 3000 nB., a mpu TOBTOPHO
M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapyuieHue — ¢ rioda ot 2000 1o 4000 ns.



(2) Hapymenusra no an. 1 ce ycTaHOBABAT C aKTOBE, ChCTABEHU OT JUIbKHOCTHU JIUIIA,
OIIpeZIeNICHU OT U3IIBJIHUTENHUS AUPEKTOp Ha M3nbiHuTenHa areHius "MenuuuHcky Haa3op', a
HAaKa3aTEeJIHUTE ITOCTAHOBJICHMS C€ M3/aBaT OT M3NBIHUTEIHMUS IUpeKTop Ha M3mbiHuTENHA
arerius "MenuuuHCKU Haa30p".

Y. 290. (1) (M3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cruta ot 12.08.2008 r.) Koiito pexnamupa
JIEKapCTBEHM NPOJIYKTH, KOUTO HE Cca pa3pelleHy 3a yrnoTpeda 1o pejia Ha TO3U 3aK0H, CE€ HaKa3Ba
¢ rio6a ot 10 000 go 20 000 nB.

(2) (Homa - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Koiito peknamupa mpoayKr,
KaTo My NPHUIMCBA U/UIM HACOYBA KbM CBOWCTBA, CBbP3aHU € NMPO(UIAKTUKA, TUATHOCTUKA UIIH
neyeHue Ha OOJIECTH MPU YOBEKa, ce Haka3Ba ¢ riioda ot 10 000 xo 20 000 nis.

(3) (Ilpegumna an. 2 - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Koiito pekiamupa
JIEKapCTBEHM NPOJIYKTH B HApyLIEHUE HA TO3M 3aKOH, ce Haka3Ba ¢ riioda ot 10 000 mo 20 000
JB.

(4) (IIpeaumna an. 3, usm. - IB, Op. 71 ot 2008 r., B cuisa ot 12.08.2008 r.) Hakazanusta
nmo an. 1 - 3 ce HajmaraT M Ha JMLATa, JOMYCHAJIM U3IbYBAHETO, IYOJUKYBAHETO H
pasnpoCTpaHEHUETO Ha PeKJIaMara.

Ya. 290a. (Hos - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) MeaumuHcKku
CHELMAIUCT WM JIMLIE, IPEJCTaBANI0 Ce 3a MEAMIMHCKH CIELUAINUCT, KOETO M3BbpIIBA IMpsKa
WIM KOCBEHA PeKJiamMa Ha JIEKapCTBEHU IMPOAYKTH B MEYATHUTE W/MIM B €IEKTPOHHUTE MEIUH,
KaKTO U B MHTEPHET, ce Haka3Ba ¢ 1y106a ot 1000 mo 5000 1iB., a mpu NOBTOPHO HAPYILIEHUE - OT
3000 mo 10 000 nB.

Y. 2906. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) KoiiTo n3pbpiu napenue
Ha JIEKapCTBEHU MPOIYKTH B HapylleHue Ha 4i. 268a, an. 1, ce Haka3Ba ¢ rioba ot 1000 xo 3000
JIB., a IIPU MIOBTOPHO U3BBPLIBAHE HA CHIIOTO HapylieHue - ¢ riaoda ot 3000 go 5000 .

Yia. 290B. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 1., B cuina ot 21.12.2012 r.) Ilpurexaren Ha
paszpeleHue 3a ynorpeda, KOWTo IpoBeXk/1a HEMHTEPBEHIIMOHATIHH MPOYYBAaHUS B HapylLICHHE Ha
TO3U 3aKOH, c€ Haka3zpa ¢ umymniecrBeHa cankuus or 5000 mo 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO
U3BBPUIBAHE HA CHIIOTO HapylleHue - ¢ uMmyiiectseHa cankuus ot 10 000 o 20 000 ns.

Ya. 290r. (Hos - /JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cunma ot 21.12.2012 r.) Ilpurexaren Ha
paspernieHue 3a yrnorpeda, KOWTO HE U3MBJIHIBA YCIOBUATA MO Wi. 552, 56a u 560, ce HaKka3Ba ¢
umymectseHa ca"kuus or 5000 mo 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO M3BBHPIIBAHE HA CBILOTO
HapylieHue - ¢ umyiectsena cankuus ot 10 000 o 20 000 ..

Ya. 290a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 21.12.2012 r.) IIpurexaren Ha
paspernieHue 3a ynorpeda, KOMTO HE M3MBJIHIBA 3adb/DKeHusITa 1o wi. 190 - 192, 1946, 1948,
1943 u 194u, ce HakasBa ¢ umyniecrseHa caHkuus ot 5000 mo 10 000 nB., a mpu NOBTOPHO
U3BBPIIBAHE HA CHILOTO HapylleHue - ¢ uMmyiectseHa cankuus ot 10 000 o 20 000 ns.

Ya. 290e. (Hos - /IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) IIputexaren Ha
paspernieHue 3a ynorpeda, KOWTO He M3IBIHABA 3aab/KeHusATa 1Mo wi. 193 u 194, ce HakasBa c
umymectseHa ca"kuus or 2000 mo 5000 nB., a mpuM NOBTOPHO H3BBPIIBAHE HA CBILOTO
HapylleHue - ¢ umymecrtsena cankuus ot 5000 o 10 000 nB.

Y. 291. (1) (Tomn. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 60 ot 2012 1., B cuna
ot 7.08.2012 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 1., B cwma ot 21.12.2012 1., gom., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna
ot 12.10.2018 r., 6p. 67 ot 2020 r., u3m., 6p. 105 ot 2020 r., B cuna ot 11.12.2020 r.) Korato
HapymieHusTa mo 4wi. 281 - 284a, an. 1, un. 284r — 284u, 285, 28506, un. 286, an. 1, un. 287 u
2876, un. 289, an. 1, wm. 289a, um. 290, uwr. 2906, un. 292 u un. 294 ca U3BBPIICHH OT
IOPUINYECKH JIMIA WM €IHOJIMYHHA THPTOBIH, CE HaJlaraT MMYIIECTBEHH CAHKIIUH B pa3Mep, HE
MO-MaJIbK OT TPOMHHS pa3Mep Ha MpeIBUICHUTE MUHUMAIHHU Pa3MepH Ha ChOTBETHUTE IJIOOU U



HE TO-TOJSIM OT TPOMHHUS pa3Mep Ha NPEIBUICHUTE MaKCHUMajlHU pa3MepHd Ha ChOTBETHHUTE
rJ100MU.

(2) (dom. - [IB, 6p. 60 ot 2012 1., B cuna ot 7.08.2012 r.) 3a Hapymenus mo wi. 289, an. 1
HMMYIIECTBEHATA CAHKLUS € B JICBETOPEH pa3Mep Ha HaJB3eTaTa CyMma, ako Ts HaJIBHIlIaBa
MaKCHMaJHHS pa3Mep Ha CaHKIMTA 1o aj. 1.

(3) Hamaraneto Ha WMYyIIECTBEHAa CaHKIMS HE H3KIIOYBA HajaraHeTo Ha Tiioba Ha
BUHOBHUTE JITHKHOCTHH JIUIIA.

(4) Hanaranero Ha HWMYIICCTBEHH CAHKIMM HE H3KJIIOYBA HAJaraHeTo Ha MEPKHTE,
MPEIBUJIEHU OTHOCHO MPABOCIIOCOOHOCTTA Ha MEIUIIMHCKUTE CHEIMATMCTH U KBaTU(UIIMPAHUTE
IUna.

Y. 292. (1) Koiito He U3MBJIHU pa3nopexaaHe, MPEANUCAaHUE WU YKa3aHUe Ha OpraHuTe
Ha JIbpP>KaBHUS KOHTPOJ MO TO3M 3aKOH, M3BBH ciydyaute no wi. 270, an. 1, 1. 2 u an. 3, ce
Hakas3Ba ¢ rirob6a ot 1500 mo 3000 is.

(2) 3a Hem3BIHEHKE Ha pasnopexaane no wi. 270, an. 1, T. 2 1 aj. 3 BUHOBHUTE JIMIIA CE
Hakas3sar ¢ io6a ot 500 go 1000 is.

Y. 293. (1) (U3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cua ot 2.01.2013 ., 6p. 84 ot 2018 1., B
cuwta ot 12.10.2018 r.) Ilpm HecmazBaHe Ha yCIOBUSTAa, NPU KOUTO ca U3JAJACHU
pa3pelreHusTa/yI0CTOBEPEHHATA 32 TPOU3BOJICTBO, BHOC, TIapajielieH BHOC, THPTOBUS Ha €1po H
THProBUs Ha IPeOHO C JIEKApCTBEHU MPOAYKTH B alTeka, KAaKToO U B ciiydauTe mo wi. 281, an. 1 -
3, un. 283, an. 1, un. 2848, an. 2 u wi. 287, an. 2 u3nwanutenuuar nupexkrop Ha MAJI uznasa
3aroBe]] 3a TIXHOTO OTHEMAHe.

(2) (U3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuia ot 2.01.2013 ., 6p. 84 ot 2018 r., B cuina ot
12.10.2018 r.) Ilpu HecmazBaHe Ha YCIOBHSTA, MPU KOUTO € M3AA[EHO YJOCTOBEpEHHE 3a
perucrpaumsi Ha Jporepus, KakTo U B ciaydauTe 1o wi. 287, an. 4 JUpeKTOpbT Ha CbOTBETHATA
P3U u3naBa 3anoBen 3a OTHEMaHe Ha YAOCTOBEPEHUETO.

(3) Ilpu Hew3mBIHEHUE Ha 3aJBJDKEHHUETO 3a YyBemomsiBane mo wi. 204, am. 3 3a
MpeKpaTsBaHe Ha JEHHOCTTa OT CTpaHa HAa THProBella HAa €IpO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH
M3IBJHATENHUAT qupekTop Ha MAJI uznaBa 3anmoBe] 3a OTHEMaHE Ha U3JaJ€HOTO pa3pelieHHeE.

(4) (HoBa — JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Ilpu HeusmbiHEHHE Ha
M3HMCKBAHUATA 3a U3HOC Ha JIEKApCTBEHU MPOAYKTH I10 IjaBa JeBera "0" oT Thprosew Ha eapo ¢
JIEKApCTBEHU TMPOAYKTH U3NBJIHUTENHUAT qupektop Ha MAJI u3naBa 3amoBen 3a OTHEMaHE Ha
pa3pelieHneTo, Korato ThproBelbT Ha €p0 U3BBPIIM MIOBTOPHO HapylleHue mo ui. 2841 u 2858
HMJIM KOTaTO CUCTEMHO He M3ITBJIHABA 3aAbKeHusaTa cu mo wi. 207, an. 1, T. 15.

(5) (U3m. - B, 6p. 102 ot 2012 1., B cunia ot 2.01.2013 r., npenuinna an. 4, 6p. 84 ot 2018
r., B cuna ot 12.10.2018 r.) [Ipu Hen3mbIHEHNE HA 3aABKEHUETO 33 yBEeIOMSIBaHe Mo ui. 235,
an. 3 3a mpekparsBaHe Ha JACHHOCTTA OT CTpaHa Ha MPHUTEXKATeNl Ha pa3pelieHue 3a U3BbPIIBAHE
Ha THProBHs Ha JIPpeOHO C JIEKApCTBEHU MPOAYKTH M3MBIHUTENHUAT nupektop Ha MAJI uznasa
3aroBe]] 32 OTHEMAHE Ha U3/1aJIEHOTO pa3pelieHue.

(6) (ITpenummna an. 5, u3Mm. - JIB, 6p. 84 ot 2018 ., B cuna ot 12.10.2018 r.) 3anmoBeauTte
mo an. 1 - 5 moayexxar Ha oOkayiBaHe TIO pefia Ha A TMUHUCTPATUBHOIIPOIIECYATHHUS KOJIEKC, KAaTO
00>aJIBAaHETO HE CIIUPA U3MBITHEHUETO UM.

Yn. 294. KoiiTo Hapymy pa3nope0UTe Ha TO3W 3aKOH WJIM HApEIOUTE IO MPUJIaraHeTO
My, U3BBH cirydauTe 1o 4i. 281 - 293, ce Haka3zBa ¢ rimoba ot 1000 1o 3000 1iB., a mpU MOBTOPHO
M3BBPIIBAHE HA CHIOTO HapymieHue - ¢ riaobda ot 3000 qo 5000 nB.

Yur. 295. (1) (U3m. — 1B, 6p. 102 ot 2018 r., B cuma ot 1.01.2019 1., 6p. 67 ot 2020 r.)
Hapymenusita 1o T031 3aKOH C€ YCTaHOBSIBAT C aKTOBE, ChCTABEHU OT JUTHKHOCTHH JIMIIA 10 YJI.
267, an. 4.



(2) (Hom. — 1IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cmma ot 12.10.2018 ., ot™., 6p. 102 oT 2018 ., B criia
or 1.01.2019 r.).

3) (Usm. — 1B, 6p. 102 or 2018 r.,, B cuma or 1.01.2019 r.) Hakazaremnure
MOCTAaHOBJICHUS C€ U3JaBaT OT MUHUCTHPA Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO, OT IJIaBHUS JAbPKABEH 3PaBEeH
HMHCIEKTOp, OT MpeceaaTesNss Ha ChBeTa 1o Wi. 258, an. 1, oT u3nbiaHuteIHus gupektop Ha MAJT
u oT aupekTopute Ha P3U B 3aBUCHUMOCT OT NOJJYMHEHUETO HA JJIBKHOCTHOTO JIUIIE, YCTAHOBUIIO
HapyIICHUETO.

(4) (Hoa — IIB, O6p. 102 or 2018 r.,, B cuma ot 1.01.2019 r.) HaxkasaremHure
MIOCTAHOBJICHHSI MOXKE Jla C€ M3JaBaT U OT APYTU ITBbKHOCTHU JIMIIA, OIPABOMOIICHH OT JIMIIaTa
0 ai. 3, KaTo MpeJCcenaTeNsaT Ha chBeTa 1o wi. 258, ai. 1 Moxe Jaa onpaBoOMOIM YT WIEH Ha
KOMUCHSITA.

(5) (Hosa — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) Peruonannute 37paBHU UHCIIEKIMU yBenomsiar MAJI
3a ChCTaBEHHUTE aKTOBE 32 YCTAHOBSIBAHE HA aIMUHUCTPATUBHU HAPYILECHUS U 32 BIE3ITUTE B CHJIA
HaKa3aTeJIHU [OCTaHOBJICHUS, U3/1aJIEHU 110 PeJla Ha TO3U 3aKOH.

Y. 296. CbcTaBIHETO Ha aKTOBETE, HM3JaBAaHETO, O0XKAJBAaHETO U M3MBIHEHHETO Ha
HaKa3aTeJIHUTE TMOCTAHOBJIEHHUS CE€ HM3BBPIIBAT MO pela Ha 3aKOHA 3a aJIMUHHUCTPATUBHHTE
HapYILICHUS U HAKa3aHMUSL.

Ya. 297. (U3m. — /1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) (1) B cayuaute Ha ui.
281, 282, 283, 284, 285 u 287 Haka3BalUAT OpPraH MOCTAaHOBSBA M OTHEMaHE B MoJi3a Ha
IbprKaBaTa Ha JIGKaPCTBEHUTE MPOAYKTH — MPEIMET Ha U3BBPIICHOTO HAPYIICHHUE, TTPU YCIOBHS
U 1O pel, OmpelelieHd B 3akoHa 3a aJMHUHUCTPATUBHHUTE HAPYUICHUS W HaKa3aHUs U B
ceorBercTBUE ¢ Permament (EC) Ne 952/2013 na EBpomneiickus nmapiameHT u Ha CbBera OoT 9
oktomBpu 2013 1. 3a ch3maBaHe Ha MwutHHYecku konekc Ha Ceroza (OB, L 269/1 ot 10
oktomBpu 2013 1.) u Pernament 3a m3nwiiaenue (EC) 2015/2447 na Komucusra ot 24 HoeMBpH
2015 r. 3a ompezaensHe Ha MOAPOOHM TMpaBuUia 3a MpUIAraHETO Ha HAKOM pasnopenadu Ha
Pernament (EC) Ne 952/2013 na EBpomneiickusi mapiameHT M Ha CbBera 3a Cbh3/laBaHE Ha
MuTtanuecku konekce Ha Cpro3a (OB, L 343/558 ot 29 nekemspu 2015 1.).

(2) JlexapcTBeHUTE MPOAYKTU MO ajl. 1 ce yHUIIOXKABaT MpH YCIOBHATA U IO peAa Ha
HapenOara o wi. 274, an. 2.

JOII'BJHUTEJIHU PA3IIOPE/IBHA

§ 1. Ilo cmuchbia Ha TO3U 3aKOH:

1. (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) "AKTUBHO BemIECTBO" € BCAKO
BEILIECTBO MJIM CMEC OT BEIECTBA, MPEAHA3HAYEHU 3a M3MO0JI3BaHE 3a IMPOM3BOJCTBOTO Ha
JIEKapCTBEH MPOJYKT, KOUTO MPH U3IMOJI3BAHETO CU B HETOBOTO MPOM3BOJACTBO CE€ MPEBPHINAT B
aKTMBHA ChCTaBKa Ha TO3M MPOJYKT, MpelHa3HayeHa 3a yIpaxKHsABaHE Ha (HapMaKOIOTUYHO,
MMYHOJIOTHYHO WJIM META0OJIMTHO JIEWCTBHE C 1€ BH3CTAHOBSIBAHE, KOPUTHUPAHE WIIM TIPOMSHA
Ha GU3HONOTHYHU (YHKIIMH UITU 32 TIOCTaBsSHE HA METUIIMHCKA JUAarHO3a.

2. "BMOEeKBUBAJICHTHOCT" € HAJIMIIE, KOTATO JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH ca (apMarieBTUIHO
€KBUBAJIICHTHU WIH (apMaleBTUYHH QJITEPHATUBH, U AaKO TEXHUTE OWOHAIWYHOCTH CJel
MPUJIOKEHHWE B ChIaTa MOJapHa J103a ca TMOAOOHM 70 TakaBa CTENeH, 4e e()EeKTUTe UM TI0
OTHOIIIEHNE Ha e(hUKACHOCT U O€30IMMaCHOCT Ca ChIIIECTBEHO MOA00HHU.

3. "buonamuyHOCT" € CKOpOCTTa M CTENEHTAa, C KOUTO AaKTUBHOTO BEILIECTBO WIH
TEepaneBTUYHO aKTHBHATA MY YacT ce abcopOupar OT JiekapcTBeHaTa ¢opMa U CTaBa HAJIMYHO B
MACTOTO Ha JelctBue. Korarto IiekapcTBEHOTO BELIECTBO € MPEJHA3HAUYEHO Ja YIpakKHU



CUCTEMEH TepaneBTUYeH e(eKT, OMOHAIMYHOCT O3HauaBa CKOPOCTTa M CTENEHTa, C KOHUTO
JICKQpCTBEHOTO BEIIECTBO WJIM TEPAaleBTHMYHO AaKTHBHATa My 4YacT C€ OCBOOOXKITaBa OT
JeKkapcTBeHara (hopMa U IpeMHUHaBa B 001aTa IUPKYJIALKSL.

4. (U3m. — IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cmta 6 Mecena ciiei myOIMKyBaHe Ha ChOOIICHUETO IO
1. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "bpourypa Ha uscnenoBatens" e Opomrypa
Ha M3CJIeI0BaTels [0 CMUCHIA Ha Wi, 2, maparpad 2, touka 23 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

5. "BanuaHa qokyMeHTaua" € JOKyMEHTaIus, KOSITO IO ChAbPKAHUE U IIBJIHOTA OTrOBaps
Ha U3UCKBAHMTA, IPEIBUICHH B OIIPEJIEICHA IIPOLEypa 10 TO3H 3aKOH.

6. "BemecTBo ¢ 100pe ycTaHOBEHA yrnmoTpeda B MEAMIIMHCKATA MTPAaKTUKA" € BEIIECTBO, 3a
KOETO MOTar Ja € IPUJIOKAT CICIHUTE KPUTEPUHU:

a) IepuoabT 3a JOKa3BaHEe Ha JoOpe ycTaHOBEHaTa yrnorpeda B MEIUIIMHCKATA MIPAKTUKA €
He mo-kpaTbK OT 10 roguHM OT JaTaTa Ha MObpBaTa CHCTEMAaTH3UpaHAa W JOKYMEHTHpaHA
ynoTtpeda Ha BEIIeCTBOTO KaTo JIeKapcTBEH MpoayKT B EBpomeiickus cbio3 wim B EBpomneiickoTo
HMKOHOMMYECKO MPOCTPAHCTBO;

0) KOJIMYECTBEHM AaCHEeKTH Ha ymoTrpedara Ha BELIECTBOTO, KaTO C€ B3eMe MpeABHU]
CTEeNeHTa Ha ymnorpeba B MEAMIIMHCKATa TPAKTHKa, CTEIEHTa Ha ymoTpebda Ha reorpadcku
NPUHIMII U CTENEHTa Ha MpOcielNsBaHe 4Ype3 cHucTeMara 3a Oe30MacHOCT, BKJIIOYUTETHO
MpOy4YBaHMS, TMPOBEICHH MPEIH IMyCKaHETO Ha Ia3zapa W Cjiel ToBa M NyOJMKyBaHa Hay4Ha
IuTepaTypa 3a eNUACMHOJIOTHYHU MPOYYBAHUS U B YACTHOCT CPABHUTEIHH EMHIEMHUOJIOTHYHU
MIPOYYBAHUS;

B) BHCOKa CTENEH HAa HAay4YeH MHTepec KbM YIoTpedara Ha BemiecTBOTO (Opoil HaydHH
MyOIMKAIMY) U SMHCTBO B HAYYHUTE CPEIA B HAYYHUTE OICHKH.

7. "BropuuHa omakoBka" € OMakoBKaTa, KOSTO HE BIIM3a B HEMOCPEJCTBEH KOHTAKT C
JIEKapCTBEHMSI IPOJIYKT.

8. (U3m. — [IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mMecena cien myoJuKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 10
. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) "Bb3noxuten" € cnoHcop MO CMHUCHJIA Ha
yi1. 2, naparpa¢ 2, Touka 14 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

9. "I'enepudeH JeKapCTBEH MPOAYKT' € JIEKApCTBEH MPOAYKT, KOWTO MMa €IMH W CBhIIl
KaueCTBEH M KOJHMYECTBEH CBHCTAaB MO OTHOUICHHE Ha AaKTUBHUTE BEIIECTBA M ChIlIaTa
JeKkapcTBeHa ¢opMa KaTo peepeHTHHs JIEKapCTBEH MPOIYKT, U OMOEKBHUBAJIEHTHOCTTa MY C
pedepeHTHHs NIeKapCTBeH MPOAYKT € JoKa3zaHa C MOAXOJMAIIM M3MUTBAHUS 32 OMOHAIWYHOCT.
Paznuunute nepopanHu aexkapcTBeHH (GopMu ¢ He3a0aBHO 0CBOOOK/1aBaHE ce CMATAT 3a €Ha U
chlla JiekapcTBeHa (opma. PasnuuyHuTe comu, ectepu, eTepu, M30MEpPH, CMECH OT U30MEPH,
KOMIUIEKCH WJIM IEPUBATH Ha aKTUBHO BELIECTBO CE€ CMSTAT 3a ChIIOTO aKTUBHO BELIECTBO, OCBEH
aKo Te ce pa3NuyaBaT 3HAUUTETHO MO CBOsITa 0€30MacHOCT U/WiH e(hPUKACHOCT.

10. (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuyia 6 Mecena cieja MyoJMKyBaHE Ha ChOOIIEHUETO
mo ui. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "I'maBen u3cnemoBaten" € TJIiaBeH
W3CIIeIoBaTeN Mo CMUCHIA Ha 4. 2, maparpad 2, Touka 16 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

11. "Iedpunupana nHeBHa q03a" € cpelHa JHEBHA MOAbpIKAIIa 032 OT JaJIeH JEKapCTBeH
MIPOJYKT, KOSATO C€ IpUJiara rpu Bb3pacTHU IO OCHOBHOTO MOKAa3aHUE Ha JIEKaPCTBEHUS MPOIYKT.

12. (U3m. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuia 6 Mecena cie MyOoIUKyBaHE Ha CHOOIIEHUETO
no uwi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "JloOpa kiuHUYHa npakTuka' e goopa
KJIMHUYHA TpakTHKa MO0 CMUChia Ha wi. 2, maparpad 2, touka 30 ot Permament (EC) Ne
536/2014.

13. "Jlobpa nabopaTopHa MpaKkTUKA" € CUCTeMa OT MEKIYHApOJIHO MPHU3HATU MpaBUiIa MO
OTHOIIIEHWE Ha YCIOBHUATAa 3a IUIAHUpaHe, MPOLECUTEe Ha OpraHu3upaHe, H3BBHPILBAHE,
mpociesBaHe U JOKYMEHTUPAHE Ha JIa0OpaTOPHUTE U3MUTBAHMSL.



14. "Jlobpa mpou3BOACTBEHA MPAKTHKA" € CHCTEMa OT MEXIyHApOJAHO OM3HEC MPHU3HATH
IpaBuUjia, KOSTO OOXBalla BCHYKM CTPaHH Ha IPOU3BOJACTBOTO - IEPCOHAJ, MOMEIICHUS,
CbOPBKEHUS, MaTepHalld, JOKyMEHTallus, KayeCTBEH KOHTPOJ, WU UMa 3a ILel Ja OCUTypHu
0e30macHOCT, €PUKACHOCT U CbOTBETCTBUE ChC CIICIU(PHUKAIIHATA.

15. (Hom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.) "JIpprkaBa wieHka" € 1bpkaBa -
yrieHKka Ha EBponeiickus chro3 Wi AabpkaBa - crpana no Crnopasymenuero 3a EBporeiickoro
MKOHOMHMYECKO MPOCTPAHCTBO.

16. "Etuker" e wuHbopmManus BBPXy I[IbpBHYHATa WJIM BTOPHYHATA OINAKOBKA Ha
JIEKapCTBEHUSI MPOIYKT.

17. "WMmyHosiornueH JE€KapcTBEH NPOAYKT' € JIEKapCTBEH NPOAYKT, KOMTO ChAbpxKa
BAaKCHHM, TOKCUHH, CEPyMHU WIH anepreHu. B oOxBaTa Ha BaKCHMHHUTE, TOKCUHUTE U CEPyMHTE
BJIM3aT AareHTH, KOWTO C€ M3MON3BaT Ja Ch3AaJaT aKTUBEH HMYHHTET WIM Ja YCTaHOBST
CbCTOSTHUE HAa UMYHHTET, WU J]a IPEIU3BUKAT MaCUBEH UMYHHUTET. AJIEpreHUTE ca JIeKapCTBEHU
MPOAYKTH, KOWTO Ca IMpeaHa3HAaueHW Ja WIACHTU(QUIMpAT WIM CTHUMYJIUpaT crenuduyHa
[[eJIeHacO4YeHa IPOMSHA B UMYHOJIOTMYHUSL OTTOBOP KbM aJIEpTrUYEH areHr.

18. "U3cneaBane 3a OMOEKBUBAJIEHTHOCT" € KIMHUYHO M3INUTBAHE, C KOETO CE LIEJIH J1a Ce
JOKake, 4Ye JBa JICKapCTBEHH IMPOJyKTa ca OMOEKBHBAJIIEHTHH, aKO Te ca (apMaleBTUYHO
eKBUBAJICHTHH WM (DapMaleBTUYHO alTepHATHBHH, W KOraro OMOHAIMYHOCTUTE UM CIIe]
MpHUJiaraHe B ChIlaTa MOJIApHA 71032 ca CXOJHH JO CTENeH, KOSATO € yCJIOBHE 32 €KBUBAJICHTHU
epuKacHOCT U 6€30IacHOCT.

19. "Uscneasade 3a OMOHAIMYHOCT" € KIMHUYHO HM3IUTBAHE, C KOETO C€ ILEId Ja ce
MOKa)kKe KaKBU Ca CKOPOCTTa W CTEMEHTAa, IPU KOUTO aKTHMBHOTO BEUIECTBO WJIM TEPANEBTUYHO
3HaYMMaTa 4acT OT M3MHUTBAHHS JIEKapCTBEH MPOIYKT JOCTUraT OT JieKapcTBeHarta (opma B
CHCTEMHOTO KPBHBOOOpAIICHHE.

20. (U3m. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuia 6 Mecena cies MyoJIUKyBaHE HAa CHOOIIEHUETO
no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) "M3nutBaH jnekapcTBEH MPOAYKT" €
U3MUTBAH JIEKApCTBEH MPOAYKT IO CMHUCHIIA Ha wil. 2, maparpad 2, touka 5 ot Pernament (EC) Ne
536/2014.

21. (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cmita 6 Mecena cieq nyOaMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO
no wi. 82, maparpa¢ 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) "U3cnenoBaren" e u3cienoBaTen MO
CMHCBJIa Ha wil. 2, maparpad 2, touka 15 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

22. (U3m. — [IB, 6p. 84 ot 2018 r., B crita 6 mecemna ciej myOIuKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO
no wi. 82, maparpag 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "Wndopmupano cwriacue" e
WH(POPMHUpPAHO CBIVIACHE TI0 CMHCHJIAa Ha ui. 2, maparpad 2, touka 21 ot Permament (EC) Ne
536/2014.

23. "Kut" e BCAKO BEIIeCTBO, KOETO OOMKHOBEHO INpeau ymnorpeda ce pasTBaps,
CYCHEHJIUpa, pa3pekia Wi KOMOMHHpA C PaAMOHYKIHIU, B pe3yiaTaT Ha KOETO ce MOIydaBa
TOTOBHSAT PaJHOAKTHBEH JIEKAPCTBEH MPOIYKT.

24. (U3m. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuia 6 Mecena cief MyOIUKyBaHE Ha ChOOIIEHUETO
o 4. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "KnunnyHO M3NUTBAaHE HA JICKAPCTBEH
IPOAYKT" € KIMHUYHO U3MUTBAHE [0 CMUCHIIA Ha wiI. 2, maparpad 2, Touka 2 ot Pernament (EC)
Ne 536/2014.

25. "KJIMHMYHO TpEeAUMCTBO" € 3HAYUTENHO TEpPaNeBTUYHO WM JAUArHOCTUYHO
MPEIUMCTBO Ha €IIMH JIGKAaPCTBEH MPOAYKT B CPaBHEHHE C JICKAPCTBEH MPOIYKT, KOHTO BEYe €
MOJTYYHJI pa3peleHne 3a ynorpeoa.

25a. (Hosa — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) "KondaukT Ha uaTepecu" e
KOH(UIMKT HAa MHTEPECH 110 CMHCHJIA Ha TJlaBa ocMa, pasjeln | or 3akoHa 3a MpOTUBOAEHCTBHE HA



KOPYIIUSATA U 32 OTHEMaHe Ha HE3aKOHHO MPUI00UTOTO UMYIIIECTBO.

26. (Ot™. — JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuna 6 mecena ciej myoJuKyBaHe Ha ChOOIICHUETO
o wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

27. "JlucToBKa 3a MalenTa" € JIMCTOBKA, ChbpiKalla nHpopManus 3a HOTPeOUTENs, KOSTO
CBIIPOBOK/A JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT.

27a. (Hosa - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., uzm., 6p. 102 ot 2012 1., B
cuna ot 21.12.2012 r.) "JlekapcTBeH NPOAYKT 3a MOJEpHA Tepamus' € JICKapCTBEH IMPOIYKT,
onpeneneH B wieH 2 ot Pernmament (EO) Ne 1394/2007 na EBporneiickus napiament u Ha CbBeTa
oT 13 nHoemBpu 2007 r. OTHOCHO JICKAPCTBEHUTE MPOJYKTH 3a MOJEPHA TEPANUS U 3a U3MECHEHHUE
Ha JlupextuBa 2001/83/EO u na Pernmament (EOQ) Ne 726/2004.

276. (Hosa — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) "JIekapcTBEeH MPOAYKT 3a
chCTpajaTesaHa ynorpeda" e JekapcTBeH MPOAYKT 3a MaJMaTHBHA yMoTpeda Mo CMHUCHIA Ha Yl
83, maparpad 2 ot Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus napaameHT u Ha ChBeTa.

28. "JlexkapcTBeH HPOAYKT, MOJYy4YeH OT YOBEIIKa IJla3Ma WIM OT 4YOBEIIKa KpbB" €
JIEKapCTBEH MPOIYKT, MPOM3BEIEH OT YOBEUIKU KPBHBHH CHCTAaBKHM U 4YPE3 METOJM, BKIIOYBAII
MpOMHIIUIECH nporec. KbM TAX ce oTHAcAT anOyMuH, IMyHOTJIOOyJIMHH, KOAryaupamy (GakTopu |
aHTHUIPOTEa3, Pa3TBOPU Ha IUIa3MEHU MPOTEHHHU, APYTU IIa3MeHU (paKIUy WM KOMOMHALIUU
OT THIX.

29. "JlekapcTBeH MPOAYKT, MpEAHA3HAUEH 3a JIeYeHHe, MPOPIIAKTUKA U AUATHOCTHKA Ha
penku 3a00msBaHus" € MPOIYKT, KOUTO:

a) € TIpenHa3HayeH 3a  JIMarHOCTHKA, MpodWIakTHKAa WM  JIEYCHHE  Ha
KMBOTO3aCTpaIIaBamy 0O0JECTH WM MPOTPECHBHO MPOTUYALIN XPOHUYHU 3a00IIIBaHUS, KOUTO
3acsraT He noseude oT 5 Ha 10 000 yoBeka Ha TepUTOpHUsITA HA CTpaHaTa, UK

0) e TmpeaHa3HayeH 3a  JMArHOCTHKA, TNPOPHIAKTHKA WIM  JIeYeHHE  Ha
KUBOTO3acTpalaBaiiy O0JIeCTH M Ha CEPUO3HO YBPEXKIAIIM 3APABETO XPOHUYHH CHCTOSHUSA
(3a001s1BaHUS C BUCOK JsU1 HAa 00JIECTHOCBbp3aHaTa HEPAOOTOCIIOCOOHOCT U MHBAIMIHOCT) U ca
MPUIIOKEHN JIOKa3aTelcTBa, 4e MpojakdaTa Ha MPOJAYKTa HE OCUTYpsiBa 3a/I0BOJIUTEIIHA
BB3BPBIIAEMOCT, KOATO J1a OlpaBJae HEOOXOANMMUTE MHBECTUIIMM 3a Hay4YHOM3CJIEI0BaTeNICKa U
pa3BoiiHa IelHOCT, 6e3 1a Ma CTUMYJIH 3a Ch3JIaTelNd Ha IPOYKTa, U

B) KOraTo HsiMa 3a/I0BOJIUTEJIEH METOJ| 3a JUarHOCTHKa, Mpo(UIaKkTUKa WU JIEYEHHE Ha
CHOTBETHOTO CBHCTOSIHUE, WM aKO MMa TaKbB METOJI, MPEATOKEHUST JeKapCTBEH MPOIYKT UMa
3HAYUTEIIHO MTOBEYE NMPEAUMCTBA OT HETO U I0J13a 33 3aCETHAaTUTE OT TOBA ChCTOSIHUE.

30. "JlekapcTBeHa gopma" e MOAXOAsIIa 3a MPpUEeMaHe CTPYKTYpa, ChIbpiKalla akKTHBHOTO
BELIECTBO (BEIIECTBa), KOSATO MOXE Jla BKJIIOYBA WIM Jla HE BKJIIOYBA IOMOIIHU BEIIECTBA,
MoJIydeHa 4pe3 MpHiaraHe Ha OMpeAeNieHd TEXHOJOTHYHHU OMEpalldd, OCUTYpsBallla KeJIaHUs
nedebeH ePeKT U CTaOMIIHOCT MPU ChbXpPaHEHHE B CPOKA HA TOAHOCT.

31. (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) "JIume, ycTaHOBEHO Ha
TEPUTOPHUSATA HA JbpKaBa WIeHKA" € TpaBeH CyOeKT, PEerUCTPHpaH MO TPAKIAHCKOTO HIIH
THPrOBCKOTO 3aKOHOJIATEJICTBO HA JbprKaBa YJeHKa WIM CH3JaJCH MO cUjaTa Ha HOPMAaTHBEH
aKT, KOMTO MMa CelaiuIlle U aJipec Ha yIpaBjieHHE B AbprKaBa WICHKa WM B IbpKaBa - CTpaHa
no CrniopazymenueTo 3a EBporneiickoTo MKOHOMUYECKO MPOCTPAHCTBO.

32. "MarucTtpanHa penentypa’ € npeanrcaHue 3a JeKapCTBEH NPOIYKT, H3TOTBEH B alTeKa
M0 MpeANrCcaHne Ha MEIUIMHCKH CIEIUAINCT WIK M0 YTBBPJEHA pelenTypa, MpeIHa3HaueH 3a
oTpesieieH MalueHT.

33. "MexayHapoJHO HEMAaTeHTHO HanuMEeHOBaHHE" € MPEenopbuyaHOTO HAUMEHOBAHHME Ha
aKTHUBHOTO BEIECTBO, 0/100peHo u myonukyBano ot C30.

34, "MenuuMHCKM cHeudanuctud" ca JIeKapu, JIeKapu 1O JeHTaJlHAa MEJIULHHA,



MarucTbp-papManeBTH, MEAUIIMHCKH CECTPH, aKyIIEPKH, MEIUIIMHCKU JTabOpaHTH, Qenauepu u
MTOMOITHUK-(papMaIeBTH.

35. "MenuuMHCKY ThPTOBCKH MPEACTaBUTEN" € JIMIIE, MPEMUHAJIO CIICIIMATHO O0yUeHUe U
MIPUTEKABAIO0 HAyYHU IMO3HAHUS 32 MPEJOCTAaBSIHE HA TOYHA WU IbJIHA MHQPOpPMAIUs OTHOCHO
JIEKapCTBEHUsI MPOJIYKT, KOMTO peKiiaMupa.

35a. (Hosa — 1B, Op. 1 ot 2014 r., B cuna ot 3.01.2014 r.) "Menuuuncko npennucanue" e
MpeNuCcaHue Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT WJIM HAa MEIULHUHCKO U3JENNe, U3aJIeHO OT JIUIE, KOETO
yIpakHsBa peryaupaHa MEAMLIMHCKA Mpodecus Mo cMuchia Ha § 1, T. 1 OT HOMBIHUTENHUTE
pasmopendu Ha 3akoHa 3a MpPU3HABAHE HA MPOQPECHOHATHM KBaIU(PUKALUU U KOETO HMa
3aKOHHOTO IPaBO Ja NpaBU TOBa B JbprKaBaTa 4YJIEHKA, B KOSATO CE HU3/laBa MEAUIIMHCKOTO
MpeanucaHue.

36. (Ot™m. — [IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuia 6 Mecena ciej MyOoIuKyBaHE Ha ChOOIICHUETO
no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

36a. (Hoea — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cmwia or 12.10.2018 r.) "MpexoBa u
nH(OpMallMOHHA CUTYpHOCT" € 3amuTata Ha WH(OpMAalMATa OT HENPAaBOMEPEH WIIU CIydacH
JOCTBII, U3MOJI3BAHE, MPABEHE IOCTOSIHUE HA TPETHU JIUIA, MPOMSHA UM YHUILIOKaBaHE.

37. "HaumeHOBaHME HA JIEKAPCTBEH MPOAYKT" € UMETO, IaJIEHO Ha MPOAYKTa, KOETO MOXKE
na Obae:

a) cB00OHO U30paHO UMeE (THPrOBCKO UME);

6) (mm. - /IB, 6p. 12 or 2011 r., B cuma or 8.02.2011 r.) oOmonpuero 3aegHO ¢
THProBCKaTa MapKa WM UMETO Ha MPUTEKATENsI Ha Pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeoa;

B) (m3m. - [IB, Op. 12 ot 2011 r., B cuma or 8.02.2011 r.) HaydHO HMME 3a€IHO C
THProBCKaTa MapKa WM UMETO Ha MPUTEKATENs Ha Pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeoda.

37a. (HoBa — [IB, 6p. 67 ot 2020 r.) "Hayunu qoka3atenctBa" ca KOHKPETHU MEIUIIMHCKH
W/WAM HAy4YyHU JaHHHM, MOJYYeHH OT W3BBPIIEHU KIUHUYHU U3MWUTBAaHUS, W/WUIU JaHHH,
JIOKa3Baly 0e30MacHOCTTa U €(PUKACHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUS MPOJYKT, KOUTO ca MyOJUKyBaHU
B HayYHH W3JIaHUS, HAIMOHAIHU WM MEXAYHApOIHH MPOTOKOIM 3a JICYCHHE WM JOKIAIH 3a
OIICHKA Ha 3/IPAaBHUTE TEXHOJIOTHH.

38. "Hayuyna unutepaTypa" e mnyOnuMKauus/myONMKalMd Ha pe3ylaTaTH oOT HayuyHH
W3CJIC/IBAHMS B CIICIIMATTM3UPAHU MEXTYHAPOIHN HAYUYHU U3/IaHUS.

38a. (Hosa — /1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) "Hemoctur Ha nexapcTBeH
MPOAYKT" € HEeIOCTHI'hT Ha JICKAPCTBEHU IPOJYKTH, BKIIOUECHU B [lO3UTHBHHS JIEKapCTBEH
CIHUCHK, YCTAHOBEH Ype3 CIelualn3ipaHaTa eleKTpOHHA CUCTeMa Mo pea Ha wi. 2170.

39. "HoBo akTHBHO BeUIeCTBO" €:

a) XUMHYHO, OHONOTUYHO WM paanodapMalieBTUYHO BEIIECTBO, KOETO HE € Ouio
paspernieHo 3a yrnorpeda KaTo JeKapCTBEH NMPOAYKT B EBpoIelickus Chio3;

0) u3oMep, cMec OT M30MEpH, KOMIUJIEKC WU JIEPUBAT, WM COJ HA XUMUYHO BEIIECTBO,
KOeTo € OMJIo paspelieHo 3a yrnorpebda KaTo JeKapCcTBEH MpOAyKT B EBporelickus cbio3, HO ce
pasznuyaBa Mo OTHOIIEHHE Ha 0e30macHOCTTa W e(UKACHOCTTa CH OT MPEAHIIHO Pa3perieHo
BEIIIECTBO;

B) OMOJIOTMYHO BEIIECTBO, KOETO € OWJI0 pa3pemieHo 3a ymnorpeba Karo IJeKapcTBEH
npoayKT B EBponelickus Chr03, HO € C pa3inyHa MOJICKYJTHA CTPYKTYpa, C pa3IMueH MPOU3XO0/T O
OTHOIIICHHE HA U3XOHHSI MaTepHall WX € TIOTYyYeHO Ype3 pa3iIndeH MPOU3BOCTBEH MPOIIEC;

r) pamuodapMaleBTUUYHO BEHIECTBO, YHHUTO PATUOHYKIHUIA WA MOJEKYJIHH BPB3KH
(CHOTBETHO JIUTAH/M), KOUTO HE ca OMIIM pa3pelieHn KaTo JEKapCTBeH MPOAYyKT B EBpomneiickus
ChIO3, WM MEXaHM3MBT 3a CBBP3BAaHE B JBOIKAa HAa MOJEKYIUTE U PAAHUOHYKIUIUTE HE € OwI
paspenieH B EBponeiickus cbro3.



40. (U3m. — [IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cruta 6 Mecemna ciej MyOoJIMKyBaHE Ha ChOOIIEHUETO
mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) No 536/2014) "Hexemano cwOutHe" € Bcsika
HeOaronpusaTHa MPOMSIHA B 3/[PaBHOTO ChCTOsIHUE, HA0JI0/1aBaHa IIPU MIPHUJIaraHe Ha JICKapCTBEH
MPOJYKT HAa MAIIUEHT, KOSATO HE € HEMPEMEHHO MPUYUHHO CBbP3aHa C TOBA JICUCHHE.

41. (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r., 6p. 84 ot 2018 r., B cria 6
Mecena cieq myonukyBaHe Ha choOmenuero nmo wi. 82, maparpad 3 or Permament (EC) Neo
536/2014) "HexxenaHna jekapcTBEHa peakius'" € BCEKH HEXEIaH W HENMPEeABUACH OTIOBOP KbM
JIEKapCTBEH MPOIYKT. BumoBeTe HeXKETaH! JICKAPCTBEHH PEAKIUU Ca:

a) (m3m. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r., B cmiia 6 mecena cien
nyonuKyBaHe Ha choOmienuero mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014)
"HeouakBaHa" - HeXelaHa JEKapCTBEHAa peakius, KOATO HE € II0coueHa B KpaTKaTa
XapaKTepUCTHKA HAa TPOAYKTa WIM YHHTO XapakTep, TEKECT WIU H3XOJ HE OTroBapsAT Ha
MIOCOYCHHUTE B KpaTKaTa XapaKTepPUCTHUKA Ha IPOAYKTa;

0) "momo3upaHa" - HEXellaHA JIEKAPCTBEHA pEAKIHs, 3a KOATO CHOONIMTENSAT WIH
MPUTEXKATENAT HaA  pas3pelieHHeTo 3a ymorpeba mpenmonara, 4Ye KMa Bb3MOXKHA
MIPUYUHHO-CJICICTBEHA BPH3Ka C TIPUEMaHUs JICKAPCTBEH MPOAYKT;

B) "cepuo3Ha" - BCEKM HEOIArompusaTeH €PeKT BBbPXY 3APAaBHOTO CHCTOSHHUE, KONTO €
CTaHAJl IPUYMHA 32 CMBPTEH MU3X0JI, HEMOCPEICTBEHA OMIACHOCT 32 KUBOTA, XOCTIUTATH3AIUS WIIH
yI'bJDKaBaHe CPOKa Ha XOCHUTAINU3AINS, 3HAYUTEITHU WU TPAHU yBpPEXKAaHUS, MHBAIUIU3ALUS
Y BPOJICHU aHOMAJIHH;

') KOMOMHAIMK MeX Ay peakiuu rno Oyksu "a", "6" u "B".

42. "OOmompuero wuMe" € MEeXAYHApOJHOTO HENMAaTeHTHO HAaWMEHOBAaHHWE Ha
JIEKapCcTBEHOTO uiu moMoIHoTo BemecTBo (INN), mpenopbuano ot C30; ako HAMa TakoBa, ce
M3IM0I3Ba UMETO B EBporeiickata hapmakornes, ako ¥ TaM JIUIICBA - IPYyro (apMaKoIeHO MM,
KOraro HsiMma (apMakoIeiHo UMe, Ce U3MO0I3Ba 00MYAHOTO MPUETO HME.

42a. (Hosa - IB, Op. 102 ot 2012 r., B cunia ot 21.12.2012 r.) "OcHOBHa JOKyMEHTaIUs Ha
cUcTeMara 3a Tpocle[siBaHe Ha JeKapcTBeHaTa 0e30macHOCT" € MOAPOOHO OmucaHhe Ha
crcTeMara 3a MpociesBaHe Ha JIeKapCcTBeHaTa 0e30MacHOCT, M3MOJI3BaHa OT MPUTEKATENs Ha
paspeiieHrne 3a ynorpeba MO OTHOIIEHHE Ha €JUH WJIM TOBEYE paspelieHd 3a ymnorpeda
JICKaPCTBCHH MTPOTYKTH.

426. (HoBa — [IB, 6p. 48 ot 2015 r.) "Ouenka Ha 3/{paBHUTE TEXHOJIOTUHN" €:

a) ¢opma Ha mnonauTHMKa B o0JacTTa Ha HAyYHUTE W3CIEIBaHUSA, KOSTO IpOy4yBa
KPaTKOCPOYHHUTE U JBJITOCPOYHUTE pEe3YyNTaTd, CBBP3aHH C MPUIAraHeTO Ha 3JIpaBHUTE
TEXHOJIOTUU, U MMa 3a IeJl Jla MPEAOCTaBU HHQOpPMAIMS OTHOCHO AITCPHATHBHUTE 3/IPABHH
CTpaTeruy;

0) MyATHIAUCHUIUIMHAPHA JIEHHOCT, KOSITO CHCTEMAaTUYHO OICHSABA TEXHUYCCKUTE
XapaKTepUCTHKH, O0e30MacHOCTTa, KIMHUYHATa e(QUKacCHOCT U eQEeKTHBHOCT, pPa3XOJuTe,
CTOWHOCTHATa e()eKTUBHOCT, OPraHU3aAIMOHHHUTE, COIUATHUTE, IPABHUTE U CTHYHUTE TIOCIIC TN
OT TpUIATaHETO Ha JIEKAPCTBEHW IMPOIYKTH B 3/IpaBEOla3BaHETO M ce (OKycHupa BBPXY
CTOWHOCTTa — KIWHUYHA W WKOHOMHYECKAa, Karo aHaJU3bT € CPaBHUTEICH CIPSIMO
ChILIECTBYBAIllaTa WK Hal-100paTa KbM MOMEHTA alITEpPHATHBA.

42B. (HoBa — JIB, 6p. 67 or 2020 r.) "Odwunmanna maboparopusi 3a KOHTpoa" €
naboparopusi, KOATO U3BBPIIBA JTA0OPATOPHU U3IMUTBAHUS HA JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH OT UMETO
Ha KOMITICTCHTHUTE PETYJIATOPHU OPTaHU B M3ITBIHCHUE HA CHOTBETHU HAIIMOHAIHU M3WCKBAHHS
U € He3aBHCHMa OT MPOU3BOJUTENUTE U MPUTEKATETUTE HA pazpelieHus 3a yrnoTpeda Ha
JICKAPCTBEHH MTPOTYKTH.

43. "llaptuga" e ompeaeneHOTO KOJIMYECTBO OT JIEKAPCTBOTO, MPOU3BEACHO CHITIACHO



YCTaHOBEHA BB3MPOM3BOAMMA TEXHOJOTHYHA CXEMa, OCHUTypsiBallla HEOOXOMUMHUS MapTUIEH
XOMOTEHUTET IO OTHOIICHHE Ha U3UCKBAHUTE KOHTPOJIHU MOKA3aTEIH.

43a. (Homa - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cmia ot 21.12.2012 r.) "[lnan 3a ynpaBieHue Ha
pucka" e mopoOHO OMMCAHKE HAa CUCTEMATa 3a yIpaBJICeHUE Ha PUCKA.

44. "TlogmppkaHe Ha pa3pelIeHUETO 3a YImoTpeda Ha JICKapCTBEH MPOAYKT" BKIHOYBA
BCUYKU HEOOXOJWMHU JIEHHOCTU C OTJIE] MOJIbpPKAHE HAa aKTyaJleH PETUCTPAIMOHEH CTaTyC Ha
JIEKapCTBEHUSI MPOIYKT, BKIOYUTEITHO U IPOCIEIBaHETO Ha JieKapcTBeHaTa 0e30MacHOCT.

44a. (Hosa — /1B, Op. 48 ot 2015 r.) "llonabpxkane Ha peuMOypceH craTyc" € OleHKa Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT Bb3 OCHOBA HA JI0OKA3aTeICTBa 3a €UKACHOCT, TeparneBTHYHa €()eKTUBHOCT,
0€30MMacHOCT U aHAIN3 Ha (hapMaKO-UKOHOMHUYECKH ITOKa3aTelH.

45. "llom3a" e TOJIOKHUTENCH pe3yiTaT/TepaneBTuyHa e(PUKACHOCT Ha JICKapCTBEHUS
IPOAYKT 3a OTIENHMs MAlMEHT, I'pyna OT MHalUeHTH WM 3a oOmectBoro. KonmyectBeHara
OILICHKa Ha OYaKBaHATa IOJ3a BKJIIOYBA MPHUOIU3UTEIHO W3UMCICHHE Ha BEPOSTHOCTTA 32 TO3U
MIOJIOKUTEJIEH pEe3yIITaT.

46. (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cruta ot 2.01.2013 r.) "[ToMoriHO BemecTBo" € Besika
ChCTaBKa Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT, pa3inyHa OT aKTUBHOTO BEIIECTBO U OTIAKOBHYHUS MaTEpPHAL.

47. "IlocTMapKeTHHIOBO Mpoy4BaHe" € BCAKO MPOyYBaHe, MIPOBEXKIAHO MPHU yroTpeda Ha
JIEKApCTBEHHS TPOAYKT B paMKHUTE Ha OJ0OpeHaTa KpaTkKa XapaKTepUCTHKa Ha IMPOAYKTa B
neproja cies pa3pellaBane 3a ynorpeoa.

47a. (Hosa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) "IlocpennuuectBo B obsiacTra
Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH" ca BCUUKHU JIEWHOCTH, KOUTO MMAT 32 IIeJl CKII0YBaHE Ha JIOTOBOP
3a MOKYIKa WIN Mpojax0a Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, C U3KIIIOUEHUE HAa THPrOBUATA Ha €Ipo,
KOUTO HE BKJIIOUBAT (PU3UYECKO JBPiKaHE U KOUTO Ce M3pa3siBaT B JOTOBApsSHE HE3aBUCHMO U OT
HMMETO Ha JAPYro IOPUIUYECKO WIH (PU3UUECKO JIHLIE.

48. (M3m. - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) "IlocTMapKETHHTOBO
MpoyYBaHe 3a 0€30MacHOCT" € BCAKO MPOYYBaHE, CBBP3aHO C pa3pellieH 3a ynorpeda JeKapCTBEH
MPOJYKT, MPOBEKAAHO C I Ja € MACHTU(DULIMpPA, XapaKTepu3nupa UIU OIpe/Iei CTeleHTa Ha
pUCKa 1O OTHOIIEHHWE Ha Oe30mMacHOCTTa, Ja Ce€ MOTBbPAU NpoduaIbT Ha O€30macHOCT Ha
JIEKapCTBEHMsI MPOJYKT WU Ja ce MpereHH e()EeKTHBHOCTTAa Ha MEPKUTE 3a YIpaBlieHHE Ha
pucka.

49. "lloTeHuMalleH CEPUO3€H PUCK 3a 3[paBETO HA HACEJIEHUETO" ChIIECTBYBA, KOraTo €
HaJIMIle BHCOKA CTENEH Ha BEPOSTHOCT ymoTpebara Ha JIEKapCTBEH MPOJAYKT Ja INpeau3BUKA
HEOTCTPaHUMH, HETIOMPABUMH U HeoOpaTUMU HETaTUBHU TMocneAcTBHs. [IporechT Ha olieHsBaHe
UIACHTUQUIMpA ONACHOCTTa OT IMPUYMHSABAHE HA BPEAM 3a 3/ApaBETO Ha HACEJIEHUETO U
JNEHCTBUTENTHOTO W €KCMOHMpAHE MpH HIMpoKaTa ymoTpeda Ha mpoaykTa. CepHO3HHIT PHCK 3a
3/IpaBeTO B KOHTEKCTA Ha yrnoTpeba Ha OIpeiesieH JIEKapCTBEH MPOAYKT MOXKe J1a ObJie PEeLeHEeH
TIPH CTIEAHUTE YCIOBHS:

a) epuKacHOCT - JaHHUTE, IPEJCTABEHH 3a TepalleBTUYHAaTa e(UKACHOCT MO OTHOILLIEHHE Ha
MPEITIOKEHOTO TOKa3aHNe/TIOKa3aHusl, Ha TMpeasio’KeHaTa IeJieBa TPYINa/Tpynu MalHeHTd U Ha
npesioKeHaTa J03MpPOBKa, MMOCOYEHH B MPOEKTa Ha JIMCTOBKATA 3a MAI[MEHTa, HE 3allUTaBat
HAy4YHO B ITBJIHA CTEINEH MPETEHITUHUTE 32 e(PUKACHOCT;

0) 0€e3011aCHOCT - OILIEHKaTa Ha TAHHUTE oT MpEeAKINHUIHATA
TOKCUYHOCT/(hapMaKkoJoTHyHaTa 0e30MacHOCT W KIMHHYHA O€30MacHOCT HE MOXKe Ja 3alluTH
yOEIUTEHO 3aKII0YEHNETO, Y€ BCUYKU MOTEHIIMAIHN CTpaHH 3a 0€30MacHOCT 10 OTHOUIEHHE Ha
1eeBara rpymna/rpynu naiydeHTH ca TOYHO U H34epraTelIHO OTPa3eHH B MPEASIOKeHATa JIMCTOBKA
3a ManueHTa Uiy abCoJII0THATa CTENEeH Ha PUCK € HeMPUEeMITUBA;

B) Ka4E€CTBO - MIPEIOKEHUAT HAYMH Ha MPOU3BOICTBO M KOHTPOIHUTE METOAHM HE MOTAT Ja



rapaHTUpAT JIMIICA HA CHIIECTBEH e()eKT B KaUeCTBOTO Ha MPOJYKTa, KOMTO MOXKE J1a ce OTpa3u
Ha 0e30rMmacHOCTTa U/WiH e(hUKACHOCTTA Ha TIPOIYKTa;

I) CBbOTHOILIEHUE IOJI3a/pUCK - OIEHKaTa Ha CBHOTHOUICHHETO [OJI3a/pUCK €
HeOJaronpusaTHA, IPEABU XapakTepa Ha WACHTUPHUIMPAHUS PUCK/PUCKOBE M HA MOTCHIIMAIHATA
I10JI3a 3a MPEAJIOKEHOTO NOKa3aHUe/IoKa3aHus U 1ieJieBaTa rpyna/Tpymnu naiuueHTH.

50. "[IpencraBuren Ha JAULETO MO Wi. 26, ai. 1 WM HA MpUTEXKATE]l HA pa3pellIeHUuEe 3a
ynotpeba" e mnuie, ycTaHOBEHO Ha TepuTopusita Ha Pemybnuka bbirapus, ompeneneHo oT
JIMIIETO 1O Wi. 26, an. | WM OT mpUTEKaTeNsd Ha pa3pelIeHneTo 3a yrnoTrpeda aa ro npeacTaBisiBa
IpeJl peryJaTOpHUTE OpraHu Ha Teputopusta Ha PenyOnuka boirapus.

51. "IlpuemnuBo HMBO Ha Oe30macHOCT" € HaJIWIE, KOraTo IPEICTaBEHUTE IaHHHU Ce
npuemMar TMpu CTAaTUCTUYECKH JOCTOBEpHAa O€30MacHOCT CIopel]] KIMHUYHU W3MHUTBAHMUS,
MIPOBE/ICHU B CHOTBETCTBHE ¢ JJoOpara KIMHUYHA PAKTHKA.

52. "IIpou3BOJACTBO Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT' Ca BCUYKM ONEpallMd, CBBP3aHU C
Ha0aBSHETO HA MaTepUAINTE, TAXHOTO 0OpaboTBaHE TIPH TPOU3BOACTBCHHS IPOIIEC,
BKJIIOUMTETHO OIMAKOBaHE M ETHUKETUPAaHE, KAYECTBEHUAT KOHTPOJ, OCBOOOXKIaBAaHETO Ha
napTUaaTa, CbXpaHeHue, eKCIeIMpane U CBbP3aHUAT C TE€3U ONEpaliy KOHTPOIL

53. (U3m. — [IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuiia 6 mecena cien NyOIMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO
no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) "IIpoTokoa Ha KIMHUYHO U3NUTBaHE" €
MIPOTOKOJI IO CMUCHJIA Ha Wi. 2, maparpad 2, Touka 22 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014.

54. "[lyckane Ha ma3apa" € pa3npoCTPaHEHUETO Ha JICKAPCTBEHUS MPOIYKT B ThProBCKaTa
Mpeka Ha TeputopusTa Ha PenmyOnuka bbarapust u3BbH JUPEKTHUS KOHTPOJ HAa IpUTEkKATelNs Ha
paspelieHreTo 3a ynorpeoa.

55. "IlbpBuyHa oOmakoBKa" € OMAKOBKAaTa, KOATO BIIM3a B HEMOCPEACTBEH KOHTAKT C
JIEKapCTBEHHSI TPOIYKT.

56. "PagmodapmaneBTUK" € JieKapCTBEH MPOAYKT, KOWTO, KOraTo € TOTOB 3a ymoTpeoda,
CHIbpKA €IWH WU MTOBeYe PATUOHYKIHUIN (PaJHOAKTUBHU W30TOIH), BKIIOUEHH C MEIUIIMHCKA
Lenl.

57. "PaguoHyKINAEH reHepaTop” € BCsKa CHUCTEMa, KOSATO BKJIKOYBA (PUKCHpaH MaTepeH
PallMOHYKIIN], OT KOHTO ce Mojy4aBa JbLIEpeH paJuOHYKIH], KOUTO ce OTHENs 4pe3 ellyHpaHe
WM 9pe3 APYTH METOIH U CE U3IOJI3BA B pagrodapMaleBTHK.

58. "PagmonyknuaeH Tmpekypcop" € BCEKM Jpyr paauoOHYKIMJ, NPOU3BEIEH 3a
palMOaKTHUBHO MapKHpaHE Ha JAPYro BEHIECTBO HETOCPEACTBEHO IMPENN BBHBEXKIAHETO MY B
OpraHu3Ma Ha NalMeHTa.

59. "PactureneH JekapcTBEH NPOAYKT" € JIEKapCTBEH MPOAYKT, KOMTO ChAbpKa KaTo
JIEKapCTBEHM BEIECTBA €JHO WIM IOBEYE pPACTUTENHH BEIIECTBA, WIM €IUH WM IOBeYe
pacTUTENTHU TpenapaTH, WIA €JHO WIX MTOBEYEe PACTUTEITHN BEIIECTBA B KOMOWHAIIHS C €IH HJIH
MIOBEYE PACTUTENIHU Mpenapary.

60. "PactutenHu BemecTBa" ca OCHOBHO PACTEHMS WJIM 4YacTH OT PACTEHMs, BOJIOPACIH,
rbOM, JUIIEH, KOUTO ca IeNIM, HauyyleHW WM Haps3aHd, U C€ H3MOJI3BaT B HEoOpaboTeHO
CBCTOSIHME, OOMKHOBEHO B M3CYIIICH BHII, HO TIOHSKOTA U MpecHU. HsAKoum excynaTtu, KOUTo He ca
OUIIM TMOJIOKEHH Ha crieruduyuHa 00paboTKa, ChIIO €€ OTHACAT KbM PACTUTEIHUTE BEIIECTBA.
Pacturtennure BemecTa TpsOBa /1a ca ¢ TOYHO ONpeiesieH0 O0TaHMYECKO HayYHO HAUMEHOBaHUE
Ha PacTeHHUATA, OT KOMTO MPOU3XO0XKAAT, ChIVIACHO OMHOMHMHAJIHATA cUcTeMa (PO, BUJI, BapUeTeT
1 aBTOp).

61. "Pacturenen mnpemapar' € NPOAYKTHT, KOWTO c€ TMOJIy4aBa CJel EKCTpaKIMs,
JeCTUIIaIus, U3CTHCKBaHe, (ppakIMoHUpaHe, MPEeYnCTBaHe, KOHIICHTpAIHs Wi (pepMeHTaIus Ha
PacTUTENHOTO BEIIECTBO. PaCTUTETHUAT Mpenapar Moe J1a ObJie ChIIO0 CTPUTH WM pas3NpalieHu



pacTUTENTHU BEIECTBA, TUHKTYpPH, €KCTPaKTH, €TEPUYHU Macja, IpepabOTeHU pPacTUTETHH
TEYHOCTH/COKOBE.

62. "Penku 3abossiBaHusA" ca 3a00JsBaHMATA, KOMTO C€ XapaKTEpH3UpaT C YECTOTa Ha
pasnpocTtpaHeHue He no-sucoka ot 5 Ha 10 000 xyiiu oT HaCeIeHHUETO.

63. "PedepenTen nekapcTBEH MPOAYKT" € JIEKapCTBEH MPOJIYKT, pa3pelieH Mo peaa Ha il
23 B ChOTBETCTBHE C U3UCKBAHUsATA HA W 27.

64. (U3m. — 1B, Op. 67 ot 2020 1.) "PedepentHa croitHOCT 3a neuHMpaHa THEBHA J103a" €
Hall-HUCKaTa CTOWHOCT 3a JeUHMUpaHa JHEBHA J103a, OlpejesieHa Ha 0a3aTa Ha CTOMHOCTUTE 3a
nepuHUpaHa [HEBHA [03a Ha JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH [0 MEXAYHApPOAHO HEMaTeHTHO
HAaMMEHOBAHME ChC ChOTBETHATA JIEKapCTBeHA (hopMma.

65. "PedepeHTHa CTOHHOCT Ha TepameBTHYEH Kypc' € Hal-HHCKaTa CTOMHOCT Ha
TepaneBTHYCH KypC, ONpezesieHa Ha 0a3a CTOMHOCTHTE Ha TEpaleBTUYECH Kypc Ha JeKapcTBaTa
0 MEXKAYHAPOIHO HEMATeHTHO HAMMEHOBAaHUE ChC ChOTBETHATA JIEKAPCTBEHA (hopMa.

66. "Puck npu ynorpedara Ha J1€KapCTBEH MPOAYKT" €:

a) PUCK 3a 3[JpaBeTO Ha MaIlMeHTa UM PUCK 32 3[[PAaBETO HA HACEJIIEHUETO, KOWTO € CBbp3aH
C KauecTBOTO, 0€30IacCHOCTTa WM €(PUKACHOCTTA Ha JICKAPCTBEH POIYKT;

0) pHcK OT HeXXeTaHU e(PeKTH BbpXY OKOJHATa cpea.

67. "Cepno3HO HEXelTaHO ChOMTHE" € BCsAKa HEONaronpuaTHa MPOMSHA B 3IIPABHOTO
ChCTOSTHUE, KOSITO € CTaHalla MPUYMHA 32 CMBbPTEH U3XO0/]l, HEMOCPEACTBEHA OMACHOCT 32 KHUBOTA,
XOCIUTANM3alMs WIK YABDKAaBAaHE HAa CpOKa HA XOCHUTAIM3ALMS, 3HAUUTEIHU WU TpalHU
YBPEXKIAHMSI, MHBATUAU3AIMS U BPOJACHU aHOMAJTUH.

68. "Ceprudukar 3a ocBoOOXIaBaHe Ha TapTuia"' € MOKYMEHT, KOWTO CE H37aBa OT
KBAIM(UIIUPAHOTO JIMIE HA MPOU3BOAMTENS WIM Ha BHOCUTEINS 3a BCSKa OTIENHA MapTHAA U
BKJIIOYUBA U3UCKBAHUATA B CHOTBETCTBUE ChC CIEUU(UKAIMATA, KAKTO U BCUYKU PE3YyJTaTH OT
M3MHUTBAHUATA 32 OCBOOOKJaBAHETO HA MapTUAATA.

69. "Ceprudukar 3a JONBJIHUTENHA 3aKpwia' € JOKYMEHT, KOHTO HpeaocTaBs
JON'BJIHUTENTHA TATEHTHA 3aKpuila Ha JIEKApCTBEHMs MPOAYKT Hall-MHOTI'O 5 TOAMHU Clell AaraTa
Ha U3TUYaHE HA OCHOBHUS MATEHT.

69a. (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cunia ot 21.12.2012 r.) "Cuctema 3a ynpapiieHHe Ha
pucka" e cucreMa OT MEpPKM U JIEHHOCTH 3a MpocieasBaHe Ha JieKapcTBeHaTa O€30MacHOCT,
IpeJHa3sHaueHW 3a WJASHTU(UIUpaHe, XapaKTepU3upaHe, MPeJOTBpaTsBaHE WIM CBEXIAHE 10
MUHUMYM Ha pHUCKOBETE, CBBP3aHU C JIEKAPCTBEH IMPOJYKT, BKIIOYUTEIHO OILIEHKa Ha
e(eKTUBHOCTTA Ha T€3U IEHHOCTH U MEPKH.

696. (Hosa - 1B, 6p. 102 ot 2012 ., B cuia ot 21.12.2012 r.) "Cucrema 3a npocineasiBaHe
Ha JIeKapcTBeHaTa 0€30MacHOCT" € CHUCTeMa, M3MOJ3BaHa OT MpUTEXKaTeNs Ha paspelieHHe 3a
ynotpeba u or WAJl 3a u3nbiHEHHWE Ha 3aJadyuTe U OTTOBOPHOCTUTE IO IJIaBa OCMa,
IpeJHa3HaueHa 3a OChIIECTBIBAaHE HA00JeHHE Ha 0€30MacHOCTTa Ha Pa3pellieHUTe 3a yrnoTpeda
JIEKapCTBEHM MPOJYKTH U 3a OTKPUBAHE Ha BCAKA MPOMSIHA B ChOTHOIIEHUETO I0JI3a/PUCK.

698. (Hosa — /1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuita ot 12.10.2018 r.) "CuctemHo" e HapyIieHueTo,
U3BBPUIEHO TPU WJIM IOBEYE IBbTH B €IHOTOAMILIEH CPOK OT BIM3aHETO B CHJIA HA IBPBOTO
HAaKa3aTeJIHO MMOCTAHOBJICHHUE, C KOETO Ha HapyLIUTENs ce Hajlara Haka3aHHe 3a ChLIOTO MO BUJ
HapylIeHHE.

70. "CnemHu OTpaHMYMTENIHM MEpPKH 3a Oe30MmacHoCT" ca BpEeMEHHH MPOMEHH B
nHpopManuaTa 3a NPOAYKTa IO OTHOIIEHME Ha €JHa WM IIOBeue 4YacTH OT Kparkara
XapaKkTepuUCTHKa Ha MpPOAYKTa, MOKa3aHMsA, HAYMH HAa NPWIOKEHUE, NPOTHBONOKA3aHUSA H
MpeNyNpexaeHUs, KOUTO ca pe3yiTaT oT HoBa MHGopMalus, cBbp3aHa ¢ Oe3omacHaTa ynorpeda
Ha JIEKapCTBEHUS MPOIYKT.



71. "CnoHTaHHO cBhOOImIEHHE" € TOOPOBONIHO M3IMPaTeHO CHOOIICHUE 3a I0JI03MpaHa
HEe)XeJlaHa peakuus MpH yroTpedaTa Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT J0 MPUTEXKATENS HA Pa3pelieHUETO
3a ynotpeba, 10 OpraHu 3a HaJl30p BbPXY JEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH WM JI0 APYTH OpraHU3aIHH,
KOETO HE NpOM3/IM3a OT NpOy4YBaHE MJIM JApyra OpraHu3uMpaHa CHUCTeMa 3a chOMpaHe Ha
nHpopMarus.

72. "Cpok Ha TOJHOCT Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT" € UHTEPBAIbT OT BpEME, B KOWTO, aKo ce
ChXpaHsBa MPH MPEIIUCaHUTE YCIOBHS, JIEKAPCTBEHUAT MPOIYKT OTrOBapsi Ha M3MCKBAHUATA Ha
cneunukanuaTa, pa3paboTeHa Bb3 OCHOBA HA U3CJIECIBAHM 32 CTAOMIHOCT Ha HAKOJIKO MapTUAN
0T rotoBata (popma.

73. (M3m. - IB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) "ChoTBETCTBAI JIEKAPCTBEH
MPOJAYKT HAa PACTUTENEH JIEKapCTBEH NPOAYKT" € MPOAYKT, KOWTO CBHABPKA €IHU U ChIIU
AaKTUBHU BEILIECTBA, HE3aBUCUMO OT ChCTaBa Ha MOMOIIHUTE BEILECTBA, [IPEIHA3HAUEH € 32 €IHa
U ChIIa 1€, ¢ €KBUBAJECHTHO KOJIMYECTBO Ha JIEKAPCTBEHOTO BELIECTBO/BEIECTBA, U C €AHA U
ChIa JIO3MPOBKA, M ChC CHIIUS MM MOJ00EH IbT HA BBBEXKJAHE KAaTO MPOAYKTA, 32 KOWTO €
MO/IaJICHO 3asiBJIICHUE.

74. "CpoOImeHue 3a HeXellaHa JIeKapcTBEHa peakuus” € JOKyMEHTHpaHa MHpopManus 3a
€/IHa WK MOBeYE MOJ03UPAHU HEXKENIaHU PEeaKIiK, CBbP3aHU C YIOTpedaTa Ha €IUH WU MTOBeUe
JIEKapCTBEHU MPOJAYKTH OT €UH MalMeHT. 3a 3aYyuTaHe Ha BaJMJHOCTTA Ha ChOOILIEHUETO 3a
HeXKellaHa JIeKapCTBEHA peakius ca HeoOXOIMMH MHUHUMYM JaHHU 3a HJICHTU(UIUpaHE Ha
ChOOIUTENS (MHUIMATY WIH aJIpeC, WIIM MPOQECHsI/CIICIIHATHOCT), Ha MaueHTa (MHUIIHATY WITH
BB3pACT, WIH JjaTa Ha paXkJaHe, UIU 10J1), Ha HeKellaHaTa Peakius/ChOuTrHe U Ha MOJ03UpPaHuUs
JIEKapCTBEH MPOJYKT.

75. (U3m. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuina 6 Mecena ciea mMyOoIuKyBaHE HAa ChOOIIEHUETO
o wi. 82, maparpad 3 ot Permmament (EC) Ne 536/2014) "CrhinecTBeHa npoMsiHa B IIPOTOKOJIA HA
KJIMHAYHOTO M3IMUTBaHe" € ChIIECTBEHA MPOMSHA 10 CMHCHJIAa Ha 4. 2, maparpad 2, Touka 13 ot
Pernament (EC) Ne 536/2014.

75a. (Homa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) "ChbliecTBeHH IPOMEHH B
MPOTOKOJIa HAa HEWHTEPBEHIIMOHAIHO TTOCTMAPKETHHIOBO IpOydYBaHe" ca MPOMEHH, KOWTO
MOBNMSIBAT Ha Oe3omacHocTTa, (Qu3nMYeckaTa WM TMCHXHYECKaTa HEMPUKOCHOBEHOCT Ha
MAIMEHTUTE WIN Ha PE3yJATaTUTE OT MPOYYBAHETO M TAXHATA HHTEPIIPETAIIHS.

76. (M3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) "Tpera appxasa” e appxana,
KOATO HE € JbpKaBa - 4YiIeHKa Ha EBpomneickus Cpro03, WIM HE € JAbpXkKaBa - CTpaHa II0
Cnopa3zymeHnueTto 3a EBporeiickoTo NKOHOMHUYECKO MPOCTPAHCTBO.

77. "TbproBust Ha eApo" ca BCUUKHU JEHHOCTH MO MPpUI00MBaHe, ChXpaHsIBaHe, CHA0IsIBaHE,
BHOC WJIM M3HOC Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, C U3KIIOUEHUE Ha CIydyauTe Ha MpEeAOoCTaBsSHE Ha
JIEKapCTBEHU MPOJYKTH TUPEKTHO HA HACEJIEHUETO.

78. (U3m. — IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Mecena cies MyOIMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO
o 4. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "YuacTHUK" € yyaCTHHK IO CMHCHJIa HA
yi1. 2, maparpa¢ 2, touka 17 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

79. (Otm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B crita 6 Mecema ciej MyoJIMKyBaHE Ha ChOOIIEHHETO
no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

80. "dapmaxkories" € cOOpPHUK C YTBBPACHHU CeU(UKAINN U ChOTBETHH U3UCKBAHUS BHB
BpBb3Ka C TPOU3BOJACTBOTO, HW3MHUTBAHETO, CHXPAHIBAHETO W O0O3HAUYaBaHETO HAa AKTHUBHU
BEIIIECTBA, TOMOIIHU BEIIECTBA, JIEKApCTBEHN (HOPMHU, MaTepUAITH 32 OMTAKOBKU M CHCTaBHU YaCTH
HAa JICKAPCTBEHUS MPOAYKT.

81. "dapmakoneiHa peuentypa' € NpeanucaHue 3a JEKApCTBEH MNPOIYKT, W3TOTBEH B
anTeka IO pelentypa OT JAeiicTBama QapMakornes M TpeJHa3HAUYEeH 3a MPEJIOoCTaBSIHE Ha



MAlMEHTHUTE B ChIllaTa anTeKa.

8la. (Hosa - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., m3m., 6p. 102 ot 2012 1., B
cuna ot 2.01.2013 r.) "®anmuduimpan JekapcTBEH MPOAYKT" € BCEKH JICKAPCTBEH MPOAYKT, PU
KOWTO Ca IIPEICTaBEHU HEBSAPHO:

a) HeroBaTa UJACHTUYHOCT, BKIIFOUUTEIHO JaHHUTE BbPXY MbPBUYHATA WM BTOPUYHATA MY
OMaKOBKa, UMETO MY WIH ChIbPKAHUETO MO OTHOIIECHUE HA KOSITO U Jia € OT HErOBUTE ChCTaBKH,
BKJIFOUMTEIHO TOMOIIHUTE BEUIECTBA, M KOJIMYECTBOTO Ha AaKTHUBHOTO BEIIECTBO B J030Ba
eANHUIIA;

0) HEroBUSAT H3TOYHUK, BKIIOYUTEITHO MPOU3BOJAUTENAT My, [Ibp)KaBara, B KOATO €
IIPOU3BENIEH, IbPKaBaTa, B KOSITO € IIyCHAT Ha Ia3apa, WIK NPUTEXKATEIAT Ha Pa3pelIeHUETO My
3a ynorpe0a, win

B) XPOHOJIOTHATA, BKJIIOYMUTEIHO 3alMCUTE U JOKYMEHTUTE, CBbpP3aHU C M3IOJI3BaHaTa
BEpHTra Ha JIOCTaBKa.

He ce cmara 3a dammudunupan JeKapcTBEH MNPOAYKT TaKbB C HENpeIHAMEPEHO
JIOMYCHATH OTKJIOHEHMSI B KQ4eCTBOTO, KAKTO U JIEKAPCTBEH MPOAYKT, KOWTO € MyCHAT Ha ma3apa
B HapyIICHHUE Ha MpaBaTa Ha WHTEJIEKTyaTHaTa COOCTBEHOCT.

82. "XomeonaTH4eH JIEKApPCTBEH MpPOAYKT"' € JIEKapCTBEH MPOAYKT, IPUTOTBEH OT
BELIECTBA, HAPUYAHU XOMEONATHUEH HW3TOYHHUK, CBIJIACHO IPOMU3BOJICTBEHUTE IPOLEAYpPH Ha
EBporeiickara ¢apmakores, a npu JUMICa HA TAaKWBA - ChIVIACHO HallMOHANIHATA (apMakores Ha
IbpKaBa YJICHKA.

83. "Llena, u3uncneHa Ha 0a3a pedepeHTHa CTOMHOCT" € lieHaTa, oOpa3yBaHa 3a BCEKHU
JICKapCTBEH TMPOJYKT, BKIO4YeH B [lO3MTHMBHUS JleKapcTBEH CIHCHK, HM3YHMCICHa Ha 0asza
omnpezeneHata pedepeHTHa CTOWHOCT 3a e(hrHUpaHa JHEBHA /1032 WIIM TEPareBTUYEH KypcC.

84. (Otm. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cmita 6 Mecena ciea NyOIuKyBaHe Ha ChOOIEHUETO
no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

85. "3noynoTpeda ¢ JeKapCTBEHU MPOAYKTH" € MOCTOSTHHA MJIN €MU30JUYHA MpeTHaMepeHa
MpeKoMepHa yrmoTpeda Ha JeKapCTBEHH MPOIYKTH, MPUAPYKEHA C BpeOHU (PU3MUECKH WU
TICUXOJIOTHYECKHU €(EKTH.

86. (Homa - JIB, 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 2.06.2009 r.) "Kbppmauera" ca aema moxa 12
Mecena.

87. (Homa - /1B, 6p. 41 ot 2009 r., B cmia ot 2.06.2009 r.) "Xpanu 3a kppmayera" ca
XpaHu, MpeAHa3HauYeHU 3a cleuuduuHa XpaHWTEIHa yrnoTpeda OT KbpMmauyeTa B IEpHoja Ha
I'BPBUTE UM MECEIH, KOUTO CAMH Ca JIOCTAaThYHH Ja 33/JI0BOJIAT XPAHUTEITHUTE HYXIU Ha TE3U
KbpMaueTa 10 MOMEHTa Ha BbBEXKJIaHE HA MMOAXO0/A1A TOIbJIHUTEIHA XpaHa.

88. (Homa - /IB, 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 2.06.2009 r.) "[Ipexonnu xpaHu" ca XpaHu,
MpelHa3HauYeH! 3a cHelu@uUHa XpaHUTENHa yrnoTpeda OT KbpMaueTa NpU BBBEKIAAHETO HaA
MOAXOJAIa JOMBIHUTETHA XpaHa W KOWUTO TMPEJCTaBIsBAT OCHOBHATAa TEYHA XpaHa oOT
IIPOrPECUBHO YBEIMYABAIOTO CE pa3HOOOpa3ue Ha XpaHUTE MPU Te3U KbpMayeTa.

89. (Hosa - /IB, 6p. 12 o1 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) "I[Ipomsana tun IA" e npomsiHa ¢
MUHHMAJIHO BB3JICHCTBUE WM 0€3 BB3JIEUCTBHE BBPXY KavyeCTBOTO, OE30MAaCHOCTTA WU
e(UKaCHOCTTa Ha CHOTBETHUS JICKAPCTBEH MPOAYKT.

90. (Hosa - /IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) "IIpomsna tun Ib" e npomsna,
KOSITO HE € HUTO TUl [A, HUTO mpoMsiHa Tum I, HUTO pasmmpsBaHe Ha 00XBaTa Ha Pa3pPEIICHUETO
3a ynoTpeoa.

91. (Homa - 1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) "IIpomsna tum II" e mpomsiHa,
KOSITO HE ce sBsBa pa3lIMpsiBaHEe Ha 00XBaTa Ha pa3pelIeHHETO 3a yrnoTpeda U KOSTO MOXKe Ja
MMa CBIIECTBEHO BB3JCHCTBUE BBPXY KadeCTBOTO, OE30MACHOCTTa WM e(PUKACHOCTTa Ha



CbhOTBETHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT.

92. (Homa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "Jlenerupan akt" € aKT 1O
cmuchia Ha wi. 290 ot JloroBopa 3a pyHKIIMOHMpaHETO HA EBpOIEcKus Chio3.

§ 2. HaumenoBanuero va MAJI ce u3nucea Ha JaTuHMIA, KakTo cieasa: "Bulgarian Drug
Agency".

§ 3. MuHuCTEepCKUAT CHBET OMNpeeis YCIOBHUSTA M pela 3a HabaBsiHe, ChbXpaHsSBaHE U
OOHOBSIBaHE Ha JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH, ChXpaHsBaHU oT [IbpxkaBHa areHuus "J[bp>kaBeH
pe3epB U BOGHHOBPEMEHHH 3amnacu’.

§ 4. (Hdon. — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) To3u 3akoH BBBeXkAa pasnopenadute Ha J(upekTtrna
2001/83/EO na EBpomnetickus napiament u ChbBeTa 3a yTBbpKAaBaHe Ha KoJekc Ha OOmHocTTa
3a JICKapPCTBEHU MPOAYKTH 3a XyMaHHA yrnoTpeda, mocieaHo u3Menena ¢ Jupekrusa 2004/27/EO
Ha EBponeiickus mnapmament u CobBera, u Ha JupextuBa 2012/26/EC na EBpomelickus
napinameHT u Ha CbBera oT 25 oktomBpu 2012 1. 32 usmenenue Ha Jupextuna 2001/83/EO no
otHomeHne Ha papmakonornynara 6qurenHoct (OB, L 299/1 ot 27 oxtomBpu 2012 1.).

§ 5. CpokoBere 3a 3amuTa Ha JAaHHUTE 32 peepeHTHU JEKAPCTBEHU MPOIYKTH CE MpUjiarar
chriiacHo pasnopenoure Ha wi. 89 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus mapiaMeHT
u CoBera u ui. 2 ot Jupextusa 2004/27/EO na EBponeiickus napiament u CrBera.

§ Sa. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 30.09.2011 r.) (1) (U3m. - [IB, 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 1.04.2013 r., 6p. 85 or 2017 r.) MuUHHUCTEPCTBOTO HAa 3/paBEOIla3BaHETO,
HanumonanuusT cbBeT 1O 1LEHM U peuMOypcHUpaHe Ha JIEKApCTBEHUTE IPOIYKTH,
W3mbaHuTEenHATa areHuus Mo JieKapcTBaTa M PErHMOHAIHUTE 3JIPAaBHU HMHCIEKIWU OCUTYpSBAT
BB3MOXHOCT 3a MpPeJocTaBsiHEe HAa HH(OpMalKs U IPUEMaHe Ha 3asBJICHUS U JOKYMEHTH 110 TO3U
3aKOH MO €NEeKTPOHEH MBT MPHU YCIOBHATA U IO pela Ha 3aKoHa 3a €JIEKTPOHHHS JOKYMEHT U
€JIEKTPOHHUTE yJIOCTOBEPUTENIHU YCIYrH U 3aKOHa 3a €JIEKTPOHHOTO YIPaBJICHHE.

(2) TlpemocrtaBsineTo Ha HH(pOpPMAIUS M MPUEMAaHETO Ha 3asABICHUS U JOKYMEHTH IO
€IIEKTPOHEH IIbT C€ U3BbPUIBAT CJI€J OCUTypsSBaHE Ha CHOTBETHUTE TEXHUYECKH U
OpraHU3allIOHHH YCIIOBHS, KAKTO U HA CbOTBETHUTE MPOTPAMHHU MPOAYKTH.

§ 56. (Hos — 1B, Op. 67 ot 2020 r.) 3a HEypeACHUTE C TO3HM 3aKOH CIIy4au c€ Mpujiarat
pasnopenoure Ha AJIMUHUACTPATUBHOMPOIIECYaTHUS KOJIEKC.

INPEXO/JHHU U 3AK/ITFOYUTEJIHA PA3INIOPEIBU

§ 6. 3akOHBT 3a JIeKapcTBaTa M aNTEKUTE B XyMaHHaTa MmeauiuHa (o6H., JIB, 6p. 36 ot 1995
r.; 6p. 61 o1 1996 1. - Pemenne Ne 10 nHa Koncturyumonnus cba ot 1996 r.; uzm., 6p. 38 ot 1998
r., op. 30 ot 1999 r., 6p. 10 ot 2000 1., O6p. 37 oT 2000 T. - Pemenne Ne 3 Ha KoHCTUTYIIMOHHUS
cba oT 2000 r.; u3m., 6p. 59 ot 2000 r., 6p. 78 ot 2000 r. - Pemenue Ne 7 Ha KoHCTUTYIIMOHHUS
cba ot 2000 r.; u3Mm., 6p. 41 ot 2001 r., 6p. 107 u 120 ot 2002 r.; momp., O6p. 2 ot 2003 T.; U3M.,
op. 56, 71 u 112 ot 2003 ., 6p. 70 1 111 o1 2004 1., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 1 105 ot 2005 1., Op.
30, 31, 34, 75 u 105 ot 2006 1.) ce oTMeHs, C U3KIIOYEHUE Ha pa3nmopendara Ha wi. 10, am. 2,
KOSITO Ce IpuJjIara 3a CpoK J10 €1Ha TO/IMHA OT JIeHs Ha BIM3aHETO B CHJIA HAa TO3M 3aKOH.

§ 7. (1) Paspemenusita 3a ynorpeba Ha JE€KapCTBEHHU MPOAYKTH, U3AAJCHHA IO BIM3AHETO B
CHJIa Ha TO3M 3aKOH I10 HAllMOHAJHA MPOLEypa, KOUTO ca Pa3pelleHd U B IbP)KaBUTE UICHKH I10
LEHTpAIM3MpaHa Mpoleaypa, ce mpeKparaBat, cuutano ot 1 ssuyapu 2007 r.

(2) Pazpemienusita 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEHU MPOAYKTH, U3/IaJIeHH JI0 BIM3aHETO B CHIIA
Ha TO3M 3aKOH IO HAIlMOHAJHA MPOLEYypa, Ce MPUBEXKIAT B ChOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA MY
KBbM JIaTaTa Ha IMOJHOBSIBAHETO WM.

(3) Pa3pemenusTa 3a ynorpeda Ha JIeKapcTBEHU MPOJYKTH, KOUTO MOMagaT B 0OXBaTa Ha



Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus mapiameHT M ChbBeTa W ca pa3pelieHH 3a
ynorpeda 1o pesia Ha OTMEHEHUs 3aKOH 3a JIEKapcTBaTa U allTEKUTE B XyMaHHATa MEIULIMHA KaTo
CBIIECTBEHO NOJOOHM IPOAYKTH, HO HE ca paspelleHu 3a ynorpeba B EBpomelickus cbio3 IO
LIEHTpaJIu31paHa IpoLeaypa, ce IpeKparsBar.

(4) JlekapcTBeHWTE TIPOAYKTH, paspemieHn 3a ymoTpeba B EBpomneickus cbro3 10
LEHTpaJU3MpaHa Mpoleaypa, YMETO HALMOHAIHO pa3pelleHHe 3a ynoTpebda € MpEeKpaTeHo IIo
pena Ha ai. 1, MmoraT aa ObJaT MIpoAaBaHU Ha TepuTopuaTa Ha PenmyOnuka brirapus B onakoBku
U C JJUCTOBKHM B CHOTBETCTBHE C MPEKPATEHOTO HAITMOHAIHO pa3pelieHre 3a ynorpeba, 3a CpoK He
HO-ABIBI OT €1Ha FOJJMHA OT JaTaTa Ha MPEKPaTIBaHETO MYy.

§ 8. (1) YTBbpAeHHUTE TpeneTHU LIEHU U PETUCTPUPAHUTE IIEHU IO pe/la Ha OTMEHEHUS
3aKoH 3a JieKapcTBaTa M AaNTeKUTe B XyMaHHaTa MEAMLMHA Ha JICKApCTBEHW IPOAYKTH,
paspemieHn 3a ymorpeba B EBpomeiickusi Cbhi03 N0 LEHTPAIM3MpaHa TMPOLEAypa, UHUETO
HaI[MOHAJIHO pa3pelleHre 3a yrnoTpeda e mpekpaTeHo mo pexa Ha § 7, an. 1, ocraBaT B cuiia B
CpPOK JI0 €JHa FOJIMHA OT JaTaTa Ha IPEKpaTsIBaHETO MYy.

(2) YTBBpACHUTE NPEIETHN IEHU U PETUCTPUPAHUTE LIEHH 10 pe/la Ha OTMEHEHHs 3aKOH 3a
JieKapcTBaTa M alTeKUTe B XyMaHHATa MEJIULMHA Ha JIEKApCTBEHU MPOIYKTH, U3BBH TE3U IO aJl.
1, ocraBat B cuna B cpok 10 31 nexemBpu 2007 1.

§ 9. (1) 3asBnenusiTa 3a paspeuieHue 3a ynorpeda, MOJHOBIBAHE, MPOMSHA HA M3aJCHO
paspelieHre, NoJaieH! 10 BIM3aHETO B CUJIa HAa TO3HU 3aKOH, CE pasriIekJaT U MPUKIIOYBAT IpU
YCIJIOBUSATA U 110 peJia, IPEABUIEHU B HETO.

(2) llonageHuTe 3asBIEHUS U JTOKYMEHTALMs 3a pa3pellaBaHe 3a ynoTpeda Ha JIeKapcTBEHU
MPOJAYKTH, KOUTO IONajaaT B oOXxBaTa Ha Ipoleaypara mo 4ji. 74, CbOTBETHO IO Wi. 75, ce
IIPUBEX/IAT B ChOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH B CPOK /10 TPU MEcCela OT BIM3aHETO
My B CHJIA.

(3) Korato B cpoka 1o aji. 2 3asBJIE€HUETO M JOKYMEHTAlMATa 110 aJl. 2 He ca MPUBEJICHU B
CbOTBETCTBHME C M3HMCKBaHMUATAa Ha TO3M 3aKOH, MpoIeaypaTa IO pas3riIekJaHETO UM ce
IIpeKpaTsBa.

§ 10. (1) KnuHnyHuTe M3MUTBaHUS, pa3pellieHd 10 BJIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH, C€
JIOBBPIIBAT 110 IOCETALIHUS PE.

(2) 3asBneHusATa 3a MPOBEXKJaHE HAa KIMHUYHO M3MUTBaHE Ha TepuTopusara Ha PemybOnuka
bearapus ce nogasar, pa3riiexaaT U MPUKIIOYBAT IIPU YCIIOBUATA U 110 PEla HA TO3M 3aKOH, CIIE]
BJIM3aHETO B CUJIa HA HapenOaTa mo 4i. 82, an. 3.

(3) 3asBneHusATa 32 IPOMEHU B pa3pelleHH KIMHUYHU M3MMTBAHUS, NOJA/ICHH JI0 BIM3aHe
B CHJIa Ha TO3U 3aKOH, C€ Pa3TJeXJaT U MPUKIIOYBAT IPU YCIOBUATA U MO penia, MPEeABUACHU B
HETO.

§ 11. 3asgBieHus 3a U3JaBaHEe Ha Pa3peLICHUs 3a MPOU3BOJCTBO U 3a THPrOBUS HA €ApO C
JIEKapCTBEHHU MPOAYKTH, MOAANEHU A0 BIM3aHETO B CHJa HAa TO3U 3aKOH, CE€ pasMiekiaTr U
MIPUKJIIOYBAT MIPH YCIOBUATA U MO PeJia, MPEABUACHU B HETO.

§ 12. (1) IIpousBonuTeNnUTEe Ha JEKApCTBA, MOJYUYMIN Pa3pelleHUe 3a MPOU3BOJICTBO IO
pena Ha OTMEHEHHus 3aKOHa 3a JieKapcTBaTa M alTeKUTe B XyMaHHaTa MEAMIIMHA, PUBEXIAT
IIPOU3BOJICTBEHATA CH JEHHOCT B CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHUATA HA TO3M 3aKOH 10 OTHOLLIEHUE HA
KBaJIM(ULIMPaHOTO JuIe 1Mo 4. 148, T. 2 B cpoK TpU Mecelia OT BIM3aHETO B CHJIAa Ha TO3U 3aKOH.

(2) 3aBapeHuTe KBbM BIM3aHETO B CHJIa HAa TO3U 3aKOH MPOM3BOJUTENH OCBIIECTBSBAT
JIeIHOCTTa CU Bb3 OCHOBA Ha M3/aJIEHUTE UM IO peJa Ha OTMEHEHMs 3aKOH 3a JieKapcTBaTa U
anTEKUTE B XyMaHHATa MEAUIIMHA Pa3peLICHUS.

§ 13. (1) Jluuara, noixy4yusid paspenieHHe 3a ThProBUs Ha €ApO C JIEKapcTBa MO peaa Ha
OTMEHEHUs 3aKOH 3a JIEKapCcTBaTa U alTEKUTE B XyMaHHAaTa MEIUIMHA, IPUBEXK AT AEMHOCTTA CU



B CbOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA HA TO3M 3aKOH B CPOK 10 12 Mecela oT BIM3aHETO My B CHJIA.

(2) o u3naBaHe Ha pa3pelIeHHE 3a ThProBUs HA €ApO C JICKAPCTBEHU MPOJIYKTHU IO pejia
Ha TO3M 3aKOH, HO HE MO0-KbCHO OT M3THYaHE Ha CpoKa Mo ai. 1, munara no an. 1 ochliecTBsBar
JEHOCTTa CU Bb3 OCHOBA Ha M3JaJCHOTO IO peJa Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JieKapcTBaTa U
anTeKUTe B XyMaHHAaTa MEIMLMHA pa3pelleHre 3a ThProBUsl Ha €JIpo C JeKapCcTBa.

(3) C uzpaBaneTo Ha pa3pelieHue 3a ThProBHs Ha €IPO C JICKAPCTBEHU MPOIYKTH IO pejia
Ha TO3M 3aKOH, CbOTBETHO C M3TMYaHE Ha CpOKa IO aji. 1, U3AaJeHOTO 0 pefa Ha OTMEHEHMs
3aKoH 3a JieKapcTBaTa U alTEKUTE B XyMaHHATa MEIULIMHA PAa3peLICHUE 3a ThProBUs HA €ApO C
JIeKapCcTBa ce IpeKpaTsBa.

§ 14. (1) JIunara, nmony4ywin paspelieHue 3a ThProBHs Ha €IpO C JIEKapCcTBa IO peaa Ha
OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JIEKapCTBaTa M alTeKUTE B XyMaHHaTa MEAMLIMHA, MOTaT J1a OChLIECTBABAT
BHOC Ha JIEKapPCTBEHH MPOIYKTH Ha TEpUTOpHUsATa HA PemmyOnuka bbarapust oT TpeTu Abp>KaBu Bb3
OCHOBA Ha TOBA pa3pelleHue /10 MoIy4yaBaHe Ha pa3pelleHe 3a BHOC 110 pefia Ha TO3U 3aKOH, HO
HE MO-KbCHO OT 12 Mecela OT BIM3aHETO MY B CHJIA.

(2) B eaHomecedeH Cpok OT BIM3aHETO B CHMJIa HA TO3M 3aKOH JMLaTa 1o aji. | mojgasar B
NAIJI yBenomiieHHE 3a JIMIIETO, KOSTO IIe U3MBIHSIBA (YHKIIUUTE Ha KBATU(UIIUPAHO JIHIIC TI0
cMmuchaa Ha . 161, an. 2, 1. 1.

§ 15. CpoxbT Ha AelicTBHE HA pa3pelIeHUsATa 3a ThPrOBUs Ha €1p0 C MEIULIMHCKU U3/ENus,
U3J1a/IEHU 110 pela Ha OTMEHEHUs 3aKOH 3a JIEKapCTBaTa U alTeKUTe B XyMaHHAaTa MEAMIIMHA, Ce
yabKaBa ciayxkeoHo 10 31 nexkemspu 2007 r.

§ 16. (13wm. - IB, Op. 19 ot 2008 1., oTM™., Op. 71 oT 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 1.).

§ 17. (1) 3aBapenuTe 10 BIM3aHETO B CUJIAa HAa TO3M 3aKOH JIPOTEPUU OCBHIIECTBSIBAT
JeMHOCTTa CH Bb3 OCHOBA Ha M3JaJCHUTE UM YJIOCTOBEpEHHs 110 pela Ha OTMEHEHHs 3aKOH 3a
JIeKapcTBaTa U alTeKUTE B XyMaHHATa MEAULIMHA.

(2) 3asBneHus 3a U3aBaHEe Ha YAOCTOBEPEHUS 3a PErHCTpalys Ha APOrepuu, NOJaJEeH! 10
BJIM3aHETO B CHUJIa HAa TO3U 3aKOH, C€ pa3rjIeXJIaT M NMPUKIOYBAT MPU YCIOBHITA U IO pera,
IIPEIBUJIEHU B HETO.

§ 18. (1) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 14.04.2008 r., 6p. 10 ot 2009 r., B cuna
oT 29.01.2009 r.) I103UTHBHHUAT JIEKApCTBEH CHHCBHK MO TO3M 3aKOH ce M3paboTBa MO pena,
MIpe/IBUJIEH B HETO0, U Biu3a B cwiia Ha 31 mapt 2009 r.

(2) (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 14.04.2008 r.) lo BIM3aHeTo B cujia Ha
cnucbka 1o ain. 1 gercrBany Ilo3ntrBeH yiekapcTBeH CIUCHK € [I03UTUBHUAT JI€KapCTBEH CIIUCHK,
npuet ¢ HapenOata 3a ompenensHe Ha MO3UTHBEH JIeKapCTBEH cnUChK B PemyOnuka bbarapus
(o6n., JIB, Op. 113 ot 2003 r.; u3Mm., 6p. 18 ot 2004 1., O6p. 4 oT 2005 1. M 6p. 8, 107 1 112 ot
2007 r.).

(3) (Homa - 1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cmia ot 14.04.2008 r., uzm., 6p. 23 ot 2009 r., B cuiia
or 30.03.2009 r.) B naBymeceueH Ccpok clea BIM3aHETO B CWJIa Ha CHHMChKAa Mo ail. 1
M3IIBJIHUTENINTE Ha MeAaunuHcka mnomoin npeanucBaT u H3OK 3ammama  sekapcTBeHUTE
MPOAYKTH ChIiIacHO JekapcTBeHus cnuchbk Ha H30K, mpuer ¢ Pemmenne Ne PJI-YC-04-127 ot 27
nexemBpu 2007 T. 3a onpeeNsiHe YCIOBHsITa, HA KOUTO TPsOBa Ja OTTOBAPAT M3IIBIHUTEINTE HA
MEIMIMHCKA IIOMOIL, PeJa 3a CKIOYBAHE HAa JOTOBOPUTE C TAX U IPYI'H YCIOBHUSA 10 4. 55, ain. 2,
T.2,4, 6 u 7 oT 3aKOHa 3a 3JpaBHOTO OCUTYPSIBAHE.

§ 19. (1) B cpok 10 Tpu Mecelia OT BIM3aHE B CUJIa HAa TO3U 3aKOH:

1. MuHuUCTEPCKHAT CBBET H3MEHA M JONbJIBA YCTPOWCTBEHUS IPABWIHUK Ha
W3nbaHUTENHATA areHIysl 110 JIEKapCTBaTa B CbOTBETCTBHUE C TO3H 3aKOH;

2. MUHUCTBPBT Ha 3/IpaBeolia3BaHeToO U3aBa Hapeabdara mo wi. 82, an. 3.

(2) B cpok 10 6 Mecera OT BIM3aHe B CHJIa HA TO3U 3aKOH MUHHCTEPCKUAT ChBET IIpUemMa 1



MUHUCTBHPBT Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO M3/aBa JAPYrUTE HOPMATUBHU aKTOBE MO MPUJIAraHETO Ha
3aKOHa.

§ 20. Crnen u3TM4aHe Ha IBPBUTE JIBE TOAMHHU OT MaH/aTa Ha YJIECHOBETE HA KOMUCUUTE I10
1. 103, 107, 259 u 261 no xpeduii ce onpenensT MoJ0BUHATA OT YJICHOBETE, YUHTO MaHJIAT Ce
MpeKparsBa.

§ 21. (M3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) B cpok A0 nBE TOAUHU OT
BIIM3aHe B cuiia Ha To3u 3akoH MAJI npennpueMa HeoOX0AUMUTE JEHCTBUS 32 aKpeIUTHpaHe Ha
naboparopusita cu 3a KOHTPOJI Ha JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH U aKTHBHU BellecTBa oT EBporelickus
JUPEKTOPAT 10 Ka4eCTBOTO Ha JIEKapCTBaTa U 3/paBeora3BaHe.

§ 22. (B cuna or 14.04.2008 r. - JIB, O6p. 31 ot 2007 r.) B 3akona 3a 3apaBHOTO
ocurypsieane (00H., /IB, 6p. 70 ot 1998 r.; usm., 6p. 93 u 153 ot 1998 r., 6p. 62, 65, 67, 69, 110
u 113 or 1999 ., 6p. 1, 31 u 64 ot 2000 t., O6p. 41 ot 2001 1., Op. 1, 54, 74, 107, 112, 119 u 120
ot 2002 1., 6p. 8, 50, 107 1 114 ot 2003 1., Op. 28, 38,49, 70, 85 u 111 ot 2004 1., 6p. 39, 45, 76,
99, 102, 103 u 105 ot 2005 ., 6p. 17, 18, 30, 33, 34, 59, 95 u 105 ot 2006 r., 6p. 11 oT 2007 T.,
Op. 26 ot 2007 r. - Pemenne Ne 3 na Koncrutyuunonuust ¢ba oT 2007 1.) ce mpaBsT CIEAHUTE
W3MEHEHUS:

1. B uin. 45:

a) anuHeu 4, 5, 6 U 7 ce OTMEHSIT;

0) amuHes 8 ce U3MEHs TakKa:

"(8) VYcmoBusATa W peapT 3a 3alulalllaHe Ha JICKAPCTBEHH IPOAYKTH, BKIIOYCHU B
[To3uTUBHUS NEKapCTBEH CHUCHK MO wWi. 262 OT 3akoHa 3a JIGKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B
XyMaHHaTa MEIUIIMHA, HAa MEAWIMHCKM U3JeNUs W Ha AUCTUYHH XPaHU 32 CICHHAIHU
MEIMIIMHCKH IIeJTU Ce YPexaaT ¢ Hapeada Ha MUHUCTbpA Ha 3/paBeona3BaHeTo."

2. Bu. 55, an. 2, T. 7 ce u3MeHs Taka:

"7. cnuChIUTE C MEAMIMHCKH HM3AENUs W JUETHUYHU XPaHU 3a CIEHUATHU MEIUIUHCKU
nenu u 1enHure, Ao kouto H3OK HanmbiHO WM dYacTUYHO TH 3arulamia; YCJIOBHSATa 3a
MPENMCBAHETO M TMOJy4yaBaHETO HA JIEKapCTBaTa, MEIUIIMHCKHA U3ACTUS U JUSTHUYHU XPaHU 3a
CIICIIMATHU METIUIIMHCKH MeH."

§ 23. B 3akoHa 3a neueOHuTe 3aBeAeHus (00H., [IB, 6p. 62 o1 1999 r.; uzm., 6p. 88 u 113 ot
1999 r.; momnp., 6p. 114 ot 1999 r.; usm., 6p. 36, 65 u 108 ot 2000 r.; 6p. 51 ot 2001 1. -
Pemenne Ne 11 na Korcturynuonnus cba ot 2001 r.; uzm., 6p. 28 u 62 ot 2002 r., 6p. 83, 102 u
114 ot 2003 r., 6p. 70 oT 2004 1., Op. 46, 76, 85, 88 u 105 ot 2005 r., O6p. 30, 34, 59 1 105 ot
2006 r.) ce mpaBsAT CAEIHUTE JOMBIHEHUS:

1. B un. 17 ce cp3naBa ain. 4:

"(4) B AuarHOCTMYHO-KOHCYNTAaTHUBHUS IEHTHP MOTaT Ja c€ MPOBEXKAAT KIMHUYHU
VM3NUTBAHUSA Ha JIEKQPCTBEHW NPOJYKTH MO pela Ha 3aKoHa 3a JIGKApPCTBEHUTE MPOJIYKTH B
XyMaHHaTa MeIUIHa."

2. B un. 26 ce cp3nana ai. 4:

"(4) B nucmancepa Morar 1a ce MPOBEXKIAT KIMHUYHM HM3MUTBAHUS Ha JIEKAPCTBEHH
MIPOYKTH I10 pella Ha 3aKOHA 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MeIUIMHA. "

§ 24. B § 14 oT npexonHuTe U 3aKIIOUUTEIHUTE pa3nopeadu Ha 3aKkoHA 3a U3MEHEHUE Ha
3akoHa 3a CHCIOBHUTE OpPraHW3alluM Ha Jekapute u cromarono3ute (B, Oop. 76 ot 2005 1.) ce
MIPaBST CICAHUTE U3MEHEHUS U IOMBIHECHUS:

1. JloceramHusT TEKCT cTaBa aj. | U ce U3MEHs Taka:

"(1) HWuHnuBuayalHUTe W TPYNOBUTE MPAKTHMKH 32 CTOMATOJIOTMYHA  IOMOII,
CTOMATOJIOTUYHUTE M MEJINKO-CTOMATOJIOTHYHUTE IIEHTPOBE, KOUTO Ca PETHUCTPUPAHU KaTO
THPrOBIH MO THProBCKUS 3aKOH MJIM KAaTO KOOMEpaIuy Mo 3aKoHa 3a KOOMepauuTe, MPUBEXKIaT



HAaMMEHOBAHMSTA CU B CHOTBETCTBHE C § 2 OT TO3M 3aKOH U BIHCBAT MPOMSHATA B ThPrOBCKUS
peructsp, peructbp BYJICTAT u B cbOTBETHHS pEerMOHAIEH LIEHTHP IO 3[paBeOIa3BaHe B CPOK
1o 31 nekemBpu 2007 r."

2. Cp3nmaBar ce an. 2, 3 u 4:

"(2) UaauBuayalHUTE MPAKTHKU 332 CTOMATOJIOTHYHA MTOMOI, KOUTO HE Ca PEeruCcTpUpaHu
KaTo ThProBIM 10 ThProBCcKusi 3aKOH, MPUBEXK/IAT HANMEHOBAHUATA CH B ChOTBETCTBHUE C § 2 OT
TO3M 3aKOH U BnucBaT npomsiHata B peructbp BYJICTAT u B ChbOTBETHHUSI pErHOHAJIEH LIEHTHP
110 37]paBeona3BaHe B Cpoka 1o ai. 1.

(3) BriucBanero Ha mpoMsiHaTa Ha HAMMEHOBAHHMETO 3a MPAKTUKHUTE U IIEHTPOBETE 1O aj. |
B Thproeckus peructbp u peructbp BYJICTAT ce u3BbpIiBa, KakTo cleaBa:

1. no 1 rormu 2007 1. - mo pena Ha THproBckust 3aKOH, 3aKOHA 332 KOOIEpaIluuTe U 3aKOHa 3a
peructsp BYJICTAT;

2.0t | ronu 2007 r. - o pena Ha 3aKOHA 3a ThPIOBCKHUS PETUCTHP.

(4) Ipp>xaBHU Takcu 3a BIIMCBaHE Ha MPOMEHUTE 110 ai. 1 u 2 He ce AbKar."”

§ 25. B 3akoHa 3a maTeHTUTE U pErucTpaunuara Ha nojesnute monaenu (o6H., B, op. 27 ot
1993 r.; u3m., 83 ot 1996 1., O6p. 11 ot 1998 1., 6p. 81 or 1999 r., Op. 45 u 66 ot 2002 1., Op. 17,
30 1 64 oT 2006 1.) B ui. 20 T. 7 ce OTMEHH.

§ 26. B 3akoHa 3a cbcliOBHATa OpraHu3alus Ha MaructTep-gpapmaresture (06H., B, 6p. 75
ot 2006 1.; u3m., 6p. 105 ot 2006 T.) B wi. 5 T. 9 ce u3MeHs Taka:

"9. maBa CTaHOBMINA 3a OTKPUBAHE Ha alTeKW ChriaacHo 4wi. 228, an. 1, T. 9 ot 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOJAYKTH B XyMaHHATa MeIULIMHA."

§ 27. B § 1, 1. 7 or nombJHUTENTHATA pa3nopeada Ha 3aKOHA 3a MHTETpaldsl Ha Xopara C
yBpexaanus (00H., /1B, 6p. 81 ot 2004 r.; u3m., 6p. 28, 88, 94, 103 u 105 ot 2005 r., 6p. 18, 30,
33,37, 63,95, 97 u 108 ot 2006 1.) u3peueHre BTOPO ce U3MEHs Taka: "MeIuIMHCKUTE U3IeTus
HE ca MOMOIIHYU CPEJICTBA, IPUCTIOCOOICHUS U ChOPHKEHU".

§ 28. B 3akoHa 3a akiu3uTe U JaHbYHUTE cKianoBe (00H., [IB, 6p. 91 ot 2005 r.; u3m., Op.
105 ot 2005 r., 6p. 30, 34, 63, 81, 105 u 108 ot 2006 1.) B un. 22, an. 3, T. 2 xymute "3aKkoHa 3a
JIeKapCcTBaTa M aNTeKUTe B XyMaHHaTa MEAHWIIMHA" ce 3aMEHST ChC "3aKoHa 3a JIEKApPCTBEHUTE
MPOAYKTH B XyMaHHaTa MeAUIMHA" .

§ 29. B 3akona 3a reHetnyHo moauduuupanu opranusmu (o6H., JIB, 6p. 27 ot 2005 r.;
u3M., op. 88 u 99 or 2005 r., 6p. 30 or 2006 r.) B un. 2, an. 2, T. 3 nymute "3akoHa 3a
JIeKapCcTBaTa M aNTeKWTE B XyMaHHaTa MEAHIIMHA" ce 3aMEHAT ChC "3aKoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE
IIPOAYKTH B XyMaHHAaTa MEIULIAHA".

§ 30. B 3akona 3a 3amura Ha notpedburenure (06H., [IB, 6p. 99 ot 2005 r.; usm., 6p. 30, 51,
53,59, 105 u 108 ot 2006 1.) B un. 186, an. 2, T. 4 nymute "3akoHa 3a JeKapcTBaTa U alTEKUTE B
XyMaHHaTa MeAHIMHA" ce 3aMEHAT ChC "3aKOoHa 3a JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa
MeauuuHa'".

§ 31. B 3akona 3a 3apaBeto (06H., JIB, 6p. 70 ot 2004 r.; u3m., 6p. 46, 76, 85, 88, 94 u 103
ot 2005 ., Op. 18, 30, 34, 59, 71, 75, 81, 95 u 102 ot 2006 T.) ce MpaBsAT CICAHUTE U3MECHEHHUS:

1. B un. 4 gymure "3akoHa 3a JeKapcTBaTa W aNTEKUTE B XyMaHHaTa MeaMIMHA" ce
3aMEHAT ChC "3aKOHA 3a JIEKaPCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHAaTa MEIULIMHA" .

2. Bun. 21, an. 3 nymure "3akoHa 3a JeKapcTBaTa M allTEKUTE B XyMaHHaTa MEIMIMHA" ce
3aMEHAT ChC "3aKOHA 3a JEKaPCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHAaTa MEIULIMHA" .

§ 32. B 3akonHa 3a KOHTPOJ BbPXY HAPKOTUYHUTE BEIIeCTBA U TIpeKypcopute (00H., /1B, Op.
30 ot 1999 r.; u3m., 6p. 63 ot 2000 1., 6p. 74, 75 1 120 ot 2002 1., O6p. 56 0T 2003 T., Op. 76, 79 M
103 ot 2005 1., 6p. 30, 75 1 82 o1 2006 T.) Ce MpaBAT CICTHUTE U3MEHEHUS:

1. B un. 32, an. 3 gymute "3akoHa 3a JeKapcTBaTa M alTEKUTE B XyMaHHAaTa MeIUIMHA" ce



3aMEHSIT ChC "3aKoHa 3a JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHAaTa MEIULIMHA" .

2. B un 33, an. 1, 7. 1 ngymure "3akoHa 3a JieKapcTBaTa M alTEKUTE B XyMaHHaTa
MeIMIMHA" ce 3aMEHAT ChC "3aKoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHAaTa MeUIIMHA".

3. B un. 34 cnen nymara "uznaBat" gymute "Ha Maructhp-apmanent” ce 3aaudaBar.

4. B ui. 39, an. 2 nymute "4i. 55, T. 2 oT 3aKOHA 3a JIeKapcTBaTa U alTEKUTE B XyMaHHATa
MeaunuHa" ce 3ameHsaT ¢ "wi. 197, T. 2 or 3akoHa 3a JIEKApCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHAaTa
MeauimHa".

5. B ui. 44a an. 3 ce oTmeHs.

6. B un. 446 nymute "mMaructbp-dapmarnent," ce 3auvaBar.

7. B § 1, 1. 14 or mombiHUTenHAaTa pasmnopenda aymure "3akoHa 3a JieKapcTBaTa H
anNTEeKUTE B XyMaHHaTa MeIMLMHA" c€ 3aMEHAT CbhC "3aKOHA 3a JIEKapCTBEHUTE IMPOAYKTU B
XyMaHHaTa MeIuuuHa".

§ 33. B 3akoHa 3a KpbBTa, KPbBOJAPSIBAHETO U KpbBompenuBaHeto (00H., [IB, 6p. 102 ot
2003 r.; u3m., 6p. 70 ot 2004 1., 6p. 30 1 65 ot 2006 r.) B un. 8, an. 4 nymure "3akoHa 3a
JIeKapcTBaTa M anTeKUTe B XyMaHHATa MEIUIMHA" ce 3aMeHST chC "3aKoHa 3a JIEKapCTBEHHUTE
MPOJYKTH B XyMaHHATa MEAUIMHA" .

§ 34. B 3akona 3a ona3BaHe Ha okosHarta cpena (06H., JIB, 6p. 91 ot 2002 r.; momp., Op. 98
ot 2002 r.; u3m., 6p. 86 ot 2003 r., 6p. 70 ot 2004 1., O6p. 74, 77, 88, 95 1 105 ot 2005 r., 6p. 30,
65, 82, 99, 102 u 105 ot 2006 r.) B un. 140 gymute "dapmManeBTUYHU NPOIYKTH U MEAUIIUHCKU
u3zenus no cMuchbia Ha § 1, T. 40 oT JOMbIHUTENHUTE pa3nopeadn Ha 3aKoHa 3a JieKapcTBara u
anTeKUTe B XyMaHHATa MEAMIMHA" ce 3aMeHST ¢ "JIeKapCTBEHU NPOAYKTH, MO CMHUCHIA Ha
3akoHa 3a JIEKApPCTBEHUTE MPOAYKTHU B XyMaHHATa MEUIIMHA U MEIUIIMHCKHA U3 eus".

§ 35. B 3akona 3a xpanwure (00H., B, 6p. 90 ot 1999 r.; u3m., 6p. 102 ot 2003 r., Op. 70 or
2004 r., 6p. 87,99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 51, 55 1 96 or 2006 1.) B wi. 2, ann. 3 1. 4 ce
W3MEHS TaKa:

"4. nexkapcTBEHUTE NPOAYKTH IO CMHUCHJIA Ha 3aKOHA 3a JIEKApCTBEHHUTE IMPOAYKTH B
XyMaHHaTa MeIUIHA".

§ 36. Jlo Bim3aHeTo B cwia Ha akToBeTe Mo § 19 w3mameHuTe HOPMATHBHH AKTOBE IO
MpUJIATaHETO Ha OTMEHEHMsI 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa M anTeKUTe B XyMaHHAaTa MeEIHIIMHA ce
npuiarar, JOKOJKOTO HE MPOTUBOPEYAT Ha TO3U 3aKOH.

§ 37. 3akoHBT BIM3a B CHJIA OT J€HS Ha oOHapoaBaHeTo My B "JIbp)kaBeH BECTHHUK', C
M3KJIIOUeHne Ha § 22, KOWTO BJIM3a B cuJjla €JHA TO/IMHA CJIE]] BJIM3aHETO B CHJIa HA TO3H 3aKOH.

3akonbT € npuer or 40-ro HapogHo cwOpanue Ha 30 mapt 2007 r. U € moanedaraH c
odunmanHus neyat Ha Hapoanoro crOpanue.

IMPEXOJHU 1 3AKJIFOUWTEJIHA PA3ITOPE/IB1
KbM 3aKOHa 3a U3MEHEHHME U JOITbJIHCHUE HA 3aKOHA
3a JICKapCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUITTHA

(B, 6p. 71 or 2008 1., B cmta ot 12.08.2008 1.)
§ 65. (1) U3namenute 1o pesa Ha OTMEHEHUsT 3aKOH 3a JICKapCTBaTa M alTEKUTE B XyMaHHATa
MeaunuHa (00H., /B, 6p. 36 ot 1995 r.; usm., 6p. 61 ot 1996 1., 6p. 38 o1 1998 1., Op. 30 OT
1999 1., 6p. 10, 37, 59 u 78 ot 2000 1., Op. 41 o1 2001 1., 6p. 107 1 120 o1 2002 1., Op. 2, 56, 71
n 112 012003 ., 6p. 70 m 111 o1 2004 1., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 u 105 ot 2005 1., 6p. 30, 31, 34,
75 u 105 ot 2006 1.; oT™M., Op. 31 oT 2007 r.) pa3pemieHus 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHU
MPOYKTH, KOUTO MomaaT B o0xBaTa Ha otmeHeHus: Pernament (EO) Ne 2309/93 na CwBeta ot
22 vomu 1993 1., ¢ KolTO ce ycTaHOBsiBa peAbT B OOIIHOCTTA 32 W3/1aBaHE Pa3peIIUTEITHN



(IMueH3M) ¥ ynpaXHsBaHE Ha/A30p HaJl JIeKapCTBEHU CPEJCTBA, U3MOJI3BAHU B XyMaHHaTa U
BETEpUHApHATa MEUIIMHA, U c€ Ch3/1aBa EBporielicka areH1ys 3a OLlEHKa Ha JIEKAPCTBEHU
CpEICTBa, HO HE ca pa3pelleHH 3a ynoTpeda B IPYrUTe IbpKaBU YWICHKHU IO MpoLeaypara,
ycraHoBeHa ¢ otMeHeHarta Jlupektusa 87/22/EVO na Coera ot 22 nexemBpu 1986 r. oTHOCHO
cOnmmkaBaHe Ha HAIMOHATHUTE MEPKHU, CBbP3aHU C ITyCKAHETO Ha Iazapa Ha
BHCOKOTEXHOJIOTUYHU JICYEOHH MPOAYKTH, CIICIIHATHO T€3H, OTYYESHU Ype3 ONOTEXHOJIOT S,
numu ¢ Pernmament (EO) Ne 2309/93, ce npekparsisar.

(2) Uznanenure cnen 20 HoemBpu 2005 1. 110 pesia Ha OTMEHEHUST 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa 1
anTeKUTE B XyMaHHATa MEAUIIMHA Pa3pelIeHus 3a ynoTpeda Ha JIeKapCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO
nomnazgar B ooxsara Ha Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickust mapnament u Ha CbBeTa,
HO HE ca pa3pelIeHH M0 LIEHTpallu3upaHa Mpolielypa, ce MpeKparsBar.

§ 66. (1) Maructbp-apmaneBT ¥ IOMOUTHUK-(papMaLeBTH, KOUTO ca MOJYyYHIIN pa3perieHue 3a
OTKpUBAHE Ha anTeKa KaTo €AHOJIHYHU ThProBILH, JIedeOHUTE 3aBEJICHHS, KAKTO U OOLIMHUTE,
MIOJIYYMJIM pa3pelleHre 3a OTKPUBAHE Ha alTeKa 10 peJja Ha OTMEHEHUs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa 1
anTeKUTE B XyMaHHATa MEAMIIMHA, OCBIIECTBSIBAT IEHHOCTTA CH Bb3 OCHOBA HA U3/IaJICHUTE UM
paspeleHusl.

(2) IloganenuTe 10 BIM3AaHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH 3asIBIICHUA 33 W3/laBaHE Ha pa3pellieHue 3a
THProBus Ha JIpeOHO C JEKApPCTBEHU IIPOAYKTH C€ PA3TJIeKIaT PU yCIOBUITA U IO peAa,
MIPEJIBUJICHU B HETO.

(3) U3BbH ciiydanTe 1o aji. 1 3aBapeHUTE KbM BIM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH JIUIA, TOTYUUITH
paspellieHre 3a OTKpUBaHE Ha anTeKa, MPUBEXIAT IeHHOCTTA CH B ChOTBETCTBHE C M3MCKBAHUATA
MY B CPOK JI0 €/1Ha TOAMHA OT BJIIM3aHETO MY B CHIIA.

(4) JIuuara no an. 3 mogaBat B MUHUCTEPCTBOTO Ha 37paBEOMNa3BaHETO 3asiBICHUE 32
MpeperucTpanus, KbM KOETO pujarar:

1. 3asBreHUE 32 U3]aBaHE HA pa3pelleHUE 3a THPrOBUS Ha IPEOHO C IEKaPCTBEHH MPOTYKTH OT
nunara mo 4i. 222, an. 1, mo oopazen, yrBbpAeH OT MUHUCTBpa Ha 3/IpaBeONa3BaHETO;

2. aKTyaJHO YAOCTOBEPEHHUE 3a BIHMCBAaHE B ThPTrOBCKHSI PETUCTBP, CHOTBETHO TIOKYMEHT 3a
aKTyaJTHa pErUCTpaIys Ha JIMIETO 1o ui. 222, an. 1;

3. Komue OT U3AaACHOTO O pPeJja Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JIKapCTBaTa U alTeKUTe B XyMaHHATa
MeIMIMHA pa3pelleHue 3a OTKPUBaHE Ha alTeKa,

4. 3aBepeHO KOIue OT TPYAOBUS I0TOBOP UJIM JOTOBOP 32 Bbh3JIaraHe Ha yIpaBieHHE Ha
PBHKOBOJIUTEIS HA aliTeKaTa - B CIy4auTe, KOraTo ce U3UCKBA TaKbB;

5. nexnaparus OT Juuara 1o wi. 222, an. 1, 4e ca 3ana3eHH ycJIOBHUATA, IPU KOUTO € U3/1aIEHO
pa3pelIeHneTo 3a THPTOBHs Ha IPeOHO ¢ JIEKAapCTBEHH MPOTYKTH Ha JIUIIATa 110 ajl. 2,

6. JIOKYMEHT 3a €IHOKpaTHO IulaTeHa Takca B pasmep 100 ns.

§ 67. JIunata, noaanu 10 BIM3aHETO B CUJIAa HA TO3U 3aKOH 3asBJICHUS 3a IPEPETUCTPALIUS 110
pena Ha OTMEHEeHHs § 16 OT IPEeXOJHUTE U 3aKIIIOYUTEITHUTE pa3nopeion, KOUTO 111
OCBIIECTBSIBAT JIEHHOCTTA CH ChOOPA3HO U3MCKBAHUSTA HA TO3M 3aKOH, II0JIaBaT B
MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/JpaBEOIa3BaHETO B CPOK JI0 TPH MEcCella OT BIM3aHETO My B CHJIA
CIIETHUTE IOKYMEHTHU:

1. 3asBIeHME MO 00pasel, yTBbPAECH OT MHHUCTBpA Ha 3/JpaBEOIa3BaHETO;

2. aKTyaJIHO YJIOCTOBEPEHHE 32 BIIMUCBAHE B THPTOBCKUSI PETUCTHP, ChOTBETHO JOKYMEHT 3a
aKTyaJHa PEerucTpaLus WM 3aBEPEH MPENKC OT CXO/IEH JTOKYMEHT 110 HallMOHAIHOTO
3aKOHOJATEJICTBO Ha AbprKaBa - UieHKa Ha EBponeiickus cbio3, MK M0 3aKOHOAATEICTBOTO HA
apyra IbpxkaBa - crpana no CriopazymMeHueTo 3a EBporneiickoTo HKOHOMUYECKO POCTPAHCTBO,
mo 4j. 222, an. 1;

3. Tpy10B JOTOBOP WJIM JAOTOBOP 32 YIpaBJICHUE Ha anTeKaTa, CKIII0OYEH ¢ MarucTbp-(papmareBt



WM IOMOIIHUK-(hapMalieBT.

§ 68. (1) Maructbp-hapManeBT wiv MOMOITHUK-(PapMaIleBT, TIOTYyYWIT pa3peiieHue 3a
OTKpHBAHE Ha afTeka 1o peja Ha OTMEHEeHUs § 16 OT MPEeXOIHUTE U 3aKITIOUNTEITHUTE
pasmnopendu, MoKe Ja MPEXBbPIIH U3IaJICHOTO MY pa3pelieHne Ha Jinuie 1o wi. 222, ai. 1.
(2) 3a u3BBpILIBaHE HA MPEXBBPISHETO JHIIaTa Mo ai. | mogaBaT B MUHHUCTEPCTBOTO Ha
3/lpaBEOIIa3BaHETO 3asBJICHUE, KbM KOETO IpuUIIarar:

1. 3asiBeHHE 32 U3/IaBaHEe Ha pa3pellieHre 3a ThProBUs Ha APEeOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH OT
munaTa o 4wi. 222, an. 1, mo oGpaser, yTBbpJeH OT MUHUCTHPA Ha 3/[PaBEOIa3BaHETO;

2. aKTyaJIHO YJOCTOBEPEHHUE 32 BIIUCBAHE B THPIOBCKUS PETUCTHP, ChOTBETHO TOKYMEHT 3a
aKTyaJlHa pErUCTpalys Ha JIMLETO 1o . 222, an. 1;

3. Komue OT U3Ja/ICHOTO 10 pe/la Ha OTMEHEHUS 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa U allTeKUTe B XyMaHHATa
MEAMIIMHA pa3pellieHue 32 OTKPUBAHE Ha alTeKa WM pa3pelieHne 3a IpeperucTpanus no peaa
Ha OTMeHeHus § 16 OT MpexoAHUTE U 3aKITIOYUTEITHUTE pas3nopenou;

4. 3aBepeHO KOIKE OT TPYAOBUS JTOTOBOP MJIM IOTOBOP 32 yIpaBlieHHE HA PHKOBOAUTENS Ha
anTeKaTa,

5. Aexnapanus ot JIMuara no wi. 222, an. 1, 4e ca 3amna3eHu ycloBUsATA, IPU KOUTO € U3aJIEHO
pa3peleHrueTo 3a ThProBus Ha IPeOHO ¢ JeKapCTBEHH MPOIYKTH Ha JIHIaTa mo aji. 1.

(3) IpexBbpasineTo Mo aj. 1 MoXke J1a ce U3BBPIIU B CPOK JO €HA TOJUHA OT BIM3AHETO B CHJIA
Ha TO3H 3aKOH.

§ 69. 3aBapeHuTe IIPU BIM3AHETO B CUJIA HA TO3U 3aKOH JAPOTE€PHUH MPOIBbIIKABAT J1a
OCBIIIECTBSIBAT IEHHOCTTA CH Bb3 OCHOBA HA U3/IaJICHUTE UM yIOCTOBEPEHHUS 32 PErHCTpaIusl.

§ 70. Onpenenenara 10 BIM3aHETO B cUila Ha To3U 3akoH Komucus no Ilo3utuBHUS IekapcTBEH
CIHUCHK OCBIIECTBABA IEHHOCTTA CH JI0 ONPEIEIITHETO Ha HOBUSA 1 CbCTaB B CHOTBETCTBHUE C UII.
261, an. 6.

§ 71. IlponykTuTe, KOUTO MOMaAaT B 00xBaTa Ha Wi. 37 - TpPaAULIMOHHHU PACTUTEITHH JIEKAPCTBEHU
MIPOAYKTH, U Ca ITyCHATH Ha Ta3apa B CTpaHaTa KbM JiaTaTa Ha BIIM3aHE B CHJIA HA TO3U 3aKOH, Ce
IIPUBEXKJIAT B CBOTBETCTBUE C M3UCKBAaHUATA My He 1TO-KbCHO OT 30 ampui 2011 r.

§ 72. (1) Ho 31 nexemBpu 2008 r. mocuero mo wi. 27 3a pa3peliaBane 3a ynorpeda Ha
JIEKapCTBEH MPOIYKT MO NpoIielypa M0 B3aMMHO NPU3HABaHe WK 10 JELEeHTpalIn3upaHa
MpoIieIypa MOXe Ja ce 1mojasa BB popMar "OO111 TEXHUYECKUA TOKYMEHT".

(2) do 31 nexemBpu 2009 r. nocuero mo wi. 27 3a pa3peliaBaHe 3a ynorpeda Ha JIeKapcTBEH
MPOAYKT IO HAIMOHAJIHA MPOIIeaypa MOXKe Ja ce mojiaBa BbB ¢opmat "OOI1 TEXHUUYECKH
JOKYMEHT".

§ 75. 3aKOHBT BIM3a B CHJIA OT JIEHs Ha 0OHapoaBaHeTo My B "/Ibp)kaBeH BECTHHUK", ¢
M3KJIIOUEHre Ha pa3nopendara Ha § 64, T. 2, koaTo Biau3a B cuiia ot 14 anpun 2008 r., 1 Ha
pasnopenoute Ha § 9, T. 4, § 41, 42 u 43, xouto BiM3aT B cuia ot 26 1o 2008 T.
IMMPEXO/HU U 3AKJIFOYUTEJIHU PA3IIOPE/IbA

KBbM 3aKOHa 32 U3MEHEHHE U JOIIbJIHEHHE Ha 3aKOHa

3a JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MEIUIITHA

(B, 6p. 23 ot 2009 1., B cuia ot 30.03.2009 r.)

§ 4. JIunara, moay4duiav 10 BJIUM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH pa3peuieHue no 4i. 229, ain. 2,
BKJIFOYBAILIO M3BBPILIBAHE HA THPTOBHS C XPAaHUTENHU J100aBKH, MOTaT Ja U3BBPIIBAT U ThPTOBUS
Ha JIpeOHO C TUETHYHH XPaHH 32 CICIIHATHA MEIAITUTHCKH IIEITH.

§ 5. B 1BymecedeH Cpok OT BJIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH MUHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeoIria3BaHETOo CIy)keOHo m3npaiia B chorBeTHaTa PUOKO3 mo MecTonaxoxieHne Ha
anTeKUTe 3a BIMCBAaHE B perucTbpa 1o wi. 14, an. 1 ot 3akoHa 3a XpaHUTE KOIHE OT



paspenieHusaTa no wi. 229, an. 2, u3aajeHu 10 BIM3aHETO B CUJIa HA TO3H 3aKOH.
IMPEXOJHU 1 3AKJIFOUWTEJIHA PA3ITOPE/IB1

KbM 3aKOHA 3a U3MECHECHHE U JIOMBJIHCHUE Ha 3aKOHA 3a 37PaBETO
(B, 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 2.06.2009 r.)

§ 92. (1) JInnara, noay4uiIM 10 BIM3AHETO B CUJIA HA TO3U 3aKOH paspelleHue 1o ui. 229, ai. 2
oT 3aKOHa 3a JIKApCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA, BKITFOYBAIIO N3BBHPIIBAHE HA
THPrOBHS C XPAHUTEITHH JOOABKH, MOTAT JIa U3BBPIIBAT U ThPrOBHs HA IPeOHO C XpaHU 3a
KbpMaueTa ¥ IPEeXOHH XpaHH.

(2) B cpok aBa Mecenia OT BIM3aHETO B CUJIA HA TO3U 3aKOH MMHHUCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeolia3BaHeTo cly)keOHo u3npaiia B chorBeTHaTa PUOKO3 mo mectoHaxoxaeHue Ha
anTeKUTe, KOUTO U3BBPILIBAT U THPrOBUs HA IPeOHO C XpaHU 3a KbpMaueTa U MPEXOIHU XpaHU
1o aj. 1, 3a BucBaHe B peructTbpa 1o wi. 14, an. 1 ot 3akoHa 3a XpaHUTE KOIHUE OT
pazperieHusTa no wi. 229, an. 2 ot 3akoHa 3a JIEKApCTBEHUTE MPOJIYKTH B XyMaHHATa MEAULIMHA,
HM3aJeHU 0 BIM3aHETO B CHIa Ha TO3H 3aKOH.

I[MPEXOAHU 1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3IIOPEZIBU
KbM 3aKOHA 3a U3MEHEHUE U JOMbJIHEHHUE Ha 3aKOHa
3a JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA

(B, 6p. 102 ot 2009 r., B crita ot 22.12.2009 r.)
§ 4. (1) 3aBapeHuTe 10 BIU3aHETO B CUJIa HAa TO3U 3aKOH MarucTbp-(hapMaleBTH U
MTOMOIIHUK-(apMaIeBTU, KOUTO Ca MOJTYyUUIIU pa3pelICHNEe 3a OTKPUBAHE Ha anTeKa B
HaceJICHUTE MecTa 1o wi. 228, an. 4 1o pesa Ha OTMEHEHHs 3aKOH 3a JIeKapCcTBaTa U alTeKUTe B
xymaHHaTa meaunuHa (06H., [IB, 6p. 36 ot 1995 r.; Pemenue Ne 10 na KoHCTUTYIIMOHHMS Ch]T
ot 1996 1. - 6p. 61 o1 1996 1.; M3M., Op. 38 o1 1998 1., Op. 30 oT 1999 1., 6p. 10 0T 2000 T.;
Pemenue Ne 3 Ha Koncturyrmmonnust cba ot 2000 r. - 6p. 37 ot 2000 r.; uzm., 6p. 59 ot 2000 r.;
Pemenue Ne 7 na Koncrutyumonnus cbg ot 2000 1. - 6p. 78 ot 2000 r.; u3m., 6p. 41 ot 2001 1.,
op. 107 u 120 ot 2002 r., mormp., 6p. 2 ot 2003 1.; u3m., Op. 56, 71 m 112 o1 2003 1., 6p. 70 1 111
ot 2004 r., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75, 80 u 105 ot 2006 ., OTM.,
op. 31 or 2007 r.) ¥ KOUTO HE ca MOJAIH 3asBJICHUE 3a MPEPETUCTPAIUS B CpoKa 1o § 66, ain. 3 oT
3akoHa 32 U3MEHEHHE U JIOMbJIHEHUE Ha 3aKOHA 3a IEKAaPCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa
Menununa (B, 6p. 71 ot 2008 T.), mpuBexAaT IEHHOCTTA CH B ChOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA HA
TO3H 3aKOH B cpok 10 31 ssHyapu 2010 r.

(2) JIunata mo an. 1 mogaBaT B MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOINa3BaHETO 3asIBJICHUE 32
MpeperucTpanus, KbM KOeTO Mpuiarar:

1. 3asBNIeHME 3a U3]aBaHEe Ha Pa3pellIeHHEe 3a THProBUs Ha APEOHO C JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH OT
munata mno 4i. 222, an. 1 mo obpasel, yrBbp/ieH OT MUHUCTBPA Ha 3/IpaBEONa3BaHETO;

2. aKTyaJIHO yJIOCTOBEPEHHE 3a BIIMCBAHE B THPTOBCKUS PETUCTHP, CHOTBETHO JOKYMEHT 3a
aKTyaJlHa perucTpanus Ha JULETO o wi. 222, an. 1;

3. KoTHe OT U3/IaJICHOTO IO pe/ia Ha OTMEHEHMS 3aKOH 3a JICKapCTBaTa M alTEKUTE B XyMaHHATa
MEJUIIMHA pa3pelieHue 32 OTKPUBAHE Ha alTeKa;

4. 3aBepeHO KOMHE OT TPYOBHUS JOTOBOP WM JOTOBOD 3a Bh3JaraHe Ha yIpaBjeHUE Ha
PHKOBOJIUTEINS HA aliTeKaTa - B CIIy4auTe, KOTaTo ce U3UCKBA TAKbB;

5. IeKnaparnus OT Juiara mo wi. 222, ain. 1, de ca 3ama3eHu yciaoBUATa, IPU KOUTO € U31aJI€HO
pa3pelieHrueTo 3a ThProBus Ha IPeOHO ¢ JIeKapCTBEHU MPOAYKTH Ha JIMIaTa 1o ai. 1;

6. TOKYMEHT, U371aJIcH OT KMETa Ha ChOTBETHATa OOIIIMHA, YIOCTOBEPSIBAII OpOsT HA YKUTEIIUTE
Ha ChOTBETHOTO HACEJIEHO MSICTO;



7. IOKYMEHT 3a €IHOKpATHO IjIaTeHa Takca B pazmep 100 nB.
§ 5. B cpok 10 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3U 3aKOH MUHUCTBPBT Ha
3/IpaBeoIa3BaHETO U3MEHS U JIOMbJIBa Hapeaoara mo wi. 219, ai. 2.

I[MPEXOAHU 1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3IIOPEZIBU

KbM 3aKOHA 3a U3MEHEHHE U JI0I'bJIHEHUE Ha 3aKOHa 3a 37paBETO

(IB, 6p. 98 o1 2010 1., B cuna ot 1.01.2011 1.)

§ 106. B 3akona 3a jiekapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa MeauIiuHa (06H., /1B, 6p. 31 ot 2007
r.; u3M., 0p. 19 ot 2008 r.; Pemenne Ne 5 na Korcrurynuonnus cba ot 2008 1. - 6p. 65 ot 2008
I.; u3M., Op. 71 o1 2008 1., O6p. 10, 23, 41, 88 1 102 ot 2009 1. 11 6p. 59 oT 2010 T.) HABCIAKBIAC
TyMUTE "pEernoHaTHUTE MHCIIEKIUH 3a/T10 ONa3BaHe U KOHTPOJ Ha OOIIECTBEHOTO 3/paBe’,
"perruoHagHaTa WHCIIEKITUS 0 Olla3BaHe M KOHTPOJ Ha obmiecTBeHoTO 3paBe” u "PMTOKO3" ce
3aMEHAT ChOTBETHO C "pErMoOHaIHUTE 3/IpaBHU MHCIIEKIMU'", "pernoHaIHaTa 3/1paBHa
nucnexnua" u "P3U".

§ 121. 3akonsT Biausa B cuia ot 1 aryapu 2011 r. ¢ n3kinodeHue Ha:

1. maparpadu 1, 16, 20, 29, 30, 32, 33, 34, 35,42, 44,§ 56, 1. 1 u 2, § 65, 68, 70, 76, 80, &1, 90,
92,96,§102,1.3,4,5,7u8,§105,1.1,3u5,§ 107, 1. 1, 2, 3,4, 6, 6ykBa "a", 1. 7, 10, 11, 13
u 15, 6yksa "a", § 109, 110, 112, 113, § 115, 1. 5,§ 116, 7.4 6,§ 117, T.5u7u § 118, 1. 1,
KOWTO BIIU3AT B CHJIa OT JIEHs Ha 0OHApO/IBaHETO Ha 3akoHa B "/IbpkaBeH BECTHHK";
IMPEXOAHU 1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3IIOPEZIBU
KbM 3aKOHA 3a U3MEHEHUE U JI0I'bJIHEHUE Ha 3aKOHa
3a JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA

(1B, 6p. 12 o 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r.)

§ 24. [loganenuTte BaJIUIHU 3asiBJICHUS U YBEJIOMJICHHUS 32 IPOMEHHU B pa3pelICHUsATa 3a
ynotpe0a mpeu BIM3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH C€ Pa3Tiexk/J1aT M0 JOCErallHus pel.

§ 25. MUHHCTBPBT Ha 3/IpaBEONa3BaHETO MPUBEK/IA B CHOTBETCTBHUE C TO3U 3aKOH Hapeadara 1o
1. 42 B CpOK J0 TpU Mecela OT BIM3aHETO MY B CUJIa.

MMPEXOAHU N 3AKJIFOUUTEJIHU PA3IIOPEZIBU
KBbM 3aKOHA 3a U3MEHEHHE U IOI'bJIHEHUE HAa 3aKOHA
3a JIEeKapCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHaTa MEIUIIMHA

(B, 6p. 60 or 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 1.)

§ 66. (1) [IpousBoautenure no § 12, an. 2 oT IPEXOIHUTE U 3aKIIOUUTEITHUTE pa3nopeadu ce
IIPUBEX/1AT B ChOTBETCTBHE C M3UCKBaHMATA Ha wi. 148 u Ha JloOpara mpou3BoJCTBEHA
IIPaKTHKa, ONPEIEIICHHU 110 pesa Ha wi. 152 B cpok A0 6 Mecena OT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3U
3aKOH.

(2) Cnen nztnyanero Ha cpoka 1o ain. 1 MAJI u3BbpiiBa npoBepka OTHOCHO PUBEKIAHETO B
CBhOTBETCTBHUE C U3MCKBaHUATA HA Wwi. 148 u Ha JloOpaTa mpon3BOACTBEHA TPAKTHUKA, OIIPEICIIEHU
o pena Ha wi. 152.

(3) Koraro cien u3BbpIiiBaHeTo Ha nposepkata o ai. 2 MAJI ycraHoBH, ue yCIOBUSATA 32
MIPOM3BOJICTBO, KOHTPOJI U ChbXPaHEHHE Ha U3XOJHUTE MaTepHaliy 3a IPOU3BOACTBO U Ha
TOTOBUTE JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH HE OTTOBAPSAT HAa M3UCKBAHUATA HAa TO3M 3aKOH U Ha JloOpara
MIPOM3BOJICTBEHA MPAKTHKA, TS YBEIOMSIBA IMCMEHO ChOTBETHOTO JIMLIE 1O al. | U JaBa MUCMEHU
yKa3aHusl.



(4) B cydaii ue B cpok 10 60 qHU OT JaTaTa Ha YBEJIOMSBAHETO CHOTBETHOTO JIMIIE 110 all. |1 He
OTCTpPaHH KOHCTAaTUPAHUTE HECHOTBETCTBHUS, U3MMBIHUTETHUAT nupekTop Ha MAJI oTHema
U3J1aJICHOTO IO pejia Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JIEKapcTBaTa U alTeKUTe B XyMaHHATa MEIUIIMHA
(o6mH., 1B, 6p. 36 ot 1995 r.; Pemmienne Ne 10 na Koncrurynuonnus c¢ba ot 1996 1. - 6p. 61 ot
1996 r.; u3m., 6p. 38 ot 1998 r., 6p. 30 o1 1999 1., Op. 10 0T 2000 T.; Pemenne Ne 3 Ha
Koncrurytmonnwus ¢s ot 2000 1. - 6p. 37 ot 2000 r.; u3Mm., 6p. 59 ot 2000 r.; Pemenune Ne 7 Ha
Koncturymmonnus cva ot 2000 r. - 6p. 78 ot 2000 r.; uzm., 6p. 41 ot 2001 r., 6p. 107 1 120 ot
2002 r.; momp., 6p. 2 ot 2003 1.; u3Mm., 6p. 56, 71 1 112 o1 2003 1., 6p. 70 1 111 oT 2004 ., OP.
37,76, 85, 87,99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75, 80 u 105 ot 2006 r.; oT™., Op. 31 oT 2007
I.) pa3peLIeHue 3a IPOU3BOICTBO MPHU ycaoBUATa Ha Wi. 160a.

(5) Korato cien u3BbpiiBaHeToO Ha MpOBepKaTa Mo aj. 2 ce YyCTaHOBU, Y€ ChOTBETHOTO JIUIIE 110
ann. | He ce e MpHUBEJIO B ChOTBETCTBUE C M3WCKBaHUATa HAa Wwi. 148 u Ha J[oOpaTa
MIPOM3BOJICTBEHA MpakTuKa 1o ui. 152, MAJI oTHeMa U31aieHo pa3pelieHne 3a Mporu3BOACTBO
IpH yciioBusita Ha wi. 160a.

(6) Korato cien u3BbpiiBaHeTO Ha MPOBEpKaTa Mo aj. 2 ce YCTaHOBH, Y€ ChOTBETHOTO JIUIIE 110
an. 1 ce e mpuBeno B ChOTBETCTBUE C U3UCKBaHUATA Ha wi. 148 u Ha JloOpara mpou3BOACTBEHA
npakTuka o wi. 152, MAJI uzgasa HOBO paspelieHne 3a MpOU3BOJICTBO MO PeIa Ha TO3H 3aKOH
clen:

1. mogaBaHe Ha 3adBJIEHHE U TOKyMeHTauus 1o wi. 150 u 151, u
2. mpescTaBsHE Ha JIOKYMEHT 3a IJ1aTeHa Takca B pazmep 1500 mB.

(7) Korato B eqHOMECEUEeH CPOK OT MPUKIIFOUBAHETO HA IIPOBEPKATa IO all. 2 JUIIETO Mo al. 6 He
€ 101710 3asiBJIeHHE U JoKyMeHTarus o wi. 150 u 151, uznanenoro pasperieHue 3a
MIPOU3BOJICTBO IO peia Ha OTMEHEHUS 3aKOH 3a JIEKapcTBaTa U aNTeKUTE B XyMaHHATa MEAUIIHA
ce MmpeKpaTsBa.

§ 67. (1) OTKpUTUTE U HENPUKIIOYUUIIH IO BIM3aHETO B CUJIa HAa TO3U 3aKOH MPOM3BOCTBA 3a
W3/IaBaHe WK IPOMEHHU Ha pa3pelieHus 3a ThProBUs Ha IPeOHO C JIEKApCTBEHH MPOIAYKTH Ce
pasriiexaar u JOBBPIIBAT MO JOCETAIIHUS pell 0e3 IpecTaBsHe Ha MpeaiokeHne oT Bucms
CBBET 110 (papManus.

(2) B cpoxk n0 ABa Mecelia OT BIM3aHETO B CUJIa HAa TO3U 3aKOH MHUHHCTEPCTBOTO Ha
3[[paBEOIIa3BaHETO MpeocTaBs Ha V3IIbIHUTETHATA areHITHs 110 JIEKapCTBaTa ¢
MIPUEMHO-TIpeIaBaTeNIeH IPOTOKOI apX1Ba Ha MPUKITIOYHINTE MPOU3BOICTBA.

(3) B cpok 10 nBa Mecenia OT BJIM3aHETO B CHJla HA TO3H 3aKOH MUHUCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeola3BaHeTo MpeaocTaBs Ha M3mbIHUTETHATA areHIIus 110 JIeKapcTBaTa ¢
MIPUEMHO-TIPEIaBaTeNIeH POTOKOJI BOJICHHSI OT MUHHCTEPCTBOTO HA 3/IPAaBEOIIa3BAHETO PETUCTHP
Ha U3Ja/ICHUTE pa3pelieHns 3a ThProBus Ha IpeOHO ¢ JIeKapCTBEHU MPOJAYKTH B arTeka.

(4) Cnen nznaBane Ha paspenieHue o peaa Ha ajn. | MUHHCTEpCTBOTO Ha 37JpaBEONa3BaHETO
M3Mpalia B TPUAHEBEH CPOK CIIykeOHO /10 M3mbJIHUTENHATa areHIIUs 110 JIEKapcTBaTa KOIMue OT
HETO 32 BIIMCBAHE B PETUCTHPA HA M3/IaJICHUTE pa3pelieHns 3a ThPTOBUs Ha APEOHO ¢
JIEKapCTBEHH MPOTYKTH.

(5) Cnen 3aBbpiiBane Ha TPOU3BOACTBATA O all. | MUHHUCTEPCTBOTO HA 3/IpaBEOIa3BAHETO
npenoctass Ha 3mbIHUTENTHATA areHITUs 110 JIeKapCTBaTa ¢ MPUEMHO-TIPEIaBaTeIeH MPOTOKOI
TEXHUS apXUB.

§ 68. (1) 3asBieHusTa 32 U3JaBaHe WM IPOMEHHU HA yIOCTOBEPEHHS 32 pETUCTpalts Ha
JpOTeprH, TIOAAICHN J0 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH, C€ Pa3IJIeXkKIaT IIPH YCIOBHATA H IO
pena, npeaBUICHU B HETO.

(2) B cpok 10 enuH Mecel OT BIIM3aHETO B CHJIA Ha TO3M 3aKOH M3ITbIHUTETHATA areHIUs 110
JIeKapcTBaTa MpeloCcTaBsl Ha ChOTBETHATA PETUOHANTHA 3JpaBHA WHCIIEKIIUS C



MIPUEMHO-TIpejaBaTesIeH IPOTOKOJ 3asBJICHUATA U JOKYMEHTHUTE, [10/1aJICHU 3a MPOU3BOICTBATA
3a M3/1aBaHE Ha YJOCTOBEPEHHUS 3a PETUCTPALMsl HA APOTepPHH, KAKTO U apXUBa Ha MPUKIIOYHINTE
MIPOU3BO/JICTBA.

(3) B cpok 10 equH Mecell OT BIM3aHETO B CHJla HAa TO3U 3aKOH M3MbJIHUTEIHATA areHUUs 110
JIeKapcTBara mpenocTaBsi Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/JpaBeONa3BaHETO C IPHUEMHO-TIPeaBaTelIeH
1potokoi1 BoaeHus or MAJI peructep Ha U31aJiecHUTE YIOCTOBEPEHMS 3@ pEruCcTpalus Ha
Jporepusi.

(4) B cpok 10 enuH Mecell OT MPeIOCTaBIHETO Ha PErUCThpa Mo ain. 3 MUHUCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeoIla3BaHEeTO U3rOTBS U MyOIMKYyBa HAa CTPAHUIIATa CH HALIMOHAJIHUS PETUCTHP Ha
W3J1aJICHUTE JI0 BIM3aHETO B CUJIa HA TO3M 3aKOH YAOCTOBEPEHUS 32 PETUCTPALIUs HA IPOTEPUH.
§ 69. (1) B cpok 10 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3W 3aKOH MPOIEAYPHUTE 3a
YTBBPK/IaBAHETO WJIM PETUCTPUPAHETO HA LIEHU Ha JIEKAPCTBEHUTE MTPOIYKTH CE U3BBPLIBAT 110
noceramHus pen o KoMmucusita no neHUTe Ha JIEeKapCTBEHUTE MPOAYKTH.

(2) Cnen nztnyanero Ha cpoka 1o ain. 1 Komucusita no neHure Ha JIeKapCTBEHUTE MPOILYKTH
npenoctass Ha KoMucusita no 1ieHu u peumMoOypcrupaHne ¢ IprueMHO-TIPeIaBaTeIeH IPOTOKO
3asIBJICHUATA U IOKYMEHTUTE, IOJa/ICHU 3a IPOLEAYPHUTE 110 all. 1, KaKTO U apXuBa Ha
MPUKIIOYUIUTE MPOLIETYyPH 32 YTBBPKIAaBaHE WM PETUCTPUPAHE HA [IEHU Ha JIEKAPCTBEHUTE
MPOJYKTH.

(3) Cnen nztnyanero Ha cpoka 1o an. 1 Komucusita no rieHuTe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH
npenoctass Ha KoMucusita o 1eHu u peumMoypcrupaHe ¢ IpueMHO-IIPe1aBaTeIeH IPOTOKOJI
BOJICHUTE OT KOMHUCHSATA PETUCTPU Ha U3/IaJICHUTE PEIICHUS 32 YTBbPIKIaBAHE WM PETUCTPAIIHs
Ha IICHU Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH.

§ 70. (1) B cpok 10 Tpu Mecelia OT BIU3aHETO B CHJIa HAa TO3U 3aKOH MPOIEypUTE 10
BKJIIOYBAHE, M3KJIFOUYBAHE /MM POMEHH Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH OT Ilo3uTnBHUSA
JIEKapCTBEH CIIMCHK C€ U3BBPIIBAT MO JoceramHus pea ot Komucusita mo no3suTUBHUS
JIEKapCTBEH CITUCDHK.

(2) Cnen n3tnyaneTo Ha cpoka 1o ain. 1 Komucusta no no3suTUBHHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK
npenoctass Ha KoMucusita o 1eHu 1 peuMOypcupaHe ¢ IpUeMHO-TIpelaBaTeleH MPOTOKOII
3asIBIICHUATA U IOKYMEHTUTE, TIOJJaJICHH 3a MPOLIEAYPHUTE M0 all. 1, KaKTo U apXuBa Ha
MPUKIIOYUITUTE MPOLIETypH 3a BKIIOUBaHE, U3KIIOYBAHE U/UIIM IIPOMEHH Ha JIEKapCTBEHU
MpoayKTH OT [103UTUBHMS IEKaPCTBEH CIUCHK.

§ 71. JIbp>kaBHUTE TaKCH, BHECEHU TIO Mponeaypute mo § 69, an. 1 u § 70, an. 1, ce pazxoasar 3a
o0e3neyaBaHe Ha ChOTBETHUTE aJIMUHUCTPATUBHH ITPOU3BOJICTBA, KAKTO U 3a JEHHOCTTA HA
KomucusTa no npo3padHocT.

§ 72. (1) Lenute, onpenenenu mo peaa Ha 4i. 258, an. 1, Ha IeKapCTBEHUTE MPOAYKTH, KOUTO
KbM BJIM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH ca BKJIIOUEHU B [103UTHBHMS JIEKAPCTBEH CIIUCHK, CE
CMSTAT U 3a TeXHH MPEAETHH LIeHU IpH MpoJak0aTa UM Ha ApeOHO chriaacHo 4i. 258, ai. 3.

(2) B cpoxk 10 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aK0H KomucusTa o neHuTe Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH CIIY>KEOHO 3aM4aBa OT PETUCThPA Ha MPEIETHUTE LIEHU 00pa3yBaHUTE
MIpe/IeTHY 1IEHU Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 110 ajl. 1.

(3) do 31 nexemBpu 2012 r. mpuTexaTenuTe Ha pa3pelieHus 3a ynorpeda He Morar Ja
MIPOMEHST IIeHaTa Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT C U3KIIIOUEHHE Ha HaMaJISIBAHETO i 3a MPOAYKTH,
KOUTO KbM BIM3AHETO B CHJIa HA TO3H 3aKOH Ca MMaJIU OIpe/iesieHa 1IeHa, HO He ca BKIIIOYEHU B
[To3uTHBHUS TEKapCTBEH CIHUCHK.

§ 73. (1) C Bnu3aHeTO B cujla HA TO3U 3aKOH 00pa3yBaHUTE MPECIIHU [IEHU Ha JEeKapCTBEHUTE
MIPOJYKTH, OTITYCKaHU IO JIEKapCKO MpeANrucaHue, U perucTpUpaHUTE LIEHU Ha JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH, OTITYCKaHU 0€3 JIEKapCKO MpeANnCcaHnue, Ce CMATAT 32 TEXHH PETUCTPUPAHU LIEHH 110



1. 258, aim. 2.

(2) M3BBH ciiydanTe 1O a. 1, ¢ BAM3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH 00pa3yBaHUTE MPECITHU IICHH
Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, KOUTO MPUHAIEKAT KbM MEKIYHAPOJIHO HEMATEHTHO
HauMEHOBAaHME, KOETO € BKIIOUYEHO B [103UTHUBHUS JIEKApCTBEH CIUCHK, C U3KIIIOUEHUE HA
MPOJIYKTUTE, BKIIOUEHH B MpuiioxkeHne Ne 2 Ha ciMchKa, Ce CMSTAT U 332 TEXHU MPEJIeTHH LIEeH!
npu npoaaxoaTa UM Ha JpeOHO M HE MOrar Ja ObJaT IPOMEHSHU JI0 IPHEeMaHeTo Ha HapeadaTa
mo wi. 258, an. 5.

(3) B cpok 10 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CUJIa HA TO3U 3akoH Komucusita o neHure Ha
JICKaPCTBEHUTE MPOAYKTH U3TOTBS PEruCThpa mo wi. 261, an. 3, B KOUTO BIKHCBA LIEHUTE 110 aJl. 1.
§ 74. B cpok 10 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aK0oH KoMucusiTa 1o no3suTUBHUS
JIEKapCTBEH CIUCHK MpuBexaa [[03UTUBHUS JIEKapCTBEH CIUCHK B ChOTBETCTBUE C M3UCKBAHUSTA
mo wi. 262, aim. 5, 1. 1 - 3.

§ 75. B cpok 10 Tpu Mecera OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH MUHHUCTEPCKUAT CHBET
orpenens cberaBa Ha Komucusra 1o eHu u peuMOypcupane.

§ 76. B cpok 10 Tpu Mecela OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3H 3aKOH:

1. MUHHCTBPBT Ha 37]PABEONA3BAHETO U3MEHS U IOIIbJIBA HapenouTe mo wi. 82, an. 3, uwi. 219,
an. 2 v 4i. 243 B CbOTBETCTBUE C TO3H 3aKOH.

2. MUHUCTEPCKUAT ChBET IpreMa Hapeaoara mo wi. 258, an. 5 u u3mens tapudara mo wi. 21,
an. 2 u YCTpoiCTBeHHs MPaBUIHUK HAa MUHUCTEPCTBOTO Ha 3[[paBEONa3BaHETO B ChOTBETCTBHE C
TO3HU 3aKOH.

§ 84. 3akoHbT BiIM3a B CUJIA OT JIeHs HAa 0OHapoaABaHeTo MYy B "/IbpxaBeH BECTHUK" ¢
M3KIII0YeHUe Ha § 65, koilTo Bimu3a B cuia ot 30 centemBpu 2011 1.

IMPEXOAHU 1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3ITIOPEIBU

KbM 3aKOHA 32 U3MEHEHHE U IOIbJIHEHUE Ha 3aKOHA 32 IBP>KABHUS CITY)KUTEI

(1B, 6p. 38 o1 2012 1., B cuia ot 1.07.2012 r.)

§ 84. (B cuna ot 18.05.2012 r. - IB, Op. 38 ot 2012 r.) B cpok 110 enun mecen ot
00HapOJIBAaHETO HA TO3M 3aKOH B "J[bp>kaBeH BECTHUK":

1. MunHCTEpCKUAT ChBET npuBekaa Kiacudukaropa Ha JUIHKHOCTUTE B aIMHHUACTPAIMATA B
CBhOTBETCTBUE C TO3U 3aKOH;

2. KOMIIETEHTHUTE OpPTaHy MPUBEXK/IAT YCTPOMCTBEHUTE aKTOBE HA ChOTBETHATA aJIMUHUCTPAIIUS
B COTBETCTBHE C TO3H 3aKOH.

§ 85. (1) [IpaBooTHOIIEHUATA C IUIIATa OT AAMUHUCTPAIIUUTE IO 3aKOHA 33 PAAUOTO U
TEeJEeBU3MATA, 3aKOHA 32 HE3aBUCUMUS (PMHAHCOB OJIUT, 3aKOHA 3a €JIEKTPOHHUTE ChOOIICHMUS,
3akona 3a Komucusra 3a ¢puHaHCOB Haa30p, 3aKOHA 33 JJOCTHI U pa3KpUBaHE Ha IOKYMEHTUTE U
3a 00sIBIBaHE Ha MPUHAATIC)KHOCT HAa OBITapCKU IpaxaaHu KbM JIbpkaBHA CUTYPHOCT U
pa3y3HaBaTeJHUTE CiIy>)kOu Ha bbirapckara HapojHa apMusi, 3aKOHa 3a OTHEMaHe B T10J13a Ha
JbpKaBaTa Ha UMYIIECTBO, IPUIOOUTO OT MpecThIIHA AEHHOCT, 3aKOHA 3a MPEeA0TBPaTIBaHE U
yCTaHOBsIBaHE Ha KOH(IMKT Ha uHTepecH, Kozekca 3a conpanHo ocurypsiBaie, 3aKoHa 3a
3JIpaBHOTO OCUTYpsiBaHE, 3aKOHA 3a MMOANOMaraHe Ha 3eMeIeJICKUTE MPOU3BOAUTENN U 3aKOHa 3a
II'BTUILATA CE€ YPEXKAAT MIPH YCIOBUATA U 110 peaa Ha § 36 OT MPEeXOJHUTE U 3aKIIIOUNTEITHUTE
pasnopendou Ha 3aKOHA 32 U3MEHEHUE U JIOMIbJIHEHHE Ha 3aKOHa 3a AbpKaBHUS ciayxuren (B,
op. 24 ot 2006 1.).

(2) C axTa 3a Ha3HAYABAHETO HA IBPIKABHUS CIIY)KUTE CE:

1. mpuckxkaa onpenenenus B Kiacupukaropa Ha 1TbKHOCTUTE B aIMUHHUCTpAIUATA
MUHUMAJICH PaHT 32 3aeMaHaTa JTbKHOCT, OCBEH aKO CIIYKHTEISIT MPUTEkKaBa IMO-BUCOK PaHT;



2. onpenens UHIUBUAYaTHa OCHOBHA MECEYHa 3ariaTa.

(3) JombIHUTEIIHO HEOOXOAUMHUTE CPEJCTBA 32 OCUTYPUTEITHA BHOCKH HA JIMIIATA 110 ajl. 2 ce
OCUTYpSIBAT B PaMKHUTE Ha Pa3XOIUTE 3a 3aIlJIaTH, Bb3HATPaXKJICHUS U OCUTYPUTEITHU BHOCKH I10
OI0JKETUTE HAa CHbOTBETHUTE PA3NOPEIUTENH ¢ OFOKETHU KPEIUTH.

(4) MuHHCTEPCKUSAT CHBET Ja U3BBPIIN HEOOXOAUMUTE TPOMEHH 110 U3BBHOIOPKETHATA CMETKA
Ha /IppxaBeH ¢onp "3emenenue", MPOU3TUYALIN OT TO3H 3aKOH.

(5) Opranure Ha ynpaBienue Ha HaronanHust ocurypuresieH HHCTUTYT U Ha Hannonannara
3IpaBHOOCUTYpHUTENTHA Kaca J1a U3BbPIIAT HEOOXOAUMHUTE MPOMEHH 10 ChOTBETHHUTE OIOJIKETH,
MPOU3TUYAIIN OT TO3U 3aKOH.

(6) Hensnon3zBanurte OTIyCKU IO TPYAOBUTE IPABOOTHOLIEHUS CE 3aMa3BaT U HE Ce
KOMITIEHCUPAT C MapuYHU 00€31eTEeHUS.

§ 86. (1) B emnomecedeH Cpok OT BJIM3AHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH MHIMBU]IyaJIHATa OCHOBHA
MeceYHa 3ariaTa Ha CIIYXKUTells ce OIpeiess Taka, 4e chllaTa, HaMajeHa ¢ AbJDKUMHUS TaHBK U
3aJIBJKUTEIIHUTE OCUTYPUTEIHN BHOCKH 32 CMETKAa Ha OCUTYPEHOTO JIULIE, aKO ca Ouiu
IBIDKUMHU, J1a HE € TT0-HUCKa OT IoJIy4aBaHaTta A0 TO3M MOMEHT OpyTHa MeceuHa 3aruiara,
HaMaJIeHa C IbJDKUMUTE 3a/bJKUTEIIHU OCUTYPUTEIIHU BHOCKH 32 CMETKA Ha OCUTYPEHOTO JIULIE,
aKo ca OWIH IBIKUMH, U ABIDKUMHUS TaHDBK.

(2) B 6pyrHara 3amaTa mo an. | ce BKIIOYBAT:

1. ocHOBHaTa MeceyHa 3aIuiaTta Wikl OCHOBHOTO MECEUHO Bb3HATPaXKJIeHUE;

2. TONBJIHUTENIHU Bb3HATPAXKICHUS, KOUTO CE M3IUIAlIaT IOCTOSHHO 3a€/IHO C I10JIaralara ce
OCHOBHA MeCEUHa 3ariaTa Wik OCHOBHO MECEUHO Bb3HArpakJeHUE U ca B 3aBUCUMOCT
€IMHCTBEHO OT OTPabOTEHOTO BpeMeE.
§ 87. 3akonsT Bnu3a B cuia ot 1 ronu 2012 r. ¢ u3kimoueHue Ha § 84, KOMTO BIu3a B CUJla OT
JieHs1 Ha 0OHapoABaHETO Ha 3aKoHA B "J[bpikaBeH BECTHHK'.
3AKOH 3a n3mMenenne u 1onbIHEHUE Ha

3aKoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MEeIUILIMHA

(B, 6p. 102 o1 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 1.)
JlombIHUTEIHA pa3nopeada
§ 118. To3u 3akoH BbBexaa u3nuckBanusTa Ha Jupextua 2010/84/EC na EBponeiickus
napiameHT 1 Ha CbBera ot 15 gexemspu 2010 r. 3a ©3MEHEHHUE 110 OTHOIIEHUE HA
(dhapmakonornunata 6aurennoct Ha Jupextuna 2001/83/EO 3a yTBBpKIaBaHe Ha KOJIEKC Ha
OOUIHOCTTa OTHOCHO JIKApCTBEHM MPOAYKTH 3a XyMaHHa ynoTtpeba (OB, L 348/74 ot 31
nexemBpH 2010 r.) u dupextuna 2011/62/EC na EBponeiickus napinameHnT u Ha CbBeTa OT 8 10HU
2011 r. 3a usmenenue Ha JupextuBa 2001/83/EO 3a yTBbpk1aBaHe Ha KoJiekc Ha OO1HOCTTA
OTHOCHO JIEKapCTBEHU MPOAYKTH 3a XyMaHHa yrnoTpeba Mo OTHOIIEHHE Ha MPeJ0TBPaTsIBAHETO
Ha HaBJIM3aHETO Ha QanmuuIpaHu JIeKapCTBEHU MPOAYKTH B 3aKOHHATA BepUra Ha JJOCTaBKa
(OB, L 174/74 ot 1 ronu 2011 1.).
[IpexoHM 1 3aKITIOUUTENIHU pa3opeaon
§ 119. (1) Cnen 2 sauyapu 2013 r. npou3BoAUTENNTE, BHOCUTEIUTE U THPTOBLIUTE HA €JIPO C
akTuBHU BenlecTBa noaasaT B UAJI B cpok 1o 2 mapt 2013 r. 3asBiieHHE U TOKYMEHTH 3a
BMHCBaHE 10 peja Ha 4. 1676.
(2) [IponsBoauTENNUTE U BHOCUTENINTE, KOUTO Ca MPOU3BEXIAJIN MIIM BHACSAIN aKTUBHU BEIL[ECTBA
BB3 OCHOBA Ha M3/aJieHuTe UM 0 2 ssuyapu 2013 . pa3penieHus 3a mpou3BOACTBO/BHOC, HE
3aIIamarT Takca 3a BIMCBAHETO UM B PETUCTHpa Mo wi. 167T.
(3) Ho 2 mapt 2013 r. numaTta mo aj. 2 oChIIECTBIBAT ACHHOCTH 1O TPOU3BOACTBO U BHOC Ha
aKTHBHM BEIIECTBA Bb3 OCHOBA Ha M3JIJICHUTE UM pa3peleHHs 3a IPOU3BOJICTBO/BHOC.



§ 120. JIumara, KOWTO OCBHIECTBIBAT OCPEIHUYCCTBO B 00JIACTTa HA JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH
U ca 3all0YHaJIM CBOsITa IeHOoCT npenu 2 auyapu 2013 1., ce peructpupar npu ycaoBHUsTa U 110
pena Ha wi. 212a B cpok 10 2 mapt 2013 1.

§ 121. 3anoynanute 10 BIM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH MPOLIEYpH 3a pa3pellaBaHe 3a
ynotpeba ce I0BBbPIIBAT IPU YCIOBUSATA U 10 pefia, IPEIBUICHU B HETO.

§ 122. (1) IlpurexarenuTe Ha pa3penieHus 3a yrnoTpeda He MpUiarat CUCTeMa 3a yIpaBJIeHUEe Ha
pucka o wi. 192, an. 1, 1. 2 3a iekapCTBEHU NMPOAYKTH, HA KOUTO Ca U3JAJCHU pa3pelICHUs 3a
ynotpeba npeau 21 ronu 2012 1., OCBEH B ciay4yauTe 10 ai. 2.

(2) M3nbyiHMTEIHATA areHLKA 10 JIEKapcTBaTa MOXKE Jia HAaJIOKH 3abJDKCHHIE Ha IPUTEXKaTenNs
Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda J1a Cb3/1aJi€ U Jia Ipujiara CUCTeMa 3a yIpaBJeHHE Ha PUCKa, KOraTo
MIPELeHH, Y€ 3a JaJIeH JIEKapCTBEH MPOIYKT UMa OTIACeHUs, KOUTO MOTaT Ja OKa)kaT BIUSHUE Ha
CHOTHOIIIEHUETO ToJ13a/pucK. B To3m ciyuait MAJI u3nckBa OT mpuTexaress Ha pa3pelieHueTo
3a ynoTtpe0a Ja MpeacTaBy U MoJpoOHO OMMCAHKUE HA CHCTEMaTa 3a yIpaBJIeHHEe Ha PUCKA, KOSATO
Bb3HAMEPSBA J1a BbBE/IE 32 CbOTBETHUS JIEKAPCTBEH POAYKT.

(3) B cniydaute no an. 2 MAJI mucmeHo yBeiomMsiBa mpUTexkaTelis Ha pa3pelieHueTo 3a
ynotpe0a, KaTo I0COYBa MOTUBUTE 33 HAJAraHETO Ha 3aAbJDKEHUETO U CPOKa 3a MPECTaBsIHE Ha
MOIPOOHOTO ONKCAHUE HA CUCTEMATA 3a YIPaBIEHUE HA PUCKA.

(4) B 30-n1HEBeH cpoK OT MOJTydyaBaHe HAa YBEIOMJICHUETO IO all. 3 IPUTEKATEAT Ha
paszpeieHueTo 3a ynorpeda moxke aa morcka ot MAJI npenocTaBsiHe Ha BB3MOXKHOCT 32
MpeaCcTaBsHe Ha HH(POpPMALHS OTHOCHO HAJIOKEHOTO 3aIbJDKEHHE IO all. 2.

(5) Cnen nonmyuaBane Ha uckaHeto 1o ain. 4 MAJI onpenens cpok 3a mpencraBsHe Ha
nHpOpMaNKATa OT MPUTEKATENS Ha pa3pelIeHHETo 3a yroTpeoa.

(6) Bp3 ocHoBa Ha npeactaBenara nHbopmarus MAJI Moxke 1a MOTBBPIU HAIOKEHOTO
3aJIbJKEHUE 10 al. 2 UM J1a TO OTMEHHU.

(7) I3nbyiHMTEIHATA areHIIMA [0 JIEKapCcTBaTa yBEAOMSIBA MIPUTEKATEINS 32 B3€TOTO PEIICHHE T10
ain. 6.

(8) Korato MAJI moTBBpIN 3aABIKEHUETO, M3MBIHUTEIHUAT JUPEKTOP CIIyKeOHO U3AaBa
MIPOMSIHA B Pa3peLICHUETO 3a yIoTpeda, KaTo BKIIIOUBA B HETO KaTO YCJIOBUE HAJIOXKEHOTO
3aIbJKEHUE 10 all. 2.

§ 123. [IpurexkaTenure Ha pa3pelieHus 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEHH NMPOITYKTH, U31aI€HU NPeau
21 romu 2012 r., M3IBIHABAT 3aAbIDKECHUETO 10 WI. 192, an. 1, 1. 1 cuntano ot 21 romm 2015 .
WM OT JlaTaTa Ha MOJHOBSBAaHE Ha Pa3pelIeHUEeTo 3a ynoTpeda Ha ChbOTBETHUS JIEKapCTBEH
MPOAYKT B 3aBUCUMOCT OT TOBA, KOS OT JABETE JATH 1€ HACTHIIU MO-PaHO.

§ 124. 3anoyHanuTe 10 BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH HEMHTEPBEHIIMOHAIHH MPOYYBAHUS CE
JIOBBPIIBAT 110 IOCETALIHUS PE.

§ 125. (1) o HacTpnBaHe Ha ycJOBUATA U CpoKa 1o Wwi. 2, T. 3 ot HupektuBa 2010/84/EC
MPUTEXKATEINUTE HA pa3pelIeHus 3a ynoTpeda u3mpanar CboOIEHUATA 32 CEPUO3HN HEXKEIaHU
JIEKapCTBEHH peaKkluu, HACTHIIWIN Ha TepuTopusita Ha Penybnuka bearapus, no MAJI u o
EBponeiickara areHIus 1o JiekapcrBaTa B CpoK 10 15 AHU OT MoTy4aBaHETO UM.

(2) M3nbyiHMTENHATA areHLIMA 0 JIEKapCcTBaTa MPOBEPsBa UITBIHEHUETO HA 33/ IbJDKEHUETO 0
an. 1.

(3) Korato cr0011eHneTo ce oOTHAcs 3a CEprO3Ha HeXKellaHa JIEKapCTBEHA PEaKIvsl, HACThITHIIA
Ha TEpUTOPUSATA HA TPETA IbprKaBa, MPUTEKATEIUTE HA pa3pelIeHHs 3a ynoTpeda B cpoka 1o ai.
1 yBenomsiBat EBponelickara areHuus 1o JeKkapcTBara.

§ 126. (1) IlpuTexxaTenuTe Ha pa3zpenieHus 3a yrnorpeda nogasar B MAJI nepuoanunu
aKTyaJIM3UpaHu JOKJIaIu 32 0€30MacHOCT B ChOTBETCTBUE C BPEMEBHUTE MHTEPBAIH MO Wi. 194k,
aJl. 3 3a JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH, HAa KOUTO Ca M3/1aJIeHN pa3peleHus 3a ynotpeda mpeau 21



tosu 2012 1. ¥ 332 KOUTO YecToTaTa M JaTUTE Ha M0/IaBaHe HA MEPUOJIUYHUTE aKTyaIU3UpaHu
JOKJIa/In 3a 0€30I1aCHOCT HE ca BIMCAHU KAaTO YCIOBHUS B pa3pelIeHUETO 3a ynoTpeoa.

(2) Paznopenbara Ha an. 1 ce nmpuara 10 onpeaessHe Ha Apyra 4ecToTa Wid Ha IpYrH JaTH Ha
MoJIaBaHe Ha JIOKJIAJUTE B pa3pelIeHHETO 3a YoTpeda WK A0 ONPEAeNITHETO Ha JaTH U YeCTOTa
ChIIIAcHO 4i. 19411 - 194H.

§ 127. (1) Ilpurexarenute Ha pa3pelieHus 3a yrnorpeda NpeaocTaBaT NEPUOIUYHI
aKTyaJIM3UpaHu JOKIaau 3a 0e30macHoCT 1o wi. 1943, an. 1 B peructbpa 1o wi. 1943, an. 3 cien
n3THyaHe Ha 12 mecena oT naraTa, Ha KosiTo EBpornelickara areHuus 1o JiekapcrBaTra OloBECTU
(GYHKIIMOHUPAHETO MY.

(2) o HacThIIBaHE HA CPOKA IO all. | mpUTeKaTeIUTe Ha pa3pelleHus 3a ynoTpeOda mpeacTaBsT
MEePUOJUYHUTE aKTyaJIU3upaHu JoKiIaau 3a 6e3onacHoct Ha MAJI u Ha perynaropHurte opranu
Ha JIpyTUTE IbP’KAaBU WIEHKH, B KOUTO ChOTBETHUSAT JIEKAPCTBEH IPOAYKT € pa3pelleH 3a
ynotpeoa.

§ 128. [IpurexkaTenure Ha pa3pelieHne/y10CTOBEPEHHUE 3a ThPTOBUS Ha IPEOHO C JICKaPCTBCHH
MPOJYKTH B ariTeKa WK Jporepus mo wi. 234, an. 5 moMecTBaT Ha MHTEPHET CTPaHUIATa JIOTOTO
1o wi. 234, an. 6 B CpoK J0 €JHa TOJMHA OT JlaTaTa Ha MyOJIMKyBaHE Ha aKTa 1o Wi. 85B,
naparpad 3 ot Hupexruna 2001/83/EQ.

§ 129. U3nbaHuTEnHATa areHIMs 110 JIEKapCcTBaTa U3BbPILBA I'bPBUS OAUT HA CUCTEMATa IO YIl.
183, an. 1 u uznpama Ha EBponeiickata KoMHCHS JOKJIA]] C PE3YJITATUTE OT HETO HAl-KbCHO J10
21 centemBpu 2013 1.

§ 130. (1) do 20 mapt 2013 r. 3anouHanuTe U HENPUKIIOUWIH MTpoueaypH npea Komucusra mo
LIEHU U peuMOypcHUpaHe ce JOBbPIIBAT OT HEs 110 JIOCETAIIHUS pel.

(2) Cnen 1 ampuit 2013 1. HENPUKITIOUUIUTE MpoleaypH npea Komucusra no nenu u
peumOypcupaHe ce JoBbpiIBaT OT HannoHanHus chBET 10 LIEHU U peuMOypcupaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH MPHU YCIOBUATA U MO PeJla Ha TO3U 3aKOH.

(3) B cpox n0 31 mapt 2013 r. Komucusita o nueHu u peumOypcrupaHe rnpeaocTaBsi Ha
HanuoHnanHus cbBeT 10 LIEHU U peuMOypcrpaHe Ha JIeKapCTBEHUTE MPOYKTH C
MIPUEMHO-TIpeaBaTeNIeH IPOTOKOJI 3asBJICHUATA U JOKYMEHTHUTE, MOAa/IEH! 32 IPOLEAYPUTE IO
aJl. 1, KakTo M apxuBa Ha NPUKIOYWINTE MPOLENYPH.

(4) B cpox 10 31 mapt 2013 r. Komucusita o nueHu u peumOypcrupaHe rnpeaocTaBsi Ha
HanuoHnanHus cbBeT 10 LIEHU U peuMOypcrpaHe Ha JIeKapCTBEHUTE MPOIYKTH C
MIPUEMHO-TIPEJaBaTEeNIEH IPOTOKOJ BOJIEHUTE OT KOMHUCHSITA PETUCTPH.

§ 131. (1) Ho 20 mapt 2013 r. TakcuTe 3a MoJlaBaHe Ha 3asBJICHUS 32 YTBbp)K/IaBaHe Ha
LIEHU/TIPEJICTHN LIEHHU, PETUCTPUpaHe Ha 1IEHU Ha JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH, 3a BKIIOUBAHE,
M3KJIFOUYBAHE WM IPOMEHU Ha JIEKAPCTBEHU NMPOAYKTH B [[03UTHBHUSA JIEKAPCTBEH CIIUCHK CE
cbOrpaT OT MUHHCTEPCTBOTO Ha 3paBEONa3BAHETO B pa3MEpUTe, ONpe/esIeHH B Tapudara mo
yn. 21, an. 2.

(2) Crbpanute no 20 mapt 2013 r. puHaHCOBU cpencTBa 1o a. 1 ce pa3xoaBar 3a JeHHOCTTa Ha
Komucusra no nenu u peumOypcupane u Ha Komucusara no npo3padHocT.

§ 132. B cpok 0 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH MHUHUCTEPCKUST ChBET MO
IIPEJIOKEHNE HA MUHUCTBPA Ha 3paBEONa3BaHETO:

1. onpenens npencenarens U yieHoBeTe Ha HanroHanHus chBET MO LIEHU U peuMOypcrpaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MIPOLYKTH;

2. mpueMa ycTpoiCTBeH NnpaBWIHUK Ha HallmoHamHus cbBET M0 LIEHU U peuMOypcupaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MIPOAYKTH.

§ 133. (1) B cpok nBa mMecerna OoT BIM3aHETO B CHJIAa HA TO3W 3aKOH MHUHHUCTEPCKUSAT CHBET U3MEHS
tapudata o ui. 21, an. 2.



(2) B cpoxk g0 1 anpuit 2013 r. MuHHCTEpCKUAT ChBET NpreMa Hapeabara mo wi. 261a, ai. 5.
§ 134. BagbmkenusTa o wi. 159, ai. 4, un. 168, an. 8, 4. 168a u 16806 3amousar aa ce
U3MBJIHABAT TPU TOJAMHU CIIE] 1aTaTa Ha MyOJUKyBaHe Ha JIeJIETUPAHUTE aKTOBE 1O 4. 54a oT
Hupextusa 2001/83/EO B "O¢dunmanen BectHuk" Ha EBponelckus cbio3.

§ 138. 3akoHBT BIM3a B CHJIA OT JACHs Ha 0OHapoBaHEeTO MY B "JIbpkaBeH BECTHUK" C
U3KJIIOYEHUE Ha:

1. maparpad 9, 1. 1, 6yksa "a", § 29 - 36, § 38 - 43, § 44 oTHOCHO uI. 1672, 1676, 1678, 167T,
1670, un. 167e,an. lmam. 2, 1. l mun. 1673,§ 65-76,§ 98, 1. 1 m2, § 101, 1. 1, OykBu "a" u
"6", § 102, 103, 106 - 108, 111, 116, § 117, 1. 1, 6yxBu "a", "e", "x" u "n", KOUTO BAM3AT B cCHUJIa
oT 2 ssuyapu 2013 r.;

2. maparpadu 20 u 117, 1. 2, xouro Bnu3at B cuia ot 1 anpun 2013 r.;

3. maparpad 44 orHocHO . 167¢, an. 2, T. 2  an. 3 u wi. 1675k, KOWTO BIM3a B CHJIA OT 2 01
2013 r.

I[MPEXOAHU 1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3IIOPEZIBU

KbM 3aKOHA 3a U3MEHEHHE U JIOMBJIHEHUE Ha 3aKOHA 3a 3/IpaBETO
(IB, 6p. 1 oT 2014 1., B cunma ot 3.01.2014 1.)

§ 17. B cpok 10 enuH Mecel] OT BIM3aHETO B CUJIA HA TO3H 3aKOH MUHUCTBHPBT HA
3/lpaBeolla3BaHETO U3/aBa HapeaOUTe 1o:

1. wnen 37, an. 8, . 52 u un. 114a, ain. 2;

2. uneH 80e, ain. 4 oT 3aKoHa 32 3[paBHOTO OCUTYpSIBAHE.

§ 18. B cpok 10 eH Mecell OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH MUHHCTBHPBT Ha
3/IpaBeoIa3BaHETO MPUBEXK/Ia B ChOTBETCTBUE C HEro Hapeadara mo wi. 221, an. 1 ot 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA.

IMPEXOAHU 1 3AKJITOUUTEJIHA PA3IIOPEZIBU
KbM 3aKOHA 3a U3MEHEHHE U JIOI'bJIHEHUE Ha 3aKOHa 3a 3JpaBHOTO OCUTypsIBaHE
(B, 6p. 48 oT 2015 1.)
§ 40. (1) MuHHCTBPBT Ha 3paBEONa3BAHETO ONpPEIENs KpUTEpUUTE 1O Wil. 45, at. 3 B CpoK 110
TPH Mecella OT BIM3aHETO B CUJIA HA TO3H 3aKOH.

(2) Hamzopuust ceBer Ha H30OK yrBBp2KAaBa crinchbka mo ui. 45, an. 4 B CpoK 10 TpU Mecela
cliesl onpesiessiHe Ha KpUTepUuuTe 1o ai. 1.

(3) B cpok g0 eauH Mecell OT BIU3aHETO B CUJIa HAa CUCHKA 1o wi. 45, an. 4 HanuonanHust
CHBET 10 IIEHU B peuMOypCcHUpaHe Ha JICKaPCTBEHUTE MPOYKTH CITYKEOHO M3KIII0YBA OT
[To3uTHBHUS JEKAPCTBEH CIUCHK JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, MPEIHa3HAYCHH 32 JICUCHUE Ha
3a00151BaHUsI, KOUTO HE Ca BKIFOUEHHU B CITUCHKA.

(4) HarmonanHata 37paBHOOCUTYpHUTETHA Kaca 3ariaiia JEKapCTBEHUTE TTPOIYKTH,
MEIULUHCKUTE U3JEIHUS U TUETUUYHUTE XPAHU 32 CHEIIUATIHI MEIULIMHCKHY LEIH 32
3a00sIBaHMSITA 110 Hapea0aTa Mo Joceramnus 4i. 45, ai. 3, KOUTO ca MPEINUCaHN 10 U3THYaHE
Ha CpoKa 1o ai. 3.



(5) O6xanBaHeTO Ha aKTOBETE U JIeHcTBUATA HA HallmoHaIHUSI ChBET IO IIEHU U
peumOypcupaHe Ha JeKapCTBEHUTE MIPOAYKTHU MO ajl. 3 He CIUpa U3IMbIHEHUETO UM.
§ 41. lo onpeniensine Ha OCHOBEH U JIOI'BJIHUTEIICH MAKET 10 pea Ha wi. 45, an. 2 ce mpuiiara
OCHOBHUSIT MaKeT, JeHCTBAIll KbM BJIM3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH.
§ 42. (1) 3a nexapcTBeHUTE NPOAYKTH 110 4. 45, an. 10, 13 u 19, Bxiitouenu B [lo3utuBHus
JIEKapCTBEH CIIUCHK, 32 KOUTO HE ca JOTOBOPEHHU OTCTHIIKH, CE JOTOBAPAT OTCTHIKU B CPOK 710 6
Mecela OT BIIM3aHETO B CHJIa HA TO3H 3aKOH.

(2) B cpok 10 equH Mecell OT U3TUYaHETO Ha cpoka 1o aji. | HannoHamHusT ChbBET 1O LICHU U
peuMOypcHupaHe Ha JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH CITYKEOHO M3KITI04YBaA OT [103UTHBHUS JIEKApCTBEH
CIHUCHK JIEKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH, 32 KOUTO HE Ca JJOTOBOPEHH OTCTHITKH.

(3) O6xanBaHeTO HA aKTOBETE U JIeHCTBUATA HA HallmoHaIHUsI CHBET 110 IIEHU U
penMOypcHpaHe Ha JIGKapCTBEHUTE MIPOILYKTH T10 aJl. 2 HE CIIHPa U3IIBIHEHUETO UM.
§ 43. Ilo noroBopu Mexay JIeUeOHUTE 3aBEICHUS U TOCTaBUUIIN HA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH 32
JICYCHHUE HA 3JI0KAYECTBEHH 3a00JIIBaHMS B YCIIOBHATA HA OOJTHUYHATA MEIUIIMHCKA TOMOII]
H3O0K 3amnaia cTOHHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOYKTH, HE3aBUCUMO Jalli 32 TAX ca
JOTOBOPEHH OTCTHIIKHU, 10 U3THYAHETO Ha YTOBOPEHUS B JJOTOBOPHUTE CPOK KbM MOMEHTA Ha
BJIM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH, HO HE MOBeYe OT 6 Mecera.
§ 44. (1) HarmmonanmHute paMKOBH JOTOBOPH, 0OEMHUTE M LICHUTE HA MEAULIMHCKUTE U HA
JCHTAITHATE IEHHOCTH, METOAMKHTE 32 OCTOHHOCTSIBAHE U 3aIlIalllaHe Ha MEIUIIMHCKATa TTIOMOII]
U pemeHusTa no wi. 54, an. 8§ u/unm 9, KOUTo IecTBaT KbM MOMEHTA Ha BIM3aHETO B CHJIA HA
TO3H 3aKOH, C€ MpuJjIaraT 0 IpUeMaHeTo Ha HOBU HALIMOHAIHA PAMKOBH JIOTOBOPH.

(2) 1o npuemaHeTo Ha HOBU HalMoHanHU paMkoBu Aorosopu H30K 3amnama meaunuHckaTa
MOMOII TTO 4JiI. 55, ajn. 2, T. 2 B paMKuTe Ha 00eMuTe, JeicTBalll KbM MOMEHTA Ha BIM3AHETO B
CHJIa Ha TO3H 3aKOH.

§ 45. (1) [lo npuemaHeTo Ha HOBU HAllMOHAJIHHU PAMKOBH JIOTOBOPH IO wWiI. 53, ant. 1 mpoBepkuTe
0T (hMHAHCOBUTE UHCIIEKTOPH, JIEKAPUTE-KOHTPOJILOPHU U JIEKapUTE 1O JEHTaJIHA MEIUIIMHA —
KOHTPOJILOPH, HAJIaTaHETO Ha CAaHKIUK U TSXHOTO 00XKaJIBaHE ce€ U3BBPIIBAT MO JJOCETaIIHUS
pexn.

(2) IlpoBepkuTe 1o ai. 1, HaJlaraHETO Ha CAHKIMU U TAXHOTO 00KalBaHe, KOUTO ca 3all0YHaIH
710 IPUEMAHE HAa HOBM HAIlMOHAJIHU PaMKOBH JOTOBOPH 10 4. 53, an. 1, ce mpuKIItouBar mno
JOCETaIIHUS PE.

§ 46. (1) B cpok 10 Tpu Mecena OT BIU3aHETO B CUJIa HA TO3U 3aKOH MEAMLIMHCKUTE HAyYHH
Jpy’KecTBa MpecTaBAT Ha HalroHanHus ChBET MO LIEHU U peuMOypcHupaHe Ha JIeKapCTBEHUTE
MIPOAYKTH PBKOBOJICTBATA U aITOPUTMHUTE 10 Wi. 259, ai. 1, T. 4 oT 3aKoHa 3a JEKapCTBEHUTE
MIPOJIYKTH B XyMaHHATa MEIUIINHA.

(2) Korato B cpoka 1o aii. 1 MeAUIIMHCKUTE HAy4YHHU JAPYKECTBA HE MPEACTABAT PHKOBOICTBATA
U QJITOPUTMUTE 110 4. 259, ain. 1, T. 4 oT 3aKoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE NPOJLYKTH B XyMaHHATa
MeauiHa, HalmoHamHUAT chBET 1O LIEHU U peuMOypcHpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH
OpraHMU3Mpa TAXHOTO U3TOTBSHE OT HALIMOHAIHUTE KOHCYJITAHTH WM OT IPYI'M MEIULIMHCKU
CHEINaTMCTH, KOUTO UMaT ONUT B ChOTBETHATa 00JIacT.



(3) HaunonanHusT chBET MO LEHU U peUMOypcUpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH YTBbPKAaBa
PBKOBOJICTBATA U aIropuTMUTE 10 Wi. 259, an. 1, T. 4 ot 3aKoHa 3a JEKapCTBEHUTE IPOJYKTH B
XyMaHHaTa MEJIMIIMHA B CPOK JI0 TPU Mecella OT M3TUYaHeTO Ha CpoKa 1o aj. 1.

§ 47. (1) B cpox 10 Tpu mMecena OT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH MUHUCTBPHT Ha
3/IpaBeolla3BaHETO M3/aBa Hapea0dara mo 4i. 262, ai. 4 oT 3akoHa 3a JICKapCTBEHUTE TIPOYKTH B
XyMaHHaTa MEIUIMHA.

(2) B cpok 10 6 Mecena OT BIM3aHETO B CUJla HAa TO3M 3aKOH B [103UTHBHUS J1€KapCTBEH CIUCHK
MOTarT J1a ce BKJIIOYBAT JIEKAPCTBEHHU MPOIAYKTH C HOBH MEKIYHAPOAHH HETTATCHTHH
HanMMCHOBaHU, oe3 Ja € U3BbpIICHA OLCHKA HAa 3JPaBHUTC TCXHOJIOT'UU.

MMPEXOIHU 1 3AKJIFOUNUTEJIHU PA3ITIOPE/IBA

KbM 3aKOHA 32 U3MEHEHHE U JAOIbIHEHNE Ha 3aKOHa
3a JIGKQpCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA

(/IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cmma ot 12.10.2018 1.)
§ 70. Pa3peieHuTe 10 BIM3aHETO B CHUJIa HA TO3U 3aKOH KJIMHUYHU U3MUTBAHUS C JICKAPCTBEHH
MPOAYKTH, ChABPIKAIIN HAPKOTUYHU BEIIECTBA, CE MIPOBEXK/IAT B JICUCOHUTE 3aBEICHNUS, 32 KOUTO
ca MOJY4YEeHH pa3pellieHus 3a MPOBEkKIaHE Ha CbOTBETHUTE KIMHUYHHU U3MUTBAHUS 110
JlOCEralHus pel.
§ 71. (1) MuHHCTBPBT Ha 3/IpaBeOIIa3BaHETO OINpPELIIsl ChcTaBa Ha KoMucusaTa mmo wi. 103, an. 1
B CPOK JI0 TPH MEceLa OT BJIM3aHETO B CUJIa Ha TO3U 3aKOH.

(2) Komucusra no ui. 103, an. 1 e npaBonpuemMHuk Ha Komucusira 1o eTvka 3a MHOIOLEHTPOBU
U3MUTBaHUA.

(3) Komucusra mo wi. 103, an. 1 1aBa CTaHOBHUINA M 1O HEMPUKITIOYHINTE POU3BOICTBA MPE/]
KOMHCHHTE 110 €TUKA, Ch3/1aJIeHN KbM JIeYeOHUTE 3aBEJICHUS, TIO IOCETAIIHUS PE]l.

(4) o onpenensine Ha chcTaBa HAa KoMmucusTa o wi. 103, an. 1 Komucusira mo etuka 3a
MHOTOIICHTPOBH M3MUTBaHUS MPOIBIKaBa Ja OCHIIECTBSABA JEHHOCTTA CH MO IOCETAIIHUS PEl.
§ 72. (1) LlenTpasiHata KOMHCHS TIO €TUKA MIPEKpaTsIBa JCHHOCTTA CU CIIe MPUKITIOYBAHETO HA
BCUYKHU MTPOU3BOJICTBA, 00pa3yBaHU Mpe]] Hesl.

(2) Ilpencenarenst Ha L{enTpanHaTa KOMUCHS IO €TUKA MIpe/iaBa ¢ IpUeMaTeTHO-TIpeaBaTeNIeH
MIPOTOKOJI apxuBa Ha LleHTpaiHaTa KOMUCHS 110 €THKA Ha ONPEJICIICHO ChC 3aIlOBE]] Ha
MUHUCTBpA Ha 3/JpaBEOMa3BaHETO JUIHKHOCTHO JTUIE OT MHUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/IPaBEOIa3BaHETO
B CPOK JIO €JTUH MecCeIl OT NMPEKpaTsBaHEeTO Ha JIeHHOCTTa Ha [leHTpaiHaTa KOMUCHS 110 €THKA.

§ 73. (1) PpkoBoauTETUTE HA JICUCOHUTE 3aBE/ICHUS, B KOUTO CE M3BBHPIIBAT KIMHIUYHU
W3MHATBAHUS IO pejia Ha TO3H 3aKOH, ONPEICIIAT JIMIIC 32 KOHTAKT B ChOTBETCTBUE C
M3HUCKBaHUATa HAa Wwi. 107a B CPOK 10 TP Mecella OT BIU3aHEeTo B cuja Ha wi. 107a.

(2) KomucuuTe 1o eTuka, Ch3JaIcHU KbM JICUCOHUTE 3aBEJICHHS 110 JJOCETAIHUS PE/l,
MPOABJIKABAT J1a OCHIIECTBIBAT JEHHOCTTA CH JI0 ONPEIEISHE HA JIMIIE 32 KOHTAKT 1o wi. 107a,

am. 1.

(3) Cnen onpenensiHe Ha JuIle 32 KOHTAKT 1o wi. 107a, ann. 1 pyHKIMNUTE HA KOMUCHUUTE O



€TUKa, Ch3/1aJICHN KbM JIeYeOHUTE 3aBEJICHUS 110 JIOCETAIIHMS PE/l, CE OCBIIECTBABAT OT JIMIIETO
3a KOHTAaKT 110 4wi. 107a, an. 1, ¢ M3KII0YCHKE HA JaBaHETO Ha CTAHOBHIIIC 110 Wi. 83, KOSTO ce
M3BBpIIBA OT KomucusTa 1o wi. 103, an. 1.

(4) ApxuBuTE Ha KOMUCUUTE 10 €THKA, Ch3/1aJICHH KbM JIeUeOHUTE 3aBEACHUS 10 IOCETAIIHUS
pen, ce mpeaaBar U ChbXpaHsIBaT B CbOTBETHOTO JIEYEOHO 3aBECHNUE.
§ 74. B cpok a0 6 mMecena oT myOJIMKyBaHETO Ha ChOOIIEHHUETO 110 4. 82, maparpad 3 oT
Pernament (EC) Ne 536/2014 xIMHUYHUTE U3MUTBAHUS CE pa3peliaBaT U MPOBEXKIAT MPH
JIOCETaITHUTE YCIOBUS U Pel, OCBEH B ciaydaute 1o wi. 98 ot Permament (EC) Ne 536/2014.
§ 75. (1) U3npaHuTenHaTa areHIus 110 JIeKapcTBaTa Ch3/1aBa CleUaINn3MpaHaTa eJeKTpPOHHA
cuctema 1o wi. 2176, an. 1 B cbOTBETCTBHE C M3UCKBaHUATA Ha TO3M 3aKOH B CPOK 10 4 Mecena
OT BJIM3aHETO MY B CHJIA.

(2) II'bpBusaT Criuchk Ha JIEKAPCTBEHUTE NPOLYKTH, BKIOUEHU B [103UTHBHUS 1eKapCTBEH
CIIMCBHK, 32 KOUTO € YCTAHOBEH HEJAOCTUT Ha TepuTopusTa Ha Penmybnuka beirapus, ce u3rorss
IIpY Clla3BaHe Ha M3UCKBaHUATA HA Wi. 2178, KaTO HETOCTUT'BT HA JIEKAPCTBEHU MIPOJYKTH CE
YCTaHOBSIBAa Bb3 OCHOBA HAa HEOOXOIMMMTE KOJIMYECTBA 3a 33/J0BOJIIBAHE HA 3/IpaBHUTE
noTpeOHOCTH Ha HACEJICHUETO 3a TIEPUO]] OT €IMH MECell, H3YHCICHN Bh3 OCHOBA Ha
CPeAHOMECEYHOTO NOTpeOIeHne Ha ChbOTBETHUS JIEKAPCTBEH MPOJIYKT 3a MPEIXOJHUTE 6 Mecela
gpe3 crieluain3upanara eJIeKTPOHHA CUCTeMa TT0 peaa Ha wi. 2176.

(3) 3a u3roTBsiHEe HA WBPBHS CITUCHK 10 WI. 2178, an. 1 uapopmanusTa mo wi. 2176, an. 3, 1. 1 —
3 ce mpenocTaBs 3a MPEAXOIHUTE 6 Mecella OT JICHS Ha Ch3J]aBaHETO Ha CIICIHaTU3upaHaTa
€JIEKTPOHHA CUCTEMA TI0 aJl. 1, KOWTO IMyOJIMYHO ce OMOBECTsIBa HA MHTEPHET CTPAaHUIaTa Ha
NAJL Vnrdopmarusita ce mpenocTaBs B CPOK JI0 [Ba Mecela OT Ch37aBaHETO Ha
CTeNMaM3UpaHaTa eJeKTPOHHA CHcTeMa 110 ajl. 1.

(4) CniucwkbT 1o ain. 2 ce uznpama ot MAJI u Ha Arennus "MutHunun" o ciyxe0eH pes.

(5) MunucTepcTBOTO Ha 3/IpaBeolia3BaHETO OKa3Ba chaeicTBue Ha MAJI ipu ch3naBaHeTo Ha
crieManu3upaHara eJeKTpoHHa cucreMa 1o wi. 2176, an. 1.
§ 76. Ilog3akoHOBUTE HOPMAaTUBHU aKTOBE 110 IPUIAraHeTO Ha TO3M 3aKOH ce IpHUeMar,
CBHOTBETHO M3/1aBaT U IPUBEKAAT B CbOTBETCTBUE C M3UCKBAHMTA HA TO3H 3aKOH B CPOK JI0 TPH
Mecela OT BIM3aHEeTO MY B CUJIA.
§ 77. IloganeHuTe 10 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH YBEIOMIICHMS 3@ U3HOC HA JIEKAPCTBEHU
MPOJYKTH, BKJIIOUEHU B [103UTUBHUS JIEKApCTBEH CIIUCHK M0 Wi. 262, al. 1, oT TeputopusTa Ha
Peny6nuka bbirapus ce pasriexxaar 1 JOBbPILIBAT 110 TOCETAIIHUS pel.
§ 78. 3akoHBT BIM3a B CUJIa OT JeHS HAa oOHapoaBaHeTo My B "J[bp)kaBeH BECTHUK" ¢
m3kmoueHne Ha § 5, § 712, § 14 -21,§ 27-30,§ 31, 1. 2, § 32,§ 39— 41, § 56, § 60 u § 66,
1. 1-8, 10,12, 15-17, 19 — 22, xouTO BAM3aT B cHjia 6 Mecera cieI MyoJuKyBaHe Ha
cbobuiennero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.
MMPEXO/JHU U 3AKJIFOYUTEJIHU PA3IIOPEZIBA

KbM 3aKOHa 32 U3MEHEHHE U JIONTbIHEHUE Ha 3aKOHA 32 JIEKApCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa
MeIUIHA

(B, 6p. 67 ot 2020 1.)
§ 68. B cpok 10 Tpu Mecena OT BJIW3aHETO B CHJIA HA TO3W 3aKOH M3IIbIHUTENHATA areHIus 1Mo
JIeKapcTBaTa BIIMCBA B perucThpa mo wi. 19, an. 1, 1. 3 paspemienure 3a yrnotpeda mo



LEHTpaIM3upaHa Ipoleaypa JeKapCcTBeHH MPoayKTH 1o peaa Ha Permament (EO) Ne 726/2004
Ha EBponeiickus napiaamenT u Ha CbBeTa.

§ 69. (1) B cpok 10 Tpu Mecena OoT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH M3IbIHUTEIHATA areHIUs
IO JIEKapCTBaTa BIIMCBA HAIMOHAJIEH HOMEP 3a HAeHTUUKAIMS 1o Wwi. 19, an. 3 Ha BCUYKHU
JICKapCTBEHU MPOYKTH, BIIUCAHU B peructhbpa mo wi. 19, an. 1, 1. 3.

(2) 3a nekapcTBEHUTE NPOAYKTH, KOUTO ca BKIHOYEHU B [103UTHUBHUS J1€KapCTBEH CIUCHK, B
perucThpa Ha MPESIIHUTE [IEHH U B PETUCTbPa HA MAKCUMAITHUTE MPOIaXKHH 1IEHU
W3nbiHuTenHata areHiys mo Jiekapcrpara BIUCBa B perucrbpa mo wi. 19, an. 1, T. 3 kato
HaAI[MOHAJICH HOMEP 3a UACHTU(UKALUS Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT HUACHTU(UKAIIMOHHUS HOMED,
MMOCOYCH B ChOTBETHHS PETUCTHP, BOJICH OT HallnoHATHUS CHBET 110 IICHU U peUMOypCUpaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH.

(3) B cpok 10 18 meceria oT M3THYAHETO HA CPOKA 110 ajl. | MPUTEKATENUTE HA Pa3peICHHs 3
yrnotpeda OCUrypsiBaT BbBEXK/IaHETO Ha YHUKAIIHUS HAI[MOHAJICH HOMED 33 UACHTH(HUKAIUS 110
. 19, an. 3 3a Bceku CBO JIEKAPCTBEH MPOAYKT KaTo YacT OT MHAUBUIyaIHUS
nuaeHTu(GUKAIMoHeH Oerer mo wi. 68a.

§ 70. (1) 3aBapeHuTE 10 BAU3AHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH JIMIA, KOUTO MPUTEKABAT
€THOBPEMEHHO pa3pelIeHe 3a ThPTOBUS Ha €IpO U pa3pelieHne 3a ThProBus Ha JpeOHO ¢
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH B anTeKa, MPUBEXKAAT IEUHOCTTA CH B CHOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA Ha
yi1. 195a u 222a B cpok 10 6 Mecelia OT BIM3aHETO B CUJIa HA TO3M 3aKOH.

(2) Korato B cpoka 1o aii. 1 1uiero He € IpUBeIO IEHHOCTTa CH B ChOTBETCTBHE,
M3MBIHUTENHUAT nupektop Ha MAJ] oTHeMa pa3perieHnero, KOeTo € U31aIeHo C MOo-KbCHA J1aTa.
Korato BTOpaTa mo Buj 1eHHOCT € THProBHUS Ha APEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOIAYKTH,
M3MBIHUTENHUAT nupektop Ha MAJI oTHeMa pasperieHusTa, u3JaJeHu Ha JIMIETO, 32 BCUYKU
anTeKH.

(3) UzuckBanusaTa Ha 4. 195a u 222a ce mpwiiarat 1 3a MoJaJCHUTE 10 BJIM3aHETO B CUjla Ha
TO3H 3aKOH 3asiBJICHUS 32 ThPTOBUS HA €IpO W/ UK Ha APEOHO C JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH.

§ 71. (1) B cpok 5o 12 mecelia oT BIU3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH HallMOHAIHUAT CHBET 1O
LIEHU 1 peuMOypcHUpaHe Ha JeKapCTBEHUTE NPOAYKTH BIKMCBA HH(popManusaTa o wi. 2621, an. 2
3a JIEKQpCTBEHUTE MPOAYKTH, KOUTO ca BKIIOYEHH B [103UTHBHUS JIEKaPCTBEH CIUCHK.

(2) M3nbsiHMTENHATA areHLIM 0 JIEKapcTBaTa MpelocTaBsl HeoOXxoaumara nHpopManus Ha
Harmonanuus chbBeT M0 1IEHU U peuMOypcHpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH MO all. 1 B CPoOK 110
6 Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3H 3aKOH.

§ 72. (1) Metoaukara mo 4wi. 2270, ann. 5 ce u3zaBa B CpoK J0 6 Mecela OT BIM3aHETO B CHJIa Ha
TO3U 3aKOH.

(2) Haunonannara anteuna kapta mo wi. 227a, an. 1 ce mpuema B CpoK JI0 €1Ha TOANHA OT
BJIM3aHETO B CHUJIA HA TO3U 3aKOH.

§ 73. B cpok A0 Tpu Mecena oT BIM3aHETO B CHJIa HAa TO3U 3aKOH yIpaBuTensaT Ha Hanmonannara
3IPaBHOOCUTYPHUTEIIHA Kaca MOKE €THOKPATHO J1a OTIPEICTIN HOB pa3Mep Ha WHIUBUIYATHUTE
OCHOBHU MECEUHHU 3aIlJIaTH Ha AUPEKTOPUTE Ha pallOHHUTE 3PaBHOOCUTYPUTEIHH Kacu, O6e3 J1a
HaJIXBBPJISI MAKCUMAJTHUS pa3Mep Ha OCHOBHATAa MECEUHA 3arliaTa 3a CbOTBETHOTO HUBO U
CTETeH, B PAaMKHUTE Ha Pa3XxoJuTe 3a rnepcoHan mno 6romkera Ha H30K 3a choTBeTHATA rO/IMHA,
HE3aBHUCHUMO OT U3BBHPIICHUTE WIN MPEACTOAIIN YBEITHUYCHHUSI HA MECEUHUTE 3aIUIaTH TPe3
ChOTBETHaTa rOANHA.

§ 78. (1) [log3akoHOBHTE HOPMATUBHU aKTOBE IO MPUTIATAHETO HA TO3H 3aKOH, 3aKOHA 3a
3IpaBHOTO OCUTYpsIBaHE, 3aKOHA 3a MEAUIIMHCKUTE U3/ICNIUs U Ha 3aKOHA 3a X0oparta ¢
YBPEXIaHUSI CE MPUEMAT, ChOTBETHO M3aBaT U NMPUBEXIAT B ChOTBETCTBUE, B CPOK A0 TPU



Mecela OT BIM3aHEeTO B CHJIa HA TO3H 3aKOH.

(2) 1o npuemaHeTO, CbOTBETHO M3/1aBAHETO, U IPUBEKIAHETO B CbOTBETCTBUE HA
[10/I3aKOHOBUTE HOPMATHUBHU aKTOBE 110 ajl. 1 ce mpuiarat AelcTBalIUTe 0A3aKOHOBH
HOPMAaTUBHHU aKTOBE, TOKOJKOTO HE IPOTUBOPEYAT HA CbOTBETHUS 3aKOH.
I[MPEXOAHU 1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3IIOPEZIBU

KbM 3aKoHa 3a Oropkera Ha HanmonanHara 3apaBHOOCHTYpUTENHA Kaca 3a 2021 1.
(IB, 6p. 103 ot 2020 r., B cruta ot 1.01.2021 1.)
§ 20. (1) B cpox 10 Tpu Mecena OoT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH M3IbIHUTEIHATA areHIUs
110 JIeKapcTBaTa MpeaocTaBs Ha HanmoHamHus ChbBET MO LIEHH U peuMOypCcupaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH B €JIEKTPOHEH opMarT, 1o oOpasell, yIBbpACH OT HEero, nHpopMaus
3a pa3peleHuTe 3a yrnorpeda u perucTpupanuTe JEKapCTBEHU MPOAYKTH Ha TEPUTOPUATA HA
PenyOnuka brarapust u 3a pa3peiieHuTe 3a yrnorpeda mo neHTpaIn3upana npoueaypa
JIEKapCTBeHM MPOIYKTH 1m0 pena Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus napiaMeHT u
Ha CobBeta ot 31 mapt 2004 r. 3a ycraHOBsiBaHE Ha npouenypu Ha Cbro3a 3a pa3peliaBaHe u
KOHTPOJI Ha JIKAPCTBEHHU MPOIYKTH 32 XyMaHHA M BETEpUHAPHA yIoTpeda U 3a Ch3JaBaHe Ha
EBporeiicka arenuus o gekapcTBara.

(2) HarmmoHatHUSAT CHBET 10 IIEHU B peuMOypCcHUpaHe Ha JICKapCTBEHUTE MPOIYKTH YTBBPKIaBa
oOpazena o ai. 1 B 7-HEBEH CPOK OT BIM3aHETO B CUJIa HA TO3U 3aKOH.

§ 21. (1) UnenTudukanmoHHUTE HOMEpA HA JIEKAPCTBEHUTE IPOAYKTH, BliucaHu B [lo3uTuBHUS
JIEKapCTBEH CIIMCHK, B PETUCThPA HA MPEICTHUTE LIEHU U B PETHCThPa Ha MAaKCUMAITHUTE
MIPOJAKHU LIEHU, CE€ CMATAT 3a HAllMOHAJIEH HOMEp 3a UACHTU(UKALMS Ha JIEKApCTBEHUS IPOAYKT
10 CMUCHJIA HA wi. 2591, an. 1 oT 3akoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MIPOJIYKTU B XyMaHHATa MEIMIIMHA.

(2) B cpok g0 6 mecena ot npegoctaBsineTo Ha uHpopManusTa o § 20, an. 1 Hanuonanuusr
CBBET I10 I[IEHH U peuMOypCUpaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH MyOINKYBa Ha UHTEPHET
CTpaHulaTa CU perucTbpa no wi. 259, an. 2, T. 4 ot 3aKoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH B
XyMaHHaTa MEIUIMHA.

(3) B cpok 10 Tpu Mecerna OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH MPUTEKATEIUTE HA pa3pelieHus
3a ynotpeba/y10cTOBepeHHE 3a perucTpanys Ha JeKapCTBEH MPOAYKT MPEAOCTaBsT Ha
W3nbaHuTenHaTa areHIus 1o JieKapcTBaTa 3a BCUUYKH JIEKApCTBEHU MPOAYKTH, TIOTYYHIN
paspelieHre 3a ynorpeba/yJ0cTOBEpEHHE 3a PErUCTpallis Ha TEPUTOPUSTA HAa CTpaHaTa upe3
crienagu3upaHara eJeKTpoHHa cuctema 1o wi. 2176, an. 1 ot 3akoHa 3a JIeKapCTBEHUTE
MPOJIYKTH B XyMaHHATa MeIUIIMHA, HHPOpMAIHs 3a KOJa Ha MPOAYKTa MO CMUCHJIA Ha 4Jl. 4,
OykBa 0), moarouka i) ot Jenerupan pernament (EC) 2016/161 na Komucusra ot 2 oKTOMBpHU
2015 r. 3a nonrenBane Ha {upextusa 2001/83/EO na EBporneiickus napiameHnTt u Ha ChBeTa upe3
YCTaHOBSIBaHE Ha MOJIPOOHU MpaBUia 3a MOKa3aTeauTe 3a 0€30MMacHOCT, TOCTABEHU BBPXY
OIaKOBKaTa Ha JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa ynoTtpeda (OB, L 32/1 ot 9 deBpyapu
2016 r.), Hapuuan no-Hatatbk "[lenerupan pernament (EC) 2016/161", 3a nekapcTBeHHUTE
npoayktu, onpeaenenu B Jlenerupan pernament (EC) 2016/161.

(4) B cpok 10 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH MPUTEXKATENINTE Ha pa3pelieHus
3a MapalieieH BHOC Ha JIEKapCTBEH MPOJIYKT MPEAOCTaBAT Ha VM3MbIHUTETHATA areHIIUs 10
JIeKapcTBaTa 3a BCUYKU JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, OMYUMIIH pa3pellieHre 3a apaselieH BHOC Ha
TEPUTOPUSITA HA CTpaHATA upe3 ClelnaIn3upanara eleKTpoHHa cuctema mo wi. 2176, an. 1 ot
3aKoHa 3a JIeKapCTBEHHUTE MPOJAYKTHU B XyMaHHATa MeIMLIMHA, HHPOpMAIIH 3a KOJla Ha MPOAYKTa
1o cMuchiIa Ha uil. 4, OykBa 0), moarouka i) ot [enerupan pernmament (EC) 2016/161 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH, OIPEIEIIEHU B HETO.



