3AKOH 3A JIEKAPCTBEHUTE IMTPOJAYKTHU B XYMAHHATA ME/IUIIMHA
B cuna om 13.04.2007 .

O6wn. /IB. 6p.31 om 13 Anpun 20072., usm. IB. 6p.19 om 22 ®espyapu 2008e., usm. /IB. 6p.65
om 22 FOnu 20082., usm. /[B. 6p.71 om 12 Ageycm 2008ez., uzm. IB. 6p.10 om 6 @espyapu 20092., uzm.
J[B. 6p.23 om 27 Mapm 2009z., usm. /{B. 6p.41 om 2 FOnu 2009¢., uzm. /[B. 6p.88 om 6 Hoemspu
2009z., usm. [{B. 6p.102 om 22 /{exemepu 2009¢., usm. /[B. 6p.59 om 31 FOnu 2010z., usm. /{B. 6p.98 om
14 Jlexemepu 2010e., usm. JIB. 6p.9 om 28 Anyapu 2011z., usm. /[B. 6p.12 om 8 ®@espyapu 2011e., usm.
JB. 6p.60 om 5 Aseycm 2011e., usm. /[B. 6p.61 om 9 Aseycm 2011e., usm. /[B. 6p.38 om 18 Mau 2012¢.,
usm. u oon. [{B. 6p.60 om 7 Aéecycm 2012e., uzm. u oon. /[B. 6p.102 om 21 Jlexemspu 20122., usm. /[B.
op.15 om 15 @espyapu 2013z., oon. /IB. 6p.1 om 3 Anyapu 2014z., usm. u don. /[B. 6p.18 om 4 Mapm
2014¢2., uzm. J[B. 6p.12 om 13 Despyapu 2015¢2., uszm. u oon. /[B. 6p.48 om 27 IOnu 2015e., usm. /IB.
op.43 om T FOnu 20162., usm. /JIB. 6p.85 om 24 Oxmomepu 20172., oon. /[B. 6p.103 om 28 /lexemaspu
20172., usm. u oon. /IB. 6p.84 om 12 Oxmomepu 20182.

I'naBa nbpBa.
ObIIU ITOJIOKEHU A

Pazpea I.
OO01mwu pasnopendoun

Ui. 1. To3u 3aKk0H ypexa yCIoBUsATA U pela 3a.

1. paspemaBane ynoTtpebaTa WIM pErHCTpalMATa Ha MPOMHIUICHO IPOU3BEICHH WU
MPOU3BEACHU 10 METOJ, BKJIIOYBAI IMPOMHUIIECH MPOIIEeC, JEKAPCTBEHH MPOIYKTH, MPEeIHA3HAYCHU 3a
XyMaHHaTa MEIULIHA;

2. (u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) pa3pemiaBaHe mpou3BOJCTBOTO U
BHOCA Ha JICKapCTBEHU MIPOAYKTH;

2a. (moBa - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) mpou3BOJCTBOTO, BHOCA U
THPrOBUSATA HA €/IPO C AKTUBHU BEILIECTBA;

3. paspeliaBaHe U MPOBEKIaHE HA KIMHUYHU M3IIUTBAHUS,

4. THProBUsTA Ha €JIpO U Ha JIpeOHO C JIEKapCTBEHH NMPOIYKTH,;

5. mapasienieH BHOC Ha JIEKapCTBEHH MPOYKTH,

5a. (#oBa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) mocpeaHUYeCTBO B 00JIaCTTa Ha
JIEKapCTBEHHUTE TIPOTYKTH;

56. (HoBa - 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) M3HOC Ha JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH 10 Pe/ia Ha IiiaBa JieBeTa
ng-

6. pexiiamara Ha JISKapCTBEHHU MPOIAYKTH;

7. mpocnensiBaHe 0€30MacHOCTTa HAa MyCHAaTUTE Ha Ma3apa JEKapCTBEHU MPOAYKTH;

8. xacu¢ukanuaTa 32 HAaUMHA Ha TPEANMCBAHE U OTITYCKaHE Ha JIEKApCTBEHUTE TPOIYKTH;

9. KOHTpOJIa HA MIPOU3BOJICTBOTO M BHOCA, HA THPTOBUATA HA €Ip0O U APEOHO, MPOBEXKIAHETO HA
KIMHAYHY W3MMTBAHMS, Ha peKJiaMara ¥ Ha CHCTeMara 3a Mpocie/sBaHe 0e30MacHOCTTa Ha ITyCHATHTE
Ha Ia3apa JeKapCTBEHH MPOAYKTH,

10. meHooOpa3yBaHETO HA JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH;

11. u3roTBAHETO HA MO3UTUBEH JIEKAPCTBEH CIHUCHK.

UYn. 2. To3u 3aK0H UMa 3a €T Ja Ch3/aJe YCIOBHsI, KOUTO OCHTYpsIBAT ITyCKaHe Ha Imas3apa Ha
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH, KOUTO OTTOBAPSAT HA M3UCKBAHUATA 32 KAYeCTBO, 0€30MacHOCT U €(hUKACHOCT.



Yn. 3. (1) (U3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) JlekapcTBeH MPOIYKT B
XyMaHHaTa MeIMIINHA €:

1. BCSKO BEIIECTBO MJIM KOMOWHAIIMS OT BEIECTBA, MPEACTABEHH KAaTO MPUTESKABAIIM CBOMCTBA
3a JIeueHHe WK MPOpUIAKTHKA Ha 3a00JIIBaHIs [IPU XOpa, UK

2. BCSKO BEIISCTBO HJIM KOMOHMHAIMS OT BEIIECTBA, KOMTO MOTaT ja ObJAT M3IMOJI3BAHU WIIH
OpUIIAraHy Ha X0pa C e

a) BB3CTAHOBSABAHE, KOPHTHpAHE WJIM TPOMsIHA Ha (GU3HOJOrMYHUA (GYHKIHH Ype3
(bapMaKoJIOTHYHO, KMYHOJIOTHYHO MK META0OJIMTHO JICHCTBHUE, HITH

0) mocraBsiHe Ha MEIUIIMHCKA THArHO3a.

(2) BerectBo € Besika MaTepHsl, YMITO MMPOU3XO] MOXKE J1a Obe:

1. yoBemikyu (YOBEIIKa KPbB, YOBEIIKA KPbBHH MTPOIYKTH U JAPYTH);

2. XMBOTHHCKH (MHKPOOPraHW3MH, >KHBOTHHCKH OpPraHH, C€KCTPAKTH, CEKPETH, TOKCHHH,
KPBBHU NMPOAYKTH U IPYTH);

3. pacrtuteneH (MHKPOOPraHM3MH, PACTEHHs, YaCTH OT DPACTEHHS, PACTUTEIHH EKCTPaKTH,
CEKpPETH U IPYTH);

4. xumuvecku (eJeMEHTH, IPUPOJAHN XUMHUUYHE MaTePHaId, CHHTETHYHH WM TTOJyCHHTETHYHH
BEIIECTBA U JIPYTH).

Y. 4. Korato eiuH NpPOAYKT OTrOBapsi €AHOBPEMEHHO HAa XapaKTEPUCTUKUTE HA JIEKAPCTBEH
IIPOAYKT U Ha IIPOJYKT, YPEIEH C APYT 3aKOH, CE IPUJIaraT U3UCKBAaHUATA HAa TO3H 3aKOH.

Y. S. JlexapcTBenure NPOAYKTHU ce KJIacU(pUIpaT CBIVIACHO
aHATOMO-TEPANEeBTUYHO-XUMHYHA KJIacCU(pUKalMsg B CbOTBETCTBUE C HM3UCKBaHMATa Ha CBeTOBHaTa
3apaBHa opranusais (C30).

Y. 6. To3u 3aK0H He ce mpuiiara 3a.

1. xepmeTHUECKH 3aTBOPEHH PAJAMOHYKIIN]IH;

2. XpbB, IUIa3Ma WM KPbBHU KJIETKH OT YOBEUIKH MPOU3XOJ], C U3KIIOUYEHUE HA I1a3Ma, KOSTO €
IIOJIy4€HA I10 METOJI, BKJIIOYBAII IPOMHUIIUIEH MTPOLEC.

Y. 7. (1) Pa3pemaBar ce mpou3BOJICTBOTO, BHOCHT, THPrOBUSITA HA €PO U IpeOHO, peKiiamaTa
U JICUCHHETO, NMPOPUIAKTHKATA U JUArHOCTUKATA CaMO C JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO Ca MOTYYHIH
paspereHue 3a yrnorpeda 1o peaa Ha:

1. To3u 3aKoH, WK

2. Permament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus mapiameHT u ChbBera.

(2) 3abpansiBaT ce BHOCHT, THPrOBHUSTA, JICUCHHETO, MPOPUIAKTHKATA M JIMATHOCTHUKATA C
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH C U3TEKBI CPOK Ha TOJTHOCT.

(3) TlpurexaBaHeTo Ha pa3pellieHHE WM YIOCTOBEpEHHE 3a yYMOTpeda, MPOHM3BOICTBO U
KJIMHUYHY M3MIUTBAHUS HA JISKAPCTBEHU MPOAYKTH, H3/1aICHU 0 Pelia Ha TO3H 3aKOH, HE € OCHOBAaHUE 32
0CBOOOXTaBaHE OT OTTOBOPHOCT CHIVIACHO JICHCTBAIIIOTO 3aKOHOIATEICTBO.

Y. 8. He ce u3ucksa paspelieHue 3a ynorpeda mo pesia Ha TO3H 3aKOH 3a!



1. nexapcTBEH MPOIYKT, IPUTOTBEH 110 MarMCTPaHA PEIENTypa B aNTeKa;

2. TeKapCTBEH MPOIYKT, IPUTOTBEH MO hapMaKoIeifHa pelenTypa B anTeka,

3. MEeXIMHHHU TPOIYKTH, MpEIHA3HAYECHU 33 MPOU3BOACTBEHA 00pabOTKa OT JIMIIE, MOTYUYHIIO
paspelieHre 3a MPOU3BOCTBO 10 pea Ha TO3U 3aKOH;

4. aKTUBHH U TIOMOIIIHY BEIIECTBA,

5. JlekapCcTBEHU MPOIYKTH B IIPOIIEC Ha pa3paboTBaHe W/UIK U3MUTBAHE;

6. JlekapCTBEHU MPOYKTH, IPEAHA3HAYCHU 33 U3HOC,

7. (woBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuiia ot 12.08.2008 r., u3m. - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cua
or 21.12.2012 r.) nekapcTBEH MPOAYKT 3a MOJIEPHA Teparus, KOWTO Ce U3rOTBS 3a KOHKPETEH MAI[HEHT
M0 WHAMBUAYAHO JICKAPCKO TNpPEINUCaHue ChOOpa3HO crenu(uyHu CTAaHAAPTH 32 KAYeCTBO WM CE
npuiara B JIe4eOHO 3aBE/ICHUE HA U3KITIOYHUTEIHATA MPO(EeCHOHATIHA OTTOBOPHOCT Ha JIeKapsl.

Yn. 8a. (Hos - 1IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) IIpu npou3BOACTBOTO Ha
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH, MpPEAHA3HAYECHH EIAWHCTBEHO 3a M3HOC, Ha MEXIWHHH MPOAYKTH, aKTHBHH
BEIIIECTBA M HA MIOMOII[HH BEIIECTBA CE IpUjIaraT ChOTBETHUTE pa3rope0u Ha riiaBa rera.

Y. 9. (1) JleueHre Ha KOHKPETEH MAIMEHT MOXE Ja Ce TPHUIIara ¢ JICKapCTBEH MPOIYKT, KOWTO
HE € pa3pelleH M0 peAa Ha TjiaBa TPeTa, MO CIeNHalHa MOphUKa Ha JIeYeOHO 3aBeJeHHE 32 OOTHHYHA
MIOMOIII TIPY YCJIOBUS | IO PEll, ONPEICIICHH ¢ Hapea0a Ha MUHUCThPA Ha 3JJpaBeOIa3BaHETOo.

(2) PpkoBOIUTENAT HA JICYEOHOTO 3aBE/ICHME HOCH OTTOBOPHOCT 3a MPHJIATAaHETO Ha JICUCHUETO
mo an. 1.

(3) (Homa - 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) JleueHuero ¢ jgeKapcTBEH MPOAYKT
3a cbeTpagatenHa ymorpeba cwriaacHo wi. 83 or Permament (EO) Ne 726/2004 wa Espomeiickust
napiaMeHT 1 Ha ChBeTa ce U3BBPILBA MPHU YCIOBUS U 10 pell, ONpeeNieHn ¢ Hapendara 1o ai. 1.

Yn. 10. (1) MuHHCTBPBT Ha 3[paBEONa3BaHETO O MOTHBUPAHO MPEAJIOKCHHUE HA TIABHUS
IbpKaBEH 3/IpaBeH MHCIEKTOP, ChIIACYBaHO C M3MBIHUTEIHUS TUPEKTOp Ha M3mbiHUTETHATA areHuus
no nekapcrBara (MAJI), Moxxe CbC 3amoBej Jia pa3pelin JICYCHUE 3a OMPEeTeH CPOK C JICKAPCTBEH
MIPOJYKT, KOWTO HE € pa3pelleH M0 pela Ha IJlaBa TpeTa, Koraro B CTpaHaTa MMa OOsiBEHa emnujeMus,
NPUYMHEHA OT MAaTOr€HHU MHUKPOOPTraHU3MM MM TOKCHHHM, WJIM UMa MpeanojaraéMo Wi MOTBBPJEHO
pasnpocTpaHeHHEe Ha XHMMUYECKM areHTH WM sIpeHa paguanus U HsIMa MHOIXOJSIl pa3pelieH 3a
yrnoTpeda JIeKapCTBEH MPOAYKT.

(2) B ciyuante mo an. 1 mputexarenuTe Ha paspelicHue 3a ynorpeda, MPOU3BOIUTEINUTE U
MEIULUHCKUTE CHEIMAINCTH HE HOCAT TPaKAaHCKa WM aJIMUHUCTPATUBHOHAKA3aTeIHa OTTOBOPHOCT 32
MOCJIEACTBUATA TIPU YIOTpeOa Ha HEpa3pelIeHO MMOKa3aHue Ha JIEKApCTBEH MPOIYKT WIH Ha JIEKApCTBEH
MPOAYKT, KOWTO HE € pa3pellieH 10 pea Ha IJ1aBa TpeTa.

(3) Pasmopenbara Ha ain. 2 He M3KJIFOYBA OTTOBOPHOCTTA 3a Je()EKTHU CTOKH ChIIIACHO 3aKOHA
3a 3alMTa Ha MOTpeOUTEnuTe.

Yn. 11. (1) MuHHCTBPBT Ha 3/paBEOIa3BaHETO MOXE MO0 MPUYMHH, CBbP3aHH ChC 3allUTa
3/IpaBETO HA HACEJIEHUETO, ChC 3alOBEN Ja pas3lopeny Ha W3NbIHUTENHUS aupektop Ha MAJL na
paspemn 3a ynorpe0a JIEKapcTBEH NMPOJYKT, KOWTO HE € pa3pellieH 3a ynoTpeda Ha TepUTOpHsTa Ha
Peny6nuka bearapus m 3a KOHTO HsMa IMOAANEHO 3asBJICHHE 3a W3JaBaHe Ha paspelleHue, HO €
paspelIeH B Apyra Jbp>KaBa 4JIeHKa.

(2) B ciyyaute no an. 1 m3menHuTEeNHUAT AupekTop Ha VAJl wiaM ymbIHOMOIIEHO OT HEro



JMIe:

1. unpopmupa mpuTeKATENS HA Pa3pEUICHHETO 3a yNoTpeda Ha JIEKAPCTBEHHS MPOIYKT 3a
3amoYBaHe Ha MPOIEIypa M0 Pa3peliaBaHeTo Ha MPOYKTa 3a yrnoTpeoa;

2. BITUCBA KATO MPHUTEKATEN B U3aJICHOTO Pa3peIICHUE JIUIETO 110 T. 1;

3. M3UCKBA OT PErYJIATOPHUS OpPraH Ha JAbprKaBaTa WiCHKa, U3ajia pa3pelieHHeTo 3a yrnorpeoa,
KOIKE OT OIIEHBYHUS JJOKJIA/ M KOIUE OT Pa3perIeHUueTo 3a yrmorpeda.

(3) (Tom. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) M3mbiaHuTEIHATA areHIHs 110
JeKapcTBaTa € JUIBKHA Jia OCHTYPH CHOTBETCTBHE Ha CTHKETa, JIMCTOBKATa 3a MAIMeHTa,
KJIacupUKaNuATa, peKiiaMaTa i MpoCieIsIBaHeTO Ha O€30MacHOCTTa Ha ICHATHsI Ha Ma3apa JICKapCTBeH
OPOJYKT 10 ail. 1 ¢ u3nucKBaHusiTa Ha TO3H 3aK0H. MH(OpMaIHsaTa BbpXy OMAKOBKATa M B JINCTOBKATA Ha
JIEKapCTBEHMS MPOIYKT 10 ajl. 1 He € 3abJKUTENIHO 13 Objie Ha OBJIrapCcKu e3HK.

(4) Uznpnaurtennuat aupekrop Ha MAJI undopmupa EBponeiickaTta KOMHCHS 32 M3/1aICHUTE
pasperieHus Mo aj. 1, 3a UMETO W ajpeca Ha MPUTESKATEIS Ha pa3pelieHUeTo, KaKTo M 3a Jarata Ha
[pPEKpaTsSBaHE Ha BAJUAHOCTTA HM.

Y. 12. (1) Odunuanua papmakornes B Penyomnuka bouirapust e EBpornelickara dpapmakories.

(2) Odunmannara dapmakornes Moxe jna ObJe JOMBJIBaHA C M3MCKBaHUATA HAa bbirapckara
(hapmakorres.

(3) MHUHUCTBPBT Ha 37paBEONA3BAHETO OMPEACISI ChC 3alOBE]] JaTHTE HA BJIM3aHE B CHJA Ha
aKTyaJTHOTO M3JaHie Ha opuIranHaTa papMakores U Ha JOMbJIHEHHUITa KbM HEro.

(4) 3amoseara o an. 3 ce oObHapoaBa B "JIbpikaBeH BECTHHK' ¥ Ce¢ MyOJIMKyBa Ha CTpPAaHHUIIATA
Ha MAJI B uHTEpHET.

Yn. 13. (1) Monorpaduute Ha EBpormeiickara ¢apmakornes ca 3aJIbJDKHTEIHU 32 BCHYKH
BEIIIECTBA, MpenapaTu U JIEKapcTBEHU (OpPMH, KOUTO Ce€ ChABPKAT B Hed. B ciydauTte, 3a KOUTO HsMa
MoHorpaduu B EBpomneiickata ¢apmakories, ce mpujaraT M3UCKBAHUATA HA aKTyaJlHUTE M3JaHUS Ha
¢dapmakonenute Ha abpxaBuTe wieHkd, CAILl u SInmoHus, ako ca B CbOTBETCTBUE C OOLIUTE MpaBUIIa HA
EBponeiickara papmakormnes.

(2) Koraro crenum¢pukanusra, chappxaiia ce B MoHorpadus Ha EBpomeiickara dapmakorest
WIK B Jipyra HallMOHaJIHA (apMakonesi, € HelOCTaThYHa 32 OCUTYpsIBaHE KAaueCTBOTO Ha BELIECTBOTO
wid JekapcrBeHata Qopma, HMAJl Moxe na u3McKka JONBJIBaHE Ha crHeuuuKanusara oT
3asBUTEIISI/TIPUTEKATEIS] HA pa3pelieHHeTo 3a YynoTpeoa.

I'naBa BTOpA.
OPT'AHU HA YIIPABJIEHUE U ®PUHAHCUPAHE

Paznea |.
Oprann Ha ynpasJieHue

Yn. 14. (1) JlekapcTBeHaTa MOJIHMTHKA € YacT OT JbplKaBHATA 3[[paBHA MOJUTHKA B PemyOinka
Bbwarapus u ce ochlecTBsIBa OT MUHUCTBPA HA 3paBeONa3BaHETO.

(2) MuUHHCTBPBT Ha 3PaBEONAa3BAHETO!

1. e Ha1MOHAJIEH KOOPAMHATOP 110 MPOOIEMHUTE Ha JIEKAPCTBEHUTE MTPOAYKTH,

2. yJacTBa B M&KAYHAPOJIHU OPTaHU M OPTaHU3aINH, OCHIIECTBIBAIIN ACHHOCTH B 00JIaCTTa HA
JIEKapCTBEHUTE MPOJIYKTH;

3. (ot™. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuina ot 05.08.2011 r., HOBa - /IB, Op. 102 ot 2012 1., B cHa
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or 21.12.2012 r.) opraHm3mpa MpPEJOCTaBIHETO Ha MyOjauuHa HHGOPMANKS Ha MAIMEHTCKUTE
opraHu3alii W Ha OpTraHU3alUUTC Ha HOTp€6I/ITeJII/ITe OTHOCHO HeﬁCTBHHTa, npeanpueT CpCily
danmmuduIrpaHeTo Ha JICKAPCTBEHH MPOYKTH;

4. ochbIIECTBsIBA IPYTU AEHHOCTH, TOCOYECHH B 3aKOH.

(3) (Orm. - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuiaa ot 05.08.2011 r.)

Yn. 15. (1) Kbm MuHHCTBpa Ha 37paBeola3BaHETO ce Cbh3aaBa DapMakoneeH KOMHTET KaTo
KOHCYJTaTHUBEH OpraH Mo BBIIPOCUTE Ha JeiicTBalara ¢papmakores.

(2) MUHHCTBPBT Ha 37PABEOINA3BAHETO MO MPEIJIOKCHUE HA WM3IIBIHUTEIHUS JUPEKTOp Ha
NAIJI onpenens cbe 3amoBes cbeTaBa Ha PapMakonelHus KOMUTET U Ha €KCIEPTHUTE TPYNH KbM HEro
Y YTBBPKJaBa MIPABUIIHUKA 32 JCHHOCTTA UM.

(3) Hetinocrra Ha PapMakoneHuss KOMUTET ce (pUHAHCHPa OT OrOKeTa Ha MHUHHUCTEPCTBOTO
Ha 3JpaBEOIIa3BaHETO.

Yn. 16. (1) KpM MuHHCTBpa Ha 37paBeolia3BaHETO ce ch3AaBa Bucmr chBer 1mo Qapmarnus,
KOWTO BKJIIOYBA IE€TUMa IPEJICTaBUTENIM, ONPEICIEHH OT MUHUCTbpA Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO, NETUMa
npejcraBuTenn Ha bwarapckus QapmaneBTHUeH CbIO3, JBaMma IpejacTaBuTend Ha HarnuonanHaTa
sapaBHoocurypurenna kaca (H30K) u mo emun mpezacraBuren Ha (apMmaneBTUYHUTE (DakyaTeTd Ha
MEIMLUMHCKUTE BUCUIM y4WIMIa. MUHUCTBPBT Ha 3/paBeola3BaHETO € Mpejacenare] Ha chBeTa 0e3
[IpaBo Ha rjac.

(2) Buctuust chBet 1o (apmaliys ¢ KOHCYJITATHBEH OpraH, KOWTO 00CHK/a U JlaBa CTAHOBUILA
1o:

1. oCHOBHUTE HACOKH U IPUOPUTETH B 00J1aCTTa HA (hapMaLUsATa;

2. eTUYHHU TIPo0JIeMH Ha apManusiTa,

3. IPOEKTH HAa HOPMAaTHBHU aKTOBE, CBbP3aHU C (hapMalusiTa;

4. Hay4yHUTE NPUOPUTETH B oOs1acTTa Ha (papmarusTa,

5. mporpaMM 3a OpraHM3MpaHe Ha OOIIECTBEHM 00pa3oBaTeHM KaMIaHUM B oOjacTra Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH.

(3) (Orm. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)

(4) Opranuzanusra u JIeifHOCTTa Ha Bucmims chbBeT mo Qapmaiys ce ypexaaT ¢ MpaBUIHUK,
M3Ja/IeH OT MMHUCTBpPA Ha 3/]paBeola3BaHETo M0 NpeasoxkeHue Ha Bucims cbBet o apmanusi.

Yn. 17. (1) U3nbiaHUTEIHATA areHITUS 110 JIEKapCTBaTa € CIelHaaIn3upal Oprad KbM MUHHCTBpA
Ha 37[paBeOIa3BaHETO 3a HA/I30P BbPXY Ka4eCTBOTO, 0€30MacHOCTTa M €(pUKACHOCTTA Ha JIEKapcTBara.

(2) (U3m. - B, op. 15 or 2013 r., B cuia ot 01.01.2014 r.) M3nbiaHUTEeTHATA areHIMS 110
JIeKapcTBaTa € IPUINYECKO JINIe Ha Or0KeTHA U3ApHKKA che cepanuiie B rp. Codusi KbM MUHUCTBPA
Ha 3]IpaBeOIa3BaHETO.

(3) M3mbaHuTENHATA areHIHs TI0 JICKapCTBaTa C€ PHKOBOM M MPEJICTABIISABA OT HU3IIBIHUTEICH
JTUPEKTOP, KOMUTO ce Ha3HAauaBa 1o pe/ia Ha 3aKOHa 3a aIMUHUCTPAIUATA.

(4) Crpykrypara, ¢yHKIMHTE W opraHusaiusra Ha pabora Ha HAJl ce ompenenst B
YCTPOMCTBEH MPABWIHHK, TPUET OT MUHUCTEPCKUS CHBET.

(5) U3mrbyiHUTETHATA areHITUS 110 JIeKapCcTBaTa:

1. u3naBa paspenieHus 3a MPOU3BOJICTBO Ha JIEKAPCTBCHH MPOJTYKTH;

2. uzlaBa paspelieHus 3a ynorpeba W yJOCTOBEpPEHHsI 3a pEerucTpaius Ha JIeKapCTBEHU
MIPOTYKTH;

3. (mom. - B, op. 71 or 2008 r., B cwia or 12.08.2008 r.) u3maBa paspelicHUs U



YIIOCTOBEPEHUS 32 THPTOBUS Ha €PO C JICKAPCTBEHU MIPOIYKTH;

4. u3naBa pa3pelieHus 3a mapajelieH BHOC Ha JIEKaPCTBEHH MPOYKTH;

5. (u3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) uzgaBa, oTKa3Ba WK MPEKpaTsIBa
pas3pelieHns 3a ThProBHsl Ha IPeOHO C JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH;

5a. (moBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuima or 21.12.2012 r.) BOmcBa MPOU3BOIWTEIIMTE,
BHOCHUTEJIUTE U THPTOBIUTE HA €O C aKTHBHH BEIIECTBA,

56. (moBa - JIB, O6p. 102 or 2012 r., B cuima ot 21.12.2012 r.) Boau pPErucThp Ha JIMIIATA,
OCBILECTBSBAILM TOCPEIHIUYECTBO B 00JIACTTA HA JICKAPCTBEHUTE MPOITYKTH;

6. M371aBa pa3pelieHus 3a MPOBEXKIaHe Ha KIMHUYHY U3IMTBAHMS Ha JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH;

7. W3BBpIIBAa OIEHKAa HA KayecTBOTO, €(pUKACHOCTTa M OE30MAaCHOCTTa HA JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH BBB BPB3Ka C pa3pelraBaHeTo UM 3a yroTpeoa;

8. m31aBa pasperieHus 3a pexiaMa Ha JeKapCTBeHH MPOAYKTH;

9. ochIecTBsIBa KOHTPOJI BBPXY MPOU3BOACTBOTO, BHOCA, CHXPaHEHHETO, ThPTOBUATA HA €IpO
U 1peOHO, KIMHUYHUTE U3MUTBAaHUs, 0€30IIaCHOCTTa U peKjlamaTa Ha JICKapCTBEHUTE POAYKTH;

10. wum3BBpmBa JIA0OpPAaTOpEH aHaiM3 TMPU CHbMHEHHE 3a OTKIIOHCHHE B KadeCTBOTO,
epHUKacCHOCTTa W OE30MaCHOCTTA Ha JICKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH W IMpeInprueMa MpeBUICHUTE B 3aKOHA
MEPKH;

10a. (woBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmia ot 21.12.2012 r.) ochiuecTBsiBa QyHKIUUTE Ha
KOMIICTEHTCH OpIaH 3a MpOCyeIsiBaHe Ha JIEKapCTBEHATa 0E30MacHOCT;

11. (u3m. - [IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) opranusupa u mojabpKa CUCTEMa
3a TIpoclie/IsIBaHe Ha JIeKapCTBeHaTa 0€30acHOCT;

12. uznaBa ceprudukat cpriaacuo ceprupukarnara cxema va C30;

12a. (HoBa - /IB, 6p. 18 ot 2014 r.) uznaBa ceptudukatu 3a JJoopa AucTpruOyTOpCKa MPAKTHKA;

13. u3naBa ceprudukatu 3a JJoOpa mpon3BoACTBEHA MTPAKTHKA,

14. (u3m. - IB, 6p. 18 ot 2014 r.) KOHCY/ITHpPA HHBECTUIIHOHHUTE MMPOCKTH 338 CTPOUTEICTBO HA
HOBHU W/WJIHM MPEYCTPOICTBO Ha CHIIECTBYBAIM O0CKTH, CBHP3aHU C MPOU3BOJCTBOTO HA JICKAPCTBCHU
MPOAYKTH, B ChOTBETCTBHUE C IpaBmiiaTa Ha J{oOpara nmpou3BOICTBEHA MPAKTHKA,

15. wu3nbpaHsABa (QYHKIMUTE Ha KOOPAMHATOP M KOHCYJITATUBEH OpraH IO MpoOJeMHTE,
CBBP3aHU C KaYeCTBOTO, e(hUKACHOCTTa U OE30IIaCHOCTTA Ha JIEKApCTBEHUTE MPOIYKTH,;

16. ochuiecTBsBa KOHCYJITAHTCKA, HAy9YHA, HHPOPMAITMOHHA U M3aTeNICKa IEHHOCT B 00acTTa
Ha JIEKAPCTBEHUS CEKTOP;

17. xoopauHupa M ydacTBa B JEHWHOCTH, CBBbp3aHuM ¢ EBponeiickata Qapmakones u ¢
pa3paboTBaHeTo Ha bbirapckara dhapmakomnes;

18. ygacTBa B JEWHOCTH B 00JaCTTa Ha JIGKAPCTBEHUTE IMPOJYKTH, CBHP3aHU C paboTara Ha
EBpormeiickara areHmus mo jekapcrsara, EBpomelickusi AMpEKTOpaT Mo KauyecTBOTO Ha JieKapcTBaTa U
3[IpaBeoINa3BaHe, Ha MEXAYHAPOJHH OpPraHW M OpraHU3allH, KAaKTO M C U3IMBIHEHHETO Ha
MEXIYHapOJIHH TOTOBOPH, 1O KouTo PenmyOnuka brirapus e ctpaHa;

18a. (moBa - /1B, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) yyacTBa B MEKAyHapOIHATA
XapMOHM3aIUsl W CTaHAApTH3alMsl Ha TEXHHUUYECKUTE MEPKH, OTHACAIIM CE J0 MPOCIeIsIBaHETO Ha
JeKapCcTBeHaTa 0€30MacHOCT, 0] KOOpIMHAIMATA Ha EBporieiickaTa areHIus 1o JIekapcTBara,

186. (nmoBa - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) ch3aaBa W MOMIBpPXKA
HaIMOHAJIEH HHTEPHET MOPTAJT 3a JIKAPCTBEHH TPOTYKTH,

19. ocwIiecTBsiBa Ipyru JEMHOCTH, TOCOYCHU B 3aKOH.

(6) (M3m. - B, 6p. 98 or 2010 r., B cuma or 01.01.2011 r.) M3nbaHuTe HATA arcHIMS IO
JIeKapCcTBaTa KOOPJAMHHUPA JACWHOCTTA CH C peruoHamHuWTe 37paBHU uHcnekiuu (P3U) B obnactra Ha
KOHTpOJIa BEPXY JIEKAPCTBEHHUTE TPOTYKTH.

(7) (Hosa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) M30bJIHEHUETO HA MEPKHUTE TIO
TO3H 3aKOH, CBBP3aHU C MMPENOTBpPATSIBaHE HA HABIU3AaHETO W PA3NpPOCTPAHEHUETO Ha (ammmpupaHu
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH, C€ OCHIIECTBIBA B CHTPYIHUYECTBO Mex 1y MAJI 1 MUTHHUYECKUTE OpPTaHH.



(8) (Homa - /1B, 6p. 84 or 2018 r., B cmima ot 12.10.2018 r.) M3mbiHUTEIHATA areHIMS 110
JICKapCTBaTa MOXKC [a H3BbpPHIBA CHBMCCTHH IIPOBCPKHU C HaI_[I/IOHaHHaTa arcHuuys 3a HOpUXOAUTC,
Arenmust  "Murtnunn, HammonamHara — 3IpaBHOOCHTYpHTENHAa  Kaca, MMHHCTEPCTBOTO — Ha
3apaBeonasBaneTo 1 HalnoHAIHUS CHBET 10 IEHH M PeUMOYpCHpaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH MPH
OCBIIIECTBABAHE HA CBOUTE (QYHKIIMU B 00JIACTTAa Ha KOHTPOJIA BBPXY JIEKAPCTBEHHUTE MTPOLYKTH.

Yn. 17a. (Hos - /IB, Op. 60 ot 2011 r., B cmia ot 05.08.2011 r.) PernonanHure 3apaBHU
MHCIICKI[MH U3/1aBaT yI0CTOBEPEHHS 32 PErUCTPAlUs Ha APOTePHH.

Yn. 176. (Hos - 1B, Op. 18 ot 2014 r.) (1) KbM usnenautenuus aupektop Ha MAJI ce cp3nasa
ExcriepreH chBeT 10 THProBUs Ha JPEOHO C JIGKAPCTBEHUW MPOIAYKTH, KOWTO BKJIKOYBA TpUMa
MpecTaBuTeNM Ha bbiarapckus (apmareBTHUEH ChIO3, MO €IWH MPECTaBUTEN Ha (hapMalleBTHUHUTE
(dakynTeTH Ha MEIUIIMHCKHUTE BUCIIW YYHIIUINA U deThpuma npenctaBurenn Ha MAJL. ChcraBbT Ha
ChBETA CE OMpEeIis ChC 3aN0BE]l Ha M3IIBIHATEIHHS AupekTop Ha MAJI, chrilacyBaHa ¢ MUHHCTBpPA Ha
3JIpaBeOIIa3BaHETO.

(2) CoBerbT 1O al1. 1 € KOHCYJITAaTHBHO 3BEHO, KOETO:

1. u3roTBs cranoBuila no noaaaeHute B MAJI 3asBneHus u JokyMeHTH 1o wi. 228, an. 1 u 5,
KOUTO IPEICTaBs Ha U3MIBIHUTEIHUS aupekTop Ha AT,

2. TpaBM MOTHUBHpaHM MNPEIIOKECHHUS 0 MHHHCThpa Ha 3[paBeoOla3BaHETO 4pe3
M3MBIHATENHUST qupekTop Ha MAJl 3a mogoOpsiBaHE Ha JIOCTHIIA HA HACEIIGHHUETO JO JIEKAPCTBEHU
TPOJYKTH.

(3) Opranmzanusra ¥ JCHHOCTTA HA EKCIEPTHHS ChBET MO al. 1 ce ypexaaT ¢ NMpaBUIIHHK,
M3JIaJICH OT M3IBJIHUTEIHUS qupekTop Ha MAJI mo npeiokeHne Ha ChBeTa.

(4) YseHnoBere Ha €KCIIEPTHHUS CHBET IO ajl. 1 HE MOJydaBaT Bb3HATPAXKJACHHUS 3a yd4acTHE B
3aceaHus Ha ChBETA.

(5) 3a cBosiTa ICHHOCT €KCIIEPTHUAT CHBET MO all. 1 ¢ OTYMTA €KETOIHO NPe] MUHUCTHPA Ha
3JIpaBeoIa3BaHEeTo.

Yn. 178. (Hos - /IB, 6p. 18 ot 2014 r.) He morar na Obaar 4ieHOBE Ha €KCHEPTHHUS CHBET I10
yi1. 170, an. 1 numa, KouTo ca:

1. coOCcTBEHUIH, YWIEHOBE HA YIIPABUTEIHHA U KOHTPOJIHH OPTraHd Ha THPTOBCKH JIPYKECTBA WIIH
€IHOJIMYHU THPrOBLU C MpeIMeT Ha JAEWHOCT MPOU3BOACTBO, BHOC, THPrOBUS Ha €IpO WIH JIpeOHO ¢
JIEKapCTBEHH MTPOAYKTH;

2. ChAPYKHUIM WINM aKIMOHEPH, KOUTO MPUTEKABAT HAJ 5 Ha CTO OT KaluTaja Ha ThProBCKH
APY>KECTBA C MPEMET Ha IEHHOCT MPOU3BOJICTBO, BHOC, THPTOBHS Ha €IpO WU JPEOHO C JIEKapCTBEHH
IPOAYKTH UM paboTST Ha TPYAOB IOTOBOP B T€3U APYKECTBA.

Paszpen Il.
Perucrpu

Yn. 18. (Orwm. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.)

Y. 19. (1) M3nbaHuTeIHATA areHIUS 110 JIeKapcTBaTa MO IbpKa M BOJU PETUCTPH Ha:
1. (m3m. - [IB, Op. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) npon3BOIUTENNTE U BHOCUTEIIUTE



Ha JICKApCTBEHH MPOAYKTH Ha TepuUTOpHsaTa Ha PemyOnmuka bbiarapus n Ha KBaduQHUIMPAHUTE JTUIIA IO
yir. 148, 1. 2 u o wi. 161, an. 2, 1. 1;

2. (u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) mpOU3BOAUTEINTE, BHOCUTEIUTE U
ThPrOBIHUTE HA €IPO C AKTUBHU BEIIECTBA,

3. paspelieHuTe 3a yrnorpeda M pPerucTpUpaHHUTEe JICKAPCTBEHH MPOIYKTH HA TEPUTOPHUATA HA
Peny6nuka bwirapus;

4. TBProOBIUTE Ha PO C JICKAPCTBEHU NPOAYKTH Ha TepuTOopusTa Ha PenyOnuka beirapus;

4a. (HoBa - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cmia ot 21.12.2012 r.) nocpeaHummre B 06jJacTTa Ha
JICKaQpCTBEHUTE TIPOIYKTH;

5. (u3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) m3majeHuTe paspelieHUs 3a
THPrOBUs Ha IPEOHO C JICKAPCTBEHH MPOAYKTH;

6. paspeleHUTe KIMHUYHHA W3TUTBAHHUS;

7. M37aIcHUTE pa3peleHus 3a rnapajeiieH BHOC.

8. (noma - /IB, Op. 18 ot 2014 r., ot™m. - /IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuma ot 12.10.2018 1.)

(2) (U3m. - IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) JlaHHKMTE OT peruCcTpUTE IO ail. 1, T.
1 - 7 ce nybmukyBar B 14-mHeBeH CpOK OT M3JaBaHE Ha CHOTBETHOTO pa3pelleHHE Ha CTpaHUIlaTa Ha
HAJI B unTepHer.

(3) UsnpanuTeNHATA areHIUs IO JIEKapCTBaTa MOIbPiKa CUCTEMH 3a CIIEKTPOHCH OOMEH Ha
JIAaHHU C PETyJIATOPHUTE OPTaHu Ha JPYTUTE Jbp)KaBU WieHKH, EBporeiickara komucus u EBporelickara
areHI¥sI 10 JICKapCTBaTa.

Y. 19a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) (1) CrorBetHuTEe P3U BOAAT M
OJTBPIKAT IYOIMYHN PETUCTPH 32 U3aJ€HUTE OT TAX YAOCTOBEPEHHS 32 PErUCTPAIUs Ha JPOT€PHH.

(2) B 7-nHeBeH CpOK OT M3JABAHETO HA YAOCTOBEPEHHE 3a PErMCTpalMs Ha IPOrepus
cprorBeTHata P3U usnpaina 10 MUHHCTEPCTBOTO Ha 3paBeona3sBaHeTo HH(MOpMALIKS 3a U3/IaICHHS aKT.

(3) MuHHCTEPCTBOTO Ha 37paBeOla3BaHETO BOJM W IMOJIbpiKa HAa MHTEPHET CTPAHMIATa CH
myOJIMYeH HAIIMOHAJIEH PETUCTHD Ha U3IaJeHUTE YAOCTOBEPEHHS 33 PETUCTPALIUS Ha JIPOTEPHs.

Paznea I11.
PuHaHcUpaHe

Yn. 20. (1) [Heiinocrra Ha MAJl ce ¢uHaHcupa OT OOMKETHU CPEICTBA U MPUXOAU OT
coOCTBEHA JIEHHOCT.

(2) (U3m. - OB, 6p. 15 or 2013 r., B cuma or 01.01.2014 r.) BrokeTHuTe cpeictsa ce
OCUTYpsIBAT OT CyOCHIHMS OT JbpKaBHHA OIO/KeT upe3 Orpketa Ha MMHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeona3BaHeTo.

Yn. 21. (1) M3obeaauTenHaTa areHus MO JIEKapcTBaTa € aJMUHHCTPATOp Ha NMPHUXOAUTE OT
coOCTBeHa JIeHHOCT, KOUTO ce (OpMUPAT OT:

1. xummKo-(hapMaleBTHUHU EKCIIEPTU3H;

2. 1abopaTOpHU aHAJIM3H U U3ITHTBAHHUS;

3. OIIEHKAa Ha JOKYMEHTAllUs M U3JjaBaHe Ha pa3pelleHusi, CepTU(PHUKATH, yJOCTOBEPEHHUS H
JIpyru JOKYMEHTH, IIOCOYEHH B TO3U 3aKOH,

4. oueHKa INpH MOJHOBABaHE, MPOMSIHA M 3ajJMYaBaHe Ha pa3pelICHHeTO 3a ymnoTpeda M
YIIOCTOBEPEHHE 3a PETUCTPALIMsI Ha JIEKAPCTBEH MPOJIYKT;

5. mojxbpXKaHe Ha pa3pelleHusiTa 3a ynorpeda MM YAOCTOBEPEHHUSATa 3a PErucTpauus Ha
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JICKapCTBEH MPOYKT;

6. rI00M ¥ MUMYIIECTBEHH CAHKI[MM, HAJOXCHU C HAKa3aTCIHH MOCTAHOBJICHUS, M3MIAJCHU 3a
HapYIIEHHUS 110 TO3HU 3aKOH;

7. KOHCYJNTAaHTCKa, W3JaTeliCka ¥ HayYHOM3CJICJOBATENCKa JEWHOCT B o0nacrra Ha
JICKapCTBEHHS CEKTOP;

8. chrilacyBaHe Ha MHBECTHIIMOHHUTE MPOCKTHU 33 CTPOUTEIICTBO HA HOBU HM/HJIH TMPEYCTPOUCTBO
Ha CBIIECTBYBAIIX 00CKTH, CBbP3aHH C TIPOM3BOJCTBOTO Ha JICKAPCTBEHH MPOAYKTH;

9. W3BBpILBaHE HA WHCICKIIMA BHB BPB3Ka C OIEHKA 32 CHOTBETCTBHETO HA YCIIOBHUSTA Ha
MIPOU3BOJICTBO C M3UCKBaHMATa Ha JloOpaTa Mpon3BOICTBEHA MTPAKTHKA;

10. (uoBa - 1B, Op. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) u3BbpiiBaHe HAa WHCICKIIUU Ha
pas3pelieH 3a MPOBESKAaHE KIIMHUYHA U3ITUTBAHUS,

11. (uoBa - /IB, Op. 84 ot 2018 r., B cuia or 12.10.2018 r.) u3BbpIlBaHE HA WHCIEKIUH,
CBBbp3aHU C W3IaBaHe Ha ceprudukar 3a J[loOpa npousBoiacTBeHa mpakTHka wim 3a [loOpa
AUCTPUOYTOPCKA MPAKTUKA 10 UCKAHE HA MHCIICKTUPAHOTO JIMIIC;

12. (mpeaumina 1. 10 - JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) Apyru H3TOUHHUIIH.

(2) (M3m. - JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuma or 12.10.2018 r.) Ilpu ochbiiecTBsBaHEe Ha
nerinoctuTe mo ain. 1, . 1 - 5 u 7 - 11 MAJI ceOupa Takcu B pa3Mep, onpeaeiicH B Tapuda, nmpuera ot
MuHucTEepCKHs ChBET.

(3) (Hosa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) B tapudara mo ai. 2 ce onpeaensr
MO-HUCKH M Pa3jMYHU 1O pa3Mep TAKCU 3a OCHIIECTBSIBAHE Ha TPOICAYPHUTE IO pa3pelraBaHe 3a
yrnoTpeda, IpOU3BOJCTBO U BHOC HA JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH 32 MAJKU M 32 CPEIHU NPEANPUSITHS BHB
(bapMareBTHYHHS CEKTOP 10 CMHCHJIa Ha 3aKOHA 338 MAJIKUTE M CPEIHUTE TPEATIPHUSITHS.

Y. 22. (1) ®unancoBuTe CpeacTBa 1Mo 4. 21 ce pa3xoaBar 3a.

1. xonTposHata neriHoct Ha MAJI;

2. 3arutamade Ha aeiiHoctu nmo wi. 21, an. 1, 1. 1 u 2, B ciay4yauTte, KOrato U3BbPIIBAHETO UM €
Bb3J105k€HO 0T MAJI mo 1oroBop Ha Apyru Jauua;

3. (ot™. - 1B, 6p. 38 ot 2012 1., B cuita ot 01.07.2012 1.)

4. cp3aBaHe, MOIbP)KaHE M BOJICHE HA perucTpure no wi. 19, am. 1,

5. mojAbpKaHe Ha CHCTEMHU 3a €JIeKTpPOHEH OOMEH Ha JIaHHU C PEeryjlaTOpHUTE OpTraHd Ha
JIpYTUTE IbpKaBU WICHKH, ¢ EBporelickaTa komucus U ¢ EBponeiickara areHuus 1o JIeKapcTBara,

6. (mom. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) uHpOpMaIMOHHA U HU3IaTENICKA
JCHHOCT, CBBp3aHa C KAuyeCTBOTO, €()EKTHBHOCTTA M OE30MACHOCTTA Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH U
MpocieisBaHe Ha JiekapcTBeHaTa 0€30MacHOCT;

7. (mom. - 1B, 6p. 84 ot 2018 r. (*)) oOe3mneyaBane AeiiHOCTTA HA CHICHUATU3UPAHUTE KOMUCHU
mo wi. 47, an. 1 u 2, komucusara o wi. 103, an. 1 1 Ha cbBera o wi. 251, an. 3;

8. (ot™. - 1B, 6p. 38 ot 2012 1., B cua ot 01.07.2012 1.)

9. yuacTus B MEXIyHApOIHU U HAIIMOHAIHU MEXIyJ1a0opaTOPHU U3MUTBAHUS,

10. (u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cma ot 05.08.2011 r., ot™m. - /IB, 6p. 38 or 2012 r., B cuna
or 01.07.20121.)

(2) (Hom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cria ot 12.08.2008 r., u3m. u gom. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r.,
B cuia ot 08.02.2011 r., u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., u3m. - JIB, 6p. 102 ot
2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r., u3m. - JIB, 6p. 84 ot 2018 r. (*)) ®unancoBUTE cpeacTpa mo wi. 259,
aJl. 5 ce pa3xo/Bar 3a:

1. (otm. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.)

2. neitHocTy Ha DapMaKoNeHNs KOMUTET;

3. (m3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cria ot 05.08.2011 r., u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua
or 21.12.2012 r., u3m. - IB, 6p. 84 ot 2018 r. (*)) netinoctu Ha Komucusra 1mo mpo3pavyHocT.



4. (otm. - JIB, 6p. 38 or 2012 r., B crma ot 01.07.2012 r.)

5. (mom. - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r., usm. - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuna
or 08.02.2011 r., u3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., ot™m. - JIB, 6p. 38 oT 2012 1., B
cuna ot 01.07.2012 r.)

I'naBa Tpera.
ITYCKAHE HA ITA3APA HA JIEKAPCTBEHHU ITPOAYKTH

Paznmea |.
OO0 M0JI0KeHU S

Yn. 23. (1) (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.) [IpomuiuieHo mpou3BeIcH
JICKAQpCTBEH MPOJIYKT WM JIEKAPCTBEH NPOAYKT, IMOJIy4eH 1O METOJ, KOHTO BKIIOYBA MPOMUIILICH
nporiec, MoXe J1a ObJie MyCHAT Ha Ma3apa caMo cjeJl oJy4YaBaHe Ha pa3pelieHue 3a yrnoTpeda uiH ciex
MOJIy4aBaHe Ha YJIOCTOBEPEHHUE 3a PETrUCTpallvs, U3JaJICHO MO pela Ha TO3M 3aKOH WJIM IO pela Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBporneiickus napiamedT u Ha CbBeTa, U IPH ClIa3BaHE W3MCKBAHUATA
Ha Permament (EO) Ne 1901/2006 na Epomnetickus mapiaament u Ha ChBera oT 12 mekemspu 2006 r.
OTHOCHO JICKapPCTBCHUTE MPOAYKTH 3a MeJuaTpryuHa yrnoTrpeba u 3a m3meHenue Ha Pernmament (EMO) No
1768/92, Nupextusa 2001/20/EO, dupexktusa 2001/83/EO u Pernament (EO) Ne 726/2004, napuvan
no-Haratek "Permament (EO) Ne 1901/2006", u na Pernament (EO) Ne 1394/2007 na Empomeiickus
napaameHT 1 Ha CobBera oT 13 HoemBpu 2007 r. OTHOCHO JEKapCTBEHHUTE MPOAYKTHU 3a MOJEpHa
Tepanus U 3a u3MeHenue Ha JJupextuBa 2001/83/EO u na Pernament (EO) Ne 726/2004 (OB, L 324/121
or 10 mexemspu 2007 r.).

(2) Paspemienue 3a ymorpeba 1mo cMuchiIa Ha ai. 1 ce M3UCKBa U 33 PAJJMOHYKJIUICH T'eHepaTop,
PaAIMOHYKJIMICH MTPEKYPCOP U 3 KUT.

(3) Bugosete mporieaypu o cMHCHIa Ha aj. 1 ca:

1. neHTpanu3upaHa;

2. mpoleiypa o B3auMHO MpHU3HaBaHe/ IeleHTpaT3HPaHa,;

3. HaIMOHAJIHA.

(4) (Homa - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Ha Teputopusita Ha PemyOnuka
bwirapus morar na ObAarT MycKaHM Ha Ia3apa caMo JICKAPCTBEHU MPOJYKTH, YMHTO MPUTEKATEN Ha
pa3pelieHneTo 3a ynorpeda/y1ocToBepeHe 3a PEriucTpalisl € YCTAHOBSH Ha TEPUTOPHATA HA AbpiKaBa
YJICHKA.

Yn. 24. (1) (U3m. - 1IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r.) Paspermienue 3a ymorpeda
HE ce M3HUCKBa 3a paauodapManeBTUIM, NPUTOTBEHM HEMOCPEACTBEHO Mpeau ymnoTpedara MM OT
paspelieHn 3a ynoTpeda paAHOHYKIMIHU T€HEpPaTOpH, PaJUOHYKIWIHU NPEKYpCOpU WM KUTOBE B
CbOTBETCTBHUE C yKa3aHMsTA Ha IPOU3BOAUTEIS UM.

(2) TIpomykture mo am. 1 ce HPUTOTBAT OT KBATMGHUIMPAHU JHMIA B J1AOOPATOPUHM WK
MHCTUTYTH, TOJYYWIM pa3pelieHHe 3a W3BBpPIIBAHE Ha TakaBa JEHHOCT MO peda Ha 3aKkoHa 3a
0€e301acHO U3M0JI3BaHEe Ha SiApeHaTa eHEepIusl.

(3) IlpurorBsiHETO, M3MONA3BAHETO W TPHIATaHETO HA MPOAYKTHTE MO ajl. 1 ce W3BbpIIBa
CHITIACHO MEIMLIMHCKUSI CTaHAAPT MO HyKJIeapHa MEIUIMHA.

Yn. 25. (1) Kputepuute 3a omnpenensiHe Ha JIGKAPCTBEH MPOAYKT, MPEAHA3HAYCH 3a JICUCHHUE,
npodUITakTHKA WK JMArHOCTHKA Ha PeIKU 3a0ossBanus, ce ypexaat B Perimament (EO) Nel41/2000 Ha



EBponeiickus napnameHnt u CbBeTa.
(2) YcnoBusita ¥ peabT 3a U3IaBaHE Ha pa3pellicHre 3a yrnorpeda Ha JIEKapCTBEHUTE MPOYKTH
o ai. 1 ce onpexnensat B Permament (EO) Ne 726/2004 na Espomneiickus napiament u ChBeTa.

Yn. 26. (1) (M3wm. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Pa3pernienue 3a ynorpeda
Ha JICKapCTBEH MPOAYKT, YOCTOBEPEHHE 3a PErUCTPAIIUs Ha XOMEOIAaTHUCH JIEKAPCTBEH MPOAYKT IO WI.
35 Wi yIoCTOBEPEHUE 3a PETUCTPAIIMS Ha TPAJUIIMOHCH PACTUTEIICH JIEKAPCTBEH MPOAYKT 10 wi. 37 Ha
TepuTopusaTa Ha PenyOnnka beirapust ce u3iaBa oT M3MBIHUTEIHUSA qupekTop Ha MAJI Ha dusmndecko
WU FOPUANIECKO JIUIE, KOETO € YCTAHOBEHO HA TEPUTOPHATA HA JIbPIKABA WICHKA.

(2) Korato nuiero mo an. 1 He € ycTaHOBEHO Ha TepuTopHsTa Ha PemyOsiuka Bbarapus, To
oIpe/ens CBOM IPEICTaBUTEIL.

(3) IpurexaTensT Ha pa3pelIeHUETO 3a ynmoTpeda HOCH OTTOBOPHOCT 3a IyCHATHTE Ha Ma3apa
JgekapcTBeHH OpOoAyKTd. ONpenensiHeTo Ha JMIe MO0 al. 2 He OCBOOOXKIaBa MPUTEKATEISI Ha
paspelieHneTo 3a ymoTpeda OT OTrOBOPHOCT ChIVIACHO JAeHCTBamioTo B PemyOmuka bwiarapus
3aKOHOIATEIICTRO.

Pazgea I1l.
HN3uckBaHusl KbM JOKYMEHTAIUSATA 32 U31aBaHe HA pa3pellleHHe 32 ynoTpeda

Yn. 27. (1) (U3m. - [B, 6p. 71 or 2008 r., B cuna or 12.08.2008 r.) 3a u3nmaBaHe Ha
paspelieHue 3a yrnorpe0da Ha JICKapCTBEH MPOIYKT JHUIETO 1Mo wi. 26, an. 1 moxgasa B UAJI 3asBneHue 1o
oOpasen, mpuapykeHo ¢ nocue BBB (opmar "EnekTpoHeH o0O0II TEXHHUYECKH IOKYMEHT , KOETO
ChIbpIKA:

1. ume ¥ azmpec Ha yrnpaBlieHHE/TIOCTOSHEH apec Ha 3asBUTENS U HA MPEICTABUTENS 110 4. 26,
all. 2; KOraTo 3asBUTEJIAT € JIMIE, Pa3IU4HO OT MPOW3BOAUTENS WU TPOM3BOIUTEIUTE - aapec Ha
00€KTHUTE 3a MMPOU3BOJICTRO;

2. HAMMEHOBAHME Ha JICKAPCTBEHUS MPOIYKT;

3. MaHHU 3a KAYeCTBEHUS WM KOJHMYSCTBCHHUS CHCTaB HA JIGKAPCTBEHHUS IPOJYKT, KAaTO ce
MOCOYBa MEKIYHAPOIHOTO HEMATEHTHO HAMMEHOBaHue, npenopbuano ot C30, npu Halu4he Ha TaKOBA,
WM ChOTBETHOTO XMMHYECKO HAMMECHOBAHUE,

4. TepaneBTUYHU TOKAa3aHUs, MPOTUBOIIOKA3aHUS U HEXKETIaHH JIEKapCTBEHH PeaKInu;

5. (u3m. - 1B, Op. 71 ot 2008 r., B cmia ot 12.08.2008 r.) mo3upoBKa, JiekapcTBeHa ¢Gopma,
HAYMH Ha MPUIIO’KEHUE U BT Ha BbBEXKJAHE U MPEATI0KEH CPOK HAa TOJHOCT;,

6. mpenmasHM MEpPKH M MEpPKH 3a O€30MacHOCT MpH ChXpaHsIBaHE HA MPOJIYKTa, TPHU
MpPUJIaraHeTO MY Ha MAlMEHTUTE W MPU YHUIOKaBaHE Ha OTHAABILUTE OT MPOAYKTA, MPUAPYKEHU C
yKa3aHU 32 MOTSHIIHAIHUTE PHCKOBE OT JIEKAPCTBEHUS TMPOJIYKT 32 OKOJHATA CPEJIa,

7. omKcaHUe HA HAUYWHA Ha MMPOU3BOJICTBO;

8. onmcaHre HAa KOHTPOJIHUTE METO/IH, U3ITOJI3BAHU OT TIPOU3BOUTEIIS,

8a. (noBa - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) neknaparus, ue pe3yaTaTuTe OT
omuta mo wi. 160, an. 2, mpoBeeH OT MPOW3BOAMUTENS Ha JICKAPCTBEHUS MPOJYKT, TOTBBPK/IABAT, Ue
aKTUBHOTO BEIIECTBO € IPOU3BEIEHO B CHOTBETCTBHME C MPHUHIMIHNTE M PBKOBOJACTBara 3a JloOpa
MIPOM3BOJICTBEHA MPAKTHKA; B JIEKJIAPAIAATA Ce TIOCOYBA JaTaTa, Ha KOSITO € MPOBEJICH OJIUTHT,

9. omneHKa Ha MOTEHIHUATHHS PUCK OT JIEKAPCTBEHHs MPOAYKT 3a OKOJHATa Cpela 3a BCEKU
OTJICJICH CITy9ail ¥ MEPKH, MPEABUICHH 32 OTPAaHUYABAHETO MY,

10. pe3ynraTH OT:

a) hapmarieBTHUHUTE ((PUIUKO-XUMHUYHH, OMOJIOTUYHN HIIH MUKPOOHOJOTHYHH) U3ITHTBAHMS;

0) npeAKIMHUYHUTE (TOKCUKOJIOTUYHH U (hapMaKOJIOTHYHH ) U3ITUTBAHMS,;



B) KIIMHUYHU M3MATBAHUS,

11. peknapaiusi, 4Ye NpH KIMHWUYHUTE W3MUTBAHUS, MPOBEJACHU W3BBH TEPUTOPHITA Ha
IbP)KaBUTE WICHKH, Ca CIIa3€HH €TUYHUTE MPUHIUIK Ha J[oOpara KIMHUYHA PaKTHKA,

12. (u3m. - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna or 21.12.2012 r.) pe3toMe Ha cucTemara 3a
npoclie/isiBaHe Ha JICKapCTBEHaTa 0€30IaCHOCT, KOETO BKJIFOUBA CIICHUTE €JICMEHTH

a) uMe Ha kBanupumpaHoro june no wi. 191, aBrodouorpadus - oOpazoBaHue, MPHIOOHUT
npodecroHalleH OMUT B 00J1acTTa Ha MPOCIIEAsIBAHE Ha JIEKapCTBEHATa OE30MACHOCT M KBATU(UKAIIHS 32
U3ITBJIHEHHE HA 33IBJDKEHHUSATA MY 110 pefia Ha IJ1aBa OCMa,

0) BCsika ellHa JbpXKaBa WICHKA, B KOATO KBATH(HUIIMPAHOTO JIMIC M3MIBJIHIBA 3aIbJIKCHUSITA
CcH,;

B) aapec, TeaedoH, dake, aapec Ha eJEKTPOHHATA ITOIIA Ha JIMIETO 1o OykBa "a™;

) agpec, Ha KOWTO Ce ChXpaHsSBa OCHOBHHUSAT JOKYMEHT Ha CHCTEMara 3a Hpocie[sBaHe Ha
JIeKapcTBeHaTa 0€30IacHOCT;

12a. (uoBa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) nexiapanus OT 3assBUTEINS, 4
pasnoJara ¢ HCOOXOJAUMHUTE CPEICTBA Ja U3ITBJIHSABA 33bJDKCHUSATA 110 TJIaBa OCMA;

13. (u3m. - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cmiia ot 21.12.2012 r.) ru1aH 3a yrnpaBjieHHE HA PUCKA C
ONMCaHWE Ha CUCTEMaTa 3a YIpaBJICHUE HAa PHUCKA, KOSTO 3asBUTEIIAT 1€ BHBEAC 3a CHOTBETHHUS
JIEKapCTBEH MPOIYKT, 3a€/IHO C pe3lOMe Ha IJIaHa,

14. xpaTka XxapaKTepUCTHKa Ha MPOAYKTa ChIVIACHO 4il. 34;

15. MakeT Ha MbpPBUYHATA U BTOPHYHATA OIMAKOBKA HA MPOJYKTA U MPEUIOKEHHE 32 JINCTOBKA B
CHhOTBETCTBHUE C U3MCKBAHUATA Ha TJIaBa IIECTa,;

16. xomme OT pa3pemeHHeTO 3a MPOU3BOJACTBO, HM3MAACHO OT PpEryJlaTOPHHS OpraH Ha
Ibp)KaBaTa, B KOSTO CE€ W3BBPIIBA IMPOU3BOJCTBOTO, NPHUAPYKEHO cbhC cepTudurar 3a JoOpa
MIPOU3BOJICTBEHA TMPAKTHKA WM CcepTU(UKAT, YIOCTOBEPSBAI, Y€ MPOM3BOJICTBOTO HA JIEKAPCTBEHHUS
NPOAYKT W HAa aKTHBHHUTE BEIIECTBA, BIMU3AllM B ChCTaBa MY, € HM3BBPIICHO B CHOTBETCTBUE ChHC
CTaHJapTH, Hali-MaJIKO EKBUBAJICHTHH Ha CTaHAapTUTE Ha JloOpaTa mpou3BOACTBEHA MPAKTHKA,

17. xomme OT JOKYMEHT, C KOWTO JIEKAPCTBEHUST MPOAYKT € OIpEIeNieH 3a JICucHHE,
npodMIaKTUKa WIM JUArHOCTHKA Ha peiKH 3a00sBaHUS, NMPHAPYKEH C KONMHE OT CTaHOBHIIETO Ha
EBporneiickara areHIus mo jJeKapcTBara,;

18. xomms OT BCHUYKH pa3pelieHus 3a yrnoTpeda, M3IaJeHH B Apyra TbpiKaBa WICHKA WM B
TpeTa JabpiKaBa, 3a JICKapCTBEHHUS IPOIYKT, 32 KOMTO Ce UCKa pa3pelieHue 3a ynorpeoa,

18a. (voBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) konue oT 0000IIEHHE HA TAHHUTE
3a 0E30IMacCHOCT, BKIIFOYMTEIHO JIAHHUTE, ChIBPIKAIIHM CE B TICPUOJUUHUTE aKTyaTHU3UPaHU JOKIAIH 32
0e30macHOCT, W KOTraTo TaKWBa ca HAJMIlE, CHOOIIEHUATAa 3a TOJO3MPAHU HEXKETaHU JIEKapCTBEHH
peaKIvu;

19. cuchKk Ha TBPXKABUTE YWICHKH, B KOUTO € MOJIAICHO 3asBIICHHE 33 N3/JaBaHE Ha pa3pelieHne
3a ynotpe0a Ha JeKapCTBEH MPOIYKT;

20. (u3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmta ot 12.08.2008 r.) Komue OT KpaTKaTta XapaKTepUCTHKA
Ha MPOJYKTA, MPEJIOKEHa OT JIMIETO 1Mo wi. 26, an. 1, uim kKomme OT KpaTKaTa XapaKTepUCTHKA Ha
OpoJIyKTa, OJ00peHa OT peryiaTopeH OpraH Ha Jbp)KaBa UICHKA/IbpXKaBU WICHKH, BeYe W3/ald
paspelieHue 3a yrnorpeoa,

21. xomMe OT OTKa3a 3a W3JaBaHe Ha pa3pelieHne 3a yrnorpeda B IbpKaBa WICHKA WIH B TpETa
IbpKaBa, MPHUIPYKEHO C MOTHBH; HMHGPOpMAIMs 3a BPEMEHHO CIIMpPAHE WM 3a IMpEeKpaTsBaHEe Ha
JEWCTBUETO HA Pa3peIIeHNETO 3a ynoTpeoa,

22. komWe OT MpeUIOKEHAaTa JIMCTOBKA 3a MAIMeHTa, MNPHIPYKEHO OT 0000IIeHHe Ha
pe3yATaTUTe OT OLIEHKaTa Ha HUBOTO HA Pa30MpaeMoCT Ha ChIBP)KaHUETO Ha JIMCTOBKATAa OT U30paHa OT
3asBUTEJIS II€JIeBa IPpyla OT MAIMEeHTH, WU KOMHE OT JIMCTOBKA, 0JI00PEHa OT PEerysiaTOPeH OpraH Ha
IbpKaBa YiICHKA, BeYe U3all pa3pelieHue 3a yroTpeoa;

23. TOKYMEHT 3a IUIaTeHa Takca B pasMmep, onpezeneH B Tapudara no wi. 21, an. 2;



24. (moma - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuma ot 26.07.2008 r.) moxkymeHTHTE MO WI. 7/ OT
Pernament (EO) Ne 1901/2006.

(2) (Tom. - JIB, op. 18 ot 2014 r.) Jlokymenture 1o ain. 1, T. 18 u 18a mo orHomicHHe Ha
IbpKABUTE WICHKH, ChOTBETHO 110 T. 19, ce mogaBaT camo B nporeaypure mo pasaen VII.

(3) 3a pagMOHYKJIMIAHM TEHEPATOPH KbM JaHHHUTE MO ald. 1 ce MpeiacTaBsAT MOMBIHUTEIHO
CIICJIHUTE JIOKYMCHTH

1. omucanue Ha cucTEMaTa 3aeHO ¢ TOJAPOOHO ONMMCAHNE HA KOMIIOHEHTHTE M, KOUTO MOTaT Ja
MOBJIUSIAT HAa ChCTaBa WJIM HA KAYECTBOTO HA JBIICPHUTE PATHOHYKIIHIH;

2. Ka4eCTBEHH U KOJIIMYECTBEHH OCOOCHOCTH Ha elyara Win cy0immara.

(4) JdoxymeHTHUTE W JOaHHUTE OT (apMAICBTUYHHUTE, MNPCIAKIMHUYHATE W KIMHHYHUTE
W3MUTBAHHUS C€ TPUApYKaBaT ¢ OOOOIICHW OKIIAJHM, HM3TOTBEHHW OT CKCIEePTH C HeoOXxoaumara
TeXHUYECKa u npodecuonanta kpanupukanus. KM goknaguTe ce mpuiaara aproonorpaduyHa crpaBka
Ha eKCIIEPTUTE, M3TOTBUJIM JTOKJIAIA.

(5) docuero Ha JieKapCTBEHHUS TPOAYKT CE MPEAICTaBs Ha ObArapCcKy /WM Ha aHTJIUHCKH €3HK.

(6) (Homa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 21.12.2012 r.) Cucremara 3a yrpaBjieHHE Ha
pucka mo ai. 1, T. 13 TpsaOBa ga € mMpomopIMOHAIHA HAa WACHTH(QHIMPAHUTE M HA TOTCHIUATHUTE
PHCKOBE OT JICKQPCTBEHUsI MPOIYKT U HA HEOOXOJUMOCTTA OT ChOMpaHe Ha JaHHU 3a 0E30MaCHOCT OT
MOCTMApPKETHHTOBH MPOYYBAHUSI.

(7) (Hosa - IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) IIpurexareisT Ha pa3peliecHUETO
3a ynoTpe0a akTyajau3upa JaHHUTE OT JocueTo mo ai. 1. 3a Bcska mpoMsiHa B JIOCHETO CE Mpujiara
penbT Ha Ti1aBa Tpeta, pa3aen VI, korato e npuiokumMo.

Yn. 28. (1) (U3m. - IB, Op. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Jlumero mo wi. 26, an. 1,
JOKOJIKOTO HE HapyllaBa MpaBaTa Ha WHAYCTpHUAHA U ThProBcka cOOCTBeHOCT, He mpeacTas B MAJL
nanauTe 1Mo wi. 27, an. 1, t. 10, 6ykBu "0" u "B", ako MOke Ja JOKaxke, 4e JICKAPCTBEHUAT MPOIYKT,
MOCOYEH B 3asBJICHHETO, € TeHEepUUYeH Ha pedepeHTeH JEKapCTBeH MPOAYKT, KONTO € pa3pelieH Wiu €
OmJT pa3perniceH 3a ynorpeda B JbprkaBa WICHKA, MPEIH HE MO-MaJIKO OT 8 TOJUHH.

(2) TpurexaTensaT Ha pa3pelICHUETO 3a ynoTpeda Ha TeHePHUYHHS MPOIYKT 1Mo al. 1 He Moxe
Jla TO TyCHE Ha Ia3apa, npeau jna u3tekat 10 roguHu OT JaTaTa Ha MBPBOTO pa3pelieHHE 3a yroTpeda
Ha peepeHTHHS IeKapCTBEH MPOIYKT.

(3) JTunero mo wi. 26, an. 1 npu cna3saHe Ha yciaoBuATa 1o aji. 1 u 2 moxe na moxaae B MAJI
3asiBJICHUE 3a pa3pelieHre 3a yrnorpeda Ha TeHepuyeH Ha pedepeHTeH JIeKapCTBEH MPOIYKT M KOrato
pedepeHTHUAT MPOAYKT HE € MMaJl M3/IaJICHO pa3pelieHue 3a yrmorpeda Ha Tepuropusara Ha Permrybmmka
boirapus.

(4) B cayuaure mo an. 3 aumero mo wi. 26, an. 1 mocouBa B 3asBieHHETO 1O wi. 27, am. 1
IbprKaBaTa YWICHKA, B KOATO pehepeHTHHST MPOIYKT € pa3pellieH WK € OUll pa3pelieH 3a ynorpeoa.

(5) B caydyaute mo amn. 3 MAJI uM3uCKBa OT PEryJaTOPHUS OpPraH Ha Ibp)KaBaTa 4JICHKA,
MOCOYEHA B 3asBJICHHUETO MO Wi. 27, anl. 1, moTBbpkIeHre Ha HHPOpMAIUATA 10 al. 4, KOTMYECTBEHUS U
Ka4eCTBEHHS ChCTaB Ha pehepeHTHHS MPOIYKT M aKO € HEOOXO MO, JOIIBIHATETHA TOKYMEHTAITHS.

(6) UsnbiHUTENHATA areHIUS 1O JIeKapcTBaTa MPEAOCTaBsl MPH MOUCKBAHE OT PEryJaTOPeH
OpraH Ha JIbPKaBa WICHKA, B KOSATO € TOJa/ICHO 3asBJICHUETO 3a TCHEPUYCH Ha pe)epeHTEH JICKaPCTBEH
MPOJYKT, KOMTO € pa3pelieH win € Oull paspeiieH 3a ymnoTpeba Ha Teputopusta Ha PemyOnmka
boearapust, Heo6xoauMara nH(GOpMAaIK 1Mo al. 5 B CPOK 10 €AMH MECeI] OT JaTaTa Ha IIOUCKBaHe.

(7) MeceTromuniHUAT TEPHOJ MO ajl. 2 MOXKe J1a ObJie YIBJDKEH Hali-MHOTO C €Ha TOJMHA IO
WCKaHe Ha TIPUTEXaTelsl Ha pa3pellieHHueTo 3a yroTpeda Ha pedepeHTHUS JICKapCTBEH NPOAYKT, aKko
mpe3 IbpPBUTE 8 TOJWHU OT W3JaBaHE Ha pa3pelieHueTo 3a ymoTpeba Ha pedepeHTHHUS JIeKapCTBEH
MPOJYKT TPUTEKATEIAT MY TOJIYYH 32 CHIIHS MPOAYKT pa3pelieHrne 3a HOBO TEPANIEBTUYHO ITOKA3aHHE,
YUUTO 3HAYUTEIHU KIMHUYHU TPEIUMCTBA MPeJl ChIIECTBYBAIIUTE JIeYeOHU BB3MOKHOCTU Ca HAy4YHO



00OCHOBAHHU.

(8) (Homa - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) Koraro 3a jiekapcTBEH MPOIYKT €
U3/1a/ICHO IThPBOHAYAITHO pa3pelleHre 3a yrnorpeda B ChOTBETCTBHE C Wi. 23, 3a BCsKa MPOMSHA B
KOJIMYECTBOTO HA aKTUBHOTO BELIECTBO, B JIEKapCcTBeHATa ()OpMa, B KOJIMUYECTBOTO B OMAKOBKA, B IIBTS
Ha BBBEXKJAHE HA JICKAPCTBEHHMs MPOJIYKT, KAKTO M 32 BCUYKU JPYTd NPOMEHU WIIM Pa3IIUpsBaHE Ha
00XBaTa Ha pa3pelICHUETO 3a YnoTpeda ChIO Ce M3/1aBa Pa3pelICHUE ChIIIACHO M3MCKBAHMATA HA TO3U
3aKOH WJIM ITbPBOHAYATHOTO pa3pelieHue 3a ynorpeda ce AombiBa. Bcuuku Te3u pa3peiieHus ce cMsTaT
KaTo MPHHAIICKAIIM KbM €IHO TI00ATHO paspelleHHe 3a YNoTpeda Ha JICKapCTBEHHs IPOJYKT 3a
[eJIMTE Ha IPUJIaraHe Ha TO3H YJICH.

Yn. 29. (1) Jlumero mo wi. 26, an. 1 mpeacraBs B MAJI pesynrature OT HEOOXOIUMHTE
OPEAKIUHUYHA W/WIA KIMHUYHA U3MHUTBAHKUS B CIy4auTe, KOraTo JICKAPCTBEHUAT MPOIYKT, TIOCOYCH B
3asIBJICHUETO:

1. He MOXKe J1a ce OpeeN i KaTo TeHePHUeH, WIH

2. U3MIATBAHUATA 32 OMOHATMYHOCT HE JI0Ka3BaT OMOCKBUBAJICHTHOCT, WIIH

3. (mom. - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuiaa ot 12.08.2008 r.) uma nmpoMsiHa B aKTHBHOTO BEIIECTBO
WIM BEIIECTBA B KOJHMYECTBOTO HAa AKTHUBHOTO BEIIECTBO WJIM BEIISCTBA B JI030Ba CIAWHHMIA, HA
TEpaneBTUYHUTE [IOKa3aHWs, Ha JieKapcTBeHata (opMa, HAa HaYMHA HA NPUIOKCHUE CIPIMO
pedepeHTHNUS IeKapCTBEH MPOIYKT.

4. (otm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cra ot 12.08.2008 r.)

(2) Koraro OuonorudeH JeKapcTBEH IPOAYKT, IOCOYEH B 3asBICHUETO, MOJ00CH Ha
pedepeHTeH OMOIOTHYCH JIEKAPCTBEH MPOAYKT, HE OTrOBaps Ha yCJIOBUSATA, 3a J1a ObJIe ONPEEIICH KaTo
TCHEPUYCH JICKAPCTBEH MPOIYKT MOPATU Pa3IMYCH HAYMH HA MPOW3BOJCTBO WM PAa3jIMYHU U3XOTHU
MaTepualii B CpPaBHCHUE C peepeHTHHUS WIA TO APYrd NPUYMHH, 3asBUTENAT mnpenctaBs B MAJI
pe3yaTaTUTe OT HEOOXOAMMHUTE NPCAKIMHUYHUA W/WIM KIMHUYHHA W3MUATBAHUS, CBBP3aHH C TE3H
YCJIOBHSL.

(3) B cayuante 1o an. 1 u 2 ce mpeacTaBs ¥ TOKyMEHTAIIMATA, ONpe/e/icHa B Hapeaoara mo 4.
42.

Yn. 30. (1) JIumero mo wi. 26, an. 1, JOKOJIKOTO HE HapylllaBa MpaBaTa Ha WHIYCTpUAHA M
THProBcKa coOCTBEHOCT, He TipenctaBs B UAJl gannurte no un. 27, an. 1, 1. 10, 6yksu "0" umm "B", ako
MOJKE J1a TOKaXe, TPH YCIIOBUS, ONpeeNIeH! B HapenOara mo wi. 42, 4e akTUBHOTO BEIIECTBO, BIIM3AII0
B ChCTaBa Ha IpeJUlaraHus 3a pas3pelleHHe 3a yrnoTpeda JeKapCTBEH MPOJYKT, € ¢ Jo0pe YCTaHOBEHA
ynotpeba B MEIMIIMHCKATa MPAKTHKA, UMa MpU3HATAa €PUKACHOCT U MPUEMIIMBO HUBO Ha O€30I1aCHOCT.
B Te3u ciydam pesynratuTe OT M3NUTBAHUATA M TECTOBETE MOraT Ja Ce€ 3aMEHAT ChC ChOTBETHHUTE
Hay4HH MyOIMKAIIUH.

(2) Jluuero no an. 1 npencraBsi pe3ynTaTuTe OT HEOOXOMUMHUTE MPEAKIMHUYHUA U KIMHUYIHU
W3MUTBAHMUS B CITy4ail Ha JIEKApCTBEH NMPOIYKT, ChABPKAIl aKTUBHHU BEIIECTBA, C JOOpE yCTaHOBEHA
yrnoTpeba, KOUTO He ca OMJIM M3IOJI3BAHU B MpeajaraHaTa KOMOMHALMS 33 TeparneBTUYHU Leiu. B To3u
ClTydail He ce MPEICTaBsl TOKYMEHTAIMs TI0 OTHOIIICHHE Ha BCSIKO OTIEITHO aKTHBHO BEIIECTRBO.

(3) Koraro akTMBHO BEIIECTBO IO CMHCHIA HAa al. 1 MMa JOKa3aHO HOBO TEPareBTHYHO
MoKa3aHWe Ha 0a3ara Ha 3HAYMMHU TPEIKIMHAYHM WJIM KIMHUYHU JaHHHW, CBBP3aHH C HOBOTO
MoKa3aHue, €JHOKPATHO 3a CPOK OT €IHa TOAMHA CJeJBalll 3asBUTENl HE MOXXE Jla ce I030BaBa Ha
TAHHUTE 32 HOBOTO MTOKa3aHME HA aKTUBHOTO BEIIIECTBO.

Un. 31. B cnydaif, KoraTo J€KapCcTBEH MPOAYKT ChIbpKa aKTHBHU BEIIECTBA, M3MOJI3BaHU B



ChCTaBa Ha pa3pelIeHH 3a YNOTpeda JIeKapCTBEHW IPOAYKTH, HO HEW3NON3BAaHM B IIpeylaraHara
KOMOMHAIMsSI 3a TEepameBTUYHHM LEJNW, JUIeTo mo wi. 26, am. 1 mpenacraBs pesyiTaTUTe oOT
NPEAKIMHUYHATE W OT KIMHUYHUTE W3NUTBAaHHSA, CBBP3aHH C Ta3n KoMOMHamus. B To3m ciywaii
3asBUTEJSIT HE MPEJCTaBs JOKYMEHTAllUs OTHOCHO 0€301acHOCTTa U e(UKACHOCTTAa Ha BCAKO OTAEIHO
aKTHBHO BEILECTBO.

Yo 32. [Iputexkarensat Ha pa3pelieHue 3a yrnoTpeda Ha JIeKapcTBEH IMPOAYKT MOXKE J1a pa3pern
U3I0JI3BaHETO Ha (papMalleBTHYHATA, IPSIKIMHIYHATA U KIMHUYHATA JOKYMEHTALUS, ChIbpiKalla ce B
JOCHETO Ha JIGKApCTBEHHUS MPOJYKT, NPU OLCHSIBAHE HA IOCJICIBAIM 3asBJICHHUS Ha JICKAPCTBEHH
HPOJYKTH ChC CHIHS KAYECTBEH U KOJIMYECTBEH ChCTAB 110 OTHOIICHHE Ha aKTUBHUTE BELIECTBA U ChC
chlIara JeKapcTBeHa popma.

Un. 33. [IpoBexaaHero Ha HEOOXOJUMHUTE MPOYYBAHUS U M3MHUTBAHHS C IIeNl U3TOTBSHE Ha
JOKYMEHTAIMs 32 pa3pellieHue 3a ynorpeda u MocieABalluTe MPaKTHYeCKH U3UCKBAHUS BbB BPb3Ka C
paszpeiiaBaHeTo 3a yrnorpeda Ha JEKapCTBEHH MPOAYKTH Mo 4i. 28 u 29 He e HapylleHHe Ha MaTeHTa
WM Ha cepTuduKaTa 3a JOMbJIHUTENHA 3aKpUia Ha JIEKapCTBEH POAYKT.

Y. 34. (1) Kparkarta xapakTepuCTHKa Ha MPOAYKTA ChIAbPiKa CieHaTa HHPOPMAIHS:

1. HauMeHOBaHME Ha JICKAPCTBEHUS MPOIYKT, KOJIMYECTBO HA aKTHBHOTO BEIIECTBO 3a JI030Ba
€IMHUIIA, JICKApCTBEHA (opMa;

2. KOJMYECTBEH W KAa4YECTBCH CHCTaB IO OTHONICHWE HAa aKTUBHHUTE BEHICCTBA M HA TE3U OT
MOMOIIHUTE BEIIECTBA, WH(pOpMAIMATA 32 KOUTO € ChHIICCTBEHA 3a MPABHJIHOTO NpUJIaraHe Ha
MPOJYKTA; U3MOJI3BA C€ OOMIOMPUETOTO UME WIIH XMMHYHOTO OIHCAHNUE;

3. nexapcTBeHa popma,

4. KIIMHUYHU JaHHU.

a) TepareBTHYHN TOKA3aHHS;

0) 103UPOBKA U HAYKMH Ha MPUIIOKEHUE TP BB3PACTHHU | MPH JICIIA;

B) NMPOTHBOTIOKA3aHNUS;

r) CHCHMAIHH MPEIYNPEkKACHUS W TPEANa3Hd MEPKH MPH YIOTpeda; 3a MMYHOJIOTHYHUTE
JICKQpPCTBEHH MPOJYKTH - TMPEINa3Hd MEpPKU 3a JIMIAaTa, KOUTO PabOTAT C TAX M TW TpWIarat Ha
MAIUEHTH, KAKTO W TPeIIa3Hd MEPKH, KOUTO TPSOBA J1a Ce MpeANprUeMaT OT MAI[UeHTa;

1) B3aUMOJICHCTBUS ¢ APYTH JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH WK APYTH GOPMHU HA B3aUMO/ICHCTBHS,

¢) ynotpeba npu OpeMEHHOCT UM KbPMEHE;

) Bb3JICHCTBHE BBPXY CITOCOOHOCTTA 3a miopupaHe U paboTta ¢ MaIIWHH;

3) He)KEJIaHU JIEKAPCTBEHHU PEaKIUH;

W) npego3upane (CHMITOMHU, aHTHIOTH, CIIEIITHA MEPKH);

5. (hapMakoIOTHYHM JTAHHU:

a) (hapMaKkoIMHAMHUYHU CBOMCTBA;

0) hapMaKOKHHETUYHH CBOMCTBA,

B) MPEIKINHUYHY JTJAHHH 32 O€30MaCHOCT;

6. (hapmarieBTHYHY JTaHHHA:

a) CIMCHK HA TIOMOITHHUTE BEIECTBA;

0) OCHOBHH HECHBMECTHMOCTH;

B) CPOK Ha TOJHOCT; CPOK Ha TOJHOCT CJIel Pa3TBapsSHE Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT (Npu
HEOOXOUMOCT) HJIH CJIe]l OTBapsiHE Ha MbPBUYHATA OMTAKOBKA 3a ITbPBH ITBT;

T) CICIUATHU yKa3aHUs 32 CbXPaHCHUE;



1) BUJIL M ChCTaB HA OMAKOBKHUTE;

€) CHelMalHU yKa3aHWs 3a W3XBBPJSHE HA OCTaThbKa OT JIGKAPCTBEHMsS MPOAYKT WM Ha
OTHABYHUTE MATEPUAIN OT HETO;

7. mpuTexaTeN Ha pa3pelIeHneTo 3a ynorpeoa,

8. perucrpanmoneH Homep;

9. mata Ha WHPBO paspelieHHe 3a ymoTrpeba MM Ha TOJHOBSBAHE HAa PAa3pEIICHUETO 3a
ynotpeoa,

10. nara, Ha KOATO € M3BBPIICHA NMPOMSHA B ChAbP)KAHUETO HAa KpaTKaTa XapaKTepPUCTHKA Ha
MIPOYKTA,;

11. 3a pagmodapmaineBTHIM - H3Yeprare]Ha HHPOpPMaLUs 3a BBTPEIIHATa pPaJUallOHHA
TO3UMETPHS,

12. 3a pagmodapmaneBTUIM - TOAPOOHUM HHCTPYKIHH 32 EKCTEMIIOPATHO MPUTOTBSHE H
Ka4eCTBEH KOHTPOJI M KOraTo € IPWJIOKHMO, MaKCHMAJIHOTO BpEME Ha ChXpaHEHHE, Tpe3 KOETO
CHOTBETHHUAT MEXIWHEH MPOAYKT KaTro eayaT WM TOTOB 3a ynorpeba (apmaneBTHK ChOTBETCTBA Ha
crienu(puKanusaTa CH.

(2) B xparkaTta xapakTepHCTHKa Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 1o wi. 28 - 33 morar jia He ce
BKJIFOYBAT YACTUTE OT KpaTKaTa XapaKTePHCTUKA Ha peepeHTHHUsS JCKAPCTBEH MPOAYKT, OTHACSIIH CE
70 TIOKa3aHHs M JIEKapCTBEHHM (POpMH, KOMTO ca OMIM TOJ MAaTeHTHAa 3aKpuija MO BPEMETO, KOraTo
TCHEPUYHUST MIPOAYKT € OMJI Ha masapa.

(3) UsuckBanusTa KbM (OpMaTa U ChIBPKAHUETO HA KpaTKaTa XapaKTEPUCTHKA HA TPOJYKTa
ce omnpeneNaT B HapenbaTa 1o ui. 42,

(4) (Homa - AB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) KpaTkara xapakTepucTuka Ha
JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH, BKJIIOUEHH B crnucbka mo wi. 23 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na
EBporneiickus napiaameHT U CbBera, chbAbpika MHPOpMalus cbC cienHusd TekcT. "To3u nekapcTBeH
MPOAYKT TOJICKH Ha JONBJIHUTENHO HaOmromenue'. [lpen Tekcra ce mocraBsi 3HAK B YEPEH IIBST
cbritacHo wi. 23, maparpad 5 ot Pernmament (EO) Ne 726/2004 na Esponeiickust mapiaameHnt u ChBeTa,
MPUIPYKEH OT OOSICHUTEITHA OEJIekKKa.

(5) (Homa - AB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) KpaTkara xapakTepucTHKa Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH ChIbpiKa CTAaHAAPTEH TEKCT, KOHTO MOOIIPsIBA MEJUIMHCKUTE CIELUAINCTH
Ja JOKJIaJBaT BCsKa IMOJI03MpaHa HeXellaHa JICKapCTBeHA peaKIusl ChIIIacHO oOpasmwute mo wi. 185, a.
2, 1. 4.

Pazgen 1.
Cnennpuyny U3NCKBAHMS 32 XOMEONMATHYHHU JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH

Y. 35. (1) YaocroBepeHue 3a perucTpaliis Ha XOMEOIaTHUEH JIEKApPCTBEH MPOAYKT Ce U3/1aBa
10 OMPOCTEHA MPOIIEYPa, AKO OTTOBAPS HA CIICTHUTE YCIIOBHS:

1. npunara ce nepopasHO WK BBHIIHO;

2. BBpPXY OITAKOBKaTa My WJM B Jpyra WHQpOpMAaIus, CBbp3aHa C HEro, HE ca IOCOYCHU
crenu(pUIHN TEPANeBTUYHH TOKA3aHHUS,

3. paspeficH € B JOCTaThYHA CTEICH, 3a Jla rapaHTHpa Oe30IMacHOCTTa Ha TMPOJIyKTa, M HE
ChIIbpiKa MOBEYE OT €HA JECETOXUISAHA YacT OT TMHKTYypaTa Maika WU MOBeYe OT €/IHa CTOTHA YacT
OT Haf-MaJkaTra 103a, W3I0JI3BaHa B aJONATHATa, Ha AaKTWUBHHUTE BEIECTBA, 4YMETO HAJIUYHE B
aJIoNaTHYeH JICKApCTBEH MPOAYKT BOAM JI0 3aABKUTETHO JIEKAPCKO MPEIITUCaHHe.

(2) 3a u3maBaHe Ha YIOCTOBEPEHHE 3a PErHCTPALS HA XOMEOMATHYEH JIEKAPCTBEH MPOIYKT
muneTo mo 4i. 26, an. 1 momaBa B MAJI 3asBnenue mo obpasell, B KOETO MoraT jga ObAaT MOCOYEeHU
cepus OT JIEKAPCTBEHH TPOJYKTH, TIOJYyUEHU OT €MH M CHIIl XOMEONATHYCH M3TOYHHUK WIIA OT €THU U
CBHIIY U3TOYHHUIIH,



(3) 3a moka3BaHe Ha apMalEeBTHYHO KAYeCTBO U XOMOTEHHOCT Ha MAPTHIUTE HA JICKAPCTBEHUS
HPOJIYKT KbM 3asBJICHHETO MO aJl. 2 ce MpuJjiara CieaHaTa JOKyMEHTAIHS:

1. (u3m. - IB, O6p. 71 or 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) Hay4yHO HAUMCHOBAaHHE WIIH
(dapmMakoneiiHo HaMMEHOBAaHHE HAa XOMEONATUYHUS M3TOYHHMK HJIM M3TOYHUIM 3aCIHO C Pa3IMuHHUTE
IBTUIIA HA BBBEXKJIAaHE, JICKApCTBEHH (POPMU M CTETICH Ha pa3perx/iaHe;

2. JocHe, B KOETO C€ ONKMCBAa HAUYMHBT Ha MOJIy4yaBaHE M Ha KOHTPOJ HAa XOMEOIATHYHHUS
W3TOYHUK WM W3TOYHUIIM, JOKa3Ball0 XOMeoNaThyHara yrnorpeba Ha Oaszata Ha TOAXOJSIIA
oubmmorpadus,

3. Tocre Ha METOJUTE Ha MPOM3BOJICTBO M KOHTPOJ 32 BCSIKA JICKAPCTBEHA (opMa M OIHCAHHUE
Ha METOJIUTE Ha pa3pexaHe U MOTCHLIUPAHE,

4. pa3pelieHue 3a TMPOM3BOJCTBO, MPUAPYKEHO Che cepTudukar 3a JloOpa mpousBoicTBEHA
NPaKTHKA WIN ChC CEPTU(HKAT, TOKA3BAIll, Y€ MPOAYKTHT € IPOU3BECH IIPU YCIIOBHUS, CKBUBAIICHTHU Ha
n3KCKBaHUsATA 3a Jlo0pa Mpou3BOCTBEHA IPAKTHKA,

5. KONHs OT PEerucTpalMy WK pa3pelieHus 3a yrnorpeda, MOJyYeHH 3a ChIIUTE MPOAYKTH B
JPYTH IbPXKABH YWICHKH,

6. MakeT Ha MbPBUYHATA U/WIIK BTOPHYHATA ONIAKOBKA HA MPOJIYKTa;

7. MaHHU 3a CTAaOMIIHOCTTA Ha MPOIYKTA.

(4) UzuckBaHusTa KbM JaHHHUTE 110 aJ1. 3 CE ONPECIAT B HapeaoaTa mo wi. 42,

Y. 36. (1) 3a xoMeomaTHYHH JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, Pa3InYHU OT MOCOYEeHUTE B wi. 35, ai.
1, ce mpwarat pasnopenoure Ha wi. 27 - 32.

(2) 3a xoMeomaTHYHU JEKAPCTBEHH MPOIYKTH 1O aji. 1 murero mo wi. 26, an. 1 He mpeacTass
pe3yNTaTd OT MPEAKIMHUYHA W KIMHUYHH M3MHUTBAHHS, KOTaTO MOXKE Ja JIOKaxe ¢ OmOimorpadcku
JaHHW OT Hay4HaTa JIUTepaTypa, 4e XoMeonaTuyHara yrnorpeda Ha JIEKapCTBEHHS MPOIYKT WIIH
XOMEOTIATHYHUTE U3TOYHUITN, KOUTO BIIM3AT B ChCTaBa MY, Ca C yCTAHOBEHA 0€30MacHOCT.

(3) B cayuauTte mo ai. 2 ot 6ubnuorpadcKuTe TaHHU TPsIOBA J1a ca YCTAHOBEHH:

1. XOMEOmaTHYHMAT XapaKTep Ha M3MOJI3BAHUTE CYPOBHHH M TSAXHATA TPATUIIMOHHA yIIOTpeda
MIpH 3asBEHOTO MOKA3aHHE;

2. 0e3BpEHOCTTa HA XOMEOIATUYHHS JIEKAPCTBEH MPOAYKT 10 OTHOIICHHWE HAa CTEIICHTa Ha
paspekaHe Ha BCSIKa OT ChbCTaBKUTE.

Paszgen V.
CrnenuduyHu H3UCKBAHNS 32 TPAAUMIHOHHU PACTUTEIHH JIEKAPCTBEHU NMPOAYKTH

Y. 37. (1) YoocroBepeHue 3a periucTpaius Ha TPaJUIHOHEeH PACTUTENCH JIEKapCTBEH MPOIYKT
ce M3J1aBa 10 OMPOCTEHA MPOIIEAYpa, aKO OTTOBAPS HA CICIHHUTE YCIOBUS:

1. uma TepameBTUYHM NOKA3aHUA, MPUCHUIM HA yrmoTpedara Ha TPAaJUIMOHHUTE PACTUTEIHU
JIEKAapCTBEHH TIPOJYKTH, U CIIOPE] ChCTaBa W II€NTa 3a ymoTpeda € mpeaHa3zHayeH 3a ymnorpeda 6e3
JIeKapCKO MpeanucaHue U HabJloIeHUE,;

2. mpuyara ce eJMHCTBEHO B ONPEACTICHO KOJMYECTBO Ha JIEKAPCTBEHOTO BEIIECTBO B JI030Ba
eIMHUIIA U TP OIpe/iesieHa JO3UPOBKa,

3. mpuiara ce MepopaiHo, 4pe3 BAWIIBaHe (MHXalAIWs) WIK € NpeJHa3HAaYeH 3a BBHIITHA
ynotpeoa,

4. mepuoIbT HA TPAJUITMOHHA yIoTpeda chriacHo wi. 38, an. 1, T. 5 e u3rexs,

5. JaHHHTE 3a TPAJUIMOHHATA YMOTpeda Ha JEeKapCTBEHMs MPOAYKT JOKa3BaT, ue HE € BpeIeH
IpU ONpEJENICHUTE YCIOBHS Ha ynoTpeba u (papMakoJOrMUHUAT ePeKT Wih e(pUKACHOCTTa Ha
JIEKapCTBEHMS MPOAYKT Ca YCTAHOBEHU Ype3 IBJITOTOJMIIHATA MY yIIOTpeOa U HaTpyMaHUs OIHUT.



(2) VznpiHuTeNHATAa areHIMs IO JIEKAapCTBaTa MOXKE Ja MPWIOKH Tporenaypara mo aim. 1
CIPSAMO pACTUTENIEH JIEKapCTBEH IMPOJIYKT, KOWTO CBHIbp)Ka BUTAMUHU WJIA MHUHEPAIU, YHUATO
0€30I1aCHOCT € JI0Ka3aHa JOKYMEHTAJHO M 4YHETO JEHCTBHE CIPSIMO DPACTUTEIHHUTE JEKapCTBEHU
BEIIECTBA B MPOJYKTa M0 OTHOIICHHE HA CTICHU(UUHUTE MY MTOKa3aHHs € CIIOMaraTeHo.

Yn. 38. (1) 3a u3gaBaHe Ha YAOCTOBEPCHHE 3a PETUCTPALUS HA TPATUIIMOHEH PACTHTENICH
JIEKapCTBEH MPOJYKT JUIEeTo mo wi. 26, an. 1 moxaBa B MAJI 3asBieHue, IpUAPYKEHO ChC CIeIHATa
JOKYMEHTAIHS:

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

2. (m3m. - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) xpaTka XapaKTepHCTHKa Ha
MPOJYKTa, C M3KIIOUEHUE Ha JaHHUTE 1Mo 4. 34, an. 1, T. 5;

3. B ciayyalk Ha pacTUTEJEH JICKapCTBEH MPOAYKT IO CMHUCHIA Ha Wi. 37, ajll. 2 WU Ha
KOMOWHUPAH pacTUTEJICH JIEKAPCTBEH NPOAYKT - HHPopManusaTa mo 4wi. 37, ai. 1, T. 5 3a koMOuHaNuUATa;
KOTraTo OTIEJIHUTE aKTUBHU BEIIeCTBA HAa KOMOWHHUpaHHS MPOIYKT HE ca JOCTAaThYHO MO3HATH, CE
MPEJCTABAT JaHHU 32 TPAIUIMOHHATA yIOoTpeda Ha BCAKO OT TSIX;

4. xomue OT pa3pelIeHue 3a yrnoTpeda WM yIOCTOBEPEHHUE 3a PETUCTpAllds Ha PACTUTEITHHS
JICKapCTBEH MPOJIYKT, U3JAJCHU OT JbpKaBa WICHKA WIM OT TpeTa JbpKaBa, W/WIM KOMHUE OT OTKa3,
MPHUAPYNKEHO C MOTUBUTE 32 PEIICHUETO;

5. (m3m. - JIB, Op. 71 or 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Oubamorpad)cku NaHHU WK
€KCIIEPTHU CTAaHOBHMIIA, KOUTO JIOKA3BaT, Y€ PACTUTEIHUAT JIEKAPCTBEH MPOAYKT, 32 KOMTO € MOAaIeHO
3asBJICHHE 33 PETHCTPALUs, MM ChOTBETCTBAIL HA HETO MPOAYKT MMa Hai-manko 30-roaumiHa yrnorpeda
B CBETOBHATa MEAMIIMHCKA MPAKTHKA, OT KOUTO MoHe 15 rogunu ynotpeba Ha TEpUTOPUATA HA IbpiKaBa
YJICHKA JI0 JaTaTa Ha MOJJaBaHe Ha 3asBJICHUETO 3a PETUCTPAIus,

6. 6ubnuorpadcku JaHHU OTHOCHO O€30MacHOCTTa Ha MPOJAYKTA, MPUAPYKEHU C EKCIEPTEH
TOKJIa,

7. KomHue OT pa3peUIeHHEeTO 3a MPOM3BOJACTBO, NPUIPYKEHO chCc ceptudukar 3a [obpa
MIPOU3BOJICTBEHA MPAKTHKA MM ChC CePTU(DHUKAT, JOKA3BAI, Y€ TMPOIYKTHT € IPOU3BEACH MPH YCIOBUS,
€KBHUBAJICHTHU Ha W3KMCKBaHUsATA 3a J[0Opa Mpon3BOACTBEHA MTPAKTUKA.

(2) U3npaHMTENTHATA areHIIMs IO JIGKapCcTBaTa MOXKE Jla M3HMCKA OT 3asSBUTENS TOMBIHUTEIHA
nH(popMaIns 3a OIleHKa Ha 0€30MaCHOCTTa Ha JIEKapCTBEHUS MPOIYKT 1o ai. 1.

(3) U3npaHMTENHATA areHIMs 10 JIeKapcTBaTa MOXe Jia MOKMCKa craHoBuine oT KomuTera 1o
pacTUTENTHU JIEKapCTBEHH TMPOAYKTH KbM EBpomeiickata areHIUMs 1O JieKapcTBaTa OTHOCHO
JOCTOBEPHOCTTA Ha JaHHUTE 1Mo ai. 1, T. 5, kKaTo My mpemocTaBu HEOOXOIUMHUTE YaCTH OT JOCHETO Ha
JIEKapCTBEHHUSI MPOIYKT.

(4) TlpencraBenute naHHM 1O an. 1, T. 5 ca BaNMIHM M B CllydaWTe, KOraTo B MEpUoJa Ha
30-roaumrHaTa ynorpeda B MEUIIMHCKATA MPAKTHKA:

1. chOTBETCTBAIIMAT JIEKAPCTBEH MPOAYKT Ha MPOJYKTa, 32 KOWTO € MOJAJCHO 3asBJICHUE 3a
peructpaius, € Oui Ha naszapa 0e3 pa3pelieHre Wik perucTpanms 3a ynorpeoa, uim

2. KoraTto OposIT Ha ChCTABKUTE B JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT, 32 KOMTO € TOJa/IeHO 3asBICHUE 3a
perucrpanusi, € HaMaJieH WIK € HaMaJICHO KOJIMYECTBOTO UM B JI030Ba €UHUIIA.

Yn. 39. (1) Koraro pacTUTETHHUAT JCKApCTBEH MPOAYKT ¢ Owi Ha mazapa Ha OOIIHOCTTa
o-MaJIko oT 15 ronuHu, HO OTroBaps Ha ycioBusATa Ha wi. 37, an. 1, MAJI npenocraBs 3a cTaHOBUIIIE
nokymeHTtamusaTa mo wi. 38, am. 1 Ha Komurera mo pacTUTeNTHW JEKapCTBEHHW MPOIYKTH KHbM
EBporeiickara areHius 1o jyekapcraara.

(2) W3znbanuTenHaTa areHIMs IO JICKApCTBaTa B3eMa OKOHYATEIHO pEUICHHE CIIe[
MyOJMKYBaHETO HAa MOHOTpadusl OT KOMUTETA MO all. 1 32 ChOTBETCTBUETO HA MPOAYKTA C KPUTEPUUTE



3a perucTpanys 3a TpaJiuluoHHa YIIoTpeoa.
(3) B cnywauTe no ain. 1 cpoksT mo wi. 44 crimpa 1a teve.

Un. 40. V3nbpiaHuWTeNHATa areHIUs MO JIeKapcTBaTa MOXE Jia WM3HMCKAa OT 3asBUTENS Ha
pacTHTeNeH JIEKAPCTBEH MPOAYKT Ja MOAaJe JOKyMEHTAus 1Mo wi. 27 - 32 wiu 1o wi. 35.

Y. 41. (1) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuaa ot 12.08.2008 r.) M3nbaHuTeIHATA areHIINSA
Mo JeKapcTBara MyONMKyBa Ha CTpaHUIATA CH B WHTEPHET CIHCHK HA PACTUTCIHUTE BEIECTBA,
mpernapaTd Wid KOMOMHAllMKM OT TAX, M3MOJ3BAHU B TPAJAULMOHHUTE PACTUTEIHH JIEKAPCTBEHU
MPOJYKTH, U3rOTBEH OT KoMuTeTa 1Mo pacTUTETHH JEKapCTBEHU MPOAYKTH KbM EBporielickara areHIus
no JsekapctBaTa. CHHCBKBT CBHABPKA 32 BCSIKO PACTUTENHO BEIIECTBO TEPANEBTUYHU IOKA3aHUS,
ChIIbP’)KaHWE Ha aKTHBHATA ChCTaBKAa B JI030Ba €IMHMIIA M JO3UPOBKA, BT HA BBHBEXKIAHE U Jpyra
uHpopmaius, HeoOxoauma 3a 6€30MacCHOTO U3MOI3BaHE HA PACTUTEIHOTO BEIIECTBO KAaTO TPAAUIIMOHEH
JICKApPCTBEH MPOJIYKT.

(2) Korato mpeioskeHHsIT B 3asIBJICHUETO MPOYKT 3a PETUCTPAIlKs 33 TPAAUIIMOHHA yrioTpeba
ChIIbPKa PACTHTEIHO BEIICCTBO, MpernapaT WM KOMOWHAIWS OT TSAX, BKIIOYCHH B CIIUCHKA 1O ail. 1,
3asBUTEIIAT HE TIPEJICTaBs JJAHHUTE, MOCOYCHH B Wi, 38, air. 1, 1. 4 - 6.

(3) Korato pacTUTeIHOTO BEIIECTBO, IPENApaThT WM KOMOMHAIIUATA OT TAX ObJAT U3KITIOUCHH
OT CIHCHKA 10 all. 1, mpuUTek)aTensiT Ha YJOCTOBEPEHUETO 33 PErHCTpaIis Ha PACTUTEIHUS JIEKapCTBEH
npoayKT TpsiOBa na mpencrasu B MAJl meiaHata goKyMeHTanus mo 4i. 38 B CPOK J0 TpH Mecena OT
MPOMSIHATA.

(4) B cayyait ye mnpuUTEKATEIAT HA YAOCTOBEPEHHUETO 3a PETHUCTpAlMs HA PACTHTCIHHS
JIEKapCTBEH MPOJYKT HE M3MBJIHU 3aibiukeHuero no an. 3, MAJl mpekparsBa ymOCTOBEPEHHUETO 3a
perucTpanus Ha MPOayKTa.

Pa3zgean V.
IIpouenypa 3a n3naBaHe Ha pa3penieHUe 32 yoTpeda HA JIeKAPCTBEHN NPOAYKTH M PerucTpanus
HA XOMeONATHUYHYU U TPAAUIMOHHU PACTUTETHU MPOAYKTH

Un. 42. VI3uckBaHuATa KbM JAaHHUTE U JOKYMEHTUTE OT JOCHUETO o ui. 27 - 32, ui. 35, ain. 3,
1. 36, an. 2 u mo wi. 38 ce onpeAeAT B Hape10a Ha MUHUCTHPA Ha 3/IpaBeOIa3BaHETo.

Y. 43. (1) B cpok mo 30 aHM OT jaTara Ha MOJaBaHE Ha JOKyMEHTAIHsTa Mo wi. 27 - 32, ui.
35, an. 3 wm mo ui. 38 MAJI mpoBepsiBa MBIHOTaTa Ha YacTUTE HA JOCHETO, NPUIPYKaBaIIX
3asIBJICHUETO, U CHOTBETCTBUETO UM C M3MCKBAHUATA 32 U3J]aBaHE HA pa3peIICHUEeTO 3a yrnoTpeda uiu Ha
YIIOCTOBEPEHHUETO 32 PETUCTPAIIHS 110 TO3U 3aKOH.

(2) Korato He yCTaHOBH HEI'BJIHOTH WJIM HECHOTBETCTBHS B MOJajcHaTa AoKyMeHTarus, MAJI
yBEIOMsIBa MMUCMEHO 3asBUTEIISA, B CPOKA 1O al. 1, ye mokymeHTanusTa € BajquaHa. B yBegomiienuero ce
MOCOYBA JlaTaTa, OT KOSITO 3all04Ba J]a T€Ue CPOKBT MO Wi. 44,

(3) Korato ycraHOBH HEMBJIHOTH W/WIM HECHOTBETCTBHS B JOKyMeHTamusrta rmo am. 1, UAJI
YBEJIOMSIBA TIICMEHO 3asBUTEIIS JIa MIPEICTABH JOMBIHUTEIHA HH(DOpMAIUS W/WIK J1a IPEICTABH YCTHO
WM TTUCMEHO OOSICHCHHWE 10 KOHCTaTHPAHWUTE HEMBJIHOTH M HECHOTBETCTBHS B CPOK 10 14 maHM OT
JaTata Ha YBEJOMIICHUETO.

(4) Koraro m3uckBaHHATa MO al. 3 HE Ca M3MBJIHEHH B YCTaHOBeHUs cpok, MAJI mucMeHo
yBEIOMSIBAa 3asBUTENsI, Y€ 3asBICHHETO He € BanmuaHo. B to3u cmyuait MAJI Bpbinma momaaeHata
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nokyMeHTalus B 14-1HeBeH CpOK U Bb3CTAHOBSIBA /5 Ha CTO OT IUIaTE€HATa OT 3asBUTENS TaKca.

(5) Koraro m3uckBaHusTa 1o aj. 3 ca W3NBIHEHH B ycTaHoBeHus cpok, WAJI yBenomssa
IIMCMEHO 3asiBUTENIS, Y€ JOKyMEHTALUATa € BallU/IHa, KaTo B YBEJIOMIIEHHETO IIOCOYBA J]aTaTa, OT KOSATO
3aroysa Jia Teue CpOKbT 1o wi. 44,

Un. 44. Tlponexypara Mo HW3JaBaHe Ha pa3pelicHUE 3a ymoTpeda WM perucrpanus Ha
JIEKapCTBEH MPOJIYKT 3aM0uBa OT JaTaTa, IOCOYCHA B YBEAOMIICHHETO 10 WI. 43, al. 2, CbOTBETHO 10 YJI.
43, an. 5, u npukIroYBa B cpok a0 210 gHu.

Yn. 45. (1) Koraro B MAJI e momaseHo 3asBJICHHE 3a pa3pelicHHE 3a ymoTpeda WM 3a
perucTpanms Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT, 32 KONTO B ChOTBETCTBHE C JaHHUTE 1O WiI. 27, ai. 1, T. 18 numa
uH(popMalus, 4e B IbpKaBa YiCHKAa MMa W3MaJCHO pa3pelicHue 3a yrnoTpeda Ha ChIUsS JIGKAPCTBEH
npoaykt, MAJI yBenomsiBa MMCMEHO 3asBUTEIS 3a MPUJIAraHe Ha Mpoleaypara mo 4i. 74.

(2) Koraro B MAJI e mogaieHo 3asiBIICHUE 3a pa3pellieHue 3a ynoTpeda Wik 3a perucTpaius Ha
JIEKapCTBEH MPOJIYKT, 32 KOMUTO B CHOTBETCTBUE C aHHUTE 10 wi. 27, ain. 1, 1. 19 uma undopmanus, ue B
IbpKaBa WICHKA JOCHETO Ha ChHINUS JIGKAPCTBEH IMPOAYKT € B Tpolec Ha oueHsBane, MAJlL He
pasriiexaa AoKyMeHTauusTa mo wi. 27 - 32 wiu wi. 35, an. 3, win no wi. 38 u yBeJoMsiBa MUCMEHO
3asiBUTENIS 32 IPUJIaraHe Ha Ipoleaypara no wi. /5.

(3) 3a mpunarare Ha pasnopeaduTe Ha ai. 1 u 2 ieKapCTBEH MPOIYKT CE OMPEIeis KaTo eIUH 1
CBIIl, pa3pellcH B JIpyra JAbp)KaBa WICHKA, WU KaTO MPOJYKT, KOMTO € B MpPOIEC Ha OICHSABaHE Ha
JOCUETO B JIpyTa JbPKaBa WICHKA, KOTaTo JBaTa JICKAPCTBEHU MPOJIYKTa:

1. umar eIHAaKBB KAyeCTBEH M KOJIMYECTBEH CHCTaB I10 OTHOIIEHHE HAa aKTUBHOTO
BEIIECTBO/BEIIECTBA H CE MPEIaraT B €JJHa U ChIlla JIeKapCTBeHa opMa, KaTo ca JOMyCTHMHU Pa3IvKH B
MTOMOITHUTE BEIIECTBA, aKO TOBA HE BIIUsE Ha 0€30MacHOCTTa ¥ €(PUKACHOCTTA, M KOTaTo

2. TIpUHA/JICKAT HA €IHO JPY>KECTBO, WJIU 3asBJICHUC 32 JICKAPCTBCHHUTE MPOJYKTH IOJABAT
JUIA, TPUHAICKAIIA KbM €IHO W CHIIO JPYKECTBO WIH OOCIMHEHUS HA JIPYKECTBA, WIH KOTATO 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOMYKTH TMOJaBaT 3asBJICHHUE JHUIA, KOUTO Ca CKIIOYHIN JHUIICH3UOHEH WU APYT
JIOTOBOP WJIM W3BBPIIBAT CHBMECTHHW JICWCTBUS, CBBP3aHM C ITyCKaHE Ha Ma3apa Ha CHOTBETHUS
JIEKapCTBEH MPOJYKT B PA3INYHUTE IbPKABU UICHKU.

Y. 46. (1) [pu onensiBane Ha qokymeHTanusta MAJL:

1. Moxe na W3BBPIIM M3NUTBAHE Ha KpaWHHUsS MPOAYKT, Ha MEXIUHHMS MPOAYKT WJIM Ha
M3XOJIHUTE MaTepHUali 3a JIEKAPCTBEHUS MPOJIYKT, KAaKTO U J1a TM M3IPATH 3a U3NUTBaHE B J1abopaTopus
OT cUcTeMaTa Ha O(HIMATHUTE KOHTPOJHHU JIEKAPCTBEHU JabopaTopuu B Jbp)kaBa WIEHKA, 3a Ja
YCTaHOBH JIalM KOHTPOJIHUTE METO/IM 3@ aHAJINU3, U3IOJI3BaHU OT NMPOU3BOJIUTENS U OMMCAHU B JJOCUETO,
OTroBapsT Ha U3MCKBAHUATA,

2. TIOTBBp)KIABa CiIe]] MPOBEpPKa HA MSCTO WM IO JOKYMEHTH Jald TPOW3BOIUTEIUTE HA
JICKapCTBEHU MPOAYKTH OT TPETHU AbP>KaBU M3BBPIIBAT MPOM3BOJICTBOTO B CHOTBETCTBHUE C JAHHMTE,
OMUCaHu B wi. 27, an. 1, T. 7, u/uiau u3BbPIIBAT KOHTPOJA B CHOTBETCTBHE C METOIMTE, OMUCAHH B UII.
27,an.1,1.8;

3. TmpoBepsiBa TMOCOYECHHsT B  3asABICHHETO OOEKT HA  MPOHM3BOJCTBO,  KOTaro
NPOM3BOAUTENSAT/TIPOU3BOUTENNTE HA JEKAPCTBEHH MPOAYKTH OT TPETH ABPIKABH MO M3KIIOYCHHUE Ca
BB3JIOKUIIM Ha APYT MPOU3BOJIUTEIN J1a U3BBPIIBA ONPEAEIECHHU eTany OT MPOU3BOJICTBOTO WM KOHTpOJIA
Ha JIEKapCTBEHUS MPOIYKT.

(2) Korato MAJI u3BbpiBa mpoBepKa Ha MSCTO Ha 0OEKT 3a MPOU3BOJCTBO, CPOKBT MO wi. 44
crMpa Jia Tede 710 U3rOTBSHE Ha JO0KJIaJl C pe3yaTaTuTe OT MPOBEpKaTa.



(3) B cayuante mo an. 1, T. 2 © 3 MPOU3BOAUTEIIUTE 3aIlIalaT Takca B pa3Mep, ONpeescH B
tapucdara o wr. 21, an. 2.

Yn. 47. (1) KeM usnbaautendus qupektop Ha MAJI kaTo KOHCYJITaTHBHH OPraHU CE Ch3/1aBaT
CIICIHUTE CTICUATU3UPAHU KOMUCHUH !

1. Komucus 3a JiekapcTBEHU NPOAYKTH;

2. Komucus 3a UMyHOJIOTHYHU JICKAPCTBEHU TIPOAYKTH;

3. Komucus 3a xomeonatuyHu JIEKapCTBEHU MPOIYKTH;

4. Komucus 3a paCTUTEIHU JIEKAPCTBEHU POTYKTH;

5. Komucus 3a paguodapmaneBTuImy,;

6. (HoBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuita ot 12.08.2008 r.) Komucust 3a JiekapcTBEHU POIYKTH
C MPUJIOKEHHUE B NEIUATPUATA,

7. (oBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., uzm. - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna
ot 21.12.2012 r.) Komucus 3a iekapCTBEHH MPOAYKTH 32 MOJCPHH TEPAIIHH;

8. (moma - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Komucwust 3a olieHKa Ha pUCKa pU
MpocieisBaHe Ha JieKapcTBeHaTa 0e301acHOCT.

(2) Ipu HEOOXOAMMOCT HM3MBIHUTETHUAT aupektop Ha WAJl moxe na cb3maBa M JIpyru
CHelHaTu3upaHd KOMHCUU U3BBH ITOCOYCHUTE B ail. 1.

(3) B cneumanu3upaHuTe KOMHUCHHM C€ BKIIIOYBAT CHCHUAIUCTH, KOMTO HMMAT HAy4YHHU
MOCTIKEHUS ¥ MPAKTUYECKHU ONUT B ChOTBETHUTE cpepu Ha MPUIOKEHHE HA JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH.

(4) KbM mocTOsSTHHMSI ChCTaB Ha KOMHCHUTE MOTAT Ja Ce MPUBJIMYAT M BHHIIHH CIICIIUATUCTH C
HAy4YHU TO3HAHMS U MTPAKTUYECKH OMUT B 00JIacTTa Ha crienu(pUYHaTa JeKapCTBEHA Ipyma.

(5) UsnenauTenuust qupexrop Ha MAJI onpesens cbe 3a10Be/] ChCTaBa Ha KOMHCHHUTE 3a CPOK
TpPH TOJIMHU, pa3Mepa Ha Bb3HATPAXKJIEHUETO UM U YTBBPXKJaBa MPABUIHUK 32 YCIOBHUATAa U pela Ha
paboTaTa uM.

(6) Mo 30 stHyapu BCsika TOJUHA U3MIBIHUTEIHUAT qUpekTop HAa MAJI yTBBpKAaBa CIHCHIM HA
eKCTIepTUTEe W3BBH ChCTaBa Ha KOMHCHMUTE To ain. 1 cien ofoOpeHWe OT MHHHCTBpa Ha
3JIpaBEONa3BaHETO.

(7) Wsnenautennusat mupektop Ha HWAJI Moxe na ocBoOOIM TMPEACPOYHO WIEH Ha
crielranu3upaHa KOMHUCHS 110 HEroBa MoJi0a pU HEM3MBIHEHHE Ha 3aIbJDKEHUSITA MY 32 TIOBEYE OT TPH
Mecela WM Ipu HeOOPOCHBECTHO OCHIECTBsIBAaHE HA PYHKIIUUTE MY.

(8) CbcTaBbT HA KOMHCHHUTE M CIIMCHKBT HA €KCIIEPTHTE MO al. 6 ce 00sABABAT Ha CTpaHMIIATA
Ha AJI B unTepHer.

Y. 48. (1) YseHoBeTe Ha CrEIUATH3UPAHUTE KOMHUCHH 10 Wwi. 47, an. 1 u ekcrepTuTe 1Mo 9.
47, an. 4 moAnuCBaT ACKIapalus, ¢ KOSITO Ce 3aIbJhKaBaT Jia He:

1. pasrmacsaBar JaHHM W OOCTOSITENCTBA, CTAaHAIM WM M3BECTHU IMPH WM 1O TMOBOJ
OCBIIECTBIBAHE HA IEHHOCTTA UM,

2. y4acTBaT B JE€HHOCTH, CBBP3aHU C MPOU3BOJICTBOTO WM THPTrOBUSATA HA €pO U Ha APEOHO ¢
JICKaPCTBEHH MTPOTYKTH.

(2) B cnyuyaii ye numara no an. 1 ca yyacTBaJd B HSKOW OT €TalmUTe Ha MOJArOTOBKAa Ha
JOKYMEHTAIUsATa, HEOOXO0IMMa 3a pa3pelraBaHe 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHHS MPOAYKT, TE HE MOTaT Jia
y4acTBaT B 3aCEaHUATA HA CHOTBETHATA CIICIIMATM3UPaHa KOMUCHS 10 WL 47.

(3) Jlutata mo an. 1 He rimacyBaT MpH B3€MaHE Ha PEIICHHS MO BBIIPOCH, MO KOWTO TE€ WM
YJICHOBETE Ha CEMEHCTBOTO UM MMAT ThPTOBCKHU, (MHAHCOBU WM JPYTU UHTEPECH.
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Yn. 49. (1) (U3m. - IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) B cpok g0 200 auu ot
JaTtaTa Ha TOCTBIIBaHE HA BanuaHa qokyMmeHTtaiuss MAJl ¢chbBMECTHO ChC ChOTBETHATa KOMHCHS IO HJI.
47, an. 1 oreHsBa Ka4eCTBOTO, O€30MacHOCTTa M e(UKACHOCTTA Ha JICKAPCTBEHHUS MPOIYKT U M3TOTBS
OLICHBYCH JIOKJIAJ C KOMEHTapu Ha pe3yiaTaTute OT (hapMaleBTUUYHUTEC M NMPECIKIMHUYHHTE TECTOBE,
KJIMHUYHUTE M3MHUTBAHUS, HA CHCTEMara 3a yIpaBJeHHE Ha PUCKAa W Ha CHCTeMaTa 3a MpOCJeIsiBaHe
0e301acHOCTTa Ha ChOTBETHUS JICKAPCTBEH MPOAYKT. M3roTBEHUST OLCHBYEH JOKJIA]] Ce MPEACTaBs Ha
M3I'BIHUTENHUS AupekTop Ha MAJL.

(2) (HoBa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) JJoxmaasT mo am. 1 ce
aKTyaJu3upa Ipy HaJM4YKe Ha HOBa MH(OpMaIns, BaKHA 3a OI[CHKAaTa Ha Ka4eCTBOTO, 0€30IMaCHOCTTa U
eHUKaCHOCTTa Ha JICKAPCTBEHUS MPOYKT.

(3) (IMpeaumina an. 2 - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) Koraro jeKapCTBEHHUST
MPOAYKT ChIbpka TeHeTHUHO Moauduiupanu opranusmu, MAJl npemocraBs Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha
OKOJIHATa cpelia M BOAWTE HEOoOXoauMaTa JOKYMEHTAlUs OT JIOCHETO Ha JICKAPCTBEHHS MPOIYKT U
M3UCKBA CTaHOBUIIE B CpPoK 60 JHM MO OTHOIIEHHE Ha IMOTEHIMAIHHUS PHCK 32 OKOJHATa cpeja.
[lecTeceTAHEBHUST CPOK € B paMKHTE Ha CpOKa 1o ai. 1.

(4) (Mpegumua an. 3 - B, op. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) B ciny4yaute Ha
pamrodapmanestuinn MAJI npempocraBs HeoOXomumara TOKYMEHTALUs OT JOCHETO Ha JICKapCTBEHHS
HPOJYKT U U3UCKBA CTAHOBUINE B CpoK 60 JHU OT AreHuusTa 3a SAPEHO PEeryIMpaHe MO OTHOILICHUE Ha
Ka4eCTBOTO M 0€30MacHOCTTa Ha npoaykTa. [llecTaeceTIHEBHUAT CPOK € B PAMKUTE Ha CpoKa 1o ai. 1.

(5) (Ilpemumna an. 4, uwsm. - JIB, op. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) Koraro
MHUHHCTEPCTBOTO HAa OKOJIHATA CPe/ia M BOAUTE U ATCHIUSITA 3a SAPEHO peryarupaHe He ce MPOM3HecaT B
YCTAaHOBEHHUTE 10 all. 3 ¥ 4 CPOKOBE, CE MPHUEMa, Y€ CTAHOBHUILETO UM € MOJI0KUTEITHO.

Y. 50. (1) Koraro MAJI yctaHOBH HECHOTBETCTBHS B JIOCUETO C M3MCKBAHUITA 32 M3/[aBaHE Ha
paspenieHre 3a ynorpeda WM YAOCTOBEPEHHE 32 PETUCTPAIUs 1O TO3W 3aKOH, yBEJOMSBAa MUCMEHO
3asBUTENS 1a PE/ICTaBU JOIBIHHUTEIHA HH(OPMALUS, CBbp3aHa C TOKYMEHTAlMATa o wi. 27 - 32 win
mo wi. 35, an. 3, wim mo wi. 38, w/unM 1a MPEIOCTaBU YCTHO WM IMHUCMEHO OOSICHEHHE II0
KOHCTAaTUPAaHUTE HEMbJIHOTH U HEChOTBETCTBUS B cpok 180 qHM OT natata Ha yBEJOMSBAHETO.

(2) B cayuaute mo an. 1 cpoksT mo wi. 44 crupa Ja Tede OT JaTara Ha YBEIOMSBAaHETO JIO
IpeoCTaBsiHEe Ha MCKaHaTa UH(OpMaIHs.

(3) Msmenautennusat mupektop Ha WAJl mpekpaTsBa mpoueaypaTa MO U3JaBaHE Ha
paspelieHue 3a ynorpeba Ui yI0CTOBEpEHHUE 3a PETUCTpAlMs Ha JIEKAPCTBEH MPOJIYKT, KOTaTo:

1. 3agBUTENAT HE NIPETOCTaBU UHPOPMAIHATA 110 all. 1 B TOCOYEHHUS CPOK;

2. numara mo 4wi. 26, an. 1 mouckat mucMeHO MPEKPATIBAHETO .

Un. 51. B cpok 10 gHM OT W3rOTBSIHETO HAa OICHBYHHS JOoKiIaax mo wi. 49, amr 1
U3MBIHUTETHUAT aupektop Ha MAJI uznaBa pasperienue 3a ynoTpe6a/yqocTOBEpEHHE 3a PErHCTPAIHS
Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT WJIA NTPAaBU MOTUBHUPAH OTKAa3.

Yn. 52. (1) (U3wm. - B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuia ot 21.12.2012 r.) B cpok 5 auu ot garata Ha
W3/1aBaHe Ha pa3pelIeHUETO 3a yrmoTpeda/yI0CTOBEPEHHETO 3a PErHCTPallisA B perucThpa mo wi. 19, an.
1, 1. 3 ce BIMCBAT CICIHUTE TAaHHU 33 Pa3peIIeHUETO/yJOCTOBEPCHHUETO:

1. perucrpanuoHeH Homep;

2. HOMEp W Jara Ha pa3pelIeHUETO 3a YIOoTpeOa/yJIOCTOBEPEHUETO 3a PEruCTpaIus Ha
JICKApCTBCHUS MTPOIYKT;

3. HAaMMEHOBAHHUE Ha JICKAPCTBEHUS TIPOIYKT;



4. MeXTyHapOIHO HEMATCHTHO HANMEHOBAHUE HAa BCAKO aKTUBHO BELIECTRO;

5. WMe ¥ aapec Ha MPUTEKATENS Ha Pa3pPEIICHUETO 3a ymoTpeda/yI0CTOBEPEHHETO 3a
perucTpars;

5a. (HoBa - /IB, O0p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) ycnoBusta mo 4i. 55a, 56 u 56a,
BITHCAHH B Pa3pEIICHUETO 3a yrnoTpeda/ yI0CTOBEPEHHETO 3a PErUCTpalus;

6. mara Ha WU3BBPIUICHA NPOMSHA B pa3pelICHHETO 3a ynorpeba/yIoCTOBEpEHHETO 3a
pEruCTpaIusITa;

7. nata Ha IpeKpaTsIBaHe Ha Pa3peIICHUETO 3a ynorpeda/y10CTOBEPESHUETO 32 PErUCTPAIIUATA,;

8. Ipyru naHHU.

(2) Paspermenuero 3a ynorpe0a/y10CTOBEPEHHETO 3a PETUCTPAIUS HA JICKAPCTBCHHS MPOIYKT
ce BpbuBa Ha JUIIETO 1Mo Wwi. 26, ait. 1 1 BiM3a B CUJIa OT JlaTaTa Ha BIHMCBAHETO MY B PETHCTHPA IO UII.
19, am. 1, 1. 3.

Y. 53. (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 21.12.2012 r.) (1) U3mbiHUTEIHATA ar€HIINSA
[0 JeKapcTBara IyOJMKyBa Ha MHTEPHET CTpaHUIaTa CU B CPOK a0 14 AHM OT M3JaBaHETO Ha
paspeleHneTo 3a ynotpeda/y1ocToBepeHre 3a perucTpanus AaHHuTe mo wi. 52, an. 1, omoOpeHata
KpaTKa XapaKTepPUCTHKA Ha MPOIYKTa U TAHHUTE OT JINCTOBKATA.

(2) W3npanuMTenHAaTAa arcHIMSA IO JIeKapcTBaTa IMyOJIMKyBa Ha HHTEPHET CTpaHUIATA CH
oneHbYHMs MoKaan mo wi. 49, an. 1 ¢ MOTHBHTE 3a B3ETOTO pEIICHHE, KaTO 3alnvaBa IaHHHTE,
[peICTaBIsABAIM ThPrOBCKA TaiHa.

(3) Joxmanbt mo an. 2 ce mpuapyxkaa OT pe3loMe Ha pa30OupacM 3a OOIIECCTBEHOCTTA €3HK.
Pe3tomeTo chbpika paszies, CBbpP3aH ¢ YCIOBHATA 3a yIoTpeda Ha JICKapCTBEHUS TPOIYKT.

Yn. 54. (1) (M3m. - [IB, Op. 12 ot 2011 r., B cuima or 08.02.2011 r.) Ilpurexarenst Ha
paspelieHreTo 3a ynoTpeba/yIoCTOBEPEHHUETO 3a PErHcTpands Ha JICKApCTBEH MPOIYKT IMHUCMEHO
yBenomsia MAJl 3a parata Ha JEHCTBUTENIHOTO IyCKaHE Ha Ia3apa Ha JIGKapCTBEHUS INPOAYKT B
Peny6nuka brnrapus.

(2) (Usm. - B, ©Op. 18 or 2014 r.) IlpurexarensT Ha pa3pelIcHHETO 3a
ynotpe0a/yI0CTOBEpEHHETO 3a PErucTpals Ha JIeKapCTBEH MPOAYKT yBeAomsBa mucmeHo MAJL
Haif-MaJKo J1Ba Mecela Mpey NpeyCcTaHOBSIBAaHE Ha MPOJAKONTE HA JIEKAPCTBEH MPOIYKT, HE3aBUCUMO
JlaJii € BPEMEHHO, WU TIOCTOSIHHO.

(3) (Usm. - B, Op. 18 or 2014 r.) [IlpurexarensT Ha pa3pelIeHHETO 3a
ynotpe0a/yIoCTOBEpEHUETO 3a pEerucTpals Ha JICKApCTBEH MPOAYKT IOCOYBAa MPHYMHUTE 34
MIpPEeyCTaHOBSIBAHE Ha MPOJAKONTE B CHOTBETCTBUE C WiI. 68, ain. 1, T. 6 1 neximapupa gaiu npennpueTiTe
OT HEro JAeUCTBHUS M0 all. 2 ce IBJDKAT Ha HAKOE OT OCHOBAHMSTA MO Wi. 276 uinu mo 4. 277.

(4) (M3m. - 1IB, Op. 18 ot 2014 r.) Ilpu mpeycraHOBsiIBaHE Ha MPOAAKOUTE Ha JICKAPCTBEHUS
OPOAYKT B pe3yiaTaT Ha HENpPeIBUAUMH OOCTOSATENICTBA NPUTESKATENAT HA pPa3pelleHUeTo 3a
yroTpe6alyaI0CTOBEPEHNUETO 3a PETUCTPAIMS Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT yBeaoMsBa nmucmero MAJI B cpok
70 7 HU OT yCTaHOBSIBaHE HAa OOCTOSATENICTBATA.

Y. 54a. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) (1) (M3m. - B, 6p. 18 ot 2014
r.) IIpu momy4yaBane Ha curHan B M3mbiaHMTeNnHAaTa areHIMs 1O JIeKapcTBaTa 3a IMPEyCTAaHOBSIBAHE
MPOoJaXKONTE HA JICKAPCTBEH IMPOJYKT, ¢ W3KIIIOUEHUE Ha ciaydauTe Mo wi. 54, ai. 2 u 4, areHuusra
M3BBPIIBA MpoBepKa B cpok 30 AHM OT MOJTy4aBaHETO Ha CUTHAJA.

(2) Mpu wm3pwpmiBane Ha mpoBepkara mo amn. 1 MAJl moxe na u3ucka HHGOPMAIHS OT
NpUTEkKATeNsd Ha pa3pelieHHeTo 3a ymoTpeba wu/wim or juuero nmo wi. 26, an. 2 OTHOCHO


http://www.bda.bg/
http://www.bda.bg/

MPEYCTAaHOBSIBAHETO HAa MPOAaKOUTE Ha KOHKPETHUS JEKApCTBEH MPOIYKT, KAKTO M OT ThPrOBLMTE Ha
€O C JIEKapCTBEHU MPOJYKTH OTHOCHO HATMYHUTE KOJIMYECTBA OT MPOAYKTA.

(3) UsmbnHuTEenHATA areHIMs MO JIeKapcTBaTa MyOJIMKyBa HA CTpPAaHUIATA CH B HWHTEPHET
pe3yJITaTUTE OT U3BBPILIECHATA IPOBEPKA.

Y. 55. (1) Paspemienuero 3a ynorpeba/yIoCTOBEpEHHETO 3a PErHCTPALls Ha JICKAPCTBEH
IIPOJYKT C€ U3J1aBa OT U3IIbIHUTENHUS AupekTop Ha MAJI 3a cpok 5 roauHu.

(2) (Tom. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r.) Ciex u3TryaHe Ha cpoka 1o ai. 1
pa3pelieHneTo 3a yrnoTpeda/yIo0CTOBEpEHUETO 3a PErucTpanusi Ha JIGKApCTBEHUS MPOIYKT MOXE Ja
Obne moguoBeHo oT MAJI Ha 6a3aTa Ha Ol[eHKa Ha ChOTHOLICHHETO MoJ3a/pHCK 10 peaa Ha wi. 59a.

(3) (M3m. - OB, Op. 71 or 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.) Pa3pemienuero 3a
yrorpeda/yI0cTOBEpEHHETO 32 PETHCTPALIUs MOXKE J1a ObJie IIPEKPATCHO U NPTy U3THYAHE Ha CPOKA I10
al. 1, ako mpuTexaTenaT My MOMCKa MMCMEHO TOBA OT U3MBJIHUTEIHHS qupekTop Ha MAJI, kaTo mocoun
HNPUYUHUTE.

(4) (dom. - 1B, op. 71 or 2008 r., B cumma or 12.08.2008 r.) Paspemienuero 3a
ynotpe0a/yI0CTOBEpEHHETO 3a PErHCTpalysi cTaBa OE3CPOYHO Clie[ IOJHOBSIBAHETO MY, OCBEH B
CIIyJauTe 1o aj. d.

(5) (U3m. - IIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., usm. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B
cuna ot 21.12.2012 r.) Ilpu Hamuuue HAa OCHOBATEIHM MPUYMHHU, CBBP3aHU C MPOCIEAsBaHE Ha
JeKapcTBeHaTa Oe30IIaCHOCT, BKIIIOYMTEIHO MOpaad EKCIO3MULUS Ha JIEKapCTBEHHs NMPOIYKT BBPXY
HegocTaThueH Opoi manuentd, MAJI Moxe 1a M3UCKa OT MPUTEKATENSI HAa pa3pelICHUETO 3a yroTpeda
Jla 1oJ1a/ie 3asBJICHUE 3a MOJHOBSABAHETO MY 3a OLIE S FOJMHM [0 peja Ha 4. 59a.

(6) (M3m. - IIB, op. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) [Ipu m3THyaHe Ha Cpoka Ha
paspelieHreTo 3a ynoTpe0a/yIOoCTOBEPEHUETO 3a PErucTpalus WIM IPH I[PEKPaTsIBaHETO UM
JICKapCTBEHUAT NPOAYKT MOXXKe Aa ObJe MpoAaBaH A0 H3YEPIBAaHE HA HAIWYHHUTE KOJIMYECTBA B
CTpaHaTa, HO HE IIOBeYe OT €JHa TIOAMHA, CYUTAHO OT JaraTa Ha H3TUYaHETO, ChOTBETHO Ha
MPEKpaTsIBAHETO, C MU3KIIOYCHHWE Ha CIydaWTe, KOraro MPUYMHUATE 332 MPEKPATSIBAHETO Ca CBBP3aHU C
0e30IacHOCTTa Ha JIeKapCTBEHUS MTPOIYKT.

(7) Wsnbnautennust gupekrop Ha MAJl oTHema cbC 3amoBe;  pa3pelieHHETo  3a
ynotpe0a/yI0CcTOBEPEHUETO 3a PETUCTPAIINs Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT, KOTaTo:

1. mpuTexaTenaT My He € IyCHaJ JIGKApCTBEHHUs MPOIYKT HA Ta3apa A0 TP TOAWHU OT JaTaTa
Ha M3/1aBaHe Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeda, wiu

2. nponmaxOuTe Ha JIEKapCTBEHUS TIPOMYKT ca TPEyCTAaHOBEHHW 3a TIEpUOJ OT TpH
NocJIeI0BaTeIHU TOAMHU Cle/l TyCKaHeTO MY Ha Iasapa.

(8) 3amoBenTa mo an. 7 MoK Ha OOXKaIBaHE MO pela Ha AJIMHUHHUCTPATUBHOIIPOIIECYATHUS
KOJIEKC.

(9) TTo u3krOYeHNE U B HHTEPEC Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe pasmopeadara Ha aji. / MOXKE Ja He
ce mpuiara, ako NPUTEXKATENAT Ha Pa3pelIeHUEeTO 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT MOCOYU
OCHOBATEJIHU NIPUYMHU. B Te3n ciaydan n3nbJIHUTENHUAT JupekTop Ha NAJI MoTHBHpa peIIEeHNEeTo CH.

(10) IIpurexatensT Ha pa3pelieHHMEe 3a yHoTpeda eXKeroJHoO 3alJamia Takca B pasMmep,
orpeneneH B Tapudara 1mo wi. 21, an. 2, 3a mojabpkaHe Ha H3AaJeHOTO pa3pelieHue 3a yrnoTpeoa.

Yn. 55a. (Hos - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna or 21.12.2012 r.) (1) M3nbaHUTETHUST
aupektop Ha MAJl mMoke na u3gane paspenieHue 3a ynoTpeda/yqoCTOBepeHHe 3a PerucTpaius Ha
JICKaApCTBEH MPOYKT, B KOETO Ja ObJIaT BKIIFOUCHH €THO WJIH ITOBEUE OT CJCIHUTE YCIOBHS:

1. nma ce mpeampueMmar ONpe/CIeHHM MEpPKH 3a rapaHTHpaHe Oe3omacHaTa yrnoTpeda Ha
JICKApCTBEHHMSI TPOAYKT, KOUTO J1a ObJIaT BKJIFOUCHH B CUCTEMAaTa 3a yIPaBJICHUE HA PUCKA;
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2. 1a ce TPOBEXKIAT MTOCTMAPKETHHTOBH MIPOYUBAaHUS 32 0€3011aCHOCT,

3. 1a ce cma3Bar MO-CTPOTH OT IMOCOYEHUTE B TJIaBa OCMa 3aJbJKCHHS 33 PETUCTPUpAHE WU
JOKJIa/IBaHE HA TIOJIO3MPAHUTE HEXKEIIaHU JICKAPCTBEHHU PEAKIIHH;

4. ma ce cra3BaT BCAKAKBH JIPYTH YCIIOBHSI HJIM OTpaHUYEHUs C oryiea Oe3zomacHaTa u eukacHa
yrnoTpeda Ha JIEKapCTBEHUS MPOJTYKT;

5. HaNTMYKe Ha aJIeKBaTHA CHCTEMa 3a MPOCIIEAsBaHe Ha JIEKapcTBEHATa OE30MacHOCT;

6. 1a ce M3BBPIIBAT MOCTMAPKETUHTOBH MPOYYBAHHS 32 €(UKACHOCT, KOTaTO MMa ONaceHUs,
CBBbp3aHU C €(HUKACHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT, KOUTO MOXKE Ja OBJAaT pa3pemeHd camo cies
KaTo JICKApCTBEHHAT MPOAYKT ObJIC MyCHAT Ha Ia3apa.

(2) B paspenienuero 3a ynorpeba/y1ocTOBEpEHUETO 32 PETHCTPAIHs CE MOCOYBAT CPOKOBE 3a
M3ITBJIHEHHUE HA YCIIOBHATA 1O al. 1, KOraTo € MpHI0KUMO.

(3) OcHoBanwmsITa 32 HajlaraHe Ha yCJIOBHETO 1O aji. 1, T. 6 ce ompenensaT ¢ Jelerupan akT 1o
yieH 226 ot JupextuBa 2001/83/EO, kaTto ce OTYMTAT HAaydHHTE HACOKH, pa3pabOTEHH B
PBKOBOACTBOTO 10 wi. 194a.

(4) V3uckpaHusATa 3a MPOBEKAAHE HA MOCTMAPKCTHHTOBH IMPOYYBaHUs 3a e(PUKACHOCT ce
OTIpENIeNIAT B PHKOBOJICTBO, M3/1aIcHO OT EBpormeiickara areHIus 1o JexapcTBara.

Yn. 56. (M3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) ITo u3kimroucHHe ciiex
KOHCYJITAllUSI ChC 3asBUTENS M3IMBJIHUTEIHUAT JupekTop Ha WMAJl mMoke &ma w3mane paspemicHue 3a
yroTpe6a/ yIocTOBepeHre 3a PErucTpaiys Mo YCIOBHE, KOTaTo 3asBUTEISIT MOXE JIa JIOKaXe, 4e He €
NPEICTABIII U3YEPIATEIIHH JaHHH OTHOCHO e(h)MKACHOCTTAa M OE30MacCHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHHSI MPOIYKT
[pH HOPMAJIHH YCIOBHS Ha yroTpeba mopaay eHa OT CICAHUTE IPHIHHH:

1. mokaszaHusiTa, 32 KOWTO € TpPEJHA3HAYCH JICKAPCTBEHHST IMPOIYKT, Ca TOJKOBA PSIIKO
CpEIaH!, Ye 3asABUTEIAT HE MOXKE J1a MIPE/ICTABH IThJICH I0KA3aTEIICTBEH MaTepHal, UITH

2. CbCTOSIHUETO HA HAYYHUTE MMO3HAHUS KbM MOMCHTA € TAKOBA, Y€ HE MOXKE JIa CC MPEACTABST
BCEOOXBATHHU JAHHHU, UITH

3. ceOMpaHeTo Ha MOJOOHHU JaHHU MPOTUBOPEYN HA OOMIONPHETHTE MPUHITMITN HA JIEKapcKarTa
eTHKA.

(2) Pa3pemenneTo 3a ynotpeda/y10CTOBEpEHHETO 3a perucTpanus 1o aji. 1 ce u3aaBa npu eaHo
OT CJICIHUTE YCIIOBHS:

1. 3assBUTEISIT/IPUTEKATEIAT 14 U3IBJIHABA MPOrpamMa OT MPOYYBAHHS 33 CPOKa IO ail. 3, Karo
pEe3yATaTHTE OT TE€3U MPOYUBAHHUS CIIYKAT 3a MPEOLICHKA Ha ChOTHONICHUETO MOJI3a-PHCK;

2. JIEKapCTBEHHSAT MPOIYKT € C PEXKUM Ha OTITYCKaHE CaMo IO JICKAPCKO MpEAHCaHne, KaTo B
ONpENeNICHH CIy4aln MOXeE Ja Ce yHmoTpeOsBa caMmo IOJ| CTPUKTEH JIEKAPCKA KOHTPOJI B JieueOHO
3aBe/lcHWEe 3a OOJIHMYHA TOMOMI, a B Ciiydail Ha paguodapMareBTHK - CaMO IOJ KOHTpoja Ha
OIPABOMOILCHO JIHIIE;

3. B JINCTOBKATAa, KAKTO M BHB BCSIKA MEIUIIMHCKA HH(OPMAIHSI, TIPHIPYXKaBaIlla JICKapCTBCHUS
OpPOJYKT, CIeaBa Ja € TMPEIBHICH TEKCT, C KOWTO ce oOpbllla BHUMAHHWE HA MEAUIMHCKUTE
CIIEIMATUCTH, Y€ HAKOW OT HAIMYHWTE JTaHHH 3a JICKAPCTBEHUS MPOMYKT IMOUIEKAT Ha TIOCIEABAIIN
POYYBAHHSL.

(3) Paspemennero 3a ymotpeba/ymoCcTOBEPEHHETO 3@ PErUCTpaIys 1Mo al. 1 ce u3maBa 3a CpoK
eIHa TOJMHA M 3a BCsKa CJe/Balla roJnHa MOXe jJa ObJe yIb/DKaBaHO Ha 0a3ata Ha OIICHKA Ha
U3ITBIHCHAETO Ha YCIIOBUSATA TI0 all. 2.

Yn. 56a. (Hos - IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Cnen u3naBaHe Ha
pasperieHneTo 3a ynorpeba/yaocroBepenneto 3a perucrpanus MAJI Moxe 1a 3aIb/DKA MPUTEKATES
Ha pa3penieHneTo/yI0CTOBEPEHUETO J1a TIPOBE/IE:



1. TOCTMapKETHHTOBO TMpOy4YBaHE 3a OE30MacHOCT, aKO ca HalWIe OINAceHUs 3a
UICHTH()UIIMPAHU WU TMOTSHIIMATHU PUCKOBE WIIM JIUTICBA MHGOpPMAIHs, CBbp3aHa ¢ MPOCIeIsBaHe Ha
JIeKapcTBeHaTa 0€30MacHOCT 32 ChOTBETHUS JICKAPCTBEH MPOAYKT; KOTaToO CHIIUTE PUCKOBE CE OTHACST
U 3a JIPYTH JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, cliea KoHcyaTauuu ¢ KomuTera 3a oneHka Ha prcka B o0nacTTa Ha
(dhapmakosornyHaTa O UTEITHOCT, Ch3aJICH 0 peaa Ha wieH 56, maparpad 1, Oyksa "aa" ot Permament
(EO) No 726/2004 na Epomeiickust mapiaameHT u Ha CobBera, MAJI mpenoppsuBa Ha CHOTBETHUS
MIPUTEXKATEN Ha pa3pelieHue 3a yrnorpeda aa nmpopee ChBMECTHO MPOYYBaHE 32 0€30MacHOCT C JAPYTUTe
3acerHaTH MPHUTEXATEIH Ha pa3pelleHue;

2. TOCTMAapKETHHTOBO MpOy4YBaHE 3a e(UKACHOCT, KOraTo IO3HAHUETO 3a OO0JIecTTa WM
M3II0JI3BaHATa KJIMHUYHA METOJOJIOTHS J]aBa OCHOBAHHE 32 PEBH3MpPAHE HA OICHKHUTE 32 €(PUKACHOCT,
M3BOJIMTE 32 KOUTO Ca HAallPaBEHU KbM JlaTaTa Ha U3/]aBaHe Ha Pa3pelieHUETO.

(2) WsmbiHuTenHATa areHIMS IO JIeKapcTBaTa IHUCMEHO YBEAOMSBA TMPUTCKATEIS Ha
paspelieHueTo 3a ynorpeba/ymoCTOBEPEHHUETO 3a pPErucTpalys 3a 3aIb/DKEHHEeTO 1Mo ain. 1, Karo
000CHOBaBa MPUYMHHUTE M MIOCOYBA IEJIUTE HA MPOYYBAHETO U CPOKOBETE 32 MPOBEKIAHETO MY.

(3) B 30-mHeBeH CcpoK OT MOJydyaBaHE HA YBEAOMIICHHETO MO ajl. 2 MPHUTEKATEISIT Ha
paspeleHneTo 3a ynorpeda/y10CTOBEPEHUETO 3a perucTpanus Moxe na nmorcka or MAJI npenocrassiHe
Ha BB3MOXKHOCT 3a MPEJICTaBsHE HA MH(POPMAIIHS OTHOCHO 3aIbJKCHHUSATA 110 ajl. 1.

(4) Cnen monmyuyaBane Ha uckanero mo ain. 3 WMAJI ompenmens cpok 3a mpejicTaBsHE Ha
uHpOpMAIHATA OT IPUTEKATEIIS Ha Pa3pPELICHUETO 3a ymoTpeOa/yI0CTOBEPEHUETO 3a PErHCTPAIHS.

(5) U3mbiHMTENHATA areHIMs 10 JIEKapCTBaTa cje]] aHalIu3 Ha HH(opManusaTa mo ai. 3 MoKe:

1. 1a MOTBBPAM 33 IBIHDKEHUETO TI0 all. 1, uiu

2. 1a TO OTMEHHU.

(6) M3mrbiHMTEIHATA areHIIUs TI0 JIEKapCTBAaTa yBEAOMsIBA MPUTEKATENS 32 B3€TOTO PEIICHUE
1o ai. 5.

(7) B cayyaute mo ai. 5, 1. 1 usnbaHuTenHuAT aupekTop Ha WAJL ciyxkeOHO H3MEHs
U3/IaJICHOTO pa3pelieHue 3a yrnoTpeda/yJoOCTOBEpEHHE 3a PErUCTPALUsl Ha JICKAPCTBEHHS MPOAYKT, KaTo
BKJIIOYBA B HETO KaTO YCJIOBUE 3aIbJDKEHHETO 110 ai. 1.

(8) OcHoBaHusATa 3a HalaraHe Ha 3abDKCHUATA IO al. 1, T. 2 ce ONpeNeNAT ¢ AeNieTUpaH aKT
no wi. 226 ot Jupekrusa 2001/83/EO.

Yn. 566. (Hos - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) [purtexarensr Ha
paspelieHreTo 3a ymnoTpeda/yJIoCTOBEPEHHETO 3a PErHCTpalds BKIIOYBA B CBOSATa CHCTEMa 3a
yIIpaBJIeHUE HA PUCKa BCUYKH YCIOBHUs 1o Wi. 55a, 56 u 56a.

(2) B cnydaute mo an. 1 mpuTexaTtensT Ha paspelieHUEeTo 3a yrnoTpeda/yaocTOBEpEeHHETO 3a
peructpanust nogasa 1o MAJI yBenomiieHne 3a mpoMsiHa B CHCTEMATa 3a yIpaBJICHUE Ha PHCKa.

Y. 568. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) MI3nbIHATEIHATA areHIUS 110
JeKapcTBara u3mpama uHpopMmaus 10 EBporielickata areHIUs IO JIeKapcTBaTa 3a W3JIAJCHHUTE
pasperieHus no 4i. 55a, 56 u 56a.

Yn. 57. (1) Usnenaautennust mupektop Ha MAJl oTka3Ba uW3maBaHe Ha pa3pelieHHE 3a
yrnorpeba WM YIOCTOBEPEHHE 3a PErucTpanusi Ha JISKapCTBEH MNpPOIYKT, KOraTro Clel OLEHKa Ha
J0ocueTo 1o wi. 27 - 32 ce ycTaHOBH, Ue:

1. chOTHOIIEHHETO TOJI3a/PHUCK € HEOIArONPUATHO, WU

2. e(MKACHOCTTA Ha JICKApCTBEHUS MTPOYKT HE € 3alIUTCHA YOSIUTEITHO OT 3asBUTEIIS, HITH

3. KOJIMYECTBEHUST M KAaYECTBCHMSAT CHCTaB HA JICKAPCTBEHHs MPOJYKT HE OTroBapsT Ha



OIHCaHUs B JJOCHUETO.

(2) (dom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) M3mbIHUTEIHUAT AUPEKTOP HA
HNAJl oTka3Ba u3gaBaHe Ha paspelieHue 3a ynorpeba WM YAOCTOBEpEHHE 3a perucrpanus Ha
JICKapCTBEH MPOJYKT, KOTAaTO HAKOH OT JaHHHUTE B JIOCHETO HE ChOTBETCTBAT HA M3UCKBAHUATA HA Wi, 27
- 32 win Ha Hapeaoara 1o wi. 42.

(3) UsmbiauTennusT nupextop Ha MAJL oTka3Ba perucrpanusi Ha TPAJAUIMOHEH PAacTHTENICH
JIEKapCTBEH MPOJIYKT, KOTraTo CJeJl OlIeHKa Ha JOKYMEHTAIUsATa Ce YCTAaHOBH, Y€ MPOIYKTHT HE OTrOBaps
Ha ycioBusTa 1Mo wi. 37, ai. 1, JaHAUTE B JOCHETO HE ChOTBETCTBAT HA WI. 38 WIIH:

1. KOIMYECTBEHUAT U KAUYECTBEHUAT ChCTaB HE OTIOBAPSAT HA OMHCAHUTE B JJOCUETO;

2. JIEKapCTBEHUSAT MPOIYKT MOXKe J1a Ob/ie BpelIcH MPH MpaBHIIHA YIIOTpeOa;

3. JaHHWTE 3a TpaJulIMOHHAaTa ymnoTrpeba ca HEAOCTaThYHU, OCOOEHO  KOraTo
(bapMaKoJIIOTHYHUTE CBOWCTBA WM e(UKACHOCTTAa HE ca JI0OKa3aHH Bb3 OCHOBA Ha JBJITOTOJUIIHA
ynotpe0a U HATPyIaH OIUT,

4. (hapManeBTHYHOTO KauyeCTBO HA JIEKAPCTBEHUS MIPOAYKT HE € I0CTaThuHO 000CHOBAHO.

Un. 58. [putexarenst Ha pa3pelIeHHETO 3a ynoTpeda HOCH OTTOBOPHOCT 3a IBJIHOTaTa U
JIOCTOBEPHOCTTA Ha JJAHHUTE B JOCUETO.

Y. 59. (1) Ortka3bT Ha M3MBJIHUTENHUS AupekTop Ha MAJI 3a m3naBaHe Ha paspelicHHe 3a
yroTpe6aly0CcTOBEpEeHHE 3a PErUCTPAIUs Ha JICKApCTBEH MPOIYKT MOKE Ja Ob/ie 00KaIBaH 1Mo pejia Ha
AJIMHUHHCTPATUBHOIPOIICCYATHUS KOJIEKC.

(2) Ortka3bT Ha W3MBIHUTEIHUS TUpekTop Ha MAJl 1 MOTHBHTE 3a HEro ce NmyOJMKyBaT Ha
CTpaHMIIaTa HA areHIUITa B HHTEPHET.

Yn. 59a. (Hos - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) (M3m. - 1B, 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B ciyuaure mo 4. 55, an. 2 u 5, HO He O-KbCHO OT 9 Mecelia pean
M3THYAHETO HA CPOKA Ha Pa3pelICHUETO 3a ynoTpeda/yI0CTOBEPEHHETO 3a PErUCTPALUs, IIPUTEKATEIISAT
My noxaBa B MAJI 3asBneHue 3a MOJHOBsSIBaHE, MPHAPYXKEHO ¢ 00OOIIEHO JocHe MO OTHOIICHHE Ha
Ka4ecTBOTO, OE30MaCHOCTTa M €(PHUKACHOCTTA, BKIIOYHTEIHO OIICHKA HA JNAaHHWUTE, CHIBPXKAIIU Ce B
JOKJIaIUTE 32 MOAO03UPAHU HEXENaH! JIEKaPCTBEHH PEAKINMK U MEPUOANYHUTE aKTyalIU3UpaHu JTOKIa U
3a 0€301MacHOCT, TIOJJaBaHH B CHOTBETCTBHUE C TJlaBa OCMa, M BCUYKH OJ00pEHH POMEHH CJIe] N3aBaHe
Ha Pa3pelIeHUETo 3a ynoTpeOaly10CTOBEPEHUETO 32 PErHCTPALIHS.

(2) UsuckBanusata KbM JaHHUTE W JOKYMEHTHUTE OT JOCHETO Mo ajd. 1 ce ompenenst B
HapenOara 1o ui. 42.

(3) B cpok mo 120 gHu OT moOCThIIBaHE Ha 3asBICHHETO M JOKyMeHTamwusrta mo ain. 1 MAJI
OLICHSIBA KaueCTBOTO, 0€30MacHOCTTa U e(PUKACHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHHs MPOAYKT M M3TOTBS OLIEHBYCH
JOKJaJ1, KOWUTO IPEACTaBs Ha U3IIbIHUTENHHS TupeKkTop Ha MAJL.

(4) Koraro ycTaHOBU HEIBIHOTH M/MJIM HECHOTBETCTBHS B MpeJCTaBeHAaTa JOKYMEHTAIUS 1O
an. 1, MAJI yBemoMsiBa MUCMEHO MPUTEKATENIS Ha pa3perieHHeTo 3a yroTpeba/yaoCTOBEPEHUETO 3a
peructpanusi M JaBa YKa3aHUS 3a OTCTpaHsBaHETO WM. [IpuTexxarensT Ha pa3peuieHHeTo 3a
yrnoTpeba/yI0CTOBEPESHUETO 3a PEruCTpalus OTCTPaHSIBA HEMbJIHOTHTE W/WIM HECHhOTBETCTBUATA B
JOKyMeHTaIusTa B cpok j0 30 JHM OT JaTaTa Ha oJyyaBaHe Ha YBEJOMIICHHUETO.

(5) B cpok 10 aum OT mosydaBaHe Ha OUEHBYHMS JOKJIA/ MO al. 3 U3MBJIHUTETHHUIT UPEKTOP
Ha VMAJl u3maBa paspenicHHe 3a MOJHOBSIBAHE Ha Pa3pelICHUETO 3a YMOTpeOa/yIoCTOBEPEHUETO 3a
perucTpanys Ha JCKapCTBEHUS MTPOTYKT MM MOTUBHPAH OTKA3.
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Yn. 596. (Hos - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) (1) M30bIHUTETHHUST
mupektop Ha HMAJl oTka3Ba MOAHOBSABAaHE Ha pa3pEIICHHETO 3a yHoTpeba/yaoCTOBEPEHHETO 3a
perucrpanusi Ha JEKapCTBEHUS TMPOAYKT, KOraTto cjel OIleHKa Ha Jocuero mo wi. 59a, am. 1 ce
YCTaHOBH, Ye:

1. nekapCTBEHUSAT MPOAYKT € BPEIICH IPH MIPaBIIIHA yIIOTpeOa, Uiu

2. IWIICBA TEepareBTHYHA C(PUKACHOCT, UITH

3. CbOTHOIIIEHUETO MOJI3a/pUCK € HEOJArOMPHUATHO MPH MPaBHIIHA YIIOTpeda, Win

4. KONMYECTBEHHUAT W KAYECTBEHUAT CHCTAB Ha JICKAPCTBEHHs NPOAYKT HE OTroBapsAT Ha
OIMCAHMS B JJOCUETO, UIIH

5. maHHUTE B ocHeTo 1Mo wi. 59a, ann. 1 ca HeBepHH, WK

6. KOHTPOJIBT Ha JICKAPCTBEHHUS MPOAYKT M/MJIM HA ChCTABKHTE M HA MEXIUHHHTE CTAlld OT
MIPOU3BOJICTBEHUS IPOIIEC HE € W3BBPIIBAH WM HE € M3IBJIHABAHO JIPYrO HM3UCKBaHE, MPH KOETO €
W3JIaJICHO Pa3pelIeHUEeTO 32 MPOU3BOICTBO, UITH

7. HIKOM OT JaHHUTE B JJOCUETO HE OTTOBApAT Ha M3UCKBaHUATA HA wi. 59a, an. 1 u 2.

(2) Orka3pr Ha w3nbIHUTENHHS aupekTop Ha WAJl 3a mogHOBsiBaHe Ha pa3pelicHUE 3a
yrotpe6aly0CTOBEpEHHE 3a PErMCTPAIlKs Ha JICKApCTBEH MPOIYKT MOXKE Ja Objie 00KaIBaH 1Mo pejia Ha
AJIMUHUCTPATUBHOTIPOIICCYTHHS KOJIEKC.

(3) OTka3bT Ha U3MBIHUTEIHUS AupekTop Ha MAJI 1 MOTHBHUTE ce MyOIMKyBaT Ha CTPaHUIIATA
Ha UAJI B unTepHer.

Y. 598. (Hos - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r., u3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r.,
B cia oT 01.04.2013 r.) M3nbaHuTeIHATA areHIIUS 110 JISKapCTBaTa yBeoMsBa HalnmoHaiHus ChBET 110
[IEHH U perMMOYypCUpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTU 3a MPEKPATEHUTE M OTHETUTE pa3pelIeHHs 3a
yrmoTpeda, KakTo ¥ 3a HalpaBEHHUTE OTKAa3W 3a MOJHOBSIBAHE HA M3/aJICHU pa3pelIeHus 3a yrnoTpeda Ha
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH B 7-THEBEH CPOK OT M3/IaBAHETO HAa CHOTBETHHUS aKT.

Paszngea VI.
IIpomenu B n31aeHO pa3pelieHue 3a ynorpeda

Yn. 60. (1) (M3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuma ot 08.02.2011 r.) Tlpurexarenat Ha
paspeleHne 3a ynorpeda Ha JEKapCTBEH MPOIYKT € JUIkkeH aa yBemomu MAJI 3a Bcska mpomsiHa B
YCIIOBUSITA, IPH KOUTO € U3JaJICHO Pa3pelIeHHeTo.

(2) (M3m. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) [IpomenuTe Morar ia ObAaT OT TUI
IA, Tun I, Tun |, pazmmpsBane Ha 00XBaTa Ha pa3peLIeHUEeTO 3a yHoTpeda U CIEeUIHU OrpaHUYUTEITHH
MEpKH 3a 0€30TaCHOCT.

(3) (N3m. - 1IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) YcioBusita ¥ KpUTEPUUTE 3a
Kiacu(ukanms Ha MPOMEHHUTE CE OTPENEIT ¢ Hapenoara 1mo 1. 42.

(4) (M3m. - OB, 6p. 12 or 2011 r., B cuma ot 08.02.2011 r.) IIpomMsiHa, KOSATO HE ce SIBSIBA
pasumpsiBaHe Ha 00XBaTa U YMATO KiIacu(HUKAIMs OCTaBa HEOMpeAeIeHa Clie/l MpUlaraHe Ha yCJIOBUATA
U KpUTEPHHUTE 0 HapenOaTa mo wi. 42, ce cMmsTa 3a npomsiHa ot tun Ib o moapasoupane.

(5) (Hosa - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) Karo u3kmrouenue ot ai. 4
NpOMsIHA, KOSITO HE CE SBSBa pa3IlUpsBaHEe Ha 0OXBaTa M YMATO KIacH(HKAlUs OCTaBa HEONpeJelieHa
Clie]l IpUJIaraHe Ha yCJIOBUATA U KPUTEPUHTE Ha Hapeadara 1o wi. 42, ce cMmsta 3a nmpoMsHa ot Tum 11 B
CIICTHUTE CIy4au:

1. mo WcKaHe Ha MPUTEXKATEeNs Ha Pa3pelICHUETO 3a ymoTpeda, OTpa3eHO B 3asBICHHETO 3a
NPOMSIHA,


http://www.bda.bg/

2. xorato MAJI cnen omeHka Ha BaJIMJAHOCTTAa Ha YBEIOMJICHHETO MO Wi. 63 mperieHH, 4e
HpOMSIHaTa MOXE€ Ja HuMa CBUICCTBCHO BB3I[CI>’ICTBH€ Bpry Ka4d€CTBOTO, 6630HaCHOCTTa 1501051
e(pUKAaCHOCTTA Ha JICKAPCTBEHUS IIPOIYKT.

Yn. 61. (M3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuina ot 08.02.2011 r.) (1) 3a Bcsika mpoMsiHa OT THIT
IA, tun Ib, Tun |l unm pasmmupsiBane Ha 00XBaTa MPUTEKATEISIT HA pa3pelIeHUETO 3a ymorpeda Ha
JIeKapCTBEHHS MPOAYKT noAasa B MAJl oTnenHo yBenoMiieHHEe, CbOTBETHO 3asiBIICHHE.

(2) Koraro maaeHa mpomsiHa BOJAM 10 MPOMsHA B JIAHHUTE OT KpaTKaTa XapaKTepHCTHKA Ha
NpOJIyKTa, HA ONAaKOBKaTa W/WIIM B JHMCTOBKATa, TE3M NMPOMEHH Ce MpHEMaT KaTo 4YacT OT 3asBEHaTa
MPOMSIHA U 32 TSIX HE CE M0/1aBa OTACITHO 3asBJICHHUE.

(3) IputexarensaT Ha pa3pelICHUETO 3a YIOTpeOa MOXKe Jla TpyNnupa IPOMEHHTE, KOTaTo:

1. yBenmomsiBa €THOBPEMEHHO 3a €IHHM W CHIIM NPOMEHU THIl [A B yclOBUsATa Ha €IHO WIH
MOBEYE pa3peuIeHus 3a yrnorpeoa,

2. 3asBsiBa CTHOBPEMCHHO HSKOJIKO TPOMEHH B YCIIOBHSTa Ha pa3pelieHus 3a ynorpeoda,
MPUHAUICKANTN KbM IJI00ATHOTO pa3peiieHue 3a ynorpeda mo wi. 28, an. 8 Ha JeKapCTBEHHUS MPOIYKT,
[IPH yCJIOBUE Y€ ChOTBETHUTE MMPOMEHH IOMAAT B €IMH OT CICIHUTE CIYYau:

a) eIHa OT IPOMEHHTE B IpyIaTa ¢ pa3liupsiBaHe Ha 00XBaTa Ha pa3pelIeHUETo 3a YoTpeoa,;

0) emHa OT MPOMEHUTE B rpymnaTa e mpoMsiHa Tum ||, a BCHUku ocTaHand NpOMEHH B rpyraTa ca
MIPOMEHH, KOUTO ca CJIEACTBUE OT npomsinata tut |l;

B) €/[Ha OT IIPOMEHHTE B rpyrnaTa e mpoMsiHa Tul |b, a BCHUKH OCTaHaIM IPOMEHH B TpyIara ca
MIPOMEHH, KOUTO ca CIIEACTBUE OT npoMsiHaTa Tul |b;

) BCHYKH MTPOMEHH B IpylaTta ce OTHACAT Camo J0 MPOMEHH OT aJIMHUHUCTPATUBEH XapakTep B
KpaTKaTa XapakTepUCTHKA Ha MPOYKTa, IUCTOBKATA 32 MALMEHTA WM ONTAaKOBKATa;

1) BCHYKHM TPOMEHHM B Tpylara ca NMPOMEHH B OCHOBHATa JOKYMCHTAIMs] Ha aKTHBHOTO
BEIIECTBO, OCHOBHATAa JOKYMEHTAIMsd HAa BAKCHHHHUS aHTHIEH WJIM OCHOBHATa JOKYMEHTALUs 3a
Ia3mara,

€) BCHYKHM NMPOMEHH B Ipyrara ca BbB BPb3Ka C MPOCKT, MpeIHA3HAUYEH J1a YChBBPIICHCTBA
MPOM3BOICTBEHUS TPOIEC U KaYeCTBOTO Ha CHOTBETHHS JEKAPCTBEH MPOAYKT MM HETOBOTO/HETOBUTE
AKTHBHO/aKTUBHH BEIlIECTBO/BEIICCTBRA;

) BCHYKH MPOMEHH B Tpymara ca MPOMEHH, KOWTO 3acsiraT KadeCTBOTO Ha MaHJEMHYHA
MPOTHUBOTPUITHA BAaKCHHA,

3) BCHYKH MPOMEHHU B TpyIaTa ca MPOMEHH B CHCTEMaTa 3a JieKapcTBeHa 6e30MacHOCT 10 TJ1aBa
ocMma,

M) BCHYKH NIPOMEHH B IpyIara ca CJIEACTBHE OT ONMpe/e/icHa CIelHa MsIpKa 32 0€30MacHOCT U
ca MoJIaICH! B ChOTBETCTBUE C WJI. 66;

K) BCHYKH TPOMEHHM B TpymaTa ca CBbp3aHM C BKJIIOYBaHe Ha HWH(opmanus 3a dajacH
(dapmMako-TeparneBTHUEH KIIac,

J) BCHYKH TPOMEHHM B Tpylarta ca CJIEICTBHE OT OIICHKAaTa Ha IMEPUOJUYCH OKJIa] 3a
0€30I1acHOCT;

M) BCHUYKH NIPOMEHH B TpyIara ca CJIEACTBUE OT MPOyYBaHE Cie]] MoJyyaBaHe Ha pa3pelicHue
3a yrmotpeda, MpoBEICHO 10| HaJ30pa Ha MPUTEKATENS Ha pa3pelIeHneTo 3a ynorpeoa,

H) BCUYKHU TIPOMEHHU B Tpylara ca CJCICTBUE OT M3ITBJIHCHUETO Ha YCJIOBHE B pa3pelieHue 3a
yroTpeba mo 4. 56;

3. 3assBEHHTE MPOMEHHU B yCIOBHTA HA €IHO W CHIIO pa3pelleHue 3a yrnorpeda He Mmomnajaar B
ciygaute 1o T. 2, ipu ycinoBue e MAJI ce chrimacu ma MpHIIOXKH KBbM TE3HW MPOMEHHU €IHa U ChIla
nporenypa.

(4) Tlpu rpynupaHe Ha MPOMEHU MO al. 3, T. 2 U 3 MPUTESKATEIAT HA Pa3pelICHHETO 3a
ynotpeba nogasa B MAJL:



1. equHHO yBeOMIIEHHE, KOTaTo MOHE €Ha OT poMeHuTe € ThM Ib 1 Bcuuku octananu ca Tum
IA v tun 1b;

2. eIMHHO 3asBJICHHUE, KOraTo OCHOBHATa npomsiHa € Tull Il u HuTO eaHa OT ApyruTe MPOMEHU
HE € pasmupsiBaHe Ha 00XBaTa Ha pa3pelieHrueTo 3a ynorpeoa;

3. eOuMHHO 3asBIEHHE, KOraTo OCHOBHaTa NpOMSHA € pa3uHpsBaHe Ha oO0XxBaTa Ha
paspelieHrneTo 3a ynorpeoa.

(5) BaenHo che 3asBICHUETO, CHOTBETHO YBEIOMJICHHETO MO ai. 1 wiu 4, mpuTe)aresiiar Ha
paspernieHneTo 3a ynorpeba nojasa:

1. noxymeHTaIus1, CBbp3aHa ¢ IPOMEHHTE, OIpeiesieHa ¢ Hapeabara 1mo . 42;

2. TOKYMEHT 3a IJIaTeHa TaKca B pa3Mep, OnpeieneH ¢ Tapudara mo ui. 21, an. 2.

(6) Usnpaautenuust aupekrop Ha WAJl yTBbpkaaBa oOpasnuTe Ha 3asBJICHHE, ChOTBETHO
yBenomiieHue 1o ai. 1 u 4, xouro ce myOaMKyBaT Ha HHTepHET cTpanunara Ha MAJL

Yn. 62. (U3m. - OB, 6p. 12 or 2011 r., B cuma ot 08.02.2011 r.) (1) Ilpurexkarenar Ha
paspelieHrneTo 3a ynorpeda MoXe J1a 1mojaje yBeJoMIICHHE 3a mpoMeHu Turl IA B cpok 12 mecena ciien
IpUIAraHeTo UM C U3KJIIOUEHHE Ha IPOMEHUTE, KOUTO U3UCKBAT HE3a0aBHO YBEIOMIICHHE.

(2) TIpomenuTe THM IA, KOMTO U3MCKBAT HE3a0ABHO YBEJIOMIICHHUE, CE OMPEACIT C HapeadaTa
o ui. 42.

(3) B cityuaunTe 1o ajt. 2 IpUTEKATEIIAT HAa pa3pelIeHUETO 3a yrmoTpeda mojjaBa yBeIOMICHHE 3a
npomsiHata TuI [A He3abaBHO ciiesl mpUIaraHeTo M.

(4) B 30-gHeBeH cpok OT MOJIydaBaHE HA YBEIOMIICHHETO Mo ai. 1, choTBeTHO 1o ai. 3, MAJI
YBEIOMSIBA IPUTEKATEIIS HA pa3pelleHUeTo 3a yrnorpeoa:

1. nanu npomsiHaTa/lIPOMEHUTE ce MpuemMallipueMar Wik He; KOraTo mpoMsHaTa/poOMEHUTE He
ce npuemal/lpuemMar, ce ocoYBaT MOTUBHTE 33 TOBA, U

2. nanmd TpoMsHAaTa/IPOMEHHMTE BOAM/BOIAT [0 NpPOMsSHA Ha JAaHHUTE B H3IAICHOTO
paspelieHue 3a ynorpe0a, Koraro ce Hajara NpoMsHa B M3JaJ€HOTO pa3pelleHHe 3a ymnorpeda, ce
npuiara 4wi. 64a.

(5) MputexaTenar Ha pa3pelICHUETO 3a yMoTpeda MPeyCTaHOBsIBa He3a0aBHO MPUIIAraHETO Ha
ChOTBETHATa/CHOTBETHUTE MPOMsHA/IIpOMEeHU TUI [A cien mojiy4yaBaHe Ha yBeJAoMIIeHHE 1Mo ai. 4, T. 1
3a HelpUeMaHe.

Yn. 63. (U3m. - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuma ot 08.02.2011 r.) (1) KoraTo yBemomiieHHETO 3a
npoMmsHa tun Ib oTroBaps Ha wu3uckBaHuATa Ha uwi. 61, MAJI yBemomsiBa mpuTexkaTens Ha
pa3perIeHneTo 3a yrnorpeda, ue yBeJOMICHHETO € BAIMIHO U TIOCOYBA JIaTaTa, OT KOSITO CPOKBT IO all. 2
3aro4Ba J1a Teyue.

(2) B 30-nHeBeH cpok OT mosyyaBaHe Ha BamuaHO yBemomiienue MAJI oneHsiBa mojaneHara
JOKYMEHTAIUS ¥ YBEJIOMsIBA MPUTEXKATENS Ha pa3pelieHrueTo 3a ynorpeoda:

1. manm omoOpsiBa TIpoMsiHATAa WJIM HE; KOTAaTO IMpOMSHATa HE ce€ 0J00psBa, Ce€ MOCOYBAT
MOTHUBHUTE 3a TOBA, U

2. any TpOMsHATa BOJAW 10 MPOMsSHA Ha JaHHUTE B M3/aJCHOTO pa3pelieHHe 3a yrnoTpeoda;
KOTaTo ce Hajara mpoMsiHa B U3JaJICHOTO pa3pelieHue 3a ynorpeba, ce mpumara 4i. 64a.

(3) Koraro B cpoka mo an. 2 MAJI ycTaHOBH HECHOTBETCTBHS B IOJa/icHATa JOKYMEHTAIUS C
M3HMCKBAaHUATA HA 3aKOHA W Hapenbara mo wi. 42, TS yBeooMsiBa MpUTEXKATENs Ha pa3pelieHueTo 3a
yrnotpeoa.

(4) B 30-mHeBeH CpoK OT TMOJy4YaBaHE Ha YBEIOMJICHHETO IO aj. 3 TPUTSKATEIAT Ha
paszpelieHueTo 3a ynorpeda Moxxe Ja MPOMEHU WM JOMbIHU TOKYMEHTALUATA.

(5) Koraro B cpoka mo ai. 4 mpuTekareasT Ha pa3pelieHHUETO 3a yIoTpeda He MpeCcTaBU
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MPOMEHEHA WM JOMbJIHeHa nokyMmeHtanusi, MAJI mpekpatsiBa mpoleaypaTta W yBEIOMsBa 3a TOBa
MIPUTEKATEIS Ha Pa3pelIeHUETO 3a yroTpeoda.

(6) B 30-mHeBeH CpOK OT IMOJy4aBaHE Ha IPOMEHeHaTa AOKyMeHTamus mo aia. 4 HAIJI
YBEIOMSIBA MIPUTEKATENS HA Pa3pelieHueTo 3a yrmorpeoda:

1. manm omoOpsiBa MpoMsiHATA WM HE; KOrato IpOMsHaTa HE ce OJ00psBa, C€ MOCOYBAT
MOTHBHTE 32 TOBA, U

2. Ny TpOMsIHATa BOJAW JI0 NMPOMsSIHA Ha JaHHUTE B M3/aJCHOTO pa3pelicHHe 3a yIoTpeoa;
KOTaTo Ce Hajara mpoMsiHa B U3JaJICHOTO pa3pelieHue 3a ynorpeda, ce mpuiara wi. 64a.

(7) TlpurexaTensT Ha pa3pelIeHUEeTo 3a yrnoTpeba mpuiara ogoopeHarta npomsiHa tum Ib cien
MoJTy4aBaHe Ha yBEJIOMIICHHUE 110 al. 2, T. 1, choTBETHO 10 ai. 6, T. 1 3a ogoOpsiBaHe Ha TPOMSIHATA.

Yn. 64. (U3m. - IB, 6p. 12 or 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) (1) Koraro 3asBieHueTo 3a
npomsiHa tun Il otroBaps Ha u3uckBaHusATa Ha Wwi. 61, MAJI yBegomsiBa mpuTeKaTens Ha pa3perieHueTo
3a ynotpeda, ue 3asBICHUETO € BAJIMIHO, KaTo IMOCOYBA JaraTa, OT KOSITO CPOKBT MO all. 2 3aroyBa Ja
Teye.

(2) B 60-mgHEBeH CpoK OT mojTydaBaHe Ha BaMuAHO 3asBieHre MAJ] U3roTes oleHbYEH JOKIIaT
3a IpOMsIHATA.

(3) Cpoxsbt 10 ain. 2 Mmoxe 1a obe:

1. mamaneH npW CHOENIHM CIOydad, KOUTO ca CBbp3aHUW C Oe3omacHata ymnoTpeba Ha
JIEKapCTBEHUSI POIYKT, WU

2. ynemkeH no 90 mHM mpH TpOMSHA, C KOATO €€ HM3MEHS WM J00aBs TEpareBTHYHO
MOKa3aHue.

(4) Koraro MAJI yctaHOBH HECHOTBETCTBUS B O3 ICHATA JOKYMEHTAIMsI C U3UCKBAHHUATA HA
3aKoHa W Hapeznbara 1o wi. 42, Ta yBeAOMsBa MpUTEKATENs Ha pa3pelieHrueTo 3a ynorpeda u onpenens
CPOK 3a MpeIoCTaBsHe Ha JOMBJIHUTEIHATa HHPOPMAIUI U JOKYMEHTAIHS.

(5) B cnygaute 1o ai. 4 CpokbT 1O all. 2 CIUpa Jia Te4e 70 MPEACTaBIHETO Ha AOMbIHUTEIHATA
nHbOpMAIHS U TOKyMEHTAIIHS.

(6) B cpok mo 15 gHHM OT M3rOTBSHE HA OLCHBUYHMS JOKJIAJ] H3INBIHUTEIHHAT JTUPEKTOpP HA
NAJT:

1. ono6psBa mpomsiHaTa WIM NMpaBHM MOTHBHUPAH OTKAa3 W yBEJOMsBA 3a TOBA MpHUTEXaTess Ha
paspenieHneTo 3a ynorpeoa,

2. yBeJIOMsIBa IIPUTEKATEIIS Ha pa3pelieHneTo 3a yrnoTpeda aanu ogo0peHara npoMsHa BOIH J10
MpOMSHA Ha JJaHHUTE B U3/1aJICHOTO pa3penieHne 3a yrnorpeda, KoraTo ce Hajara mpoMsiHa B U34aI€HOTO
paszpeleHue 3a ynorpeda, ce mpuiara 4ui. 64a.

(7) TlpurexaTensT Ha pa3pelIeHUETO 3a ymoTpeda MOXKe Ja MPHUIIOKH OJ00peHaTa MpoMsHa
tun Il camo cien u31aBaHeTo Ha paspelleHne 3a MpoMsiHa 1Mo 4. 64a.

Y. 64a. (Hos - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cua ot 08.02.2011 r.) U3IbIHUTENHUST JUPEKTOP HA
NAJI u3naBa pa3peiieHue 3a IpoMsiHa B pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeda B CPOK:

1. TpumeceT MTHU OT WM3JIaBaHE Ha YBEJOMIICHUETO 1O wi. 62, am. 4, T. 2, wr. 63, am. 2, 1. 2,
ChOTBETHO wi. 63, an. 6, T. 2 wiun ui. 64, an. 6, T. 2, KoraTo ChbOTBETHATA MPOMSHA BOJIU JI0 YABKaBaHEe
¢ 6 Mecera Ha cpoka, mocodeH B wieH 13, maparpadu 1 u 2 ot Permament Ne 1768/92 na Coreeta (EMO)
ot 18 ronu 1992 r. OTHOCHO CBH3/1aBaHETO Ha JOMBIHUTEICH CepTU(UKAT 3a 3aKpHJIa HA JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH, B choTBeTCTBHE ¢ wi. 36 oT Permament (EO) Ne 1901/2006;

2. eCTAeCeT THU OT U3/IaBaHe Ha YBEJOMIICHHETO Mo Wwi. 62, ai. 4, T. 2 - ipu mpoMeHHu Tut A,
KOWTO HE U3MCKBAT He3a0aBHO YBEIOMSIBAHE;

3. IecTaeCceT THU OT U3JaBaHe Ha YBEAOMIICHHETO 1o Wi 64, an. 6, T. 2 - 3a npomenu tui I



4. cron OCEMICCET JHU - BbB BCUYKU OCTAaHAJIM CIIy4au.

Yn. 646. (Hos - /IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) (1) [Ipu npomeHu, oTHACSIIN
ce 10 MPOMEHU B aKTUBHOTO BEIIECTBO 3a LIEUTE Ha €KEroJHaTa aKTyalu3alus Ha MPOTUBOIPUITHUTE
BaKCHHH, MPUTESKATEIAT HA pa3pelieHHeTo 3a ymorpeda monasa B MAJl 3asBieHHe, MPUAPYKEHO C
JNOKYMEHTAIMs, olpeneieHa ¢ Hapendara no ui. 42. B 7-nueBen cpok MAJI npoBepsiBa mbjHOTaTa Ha
mojiaieHaTa JOKyMEHTAIHsI.

(2) Koraro 3asiBiIeHHETO OTroBaps Ha W3MCKBaHusATa Ha an. 1, MAJI yBemoMsBa mpHUTeKaTeIs
Ha pa3pemIeHrueTo 3a yrnoTpeda, 4e 3asBICHUETO € BaJUIHO, KaTO MOCOYBA J1aTaTa, OT KOSTO CPOKBT IO
aJl. 3 3armoysa Jia Teue.

(3) B 45-aHeBeH cpok OT mojiydaBaHe Ha BauAHO 3asBieHue MAJI oneHsiBa JOKyMEHTAIUATA
Y U3TOTBS OLIEHBYEH JOKJIAI.

(4) MsnmbanuTenHaTa areHIMs IO JICKapCTBaTa MOXKE Ja HM3UCKa OT MpHUTeXareis Ha
paspelieHneTo 3a ymnoTpeba Ja MpeAcTaBH KIMHUYHUTE JaHHU M JIaHHUTE 3a CTAOMIIHOCTTa Ha
nekapcTBeHus NpoAyKT. [IpurexarensT Ha paspenieHueTo 3a ynorpeda npeacrass B MAJl uznckanure
JAHHU B CPOK 12 qHM OT M3THMYAHETO Ha CpOKa 1o ai. 3.

(5) U3mrbyiHuTEIHATA areHIUS 110 JIEKapCTBaTa OICHSBA JOKYMEHTAIMATA U B3eMa OKOHUYATEITHO
pemienue B cpok 10 qHHM OT mosiyuaBaHETO Ha JAaHHUTE IO aj. 4, KaTo M3/laBa pa3pelieHue 3a IpoMsHa
WJIH OTKa3.

Y. 65. (1) Korato mpurexaTessiT Ha pa3pelieHHeTo 3a ynorpeda yCTaHOBH PUCK 3a 3PaBETO
npu ymnorpebara Ha JICKAPCTBEHHUs MPOAYKT, TOW MpeAnpHemMa CICIIHU OTPAHUYUTEITHH MEPKH H
He3zabaBHO yBenoMsBa nucMeno MAJL

(2) U3nbiHuTeNIHATA areHIMS IO JICKApCTBaTa CE MPOM3HACS 0 MEPKUTE B CPOK 24 vaca OT
YBEJOMIICHHETO.

(3) Koraro MAJI He ce mpousHece B CpoKa 110 ajl. 2, CMsTa Ce, Ye MEPKHUTE ca 0JI00pCHH.

(4) Korato MAJI ycranoBH, 4Ye WMa PHCK 3a 3ApaBeTO Ha XopaTa OT ymoTrpebara Ha
JIEKapCTBEHMsI MPOAYKT, Pa3MoOpek/ia Ha IMpUTEXaTelsl Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynorpeda Ja mpeanpruemMe
He3a0aBHO OTPaHUYUTEITHU MEPKH.

(5) B cnyuante mo an. 1 u 4 npuTeRaTENAT HA Pa3peIICHUETO 3a yrnoTpebda Ha JeKapCTBEHHUS
npoaykT cbriiacyBa ¢ MAJI HaumHa U CpOKOBETE 3a BbBEKIAHE HA MPEANPUETUTE MEPKHU.

(6) IMputexarenar Ha pa3pelIeHHETO 3a ymoTpeda Ha JIEKapCTBEHUS MPOIYKT MOJaBa 0
u3mbIHUTENHUS aupektop Ha MAJI 3asBneHue 3a nmpomsiHa 1o peAa Ha 4. 64 He mo-KbCcHO OT 15 mHu
Cclle]] 1aTaTa Ha MpeArnpueMaHe Ha MEpKUTe.

Yn. 66. (1) (M3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuma or 08.02.2011 r.) Tlpurexarenat Ha
pasperieHue 3a yrnorpeba Ha JIeKapCTBEHHUS TPOAYKT IM0/[aBa 3asiBJICHUE 33 paslnpsBaHe Ha 00XBaTa Ha
U3/1aJICHOTO pa3pelleHue 3a yroTpeba mpu:

1. mpoMsiHa Ha aKTHBHOTO/aKTHBHHTE BEIIECTBO/BEIIECTBA:

a) 3aMsfHAa HAa XMUMHUYECKH AKTHBHO BEIIECTBO C pa3jindeH KOMILIEKC/IepHBAaT, BKJIFOYBAIL
comlectep, ChC  ChINaTta  TEpaleBTMYHA  9acT, TPH  KOETO  XAPaKTEPUCTUKUTE  Ha
eduracHOCTTa/0€30MaCHOCTTA HE CE Pa3IMyaBatr ChIIIECTBEHO;

0) 3aMsHA C pa3IMUYCH W30MEp, pa3jiiuHa CMEC OT M30MEpPH, 3aMsSHAa HAa CMEC C H30JMPaH
uzoMep (HampuMep Ha paleMar ¢ €AMHHYEH CHAaHTHOMEp), NPH KOETO XapaKTEPUCTHKHUTE Ha
eexTBHOCTTA/0€30MaCHOCTTA HE CE Pa3InIaBaTr ChIIECTBEHO;,

B) 3aMsHA Ha OHMOJIOTHYHO AKTHBHO BEMIECTBO C TAaKOBAa, KOETO MMa MAaJKO MO-pa3iHyHa



MOJICKYJISIpHA CTPYKTYypa, MIPH KOETO XapaKTEPUCTHKUTE Ha e(PEeKTHMBHOCTTA/0E€30MacHOCTTa HE Ce
pa3nuyaBaT CBHIIECTBEHO, C U3KIIOUYEHHWE Ha TPOMEHH B AaKTUBHOTO BEIIECTBO HA CE30HHA,
MpeanaHIeMIYHA WK TTaHAeMHYHA IIPOTHBOTPHUITHA BAKCHHA 32 YOBEIIKA yIoTpe0a;

) MpOMsiHA Ha BEKTOpPA, M3IOJI3BaH 3a MPOU3BOJICTBOTO HA AHTUT'CHA WJIM M3XOJHUS MaTepHall,
BKJIFOUMTETHO HOBa OCHOBHA KJIEThYHA OaHKa OT JPYr M3TOYHHUK, NMPH KOCTO XapaKTEPUCTHKUTE Ha
e(peKTUBHOCTTA/0E3BPETHOCTTA HE CE PAa3IUUaBaT ChIIIECTBEHO,

A) HOB JIMTaHA WIM CBBbP3BAlll MEXaHU3bM 3a paanodapMaleBTHK, IPH KOKTO
XapaKTePUCTHKHUTE Ha e(h)eKTUBHOCTTA/0E30IIaCHOCTTA HE CE pa3jinyaBatr ChIECTBEHO,

€) InpoMsSHa B CKCTpaxXHpamlus pa3TBOPUTE]T HWIM B CHOTHOIIEHHETO PACTHUTEIIHO
BEILIECTBO/PACTUTENICH MPEenapaT, MPH KOETO XapaKTePUCTHKHUTE Ha euKkacHOCTTa/0e3BpeTHOCTTA HE Ce
pa3anvaBatr ChINECTBEHO,;

2. IpOMsiHA B KOJIMYECTBOTO HAa aKTHBHOTO BEIIECTBO, JIeKapcTBeHaTa (opMa W MHTS HA
BBBEXJIAHE!

a) IpoMsiHa B OMOHAJTMYHOCTTA,

0) mpoMsiHa BbB (papMaKOKHHETHUKATA, HAIIPUMED IPOMSHA B CKOPOCTTAa Ha OCBOOOKIaBaHe,

B) MPOMsIHA WJTH JT0OaBsHE Ha HOBO KOJMYECTBO HA aKTUBHOTO BEIECTBO/aKTHBHOCT;

I) IpOMsIHA WK 100aBsiHE Ha HOBa JeKapcTBeHa (hopMa;

1) mpoMsiHa WM J00aBsiHE HAa HOB IbT HA BBBEXJAHE - NPU HApEHTEPATHO MPHUIOKCHHE €
HEOOXOJMMO Jla Ce NPaBU pa3rpaHUUCHHE MEXIY MHTpaapTepHacH, MHTPABCHO3€H, MHTPAMYCKYJICH,
MTOJIKOYKEH ¥ JIPYTH ITHTHUIIA HA BHBEXKIaHE.

(2) 3asBnenuero mo an. 1 ce mojaBa 3aeqHO ¢ JOKyMeHTauusaTa mo wi. 27, am 1, 1. 10,
CBBp3aHa C MPOMEHHTE 1o ai. 1.

(3) UsuckBanusTa KbM JOKYMEHTAIMSTA 110 aJ1. 2 CE ONPEICIST B HapeadaTa mo wi. 42,

(4) HaumeHOBaHHETO Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT B M3aJCHOTO pa3pelicHHE 3a paslInpsiBaHe
Ha 00XBaTa Ha ITbPBOHAYAIHOTO Pa3pelIeHHUE 3a yrnoTpeda He ce POMEHSI.

(5) M3naBaneTo Ha paspelieHUe 3a pa3llidpsiBaHe 00XBaTa HAa BeUue W3/aJICHO pa3pelicHHE 3a
ynoTtpeda Ha JIeKapCTBEH MPOAYKT Ce U3BBPILBA IIPH YCIOBUSATA U 1O pena Ha wi. 49 - 51.

Yn. 67. (1) Ipurexatenst Ha pa3pelIeHHETO 3a ynorpeda Ha JICKApCTBEHUs MPOAYKT MOJaBa
3asBJICHHE 32 M3/1aBaHe Ha HOBO pa3pelleHue 3a yrnorpeda mpu:

1. noGaBsHe WM TMpeMaxBaHe Ha €IHO WIM IOBEYEC AKTUBHH BEIIECTBA, BKIFOUUTEIHO
AHTUTEHHHM KOMITOHEHTH 32 BaKCUHHTE;

2. IpOMsIHA B Ka4eCTBOTO Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO, MOCOYECHA B JOCHETO, KOSTO MPOMEHS
CBIIECTBEHO XapaKTEPUCTUKUTE 3a O€30MacHOCT M e(QHUKACHOCT Ha JIEKapCTBEHUS NPOIYKT, W
MPOMEHEHOTO BEIIECTBO CE OIMpPEIEsi KaTO HOBO;

3. no0aBsHE Ha HOBO WJIM NpPOMSHAa Ha CBHUIECTBYBAIIOTO TIOKa3aHHE 3a JICYCHHE,
npodHIaKTHKA WK JUarHOCTUKA B JIPyra TepareBTUYHA 00J1acT.

(2) (Hosa - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) [IpuTexaTessT Ha pa3pelICHUETO
3a ymorpeba Ha JICKapCTBEHHUS TMPOAYKT IOJaBa 3asBICHUE 3a HM3JIaBaHE HA HOBO pa3pelieHHe 3a
ynorpeba, KOraTo 3asBJICHUETO 3a MOJHOBSIBAHE Ha Pa3pelIeHHETo 3a YIoTpeda He € MOAaZeHO B CpPOKa
mo 4it. 59a, an. 1.

(3) (IIpemumna am. 2 - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuna or 12.08.2008 r.) 3asBieHuero ce
MpHUIPYXkaBa OT JOKYMEHTAITHs, OlpeieieHa B HapexoaTa 1mo wi. 42.

(4) (ITpeaumrnHa an. 3, gom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmiia ot 12.08.2008 r.) B cnyyante 1o a.
1 u 2 ce nmpunara nporeaypara o @wr. 49 - 51.

Yn. 68. (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) [Ipurexarenst Ha



paspelnieHue 3a yrnorpeda/yaocTOBEpEHUETO 3a PErUCTpalysl Ha JISKAPCTBEH MPOAYKT € JThXKEH Ja:

1. oTuMTa NOCTHIKEHUATA HA HAYYHO-TEXHUYECKUS MTPOTPEC U J1a BbBEXk/1a BCHUKH HEOOXOJMMHU
MIPOMEHH B IOKYMEHTAIUATA 1Mo wi. 27, ai. 1, T. 7 u 8 ¢ 1en JeKapCcTBEHUAT MPOAYKT Ja Ce MPOU3BEKAA
Y KOHTPOJIMPA CHIIIACHO OOIIONPUETUTE HAYYHH METOJH; IPOMEHHUTE C€ U3BBPIIBAT IO peJa Ha IJIaBU
TpeTa U IeTa,

2. nmonaBa HezabaBHO B MAJI Bcsika HOBa MH(OpMAIUs, KOSTO MOXKE J1a HAJIOXXU MPOMSHA B
JAHHUTE U JOKYMEHTHUTE 10 Wi. 27 - 32 1 B KpaTKaTa XapaKTepUCTHKa Ha IPOYKTa;

3. uadopmupa Bennara MAJI 3a Bcsika 3abpaHa WM OrpaHUYCHHE, HATOXKEHO OT PEryJIaTOpHH
OpraHd Ha JApPYrd ABP’KaBH, B KOUTO JICKAPCTBEHHST MPOAYKT € IIyCHAT Ha Ia3apa, 3a HPUYUHUTE,
1opajan KOUTO Ca HAJIOKEHHU TE€3M MEPKH, KaKTO M 3a BCSAKA Jpyra HOBa MHQPOpPMALHUs, KOATO MOXE /a
IIOBJIMSIC HAa OLIEHKATa Ha IOJI3UTE W PUCKOBETE Ha ChOTBETHUS JIEKAPCTBEH MPOIYKT; MH(OpMaLusITa
BKJIIOYBA KAKTO TOJOXHUTEIHUTE, TaKa M OTPHULATEIHUTE PE3YJNTaTH OT KIMHUYHUTE M3MHUTBAHUS WIH
Apyrd MpOy4YBaHMs Ha BCHUYKM II0KAa3aHUS W IOMYJALUMM, HE3aBHCHMO JalM ca BKJIIOYEHU B
paspelieHrneTo 3a ynorpeba, KakTo M JaHHU 3a ynoTpedara Ha JIEKapCTBEHUS HPOAYKT, KOTAaTO Ta3u
yrnoTpeda € U3BbH yCIOBUATA HA PA3PEIICHUETO 3a YIOTpeoa;

4. cpxpaHsBa U aKkTyalu3upa WHPOpMANMATA 33 JIEKAPCTBEHHS MPOAYKT C TEKYIIUTE HAyYHH
[O3HAHUS, BKJIIOUUTENIHO 3aKJIIOYEHHMATAa OT OLEHSBAHETO M IPeNnopbKUTe, MyOIMKYBaHM Ha
EBpomneiickus MHTEpHET MOpTal 3a JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH, Ch3IaleH B CHOTBETCTBUE C 4ieH 26
ot Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus mapaameHT U Ha ChbBera;

5. pasmpocTpaHsBa JIEKapCTBEHUS MPOIYKT € TOCIETHO 0J00peHaTa KpaTKa XapakTepUCTHKa Ha
IIPOAYKTA U JIMCTOBKA 3a MAIUEHTA,

6. (aoBa - /IB, Op. 18 ot 2014 r.) undopmupa MAJI 3a BCIKO MPEAIPUETO OT HETO JICHCTBUE,
CBBP3aHO C BPEMEHHO CIMpaHe MpelaraHeTo Ha Na3apa Ha ONpesesieH JeKapCTBEeH MPOAYKT, U3TETIIIHE
OT Ta3apa Ha OIpeJelieH JIGKAPCTBEH MPOAYKT, HCKaHE 3a MpeKpaTsIBaHe Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda
WIA 3asBEHO HAMEpPEeHHE 3a HEIMOJHOBSIBAHE HAa pPa3peIleHUEeTO 3a ynoTpeda, KAaKTo U Ja I[0COYU
NPUYMHNATE, TIOpaad KOUTO € TMPEeIIpueTo ToBa JCHCTBHE;, B TE3W CIy4ad TMPHUTEKATEIAT Ha
paspelIeHneTo 3a ynoTpeda Aekiiapupa Jaiy MpeIIpueTUTe OT HEro JeHCTBUS ce AbJDKAT Ha HAKOE OT
OCHOBAHMATA 110 WI. 276 wiu 1o 4i1. 277,

7. (uoBa - JIB, Op. 18 ot 2014 r.) unpopmupa MAJL, ako aeiictBusita o T. 6 ca mpeAnpueTy B
TpeTa IbprKaBa M ce ABJDKAT Ha HAKOE OT OCHOBAHUATA 10 WI. 276 vy 1o . 277,

8. (noBa - J/IB, Op. 18 ot 2014 r.) undopmupa EBporeiickara areHuus 1o JiekapcTBara, Korato
JecTBUATA 1O T. 6 1 7 ca mpeAnpueTy Ha OCHOBaHuE Wi. 276 u 277,

9. (uoBa - /IB, Op. 18 or 2014 r.) ocurypsiBa AOCTAThYHH KOJMYECTBA OT JICKAPCTBEHHUS
MIPOAYKT 32 33JI0BOJISIBAHE HA 3ApaBHUTE MOTPEOHOCTH Ha HaceneHneTo Ha PermyOnmka bearapus;

10. (noBa - IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) npenocrass va MAJI, exxeceaMUIHO
WIN TIPU TIPOMSIHA Ha 00CTOSITEICTBATA, Ype3 Crerau3npaHaTa eeKTpoHHa cucTtemMa 1o wi. 2176, an.
1 undopmarnus 3a:

a) JOCTaBEeHWTE Ha TepuTopusrta Ha PemyOnmuka bbiarapus KoiudecTBa, IOCOYEHH TIO
JIEKapCTBEHM MPOJYKTH, BKIOUYEHH B [IO3UTHBHMS JIeKapCTBEH CIMCHK, HA KOUTO € IpUTEKaTesl Ha
paspenieHneTo 3a ynorpeoa,

0) THProBUUTE Ha €pO, HAa KOUTO Ca JOCTABEHH KOJIMYECTBATA JICKAPCTBEHU MPOJIYKTH IO
OykBa "a";

B) JlaTaTa, Ha KOSTO Ca U3BBPIIEHH JOCTaBKUTE 1Mo OykBu "a" u "0";

) HATMYHUTE B CKJIAJIOBETE KOJMYECTBA, MOCOYCHH IO JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, BKIIOYCHU B
ITo3uTHBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK, HA KOUTO € MPUTEXKATEI Ha pa3pelieHneTo 3a ynorpeoa.

(2) lpuTexarenaT Ha pa3pelICHUETO 3a YIOTPeOa/yI0CTOBEPESHUETO 3a PETUCTPALIUS € [UThKEH
nipu nouckBane ot MAJI na npeacrasu:

1. TaHHU B MOJKpENa Ha MOJOXKHUTEIHOTO ChOTHOIICHHUE MOJI3a/PUCK 3a JIEKAPCTBEHHUS TIPOIYKT;

2. (m3m. - /1B, Op. 18 ot 2014 r.) nanHM 3a oOeMa Ha MPOJAKOUTE HA JIEKAPCTBEHUSI IPOIYKT U



BCSIKaKBa Jpyra MHQOpMamus, ¢ KOATO IMPUTEKATEIAT Ha pa3pelieHHeTo 3a yrmoTrpeba pasmorara,
OTHOCHO 00eMa Ha JIEKapCKUTE MPEANICaHuUs 32 POIYKTa,

3. KonWe OT OCHOBHATa JOKYMEHTAallMs Ha CHCTeMara 3a Hpocie/sBaHe Ha JieKapcTBEeHATa
6e30macHOCT.

(3) IlpurexarensaT Ha paspeleHneTo 3a yrnorpeda npepoctas Ha MAJl mokymeHTanusra 1o
an. 2, . 3 B 7-JIHEBEH CPOK OT MOJy4aBaHE HAa HCKAHETO.

Y. 69. (1) [Iputexkarensar Ha paspelieHre 3a ynotpeda Ha BaKCHHA WM Ha MMYHOJOIHYCH
JIEKapCTBEH MPOAYKT, MIPEIHA3HAUCH 32 UMYHU3AIINS, IPEIH MTyCKAaHETO Ha BCSAKA MapTUIA OT MPOIYKTa
Ha ma3apa e JuIb>KeH Ja npeacrasa B MAJL:

1. MocTpa OT KpalHHs MPOIYKT M/HIM MOCTpa OT MPOJAYKTa B HACHUIIHO ChCTOSHUE/HEPa3JIsT
MIPOJYKT;

2. IPOTOKOJIM OT IPOU3BOJICTBOTO M KQ4E€CTBEHUSI KOHTPOJT;

3. JOKYMEHT 3a IUIaTeHa TaKca B pa3Mep, onpeserieH B Tapudata mo ui. 21, an. 2.

(2) TlputexarensT Ha pa3pelICHHETO 3a yIMOTpeOda Ha HOBH HMYHOJOTHYHHU JICKAPCTBCHH
MPOAYKTH WJIM HAa MMYHOJIOTUYHHM JIEKApCTBEHU IPOJIYKTH, MPOU3BEIECHU C HOBU WIU MPOMEHEHU
TEXHOJIOTUH WJIH C TEXHOJIOTHUH, HOBH 32 OTJICIICH IPOU3BOIUTEN, U3ITBIHIBA 33 bJDKCHUATA TI0 ail. 1 3a
KOHKPETHHS TIEPUO/I, TOCOUEH B Pa3peUICHUETO 32 yrnoTpeoda.

(3) B cpoxk 60 gum oT ngarata Ha MPEIOCTaBIHE HA IIBJIHHS KOMIUIEKT HokyMmMeHTH WAJI
U3BBPIIBA OLIEHKA Ha MPOTOKOJIUTE OT MPOU3BOACTBOTO M KAYECTBEHHS KOHTPOJ HA JKUBU BaKCHHHU,
MMYHOJIOTHYHA W HOBU HMYHOJIOTHMYHHU JICKAPCTBEHU TPOAYKTH M M3MUTBAHE HA TIPEJOCTABEHUTE
MOCTpH B akpeAuTHpaHa JabopaTopus, 3a J1a YCTAaHOBH Jalli JIKApCTBEHUTE MPOAyKTH 1o an. 1 u 2 ca
MIPOM3BE/ICHN B CHOTBETCTBUE C OJOOPEHUTE CHICIIH(PUKAIIH.

(4) Ipu nonoxuTeneH pe3yarat ot usnursadero MAJI usnasa ceprudukar 3a 0CBOOOK1aBaHe
Ha TapTuaaTa.

(5) VYcnoBusrta, peapT, KakTO M HM3MCKBAHUSITA KbM JIOKYMCHTAIMATa 3a H3/JaBaHe Ha
cepruduKaT 3a 0CBOOOXKIaBaHE Ha MapTHATa 3a MPOIYKTUTE 1o ain. 1 u 2 ce onmpenersaT B Hapeaoa Ha
MUHUCTHpA Ha 3/]paBEOMa3BaHETO.

(6) Koraro orieHkaTa ¥ M3IMUTBAHETO IO ajl. 3 32 ChOTBETHATA MAPTHIA JIEKAPCTBEHH MPOTYKTH
ca U3BBPIICHU OT oduiManHa J1abopaTopus 3a KOHTPOJI Ha JIEKApCTBEHU MPOJIYKTH B JIpyra AbprKaBa
YICHKA, TPUTEXATEIST Ha pa3pemieHuero 3a ynoTrpebda mnpencraBs B HMAJl cepruduxara 3a
0CBOOOKIaBaHe Ha MapTHUaTa JEKapCTBEHU MPOIYKTH, U3aJIeH OT PEryJaTOPHUS OpraH Ha JbprKaBaTa
YJICHKA.

(7) B ciiyuyaunTe o an. 6 MAJI He u3BbpiBa AeiiHOCTUTE 110 a. 3 U 4.

Yn. 70. (1) [Mputexarensat Ha pa3pelieHe 3a ynoTpeda Ha JICKapCTBEH MPOAYKT, MOIYyYeH OT
YOBEIIKa KpbB WM YOBEIIKA IJ1a3Ma, Npeau MyCKaHe Ha BCSKa MapThaa OT MpOAYKTa Ha Maszapa €
JUTh>KeH 1a npencrasst B AL

1. MocTpa OT KpailHUS TPOJIYKT W/WIIM MOCTpa OT MPOAYKTa B HACHITHO CHCTOSHHE/HEpas3JsT
MIPOIYKT;

2. IPOTOKOJIU OT MPOU3BOACTBOTO M KAUYECTBEHUSI KOHTPOJI;

3. IOKYMEHT 3a TUTaTeHa Takca B pa3Mep, onpeesicH B Tapudata mo wi. 21, am. 2.

(2) B cpok 60 gum oT narata Ha MPEIOCTaBSHE HA MBJIHUS KOMIUICKT JOKyMeHTH HWAJI
W3BBHPIIBA OIEHKA HAa MPOTOKOIHUTE OT MPOU3BOJICTBOTO W KAUECTBEHHs KOHTPOJI Ha JICKApCTBEHHS
MPOAYKT, MOJTY4Y€H OT YOBEIIKa KPbB WIIM YOBEIIKA [JIa3Ma, U U3MUTBAHE HA MPEI0CTaBEHUTE MOCTPH B
aKpequTHpaHa J1abopaTopwsl, 3a /1a YCTAaHOBU JAlld JIEKAPCTBEHUAT MPOAYKT 1O ai. 1 e mpow3Be/ieH B
CBbOTBETCTBHUE C 0JIOOPEHUTE CIICHUPHUKAIHH.



(3) Ipu monoxwurenen pesyarar oT uanurBaneto MAJI usgasa ceprudukar 3a 0CBOOOKIaBaHe
Ha MapTH/IATa.

(4) VYcnoBusta, peapT, KakKTO M H3MCKBAHUATA KbM JIOKYMCHTAIMATa 3a H3/JaBaHe Ha
cepTH(HKAT 3a 0OCBOOOXkIaBaHE HA MAPTUAATA 3 MPOIYKTUTE 1O all. 1 ce ompeaensT B Hapeadara 1mo 4.
69, an. 5.

(5) Koraro orieHkaTa ¥ U3MUTBAHETO 110 all. 2 3a ChOTBETHATA MMAPTH/IA JIEKAPCTBEH MPOJYKT ca
W3BBPIICHH OT OQUIMATHA JIA00OPAaTOpUsl 32 KOHTPOJ Ha JICKAPCTBEHM TNMPOIYKTH B JApyra IbpiKaBa
YlieHKa, TNPUTESKATENAT Ha paspemeHuero 3a ynorpeba mnpencraBs B MAJl ceptudukara 3a
0CBOOOXKIaBaHE HA MAPTHJATa JIEKAPCTBEH MPOIYKT, U3JAJICH OT PEryJIaTOPHUS OpraH Ha JIbpKaBara
YJICHKA.

(6) B cityuauTte mo an. 5 MAJI He u3BbpIIIBa JEHHOCTUTE 110 ajl. 2 U 3.

Yn. 71. (1) [purexarensar Ha pa3pelieHUe 3a ynoTpeda € JUThKEH Jla MOIbpiKa CUCTeMa 3a
OJIOKHMpaHe W U3TETJISTHE OT Ta3apa Ha JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH, KOUTO HE OTrOBApsAT HAa M3UCKBAHMSITA 32
Ka4ecTBO, OE30MaCHOCT U e(PUKACHOCT.

(2) TlpurexatensT Ha paspelieHHe 3a yHoTpeba € JUIbKeH Jga OJIOKHpa W HW3TErNn
JICKapCTBCHHUTE IMPOIYKTH, MMOKA3aJld HECHOTBETCTBUE C HM3WUCKBAHMSTA 32 KA4eCTBO, CPUKACHOCT U
0e301macHOCT, 110 pea Ha Hapeabara o wi. 274, ai. 1.

Yn. 72. (Orwm. - [IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuiia ot 21.12.2012 1.)

Y. 73. (1) [Iputexarenst Ha pa3pelICHUETO 3a yIoTpeda MOXKe Jia IPEXBBPIIH MIPaBaTa BbpXY
paspelieHneTo 3a ymoTpebda Ha JIEKapCTBEHHs MPOAYKT Ha JPYro IOPHIMYECKO JIMIE WIM Ha
o0elnHeH ], KOUTO HE ca IOPUANYECKH JIMIA, YCTAHOBEHH Ha TEPUTOPUATA HA AbPIKABUTE WICHKU.

(2) Tlpurexatensat Ha pa3peuieHHETO 3a yrnoTpeba momaBa B MAJI 3asBieHHe, KbM KOETO
npuiara JOKyMEHTalus, olpeseieHa B HapeadaTa 1mo ui. 42, KaTo 1MocoyBa MpeUIosKeHUe 3a jaTa Ha
MPEXBBPIISTHETO.

(3) Ipu ycraHoBsiBaHE Ha HEMBIHOTH B JOKyMeHTanus no an. 2 MAJl yBenomsiBa MUCMEHO
MIPUTEXKATENS HA pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeda /1a mpecTaBl HeoOXouMara JObITHUTETHA HH(POpMAIIHS
B cpok 30 nuu. CpoKbT IO ai. 5 chupa Ja Tedye OT JaTaTa Ha YBEJAOMIJIEHHETO JI0 NPEIOCTaBsHE Ha
MCKaHaTa HHpopMaIus.

(4) Axo B cpoka mo an. 3 MPUTESKATEIST HA Pa3pPEUICHHETO 3a YIOTpeda He IOMBJIHU
JOKYMEHTAIMATa, TpOIeaypaTa M0 NPEeXBBPIISIHE Ha pa3pelIeHHueTo 3a ynorpeda Ha JEKapCTBEHHS
MPOAYKT C€ IMpeKpaTsBa.

(5) B cpok 30 nHu OT narata Ha MO/IaBaHe Ha 3asBJICHUETO IO ajl. 2 U3MBIHUTEIHUSIT IUPEKTOP
Ha MAJI u3naBa paspelieHue 3a MpoMsiHa, ¢ KOETO ce 0700psiBa MpexBbpIIsHETO. B pasperienuero 3a
MpOMSTHA Ce TTOCOYBA U JIaTaTa Ha MPEXBBPIITHE Ha Pa3pelIeHHueTo 3a ynorpeoa.

(6) HoBusaT mnpurexaTen Ha pa3pelIeHHeTo 3a ymoTrpeba MmoeMa WU3IUI0 NpaBara |
3aIbJDKCHUSITA Ha TIPEUITHAS TPUTEKATEN Ha pa3pelIeHneTo 3a yrnorpeoa.

(7) Ilpn mpexBBPISHETO Ha pa3pelISHUETO 32 YIOTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT IO pejia Ha all.
1 - 6 CPOKBT My HE CE TPOMEHHI.

Pazgea VII.
IIpoueaypa no B3aMMHO NPU3HABAHE M JICHEHTPAJIN3HUPAHA IPOLEAYPA



Yn. 74. (1) Koraro numero mo wi. 26, an. 1 WMa u3gaaeHo paspelieHne 3a ynmotpeda B Apyra
IbpKaBa YICHKA 33 CHIIMS JIEKAPCTBEH MPOAYKT MO CMHCHIA Ha wi. 45, am. 3, 3a KOWTO € mojaio
3asiBIeHHE 3a paspemieHue 3a ynorpeba no MAJIL, To monaBa MCKaHe O peryiaropHUs OpraH Ha
MMOCOYCHA OT HETO B 3asIBJICHHETO IbpKaBa WICHKA, HapUyaHa Mo-HaTaThK "pedepeHTHa nbpkaBa’, na
M3TOTBU OLIEHBYUEH JOKJIAJ WM J1a aKTyalu3upa ChLUIECTBYBAIIUSI.

(2) Csc 3asBienumero smuero no ain. 1 momaBa B WMAJI nocuwe, KOeTo € WAGHTHYHO Ha
MO/IaJICHOTO B pedepeHTHaTa AbpkaBa M B JIPYTHTE IbP’KaBU UICHKH, MOCOYEHU B 3asBICHHUETO,
HapU4YaHU [0-HATaThK ''3aCErHATU JbpPXKaBU .

(3) UsnbiHuTENTHATA areHIUS 0 JIEKapCTBATa U 3asBUTEIIAT MOJYYaBaT MO CIYKeOEH MbT OT
perynaTopHus opraH Ha pedepeHTHaTa abpkaBa Mo an. 1 OUeHbYHHS JOKIAa 3aeAHO ¢ oxo0peHaTa
KpaTKa XapaKTepHCTHKa Ha MPOAYKTa M C oJ0OpeHHTEe MakeT Ha ONaKkOBKaTa M Ha JIMCTOBKAaTa 3a
ManueHTa.

(4) V3mbaHMTENIHATA AreHIIMS M0 JICKapCTBaTa pasriexkia AOKYMEHTUTE MO all. 3 U MHCMEHO
uHpopmupa pedepeHTHaTa AbpiKaBa 3a B3eTOTO pemieHue B cpok 90 IHU OT jgaraTa Ha MOJIYYaBAHETO
UM.

(5) B cpok 30 gHE OT moyy4yaBaHETO Ha YBEJOMJICHHE 32 MPUKJIIOYBAHE HA MpOIEAypaTa OT
pedepeHTHaTa ABpKaBa W3MBIHUTENHUAT aupektop Ha MAJl usnmaBa paspemieHue 3a ynorpeba Ha
JCKapCTBEHHUsT TPOAYKT Ha TepuTopusita Ha PemyOnmka bbiarapuss ¢ ogoOpeHHTEe KpaTKa
XapaKTepUCTHKA Ha MPOIYKTa, MaKeT Ha OMAaKOBKaTa U JMCTOBKATA 3a MallMeHTa.

Y. 75. (1) Korato nuuero mo wi. 26, an. 1 noxasa exnoBpemenHo B UAJI u B ipyru qbpxaBu
YJICHKH 3asBJCHUE 3a pa3pelleHHe 3a yrmorpeda Ha JIGKapCTBEH MPOAYKT, 33 KOMTO HAMAa H3/aJCHO
paspemieHue 3a ymnorpeba Ha TEpPUTOpHATAa Ha Jbp)KaBa 4ICHKA, TO II0COYBA B 3asBICHUETO
peryJaTopHHsl OpTaH Ha JbprKaBaTa WICHKA, Hapu4aHa I0-HATaThK 'pedepeHTHa abpxkaBa’, KOWTO na
M3TOTBU TMPOEKT Ha OLIEHBUYEH JOKJIAJ, MPOEKT Ha KpaTKa XapaKTepPHCTHUKA HA MPOAYKTa M MPOEKT Ha
MakKeT Ha OIaKOBKaTa M JUCTOBKATa 3a MallMeHTa.

(2) Cobe 3asBienuero ymnero mo an. 1 momasa B MAJI nocue, HACHTUYHO HA TOA3JICHOTO BHB
BCHYKM JIPYTHM JbPXKAaBH YICHKH, ITOCOYEHH B 3asBJICHUETO, HApUYaHH I[0-HATAaTHK ''3aCerHaTH
JBPKaBH ' .

(3) UsmbHMTENHATA areHIMs MO JIeKapcTBaTa U 3asBUTEISIT MOJNy4aBaT MO CIY)XeOeH MBT OT
peryinaTopHUs OpraH Ha pedepeHTHaTa IbpKaBa MPOEKTa Ha OIEHBYEH JOKIAJ, MPOEKTa Ha KpaTka
XapaKTEePUCTHKA Ha MPOJYKTa M MPOEKTa Ha MaKeT Ha ONaKOBKATa M Ha JINCTOBKATa 3a MaIHeHTA.

(4) U3nbiHuUTENIHATA areHIMS MO JICKapCTBaTa pasriexkia JOKYMEHTUTE MO all. 3 U MHUCMEHO
uHpopmupa pedepeHTHaTa AbpkaBa 3a B3eTOTO pemieHue B cpok 90 ITHU OT jaraTa Ha MOJIY4aBAHETO
UM.

(5) B cpok 30 aHM OT mONy4aBaHETO HAa YBEJOMIICHHE 3a TMPHKIOYBAHE Ha Mpoleaypara OT
pedepeHTHaTa AbpikaBa W3MBIHUTENHUAT aupektop Ha MAJl m3naBa paspemieHue 3a ynorpeda Ha
JIeKapCTBEHUsT TPOAYKT Ha TepuTopusta Ha PemyOnuka bbarapus ¢ ogoOpeHHTe KpaTka
XapaKTepUCTHKA Ha MPOJIyKTa, MaKeT Ha OMAaKOBKAaTa W JINCTOBKATA 3a TMAlUeHTA.

Yn. 76. (1) Korato Penry6nuka bearapus e pedepentna nbpxkasa mo wi. 74, MAJL:

1. B cpok 90 mHM oOT marata Ha TIOJaBaHE Ha BaIWIHA JOKYMEHTAIUs H3Mpama Ha
peryJaTOpHUTE OpraHM Ha 3aCerHaTUTE AbP)KaBU M Ha 3asBUTENS OLEHBUYHMS JOKJAJ, NMPHIPYXKEH C
ofo0OpeHaTa KpaTKa XapaKTepHCTHKa Ha IPOAYKTa M C OJOOpEeHHTEe MaKeT Ha ONaKOBKaTa M Ha
JMCTOBKATA 3a MaIHeHTa,

2. 3aKkpWBa MpolenypaTa W YyBEJIOMsBa 3asBUTENI M 3aCETHATUTE IbPKABH, aKO BCHUYKH
3acerHaTH IbpXKaBH ca sl 0100pHIIH.



(2) B cpok 30 gum OT 3aKpHBAaHETO HA MPOIEAypara Mo ai. 1, T. 2 U3MBIHUTETHHIT TUPEKTOP
Ha MAJI uznaBa paspemieHue 3a yrnorpeda Ha JeKapCTBEHMs NMPOIYKT Ha TepuTopusaTa Ha PemyOnuka
bearapus ¢ oqoOpenuTe KpaTka XapakTepuCTUKa Ha MPOAYKTa, MaKeT Ha OMAaKOBKaTa M Ha JINCTOBKAaTa
3a MalMeHTa.

(3) Koraro Peny6nnka bwirapus ¢ pedepertra appskasa mo wi. 75, MAJL:

1. B cpok 120 nuu or parata Ha MOAAaBaHE HA BajHMIHA JOKYMEHTAIUs H3Ipamia Ha
pEryJlaTOpHUTE OpPTaHW Ha 3acCeTHAaTHTE AbpPKABU M Ha 3asABUTENS MPOEKTa Ha OLEHBYHUS JOKIAl,
MPOEKTa Ha KPaTKa XapaKTEPUCTHKA Ha MPOAYKTa M MPOEKTa Ha MAaKeT HA OMAaKOBKAaTa U Ha JIMCTOBKATa
3a MalueHTa,;

2. 3aKkpWBa MpolenypaTa W yBEIOMsBAa 3asBUTENI M 3aCETHATUTE IbPKABH, aKO BCHUYKH
3acerHaTv IbpKaBu ca sl 0A00pUIIH.

(4) B cpok 30 qHM OT 3aKkpuBaHE Ha MpoIEAypaTa Mo aj. 3, T. 2 U3IMbIHUTSIHUAT JUPEKTOP HA
WAJI uznaBa paspeunieHue 3a ynorpeba Ha JIeKapCTBEHHs MPOAYKT Ha TepuTopusita Ha PenmyOnmka
Bearapust ¢ ogoOpeHuTe KpaTka XapakTeprCTUKa Ha MPOIYKTa, MAaKET HAa OMAKOBKAaTa M Ha JIMCTOBKATa
3a ManueHTa.

Y. 77. (1) Koraro MAJI He omo0Opu mpeacTaBeHaTa JOKYMEHTALUS 110 Wi. 74, ai. 3 Win 1o 4.
75, an. 3 mo choOpakeHUs 3a MOTEHIUAJIEH CEpUO3€H PHUCK 3a 3/1paBeTO Ha HACEIEHUETO, U3rOTBS
noJpo0eH JOKJIAJ C MOTUBH JI0 pedepeHTHaTa JbpkaBa WICHKA, 10 APYTUTE 3aCeTHATH JIbP)KaBU U JI0
3asBUTEIIS.

(2) Cnopaute BbrpocH 1o ain. 1 ce pasmiexnar or KoopauHaiyoHHaTa rpyra Ha JbpKaBUTE
YJICHKU. 3asBUTENIAT MOXKE Jia MPEACTaBU CBOSITA MO3ULMS IO PasrieKIaHUTE BBIPOCH NMHUCMEHO WU
YCTHO.

(3) UsmbnHuTENHATA areHIMs 1O JiekapcTBara yyactBa B KoopauHaiuoHnHara rpymna mno ai. 2
70 3aKpUBaHE Ha MpoLeaAypaTa oT peepeHTHaTa IbprKaBa.

(4) B cpok 30 gHu OT moiyyaBaHe Ha YBEAOMJICHHE 3a 3aKpHBaHE Ha IpoLeaypara OT
pedepeHTHaTa AbpikaBa W3MNBIHUTENHUAT aupektop Ha MAJl m3naBa paspemieHue 3a ynorpeda Ha
JIEKapCTBEHMS MPOJYKT C OJJOOPEHUTE KpaTKa XapaKTepUCTHKA Ha MPOIYKTa, MaKeT Ha OMIaKOBKaTa U Ha
JMCTOBKATA 3a MAIEHTA.

Y. 78. (1) Korato B nporeaypa npea KoopAauHaMOHHATA TPyIa MO 9Wi. 77, all. 2 AbPKABUTE
YJICHKH HE TOCTUTHAT ChIVIACHE, CIIOPHHUTE BBIIPOCU ce pa3riexaaT oT Komwurera 3a JIeKapCTBEHU
MPOAYKTH 3a XyMaHHa ymoTpeba kbM EBpormelickara areHius Mo JeKapcTBaTa MO apOUTpakHA
nporeaypa. Komre ot qokyMeHTaIMsaTa ce u3nparia Ha 3assBHTEIIS.

(2) BasBuTensaT npencTaBs B EBporneiickaTa areHIys Mo JIeKapcTBaTa JOCHETO Ha JIEKapCTBEHHUS
MPOJYKT U KpaTKaTa XapaKTePUCTHUKA HA TTPOIYKTA.

(3) B cayuaute mo an. 1, ako MAJI e omoOpuia OlEeHbYHHS JOKJIAA, MPOEKTa Ha KpaTkarta
XapaKTepUCTHKA Ha MPOJIYKTa U MaKeTa Ha OMaKOBKATa M Ha JINCTOBKATA 3a MAIlUEHTa, MPEJIOCTABSHH OT
pedepeHTHaTa IbpKaBa, U3MBIHUTENHUAT qupekTop Ha MAJI mo Monba Ha 3asBUTENSI MOXKE J1a 372
paspelieHue 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEHHsI MPOIAYKT, TIPS Ja € 3aBbPIIniIa apOuTpakHaTa Mporeypa
mo ai. 1.

(4) Cnen npuximoyBaHe Ha apOUTpakHATA TPOIEAYpa M3MBIHUTEIHUAT nupektop Ha WAJI
MpUBEXKJAa HU3JAJACHOTO pa3pelieHue 3a ymotpeda mo aid. 3 B CHOTBETCTBUE C PEIICHHETO Ha
EBponeiickara koMucHs.

Yn. 79. (1) Korato perynaTopHUTE OpraHd Ha €1HA WM Ha HSIKOJIKO IBP)KaBH WICHKU ca



NpUENT PA3IHYHK PEIICHUs MO0 OTHOIICHHE Ha Pa3pelICHUETO 3a yroTpeda Ha eUH M ChIIl JICKAPCTBEH
NPOJIYKT WJIM 10 OTHOIIEHHE Ha HErOBOTO BPEMEHHO CIHMpaHe WM Ha oTHemaHero my, MAJI otHacs
BbIpoca 10 Komurera 3a JiekapCTBEHU MPOIYKTH 3a XyMaHHa yrnotpeda kbM EBporneiickaTa areHIus mno
JeKapcTBaTa 3a IMpWiIaraHe Ha apOMTpakHa Tpoleaypa. 3asBHUTEIAT WM TPUTEXKATSIAT Ha
paspeleHneTo 3a yrmoTpedba MoXe jJa OoTHece BbIpoca 10 KommureTra 3a JIeKapCTBEHH MPOAYKTH 3a
XyMaHHa ymoTpeba kbpM EBporeiickara areHIus IO JieKapcTBaTa 3a IpHJaraHe Ha apOHTpaXkHa
IpoILIeAypa 1Mo CBOSI MPEICHKA.

(2) (Otm. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuita ot 21.12.2012 1.)

(3) (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) B cayuante mo an. 1 UAJI wnn
3asABUTEIAT/IPUTESIKATENAT HA pa3pelIeHHETo 3a yrmorpeba Ha JIEKapCTBEHHsS MPOIYKT MPEIOCTaBs Ha
EBporeiickara areHIusl 1o jiekapcTBara Isiata HaTudHa HH(opMaIus mo ChOTBETHUS BBIIPOC.

(4) (Otm. - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuia ot 05.08.2011 r.)

(5) (Otm. - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuiaa ot 05.08.2011 r.)

Yn. 79a. (Hos - [IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) (1) B 3aBucumoct ot
pewenrero Ha EBponeiickara komucus ciesl NpuKkiIoyBaHe Ha apOuTpaxHa npoueaypa MAJI B cpok 30
JTHU OT I10JIy4aBaHE HA YBEJOMIICHHETO:

1. u3naBa, BpeMEHHO criMpa WM MIpeKpaTsBa pa3pelieHue 3a ynorpeda, nin

2. W3WCKBa Ja C€ W3BBPIIAT MPOMEHH B H3IAJACHOTO pa3pelieHHe 3a IOCTHraHe Ha
CBhOTBETCTBUE C pelleHneTo Ha EBpornelickara koMucus.

(2) UsmbpnHuTenHata areHIMs 10 JieKapcTBaTta yBenoMsBa EBpormeilickata KOMHUCHS U
EBpomneiickara areHuus 1o jJekapcTBaTa 3a u3JjajleHus akT 1o ait. 1.

Y. 796. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) B ciyuaure, korato ca
3acerHaT WHTEpecuTe Ha EBpONelcKus ChlO3 M INpeaud B3eMaHe Ha pEIICHHWE 3a H3JIaBaHe Ha
paspernieHune 3a yrnorpebda Ha JeKapCTBEH MPOIYKT, 332 BpDEMEHHOTO MY CIIHpaHe, 3a PEKPaTSIBAHETO WIIH
3a npomsiHata My, MAJI, 3assBUTENST WM MIPUTEKATEISAT HA pa3pelieHue 3a ynorpeda Morar Jia OTHecat
BBITPOCA JI0 KOMUTeTa 10 Wwi. 79, ar. 1 3a mpwiarane Ha apOuTpaskHa TPOIEAYpA.

(2) B cnyyante mo an. 1, KOrato Ce3sMpaHeTO € B Pe3yJTaT Ha OlEHKA Ha JaHHH, CBbP3aHH C
MpoclieAsiBAHEe Ha JIEKapCTBeHaTa OE30MacHOCT Ha paspemieH 3a yrmoTpeda JeKapCTBEH NPOAYKT,
BBIIPOCHT C€ OTHACA JO KOMHUTeTa Mo 4wi. 56a, an. 1, T. 1 u ce mpuara npouenypata mo 4i. 194y unm
194m.

(3) (M3m. - B, 6p. 18 or 2014 r.) UsmbauuTenHaTa areHIWs MO JIeKapCTBaTa Mpujara
mporeypara mo riaBa ocMa, pasaen IV, xorato € HEOOXOIUMO NPUIIATAHETO HA €IHA OT MEPKHUTE,
nocovyenu B wi. 194y, an. 2 u 3.

(4) (Homa - 1B, 6p. 18 or 2014 r.) He3aBucumo ot ain. 1 - 3, korato ¢ HeOOXOJMMO CIEIITHO
JICWCTBHUE 3a 3alUTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/[paBe Ha HAKOM eTamn oT apOuTpaxkHara npoueaypa, MAJl moxe
Ja CIpe JEeWCTBHETO Ha paspenieHueTo 3a ymorpeba W Aa 3abpaHu ymoTpebara Ha ChOTBETHHSI
JICKApCTBEH TPOAYKT Ha TepuTopusaTa Ha PemyOnwka bwirapus 10 mpueMaHETO Ha OKOHYATEIHOTO
pelreHue.

(5) (Hosa - /IB, Op. 18 ot 2014 r.) B cay4aute no an. 4 MAJI uadopmupa Espormeiickara
KoMucHsi, EBporeiickara areHIus 1o JeKapcTBaTta M JPYTHTe JbP)KaBH WICHKH 32 MOTHBHUTE 32 CBOCTO
pellieHHEe He MO-KbCHO OT CIICBAIIUS paOOTEH JICH.

Yn. 80. (M3m. - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuma ot 08.02.2011 r.) VYcioBusita u peasT 3a
M3BBPIIBAHE HA MPOMEHU B U3JIQJICHUTE pa3pelieH sl o To3u pasfel ce ypexaar ¢ Permament (EO) Ne



1234/2008 na Eppormeiickata komucust ot 24 nHoemBpu 2008 . OTHOCHO pa3riIeXkIaHETO Ha MPOMEHHTE B
YCIOBUSTA Ha paspelleHusITa 3a ThProBHUSA C JICKAPCTBEHH NPOAYKTH 3a XyMaHHa ymotpeba u
BeTepuHapHu JiekapctBenu npoayktu (OB, L 334/7 ot 12 nexemspu 2008 1.).

I'naBa yeTBBpTA.
KJIMHUYHU UBIIUTBAHUSA

Pasznea .
OO01wu pasnopendou

Yn. 81. (M3m. - JIB, 6p. 84 or 2018 r. (*)) (1) KnuHuuHo M3nuMTBaHE HAa TEPUTOPHUATA Ha
PeryOnuka Bbiarapust Moke 1a ce MPOBEXIAa CIE[ MOJIyYaBaHE HAa pa3pelICHHe, H3AaJCHO IpH
ycnosusTa u 1o peaa Ha Permament (EC) Ne 536/2014 na EBpornerickus mapiamenT u Ha CbBeta ot 16
arprit 2014 1. OTHOCHO KJIMHUYHUTE W3MUTBAHKs Ha JEKaPCTBEHH MIPOIYKTH 3a XyMaHHa yroTpeoa, u 3a
ormsiaa Ha Jupextusa 2001/20/EO (OB, L 158/1 ot 27 maii 2014 r.), HapryaH mo-HaTaThK "PeriamMeHt
(EC) Ne 536/2014", u Ha TO3M 3aKOH.

(2) WsmbauuTenHaTa areHIMs IO JIEKApCTBAaTa HW3MBJIHABA [ICHHOCTHUTE Ha JOKIJIA/IBAIIA,
CHOTBETHO Ha 3aCerHara JbpKaBa U JOMBIHUTEIHO 3acerHara IbpkaBa 1o cmuchia Ha Perimament (EC)
Ne 536/2014, 1 € HaIMOHAIHOTO 3B€HO 3a KOHTAKT 110 4. 83 ot Perimament (EC) Ne 536/2014.

Yn. 82. (M3m. - IB, Op. 84 ot 2018 r. (*)) (1) 3a u3naBaHe Ha pa3pelICHUE 3a TPOBESIKIAHE HA
KJIMHUYHO M3IHMTBAHE M 3a W3JaBaHE Ha Pa3pelICHUE 3a ChIIECTBEHA MMPOMSIHA B Pa3PEIICHO KIMHUYHO
M3MUTBAHE BB3JOXKHUTEIAT MMOJaBa 3asBieHue W gocue cbriacHo rmaBa |V ot Permament (EC) Ne
536/2014 upe3 Iloprana na Esponetickust cbro3 (EC) mo wi. 80 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

(2) 3a mogaBaHe Ha 3asBICHHE MO al. 1 M 3a OLEHKA HA IOKYMEHTAIMATA, MPHUIOKCHA KbM
HETO, BB3JIOXKHTEIIAT 3aIlIalla Takca B pa3mep, onpeseicH ¢ Tapudara mo wi. 21, an. 2.

Yn. 83. (M3m. - IB, 6p. 84 ot 2018 r. (*)) Komucwusita o wi. 103, an. 1 u3BbpiiBa oneHKa Ha
CTUYHUTE aCTIeKTH Ha KIMHMYHOTO M3MHUTBAHE U Ha ChIECTBEHATA MPOMSIHA HAa KIMHUYHOTO U3MTUTBAHE
npu ycnoBusTa u no peaa Ha Permament (EC) Ne 536/2014 u u3roTBs MOTHBHUPAHO CTAHOBHIIE, KOETO
npeacrass Ha AL

Yn. 84. (M3m. - JIB, Op. 84 ot 2018 r. (*)) (1) U3nbaHuTenHaTa areHIUs MO JeKapcTBaTa
U3/1aBa pa3pellcHue 3a KJIMHUYHO M3MUTBaHEe, Pa3pellieHHe 3a KIMHUYHO M3MUTBAHE MPH OMpPEACICHH
YCIIOBHS, pa3pelieHre 3a ChIIeCTBEHa POMSIHA Ha KIIMHUYHO M3IUTBAHE, pa3pelieHue 3a ChIIeCTBeHA
NpOMSIHA Ha KJIMHUYHO M3IHUTBAHE MPU ONMPEACICHH YCIOBUS WM OTKa3Ba M3aBAHETO HA pa3pelIcHUE
npu ycioBusTa u 1o pena Ha Permament (EC) Ne 536/2014.

(2) Otkazbr mo an. 1 moanexku Ha oOXKajaBaHe MO pela Ha AJIMHHUCTPATHBHOIPOIECYATHHS
KOJICKC.

Yn. 85. (M3m. - JIB, 6p. 84 or 2018 r. (*)) C Hapenda Ha MHHHCTBPA Ha 3JIPaBEONa3BaHETO CE
OTIPEICIIAT:

1. ycioBusTa ¥ peabT 3a MojAaBaHe Ha AaHHU U uHPopmanus ot MAJI u ot ETnuHara komucus
3a kauHnYHY n3nuTBanus B [Toprana Ha EC mo . 80 ot Permament (EC) Ne 536/2014;

2. noctbibT Ha MAJ] 1 Ha ETHuHaTa KOMUCHS 32 KJIMHUYHHM MU3MUTBaHUA 10 bazara maHHuM Ha
EC 1o un. 81 or Permament (EC) Ne 536/2014;

3. yCIIoBHATa U PEIBT 3a MPEJCTaBSIHE HA CTAHOBHUINATA MO Wi. 83 M pelbT 32 B3aMMOICHCTBHUE
Mexny MAJI u ETnunata koMucus 3a KIMHUYHU U3MUTBAHUS;



4. noxymentute u ganuute ot Ilpunoxkenue | u Ipumoxkenue Il or Permament (EC) Ne
536/2014, xouto ce ouenssar or MAJI u or ETvuHaTta KOMUCHUA 32 KIMHWYHA U3NUTBAHUSA, KAKTO U
€3UKBT, Ha KOWTO CE MPEICTABSIT.

Yn. 86. (1) (dom. - JAB, 6p. 84 or 2018 r. (*)) Bcuuku nuia, mpoBeXIAlld KIMHUYHO
U3MUTBaHe, TPAOBAa Ja MMAT ChOTBETHAaTa HpodecroHaaHa KBatuduKaiys, oOy4eHHEe W OIUT, 3a Ja
U3IBJIHIABAT CBBP3aHUTE C M3MUTBAHETO 3aJa4d B CHOTBETCTBHE C MpaBmiara 3a J(oOpa KIMHHYHA
npaktuka ceriracHo Pernmament (EC) Ne 536/2014.

(2) KnuHUYHO M3MHMTBAHE HA JIEKAPCTBEH MPOIYKT CE U3BBPIIBA 0] PHKOBOJACTBOTO Ha JIEKap
WJIK JIEKap 1O JCHTAIHA MEIUIIMHA ¢ IPU3HATA MEIUIIMHCKA CIICIIUAIHOCT B ChOTBETHATA 00JIACT, KOWTO
€ 3arMo3HaT C HAIMYHUTE NPEAKIMHAYHA W/WIM KIMHAYHU JAHHA 32 NPOAYKTa W DPUCKOBETE M
MPOILIEAYPUTE TIO IPOYUBAHETO.

(3) o BpeMe Ha KIMHUYHO HU3MUTBAHE 3a MEIUIIMHCKUTE TPYIKH, MIPEIOCTaBIHN HAa ydaCTHUKA
B M3IUTBAHETO, W 332 B3EMAHETO HA MEIUIIMHCKU PEIICHHS HOCH OTTOBOPHOCT JIieKap C IMOIXOJAINa
KBaJM(DUKAIMS MITH JIEKap 10 JeHTaIHA MEIUIMHA.

Y. 87. (1) (U3m. - 1IB, 6p. 59 ot 2010 r., B cua ot 31.07.2010 r., usm. - JIB, 6p. 60 ot 2011
r., B cuaa ot 05.08.2011 r., mom. - /IB, Op. 84 or 2018 r., B crita ot 12.10.2018 r.) KnuauuHo u3nuTBane
MOXe€ Ja Ce MPOBEXAa B JicueOHU 3aBeJCHUSA 3a OOJHHUYHA TOMOII, IIEHTPOBE 3a MCHUXUYHO 37paBe,
[ICHTPOBE 3a KOXKHO-BEHEPHUYECKH 3a00JIABaHMs, KOMIUIEKCHH OHKOJOIMYHH IIEHTPOBE, JHATU3HH
[ICHTPOBE, JHArHOCTHYHO-KOHCYJITATUBHH IICHTPOBE, MEAUIMHCKU I[IEHTPOBE, JCHTAIHH IIEHTPOBE W
MEIUKO-JEHTAIHH IIEHTPOBE, KAaKTO M B HHAWBUAYAIHH M TPYIIOBH MPAaKTHKH 3a IITbPBHYHA U
CrelUaIn3hpaHa MEIAUIMHCKA [IOMOIN, MOJYYMIA paspelieHre 3a JAeHHOCT/yI0CTOBEpeHHEe 3a
perucTpanus mo peaa Ha 3aKoHa 3a JICUCOHUTE 3aBEICHUS.

(2) (HoBa - IB, 6p. 84 or 2018 r., B cuma or 12.10.2018 r.) KiMHMYHO H3MUTBaHE C
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, ChIBbPIKAIIA HAPKOTHYHH BEIIECTBA, MOXE Jla CE€ MPOBEKIA CaMO B JIeUcOHH
3aBejIeHHs 3a OOJHMYHA MMOMOII, IIEHTPOBE 3a MCHXUYHO 3[paBe, IIEHTPOBE 3a KOKHO-BEHEPHUYECCKU
3a00JIIBaHMsT M KOMIUIEKCHH OHKOJIOTHYHH IIEHTPOBE, B CTPYKTypara Ha KOHTO € pasKpHTa arreka,
MpUTEKaBaIla JUIEH3UsA ChriiacHo wi. 33, al. 1 oT 3akoHa 3a KOHTPOJ BbPXY HAPKOTHYHHUTE BEIIECTBA
U MPEKYPCOPHTE, WIIH KOMTO Ca CKJIFOYHMIIM JOTOBOP C APYro JieueOHO 3aBejIeHHE, B CTPYKTypara Ha
KOETO € Pa3sKpUTa anTeka, MPUTEKaBallla JUICH3Hs ChriIacHO wi. 33, ajl. 1 oT 3akoHa 3a KOHTPOJ BbPXY
HApKOTHYHHUTE BEIECTBA M IIPEKYPCOPHUTE.

(3) (ITpequmaa an. 2, usm. - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) Knuuuuxo
M3MUTBAHE MOXE Ja ce MPOBEXIa caMO B JicueOHO 3aBeJcHHE, B KOCTO MMa OIPEIEICHO JIHIE 3a
koHTakT mo wi. 107a, am. 1.

(4) (Ilpenumna an. 3 - IB, 6p. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) PrkoBomuTensT Ha
7e4eOHOTO 3aBejIeHHe, B KOETO I Ce MPOBEKIa KIMHUYHO M3MUTBAHE HA JICKAPCTBEH MPOIYKT, JaBa
CBHITIACHETO CH 34 YUYACTHETO Ha TJIaBHUS M3CJIEI0BATEN U 3a MPOBEKIAHETO HAa U3ITMTBAHETO.

Y. 88. (1) KnuHn4HO M3MUTBaHE BHPXY XOpa Ce U3BHPIIBA ChC:

1. Hepaspemienu 3a ynorpeda B PenyOnnka briarapus nekapcTBeHH NPOAYKTH;

2. paspemienu 3a ynorpeba B PenyOiuka bearapus nexapcTBEHM NPOJIYKTH, KOTaTo ce
M3MUTBAT 3a HEPa3pelIeHO II0Ka3aHWe, 3a JIeKapcTBeHa ¢OopMa, pa3IudHa OT pa3pelieHaTta, B
HEH3CJIe[BaHa 0 MOMEHTA IpyIia MallMeHTH WIK 3a ToJIy4YaBaHe Ha JOI'bJIHUTETHA HH(pOpMAIIHS.

(2) Pasperienu 3a ynotpe6a B Penyonuka bbarapus no cmuchia Ha an. 1, T. 2 ca JiekapCTBEHU
NPOJYKTH, MOJYYHIIH pa3pelieHne 3a yIoTpeda 1o pejia Ha TO3H 3aKOoH wim 1o pena Ha Permament (EO)



Ne 726/2004 na EBpornetickus mapiameHT u ChBeTa.

Y. 89. (Orm. - /1B, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Y. 90. (Otm. - /1B, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Un. 91. BB37MOXKUTENSAT W TJIABHHUST W3CIEJOBATE] CKJIIOYBAT 3acTPaxOBKa, MOKpHBAIIa
OTTOBOPHOCTTA MM 3a NMPUYMHEHUTE MPU WM MO MOBOJ NPOBEKIAHETO HA KIMHUYHOTO HU3MUTBAHE
HEMMYIIECTBEHH U UMYIIIECTBEHU BPEIU HA YYACTHHUIIUTE.

Yn. 92. (1) (U3m. - IB, 6p. 84 ot 2018 r. (*)) BB310KHTENAT HOCH OTTOBOPHOCT B ClIydail Ha
YBPEKIaHUS HA 3IPABETO WK HA CMBPT, IPHUMHEHH [TPH WK 110 TIOBOJ] IIPOBEKIAHETO Ha KIMHUYHOTO
U3IHMTBAHE, KOTAaTO M3MUTBAHETO € MPOBEKIAHO CHIIACHO M3MCKBAHUSATA U MPOLIEAYPUTE Ha OJ00pEHHs
IIPOTOKOJI.

(2) (M3m. - [IB, 6p. 84 ot 2018 r. (*)) 'maBHHAT U3CIEI0BATE]l HOCH OTTOBOPHOCT B CIy4ail Ha
YBPEKIaHUS Ha 37PABETO WM HAa CMBPT, NMPHUYMHEHH IPH WIK 10 [MOBOJ Ha IPOBEKIAHETO Ha
KJIMHUYHOTO W3IHMTBAHE, KOTaTo HE Ca CMIa3eHN M3UCKBAHUATA M TPOLIEIYPUTE Ha O00PEHHMS IPOTOKOJL.

Yn. 93. (U3m. - [IB, 6p. 84 ot 2018 r. (*)) (1) Korato KJIMHUYHOTO MU3MHMTBAHE CE MPOBEKIA
caMo Ha Teputopusta Ha PernyOmuka Bbarapust wim Ha Teputopusita Ha PenyOsiuka Beirapus u Ha
TEPUTOPUSATA HA TPETA JbPKABA, BH3JIOKHUTEIAT ONPEACIs PEACTABUTE Ha TEPUTOpUITA Ha PenyOmmka
Bbarapust 3a KOHKPETHOTO KIIMHUYHO M3IIUTBAHE.

(2) JIuuero mo an. 1 e axgpecar Ha KOMYHUKAIMSITA C BB3JIOKHUTEINS, IPESABUICHA B PermaMeHT
(EC) Ne 536/2014.

Y. 94. BB3IOKUTEIAT OCUTypsiBa O€3BB3ME3/IHO M3MUTBAHUS JICKAPCTBEH MPOAYKT/IIPOAYKTH
U BCSIKO M3JIeNIne, He0OXO0AUMO 3a MPUJIAraHEeToO My.

Y. 95. (Orwm. - 1B, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Y. 96. (1) (U3wm. - JIB, 6p. 84 ot 2018 r. (*)) KnuHUYHO H3MUTBaHE HA JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH
ce JI0IycKa caMo BBPXY JIMIIE, KOETO € 1al0 CBOETO MMCMEHO WH(OPMHUPAHO CHIIIACHE.

(2) (Orm. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

(3) (M3m. - B, 6p. 84 ot 2018 r. (*)) Mudbopmupano cwrinacue no riasa V ot Pernament (EC)
Ne 536/2014 moxke n1a gaBa caMo JeeCrocoOHO JIHIE, KOeTo pa3dupa ChIIHOCTTA, 3HAYCHHUETO, 00XBaTa
¥ EBEHTYyaJJHUTE PHCKOBE OT KIMHUYHOTO H3NUTBaHe. MHpOpMHpaHOTO chIilacme 3a ydyacThe B
KJIMHUYHO U3MUTBaHE MOXe J1a ObJie OTTETJIEHO 110 BCIKO BpEME.

(4) (M3m. - B, 6p. 84 ot 2018 r. (*)) Uudbopmupano cwrinacue mo riasa V ot Pernmament (EC)
Ne 536/2014 3a HeneecrnocoOHO MBIHOJICTHO JIMIE CE 1aBa OT 3aKOHHUS My TpejactaBuTes. Chriacuero
Ha 3aKOHHUS MPECTaBUTEN TPSAOBA Ja MpEACTaBisiBa MperoiaraeMara BOJIs Ha yYaCTHUKA M MOXKE Jla
ObJie OTTErJICHO MO BCSAKO BpeMe 0e3 OTpULIATeNTHH MTOCIEICTBUS 3a YUaCTHHKA.

(5) B cnyuaute mo wi. 162, am. 3 or 3akoHa 3a 3apaBeTO WHPOPMHPAHO ChIJIACHE JaBa
Ha3HAYCHOTO OT Ch/a JIMIIE.

(6) Ha HemeecrmocoOHOTO MBIHOJIETHO JIMIE CE TPenocTaBs WH(OpMAIMs 3a W3MUTBAHETO,
€BEHTYaJIHUTE PUCKOBE U MOJI3UTE B ChOTBETCTBHE C HEOBaTa CIIOCOOHOCT 3a pa3OupaHe.

(7) U3puvHOTO *KenaHue Ha HeJeeCIOCOOHOTO IMBJIHOJIESTHO JIMIE /Ia OTKAXKE J]a y4acTBa WIIH Ja
ce OTTErNM IO BCSIKO BpeMe OT KIMHUYHOTO H3MUTBaHE TpsOBa Jga ObJe B3€TO NpPEABHI OT



W3CIIeIOBATENS, a PU HEOOXOJUMOCT - OT TJIaBHUS U3CJIeI0BATE].

Yn. 97. (1) (U3m. - /1B, Op. 84 ot 2018 r. (*)) KiiuHMYHO M3MUTBAHE BHPXY MAJIOJICTHO JIUIIE CE
MPOBEXIa CIIe/ IMOJIydaBaHE HAa MUCMEHO WH(POPMHPAHO ChHIVIACHE HA JBaMaTa POJUTEIH WU Ha
HACTOMHMIIUTE HA JIUIETO Mpu cra3Bane Ha riaBa V ot Pernament (EC) Ne 536/2014 u 4. 96, an. 3.

(2) Coraacuero Ha pOAWTENIMTE M HACTOMHHUIMTE TPsAOBA Ja MPEACTABIABA IpEroiaracMara
BOJISL HA MAJIOJICTHOTO JIMIIE U MOXeE J1a ObJIe OTTEIJICHO 0 BCSIKO BpeMe O€3 OTPHIIATEIIHU TOCIICICTBHS
3a MaJIOJIETHOTO JIHIIE.

(3) U3puuHOTO KEeaHHE HA MAJOJCTHOTO JIMIIC Ja OTKaKe Jia y4acTBa WM Jia C€ OTTErIU 110
BCSKO BpEME OT KIMHUYHOTO HM3IHUTBAaHE TpsOBa Ja ObJE B3ETO MPEIBUJ OT W3CICIOBATENS, a MPH
HEOOXOUMOCT - OT TJIABHUS M3CJIeI0BaTEI.

(4) (M3m. - JIB, 6p. 84 ot 2018 r. (*)) KimuHHYHO M3MHUTBAaHE BBPXY HEIIBIHOIETHO JIHIIE CE
MPOBEXK/Ia CJIC] MOoJydaBaHe Ha MUCMEHO WH(POPMHUPAHO CHIVIACHE OT JIMIIETO M OT JBamara POJAUTEIIN
WK OT MOTMeYnTeNs npu cra3Bane Ha riaBa V ot Permament (EC) Ne 536/2014 u wi. 96, an. 3. Koraro
CIUHUAT POJMWTE] € HEU3BECTCH, MOYHMHAI WIM € JIMIICH OT POJUTEICKH IpaBa, WIH HE ca My
MPEJOCTABCHH TAaKHMBA TpaBa B CIy4yauTe HA Pa3BOj, MHUCMEHOTO MH(POPMUPAHO ChIVIACHE CE€ JaBa OT
HEIbJIHOJIETHOTO JIMIIE U OT POJUTEIIS, KOUTO YIIPaKHABA POIUTCIICKUATE MpaBa.

(5) CoriacueTo Ha HEMBJIHOJICTHOTO JIMIIE, HA POAUTEIIUTE WM HA MOMEYUTEI MOXKe aa Oble
OTTETJICHO T10 BCSIKO BpeMe 0e3 OTPHUIATEIHH MOCICICTBHS 32 HEIIbJIHOJICTHOTO JIUIIC.

(6) M3puuHOTO >KelaHWE HAa HEMBIHOJETHOTO JIMIE Ja CE OTTErNIM IO BCSIKO BpPEME OT
KJIMHAYHOTO M3MUTBaHE TPsIOBa ja ObJC B3CTO MPEABUI OT M3CICAOBATENsA, a IPU HEOOXOAUMOCT - OT
TJIABHUS M3CIIEIOBATEI.

(7) Ha Ma10;1€THOTO HJTM HEITBJIHOJIETHOTO JIUIIC CE MPEI0CTaBs nH(OPMAIIHs 3a U3ITUTBAHETO,
32 CBCHTYaJHHTE PUCKOBE W 3a MOJ3UTE 10 pa30dHpacM 3a HEro HaYyMH OT JIeKap, KOMTO MMa OIHUT C
MAJIOJICTHH U HEITBJIHOJICTHH JIMIIA.

Y. 98. (Otwm. - 1B, 6p. 84 ot 2018 1. (*))
Y. 99. (Orwm. - 1B, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Pazpen Il.
Kannuuno n3nurBaHe ¢ ys3sumu rpynu namuentu (Orwm. - /IB, 6p. 84 ot 2018 r. (*))

Y. 100. (Otwm. - /IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))
Yn. 101. (Otwm. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))
Y. 102. (Otm. - /1B, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Paznea I11.
ETnuyna komucusi 3a KInHWYHA n3nureanus (3arua. usm. - /IB, op. 84 ot 2018 r., B cuiia ot
12.10.2018 r.)

Yn. 103. (M3m. - IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) (1) KeM muHHCTBpa Ha
3/IpaBeoIa3BaHETO ce ch3naBa EThuHa KOMUCHSA 32 KIMHWUYHUA W3MUTBAHUSA, YUHTO CHCTAB C€ OMPEIEIIst
ChC 3aloBeJ] Ha MUHUCTBbpPAa Ha 3/PaBEONAa3BAHETO W BKIIOYBA PEIOBHM U PE3EPBHU UIICHOBE.
Pe3epBHUTE WiIeHOBE ydacTBaT B 3aCeaHMAITa HA KOMUCHATA M UMAT MPaBO Ha IJIac MPU OTCHCTBUETO HA
PEIOBHUTE YJICHOBE.

(2) Komucwusita mmo ain. 1 ce cberon oT 7 70 12 peJoOBHH WiIEHOBE, BKIIOYUTEIHO TpeaAceaaTes 1
3aMEeCTHUK-TIpe/icesIaTell, KOMUTO MMaT KBaIU(UKAIMS W ONUT Ja pasrienaT M OLEHSAT HAyYHHTE,
MEJWIIMHCKUTE M CTHYHUTE AaCIeKTH Ha MPEAJIOKEHOTO KIMHUYHO HW3MHUTBaHe. V3WCKBaHUATA KBM



KBaTH(UKAIMATA HA YICHOBETE HA KOMHUCHATA 1O ajl. 1, KaKTO M yCJIOBUATA U PEIBT 332 OMPEICITHETO
Ha TIOMMEHHUS ChCTaB Ha KOMUCHSITA C€ ypexkaar ¢ mpaBuiHuka mo wi. 106, an. 1.

(3) Komucusrta mo an. 1 BKIIOYBA HE MO-MAJIKO OT JBaMa PEJOBHU YICHOBE C HEMEIUIIUHCKO
o0Opa3oBaHmue - IPEICTABUTEIIN HA JBATa MOJIA.

(4) 3a HyxauTe Ha cBosTa paboTa KOMHCHATA IO ajl. 1 MOKe Ja NPHUBIMYA BHHIIHH
CHETIHAIIUCTH.

(5) Camo uneHoBeTe Ha KOMHCHATA 1O ajd. 1, KOUTO He ca B KOH(JIUKT HA HHTCPECH, HE
ydacTBaT B KOHKPETHO M3MHUTBAHE M Ca HE3aBUCHUMU OT BB3JIOKUTEIA, IEUeOHOTO 3aBeICHNE, KbIETO Ce
MPOBEXK/Ia KIIMHUYHOTO M3MUTBAHE, U OT IJIaBHUS M3CJEA0BATEl, MOTaT Jla y4acTBaT B OIlEHKATa IO 4.
83, KaKTo ¥ J1a T7IacyBaT U JIa y4acTBaT B OOCHKIAHETO.

(6) 3a BBHIIHM CIEIUATUCTH MO ajl. 4 MoraT aa ObaaT NMPHUBIMYAHM JIMIA, KOMTO HE ca B
KOH(MIMKT Ha WHTEPECH, HE y4acTBAaT B KOHKPETHO W3MUTBAHE M Ca HE3aBHCHUMHU OT BB3JIOKHUTEI,
J1e4eOHOTO 3aBE/ICHNE, KbJIETO CE MPOBEXKA KIMHUYHOTO M3MUTBAHE, U OT IJIABHUS U3CIICIOBATEN.

(7) YnenoBeTe Ha KOMHUCHSTA 110 al. 1 U BBHINHUTE CIIEHHUAIUCTH 10 ajl. 4 HE MOrar Ja MMar
YacTeH HMHTEpeC WIM o0yara, KOUTO OWXa MOIVIM Jla TOBJIMSAT HAa TAXHATa OC3MPUCTPACTHOCT IIPH
OIIeHKaTa 1o 4. 83.

(8) 3a ymocroBepsiBaHe Ha 0OCTOSATEICTBATA 1O aj. 5 - 7 YlIeHOBETe HA KOMUCHSTA MO al. 1 u
BBHITHHUTE CICIIUAIHMCTH 110 ajl. 4 MOIIMUCBAT JACKJIapalus 1o pell U o0pasel], ONpeIeIICHH B MPaBUITHHKA
o wr. 106, ain. 1.

Y. 104. (Otm. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuiia ot 12.10.2018 1.)

Y. 105. (1) (M3m. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) MaHgaThT Ha 4IEHOBETE
Ha komucusTa o wi. 103, an. 1 e ¢ mpoabIKUTETHOCT 4 TOAUHU.

(2) (U3m. - 1IB, 6p. 84 or 2018 r., B cua ot 12.10.2018 r.) Ha Bceku aBe TOAMHU €HA BTOpa
OT cheTaBa Ha KomucusaTa o wi. 103, ax. 1 ce oOHOBsIBA.

(3) (M3m. - IB, 6p. 84 or 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) Unen Ha komucusTa mo 4wi. 103, ai.
1 He Moe 1a Ob/Ic Ha3HAYABAH B ChIATA KOMUCHS 3a [TOBEYE OT JIBa MMOCIICOBATETHA MaH/aTa.

Yn. 106. (M3m. - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuma or 12.10.2018 r.) (1) MuHHUCTHPBHT Ha
3JIpaBeOITa3BaHETO YTBHPK/IaBa MPABIIIHUK 32 YCIOBUATA M pena 3a pabora Ha komucusaTa mo wi. 103,
anm. 1.

(2) Komucusita mo wi. 103, an. 1 u3paboTBa M mpueMa MHUCMEHH CTaHIAPTHU OINEPATHBHHU
MPOIIeIypH B CHOTBETCTBHE C MpaBmiiaTa 3a Jlo0pa KJIMHUYHA TPAKTHKA.

(3) 3acenanusrta Ha komucusTa 1mo wi. 103, an. 1 ca 3akpuTH.

Y. 107. (Otwm. - /IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Yn. 107a. (Hos - /IB, 6p. 84 ot 2018 r. (*)) (1) PpkoBOmUTENNTE Ha JCUCOHUTE 3aBEICHHMS, B
KOUTO C€ U3BBPIIBAT KIMHUYHHA U3MHUTBAHUSI, OTIPEACIISAT JIUIIE WK JTUIA 32 KOHTAKT.

(2) Junero wim nuimarta 3a KOHTAKT MO al. 1 UMaT KBaJU(HUKAIMS U OMUT Ja OCHIICCTBSIBAT
MOHHUTOPHHT BBPXY MPOBEKIAHUTE B JICUEOHOTO 3aBeJeHHE KIMHUYHUA HM3MUTBAHHS 3a Cla3BaHE Ha
npaBwiata Ha JoOpaTa KIMHUYIHA MPaKTHKA.

(3) UsuckBanusaTa KbM KBamM(UKalMATA HA JUIATa 33 KOHTAKT Mo ajl. 1 ce ypexaar B
npaBwIHAKA 110 wi. 106, an. 1.

(4) Tlpu KOHCTaTUPAaHU OTKJIOHCHHS OT OJOOPCHHUS MPOTOKOJ W/WIIM HEXKENaHH JICKapCTBEHU
peakiMy B X0/a Ha KIMHHUYHOTO W3IUTBAHE, KOUTO HE ca JoKianaBanu mo penaa Ha Permament (EC) Ne
536/2014, nmunero 3a koHTakT 1o ai. 1 yBempomsiea MAJI u komucusra no wi. 103, an. 1.



Y. 108. (Orm. - /IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Paznen V.
Pa3pemenne 3a npoBexx1aHe Ha KJIMHUYHO U3MUTBaHE

Yn. 109. (Otm. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Y. 110. (Orm. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Yn. 111. (Otm. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Y. 112. (Om. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Yn. 113. (Otm. - /IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Yn. 114. (1) (M3m. - 1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuma or 12.10.2018 r.) 3a moay4yaBaHe Ha
CTAHOBHIIIE 110 Wi. 83 BB3IIOKUTEIAT IOAaBa 3asBlIeHHE 10 koMmucuaTa mo wi. 103, am. 1.

(2) (O1m. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

(3) (O1m. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

(4) (Hosa - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuina ot 08.02.2011 r., ot™. - /IB, 6p. 84 or 2018 r. (*))

Yn. 115. (Otwm. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Y. 116. (Orm. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Yn. 117. (Otwm. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Y. 118. (Orm. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Yn. 119. (Otwm. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Y. 120. (Orm. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Yn. 121. (Otwm. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Y. 122. (Otm. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Yn. 123. (Otwm. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Y. 124. (Otm. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Yn. 125. (Otwm. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Pa3zngen V.
Ipomenu (Otm. - /IB, 6p. 84 o1 2018 1. (*))

Y. 126. (Otwm. - /IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))
Yn. 127. (Otm. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))
Y. 128. (Otwm. - /IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))
Y. 129. (Otwm. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))
Y. 130. (Otwm. - /IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))
Yn. 131. (Otwm. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Paznen VI.
Cnupane Ha KIUHNYHOTO u3nuTBaHe (OTMm. - /IB, op. 84 or 2018 1. (*))

Yn. 132. (Otm. - /IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))
Y. 133. (Otwm. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))
Yn. 134. (Otm. - /IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Pazpen VII.
IpocaensiBane Ha 6e3omacHoctTa (OTM™M. - /IB, 6p. 84 01 2018 1. (*))

Y. 135. (Otwm. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))
Y. 136. (Otm. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))
Yn. 137. (Om. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))



Yn. 138. (Orm. - /IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))
Yn. 139. (Otm. - /IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))
Y. 140. (Orm. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))
Yn. 141. (Otm. - /IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Pasznea VIII.
YBenomiieHHe 3a NPUKJIIYBaHEe HA KIIMHUYHOTO u3nuTBaHe (OTMm. - /IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Y. 142. (Otm. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))
Yn. 143. (Otm. - /IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))
Yn. 144. (Orm. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

I'nmaBa yerBbpTa ""a".
HEMHTEPBEHLHUOHAJIHU ITPOYUYBAHUS (HOBA, IPEAUILEH PA3JIEJI IX
"HEMHTEPBEHIIMOHAJIHO NIPOYYBAHE" - IB, BP. 12 OT 2011 T'., B CWJIA OT
08.02.2011T.)

Yn. 145. (1) (Jom. - AB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) HemHTepBEHIIMOHAIHO
NpoydYBaHe Cce MPOBEXIa C paspelieHu 3a ynorpeda B Pemybnuka Bbiarapus jgekapcTBEHH MPOIYKTH,
KOTaTO C€ W3IHUTBAT 3a IOJlydaBaHE Ha JONBJIHHUTEIHA HH(OpMANWsA 3a MPOAYKTA, MPEIIMCBAH I10
OoOWYaiiHUS HAYMH B CHOTBETCTBHE C YCIIOBHATA, ONPEJACICHH B pa3pelieHueTo 3a ymorpeba. Ha
YYACTHUIIMTE B HEMHTEPBEHIIMOHAIHN MPOYYBAHUSA HE C€ MPHUJIaraT JAarHOCTHYHH MM IPOCIIEISBaIH
NpOIIEAYPH, Pa3IUUHU OT OOMYaiiHaTa MPAKTHKA, KaTO 3a aHAIN3 Ha MOJyYCHHWTE JAHHHU CE M3I0JI3BaT
EIUIEMUOJIIOTMYHA METOIU.

(2) (U3m. - IIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r., orm. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B
cuna ot 21.12.2012 r.)

(3) (U3m. - 1IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuma ot 08.02.2011 r., or™m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B
cuna ot 21.12.2012 r.)

(4) (Hosa - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r., ot™. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B
cuna ot 21.12.2012 r.)

(5) (Hosa - J/IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r., ot™. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B
cuna ot 21.12.2012 r.)

(6) (Hosa - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r., ot™. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B
cuna ot 21.12.2012 r.)

Y. 145a. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) HenHTepBeHIIMOHATHH
MOCTMapKETHHIOBH TIPOyYBaHMs 3a OE30MACHOCT Ce MPOBEKIAT 10 MHUIIMATHBA Ha NPUTEXaTells Ha
pa3peleHneTo 3a yrnorpeda WM B M3IMbJIHEHHE Ha yCIoBUATAa MO wi. 55a u 56a u ca CBbp3aHU ChC
chOMpaHe Ha JJaHHHM 110 JIEKapCTBEHA OE30MMACHOCT OT IMAIHEHTH U MEAMIIUHCKH CIIEIIHATHCTH.

(2) Koraro mpu mpoydBaHETO ce TUIaHUpa ChOMPAHETO Ha JaHHHU OT MAIMCHTH, CieBa 1a Ob1e
MOJYYEHO TAXHOTO Chrjacue. JIMUHWTE MaHHM Ha MAlMEHTHTE ce€ 00paboTBaT INpH Cla3BaHe
M3MCKBAHUATA HA 3aKOHA 3a 3alllUTa Ha JTMYHUTE JaHHH.

(3) MenuiuHCKUTE CIIENMAINCTH HE MMOJy4aBaT (JUHAHCOBH WJIM JPYTH CTHMYJIH 3a y4acTHE B
HEMHTEPBEHIIMOHATHUTE MPOYYBaHMs 3a 0€30MAaCHOCT OCBEH KOMITCHCAIIMH 33 W3Pa3X0IBAaHOTO BpEME U
CpencTBa.

Yn. 1456. (Hor - B, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) ITo Bpeme Ha
MIPOBEXKaHE Ha MpoyuBaHeTo mo ui. 1458, an. 1 u un. 145e, an. 1 npurexarensT Ha pa3peLIeHUETO 3a



ynotpeba OCBIIECTBSIBA MOHUTOPUHI Ha TMOJIyYEHHUTE JaHHU M OTYMTA BIUSAHUETO UM BBPXY
CHOTHOLICHUETO 1M0JI3a/PUCK 3a JIEKAPCTBEHUS TIPOTYKT.
(2) Tlpurexarensr Ha paspelieHHETO 3a ymorpeba choOmaBa Ha MAJl Beska HoBa
uH(pOpMaIKs, KOATO OU MOIJIA Jia TIOBJIMSIE HA ChOTHOIICHUETO T0JI3a/PHCK 32 JISKAPCTBEHUS MIPOIYKT.
(3) BaabmkeHueTo mo ai. 2 He 0CBOOOXKIaBa MPUTEXKATEII HAa Pa3pelICHUETO 3a ynoTpeda oT
u3nuckBaneTo Ha wi. 1943 3a mpenoctaBsHe Ha WHpOpMaUUATa MO al. 2 W 4Ype3 MEPUOIUYHHTE
aKTyaJu3UpaHu JOKJIau 32 O€30MacHOCT.

Yn. 1458. (Hos - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cmia ot 21.12.2012 r.) (1) (U3m. - JIB, Op. 84 ot
2018 r., B cmima or 12.10.2018 r.) Korato mpoyduBaHETO CE€ MPOBEKAA CaMO Ha TEPUTOPHATA Ha
Peny6nuka bearapus B M3NbIHEHHE HA 33bJDKEHUE MO Wi. 56a, MPUTEXATEIAT Ha Pa3pelIeHUeTo 3a
yrnotpeba mpencraBs B MAJl mpoekT Ha MpOTOKOJa Ha MPOyYBaHETO. [IpOGKTHT Ha MPOTOKOIA,
NPUIPYKEH ¢ MUCMEHO chriacue no wi. 145a, an. 2, ce nmpeacrass u B komucusita o wi. 103, am. 1.

(2) Usnbaaurenuust gupektop Ha MAJL B cpok mo 60 aHu OT garara Ha TOJydaBaHe Ha
JOKYMEHTAIMATa 1Mo ajl. 1 m3mpaina Ha MpUTEeXaTeNs Ha Pa3pelieHUueTo 3a yrnorpeda yBeIoOMIICHHE 3a
0J100psIBaHE HA MIPOYYBAHETO MJIM IIPABH MOTUBUPAH OTKA3.

(3) Usnpauutennust aupektop Ha MAJI oTka3Ba nmpoBexIaHe Ha MPOYYBAHETO C €IUH WM
moBeye oT MoTusure o wi. 145e, an. 2, 1. 2.

(4) (U3m. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuiia ot 12.10.2018 r.) Komucusita o wi. 103, an. 1 B cpok
no 60 mHU OT jmaraTa HA MOJyYaBaHE Ha JOKYMEHTaluUsATa 1o aj. 1 uM3mpamia Ha mpuTexarens Ha
paspemnieHrneTo 3a ynorpeda MmoxoKUTEITHO WK OTPUIATETHO CTAHOBHIIIE.

(5) (U3m. - 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) IIpoBexaaHeTO Ha MPOYYBAHETO
MOKE J1a 3aII0YHE CJie]l mojiydaBaHe Ha ono0penue oT MAJI v mosoKUTETHO CTAHOBUIIE OT KOMHUCHSITA
o wr. 103, ain. 1.

(6) 3a ouenka Ha mokymenramnmsata no ain. 1 MAJI cwrbupa Takca B pa3mep, OmpenelicH B
tapudara o wi. 21, a. 2.

Yn. 145r. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) (U3m. - [IB, 6p. 84 ot
2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Ilpurtexkarensat Ha pa3pelICHHETO 3a yrnoTpeda mpuiara IiaHUPaHd
CBIIIECTBEHU MPOMEHHW B NPOTOKOJA B ciaydaute mo wi. 1458, an. 1 crex mpeaBapUTEIHOTO UM
onobpsiBane ot UAJI u ot komucusara mo wi. 103, an. 1.

(2) (U3m. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuia ot 12.10.2018 r.) IIpurexaTenst Ha pa3pelieHUETo 3a
ynotpeba npencrass B MAJI u B komucusra no ui. 103, an. 1 fokymeHTanusTa, CBbp3aHa ¢ IPOMEHUTE,
¥ MOTHBHTE 32 TOBA.

(3) Usnbmautennust qupekrop Ha MAJI B cpok o 30 1HM OT mosy4aBaHe Ha JOKYMEHTAIHSTA
1o aj. 2 0100psiBa MPOMEHEHHS TIPOTOKOJI WIIH M3/1aBa MOTUBUPAH OTKAa3 M yBEJOMsIBA MIPUTEXKATEIS HA
paspelIeHneTo 3a ynorpeoa.

(4) (13m. - ]IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cmuma ot 12.10.2018 r.) Komucwusita o wi. 103, ai. 1 B cpok
no 30 AHM OT jAaraTa Ha MOJyYaBaHE HA JOKYMEHTAIUATa MO aj. 2 M3Mpalla Ha MpUTexarens Ha
paspenieHneTo 3a ynorpeda MmoI0KUTEITHO WK OTPUIATEITHO CTAHOBHIIIE.

(5) UsnpnauTenHusaT nupextop Ha MAJI oTka3zBa mpomeHuTe mo an. 1 ¢ eIMH WM 1OBeYe OT
MOTHBHTE, IIOCOUEHH B wiI. 145¢, ain. 2, T. 2.

(6) (Uzm. - /1B, Op. 84 ot 2018 ., B cuia ot 12.10.2018 r.) [IpurexaTenst Ha pa3pelieHHETo 3a
ynoTtpeba MOXKe Ja TPWIOXKH MpoMeHuTe mo ain. 1 cienm monmydaBaHe Ha omoOpenwe ot MAJL m
MIOJIOKUTEITHO CTAHOBHILE OT KoMucHsTa mo wi. 103, an. 1.

(7) 3a omenka Ha mokymenramnmsata no aix. 1 MAJI cwrbupa Takca B pa3mep, ompenelieH B
tapucdara o wi. 21, an. 2.



Yn. 145x. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) IIpurexarenst Ha
paspelieHrneTo 3a ynorpeda MpeacTaBs OKOHYATeNeH JOKIaa oT mpoyusanero Ha MAJI B cpok nmo 12
Mecela clie]] MPUKIIoUYBaHe chOMpaHeTo Ha naHHu. KbM JoKiiaja ce mpujara U pe3ioMe Ha pe3yliTaTuTe
OT IIPOYYBAHETO.

(2) TIpurexxaTensT Ha pa3pelIeHHETO 3a yrmoTpeda MOXKe J1a MOaae MOTHBHPAHO HCKaHE J0
HNAJI 3a ornaraHe Ha cpoka mo aji. 1 Hali-MaJKO TpU Mecela Ipeau JaTara 3a IpPEeJCTaBsSHE Ha
OKOHYATEeJIHUSA JJOKJIaJ], I0COYeHa B MPOTOKOJIA.

(3) MsnbnHuTenHaTa areHNus MO JIeKapcTBara oJ00psBa MM NpPaBM MOTHBHpPAH OTKa3 Ha
MCKaHEeTO T10 aJl. 2 U yBEJIOMsIBa MpUTEKATENs Ha pa3pelIeHrneTo 3a ynorpeoa.

(4) KoraTo mpuTexaTelaT Ha pa3pelieHHeTo 3a yrnorpeda Bb3 OCHOBA Ha JOKjIaga mo aji. 1
MpEeLleHH, Y€ € HeoOXoauMa MpoMsiHa B pa3pelIeHrueTo 3a ynorpebda, Toi noaasa g0 MAJI 3asaBnenue 3a
IIPOMsIHA 10 pe/ia Ha IiaBa Tpeta, paszaen VI.

(5) Usnbauurennust aupekrop Ha MAJL cbe 3amoBes cnupa ACHCTBHETO WM MpPEKpaTsIBa
paspereHueTo 3a ynorpeba, korato MAJI Bb3 OocHOBa Ha JOKJIana mo ain. 1 W cien KOHCYJITAIHs C
MIPUTEKATENS Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeda mperneHy, ue € HeoOXOoAuMO CIUpaHe UM MpeKpaTsiBaHe
Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeoa.

Y. 145e. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) Koraro npoy4BaneTo ce
MPOBEXJa KaKTo Ha Tepuropusara Ha Pemybnmuka bbeiarapus, Taka W Ha TEPUTOpHATa M Ha JIPYTH
IbP)KaBH YICHKH, 33 JICKAPCTBEHHU MPOAYKTH, paspenicHu mo peaa Ha Pernmament (EO) Ne 726/2004 nHa
EBpornelickust mapnameHT u Ha CbBeTa WIM IO pefa Ha rjaBa Tpera, pasnen VI B usnbiHeHue Ha
3abJDKeHUATA 10 Wwi. 55a wim mo wi. 56a, nmputexarensaT Ha pa3pelHieHUETo 3a ynorpeda mojaasa 10
KOMHUTETA 10 WiI. 56a, ai. 1, T. 1 mpoekTa Ha MPOTOKOJL.

(2) B cpoxk 10 60 aHUM OT qaTaTta Ha MOJy4YaBaHE HA TOKYMEHTAIUATA MO al. 1 KOMUTETHT 10 Yl
56a, an. 1, T. 1 U3roTBs CTAaHOBUIIE M U3TIpAIa Ha IPUTEXKATEIS HA pa3pelIeHneTo 3a yrnorpeoda:

1. yBenomiieHue 3a 0100peHue, UIU

2. MOTHBHPAH O0TKa3, KOTaTo:

a) KOHCTaTHpa, 4e MPOBEXKIAHETO Ha MPOYYBAHETO HAChpyaBa yHoTpedata Ha JIEKapCTBEHUS
NPOIYKT, W/Wn

0) mpereHH, Ye TU3aiHbT Ha MPOYYBAHETO HAMA Ja MOCTUTHE 3aJ0KEHUTE B MPOTOKOJIA TIEIIH,
u/vunu

B) MPOYYBAHETO MMa XapaKTep Ha KIMHHYHO M3IHUTBAHE.

(3) (M3m. - 1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) B cayuaure mo am. 2, 1. 1
MIPUTEKATEINIAT HAa Pa3pelieHueTo 3a ynorpeba npejacrass yBeaomieHueto Ha MAJL

(4) (U3wm. - ]IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cmita ot 12.10.2018 r.) Komucusita o wi. 103, an. 1 B cpok
no 15 mHM OoT narata Ha MOJNyYaBaHE Ha YBEJOMJICHHMETO MO all. 3 M3Mpalla Ha NPUTEKATENs Ha
paspenieHneTo 3a ynorpeda MmoI0KUTEITHO WK OTPUIIATETHO CTAHOBHIIIE.

(5) (U3m. - 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cua ot 12.10.2018 r.) IIpoBexnaHeTo Ha MPOYYBAHETO
MOJKE J1a 3aTI0YHE CJIE ITOJTydaBaHe Ha TOJI0KHUTEITHO CTAaHOBHIIE OT KomucusaTa 1o wi. 103, a. 1.

(6) Cwpabpkanuero u ¢opmara Ha TpoTokosia 1mo aid. 1 ce ompenenst ¢ PermameHT 3a
m3nbsiHenre (EC) Ne 520/2012 na Komwmcusita or 19 rorm 2012 r. OTHOCHO H3BBPIINBAHETO Ha
JeHOCTUTE B oOJacTTa Ha (apmakojioruuHaTa OmutenHoct, npenBuiacHu B Permament (EO) Ne
726/2004 na Espomeiickust mapiamenT U Ha CwvBeta u B JlupextuBa 2001/83/EO ma Epometickus
napiameHT U Ha CobBera (OB, L 159/5 ot 20 ronm 2012 r.), HapudaH mo-HaTaThk "PermameHT 3a
n3npanenue (EC) Ne 520/2012".



Yn. 145x. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) Ilputexartenat Ha
paspeleHueTo 3a ynorpeda B ciydaute 1o wi. 145e, an. 1 npunara njiaHUpaHu ChIIECTBEHU TPOMEHU B
MIPOTOKOJIA HA MPOYYBAHETO CJIC]] MPEIBAPUTEITHOTO UM OA00psSBaHEe OT KOMHUTETA 1o WiI. 56a, an. 1, 1. 1.

(2) TpurexaressaT Ha pa3pelIEHUETO 3a YIIOTpeda MpeaCTaBs Ha KOMUTETA 1Mo wi. 56a, am. 1, T.
1 nokyMeHTanusaTa, CBhp3aHa C MPOMEHHUTE, 1 MOTUBH 32 TOBA.

(3) (M3m. - IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) Koraro komuteThT 1m0 wi. 56a, a.
1, 1. 1 onoOpu MpoMeHUTE B MPOTOKOJIA, MPUTESIKATEISIT HA Pa3pelIeHHEeTo 3a yrmoTpeda yBemomsia MAJI
u xomucusra mo wi. 103, ain. 1.

(4) (U3m. - ]IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cmita ot 12.10.2018 r.) [IpurexarenstT Ha pa3pelIcHUETO 3a
ynorpeba MOXe Ja MPUIOKHU MPOMEHUTe 1o ai. 1 ciieq moslyyaBaHe Ha IMOJIOKHUTEITHO CTAHOBUIIE OT
xomucudara mo wi. 103, ai. 1.

Yn. 1453. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpurexarenst Ha
paspelieHrueTo 3a ynorpeba mpeacTaBsi MO €JICKTPOHEH T Ha KOMHTETa Mo Wi. 56a, am. 1, 1. 1
OKOHYATelleH JIOKJaj, MPUAPYKEH C pPe3loMe Ha pe3ylTaTuTe OT MPOYYBAHETO, B CPOK A0 12 mecema
clle/l IPUKIII0OYBAHE CHOMPAHETO Ha TaHHH.

(2) TIpurexaTensT Ha pa3pelICHHETO 3a ymoTpeda MOXKe J1a MOAaae MOTHBHPAHO HCKaHE J0
KoMHUTeTa 1o wi. 56a, ai. 1, 1. 1 3a oTnarane Ha cpoka 1o aji. 1 Hali-Mallko TpH Mecela MpeIn JaTaTa 3a
Mpe/ICTaBsIHe HAa OKOHYATEITHUS JOKIa, TOCOYeHa B MPOTOKOJIA.

(3) KomureTsT 1o ui. 56a, an. 1, T. 1 omo0psiBa uiau npaBu MOTHBHUPAH OTKa3 HAa MCKAHETO IO
all. 2 ¥ yBeIOMsIBa IpUTEkKATells Ha pa3pelIeHHETo 3a yrnoTpeoa.

(4) CoappxanueTo u popmaTa Ha JOKIaaa M0 ajl. 1 ce onpeaesiart ¢ PermaMeHT 3a u3bJIHEHHE
(EC) Ne 520/2012.

Y. 145u. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) KomutersT mo ui. 56a,
an. 1, 7. 1 Bp3 ocHOBa Ha jgokiaaa mo 4i. 1453, an. 1 u cinex KOHCynTalus C MpUTEXKATEIS Ha
paspelieHrneTo 3a yrnorpeda M31aBa MOTHBHpaHA MPEMOPbKa OTHOCHO Pa3pelieHneTo 3a yrmoTpeda Ha
JIEKapCTBEHMSI MTPOAYKT U s U3IIpalia J1o:

1. KomuTera 1o JiekapCTBEHUTE MPOJYKTH 3a XyMaHHa yrnorpeba 1mo @wi. 5 ot Perinament (EO)
Ne 726/2004 na EBpomneiickust mapiameHT 1 Ha ChBeTa, WK

2. KOOpIMHAIMOHHATA TPy 1Mo Wi. 77, ai. 2.

(2) B cayuauTe o ain. 1, T. 2, KOraTo KOMUTETHT 10 WwI. 56a, ai. 1, T. 1 e mpemnopbyan npomsiHa,
CIMpaHe WM TpEeKpaTsBaHe Ha pa3pelieHHeTo 3a yrnoTpeda, KOOpAMHAIMOHHATAa TpyTIa,
NpeJCTaBIsiBaHa OT IbpKABUTE WIEHKH, B KOUTO € MPOBEAEHO NPOYYBAHETO, H3JlaBa CTAHOBUIIE
OTHOCHO HEOOXOIMMHTE JACWCTBUS, KOUTO CIIE/IBA JIa CE MpearprueMaT 10 OTHOIIEHUE Ha pa3perieHUEeTo
3a ynotpeda, BKIIOUUTENTHO IrpaduK 3a U3MBbIHEHUETO MY.

(3) Koraro mnpencTaBeHUTE AbpXKABU UWICHKH B KOOPJHMHAIIMOHHATA TPyMa TMOCTUTHAT
KOHCEHCYC OTHOCHO CTaHOBMILETO MO aji. 2, To ce myOnukyBa Ha EBpomeilickusi MHTEpHET mopTai 3a
JIEKApCTBEHHUTE MPOAYKTH 1O wi. 68, anm. 1, T. 4 u ce W3mparna Ha MpUTEXKATENS Ha Pa3pelIeHueTo 3a
ynotpeoba.

(4) MsnenuutenausaT aupekrop Ha MAJl B ChOTBETCTBHE ChC CTAHOBHIIETO 1O aj. 2 CIUpa
JeWCTBUETO WM MPEKPATABA pa3pelIeHUETO 3a ynoTpeoa.

(5) Koraro B cTaHOBHILETO MO al. 2 ca MPenopbyaHd MPOMEHH B M3[aICHOTO pa3perieHue 3a
yrnoTpeda, MPUTEXKATENAT Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeba B paMKHUTE Ha oOIpeneieHus rpaduk 3a
m3nbJIHeHHE nofasa g0 MAJI 3asBiieHne 3a mpoMsiHA 110 pefa Ha riaBa TpeTa, pasnen VI, Bkirousamio
aKTyalu3MpaHa KpaTKa XapaKTepUCTHKA Ha MPOAYKTA U JIUCTOBKA.

(6) Koraro He Moxe Ja ObJic IOCTUTHATO CHIVIACHE B PAMKUTE Ha KOOPAMHAIMOHHATA TPYIIa,
MO3UIIMATAa HA MHO3MHCTBOTO OT IbpiKAaBUTE WICHKH ce IpenocTass Ha EBpomneiickara koMmucusi, KOsSTO



npHremMa pelleHre 3a MPoMsHa, CIUPAaHEe WK MpeKpaTsiBaHe Ha pa3pelIeHueTo 3a yrnoTpeda, u3aaieHo oT
CBHOTBETHUTE PEryIaTOPHU OpraHU HA JbPKABUTE UICHKH.

(7) Pemenueto 1o an. 6 ce myOaukyBa Ha EBporeiickus HHTEpPHET MOPTA 3a JEKapCTBEHUTE
MPOYKTH 10 4. 68, an. 1, T. 4 u ce u3mpala Ha IPUTEKATEIS Ha Pa3PEIICHUETO 3a yoTpeoda.

(8) MsmbiHMTENIHATA areHIMS IO JIEKApCTBaTa MpUJiara BPEMEHHUTE /MM OKOHYATCITHHTE
MEpPKH OT pelieHnero mo ai. 6 u undopmupa EBponeiickata areHius mo jekapcrsara u EBpormeiickaTta
KOMHCHS.

(9) B cityuanre 1o ain. 1, . 1 KoMHTETBT 110 JIeKapCTBEHUTE MPOIYKTH 32 XyMaHHa yrnorpeba B
CbOTBETCTBUE C IMpernopbkaTa Ha KOMHUTEeTa Mo wi. 56a, anm. 1, T. 1 u3gaBa cTaHOBHILE OTHOCHO
3ara3BaHETO, U3MEHEHMETO, CIMPAHETO WM IPEKPaTSBAHETO HA BAJMJHOCTTA HA PA3PELICHHETO 3a
ynotpe0a, BKIIOUUTENIHO IpaduK 3a M3MbIHEHHE HAa CTaHOBHUIIETO. CTAaHOBMILIETO ce MyOJMKyBa Ha
EBpomneiickus MHTEpHET MOPTaJ 3a JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 1o wi. 68, an. 1, T. 4 u ce usnpama Ha
MIPUTEKATEIIS Ha Pa3pelIeHHETOo 3a yrnoTpeoa.

(10) Koraro B craHoBuIIETO 1O ai. 9 € u3pa3eHa MO3UIMs 3a MPEIIpUeMaHe Ha PeryJiaTOpHU
JeMCTBHS 10 OTHOIIEHUE Ha pa3pelieHusTa 3a ynorpeba, EBpormeiickara komucus rnpuema peiieHue 3a
IIPOMSIHA, CIIMPAaHE UM IIPEKpATsABaHE HA pa3pelleHusTa 3a yrnoTpeda, u3aieHu no pena Ha Pernmament
(EO) Ne 726/2004 na EBporneiickus napiamenT u Ha ChBeTa.

Yn. 145k. (Hom - [AB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) (M3m. - [IB, 6p. 84 ot
2018 r., B cua ot 12.10.2018 r.) HenHTepBEeHIIMOHAIHU MPOYYBAHUS HAa TEPUTOpUsATa Ha PemyOinka
Beirapusi ce mpoBexgar MpH YCIOBUS M IO pell, ONpeAelieHH C Hapeada Ha MUHHUCTBpa Ha
3JIpaBEOIa3BaHETO.

(2) Tpu npoBexaaHe HA HEMHTEPBEHIIMOHAIHU MPOYYBAHUS 110 all. 1 ce MOCOYBa U3TOYHUKBT
Ha (DMHAHCHpAHE.

I'naBa nera.
MNMPOU3BOJCTBO U BHOC HA JIEKAPCTBEHMU ITPOJAYKTHU U AKTUBHU BEIHLIECTBA
(3ATJI. U3M. - JIB, BP. 102 OT 2012 T'., B CWJIA OT 02.01.2013T'.)

Paznea |.
IIpoussoacreo

Yn. 146. (1) (M3m. - B, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) IIpou3BoacTBoTo Ha
BCHYKU BHOBE JIGKAPCTBEHM MPOAYKTU IO CMHUCHIA Ha TO3HM 3aKOH, M Ha JIEKAPCTBEHH NPOIYKTH,
Npe/HAa3HAYCHW 33 KIMHUYHO H3MUTBAaHE, MOraT Ja H3BBPIIBAT HA TEpUTOpUsATa Ha PemyOimka
bwirapus caMmo puU3MUECKU MM FOPUANYECKH JIMIA, PETUCTPUPAHU KaTO THPrOBIM HAa TEPUTOPHSTA HA
Ibp)KaBa 4YICHKA, KOUTO ca TMOJNYYHJIM Pa3pelieHHe 3a MPOM3BOACTBO, HM3/AJCHO OT TUPEKTOpa Ha
W3mbiiHUTETHATA areHIHsI 110 JICKapCTBaTa.

(2) Pasperienre 3a mpOW3BOACTBO CE M3KMCKBA M B CIIy4aWTe, KOraTto MpoAyKTUTe mo ai. 1 ca
NpeHa3HAuYeHH CaMo 33 U3HOC.

(3) (M3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) PaspemieHre 3a mpou3BOACTBO ce
M3UCKBAa W 3a JIMIA, KOUTO M3BHPIIBAT €THOBPEMEHHO WIIM MOOTICITHO €JHA OT CICAHUTE ACHHOCTH:
'BJIHO WJTM YaCTHUYHO MPOM3BOCTBO, Pa3jIMYHU MPOIECH Ha pa3dacoBaHe, ONAKOBaHE, MPEONaKOBaHe,
eTUKETHpaHe, KAuyeCTBEH KOHTPOJI W OCBOOOXKIaBaHE Ha TMAapTUAM JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH U
JICKapCTBEHH MPOIYKTH, MPEIHA3HAYCHH 32 KJIMHUYHO U3IHTBAHE.

(4) (Otm. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.)

(5) He ce wu3mckBa paspelieHHe 3a MPOM3BOJCTBO, KOTaToO TMPOIECHTe Ha pasdacoBaHe,



CMeCBaHe MJIU OMaKOBaHE C€ U3BBPILIBAT 10 MarkucTpaiHa Wik GpapMakoneiiHa penenTypa B anreka.

Yn. 147. (U3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cmia ot 02.01.2013 r.) M3nbianuTenHaTa areHIus
0 JIeKapcTBaTa BbBEXk1a MH(OPMALIUS 3a U3JAJICHUTE pa3pelieHus 3a MPOU3BOJICTBO Ha JIEKAPCTBEHH
NPOAYKTH U cepTudukaTu 3a JloOpa mpou3BoCTBEHA MPaKTHKa B 0a3aTa qaHHU Ha EBpOneicKust Chio3.

Un. 148. 3a monyuyaBaHe Ha pa3pelICHHE 3a MPOU3BOACTBO JuIeTO 1Mo 4wi. 146 TpsbOea na
pasnodara:

1. ¢ mepcoHan ¢ mOAXOAsMIAa KBaTM(HKAIMA B 3aBUCUMOCT OT CIelU(HUKaTa Ha
MIPOM3BEKIAHUTE BUIOBE JICKAPCTBEHU NPOAYKTHU U JICKAPCTBEHU (HOPMHU;

2. TI0 BCSIKO BpeMe Hal-MaJlko C €THO KBATM(UIIMPAHO JIUIIE, KOSTO OTrOBaps Ha YCIOBHATA IO
1. 159;

3. C MOMeIIeHHs 3a MPOU3BOJCTBO, KOHTPOJI M CHhXPAHCHHE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH,
CHa0eHU C HEOOXOAMMOTO TEXHHUYECKO 000py/IBaHE U C TAOOPAaTOPHH 32 KOHTPOII.

Un. 149. PrroBoauTennTe Ha MPOU3BOACTBO M KOHTPOJ BHPXY KaueCTBOTO Ha JIEKAPCTBEHU
MPOJIYKTH B MPEANPHUATHUATA 32 TIPOU3BOICTBO Ca JINIIA!

1. xouTo mpuTEKaABAT 0OpPA30BATEIHO-KBATU(UKAIMOHHA CTEIICH 'MAarucThp' MO CICIHAITHOCT
"papmarua”, "xumus" wnum  "Owonorus" W HaW-MaaKO JBE TOAWMHH IPAKTUYECKH OIUT BBHB
(bapMaleBTUHYHOTO IPOU3BOICTBO;

2. KOUTO OTTOBApSIT Ha M3UCKBAHUSATA 1O T. 1 M IMAT JOIIBIHATEITHO MPU3HATA CIICIIUATHOCT TI0
paauoOHNOJIOTHSl WM PAaguOXUMHUS - 3a paauodapMmareBTHUIIM WIX 32 JIGKAPCTBEHU NPOAYKTH,
MTOJIJIOKEHU Ha HOHU3WPAIY JTbYCHUS,

3. C mpu3HaTa CHEHUATHOCT MO KIMHWYHA XEeMAaToJIOTHs, MEAMIIMHCKAa MHUKPOOUOJIOTHS,
BHPYCOJIOTHSI WJIM UMYHOJIOTHSI - 32 MPOMU3BOJICTBOTO HAa WMYHOJIOTMYHU JICKAPCTBEHU TPOIAYKTH -
BaKCHHH, TOKCUHU, CEPYMH, 32 OMOTEXHOJIOTUYHU MPOAYKTH U 32 JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, MOTYYCHH OT
YOBEIIKa TTa3Ma WK OT YOBEIIKa KPbhB.

Yn. 150. (1) Jlunero mo wi. 146 mpencras B MAJI 3asBienue mo oOpasell, YIBBPIACH OT
TUPEKTOpa Ha areHIIHATA.

(2) BaenHO ChC 3asBICHHUETO MO all. 1 3aBUTEINAT IPEICTABS U:

1. (mom. - JIB, 6p. 103 ot 2017 r., B cuia ot 01.01.2018 r.) aumiaoma 3a Buciire 0Opa3oBaHHE,
JOKYMEHT 3a NpUI00HMTa CHELUATHOCT, JOKYMEHT 3a TPYJIOB CTaX, CBUAETEJICTBO 3a CHAMMOCT WU
aHAJIOTHYEH JIOKYMEHT Ha JIMIIETO, aK0o He € OBJTapCKy rpa)KIaHuH, U TPYIOB JOTOBOP 3a JIMIATA IO YJI.
148, 1. 2 1 un. 149;

2. KOmUsl OT JOTOBOPH 3a Bb3JIaraHe Ha MPOU3BOJCTBOTO W/WIM KOHTpPOJA Ha 3asBEHUTE 32
MIPOU3BOJICTBO MPOAYKTH - B ciiyyauTe mo wi. 151;

3. (u3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r., usm. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua
or 05.08.2011 r.) nanau 3a ExuHHMA maeHTH(UKAIMOHEH KO Ha THhProBela WIH KOOIepanusTa OT
TBProBckus perucTep, a 3a ApPYyKECTBATa, PETUCTPUPAHU B JIbp)KaBa - YICHKA Ha EBPOIEHCKUS CBIO3,
WIM B JIbpkaBa - crpaHa nmo Crnopa3dymeHuero 3a EBpomneickoTo MKOHOMHYECKO HpPOCTPAHCTBO -
JTOKYMEHT 3a aKTyajHa PEeTHUCTpalHs 10 HAMOHATHOTO 3aKOHOIATEICTBO, M3MIAJIEH OT KOMIIETEHTECH
OpraH Ha CbOTBETHATA JIbPXKAaBa;

4. (u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmita ot 05.08.2011 r., u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua
or 02.01.2013 r.) cnuchbK HAa TPOHM3BOJCTBCHUTE NICHHOCTH W JICKAPCTBEHUTE (OPMH, KOWUTO IIIC



MIPOU3BEXKIAT;

5. cxeMH Ha TIOMEIIEHUSTAa 3a NPOM3BOACTBO, KOHTPOJI W CHXpPAaHCHHWE U JIOCHE Ha
MIPOU3BOJICTBEHATA MOIIHOCT;

6. omeHKa 3a BB3JCHCTBHE BBHPXY OKOJHATA Cpela MPU MPOU3BOJCTBOTO HA JIEKAPCTBEHU
MIPOAYKTH B IPEIBUICHUTE B 3aKOHA 3a Olla3BaHE HAa OKOJHATA CpeJia ClIydau,

7. paspemieHre OT ATEHIUATA 3a SAPEHO PEryIHpaHe, KOraTo 3asBJICHUETO C€ OTHACSA M0
MIPOU3BOJICTBO HA paropapMaICeBTUIIM WM HA JICKAPCTBEHH NPOMYKTH, MOJIOKCHH HA HOHH3UPAIIN
JTBUCHUS TIPU MTPOU3BOJICTBOTO UM,

8. paspelieHue 3a IOJI3BaHE Ha IMOMEUICHHATA 3a IPOM3BOJCTBO, KOHTPOJ U ChXpaHCHHE,
W3JIaJICHO TI0 pe/ia Ha 3aKoHa 3a YCTPOHMCTBO HA TEPUTOPHSTA, WIIH IPYT 3aMECTBAII TO JIOKYMEHT;

9. (u3m. - 1B, 6p. 98 ot 2010 r., B cuma ot 01.01.2011 r., ot™m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia
or 05.08.2011r.)

10. mokyMeHT 3a IUIaTeHa Takca B pa3Mep, ornpeaeieH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(3) IIpu mpou3BOACTBOTO HA HAPKOTHYHHU BEIIECTBA U JICKAPCTBEHU (HOPMHU, KOUTO ChIbpPIKAT
TaKMBa BEIIECTBA, CE CIAa3BaT U M3MCKBAHUATA HA 3aKOHA 32 KOHTPOJI BbPXY HAPKOTUYHUTE BEIECTBA U
MIPEKYPCOPUTE.

(4) (Hosa - IIB, 6p. 103 ot 2017 r., B cuia ot 01.01.2018 r.) M3nbaHuTE IHATA AreHIUS 110
JIEKapcTBaTa YCTAHOBSIBA CIIYKEOHO 0OCTOSTENICTBaTa OTHOCHO CHIMMOCTTA HA JIMIIATa Mo ailr. 2, T. 1,
KOTaTo ca OBJIrapCKU TPaXKIaHU.

Un. 151. Korarto HSKOM OT €TalmWTe Ha MPOM3BOJCTBOTO WJIH KOHTPOJHHUTE HW3IMUTBAHUS B
MIPOU3BOJICTBEHHSI MPOLIEC CE€ M3BBPINBAT 10 JOTOBOP B APYr OOEKT Ha TepuTopusita Ha PemyOimka
bearapus wiu w3BbH Hes, Jmnara mo wi. 146 ca MIeXKHH Ja MocoYaT MECTOHAXOXKISHUETO Ha TO3U
00EKT M KONMHE OT JOrOoBOpa, B KOMTO C€ ONpEeeNAT OTIOBOPHOCTHTE Ha BCSKA OT CTPAaHUTE IIO
OTHOIIICHWE Ha Cla3BaHe W3WCKBaHHWATa Ha JloOpara MPOM3BOJCTBEHA NpPAaKTHKAa HA JICKAPCTBCHH
MPOJYKTH U 3aIbJDKEHUATA Ha KBATU(PHUIIMPAHOTO Jule 1o wi. 148, T. 2.

Yn. 152. (M3m. - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuma ot 02.01.2013 r.) (1) [punnunure u
U3MCKBaHUATa 3a J[oOpa MpOM3BOJCTBEHA MPAKTHKA 3a BCUUKHM BUAOBE JIEKApCTBEHHM MNPOIYKTH, HA
JIEKapCTBEHM MPOJAYKTH 32 KIMHUYHO M3MUTBAHE M Ha aKTHBHU BEIECTBA CE€ OINpEAeNsaT ¢ Hapeada Ha
MUHHUCTBPA Ha 3paBEONa3BaHETO U C AKTOBE U PHKOBOJCTBA, IPUETH OT EBpomnelickaTa KOMUCHS.

(2) lpuHnunuTe ¥ U3UCKBaHUATA 3a O(QUIMATHA OIICHKA HAa PUCKA C IeN YCTaHOBSBaHE Ha
JloO6pa mpoM3BOJCTBEHA MPAKTHKA 3a MOMOIIHU BEIIeCTBA Ce€ ONpeAeNsT ¢ Hapenbara mo air. 1 u ¢
PBKOBOJCTBA, IPUETH OT EBpoIelickaTa KOMUCHS.

Yn. 153. (1) Ipu mocremBane Ha 3asBieHue mo wi. 150 MAJl omensBa momaaeHaTa
JOKYMEHTAITUsI ¥ U3BBPIIBA MPOBEPKA HA MICTO HAa OOEKTHTE 33 MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ U ChXPaHCHHUE,
BKIIFOUMTETHO U B ciiydauTe mo 4wi. 151, 3a ycraHOBsIBaHE Ha CHOTBETCTBHETO MEXAY IpEACTaBeHATa
JOKYMEHTAIUsl M YCIIOBHATA 3a MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJI M CHhXPAHCHHWE Ha HM3XOIHHTE MaTepHaIH 3a
MPOM3BOJICTBO M Ha TOTOBUTE JIEKAPCTBEHH MPOIAYKTH U CHOTBETCTBHETO MM C W3WCKBAHHITA Ha
JloOpaTa mpou3BOACTBEHA TIPAKTUKA.

(2) Pazxoaute o U3BBHpIIBAHE HA MPOBEPKA HA MACTO 1O all. 1 ca 3a CMeTKa Ha 3asBUTEIIS.

(3) 3a u3BBpIIBaHE HA MPOBEpPKA Ha MSCTO MO ail. 1 3asBUTENAT 3aIulalia Takca B pa3Mep,
orpeseneH B Tapudara mo ui. 21, amn. 2.



Yn. 154. (1) Korato MAJI ycTaHOBH HENBJIHOTH B IPEACTaBeHATa AOKYMEHTAIMS W/WIN
HECHOTBETCTBUE MEXY ChIABPKAHHUETO HA MpEJCTaBeHATa JOKYMCHTAIUS M ChCTOSHHETO Ha OOCKTa
WA W3MCKBAHUSATA 32 KBaJIM(HUKAIMATA HA TIEPCOHAIIA, YBEJOMSIBA TUCMEHO 3asBUTEIIS U J1aBa MMCMECHU
yKa3aHHUs.

(2) B citygauTe 1o ai. 1 cpoksT mo wi. 155, an. 1 cimpa a Tede 10 mpuBeKIaHe HAa 00CKTa WK
Ha JIOKyMEHTAIUATA B ChOTBETCTBHE C M3UCKBAHHSTA.

Yn. 155. (1) (M3m. - 1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) U3ObIHUTEIHUSAT
mupextop Ha MAJI B cpok 60 quu oT narata Ha moJaBaHe Ha 3asBieHHETO 1o wi. 150:

1. u3aBa pasperieHue 3a MPOU3BOICTBO, WIN

2. IpaBU MOTHUBHUPAH OTKAa3.

(2) (U3m. - IIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmia ot 05.08.2011 r., usm. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B
cuia ot 02.01.2013 r.) Pa3perienue 3a mpoOU3BOJACTBO CE M3/1aBa CaMO 3a MMOCOYCHUTE B 3asBICHUETO
MIPOU3BOJICTBEHH JICWHOCTH W JICKAPCTBCHH (OPMH, M JICKAPCTBEHH NPOAYKTH, NPEIHA3HAYCHU 3a
KJIMHAYHO M3IHMTBaHE, W 3a MOMEIICHUATA, KBJICTO IIE CE M3BBPINBAT MPOU3BOACTBOTO, KOHTPOIBT U
ChXPaHEHHETO.

(3) AxroBere 1o aint. 1 ce BpbuBaT Ha 3aABUTEIIS.

(4) PasperieHreTo 3a MPOU3BOJCTBO € OE€3CPOUHO.

(5) Orkazpt mo an. 1, T1. 2 momieku Ha oOXamBaHe MO peaa  Ha
AJIMUHUCTPATHBHOIPOIIECYATHHS KOJCKC.

Y. 156. (1) IMputexaTenat Ha pa3pelieHUe 3a MPOU3BOJICTBO M0/1aBa 3asBICHHUE MPH POMSHA
Ha!

1. mumero mo 4. 148, 1. 2;

2. muuara 1o wi. 149;

3. (ot™. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 1.)

4. MECTOHaXO0KJIEHUETO WU MPEYCTPOICTBO HA HIKOW OT 0OEKTHTE 32 MPOU3BOACTBO, KOHTPOI
WM ChXpaHEHUE;

5. (u3m. - ]IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) npouM3BOACTBEHUTE JCHHOCTH;

6. (u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cria ot 05.08.2011 r., u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua
ot 02.01.2013 r.) mpou3BekJaHUTE JICKAPCTBEHU (hopMH;

7. (u3wm. - ]IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuyna ot 05.08.2011 r.) ThproBckaTa perucTparus.

(2) KM 3asBienuero mo ai. 1 ce mpuiarar IOKYMEHTH, CBBP3aHU C MPOMSHATA, KOUTO Ca
orpejeNieHu B Hapeaodara mo wi. 152,

(3) (Homa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 05.08.2011 r.) B 14-1HeBeH CpOK OT HACTHIIBAHE
Ha MPOMsIHA Ha 000PYABAHETO MPUTEKATEIAT HA Pa3pEIICHUETO 32 IPOU3BOCTBO YBEIOMSIBA MUCMEHO
NAJL

(4) (Hoga - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) [Tpurekarenar Ha pa3pelieHue 3a
MPOM3BOJICTBO ToaBa B MIAJI yBemomiieHre mpu 3amoyBaHe Ha MPOU3BOJICTBO 32 BCEKU HOB pa3pelieH
3a ynotpe0a JeKapCTBEH MPOIYKT.

(5) (Ilpenumuna an. 3 - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Pa3pemenuero 3a
MIPOM3BOJICTBO CE TIPEKpaTsABa, B CIydall 4e MPUTSKATEIAT My NMPEKpaTH JCWHOCTTA CH, 32 KOETO €
JUTh’KEH MUCMEHOo Ja yBeaomu MAJL

Yn. 157. (1) Ilpu u3naBaHe Ha pa3pelIeHHETO, C KOETO Ce JOMyCcKa MPOMSHATa, Ce MpHjarat
pasnopenoure Ha wi. 150 u 151, kaTo CpOKBT 3a U3aBAaHETO MY € JI0:



1. 14 nuu - B cimyvanTe mo wi. 156, an. 1, 1. 1,2 u 7;

2. (u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 05.08.2011 r.) 30 auwm - B cinyyaure mo wi. 156, ai.
1, 1.4-6.

(2) (U3m. - ]IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) Korato mpomenwute mo wi. 156, a.
1, 1. 4 - 6 He MoraT Ja ce OueHsAT 1o JokyMeHTH, MAJ] u3BbpiiBa mpoBepka Ha MACTO. B Te3u ciydan
CPOKBT 10 ai. 1, T. 2 criupa J1a Teue 0 3aBbpIIBAaHE Ha IPOBEpPKATa.

(3) Pasxomute 10 M3BBPIIBAHE HA IIPOBEPKA HA MACTO IO ajl. 2 ca 3a CMETKa Ha 3asiBUTEIIS.

(4) 3a usBbBpIIBaHE HA MPOBEPKA Ha MSCTO MO ajl. 2 3asBUTENIAT 3aIulallia Takca B pa3Mep,
ompeneseH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

Y. 158. (1) M3npaHuTEIHATA areHIUS 110 JISKapCTBaTa BOAM perucTsbp mo wi. 19, an. 1, 1. 1 Ha
U3JaJICHUTE Pa3peIIeHus 3a IPOU3BOACTBO, KOHUTO ChIbpiKa:

1. HoMep U JaTa Ha pa3peLEHUETO 3a IPOU3BOJCTBO;

2. uMe, celalMlle M aJpec Ha YIpaBlIeHHWE Ha JIMLETO, IMOJIY4WIO pas3pelieHue 3a
IIPOU3BOJICTBO;

3. azipec Ha MOMELICHUATA 3a IPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ M ChXpaHEHHUE Ha JIEKapCcTBaTa,

4. (m3m. - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuma ot 02.01.2013 r.) JieKapCTBEHUTE MPOAYKTH U
(bopmuTe, 32 KOUTO € MOIYYEHO Pa3peLIeHUeTo;

5. uMe Ha aunero o wi. 148, 1. 2;

6. nMeHa Ha juuara o wi. 149;

7. nata Ha 3aJM4aBaHe OT PETUCThPa HAa pa3pelIeHUETO 3a MPOU3BOACTBO U OCHOBAHME 3a TOBA.

(2) danuute OoT perucrbpa Ha WU3IAJCHUTE Pa3pEIlCHUs 3a MPOU3BOJCTBO CE MyOJIMKYBaT Ha
crpanuiara Ha IAJI B uHTEpHET.

(3) IIpu noucksane ot EBporeiickaTta KOMUCHS WJIH OT PEryJaTOpPEH OpraH Ha IbpKaBa WICHKa
NAJI npenocTasst uHGOpMAaIHs 32 U31ICHO pa3pelIeHne 3a MPOU3BOCTBO.

Yn. 159. (1) TlputexarenaT Ha paspelicHHE 3a MPOU3BOACTBO HaeMa IO TPYAOB JOTOBOD
Haii-MaJKo eHO KBAM(UIIMPAHO JHLe 10 wi. 148, T. 2, KOeTo € MOCTOSITHHO Ha HETOBO Pa3IOJIOKEHHE.

(2) KBanmudunupanoro suie mo ai. 1 TpsioBa 1a 0TroBaps Ha CIIeIHUTE U3UCKBAHUS:

1. na e MarucThHp MO MeAUIIMHA, (PapMariusi, XUMHUs, OMOTEXHOIOTHUS UK OUOJIOTHS;

2. la UMa Hal-MaJKoO JBE TOJMHU MPAKTHYECKH OMHUT BBHB (PapMaleBTUUHOTO MPOU3BOJICTBO
u/vy B U3BBPIIBAHETO HA KAYECTBCH M KOJMYCCTBEH aHAIM3 HA JICKAPCTBCHHUTE MPOIYKTH U aKTHBHH
BeIIeCTBA.

(3) Koraro mpuTexaTenasT Ha pa3pelIeHHEeTO 3a IMPOU3BOJICTBO Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT
OTroBaps Ha M3UCKBAHMSATA TI0 aJl. 2, TOM MOJKE JIa U3IIBJIHIBA 3aIbDKEHHETO Ha KBATH(DUITUPAHO JIHIIE.

(4) (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Kpamuduimpanoro mwuie
OTroBaps 3a TOBA, Y€ BBPXY ONAKOBKaTa Ha JIEKAPCTBEHMs MPOAYKT ca HAHECEHHM MOKa3aTeNTe 3a
Oe3omacHoCT 110 wiI. 168, ai. 8.

(5) (ITpeaumHa an. 4 - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Kanudurupanoto
JUIE W3JaBa CEePTH(PHUKAT 3a OCBOOOXIAaBaHE HA BCsSKa IMAPTHAA, YIOCTOBEpSBAIl, Ye IMapTHaATa
JEKapCTBeH TPOAYKT € TMPOM3BEJACHA M KOHTPOJHMpaHAa B CHOTBETCTBHE C W3HCKBaHUATA Ha
pa3pelreHreTo 3a yrnorpeda mo pejaa Ha TO3H 3aKOH.

(6) (TTpenumina an. 5 - IB, op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r., u3m. - JIB, Op. 84 ot
2018 r. (*)) Keamudurmpanoro nuie u3gaBa cepTH(UKAT 3a OCBOOOXKIaBaHE Ha BCsAKA MapTHIA,
yIOCTOBEpSIBAIll, Y€ MapTHAaTa JEKapCTBEH MPOAYKT, MpelHa3HaueH 3a KIMHWUYHO W3IUTBAHE, €
MIPOM3BE/ICHA U KOHTPOJIMpPaHa B ChOTBETCTBUE C M3HCKBaHUATA Ha JoOpaTa Mpon3BOICTBEHA ITPAKTHKA,
C MPOM3BOACTBEHOTO JOCHE Ha MPOAYKTAa M C JOKYMEHTAIMATA 332 U3MUTBAHUS JIEKAPCTBEH MPOIYKT
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coritacHo Pernmament (EC) Ne 536/2014.

(7) (IMpeaumHa an. 6 - B, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Kanuduipanoro
JUIIE BOAM PETUCThD Ha HW3IAJCHUTE cepTU(UKATH 3a OCBOOOXKIABAaHE Ha BCsAKAa MapTUIA OT
JICKApCTBEHHUSI TPOYKT.

(8) (IMpenumua an. 7, u3m. - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) JJauaurte ot
perucThpa mo ai. 7 ce ChbXpaHsSBaT Hal-MalKO 5 TOJWUHM CJIe]] MOCIEIHOTO BIIMCBAHE U CE MPEACTABSIT
Ha KOHTPOJIHUTE OPTaHU TPU TIOUCKBAHE.

(9) (ITpeaumna an. 8 - IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) [Ipu obpa3yBaHe Ha
aJIMUHUCTPATUBHOHAKA3aTEIHO IPOU3BOJCTBO 3a HApPYIICHWs, W3BBPUICHH TP H3IBIHCHUE Ha
3aIbJDKCHUATA Ha KBaauduuupanoto juie, MAJl pasmopexaa Ha MPUTEKATEIsT HA PA3pEIICHUCTO 3a
MIPOU3BOJICTBO JIa OTCTPAHU BPEMEHHO OT JUTHKHOCT KBATH(DUIIUPAHOTO JTHUIIC.

(10) (Ilpemumna an. 9 - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Kpurepuute u
M3UCKBaHMUATA KbM KBalM(HKanuaTra U oOydyeHHeTo Ha junara mo wi. 148, 1. 2 ce ompenensar B
HapenOara mo wi. 152.

Y. 160. (1) IIpurexareasT Ha pa3pelicHHE 3a IPOU3BOICTBO:

1. (uam. - IB, Op. 84 or 2018 r. (*)) ocurypsiBa W3BBPIIBAHETO Ha IMPOM3BOJCTBEHHUTE
Olepalyy B ChOTBETCTBUE C M3UCKBaHUATa Ha JloOpara MponU3BOACTBEHA MTPAKTUKA U B CHOTBETCTBHE C
onobpenata ot MAJI undopmarust mo un. 27, an. 1, T. 7 u 8, a B ciaydanTe Ha JTEKapCTBEHH MPOIYKTH 32
KJIMHUYHO M3MHUTBaHE - B CHOTBETCTBUE C JOKYMEHTAIMATa 33 M3MUTBAHUS JIEKAPCTBEH HPOIYKT
ceriacHo Perimament (EC) Ne 536/2014;

2. (u3m. - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 02.01.2013 r.) u3moa3Ba caMO aKTHBHH BEIIIECTBa,
KOUTO Ca TPOM3BENECHU B CHOTBETCTBHE C M3UCKBaHMATa Ha JloOpaTa mMpoM3BOACTBEHA NpPAKTHKA 32
aKTHBHU BELIECCTBA;

2a. (Homa - /IB, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) ce yBepsiBa, ue MOMOIIHHUTE
BEILIECTBA, BJAaraHW B JICKAPCTBEHHTE IMPOAYKTH, Ca NMPOU3BEIECHH B CHOTBETCTBHE C MOJXOJSIIUTE
I00pW TIPOHM3BOJICTBEHM MPAKTUKH 3a IOMOIIHM BEIIECTBa, OMpe/ieieHH Ha 0Oazara Ha oduIHaIHa
OLIEHKA Ha pHCKa B ChOTBETCTBUE C MPUIIOKUMHUTE PbKOBOJICTBA, MpUeTH OT EBpomnelickaTa koMucus;,

3. ocurypsiBa MOCTOSHHO KBIM(UIMPAH MEPCOHAT 3a MPOHM3BOJCTBO M KOHTPOJI CHITTACHO
M3HMCKBaHUATA Ha HapenOaTa o 4. 152;

4. (u3m. - JIB, Op. 12 or 2011 r., B cua ot 08.02.2011 r.) pa3monara camo ¢ JIEKapCTBEHH
MPOAYKTH, KOUTO UMAT pa3pellieHue 3a ynoTpeda, npu cra3BaHe Ha U3UCKBAHUATA HA TO3M 3aKOH,

5. (otm. - 1B, 6p. 12 ot 2011 1., B cua ot 08.02.2011 1.)

6. yBeomsiBa He3a0aBHO KOHTPOJIHUTE OPTaHU B CiIydail Ha CMsHAa Ha KBAIU(UIIUPAHOTO JIUIE
mo uir. 148, 1. 2;

7. ocurypsiBa IO BCSIKO BpeMe JOCThII HAa KOHTPOJHHUTE OpraHM /O IOMELICHUsATa |
JTOKYMEHTAIUATA;

8. ocurypsBa Ha KBaIU(pHUUMPAHOTO Juue no wi. 148, T. 2 HeoOXoaUMHTE YCIOBHS 3a
U3ITBIIHEHNE HA 3aIbIDKCHHATA MY,

9. (moBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 02.01.2013 r.) uadopmupa nezadasno MAJl u
MIPUTEXKATENS Ha Pa3pelIeHuEeTo 3a yrnorpeda, ako Mmoirydd WHGOpMaIHsl, Y€ JIEKapCTBEHUTE MTPOIAYKTH,
KOUTO TOMaaaT B oOxBaTa Ha HErOBOTO pa3pelieHHe 3a IMPOU3BOACTBO, ca GammuuIMpaHd WIH
CBIIECTBYBAT ChbMHEHUs 3a (hammuduimpane, HE3aBUCHMO OT TOBA JAlld TE3H JICKAPCTBEHH MPOIYKTH
ca OWiIM pa3mpoCTpaHsBaHM B PaMKHUTE HA 3aKOHHATa BEpHUra Ha JIOCTaBKa WJIM MO HE3aKOHEH HauyuH,
BKITIOYHMTEITHO IOCPEACTBOM HE3aKOHHA MPOaK0a Upe3 YCIyTuTe Ha MHPOPMAIIMOHHOTO OOIIECTBO;

10. (woBa - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cuma or 02.01.2013 r.) mpoBepsiBa nanu
MPOU3BOIUTENIUTE, BHOCHTEIWTE WM THPrOBIMTE, OT KOWUTO IIOJIydaBa AKTUBHU BEIIECTBA, Ca
PETUCTPUPAHU OT KOMIIETEHTHUS OpraH Ha JAbp’KaBaTa 4ieHKa, B KOSTO ca YCTaHOBEHU,;



11. (moBa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 02.01.2013 r.) mpoBepsiBa aBTEHTHYHOCTTA H
Ka4eCTBOTO HAa aKTUBHUTE U HA MMOMOIIHUTE BEIICCTBA.

(2) (Hosa - IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) IIpurexarenasT Ha pa3penicHUETO
3a MPOU3BOJICTBO M3BBPIIBA OJUTH B OOCKTUTE 3a MPOM3BOJICTBO U THPrOBUS C aKTHBHH BEIIECTBA 3a
cma3BaHero Ha JloOpata mpou3BOACTBeHa mpakThHka u JloOparta aucTpuOyTOpCKa TMpaKTHKA.
[TpurexareyiaT Ha pa3pelICHUETO 3a MPOM3BOJACTBO MOXKE Ja CKJIIOYH JOTOBOP C TPETO JIMIE Ja
U3BBPIIN OJMTA OT HETOBO UME U 33 HEroBa CMETKA.

(3) (Hosa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) IIputexarensT Ha pa3peuicHUETO
3a MPOU3BOJICTBO TOKYMEHTHpA MPEANPHETUTE 110 ajl. 1, T. 2 u 2a MepKH.

(4) (TTIpenumina an. 2 - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 02.01.2013 r., u3m. - JIB, Op. 84 ot
2018 r. (*)) IIpurexaTensT Ha pa3pelieHUe 3a MPOU3BOJCTBO ChXPaHIBa MOCTPUTE U JOKYMEHTAIHSTA
32 TPOM3BEACHUTE OT HEro JICKAPCTBCHM MPOAYKTH W aKTHBHU BEIECTBA NPU YCIOBUS M IO DEI,
ompeseieHu B HapeaOara mo 4wi. 152, an. 1.

(5) (Ipemumina an. 3 - JIB, op. 102 ot 2012 r., B cuina ot 02.01.2013 r., ot™. - /IB, 6p. 84 ot
2018 1. (*))

(6) (ITpenumina an. 4 - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) JlokymeHTanusTa 3a
BCSIKA CKJIFOUCHA CJIENIKa C€ ChXpaHsBa 5 IOJAMHU M ChABpPXKA JaTa, HAMMCHOBAHHE Ha JIEKAPCTBEHHS
MPOAYKT, TOCTAaBEHO KOJMYECTBO, UME U aJIpeC Ha MOJIydaTesis U MapTUICH HOMEP.

(7) (IMpeaumua am. 5 - /1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) IIpurexarensr Ha
paspelieHne 3a MPOU3BOICTBO OCUTYPSIBA U MOIbpKa CUCTeMa 3a OJOKMpaHe U U3TETIISIHE OT Ta3apa Ha
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH, MOKA3aIl HEChOTBETCTBUE C M3MCKBAHHUITA 3a KAYECTRO.

(8) (IMpenumna an. 6 - /B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) IIputexarenst Ha
paspelieHne 3a MPOU3BOICTBO € JTBXKEH Ja OJIOKMpa U J1a U3TETJIH JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH, TOKA3aIH
HECHOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA 32 Ka4eCTBO, €(PUKACHOCT U 0€30IMaCHOCT, M0 pella Ha HapeadaTa 1o
1. 274, an. 1.

(9) (IMpeumna an. 7 - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) IIpurexarenst Ha
paspelieHre 3a MPOU3BOJICTBO € JUIHKEH J1a OChbBPEMEHSIBA MPOU3BOJICTBEHUTE METOANU B ChOTBETCTBHUE
C pPa3BUTHETO Ha HOBHUTE TEXHOJIOTUHU M Pa3pabOTBAHETO HA JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH 33 U3ITUTBAHE.

(10) (Hosa - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r., mpeaumina an. 8, usm. - 1B, Op.
102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) Bb3 ocHOBa Ha pa3peuiecHHETO 3a MPOU3BOJICTBO, U3/IAJCHO 110
pena Ha TO3M pas3zell, MPHUTEXATeIsIT My MOXE Jia OCBIIECTBIBA BHOC Ha IOMOIIHU BEIIECTBA,
HEOOXOJUMH 3a IPOM3BOJICTBOTO HA JICKAPCTBEHHTE MPOJAYKTH, TOCOYCHH B pa3pelICHHETO 3a
MIPOU3BOJICTRO.

Yn. 160a. (Hoe - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) UsmbaHHUTENHUST
mupekrop Ha WAJI cbc 3amoBen oTHEMa HM3/1a/ICHOTO pas3pelleHHe 3a IPOW3BOJICTBO, KOraTo He ca
HaJMIle ycloBUsATa 1o wi. 148 u He ca crma3eHu M3UCKBaHuATa Ha J[oOpaTa MpoOM3BOJCTBEHA MPAKTHKA,
OIpeJIesIeHH 10 peaa Ha wi. 152.

(2) Wsmbnuutennust nupektop Ha MAJL cbc 3amoBei TpekpaTsBa pa3perieHHeTo 3a
MIPOM3BOJICTBO:

1. o MMCMEHO WCKaHe Ha MPUTEXATEISI MY,

2. IIpu TpeKpaTsiBaHe Ha ICHHOCTUTE, 32 KOUTO € U3/a]ICHO;

3. mpu 3aJM9YaBaHe PErHCTPAIMITA Ha ThProBela;

4. ipu CMBPT Ha HU3UIECKOTO JIUIIC - STHOIHYCH ThPIrOBEIl.

(3) BamoBenTa mo an. 1 moxke ma ce obOkanBa 1Mo pena Ha AJIMHHHCTPATHBHOIPOIECYATHUS
KOJICKC, KaTO 00KaJIBAHETO HE CIUPA H3ITBIHECHHETO.



Paznea Il.
BHoc Ha sekapcTBenu npoayktu (3ara. u3m. - /IB, op. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.)

Y. 161. (1) (M3wm. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) Baoc Ha TepuTopusaTa Ha
Peny6nuka bbarapus ot Tpera qppikaBa Ha BCHYKU BHJIOBE JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH, U HA JIEKAPCTBEHU
NPOAYKTH, TPEAHA3HAYCHW 3a KIMHUYHO M3MHTBAHE, MOTAaT Ja W3BBPIIBAT camoO (DU3MUYECKU WIIH
IOPUINYECKH JIMLIA, PETUCTPUPAHU KAaTO THPTOBIH 110 3aKOHOIATEIICTBOTO HA AbPKaBa YJeHKa, KOUTO ca
MOJTYYHITH pa3pelieHre 3a BHOC, H3/IaJICHO OT M3ITBbJIHUTEIHUS AUpeKTop Ha MAJL.

(2) 3a na mosyuu paspelicHue 3a BHOC, JTUIIETO 1Mo ajl. 1 TpsiOBa ja pasmosiara:

1. (u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) mo BcAKO BpeMe Hal-MajKoO C €IHO
KBaJTM(HUIUPAHO JIUIIE, KOETO OTroBaps Ha M3MCKBaHuATa Ha wi. 159, an. 2 u 10;

2. (u3m. - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 02.01.2013 r.) ¢ maboparopust 3a KOHTPOJI Ha
Ka4ecTBOTO B CHOTBETCTBHE C M3MCKBAHUATA Ha HapenOara mo wi. 152 1 nmoMemieHus 3a ChbXpaHeHue Ha
JICKQpCTBEHHUTE TPOIYKTH, W Ha JICKAPCTBECHHTE TNPOIYKTH 3a KIMHUYHO H3IHUTBaHE, CHAOICHU C
HEO0X0AMMOTO TEXHUYECKO 000pY/ABaHEe, B ChOTBETCTBUE C M3UCKBAaHUATA HA HapeaOara mo 1wi. 198.

Y. 162. (1) 3a moaydaBaHe Ha pa3pelieHue 3a BHOC JuieTo mo wi. 161, an. 1 moxasa B MAJI
3asBIICHHE 110 00pa3ell, yTBBP/CH OT U3IIBJIHUTESITHHS TUPEKTOP Ha areHIUATA.

(2) KbM 3asBiieHuero mo aji. 1 ce nmpujarar:

1. (u3m. - IB, Op. 71 ot 2008 r., B cmiia ot 12.08.2008 r., u3m. - /1B, Op. 60 ot 2011 r., B cuia
or 05.08.2011 r.) gannu 3a EquaHMs uaeHTH(HKAIMOHEH KO HA THProBelld WM KOOIEpaIHMsTa OT
TBproBckust perucTsp, a 3a APYKECTBaTa, PETUCTPUPAHU B AbpPKaBa - WICHKAa Ha EBpoONenckus Cbhro3,
WIH B JbpkaBa - crpaHa nmo Crnopa3ymeHuero 3a EBpONEHCKOTO MKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO -
JOKYMEHT 3a aKTyajHa PETHUCTpalHs [0 HAIMOHATHOTO 3aKOHOIATEICTBO, M3MaJCH OT KOMIIETEHTEH
OpraH Ha ChOTBETHATA JIbPXKABA;

2. (m3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 02.01.2013 r.) cnuchk Ha JEKapCTBEHHUTE
NPOAYKTH U (POPMUTE, KOUTO 1€ CE BHACAT,;

3. (mom. - IIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 r.) komue OT pa3pelIeHUETO 3a
MPOU3BOJICTBO, H3JIQJIGHO OT PEryJlaTOpHUS OpraH Ha Jbp)KaBaTa M3HOCUTEN U CepTU(UKAT,
YIIOCTOBEPSIBAIl CHOTBETCTBHUETO Ha YCIOBHSTa 3a IPOW3BOJACTBO, KOHTPOJI W CBXpaHEHHE ChC
CTaHJIapTH, Hali-MaJIKO EKBUBAJIEHTHHU Ha cTaHAapTUTe Ha JloOpaTa mpon3BOJACTBEHA MPAKTHKA;

4. NOKYMEHTH, C KOWUTO C€ YyIOCTOBepsiBaT oOcrositenctBara mo wi. 159, am. 1 u 2 3a
KBTU(DUIIUPAHOTO JTUIIE,

5. maHHHM 3a aapeca Ha aboparopusi Ha TepuTopusTa Ha PenmyOnuka bearapus 3a n3BbpiiBaHe
Ha MBJICH KOJMYECTBEH U KAueCTBEH aHalIM3 Hal-Mallko Ha aKTUBHUTE BEIIECTBA M HA BCHUYKU JPYTH
TECTOBE M TPOBEPKH 3a JOKa3BaHE Ha KAYECTBO Ha BCSKAa BHECEHA MapTHAA JICKAPCTBEH NMPOIYKT B
CbOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynorpeba Mo pela Ha TO3M 3aKOH M aJpec Ha
MOMENICHHUSTA 32 ChXPaHEHUE,;

6. 1oroBop, B KOHTO ca OIpeJesieHd OTTOBOPHOCTUTE HA BCSKAa OT CTPAHMUTE IO OTHOIIEHHE
Cla3BaHeTo Ha MpuHIMNUTE Ha J[oOpara mMpon3BOACTBEHA MPAKTHKA OT M3MBIHHUTENS, ¥ HAYUHET, O
KOWUTO KBaTH(PUIMPaHOTO Juile mo wi. 161, an. 2, 1. 1 me u3mbiHsABa 3aIbJDKEHUSATA CH, B CIIy4YauTe,
Koraro jumero mo wi. 161, an. 1 He pasmonara cbc cOOCTBEHA J1aOOPaTOPHS;

7. TOKYMEHT 3a IJIaTeHa TaKca B pa3Mep, onpeiesieH B Tapudara no wi. 21, an. 2.

(3) (Hosa - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmita ot 12.08.2008 r.) IIpu mocThBaHe Ha 3asBICHUE 11O
an. 1 MAJI ouensiBa mojaieHaTa JOKyMEHTAIMsl M U3BBPIIIBA MTPOBEPKA HA MACTO Ha JabopaTopusra 3a
KOHTPOJI W TOMEUICHHATA 332 ChXpPAaHEHHWE Ha JICKAPCTBEHHM TNPOIYKTH M Ha JIEKAPCTBEHU MPOMYKTH,
npeJHa3sHauYeHH 3a KIMHUYHO M3MUTBAHE, 32 YCTAHOBSIBAHE HA ChOTBETCTBUETO MM C M3UCKBAaHMSITA Ha
Jlo6Gparta mpou3BOJACTBEHA NpaKkTUKa U Ha JloOpaTa nuctpulyropcka nmpakTHKa.



(4) (Mpemumna an. 3 - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 r.) Korato momereHusTa
3a MPOM3BOJICTBO Ca Pa3MOJOXKEHH B TPETa IbprkaBa, ¢ KoATo EBporeiickaTa 0OIIHOCT UMa TOAITUCAHO
cropa3yMeHHe 3a B3aMMHO MpHU3HaBaHe Ha cepTudukaru 3a J[oOpa Mpou3BOACTBEHA MMPAKTUKA, JTHAIATA
mo wi. 161, am. 1 mpunarar KsM 3asBICHHETO aJpeca Ha BCSAKO MOMEIICHHE 3a MPOU3BOJCTBO Ha
JIEKapCTBEHH TPOJIYKTH, aKTUBHH BEIIECTBA WM JICKAPCTBEHH MPOIYKTH, MPEIHA3HAYCHHU 33 KIMHUYIHO
M3MUTBaHE, HANMEHOBaHKE, CCJAINILE M aJpec Ha YIpaBJICHUE Ha JIMIETO, MOIYYHIO pa3pelleHue 3a
POM3BOICTBO, CEPTU(DHUKAT, YIOCTOBEPSBAIIl ChOTBETCTBUETO HA YCJIOBHUSATA 3a MPOU3BOJCTBO, KOHTPOJI
U ChbXpAHEHHE ChC CTAHAaPTH, CKBUBAJCHTHH HA CTAHIAPTHUTE, YTBBPIACHH C H3UCKBaHMsATa Ha J[oOpaTa
MPOM3BOICTBEHA MPAKTHKA, © UMETO Ha KBATH(DUIIPAHOTO JIHIIC.

(5) (Ipemumna an. 4, usm. - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) B cinyuawure,
pasmuunu ot an. 4, MAJI u3BbpiiBa npu HEOOXOIUMOCT MPOBEPKAa HAa MACTO 3a YCTaHOBSBaHE Ha
ChOTBETCTBHE Ha JIOKYMEHTAIMsATa C YCIOBHSTAa 3a IPOU3BOJCTBO, KOHTPOJ M ChXpPaHCHHE Ha
JIeKapCTBEHHUTE MPOAYKTH B AbpkaBata m3Hocuten. IIpu ycraHoBsiBaHe Ha choTBeTcTBHE ¢ JoOpata
npou3BojcTBeHa npakTuka MAJI uznasa ceprudukar.

(6) (ITpeaumua an. 5, usm. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r.) Pasxoaure 3a
M3BBHPIIBAHE HA MPOBEPKATa Ha MSICTO I10 ajl. 5 ca 3a CMETKa Ha BHOCHTEJIS.

(7) (TIpeaumina an. 6, usm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 r.) 3a u3BbpIiBaHe Ha
MpOBEpKa Ha MACTO 10 aJ. 3 WJIM IO ajl. 5 3asBUTEIIAT 3aIlialla Takca B pa3Mep, ONpe/eiicH B Tapudara
mo wr. 21, ai. 2.

Yn. 163. (1) Keamudummpanoro mume mo wi. 161, am. 2, 1. 1 u3maBa ceprudukar 3a
0CBOOOXIaBaHE Ha BCSKa MAapTHIA, YAOCTOBEpsBAlll, Y€ BHECCHATa MapTHIa JEKAPCTBEH MPOIYKT OT
TpeTa JbprKaBa, HE3aBUCUMO JIaJId IPOIYKTHT € MPOU3BEICH WM HE B Ipyra Ibp)KaBa WICHKA, IPEIH 1a
ce MyCHE Ha Masapa Ha TepuTOopHUsITa Ha PenyOiuka bbiarapus, e MoUioKeHa Ha MbJICH KA4eCTBEH U
KOJIMYECTBEH aHAJIN3, HalW-MaJKO HAa aKTHBHUTE BEIICCTBA, M Ca HM3BBPIICHU BCHYKH HEOOXOIUMH
W3MUTBaHKs ¥ IPOBEPKH B CHOTBETCTBUE C M3MCKBAHMATA 33 M3[aBaHE Ha pa3pelieHue 3a ynoTpeda o
pena Ha TO3H 3aKOH.

(2) Koraro maptuiaTta JeKapCTBEH MPOAYKT, BHECEHA OT TPETa IbpiKaBa, € IMOJJIOKEHA Ha
aHaIM3MTE MO all. 1 B ipyra Ibp)kaBa WieHKa U ce MPHIpYKaBa OT cepTUUKAT 32 OCBOOOKIaBaHE Ha
napTuara, NOANUCAH OT JAPYTro KBAMM(UIMPAHO JIUIlE, HE CE M3HMCKBA IMPOBEKAAHE HAa KOHTPOJIHH
M3MUTBaHKs HA TepuTOpuUsATa Ha PenyOnuka brirapus.

(3) Korato maprumara JieKapcTBEH MNPOAYKT € BHECEHa OT TpeTa IbpiKaBa, C KOSTO
EBporeiickata 00IIHOCT UMa MOJAMUCAHO CIIOPa3yMEHUE 33 B3aMMHO NMpH3HABaHE HA cepTU(HKATa 3a
JloOpa mpon3BOICTBEHA MPAKTUKA, KBATN(HUIIMPAHOTO JIMIE U3aBa CEPTU(HKAT 32 0CBOOOXK/IaBaHE HA
napTuaaTa Bb3 OCHOBA Ha MpHpYXKaBallata napTuaara JOKyMEHTalus, 0e3 la ce Hajara Jia U3BbpIiBa
KOHTPOJTHY M3MUTBAHMsI HA TEPUTOpUsTa Ha PenyOnuka bbiarapus.

(4) (Orm. - IB, 06p. 84 ot 2018 r. (*))

(5) (Orm. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

(6) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r., oT™. - /IB, Op. 84 ot 2018 . (*))

(7) KBamuduumpanoro smie no an. 1 cexpaHsBa TOKYMEHTAlMsATa 33 BCIKa BHECEHA MapTHIA
JICKapCTBEH MPOAYKT Hai-MaJiko 5 TOJMHY U S IPEJICTaBs P MOMCKBaHE HA KOHTPOJIHHUTE OPraHu.

(8) IlpurexarensT Ha pa3pelICHUE 3a BHOC OCHTYpsiBa U MOAIbpKa CHCTeMa 3a OJIOKUpaHe U
U3TEINIsIHE OT IMa3apa Ha JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, TOKa3aJid HEChOTBETCTBHE C H3HCKBAHUATA 32
Ka4ecTBO.

(9) IpuTexarenat Ha pa3pelieHUe 3a BHOC € UThKEH J1a OJOKUpa M J1a U3TETJIH JICKapCTBEHUTE
NPOJYKTH, IMOKa3all HEChOTBETCTBHE C HM3HCKBaHUITAa 3a O€30MacHOCT M e(UKACHOCT, CBITIACHO
HapenoOara mo wi. 274, an. 1.

(10) (U3m. - B, Op. 12 ot 2011 r., B cua ot 08.02.2011 r.) Paznopenoure Ha wi. 160, an. 1, T.



4 n 7 ce mpuiiarat ¥ 10 OTHOILIEHUE Ha MPUTEKATEIUTE Ha pa3pelieHne 3a BHOC.

(11) [puTexkarenar Ha pa3pelIeHUE 32 BHOC OCUTYpsBa Ha KBATU(PHUIMPAHOTO JuIe 1mo €wi. 161,
al. 2, T. 1 HeoOXoAMMUTE YCIOBUS 3a M3IBJIHEHHWE HAa 3aJbJDKCHUATA My M yBEJOMsBAa He3a0aBHO
KOHTPOJIHUTE OpraHM IIPH HEroBaTa MIPOMSIHA.

(12) Ilpu oOpa3yBaHe Ha aJIMHUHUCTPATHBHOHAKA3aTEIHO IIPOM3BOJCTBO 32 HapYIICHHS,
M3BBPIICHH NPU M3MBIHEHUETO Ha 3aJbJDKCHUATA Ha KBanuduuupanoto june, MAJl pasnopexna Ha
IpUTEXKATENII Ha pa3pelleHHeTo 3a BHOC Ja OTCTPaHM BPEMEHHO KBAIM(DUUUPAHOTO JHLE OT
JUTBKHOCTTA.

Y. 163a. (Hos - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cua ot 08.02.2011 r.) (1) Korato MAJI ycranoBu
HEIBJIHOTH ¥ HEJOCTATHIM B MPEICTABCHATA JOKYMECHTAIIMS, TS YBEAOMSBA MIMCMEHO 3asBUTEIIS U JaBa
MUCMEHH yKa3aHHUSI.

(2) B caywyaure mo ai. 1 cpoksT mo uwin. 164, an. 1 crnupa ga Tede 0 NMPHUBEXKAaHE Ha
JTOKYMEHTAIUSTA B ChOTBETCTBHE C N3UCKBAHHSATA.

Yn. 164. (1) Usnbauutenauat aupekrop Ha MAJI u3naBa paspemierue 3a BHOC B cpok 30 1HH
OT JlaTaTa Ha MOoJaBaHe Ha 3asBICHUETO 1O 4. 162 uiu MOTUBUPAHO OTKAa3Ba.

(2) Otka3br Mo an. 1 mojyiexku Ha OOKaJIBaHE MO pejia Ha AJIMHHUACTPATHBHOIPOIICCYATHUSI
KOJICKC.

(3) Paspemienuero 3a BHOC ce W3[aBa CaMoO 3a IOCOYCHUTE B 3asBJICHUETO JICKAPCTBCHU
MPOJYKTH, TEXHU (POPMH aKTUBHHU BEIIECTBA U 3a MOCOYCHUTE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, MIPEIHA3HAUCHU
3a KIIMHUYHO M3MUTBAHE, U 32 TOMEIICHUATA, KBAETO LI C€ U3BBPIIBAT KOHTPOIBT U ChXPAHEHUETO.

(4) Paspemienrero 3a BHOC € 0€3CPOYHO.

Yn. 165. (1) IlputexarenaT Ha pa3pelieHHE 3a BHOC OT Tpera abpxaBa mogaBa B MAJI
3asBJICHME NIPU IPOMSIHA Ha:

1. mumero mo 4. 161, an. 2, 1. 1;

2. (u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) nekapcTBEHUTE MPOAYKTH U
dbopmuTe, 32 KOUTO € M3A3JIeHO pa3pemeHHeTo 3a BHOC;

3. aapeca Ha naboparopusra o wi. 161, an. 2, 1. 2;

4. cpebHaTa perucTpals Ha ThproBena.

(2) KM 3asBienuero no ai. 1 ce mpuiarat JOKyMEHTHTE, CBbP3aHU C IPOMSIHATA, OTPEICICHH
B HapenoOara mo wi. 152.

Y. 166. (1) Ilpu u3maBaHe Ha pa3perieHHETO, C KOETO Ce JOMycKa MpOMsHATa, Ce Mpujarat
pasmopenouTte Ha wi. 164, KaTo CPOKBT 3a U3/IaBAHETO MY €:

1. B ciiyvaute mo ui. 165, an. 1, 1. 1, 2 u 4 - no 14 nuu;

2. B cirydamte o wi. 165, an. 1, 1. 3 - 1o 30 nHu.

(2) Korato npomsiHata mo wi. 165, an. 1, T. 3 He Moke Ja ce oleHH 1o JokymeHTH, AJI
M3BBPIIBA MPOBEPKA Ha MACTO. B Te3u ciydam cpokbT 1o ai. 1, T. 2 crmpa Jia Tede J0 3aBbpIIBaHE Ha
MpoBepKarta.

(3) Pasxoaute 1o u3BBHpIIBaHE HA MPOBEPKA HA MACTO 110 all. 2 ca 32 CMETKA Ha 3asABUTEIIS.

(4) 3a usBbBpIIBaHE HA MPOBEpPKA Ha MSICTO MO ajl. 2 3asBUTENIAT 3aIulallla Takca B pa3Mep,
ompeneneH B Tapudara mo wr. 21, an. 2.



Yn. 167. (1) U3mbiHUTEIHATA areHIUs 110 JIeKapcTBaTa BOAU PerucThp mo wi. 19, an. 1, 1. 2 Ha
U3JIa/ICHUTE Pa3peIIeHus 3a BHOC, KOUTO ChIbpXKa:

1. HOMep U J1aTa Ha pa3peleHUEeTo 3a BHOC;

2. HAMMEHOBaHUe, CeJVIMIIE U aJpec Ha YIPABICHUETO Ha JIMLETO, MOJyYMIO pa3pelieHue 3a
BHOC;

3. azipec Ha MOMELICHUATA 332 KOHTPOJI U ChbXPAaHEHUE Ha JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH;

4. (m3m. - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuma ot 02.01.2013 r.) JieKapCTBEHUTE MPOAYKTH U
(bopmuTe, 32 KOUTO € MOIYYEHO Pa3peLIeHUETO;

5. uMme Ha aunero mmo wi. 161, am. 2, 1. 1;

6. nata Ha 3a1MuyaBaHe OT PETUCTHPA HA Pa3peLIEHUETO 32 BHOC U OCHOBAHUE 3a TOBA.

(2) Jauuu ot peructbpa ce myoOnukyBar Ha ctpanuiata Ha AJI B uaTepHET.

Pasznea III.
IIpousBoacTBO, BHOC 1 THProBus Ha eapo ¢ akruBHu Bemecrsa (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 1., B
cuaa ot 02.01.2013 r.)

Yn. 167a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 02.01.2013 r.) IIpou3BoacTBO, BHOC HIIH
THPrOBUS HA €IIPO C aKTUBHU BEIIECTBA MOTAT JIa U3BBPIIBAT caMO (MU3MUYECKU WU FOPUIUICCKH JIHIIA,

PErHCTPUPAHU KAaTO THPrOBIU IO 3aKOHOAATEJICTBOTO Ha Jbp)KaBa WICHKA M BIIMCAHU B PETUCTBpa IO
1. 167r.

Yn. 1676. (Hos - B, 6p. 102 or 2012 r., B cuia or 02.01.2013 r.) (1) 3a Bmuceane B
peructbpa 1o wi. 167t 3asBurenst noxasa B MAJI 3asBienue mo o6paseln, yTBbpACH OT U3IIBJIHUTCITHHS
nupekTop Ha MAJI, xoero chabpixa:

1. ume, cepanuine u aapec Ha YIpaBJICHUE Ha JIIETO 1Mo Wwi. 167a;

2. CIUCHK Ha aKTMBHHTE BEIIECTBA, KOUTO III€ CE BHACAT, IPOU3BEKIAT WU ThPIyBaT,

3. IEWHOCTUTE, KOUTO JIUIETO o Wi. 1672 111e u3BbpIIBa,

4. agpec Ha TIOMEIIEHUSATA M JaHHU 332 TEXHHMUYECKOTO OOOpyABaHE 3a OCHIIECTBSIBAHE Ha
IefiHocTTa Ha Jimrara mo wi. 167a.

(2) KbM 3asBiienuero mo aji. 1 ce nmpujarar:

1. naHHM 3a eMWHHUS UACHTH(DHUKAIIMOHEH KO/ Ha ThProBeIla, a 3a IPYKECTBATa, PETHCTPUPAHU
B JIbp>KaBa WICHKA - IOKYMEHT 3a aKTyallHa PETUCTpalysl 0 HAllMOHAIHOTO 3aKOHOJATENICTBO, U3/1aIeH
OT KOMITETEHTECH OpraH Ha ChOTBETHATA JIbPIKABA;

2. IOKYMEHT 3a TulaTeHa Takca mo ui. 21, am. 2.

(3) B cpok 60 nHu OT mocThIIBaHE Ha 3asABJICHUETO M JOKyMeHTarusaTa o ain. 1 u 2 MAJI Bw3
OCHOBA Ha OIIeHKa Ha pUCKa!

1. BriucBa Jymniero 1o wi. 167a B peructhpa mo wi. 1671, 3a KOeTo ro yBeIOMsIBa, WITH

2. yBeIOMsIBa 3a JlaTaTa Ha U3BBPIIBAaHE HA MHCIIEKIIUS 32 YCTAHOBSIBaHE HA CHOTBETCTBUETO HA
YCIIOBUATA 32 M3BBPIIBAHE Ha JEWHOCTHTE MO Wi. 167a ¢ m3uckBanusaTa Ha JloOpara MPOU3BOJICTBEHA
npakTuka mo wi. 152, an. 1 u va Jlo6pure nucTpuOyTOpCcKy MPaKTUKK Ha aKTUBHU BelecTna mo wi. 198.

(4) Koraro B pesynrar Ha uHCHeKmmara mo aix. 3, T. 2 UAJl ycTaHOBM CHOTBETCTBHE C
u3ncKBaHUATa Ha JJoOpaTa mpou3BoACTBEHA MpakTUKa o 4i. 152, an. 1 u Ha J{o6pute nuctpudyropcku
MIPAKTUKY HA aKTUBHU BelecTBa 1Mo wi. 198, Ts BIMCBa 3asBUTENS B PETUCThpa Mo wi. 167T, 3a KOETO TO
yBEIOMSIBA.

(5) Pa3xoaure 3a U3BBPIIBAHE HAa MHCICKIMSTA 110 all. 3, T. 2 ca 3a CMETKa Ha 3asBUTEIIS.

(6) 3a m3BBpIIBAaHE HA MHCIEKIHUATA MO ajl. 3, T. 2 3asABUTEAT 3aIuiallla Takca B pa3Mep,
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ompenesneH B Tapudarta mo wi. 21, am. 2.
(7) B cnyyante mo an. 3, T. 1 u an. 4 3aBUTEIAT MOXKE Ja 3aII0YHE J]a OCHIIECTBIBA ICHHOCTTA
CH CJIe]l BIIMCBAHETO B PETUCTHpa 1Mo wi. 167T.

Yn. 1678. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 02.01.2013 r.) Korato B cpoka 1o 4. 1670,
an. 3 UAJI we yBemomu, 4e mie ObJe H3BBPIICHA HMHCICKINSA, 3aABHTEIAT MOXE @ 3alovHe
OCBIIECTBSIBAHETO HA JICHHOCTTA.

Yn. 167r. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuima or 02.01.2013 r.) (1) Msnpaxurenanara
areHIIMs IO JIGKapCTBaTa BOJAU MYOJIMYEH PETUCTHDP HA BHOCUTEIUTE, MPOU3BOJAUTEIUTE W THPTOBIUTE
Ha eJJpO C aKTUBHU BEIIECTBA, KOWTO ChIbPKa:

. M€, CeJJAITUIIE U apec Ha YIPaBJICHHUE Ha JIUIIETO 1Mo 4wi. 167a,

. CIUCHK Ha aKTUBHHUTE BEIIECTBA, KOUTO CE€ BHACAT, IPOU3BEKIAT UITU ThPIyBaT,;
. ICHHOCTHUTE, KOUTO JIUIIETO 10 WI. 1672 11e u3BbpIBa,

. aJJpec Ha IMOMEIIEHUATA, B KOUTO CE U3BbpIIAT ICHHOCTHUTE,

. 3a0€JIEKKH 110 BIMCAHUTE 00CTOSTENICTRA.

(2) HMsmbpiHuTenHaTa areHIUs IO JIeKapcTBaTa BbBEXJa B 0Oazara gaHHd mo wi. 147
uH(pOpMaNUS 3a PETUCTPUPAHUTE BHOCHTEIH, MPOWU3BOJUTEIIM W TBHPrOBIM HA €IPO C aKTHUBHU
BEIIECTBA.

g~ wWwN -

Yn. 167xa. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) (1) Jlumero mo wi. 167a
nogaBa B MAJI exeromno no 31 sHyapu yBeIOMJICHHE 3a HACTBIMJIM IPOMEHH B WH(OPMAIHATA,
BITMCAaHa B PErHCTHpa 1Mo wi. 167r.

(2) Ilpu HacThIIBaHE HAa HPOMEHH, KOMTO MOTaT Ja IOBIHSAT Ha KAuyeCTBOTO MM Ha
0e30macHOCTTa Ha aKTUBHHUTE BEIIECTBA, KOUTO CE IMPOU3BEKIAT, BHACIT WIH PA3NMpPOCTPAHSBAT, JTUIIETO
no wi. 167a yBenomsa MAJI ne3abaBHoO.

Yn. 167e. (1) (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) IIpousBoacreoro,
BHOCHT W TBHPrOBHUATAa Ha €IpO C aKTHBHHU BeIIECTBA Ha Teputopusta Ha PemyOmuka bbarapus,
BKJIFOUMTETHO HAa AKTUBHU BEINECTBA, IMPEIHA3HAUYEHU 3a W3HOC, CE€ H3BBHPIIBA B CHOTBETCTBHE C
JloGpata mpou3BOACTBEHA MpakTUka U JloOpuTe AUCTpUOYTOPCKU MPAKTHKY 332 aKTUBHU BEIIIECTBA.

(2) BHocuTenuTe Morar jia BHACAT aKTUBHH BEIIIECTBA CAMO aKO Ca CIa3eHH CICTHUTE YCIOBUS:

1. akTMBHHTE BellecTBa ca OWJIM TMPOU3BEACHH B CHOTBETCTBHE CBhC CTaHaapTH 3a JloOpa
MIPOM3BOJICTBEHA IMPAKTHKA, KOWTO Ca HAi-MaJKO €KBHBAJICHTHU HAa YCTAHOBCHHWTE OT EBpomeickus
ChI03, U

2. (B cuma or 02.07.2013 r.) aKkTUBHUTE BeEHIECTBA CE€ NPHUAPYKAaBAT OT IHUCMEHO
MOTBBPXKACHUE OT KOMIIETEHTHHSI OpPraH Ha JIbpKaBaTa H3HOCHUTET, Ye!

a) crangapture 3a JoOpa mTPOM3BOACTBEHA MPAaKTHKA, IMPUIOKAMH KbM OOCEKTa 3a
MIPOM3BOJICTBO HA M3HECEHHWTE AaKTMBHU BEIIECTBA, Ca HAl-Mallko €KBHUBAJCHTHH HA YCTAHOBEHHUTE OT
EBpomneiickus cbio3;

0) CHOTBETHHUAT OOEKT 3a MPOM3BOJCTBO MOJUICKH HA PEIOBEH KOHTPOJ M B HEro ce mpuiiara
epextuBHO JloOpara MpOW3BOJICTBEHA IPAKTHKA, KaTO TOBAa BKIIFOYBA MHOTOKPAaTHU W BHE3AITHH
WHCIEKIIMH, C IIeJl TapaHTUpaHe 3aKpuiia Ha OOIIEeCTBEHOTO 3/paBe, Hall-MaJIKO PaBHOCTOWHA Ha Ta3u B
EBporneiickus cbio3, u

B) B CiIy4alli Ha KOHCTaTHPAaHO HECIa3BaHEC HAa HW3HMCKBAHUATA JbpKaBaTa HM3HOCUTEN I



nHpopmupa HezabaBuo MAJL.
(3) (B cuna ot 02.07.2013 r.) U3uckBaneTo Ha ai. 2, T. 2 HE ce Ipujara, ako JbpKaBaTa
M3HOCHTEII € BKJIFOUEHa B cruchka mo wi. 1116 ot Aupextusa 2001/83/EO.

Yn. 167x. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuiia ot 02.07.2013 r.) (1) I1o uskitoyeHne, Korato
€ HEoOXOJIMMO J1a C€ OCHUTYpH HAIMYMETO Ha JIEKAPCTBEHH IMPOMYKTH, BHOCUTEISAT MOXE J1a BHACA
aKTUBHOTO BEIIECTBO 0€3 MUCMEHOTO MOTBBPKACHHE 1Mo 4. 167e, an. 2, T. 2 3a CPOK HE MO-IBIBI OT
CpoKa Ha BalMJHOCT Ha ceptudukara 3a JloOpa NpOW3BOACTBEHA NPAKTHKA, KOTraTo OOEKTHT 3a
MIPOM3BOJICTBO HA AKTHUBHO BEIECTBO B JIbprKaBaTa M3HOCHTEN € OWJI WHCIEKTUPAH OT PErylaTopeH
OopraH Ha JIbp)KaBa WICHKAa M € YCTAaHOBEHO, Y€ Cla3Ba IMPUHIMIIMTE M PBbKOBojAcCTBaTa 3a JloOpa
MIPOM3BOJICTBEHA MPAKTHKA.

(2) B ciiygaunTe mo an. 1 UAJI yBemomsiBa EBporneiickara KOMHCHS.

Yn. 1673. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma or 02.01.2013 r.) [Ipurexarenure Ha
paspelieHus 3a MPOU3BOJICTBO, BKIIFOUUTEITHO T€3H, KOUTO U3IBIHABAT AciHOCTUTE 10 wi. 1680, ai. 2,
Ce CMJATAT 3a MPOU3BOJUTENH MO CMUCHIA HA § 13, T. 3 OT JONBJIHUTEIHATE pa3open0n Ha 3aKoHa 3a
3al[UTa Ha IMOTPEOUTENIUTE W HOCAT OTIOBOPHOCT 3a BPEAM, NMPUUYMHEHH OT JEPEKT Ha CTOKHUTE,
MpeIBHJICHA B HETO.

T'1aBa mecra.
OINAKOBKU U JIMCTOBKU HA JIEKAPCTBEHU ITPOAYKTH

Y. 168. (1) OmakoBkara Ha JEKapCTBEH MPOAYKT CE ChCTOM OT IbPBUYHA W/WIIM BTOPUYHA
OIAKOBKA M OT JIMCTOBKA 32 MAaIEHTA.

(2) (M3m. - OB, op. 61 or 2011 r., B cuna ot 10.11.2011 r.) BropuuHara omakoBka Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, ChIbPIKAIIN BEIIECTBA, MOCOYECHHU B CIHCHKA 1O Wi. 3, all. 2, T. 2 OT 3aKOoHa 3a
KOHTPOJI BbPXY HAapKOTHYHHTE BELICCTBA M MPEKYpPCOPUTE, CE MapKHpa JIMArOHATHO C J[BE YCPBEHH
JICHTH, @ BTOPUYHATA ONaKOBKA Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, ChIbPKAIX BEIIECTBA OT CMIUCHKA MO 4. 3,
an. 2, T. 3 oT 3aKoHa 3a KOHTPOJI BbPXY HAPKOTUYHUTE BEIIECTBA U MPEKYPCOPUTE - C IBE CHHU JICHTH.
OmakoBKaTa 3aJBDKHTENHO CHIbp)Ka yKa3aHWe, Y€ JIEKAPCTBEHHAT MPOIYKT CE€ OTIyCKa camo II0
CIICI[MAITHO JICKAPCKO TPEITHCaHKE.

(3) (U3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) JIucroBkaTa Ha JEKapCTBEHHUTE
NpPOJYKTH, BKJIIOUEHH B crnuchbka mo wi. 23 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na Epomeiickus
napnameHT u Ha CbBeTa, ChABpXKA MHPOPMAIMA ChC CIETHHS TEKCT: 'TO3M JIEKapCTBEH MPOIYKT
MOJVISKU Ha JIOMBJIHUTEIHO HaOmoaeHue”. TIpen TekcTa ce mocTaBs 3HaK B YEPEH LBAT CHIVIACHO WICH
23, maparpad 5 ot Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus mapiameHT u Ha ChBeTa, NPUAPYKECH
OT OOSICHUTEIHA OEJIekKKa.

(4) (U3m. - IIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmiia ot 21.12.2012 r.) B nucroBKaTa Ha JIEKAPCTBEHUTE
OPOJIYKTH C€ BKJIIOYBA CTAaHAApPTEH TEKCT, C KOWTO MAI[MEHTHTE CE¢ MPHKAHBAT Ja OKJIaJBaT Ha
MEIUIIMHCKUTE CIEeIUAINCTH WM IupekTHO Ha MAJl Bcska mojgo3upaHa HEXeNlaHa JIeKapCTBEHA
peakmus chriaacHo oOpasiute mo wi. 185, a. 2, T. 4.

(5) Koraro nekapcTBeHUST MPOAYKT CE pa3pelnasa 3a ynorpeda Ha TepuTopusiTa Ha PemyOinka
bwirapus, BbpXy BTOpHYHATa My OITAKOBKA C€ IOCTaBs MapKHPOBKAa 3a pa3/iellHO ChOUMpaHe H
pPELUKIMPaHe ChIITACHO 3aKOHA 3a YIIPaBICHNUE HA OTIAIbLIUTE U aKTOBETE IO MPUIIATaHETO MY.

(6) KoraTto iekapcTBEHHAT MPOMYKT Ce pa3peliaBa 3a ynoTpeda, HAMMEHOBAHUETO MY BBPXY
BTOpPHYHATa OIAKOBKa, JIEKapCTBEHaTa (OpMa M ChABPKAHUETO HA AaKTUBHOTO BEIIECTBO B JI030Ba



earHUIA ce u3MucBa u ¢ bpaiinosa azOyka.

(7) UsuckBanusTa Ha ai. 6 He ce mpuyaraT 3a BAKCMHU W JIGKAPCTBEHHU MPOJYKTH B OOJHUYHU
OTIaKOBKH.

(8) (Homa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Bepxy BropuuHaTa OmakoBKa, a
aKo HsAMa TakaBa - BHPXY IIbPBUYHATA OIAKOBKA HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, C HM3KJIIOYEHHE Ha
paanodapMareBTHIIN, CE HAHACST:

1. yHIMBUAYalleH WICHTH(QHUKAIIMOHEH OeJlier 3a IMoKa3aTesuTe 3a 0e30IacHOCT, KOMTO JaBa
BBH3MOKHOCT THPTOBIIMTE HA €APO U ApeOHO Ja:

a) MPOBEPSIBAT aBTEHTUYHOCTTA Ha JICKAPCTBEHHS IPOIYKT;

0) uaeHTHPUIUPAT OTIACTHH OMAKOBKH;

2. Cpe/ICTBO, C KOETO Jla C€ M3BBPIIBA MPOBEPKA Ha OMAKOBKATa HA JIEKAPCTBEHUS TPOJIYKT
nany e Ouia noJIpaBeHa.

Y. 168a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuina ot 21.12.2012 r.) (1) Bepxy omakoBkaTa Ha
JIEKapCTBCH MPOJYKT, KOWTO €€ OTIIyCKa IO JICKAPCKO TPEIIUCAHKME, CE HAaHACAT TOKa3aTelld 3a
6e3omacHoct mo 4i. 168, am. 8, ¢ u3KIIOUYEHHE HA CIy4yauTe, B KOUTO JIEKAPCTBEHHST MPOAYKT €
BKJIIOYEH B CIIHCHKA, onpezenieH oT EBponeiickara KoMHCHs C ieierupan akT o wi. 1686.

(2) Bppxy omakoBKaTa Ha JICKQpPCTBEH MPOIYKT, KOUTO Ce OTITyCKa 0e3 JIeKapCcKo MpeaiucaHue,
HE ce HaHacsIT IMoKasareiw 3a OezomacHOCT mo wi. 168, an. 8, ¢ u3kiIroYeHue Ha CiydaWTe, B KOHTO
JICKApCTBEHHST MPOAYKT € BKJIFOUEH B CIHCHKA, ONpe/iesieH oT EBporneiickata KOMHUCHS C IeJIETHPaH aKT
o wi. 16806, cien kaTo e OIeHeH, e € U3JI0KeH Ha PUCK oT danmmduimpane.

(3) UsmbiHuTEIHATA areHIHs 10 JIeKapcTBaTa yBeaoMsBa EBpornelickaTa KOMUCHS:

1. 3a yiekapCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO C€ OTIyCKaT 0e3 JIEKapCKO IMPEANucaHue, 3a KOWTO €
yCTaHOBUJIA, Y€ CHIECTBYBA PUCK OT (alIipHUIIUpaHE;

2. 3a JIGKApPCTBEHU IMPOJIYKTH, 3a KOUTO € YCTAaHOBWJIA, Y€ HE CHIIECTBYBAa PHCK OT
danmmudurpane, Npu OTYUTAHE HA CICTHUTES KPUTCPHH:

a) 1leHa 1 00eM Ha MPOJIaKOHTE Ha JISKAPCTBEHUS MPOIYKT;

0) Opoii u yecToTa Ha ciydad Ha anmmdUIMpaHn JTeKapCTBEHH MPOIYKTH, PETUCTPUPAHU B
pamkuTe Ha EBpomeiickus Chi03 U B TPETH JTbPIKaBH, U IPOMSHA B OpOsI M 4ECTOTA HA IMOJ00HU CITydan B
UCTOPHYECKH ILJIaH;

B) crielu(UYHN XapaKTEPUCTUKU Ha ChOTBETHHUTE JIEKAPCTBEHH MPOYKTH;

I) TeXeCT Ha 3a00JSIBAHUATA, YUETO JICUCHHUE CE [EIH;

1) APYTH MOTEHIIMAIHN PUCKOBE 3a OOIIIECTBEHOTO 3/IpaBe.

Y. 1686. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) IIpaBunata OTHOCHO
nmokazarenure 3a Oe3omacHocT mo wi. 168, am. 8 ce ompenmemar or EBpomelickata kommcus ¢
AeNerupaHnuTe akToBe no wieH 54a, maparpad 2 ot Jupexrusa 2001/83/EO.

(2) MokazarenuTe 3a 6€30MACHOCT HE CE MPEMaxBaT, HUTO CE 3aKPUBAT YACTUYIHO WIIU U3IISIIO,
OCBEH aKO Ca U3IIbJIHCHU CIICTHUTE YCIIOBHS:

1. mpuTexaTenAT Ha pa3pelieHHeTO 3a TPOM3BOJICTBO, NMPEAW YaCTUYHO WIIM HAITBIHO Ja
npeMaxHe WM 3aKpHe IOKa3zaTeJIuTe 3a Oe30IacHOCT, NMPOBEpsBa Jalld CHOTBETHUST JIEKAPCTBEH
MPOAYKT € aBTEHTUYCH U JIaJIM HE € OWJI TIOATPaBEH;

2. IPUTEKATEIAT Ha pa3pelleHre 3a MPOU3BOJICTBO MPH CIIa3BaHe M3UCKBaHMUATA HA wi. 168, a.
8 Moke &a 3aMeHH IOKa3aTeluTe 3a Oe30MacHOCT C PAaBHOCTOMHHM Ha TSIX [0 OTHOIICHHWE Ha
BB3MOKHOCTTa 3a TapaHTHpaHE Ha AaBTEHTHYHOCTTA, WJCHTU(HKALMITA W OCHUTYpPSBAHETO Ha
JI0Ka3aTeJICTBA 32 MOATNPABSIHETO Ha JIGKAPCTBEHUS TPOJTYKT.

(3) INoka3zaTenure 3a 6€30MACHOCT CE CMSATAT 32 PAaBHOCTOWHH, aKO:



1. oTroBapsT Ha MU3UCKBAHUATA, ONPEICIICHU B JIEJICTUPAHUTE aKTOBE IO WieH 54a, maparpad 2
ot Jlupextuna 2001/83/EO, u

2. ca cpul0 TOJNKOBa e€(EeKTHBHH, KAaTO IO3BOJSBAT NpOBEpKaTa Ha aBTEHTHYHOCTTA U
UICHTH(UKAIUATA HA JCKAPCTBEHUTE MPOAYKTH U OCUTYPSIBAHETO HA JIOKA3aTeJICTBA 3a TOJIIPABSIHETO
UM.

(4) 3amsHata mo am. 2, T. 2 ce W3BBpIIBA, Oe3 Ja ce OTBaps IbPBUYHATA OIAKOBKA Ha
JIEKapCTBeHMs] MPOAYKT M B chOTBeTcTBHE C JloOpaTa MpOM3BOJCTBEHA IMpAaKTHKa 3a JIEKapCTBEHU
MIPOYKTH.

(5) UsmbiHuTeNHATa arcHIUS MO JICKapCTBaTa OCBHIISCTBSIBA HAA30p BBPXY 3aMsiHaTa Ha
MOKa3aTeJInTe 3a O€30MacCHOCT.

Yn. 169. (1) Uudopmanusara BbPXY OMAKOBKUTE M B JIMCTOBKATa Ha JICKAPCTBEH IMPOAYKT
TpsiOBa J1a € B IBJIHO CHOTBETCTBUE C JIAHHUTE B KpaTKaTa XapaKTepUCTHKA Ha MPOAYKTa, 0J00peHa OT
WAJI npu u3naBaHe Ha paspelIeHUeTo 3a ynorpe0a, U Ja OTroBaps Ha M3UCKBaHMATA, ONPENEIECHU B
HapenoOara mo wi. 170.

(2) Uudopmanusita BbPXY OMAKOBKHTE U B JIMCTOBKATa MOXKE Ja ObJe Ha HAKOIKO €3MKa, HO
3aJIBJKUTENIHO €IUHUAT TpsiOBa Aa € Obarapcku e3uk. Chabp:KaHUETO Ha MH(pOpMaLKATa Ha Pa3IMuHU
e3uLM TpsiOBa /1a € UJCHTUYHO.

(3) HammeHoBaHMETO Ha JICKAPCTBEHHS MPOIYKT 3aIbDKUTEIHO CE M3IUCBA HAa OBIrapCKu
€3UK, a MEXJIyHapOJAHOTO HENaTeHTHO HAaWMEHOBAaHME Ha JIEKapCTBEHOTO BEILECTBO C€ H3IHCBA
cboOpa3HO AHATOMO-TepaneBTUYHO-XMMHYHaTa kiacuukamus Ha C30. Mmero u aapechT Ha
IIPUTEXKATEII Ha pa3pelIeHUEeTo 3a yrnoTpeda MoXke J1a ce U3MUILAT Ha JTaTHHHILIA.

(4) Uudopmanusnta BbpXy ONMAKOBKUTE U B JINCTOBKUTE TPsIOBA Ja € Ha pa3OupacM 3a malueHTa
€3UK, /1a € YeTIMBa U Ja € He3aJIuuumMa.

(5) (Hosa - 1B, 6p. 18 or 2014 r.) JlucroBkara TpsOBa 1a € ohopMeHa 10 TaKbB HAUMH, Y€ Ja €
sACHA M pa3zbupaema, KaTo IO3BOJIIBA Ha MalMeHTa Ja IpeaupueMe MOAXOIAIIM JeHCTBUS, INpH
HEOO0XOAMMOCT, C TTIOMOIIITA Ha MEIUITUTHCKH CTICIIHATTUCTH.

Y. 170. (1) (Ilpeaumien texct Ha wi. 170 - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 01.03.2013 r.)
W3uckBaHusATa KbM ONAKOBKUTE U JINCTOBKUTE HA JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH CE€ ONPEICIAT B Hapea0a Ha
MHUHHCTBHPA Ha 3]JpaBeONa3BaHEeTO.

(2) (Homa - [IB, op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r., nom. - /IB, 6p. 18 or 2014 r.)
Koraro nekapcTBeH MpoOAyKT, paspelleH 3a ynorpeda 1Mo peia Ha TO3W 3aKOH, HE € MpeaHa3HavyeH 3a
JTUPEKTHA JOCTaBKa Ha MallMeHTa WX HE € HaJIM4YeH Ha ma3apa B PenyOnuka boarapus, MAJI moxe na
pasperu ynorpedaTa My, KOraTo HSIKOH OT JaHHHTE, OTPeIeNICHH B Hapenoara o ai. 1, He ca HaHeCeHH
BBbPXY OIMAKOBKATA WM B JIUCTOBKATA.

(3) (Homa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma or 21.12.2012 r.) B caydaure mo an. 2
uH(pOpMAIHMATa BbPXY OMAKOBKUTE M B JIMCTOBKATa MOXeE Jla HE ObJie MpEeJI0CTaBeHa W Ha OBJITapCcKH
€3MK.

(4) (Homa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) YcioBusita U peabT 3a T0CTaBKa
Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH I10 aJl. 2 ce ONpeaessiT ¢ Hapeadara mo wi. 198.

I'naBa ceama.
KIIACHN®UKANUSA HA JJEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTHU

Un. 171. (1) B 3aBUCMMOCT OT Ha4yMHAa Ha OTIYCKaHE JIEKAPCTBCHHUTE MPOIAYKTH Ce



KJIacupuIpar Karo:

1. nekapcTBEHH MPOIYKTH, OTITYCKAaHU I10 JICKAPCKO MPEIIHCaHHE;

2. JIGKapCTBEHU MPOJIYKTH, OTITYCKaHU 0e3 JIEKapCKO MpeIIUCcaHue.

(2) (Tom. - JAB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia or 12.08.2008 r.) PexxumbT Ha OTIyCKaHe Ha
JekapcTBeH NpoAyKT ce ompenens or MAJI B paspemienuero 3a ymnorpedalyIoCTOBEpEHHETO 3a
perucTpanysi Wik pa3pelieHHeTo 3a MapajieieH BHOC Ha JICKAPCTBEHHs MPOIYKT Ha TEPUTOPUSITA Ha
Peny6nka bearapus.

(3) Jlunero mo wi. 26, an. 1 mocouBa pexuMa Ha OTIYCKaHE Ha JICKAPCTBCHHUS MPOIYKT B
3asfBJICHUETO 3a pa3pelliecHue 3a YHoTpeOa/yI0oCTOBEpPEHHETO 3a pErucTpalus, 3a IpoMsHAa Ha
pa3peleHneTo 3a yrnorpeda Uil Py MOAHOBSIBAHETO MY.

Ui 172. JlekapcTBeHUTE POAYKTH 110 Wwi. 171, an. 1, T. 1 ce pa3aensr B ClIeIHUTE KAaTETOPHH.

1. 7rexapcTBEHU MPOIYKTHU C OTPAHUYCHO JICKAPCKO MPEANMCaHue, peHa3HAYCHH 3a yIoTpeda
caMo B HAKOH CICIHAIM3UPaHu 00JIacTH;

2. IeKapCTBEHU MPOIYKTH - OOEKT Ha CIICIIHATHO JICKApCKO MPEIITuCaHue;

3. JIeKapCTBEHW MPOJYKTH 3a MHOTOKPATHO WIJIM €JHOKPATHO OTIYCKaHE 10 €IIHO U ChIIO
JIEKApPCKO MPEANICAHNUE.

Y. 173. To nekapcko mpeanrcaHue ce OTIYCKaT JICKAPCTBEHHU MPOAYKTH, KOUTO OTTOBAPST Ha
CIICIIHUTE U3UCKBAHUS:

1. Morar Ja mpeAcTaBiIsIBaT MpsKa WIA KOCBEHA OMACHOCT 3a 3/PaBETO Ha XOopaTa J0pU IpH
MpaBUJIHA yIIOTpeba, aKo ce mpuiiarat 0e3 MeIUIMHCKO HaOII0IeHHE;

2. 4eCTO M MHOIO LIMPOKO Ce€ IMpHiaraT HENpaBWIHO W B pe3ylTaT Ha TOBa MoOratr 1a
IpEJICTABIIBAT ONACHOCT 32 3/[PaBETO Ha XOpara,

3. ChIBPXKAT BEILECTBA, YUITO AKTUBHOCT W/WIM HEXKEJNAHH JICKAPCTBCHU PEAKIMU HU3UCKBAT
TIOCIIeIBAIIO JIOMBIHUTEITHO IPOYYBAHE;

4. OOMKHOBEHO Cce MPEIIHCBAT OT JIEKap 3a MapeHTePaTHO PUIIOKEHHUE.

Un. 174. JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH MOMJIEKAT HA CHEIUATHO JICKAPCKO MPEINUCaHUEe, KOTaTo
OTrOBapsT Ha HIKOE OT CIEAHUTE yCIOBUS:

1. ChbAbpKAT HAPKOTHUYHU BEIICCTBA 11O CMHUCHJIA Ha 3akoHa 3a KOHTPOJ BbPXY HAPKOTUYHUTC
BEIIECTBA U MIPEKYPCOPUTE B KOJIMUECTBA, JOIMYCTUMH 3a yIIOTpeoa;

2. TIpu HENpaBWJIHA ymoTpebda Morar Ja Ch3[aJaT 3HAYWTENeH PHCK OT 3J0ymnoTpeda, ma
JIOBEJIAT J10 JIEKAPCTBEHA 3aBUCUMOCT MJIM J1a CE U3II0JI3BAT 3a HE3aKOHHU LIEIIH;

3. CbAbpPKAT HOBHU JICKAPCTBCHHU BCHICCTBA, YHUHUTO XAPAKTCPHUCTHUKU HE Ca AOCTATBYHO
M3BECTHH M TOpaJy Ta3u MPUYMHA C TPEBaHTHMBHA IIel Morar jaa ObAaT OTHECEHHM KbM Tpyrara
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH TI0 T. 2.

UYn. 175. JlekapcTBEeHUTE MPOIYKTH MOAJIEKAT HA OTPAHUYECHO JIEKapCKO MpEeNUcaHue, Korato
OTTOBApPAT HA HAKOC OT CJICAHUTE YCIIOBUS .

1. orpanuueHu ca 3a NPWIOKEHHUE CaMO B OOJIHMYHHU YCJOBHS IMOPAAM OTPaHUYEH ONHT 3a
ynotpe0a Wi B UHTEpeC Ha OOLIECTBEHOTO 3/1paBe;

2. TpelHA3HAUYE€HUM ca 3a JIedeHHe Ha OOJIECTHM CBCTOSHHUS, KOUTO MOrar Ja Objar
ANAarHoCTUIIMpaHu CaMO B JIEYEOHUTE 3aBCACHU, HC3aBUCHUMO Y€ MPUJIAraHE€TO UM U MPOCICAABAHETO
Ha X0/1a Ha JICYEHUETO MOJKE JIa CE€ OCHIIECTBABAT U B APYTH 3/ipaBHU 3aBEICHHUS;



3. mpenHa3HA4YCHW ca 3a JieYeHHWE Ha amMOyJaaTOpHO OONHHM, HO ymoTpedara UM MOXKe J1a
npean3BUKa CCPHUO3HU HCKCIIAHU JICKAPCTBCHU PCAKIWH, HaJaramu HNpCAnucaHuc OT CIICHUATIUCT U
HaOJII0ICHUE TI0 BPEME Ha JICYCHUETO.

Yn. 176. (1) V3mbiHuTEeIHATA areHIMS MO JeKapcTBaTa MOXE Ja HE 0J00pH MOMCKAHUS OT
3asiBUTENsS Mo 4wi. 26, ant. 1 pe’kuM Ha OTIycKaHe Ha JIeKapCTBEH MPOAYKT Bb3 OCHOBA HA MPEIICHKA Ha:

1. makcumaliHaTa €IWHUYHA J033a, MaKCMMaJHaTa JHEBHA /033, KOJWYECTBOTO AKTHBHO
BELIECTBO B €/IHA JI030Ba €IMHHUIIA, JIEKapcTBeHaTa (opma, crenuduueH BUJ Ha MbpBUYHATA OMAKOBKa
Ha MPOJYKTa, U/Win

2. mpyru cnenu@uIHN yCJIOBHS Ha ynoTpeoa.

(2) M3mbaHuTeNHATA areHIMs MO JeKapcTBaTa MOXKE Ja HE MOCOYM TOYHATA KATeropHs Ha
JIEKApCTBEHHSI TPOIYKT MO Wi. 172, HO chriaacHo kKputepuurte mo wi. 174 u 175 ompenens namu
JICKapCTBEHUAT MPOAYKT ce KiIacu(uupa KaTo MPOAYKT, OTIIYCKaH caMo MO JIEKapCKO MpeIucaHue.

Un. 177. JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH, KOUTO HE OTrOBapsT Ha M3UCKBaHUATA 1o ui. 173, 174 u
175 u Ha KpuTEepUHUTE, OTIPENICICHN B HapenOara 1o wi. 178, ce oTmyckaT 6e3 JIeKapcKo MpeancaHue.

Un. 178. Kputepuure 3a kinacupukanus Ha JEKaApPCTBEHUTE MPOAYKTH U W3UCKBAHUATA KbM
JOKYMEHTalMsATa 3a M3BBbpILIBAHE Ha IPOMsSHA B KiIacH(pUKALMATA CE€ ONpelessIT B Hapenda Ha
MUHUCTHpA Ha 3]paBEOMa3BaHETO.

Yn. 179. (1) U3mbiHUTENHATA areHIMs 110 JISKApCTBaTa U3rOTBS U IMyOJIMKyBa Ha CTpaHUIIATa
CH B MHTEPHET CIMCBK HA JIEKAPCTBEHUTE MIPOLYKTH, KOUTO CE OTIIYCKAT IO JIEKapCKO MPEANMCAaHUE Ha
teputopusTa Ha PenyOnuka beirapus.

(2) Criucwkbt o an. 1 ce akTyanu3upa eKeroaHo.

Un. 180. Ilpu Hanmuume Ha HOBU JIaHHU 3a JICKAPCTBEH MPOIYKT, 32 KOWTO MMa W3aJCHO
paspelieHue 3a ymnoTpeda WM ymocToBepeHHe 3a peructpanusi, MAJl mpepasriexnaa, a Korato e
HE00X0IMMO, TIPOMEHST KJTacH(DUKAIHATa ChIIIACHO M3UCKBAHUATA Ha Wi. 173 M KpUTEepUHTE, IIOCOUYCHU
B HapenOara o uwi. 178.

UYn. 181. B ciydauTe, KoraTo € paspenieHa IpoMsHa B KJIaCH(HUKAIMIATA HA JTJICH JIEKapCTBEH
IPOAYKT Bb3 OCHOBA Ha 3HAYMTEIHM NPEAKIMHUYHU WM KIMHUYHM W3MUTBAHUS, CJe]Balll 3asBUTEI
WIN TIPUTEKATe Ha pa3pelleHne 3a ynorpeda He MOXKe Jla ce 11030BaBa B CPOK €/1Ha roJlMHa OT JaTaTa
Ha pa3pelleHueTo 3a IPOMSIHA, U3/1aJIEHO OT PETYJIATOPEH OpPraH Ha IbprKaBa WICHKA, IPU MOJaBaHE Ha
3asiBJIEHUE 32 TPOMSIHA Ha KJIacu(UKaIusaTa Ha ChIIOTO BELIECTBO.

Un. 182. M3npiaHuTenHaTa areHIus MO JieKapcTBaTa €KeroJHO yBenoMmsiBa EBpomeiickaTa
KOMHCHS U PETyJaTOPHUTE OpTraHW Ha APYTUTE AbPKaBH WICHKHU 3a HACTBHITWIN MPOMEHHU B CITUCHKA TIO

1. 179.
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T'1aBa ocma.
MNPOCJIEASABAHE HA JIEKAPCTBEHATA BE3OITACHOCT

Pasznea |.
Oo6uu nosno:xkenusi (Hos - /IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuaia ot 21.12.2012 r.)

Yn. 183. (M3m. - 1IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) M3nbaxurenHara
areHIysl Mo JIeKapcTBaTa OpraHW3Mpa M MOJAbp)Ka CHUCTEMa 3a IPOCIEsIBaHEe Ha JIeKapCTBEHATa
0€30MacCHOCT 3a U3ITBJIIHEHHE Ha 3aIbJDKCHHUSTA 110 Ta3H IJIaBa.

(2) Cucremara no ain. 1 ce u3mon3Ba 3a chOMpaHe Ha MHMOPMAIMS OTHOCHO PHUCKOBETE OT
JICKQpCTBEHHUTE MPOAYKTH 3a 3/IpaBETO Ha MAlMEHTHTE W 3a 00miecTBeHOTO 37paBe. MHpopmarusTa
oOxBaImia chOOIICHNS 3a HEKENaHW JICKAPCTBEHU PEAKIMH MPU yrmoTpeda Ha JIGKApCTBEH MPOIYKT B
CBHOTBETCTBUE C YTBBpJCHATa KpaTKa XapaKTEPUCTHKA, KaKTO W HHMOpMalms 3a 3JI0ynotpeda u
ynorpeba, KOSTO HE € B CHOTBETCTBHME C YTBBPJCHATAa KpaTka XapaKTepUCTUKA Ha MPOIYKTa,
BKJIFOYMTEITHO MH(OpMAaIKs 3a HEXEJaHHW JICKAPCTBEHU pPEaKIuH, HAOIOAaBaHU TPU HM3ITBIHCHUE HA
npodecroHaAIHN 33 TBJKSHUS.

(3) UsmbinuTenHaTa areHIUS 1O JieKapcTBaTa Bauuaupa, o0paboTBa u  KiIacH(pHIUpa
uH(popManuaTa MO aj. 2, TpaBHM HaydeH aHajdu3 Ha CHhOpaHUTE JaHHH C OTJIe] OIICHKa Ha
BB3MOKHOCTUTE 32 HAMAJIIBAHE U MPEAOTBPATIBAHE HA PUCKA M NPEANPUEMa HEOOXOUMHUTE JICHCTBUS
110 OTHOIIIEHHE Ha Pa3pEIICHUETO 3a yoTpeda Ha JIEKApCTBEHHSI TPOIYKT.

(4) M3paHMTEHATA areHIIMsA 110 JIEKapCTBaTa M3BBPINBA OJWTH HA CHCTEMara mo aia. 1 u Ha
BCEKH JIBE TOJMHY H3Mpaiia Ha EBporelickara KOMUCHS JTOKJI C PE3yATATHTE OT TAX.

(5) UsnbiHuTeNIHATA areHIMs 110 JIEKapCTBaTa Mpuiara ajekBaTtHa M e(EeKTHBHA CHCTEMaA 10
KauecTBO, 3a Jia OCUTYPH CHOTBETCTBHE Ha CHCTeMara Mo ajl. 1 ¢ W3UCKBAaHMATA HAa TO3W 3aKOH.

MuHUMaTHUTE U3UCKBAHUS 3a CHCTeMaTa 10 Ka4eCTBO ce OIIpCacAT C PernmameHT 3a u3nmbiaHEHHUE (EC)
Ne 520/2012.

Yn. 184. (M3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) MeauiuHcKuTe
CTIEIMAIUCTH Cca JUTHKHU Ja ChoOIIaBaT He3a0aBHO Ha MPUTEKATEI Ha pa3pelIeHUEeTo 3a ynorpeda win
Ha MAJl 3a Bcska mojo3upaHa cepro3Ha HeKelaHa JIEKapCTBEHa peaklus W Ja TMPeloCTaBsAT MpHU
MOMCKBAHE JIOIBIIHUTETHA MHPOPMAIIUS OT MPOCIIEIIBAHETO HA CITydasi.

(2) TMamnuenture Morat jJa chOONIABAT HEXETAHU JICKAPCTBEHH PEAKIMH 10 BCAKO BpeMe Ha
MEIUIIMHCKUTE crienuaanucTy mwin Ha MAJL.

(3) B cayvante mo an. 1 u 2, Koraro ChOOLICHUETO C€ OTHACSA 3a OMOJIOTHYEH JICKApCTBEH
MPOJYKT, MPEANHCaH, Pa3sIpOCTpaHEH WIM MpoJaBaH Ha Tepuropusara Ha PenyOnuka bwarapus, toi
TpsOBa SICHO N1a Ob/ie UASHTUPUIMPAH OT CHOOIIUTENS C THPrOBCKOTO MYy MM€ U MAPTUAHUS HOMEP WU
Ta3u MHPOpMaIus Ja Obe MPeJoCTaBeHa MPH AOMBIHUTEITHOTO MPOCIIEAsBaHE.

Yn. 185. (M3m. - 1B, Op. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbaauTenHara
areHIus 110 JICKapCTBaTa MO IbpKa HAIIMOHATIEH HHTEPHET MOPTAJ 3a JEKapCTBCHH MPOIYKTH, CBhP3aH
¢ EBporneiickusi HHTEpHET MOpTaJl 3a JIKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 110 wi. 68, an. 1, T. 4.

(2) U3mpiiHUTEIHATA areHIUS 110 JIEKapCcTBaTa MPeI0CTaBs Ype3 moprajia mo aji. 1 Hail-mMaiko
ciieiHaTa HH(QOpPMAITHS:

1. myGIMYHUTE ONEHBYHU JOKIIAIN 110 WI. 53, all. 2 U TEXHUTE PEe3IOMETa,;

2. KpaTKUTE XapaKTePUCTUKU Ha MPOAYKTUTE U JINCTOBKHTE,

3. pe3roMe Ha IUIAaHOBETE 3a yIPABJICHUE HA PUCKA HA JICKAPCTBECHUTE MPOJTYKTH, Pa3pelIcHH 3a
yrnoTpeda Ha TeputopusiTa Ha PemyOnvka bearapus;



4. oOpa3uu Ha cTaHaapTU3UpaHu (HOpMyJsIpU 3a JOKJIaJBaHE Ha IMOJO3WPaHU HEXKEIIaHU
JIEKapCTBEHH pEaKIUHd OT METUIIMHCKU CHEIUAIMCTH W TAllMeHTH, W3TOTBEHH B CHOTBETCTBHE C
nsnckBanuaTa Ha wieH 25 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickust mapiameHnT U Ha ChBeETa;

5. aKkTyanu3upaH CHHCHK Ha JieKapcTBeHHTE NpoaAykTH 1o wieH 23 ot Permament (EO) Ne
726/2004 na Esponeiickus napiaament u Ha ChbBeTa;

6. chOOIIeHHs, TpenocTaBsimyd WH(GOPMAIMS Ha IMIUPOKAaTa OOIIECTBEHOCT 3a OIMACEHUs
OTHOCHO 0€30MMacHOCTTa OT ynoTpebara Ha J1aJieH JIEKApCTBEH MPOAYKT;

7. yka3zaHusi 3a BCHYKM HauuHU M (QopMH 3a chOONIaBaHE HA MOJO3UPAHH HEXKEIaHU
JIEKapCTBEHU PEAKIMU OT MEAUIIMHCKH CIIEHUATNCTU U TMAIleHTH.

Yn. 186. (M3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) M3nbiaHuTenHaTa areHIUsS
0 JIEeKapCcTBaTa M3BBPIIBA CICAHUTE JACHHOCTH 3a JICKAPCTBCHHUTE MPOJIYKTH, IyCHATH Ha Ia3apa Ha
Peny6nuka bbirapus:

1. MOHUTOPHUHT Ha pe3yJTarta OT MEPKUTE 3a HaMallsIBaHE Ha PUCKA 3a JICKAPCTBEH MPOJYKT,
ChIBPIKAIIH CE B IJIaHA 32 yIIPaBJICHUE HA PUCKA,

2. MOHUTOPHHT Ha pe3yJiTaTa OT U3IBIHEHUETO Ha YCIOBUS, OCOUEHH B Wil. 55a, 56 mnu 56a;

3. olLlcHsIBaHE aKTyaM3alMsITa Ha CHCTeMaTa 3a yIpaBJIeHUE Ha PUCKA,

4. mouutopuHr Ha Oasara mannu "EudraVigilance", ce3mameHa B ChOTBETCTBHE C WicH 24
ot Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickusi napiameHT U Ha CbBeTa, 32 HOBU PHCKOBE MJIM 32
NpOMsIHA BbB BEUC YCTAHOBEHHM U 3a IIPOMSIHA B ChOTHONICHUETO M0J13a/PUCK.

Yn. 187. (M3m. - [IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Usnwnuutennata
areHuus 1o JekapcrBara uMHpopmupa EBporeiickaTa areHuus Mo JieKapcTBaTa U IpUTEXarTels Ha
paspenieHue 3a ymnorpeda nmpu HWACHTU(UIMpPAHE HAa CHUTHAIM 33 HOBH PHUCKOBE WJIM 3a MPOMSHA Ha
YCTaHOBEHUTE PUCKOBE, HIIH IPH MIPOMsIHA Ha ChOTHOLICHUETO 10JI3a/PUCK Ha JIEKAPCTBEH HPOJIYKT.

(2) Komuterst mo ui. 56a, an. 1, 1. 1 aHanmu3upa U IPUOPUTH3UPA BATUAUPAHUTE CUTHAIH 32
HOBH PHCKOBE WJIM 32 MPOMSIHA BbB Be4e YCTAHOBCHUTE M 3a MPOMSIHA HA ChOTHOIICHUETO MOJI3a/PUCK.

(3) Koraro Komurerpr mo wi. 56a, am. 1, T. 1 mpemopbuBa mocieaBalld JACHCTBHSA,
KOOp/AMHAIIMOHHATA TpyMa 1Mo Wi. 77, al. 2 uiu cbOTBETHO KOMMTETHT 10 JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH 32
XyMaHHa ynoTpeba U3roTBsl CTAHOBUIIIE 3@ PETYIATOPHU JEUCTBUS 110 OTHOUIEHHUE HA PA3pELICHUETO 3a
yrnoTtpeda B paMKUTE Ha rpaMK, CbCTABEH B CbOTBETCTBUE ChC CEPHO3HOCTTA U CTENEHTA Ha OMACHOCT.

(4) V3npaHMTEeNHATA areHIUS IO JIKapCTBaTa Mpujara MpernopbYyaHUTe B CTAHOBHIIETO HA
KOOp/AMHAIIMOHHATa Ipyna mo wi. /7, ajl. 2 wind B peuieHnero Ha EBpormelickaTa KOMHCHS BpEMEHHU
U/WITM OKOHYATEITHH MEPKHU.

Yn. 188. (M3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) M3nwauutenHata
areHIus 10 JekapcTBaTa nHpopMupa EBporeiickara areHIus 1o jJeKapcTBaTa, peryJaTOpHUTE OpraHd
Ha JIPyTUTe Ibp)KAaBU WIEHKH W EBporeiickata KOMHCHS Hai-mMaiko 24 yaca mpead MyOJUYHOTO
cho0mIaBaHe Ha WH(OPMAIMS OTHOCHO OIMACEHHs, CBhP3aHH C MPOCIEAsSBaHETO Ha OE30MacHOCTTa Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT, OCBCH B CJIyYaWTe, KOraTo OIa3BaHETO Ha OOINECTBEHOTO 3/paBe H3HCKBA
He3a0aBHO ONOBECTSBaHE HA MH(OPMAIUATA.

(2) snpiaHMTENHATA areHIUS [0 JeKapcTBaTa MyOauKyBa HH(OpMaIKs, CBbp3aHa ¢ aKTHBHU
BEIECTBA, ChABPIKAIIK CE€ B JIEKAPCTBEHM IMPOAYKTH, pa3pelieHd 3a ymorpeba M B IPYTH JIbpPXKaBU
YICHKH, KaTO W3IM0JI3Ba XapMOHH3HMpaH TMPOEKT Ha ChOOIIEHHETO W TpaduK Ha MyOJUKAIMATa,
npeyiokeHu oT EBponelickaTa areHuus mo JiekapcTaara.

(3) B ciryuanre 1o an. 1 u 2 undopmanunTa, ChabpiKalia JUUYHN JaHHA WU pEACTaBIsBalia



ThProBCKa TaifHa, ce 3aIM4aBa, OCBCH aKo MyOJIMKYBaHETO HA TE3H JIaHHHU € HEOOXOIMMO 3a OMa3BaHEeTO
Ha OOIIECTBEHOTO 3IpaBe.

Yn. 189. (M3m. - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) M3npaaurenHara
areHuus I0 JIEKapcTBaTa MOJKE Ja JieJerupa HSIKOM OT IIpaBaTa M 3aJb/DKEHUATA IO Ta3W IjiaBa Ha
peryjaTopeH OpraH Ha Apyra JIbp>KaBa WICHKa 4pe3 CKIOYBAHE HA CIIOPA3yMEHUE.

(2) B ciiywaute o an. 1 MAJI undopmupa EBponeiickata komucusi, EBporneiickara areHuus 1mo
JIEKapCTBaTa M pEryJaTOPHUTE OpPraHd Ha JpPYTUTE€ JIbpKABUM WIEHKUM 3a JIE€JETMpPaHEeTO Ha
MIPABOMOIIMSATA U MMyOJMKYyBa CHOOIEHUE HAa MHTEpHET moprana mo wi. 185, an. 1 wiu Ha UHTEpHET

CTpaHu1aTa CH.

Yn. 190. (M3m. - IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Ilputexarenst Ha
paspeliieHre 3a ynorpeba € [UIhKEH [1a pasfoliara ChbC CHCTEMa 3a MPOCIeIsiBaHe Ha JIEKapCTBEHATa
0€30MMacHOCT 32 U3ITBJIHECHHUE Ha 33bJDKCHUATA CH 10 Ta3H IJIaBa.

(2) TlputexarenaT Ha pa3pelieHUe 3a ynorpeda upe3 cucremara 1o aji. 1 mpaBu HaydHa OLeHKa
Ha cbhOpaHata HWH(OpMaNUs OTHOCHO OE30MaCHOCTTa Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, IPELCHSIBA
BB3MOKHOCTUTE 3a MHUHUMAJIHM3MpaAHe WIH MPEIOTBpATsIBAHE HA PUCKA U MpeAnpHeMa HEOOXOIMMHUTE
MEPKH.

(3) IpurexaTensT Ha pa3pelieHne 3a ynoTpebda npuiara ajekBaTHa U ¢(peKTHBHA CHCTEMa I10
Ka4yeCcTBO, 3a Jla OCUTYPH CHOTBETCTBHE Ha CHCTeMara Mo ajd. 1 ¢ HM3MCKBaHMATA HAa TO3U 3aKOH.
MuUHUMAaTHUTE U3UCKBAHUS 3a CHCTEMaTa 10 KauyecTBO ce onpenenaT ¢ Permament 3a usnbinenue (EC)
Ne 520/2012.

(4) IpuTexkarenar Ha pa3penicHrue 3a ynoTpeda U3BbPINBA PEOBEH OJUT HA CHCTEMATa 0 al.
1. Uudopmarust 32 OCHOBHUTE KOHCTATAI[MM OT OJMWTa CE€ OTOEsA3Ba B OCHOBHATA JOKYMEHTAI[Ms Ha
CHCTeMaTa M CIIy’KH 332 M3TOTBSHE HA IUIaH 3a MpUIaraHe Ha MOJXO/SIN KOpUrupariu aeicteus. Tasu
uHbopMaIus MOXKe J1a ObJie 3aIMUYeHa CIIe/ IJIOCTHO U3IIBJIHCHUE Ha KOPUTHPAIINUTE ICHCTBHS.

Yn. 191. (M3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpurexarenst Ha
paspelieHne 3a ynorpebda onpesesns KBamiUIIMPaHO JIUIE C MOAXOAIIA KBATU(HUKAIUSI, OTTOBOPHO 32
npoclie/isiBaHe Ha JIeKapCTBeHaTa 0€30MacHOCT.

(2) Jlunero mo an. 1 e ycTaHOBEHO HAa TEPUTOPHUSATA HA Jbp)KaBa WICHKA M € TOCTOSIHHO U
HETNPEKbCHATO Ha PA3IOJIOKEHHE Ha MPUTEKATENS Ha pa3pelIeHHeTo 3a yroTpeoa.

(3) 3a moamomaraHe MeHOCTTa Ha KBATHM(DHUIUPAHOTO JIUIEC MPUTESIKATENAT HA PAa3pPEIICHUETO
3a yrnotpeba omnpesens Juile, YCTaHOBEHO Ha TepuTopusTa Ha PemyOnuka bbiarapus. HazHauaBaneto Ha
TaKOBa JIUIIC HE OCBOOOKIaBa KBATU(PHUIIMPAHOTO JIUIIE MO all. 1 OT OTTOBOPHOCTUTE MY 10 Ta3H IJ1aBa.

(4) TIputexaTensT Ha pa3pelieHreTo 3a ymorpeda npeactas vHa MAJl nanaute mo wi. 27, an.
1, 1. 12, 6ykBu "a" - "B" 3a numara mo an. 1 u 3.

(5) MpurexarensT Ha paspelnieHueTo 3a ynorpeba yBernomsia MAJl mpu Bcsika MpoMsiHA B
JTAHHUTE TI0 all. 4.

(6) IMpurexarenar Ha pa3pelICHUETO 3a yIoTpeda mpeaocTaBs JaHHUTE To an. 4 3a
kBannunrpanoTo gune Ha EBpornelickara areHuus mo jekapcrnara.

Yn. 192. (U3m. - IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Ilputexkartenst Ha
pa3pelieHneTo 3a ynorpeda e JTbKeH J1a:
1. moxabpxka W mpenoctaBs mnpu mouckBaHe or MAJl ocHOBHMS JOKYMEHT Ha CHUCTEMaTa 3a
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npocieasIBaHe Ha JIeKapCTBeHaTa 0e30MacHOCT;

2. mpuIiara CUCTeMa 3a yIpaBJiCHHE Ha PUCKa 32 BCEKU JICKAPCTBEH MPOAYKT;

3. OCBIIECTBsIBA MOHHUTOPHMHI Ha pe3yiaTaTta OT MEpKUTE, CBhABpXKAIIM Cce B IUIAaHa 3a
yIpaBJICHUE HA PUCKA, WU

4. ochIecTBsIBAa MOHUTOPHHT Ha pe3yiTaTa OT U3IIBIHEHUETO Ha YCIOBHATA 1O WiI. 55a, 56 mim
56a;

5. akTyanu3mpa cucremara 3a yrnpaBJeHHE Ha PUCKa;

6. ochILECTBsIBAa MOHUTOPUHT Ha JaHHUTE OT cucteMaTta no wi. 190, an. 1, 3a 1a uaentudunmpa
HOBU PHCKOBE WJIM IPOMSHA Ha YCTAaHOBEHUTE PHUCKOBE, KaKTO W Ja OINpEIeis JaJld Ca HACTBIIMIH
IPOMEHH B ChOTHOIICHUETO MOJI3a/PUCK 32 HAOIIOIaBaHUS JIEKAPCTBEH MPOYKT.

(2) CoabpxkaHHeTo W pPeIbT 3a MOJIbpIKAHE HA OCHOBHATA JOKYMCHTAIMsS Ha CHCTEMaTa 3a

poclie/isiBaHe Ha JICKapCTBeHaTa Oe30macHOCT ce ompenesiar ¢ Pernament 3a usnbianeHue (EC) Ne
520/2012.

Yn. 193.(M3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Ilpurexarenst Ha
paspenienue 3a ynorpeba undopmupa MAJl u EBporeiickara areHius mo Jiekapcrara B Cliydyail Ha
uaeHTH(UIMPAHE Ha CUTHAIM 32 HOBH PHCKOBE WJIM 3a IPOMSHA HA YCTAHOBEHHTE PUCKOBE, WIIH MPH
HPOMSIHA Ha ChOTHOLICHUETO 10J13a/PUCK Ha JIEKAPCTBEH HPOIYKT.

Yn. 194. (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) IIpurexarenst Ha
paspeiieHue 3a ymnorpeda €JHOBPEMEHHO WM Tpeaud Ja MpeloCcTaBd Ha OOIIECTBEHOCTTa HOBA
uHpOpMaNKs 3a ONAceHus, CBbpP3aHU C MpociensBaHe 0e30MacHOCTTa Ha JAJCH JIEKapCTBEH IPOAYKT,
paspeiieH 3a ynoTpeba Ha Teputopusta Ha PenyOnmka bwearapus, ysemomsiBa MAJI, EBpomeiickara
areHIus 110 JieKkapeTBarta 1 EBponelickata KOMUCHSL.

(2) Madopmanusra mo ain. 1 tpsoBa qa Obic 0OEKTHBHA U J1a HE € MOABEKIAIIa.

(3) Mpenu na pasmpoctpanu HHGOPMAIHS, CBbp3aHa C MPOCJCSIBAHE Ha JIEKapCTBEHATA
0€30MacHOCT, MPUTEKATEISIT Ha paspelieHne 3a ymorpeda s cbriacyBa mnpeaaputenHo ¢ UAJL c
M3KJIIOUYEHUE Ha ciryyauTe 1o ai. 1.

(4) 3a u3BBpHIBAaHETO HA OlleHKA Ha MH(OpMANUATAa MO ajl. 3 ce 3amiamia Takca B pasMmep,
ompeneneH B Tapudara mo wr. 21, an. 2.

Yn. 194a. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpuniunure u
U3MCKBaHMsATa Ha Jl0OpaTa MpakTHKa 3a MPOCIe/sIBaHe Ha JeKapCTBeHaTa OE30MacHOCT Ce OMPEIesT B
PBKOBOJICTBO, M3/1aJIcHO OT EBporieiickaTa areHIus 1o JieKapcTBara.

(2) TIpu ocwimecTBsiBaHE HA JIEHHOCTUTE MO MPOCIEAABAHE HA JIEKApPCTBEHATa OE30MaCHOCT
MPUTEKATENAT Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda crnaspa gjodpara npakTuka mo ait. 1.

Pazpean Il.
CnOupane u cro011aBaHe Ha MHGOPMAaLUs 32 N0103MPAHH HeKeJIaHU JIEKAPCTBEHU PeaKIuu

(Hos - B, op. 102 ot 2012 1., B cuuta ot 21.12.2012 1.)

Yn. 1946. (Hos - B, o6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) [lputexarensr Ha
pa3pereHneTo 3a ynorpeda B M3MIbIHEHUE HA 3ab/oKeHusATa cu 1o wi. 190 e mrbkeH 1a JOKyMeHTHpa
BCHYKH CHOOIIEHHS 32 MOI03MPAHU HEeXKETaHH JISKAPCTBEHU PEaKIliH, HAOII0JTaBaH! HAa TEPUTOPHSITA HA
EBporeiickus cbi03 WM B TPETH IbPKaBH, OKIABAHH My CHOHTAHHO OT MEIUIIMHCKH CIICIHATUCTH



HJIM OT MAIMMCHTU WJIKM Bb3HUKHAJIM B IIPpOLECa Ha MPOBEKAAaHE HA TIOCTMAPKECTUHI'OBU IIPOYYBAHUA.

Yn. 1948. (Hos - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Ilputexarenst Ha
paspelieHneTo 3a ymorpeba mojaaBa mo e€JICKTPOHEH mbT B Oasarta manau "EudraVigilance” mo ui. 24
ot Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBpomnetickusi mapiameHT u Ha ChBeTa ChOOIICHHUS 3a CCPUO3HU
MOJIO3MPAHK HEXKETaHU JIEKAPCTBEHU PEaKIMH, HACTHIIMIN HA TEPUTOpUATa Ha EBponeiickus chio3 U B
TPETH ABPKaBH, B CPOK 10 15 qHH OT JaTrara Ha MOJTy4aBaHE HA CHOOIIEHHETO.

(2) MpuTexkatensar Ha pa3pelIeHUETO 3a YIOTpeDda moaaBa 1o eNeKTPOHEH IbT B 0a3aTra JaHHU
"EudraVigilance" cbhoOieHus 3a BCHYKH TOJ03UPAHNA HEXEJIaHH JICKAPCTBEHH PEaKIIUHU, Pa3IHYHH OT
MOCOYCHUTE B aj. 1, HACTHIIWIN Ha TepuTopusiTa Ha EBponeiickust cbio3, B cpok 10 90 aHM OT nararta Ha
MoJiy4aBaHe Ha ChOOIIEHUETO.

(3) IlpurexarensT Ha pa3pelieHHETO 3a yrnmoTrpeba cieau MyOJHKAIUUTE B CICIHAIN3UPaHa
MEIUIIMHCKA JITeparypa M JokiaaBa B Oa3ara mannu "EudraVigilance" Bcska onmcana B Hes
MOJI03MpaHa HEKeNaHa JICKApPCTBEHA PEaklusl ¢ M3KIIUCHHE Ha MOJO3MPAHHM HEKEJIaHU JICKapCTBCHU
pEaKLuK OT JICKAPCTBEHH MPOJIYKTH, KOUTO ChABPKAT aKTUBHU BELIECTBA, IIOCOYCHHU B CIIMCHKA 110 YIICH
27 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na Espomeiickus mapiameHT u Ha ChbBeTa W OINUCAHU B
JUTEPaTYPHU M3TOYHHIIM, IPOCIEIsIBaHN OT EBpornelickaTa areHIus 1o JiekapcTBaTa.

(4) TIputexatenaT Ha pa3pelIeHUETO 3a yHoTpeda ch3/1aBa MpoIeAypH 3a ChOUpaHe Ha TOUYHH U
JIOCTOBEPHH JIaHHM, T[O3BOJISIBAIIM HAayyHa OLCHKA Ha CHOOIICHUITA 3a TNOJO3UPaHH HEKEIAHU
JICKApCTBEHH peakiuu. [lpurexarensr Ha paspelieHHeTo 3a yrnoTpeda chOupa Mmocieasaia
uH(OpMaIKs BbB BPb3Ka C Te3U ChOOILCHHS U ITpeaocTaBsi oOHoBeHuTe Aanuu B "EudraVigilance™.

(5) ®opmata u chabpKaHHETO Ha AOKIaguTe MO air. 1 - 3 ce ompemensat ¢ PermameHT 3a
usnbanenue (EC) Ne 520/2012.

Yn. 194r. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia or 21.12.2012 r.) (1) Usobpaxurenanara
arcHIUs IO JIeKapcTBaTa PETUCTpHpa B cHCTeMaTa 1mo wi. 183 BCHYKHM CHOOINEHHS 3a ITO0J03MPaHd
HO)KENAaHW JICKAPCTBEHW pEaKIMh, HACTBIWIM Ha TepUTOpusATa Ha Penybnuka bwirapus, ot
MEIUIMHCKA CIEMUATMCTH W OT IMAIlMeHTH, W W3UCKBA, IPH HEOOXOIMUMOCT, IOIbIHHATEIHA
uH(OpPMAIIHS OT MPOCIIEAIBAHETO Ha CITyYasl.

(2) Korato choOIIeHHsATa 3a MOJO3MPAHN HEKEJIAHW JICKAPCTBEHH DPEaKIMH, HACTBHIIMIA Ha
TepuTOopuATa Ha PemyOnuka Bbarapus, ca MOAaIeHN OT MPHUTEXKATENS Ha Pa3pelieHHeTo 3a yrmoTpeoda,
TOMW TIPEIOCTaBS JOIIBIHATEIHA HH(POPMAIIHS OT MPOCIIEAIBAHETO HA CITydast pH moruckBane ot MAJL

Yn. 194n. (Hoe - AB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) U3mbiuuTenHaTa
areHIMs 10 JIeKapcTBaTa Mo/aBa Mo eJIEKTpOHeH mbT B Oa3ara manuu "EudraVigilance™ cpoOmienus 3a
BCHYKH CEPUO3HU MOMO3MPAHH HEXKENaHH JICKAPCTBCHU pEaKIMH, HACTBIIWIM HAa TEPUTOpHsTA Ha
Peny6iuka bearapus, B cpok 10 15 nHM OT 1arara Ha MOTy4aBaHETO WM.

(2) VsnpiaHuTEeIHATA areHIUS MO JieKapcTBaTa MojaBa IO ENIEKTPOHEH MbT B 0a3ara JaHHU
"EudraVigilance" cpo0imenus 3a BCHYKH MOJ03UPAHN HEXEJTaHH JIEKAPCTBEHH PEaKIIU, Pa3IHdHH OT
MOCOYEHHUTE B ajl. 1, HACTHIWIN Ha TepuTopusaTa Ha PenyOmuka Beiarapus, B cpok g0 90 aHu or garata
Ha MoJTy4aBaHe Ha ChOOIIEHUETO.

(3) MsnpiaHuTEeTHATA areHIUS MO JieKapcTBaTa MojaBa MO eNEKTPOHEH MbT B 0a3ara JaHHU
"EudraVigilance” nokiamu 3a TMOMO3MpPAHM HEXKETAHU JICKAPCTBEHH pEaKIMH, HACTBHIIMIA Ha
TeputopusTa Ha PenyOnuka bbirapus, BCleACTBHE Ha HEMPAaBUIIHA YIOTpeOa Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT.
W3mbiHUTETHATA areHIIns 110 JiekapceTBaTta HHGOpPMHUpa 3a ToBa MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO
U ChCIIOBHUTE OPraHU3aliK Ha MEUIIHCKUTE CIICIIUATHUCTH.



(4) Bceku opraH WIM HMHCTUTYIMS, B KOSTO € TMOCThIMIA WH(pOpMAIMs 3a MOJ03MpaHa
HEe)KeJTaHa JIGKapCTBEHA PEaKIlMs, HACTBhIMIIA Ha TepuropusaTa Ha PenyOnuka bwiarapus, uHpopmupa
MAIJI 3a ToBa.

(5) Coabpkanuero U Gopmarta Ha ChOOIIECHUATA U JOKJIaauTe 1Mo ai. 1 - 3 ce ompenelsir ¢
Pernament 3a usnbanenue (EC) Ne 520/2012.

Yn. 194e. (Hos - 1B, op. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) M3nbanuTenHara
areHIMs MO JIeKapCTBaTa MOJydYaBa MOJaJcHaTa OT MpPUTEKATeNls Ha pa3pelieHHETO 3a yroTpeda
uH(OpMaIHs 32 CEPHO3HH MOJA03MPAHU HEKCIAHU JICKAPCTBCHU PEAKIMU, HACTHIIUIN HA TCPHUTOPHATA
Ha EBporeiickus cbi03 WM B TpeTa IbpkaBa, upe3 0aszara manau "EudraVigilance”.

(2) U3suckBanusTa 32 MOHUTOpUpaHe Ha uHpopmaiusTa B 0azata nannu "EudraVigilance” ce
ompenenar ¢ Pernmament 3a usnbanenne (EC) Ne 520/2012.

Yn. 194x. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 21.12.2012 r.) B nporeca Ha oOMeH Ha
undopmarms HMAJI, mpurtexarenure Ha paspelicHue 3a ynotpeba u EBpormelickata areHims o
JICKapCTBaTa CH CHTPYAHUYAT 3a OTKPHBAHE HA AYOJUpPaHU CHOOIICHHS 3a IMOJ03UPAHU HEXKCITAHH
JICKapCTBEHH PEAKIIUH.

Paszngea III.
Iepuoauyunu aKTyaau3upaHu Qokjaaau 3a 6ezonacHoct (Hos - IB, 6p. 102 oT 2012 r., B cuJjia ot
21.12.2012r.)

Yn. 1943. (Hos - IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) IIpurexarenst Ha
pa3pelIeHneTo 3a yIoTpeda e ITbKEH J1a PEAOCTaBsl 10 eJIEKTPOHEH ITbT Ha EBporelickaTa areHIus mno
JIeKapcTBaTa MEePHOINYHN aKTyaIM3UPaHU JOKIIAIH 32 0€30IIaCHOCT, KOUTO ChIbpPIKAT:

1. 06001IeHNSsT HA JTaHHUTE OTHOCHO CHOTHOIIEHHUETO TOJ3a/PHCK Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT,
BKJIFOUMTETHO PE3YJTATUTE OT BCHYKH TPOYYBAHUS, C OTJIE] TMOTEHIIMAITHOTO MM OTPAKEHUE BBPXY
paszpelieHueTo 3a ynorpeoa;

2. HAyYHa OIIEHKAa HA CHOTHOIICHHETO TMOJ3a/pUCK Ha JICKAPCTBEHHS MPOIYKT; OIIEHKATa Ce
OCHOBaBa HAa BCHYKM HAJIWYHU JaHHHW, BKIIOYMTEIHO HA JaHHW OT KJIMHWUYHUA W3MUTBaHUS 3a
HEepa3pemieH! ToKa3aHus W 3a IEJIEBU T'PYIH, KOWUTO HE Ca BKIIOUEHU B KpaTKara XapaKTepUCTHKA Ha
MIPOJIYKTAa,;

3. BCHYKHU JIaHHU 3a oOeMa Ha MpoJakOWTe Ha JICKApCTBEHUS TPOAYKT M BCSIKaKBa Jpyra
uH(poOpMaIIKs, C KOSITO MPUTEKATENAT Ha pa3pelieHrueTo 3a ynorpeba pasmoiiara, OTHOCHO obeMa Ha
MPEIMCAaHUATA, BKIIOYUTEITHO MPUOIM3UTEICH OpOoid Ha JTUIaTa, YIOTPEOSBAIN JICKAPCTBEHUS POTYKT
VI U3JI0KCHU Ha BB3JICHCTBUETO MY TI0 Jpyra MpHYrHA.

(2) Coabpxkannero u ¢Gopmara Ha EICKTPOHHUTE MEPUOTUYHU AKTyaTHU3UPaHU JOKIAJU 3a
0e3omacHocCT ce onpenensat ¢ Permament 3a usnbiaHenue (EC) Ne 520/2012.

(3) Muadopmanusra mo an. 1 ce chbupa u chbXpaHsBa B PETUCTHP, Ch3AaACH M0 pea Ha YieH
25a ot Pernament (EO) Ne 726/2004 na Eponeiickus napiameHT u Ha CbBeTa, U € nocThiHa 32 MAJL

Yn. 194u. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) [Ipurtexkarenure Ha
paspeleHus 3a ynorpeda/yJoCTOBEpeHH s 3a PErucTpanys Ha JIeKapcTBeHH npoaykTu mo wi. 28, 30, 35
u 37 1moiaBaT MEepHOANYHH aKTyaTH3UPaHH TOKJIAIH 32 OE30MaCHOCT caMo B CIIydaH, KOraro:

1. nomaBaHeTo Ha JOKJIAJ € YCJIOBME MO wi. 55a miu 56, BNUCAaHO B pa3pelIeHUETO 3a



yrorpeda/yI0CTOBEpEHHETO 3a PErUCTpPALHs, W

2. V3nbaHUTENHATA areHIMs MO JIeKapcTBaTa WM PEeryjiaTOpeH OpraH Ha Jpyra IbpKaBa
YJIeHKa U3UCKBA TOBA Bb3 OCHOBA Ha ChOOpa)keHMs 3a 0E30I1aCHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT WU
Mopajau JIMICa HA TEPHOAMYHH aKTyaJH3UpaHU JOKJIAIM 3a OE30MacHOCT 3a aKTUBHOTO BELIECTBO,
ChOBPXKALIO C€ B JIGKAPCTBEHUS IMPOJIYKT, HA KOWTO € U3JaJeHO pas3pelieHue 3a
yrnotpeba/yaocToBepeHUE 32 PErHCTPALIHSL.

Yn. 194k. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) B paspemenuero 3a
yrnotpe0a/yI0CTOBEpEHUETO 3a PETHCTPAllUsl Ce ONpelelisi YecTOTa Ha IOJaBaHe Ha MEPUOHMYHUTE
aKTyaJu3upaHu JOKJIaau 3a 0€30MacHOCT.

(2) darute Ha mojaBaHe Ha JOKJIAJAUTE B 3aBUCHMOCT OT YECTOTaTa Mo aj. 1 ce M34ucisBar oT
JataTa Ha U3jaBaHe Ha pa3pelieHUeTo 3a yrnoTpeda/yaI0CTOBEPEHUETO 3a PETUCTPAIIHSL.

(3) IlepuoguunuTe akTyanu3upaHH IOKJIaaWd 3a OE30MACHOCT Ce IM0JaBaT Ipe3 CIICIHUTE
BPEMEBU HMHTEPBAIM, C M3KIIOYCHHE Ha CIy4yaWTe, KOraTo YecToTaTa Ha IOojaBaHe Ha JOKJIAguTe €
yCJIOBUE 3a W3JaBaHE Ha pa3pelIeHUEeTo 3a ynorpeda/ylIoCTOBEPEHUETO 3a PETHCTpalds HIH ©
ompeneneHa B cboTBeTcTBUE € Wi. 19411, 194Mm u 194n:

1. Ha Bceku 6 Mecena OT JilaTara Ha W3JaBaHe Ha pa3pelleHUEeTo 3a ynorpebda/ya0cTOBEPEHUETO
3a perucTpalus Ha JeKapCTBEH MPOJYKT JI0 JaTaTa Ha MyCKaHEeTO My Ha 1a3apa;

2. Ha BCeKM 6 mecema mpe3 MBPBHUTE JBE TOAWHU OT Jarara Ha IIyCKaHe Ha Ias3apa Ha
JIEKapCTBEHUSI IPOJIYKT;

3. BEIH'BX TOAMIITHO TIPe3 CIEABAIIUTE JIBE TOUHH;

4. BeAHBXK Ha TpU TOAMHM CIIEJ 4YETBBbpPTATa roJWHA OT JaTaTa Ha IMyCKaHE Ha Mas3apa Ha
JICKapCTBEHHSI TPOIYKT.

(4) V3BbH ciaydauTe Mo aj. 3, MEPUOJMYHHMTE AKTyaJH3UpPAHHU TOKJIaTd 3a 0E30MacHOCT ce
1osiaBat He3abaBHO Npu noucksane oT MAJI win perynaTopeH opras Ha IbpkaBa WiCHKA.

(5) Anunen 3 1 4 ce mpuiIarat u 3a JIeKapCTBEHU MPOIYKTH, Pa3pelieHu 3a ynoTpedba caMmo Ha
TeputopusiTa Ha PeryOnuka bearapus, konuto He nonaaar B o0xBarta Ha wi. 1941

Yn. 194n. (Hoe - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) Koraro jekapcTBeHH
MPOJYKTH, KOUTO CHIBPKAT €IHO M CHINO AKTHBHO BEIICCTBO WJIM KOMOWHAIUS OT €IHW W ChHIIU
aKTHBHHU BEIECTBA, Ca TOJYYUIH OTACTHU Pa3pelieHus 3a yrnoTpeda/y1ocToBepeHre 3a perucTparis,
4ecToTara U JJaTUTE Ha IMO/IaBaHe Ha MEPHOJUYHUTE aKTYATH3UPAHU JOKIAIHN 32 0€30MIacCHOCT MOXKE Jia
ObJaT MPOMEHEHH U XapMOHM3UPAHU C OTJIe]] U3BHPIIBAHE HA €IMHHA OIIEHKA Ha TE3U AOKIAIH.

Y. 194m. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) [latute Ha momaBaHe Ha
NEPUOIMYHUTE aKTyaJIM3UPaHU JIOKJIAAM 3a 0€30MacHOCT 3a JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH 1o wi. 1941 ce
M3YHCIIABAT ChOOpa3Ho pepepenTHaTa nata Ha EBpONencKus chio3.

(2) PedepenTtrara nara na EBponeiickus cbro3 o ai. 1 e:

1. marata Ha TWHPBOTO pa3pemieHue 3a ymorpeba B EBpomeiickus chi03 Ha JIEKapCTBEHHS
IPOAYKT, ChIbpKalll ChOTBETHOTO AKTHBHO BEIIECTBO WM CHOTBETHAaTa KOMOMHAIMSA OT aKTHBHU
BEIIECTBA, WIH

2. Half-paHHaTa OT U3BECTHUTE JIaTH Ha pa3pelleHusTa 3a yrnorpeda Ha JIEKapCTBEHUS IPOAYKT,
CHIBbPIKAI] CHOTBETHOTO aKTHBHO BEIIECTBO WJIM CHOTBETHATa KOMOWHAIMS OT aKTHBHHU BEIIECTBA, aKO
JaraTa, mocoueHa B T. 1, He Moxe Ja ObJie yCTaHOBEHA.



Yn. 194u. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) Ilputexarenst Ha
pazperieHneTo 3a ymnotpeba Ha JEKapCTBEHH MPOAYKTH mo wi. 194nm moxe Aa mojaae MOTHBHPAHO
uckane 10 Komurera 1O JIEKapCTBEHHUTE TMPOAYKTH 3a XyMaHHa yrnorpeda, CHOTBETHO [0
KOOpAMHAIIMOHHATA Tpyra 1o wi. /7, al. 2 3a onpeaessHe Ha pedepeHTHa naTta Ha EBporeiickus chio3
WIK 332 IPOMSIHA HAa YECTOTaTa Ha I0JIaBaHe HA MEPUOJUYHU aKTYAIM3UPAHH JOKIAJN 32 0€30MacHOCT
Ha €/IHO OT CJICTHUTE OCHOBAHMSI:

1. npu4MHY, CBBP3aHU C OOLIECTBEHOTO 3/IPABE;

2. 3a na ce uzberne qy0nupaHe Ha OLEHKA;

3. 3a J1a ce MOCTUTHE MEKIYHAPOIHA XapMOHH3AIIHS.

(2) KomuterbT MO JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa ynorpeba, ChOTBETHO
KOOPJAMHAIIMOHHATA TPyMa Mo 4wi. /7, al. 2 cjed KOHCYATAluu ¢ KoMHTeTa mo wi. 56a, am. 1, T. 1
0J100psiBa UCKAHETO WJIU MPABU MOTHBHPAH OTKA3.

(3) Yecrorara Ha momaBaHe W pedepeHTHATA jJaTa Ha EBPOMEHCKUS ChIO3 CEe OMPEneaT cie/
KOHCYJTAIM ¢ KOMUTETA 1Mo Wi. 56a, an. 1, . 1 ot:

1. KomuTera mo JiekapcTBEHUTE HPOAYKTH 33 XyMaHHa yHnorpebda - KOorato MOHE €JIHO OT
paspeleHusTa 3a ynorpeda 3a JeKapCTBEHH MPOJAYKTH, ChIIBPKAIIN ChOTBETHOTO aKTHUBHO BEIIECTBO, €
MPEJOCTABEHO B CHOTBETCTBUE C ILIEHTpAIM3MpaHaTa Ipoueaypa, npeasuaeHa B asi I, rmasa 1 or
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBpomnetickust napiameHt u Ha CbBeTa, WK

2. KOOpAMHAIIMOHHATA Ipyma Mo Wwi. /7, aj. 2 - 3a ciay4au, pa3judHu OT MOCOYeHUTe B T. 1.

(4) CoucwkbT ¢ pedepeHTHHTE naTH Ha EBpOmneHcKHs Chi03 HA JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH IO
wi. 19451 u xapMOHHM3MpaHaTa Y€CTOTa 3a MOJaBaHe Ha MEPUOJAUYHUTE UM aKTyaJHU3UpaHU JOKIAIH 3a
Oe3omacHOCT ce myOnuKyBat Ha EBpornielickus MHTepHeT nopTai mo wi. 68, ai. 1, 1. 4.

(5) TlputexarenaT Ha pa3pelIeHHETO 3a ynoTpeda ciien MyOaMKyBaHETO Ha JaHHUTE MO ai. 4
npencrass B MAJI 3asBieHne 3a mpoMsiHa Ha Pa3pelIeHUETO 3a ynoTrpeda Ha ChOTBETHHSI JICKAPCTBEH
npoaykT. Besika mpomsiHa Ha JaTHTE Ha TOJaBaHE W HA YECTOTaTa Ha I0JIaBaHE Ha TEPUOJUYHHUTE
aKTyaJlu3UpaHu JOKIAIN 3a 0S30MacHOCT, ONPE/ICICHN B pa3pelieHusITa 3a ynorpeda, Biu3a B cuia 6
Mecelia Clie/l JaTata Ha MyOJIMKYBaHETO HM.

Yn. 1940. (Hoe - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) U3mbauuTenHaTa
areHIMsl 10 JIeKapcTBaTa OIEHSBA IMEPHOAMYHHUTE aKTyaJu3UpaHH JOKJIaau 3a Oe30macHOCT 3a
JICKapCTBCHHUTE TMPOJYKTH, 3a Ja OMNpeaeiId Jadd ca HaJIWIe HOBH PHUCKOBE, WIH TPOMSHA B
YCTAHOBEHUTE PUCKOBE, MJIH MTPOMSIHA Ha ChOTHOIIEHUETO MOJI3a/pUCK.

(2) 3nbiHuTenHaTa areHIys Mo JeKapcTBaTa M3BBPIIBA €AMHHA OICHKA HA MEPHOAMYHHUTE
aKTyaJIM3UpaHH JOKJIAIH 32 OE30MaCHOCT 3a JICKApCTBEHUTE POAYKTH, 32 KOUTO PemyOmnuka bbarapust e
M3MBIHSABANA (YHKIIUUTE Ha pedepeHTHa IbpkaBa MO CMHCHIAa Ha Wi. /6, W € ompeaelieHa OT
KOOpJUHAIIMOHHATA rpymna mo wi. 77, an. 2.

(3) Hoxmamguuk ot PemyOmuka bbiarapus ydyacTBa B e€IMHHATa OICHKA HA TMEPHOAMYHHUTE
aKTyaJM3UpaHH JIOKJIaIU 32 O€30MaCHOCT 3a JISKAPCTBEHU MPOJYKTH, KOTaTo MOHE €MH OT MPOJAYKTHUTE
¢ paspericH 3a ynotpeba mo peaa Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus mapjiaMeHT U Ha
CwBerta, 1 € ompezieNieH 3a TaKbB OT KOMUTETA 10 4. 56a, an. 1, T. 1.

Y. 194n. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B cinywaute mo wi. 1940,
an. 2 u 3 UAJI, chOoTBETHO NOKIAAYUKBT OT PemyOnuka bvarapus B cpok ao 60 nHu oT garara Ha
MOJTy4aBaHe HA MEPUOMWYHUS aKTyaJIM3UpPaH JIOKIAJ 3a 0€30MacHOCT M3TOTBS OIECHBYCH JIOKIAJ M TO
M3Mpalia mno eIeKTpOHeH MbT Ha EBporelickara areHuus mo JiekapcTBaTa U Ha peryJaTOPHUTE OpraHu
Ha JbpKaBUTE WieHKH. [IpuTekaresaT Ha pa3penieHHeTo 3a yrmoTpeda mojyuyaBa OleHbYHUS JTOKIaT OT
EBporeiickara areHius mo JeKapcTpara.



(2) B cpok m0 30 gau OT moy4aBaHe Ha JAOKJIaaa mo ai. 1 mpurexaressaT Ha pa3pelieHueTo 3a
yrnoTpeda WK perylaTOpHUTE OpraHu Ha Jbp)KaBUTE WIEHKH MOTaT J1a MPEJICTaBsIT CBOUTE KOMEHTAPH
1o EBponelickara areHuus 1o jiekapersata u 10 MAJL

(3) B cpok 10 15 nHu ot nartara Ha noxydaBaHe Ha kKoMeHTapute 1o ai. 2 MAJl akryanusupa
OLIEHBbYHMS JIOKJIaJ], KaTo B3eMa IPEeABH]l BCHUKH IPEJCTaBEHU Bb3PAXKECHUS, U I'O M3Ipallla Ha KOMUTETa
o wi. 56a, ain. 1, T. 1 3a ogoOpeHue u npenopbKa.

(4) EspomeiickaTa areHuus O JieKapcTBara BKIIOYBA IPUETUS OLCHBYCH JOKIAA |
npernopbKaTa Ha KOMUTETa 1Mo wi. 56a, an. 1, 1. 1 B perucrepa mo wi. 1943, an. 3 u ro usmpamia Ha
IIPUTEXKATEII Ha pa3pelieHUeTo 3a yrnorpeoa.

Yn. 194p. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) Korato PemyOnuka
Bwirapus He ¢ A0KIaquuK B mporeaypara mo wi. 1940, an. 2, MAJI moxe Ja MpeacTaBu KOMEHTapH B
cpoka mo wi. 194m, an. 2 go EBporeiickaTa areHiius 1o JiekapcTBaTa W JIO PEeryJaTOpHHUs OpraH Ha
IbpiKaBaTa YiCHKA, H3TOTBHJI OLICHBYHHS JTOKIA].

Yn. 194c¢. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 21.12.2012 r.) (1) B cnyuaii Ha enuHHa
OLICHKa Ha TICPUOJUYHU AKTYaJIU3UPAHU JIOKJIAIU 32 0E30MacHOCT Ha JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH IO YL
1941 u xoraTo HUTO €IHO OT pa3pelIeHusATa 3a ynorpeda Ha Te3d MPOAYKTH HE € W3Ja/IeHO 10 pena Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na Epomnetickus napiameHT u Ha ChBeTa, KOOPIUHAIMOHHATA TPyIIa 110
1. 77, an. 2 B cpok 1o 30 AHM OT JaraTta Ha MOJTy4aBaHE Ha MpernopbKaTa OT KOMUTETa Mo 4. S6a, ai.
1, 1. 1 u3maBa CTaHOBWIIE OTHOCHO 3ala3BaHETO, NMPOMSIHATA, CIUPAHETO WJIM IMPEKPaTIBAaHETO Ha
CBHOTBETHHUTE pa3peuieHus 3a ynorpe0a, BKIFOUUTEITHO TpadyK 3a U3ITbIHEHNE Ha CTAHOBUILIETO.

(2) Koraro mpeacraBeHHTE Ibp)KaBU WICHKH B KOOpAWHAIMOHHATA Tpyma mo w€wi. 77, aim. 2
MOCTUTHAT ChIJIACHE€ OTHOCHO JEHCTBHATA, KOUTO TpsAOBa na ce mnpeamnpuemar, MAJl wm3mbiaHsBa
MPUETOTO PEIICHHE.

(3) Korato cranoBumiero mo ai. 1 e 3a cnupaHe WM TpPEKpaTsBaHE Ha Pa3pelICHHUETO 3a
ynoTpeba, U3NbIHUTETHUAT AupekTop Ha MAJI u3nasa 3anoses.

(4) Koraro B cTaHOBHILETO 1O ai. 1 ca mpernopbyaHd MPOMEHH B M3[aICHOTO pa3perieHue 3a
yrnoTpeba, MmpuUTexareisT Ha paspelieHuero 3a ynorpeba monasa jqo MAJI 3asBneHue 3a mpomsiHa,
BKJIIOYBAIO aKTyaJM3UpaHa KpaTKa XapaKTepUCTHKAa Ha MPOJYKTa M JIMCTOBKA, B paMKHTE Ha
orpeJiesieHus TpaduK 3a U3ITbIHEHHE.

(5) Koraro He Moske J1a ObJie MOCTUTHATO ChITIACUE B PAMKUTE Ha KOOPIUHAIMOHHATA TPYIia 110
. /7, ai. 2, MO3ULMATa HA MHO3MHCTBOTO OT JIbpKaBUTE YJIEHKH ce mpefocTaBss Ha EBpomeiickara
KOMHCHS, KOSTO TpUeMa pElIeHHe 3a MPOMsHA, CHHpaHe WM IpEeKpaTsBaHe Ha pa3pelieHusTa 3a
yrnoTpeba, U3AaJeH1 OT ChOTBETHUTE PEryJIaTOPHHU OPraHU Ha IbPKABUTE UJICHKH.

(6) V3nbiHUTENHATA areHIMs IO JIKapCTBaTa MpUiiara BPEMEHHUTE /MM OKOHYATCITHUTE
MEPKH OT PELICHUETO IO all. S.

Yn. 194t. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 21.12.2012 r.) (1) B cnyu4aii Ha eauHHA
OLIEHKa Ha NEePUOJUYHU AKTyaJM3UPaHU JOKJIaIu 3a 0e30MacHOCT Ha JIEKAPCTBEHU IMPOJYKTH IO UL
1941 u xoraTo moOHE €IHO OT pa3pelleHusnTa 3a ynorpeda e uzgaaeHo mo peaa Ha Permament (EO) Ne
726/2004 na EBpomneiickusi mapiameHT W Ha CbBera, KOMHUTETHT MO JEKapCTBEHHTE MPOAYKTH 32
XyMaHHa yroTpeda B cpok g0 30 JHU OT MmosTydyaBaHETO Ha MpernopbhKaTa OT KOMHUTETA 1o wi. 56a, am. 1,
T. 1 u3gaBa cTaHOBMIIE OTHOCHO 3alla3BaHETO, M3MEHEHHETO, CIMPAHETO WM TNPEKpaTsBaHETO Ha
BAJIMTHOCTTa Ha CHOTBETHHUTE pa3pemieHust 3a ynmorpe0a, BKIIOYUTETHO TpaduK 3a W3IMBIHEHHE Ha
CTaHOBHILETO.



(2) Koraro B craHOoBHIIETO 1O al. 1 ¢ M3pa3eHa MO3MIMUS 3a MPEIIpUeMaHe Ha PerylaTOpHU
JeiCTBUS TI0 OTHOLICHHE Ha pa3pelIeHusITa 3a ynotpeda, EBponelickata KOMUcHs:

1. npuema pelieHue 3a NMPOMsIHA, CIUPAHE WM MPEKpaTsIBaHe Ha pa3peuIeHHsTa 3a ynorpeoa,
usnaznenu mno peaa Ha Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickust napiameHT u Ha ChBeTa,;

2. mpueMa pellleHue C MpenopbKa 3a MPOMsHA, CIHpPaHEe WIKM MPEKpaTsBaHe Ha pa3pelIeHHsITa
3a ynotpeda, U3/1aJIeHl OT CbOTBETHUTE PETYIATOPHU OPTaHU HA AbP)KaBUTE YWICHKU.

(3) UsmbaHMTeNHATA areHIMs IO JIEKApCTBaTa IpUiiara BPEMEHHUTE /MM OKOHYATCITHHTE
MEpPKH OT PEIIEHUETO 1o al. 2, T. 2.

Paznen V.
CnemHa npoueaypa Ha auBo Epponeiickusi cp103 (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cu1a ot
21.12.2012r.)

Y. 194y. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) (1) CriemiHa mporeaypa Ha
HUBO EBpomeiickus cbio3 Moxe na Obae mHunuupana ot EBpomelickata xomucus, ot EBponeiickara
areHus 110 JISKapCTBaTa WX OT Ibp)KaBa YWICHKA.

(2) (U3m. - B, 6p. 18 or 2014 r.) M3nbiHuTENHATa arcHIMs 10 JIGKapCTBaTa WHHUIUHPA
CIICIIHA IPOIIeypa M0 Peaa Ha TO3U pa3Jiesl upe3 yBeIOMsBaHE Ha PEryJaTOpPHUTE OPraHu Ha JPYTHTe
IbP’KaBU WICHKH, EBponelickara areHuus 1O JieKapcTBaTa M EBpomeickara KOMHCHs, KOrato IO
chOOpakeHUs], CBbP3aHH C IPOCIEAsSBAaHE Ha JIEKapCTBeHaTa OE€30MacHOCT, MpEIEeHH, 4Ye 3a JaJeH
JICKapCTBEH TPOJYKT, IyCHAT Ha OBJIrapckus maszap, € HeoOXOAMMO MpeAlNpHEeMaHe Ha HIKOS OT
CIICITHUTE MEPKH

1. ciupane WM MpeKpaTsBaHe Ha Pa3pelICHUETO 3a yrnoTpeoa;

2. 3a0paHa Ha pa3NpPOCTPAHEHUETO Ha JICKAPCTBEH MPOJYKT;

3. M3/1aBaHe Ha OTKa3 3a IMOJIHOBSBAHE HA Pa3peIICHUETO 3a YIoTpeoa.

(3) (M3m. - OB, 6p. 18 or 2014 r.) MsnbpaHuTeNHATa areHIUs 10 JIEKapCTBaTa HHHIMKPA
npoleaypaTa 1mo aji. 2, Koraro € yBeJOMEHa OT MPUTEkKATeNs Ha pa3pelieHHeTo 3a ymnorpeda, ue Mo
chOOpakeHUs, CBBP3aHM C TPOCIEAsBaHE Ha JIEKapCTBeHaTa O€30IacHOCT, NPEYCTaHOBSBA
Pa3MpOCTPAHEHUETO Ha JICKAPCTBEHUS MPOJIYKT WM € TPEANpPUel, WIA Bh3HAMEPsBa Jla MpeArpuemMe
AEUCTBHS 3a M3TETVITHETO MYy OT Masapa, WIM HsAMa Jla NpeArpHeMe JCHCTBUS 3a IOJHOBSBaHE Ha
U3/IaJICHOTO pa3peleHue 3a ynorpeoda.

(4) (U3m. - OB, 6p. 18 or 2014 r.) M3nbiHUTENHATa areHIWsA MO JIEKapCTBaTa MOXKE Ja
UHHIIMKpA MpoIleypaTa Mo ajl. 2 U B CIy4auTe, KOraTto HpEIeHH, Y€ 0 ChOOpaKeHHs, CBhP3aHU C
npocjeasBaHe Ha JIeKapCTBEHaTa O€30MMacHOCT, 3a JaJieH JIGKapCTBEH NpPOMYKT TpsOBa na Obaar
n00aBeHH HOBH MTPOTHBOIMOKA3aHUs WK J1a ObJIe HaMaJleHa MpernopbhyuBaHaTa J103a, WK MOKa3aHUsITa J1a
ObIaT OrpaHuYEHH.

(5) (M3m. - 1IB, 6p. 18 ot 2014 r.) U3nbiaHUTEIHATA areHIUs 10 JIeKapCcTBaTa MPE0CTaBs Ha
EBporeiickara areHuus 1mo JiekapcTBaTa M Ha PErylaTOPHUTE OPraHU Ha JAPYTHTE IbPKABU UICHKH
IsUlaTa HaydHa WHQpOpMAIMs, ¢ KOSITO pasmojara, KakTo M H3BBPIICHATa OICHKA Ha JaHHHUTE, W
MOTHBHTE 32 HHUIIMUPAHE Ha IPOLIEAypaTa 1o pea Ha TO3U paszed.

(6) (M3m. - IB, op. 18 or 2014 r.) B canyuyaure mo am. 2 - 4 EBpomeiickarta areHIust mo
nekapcrBata yBenomsBa MAJl 3a 3amouBaHe Ha mpolexypara, KOraro OIACEHUsSITa BHB BpPB3Ka C
0€30MacHOCTTa Ce OTHACAT U JI0 IPYTH JICKAPCTBCHU MPOAYKTH, KOUTO MPUHAISKAT KbM €IHA M ChIla
TepaneBTUYHA TpyNa WM CBABPKAT €IHO M CHIIO0 AKTHBHO BEIIECTBO C MPOAYKTa, IOCOYEH B
UH(pOpMAIHATA 110 ajl. 5, WIIM KOraTto TO3H JEKapCTBEH MPOYKT € pa3pellieH 3a ynorpeba u B Apyra Win
B JIPYTY JIbPKAaBU WICHKU.

(7) (U3m. - JIB, Op. 18 ot 2014 r.) B caywaure mo an. 4, koraTo He ce Hajgara jga ce
npeanpuemar cnemrnu Mepku, MAJI npunara npoueaypata mo wi. 77 uiau 796.



(8) (Homa - JIB, op. 18 ot 2014 r.) U3mbiHUTEIHATA areHIMs MO jeKapcTBata HHGOpMUpa
NPUTEKATENS Ha Pa3pelICHUETO 3a yrmoTpeba 3a 3arovBaHe Ha MPOoIeIypara 1o pea Ha TO3H pas/ell.

Y. 194¢. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B caygaute o ui. 194y,
aJl. 2, KOraTo TMpereHw, 4e € HeoOXOoIuMO Ja ce MNpearnpreMar CICIIHM MEPKH 3a 3aluTa Ha
obmiectBeHoTo 31paBe, MAJl mMoxe BpeMEHHO [a clpe pa3pelieHHeTo 3a ynorpedba u jaa 3abpaHu
ynorpebara Ha JICKQpPCTBEHUs NPOAYKT Ha Teputopusta Ha Pemybnmka Bwirapus mno mpuemaHe Ha
OKOHYATeJHO pemeHue 1mo wi. 1944 umu 194m.

(2) UsnbianutenHara areHUMs IO JIeKapcTBaTa yBeloMmsiBa EBporeiickara areHIus 0
nekapcTBara, EBpomeiickaTa KOMUCHUS M PEryJaTOPHUTE OpraHU Ha JPYTHTE AbP)KaBH WICHKHU 3a
MPEANPUETUTE MEPKH 10 al. 1 B CPOK 710 €iH pabOTeH JICH OT MPUJIAraHETO UM U TIOCOYBAa MOTHBUTE 32
TOBA.

(3) Koraro M3mbiiHUTENHATA areHIIMs 10 JIGKapCcTBaTa y4acTBa B IPOIIEAypaTa 1o TO3H pa3Jel,
no uckaHe Ha EBpomneiickata xomucus MAJl mpenmpuema npenopbuyaHUTEe BPEMEHHH MEPKHU I10
OTHOIICHHE Ha pa3pelIeHHeTO 3a yIoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, WM KOTraTro JIEKapCTBEHHUSAT
OpOIYKT € paspemieH 3a ymorpeda mo pema Ha Permament (EO) Ne 726/2004 wa Espomeiickus
napiamMeHT u ChBETa - TI0 OTHOIICHHUE HA CaMHFsI IIPOIYKT, IO MPUKITIOYBAHE HA MPOIeypaTa.

Y. 194x. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) U3nbiaHuTeNHATA areHIUsS
IO JIEKapCTBaTa IyOJMKyBa ChOOIICHNE HA HAIIMOHATHMS HHTEPHET moprtai mo wi. 185, an. 1 3a HauwmHa,
M0 KONTO 3aMHTEPECOBAHHUTE CTPAaHU MOTaT Ja mpenoctaBsT uHbopMmaius Ha EBpomelickus WHTEpHET
mopran mo wi. 68, an. 1, 1. 4 3a JekapCcTBEHHS MPOIYKT - MPEeaMET Ha mpoueaypara mo wi. 194y, u 3a
BB3MOKHOCTTA JIa y4acTBaT B OOIIECTBEHO OOCHKIaHe, aKO TaKOBa € 0OSIBEHO.

Y. 194u. (Hos - [IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) KomutersT mo ui. 56a,
an. 1, . 1 B cpok g0 60 nHM OT ;maTara Ha OOsBABaHE Ha Mpolleaypara Ha EBpomeiickusi HHTEpHET
MOPTAaJ M3TOTBSI MOTHBHPAHA MPETIOPHKA.

(2) TlpurexarensaT Ha pa3pelIeHHETO 3a YmoTpeba MoXe B cpoka mo an. 1 ja mpenocraBu
MUCMEHU KOMEHTapH.

(3) Ipenopwkara mo an. 1 ce mybnukysa Ha EBpomneiickust HHTepHET moprai mo 4. 68, an. 1, T.
4 v chIppIKA €IHO WITH TTOBEYE OT CIIETHUTE 3aKITIOUCHHS

1. He e HeoOXOoIMMO [JOMBJIHUTENHO MpOy4YBaHE WJIM TMpealpueMaHe Ha JAEeHCTBUS Ha
OOIIIHOCTHO HHUBO,

2. TpUTeXaTeNAT Ha pa3pelleHUeTo 3a yrnoTpeda TpsOBa Ja H3BBPIIM JIOMBIHUTEIIHO
MpOyYBaHE U aHAIM3 HA JaHHUTE;

3. TpuUTeXaTeisIT Ha pa3pelieHHeTo 3a ymnoTpeda TpsOBa Aa MpoBeae MOCTMApKETHHIOBO
poy4BaHe 3a OE30MaCHOCT € TIOCIeBalla OllEHKa Ha PE3YJITaTUTE OT HETO;

4. npprkaBaTa WICHKA WIM MPUTEXKATENAT Ha pa3pelieHueTo 3a yrnoTpeda aa MpuiioKu MEPKH 3a
HaMaJsiBaHe Ha PUCKa,

5. paspemieHuero 3a ynorpeba TpsOBa na Obe CIpsHO, MPEKpPaTEeHO WK Aa Oble U3AaJeH
OTKa3 3a MTOJTHOBSIBAHETO MY,

6. paszpemieHunero 3a ynorpeda TpsOBa 1a 6bJie MIPOMEHEHO.

(4) KoHkpeTHHUTE MEpKH 110 ajl. 3, T. 4, KAKTO U YCJIOBHUSITA U OTPAaHUYCHHUATA, KOMTO CJIe/Ba Jia
ObJaT BKIIOYEHU B pa3pelICHUETO 3a YIoTpebda, ce MocouBaT B MpenopbKara.

(5) B cnyyaute 1o an. 3, T. 6, Korato MPOMEHUTE ca CBbP3aHH C M3MEHEHHE WK T00aBsiHE Ha
uHpopMalMsa B KpaTKaTa XapaKTePUCTHKA, BbPXY ONAKOBKAaTa WIM B JIMCTOBKaTa Ha JIEKapCTBEHMS



MPOJAYKT, B TMpenopbkara ce BKIOYBAT (QOPMYJIUPOBKATa Ha IPOMEHEHaTa WM Jgo0aBeHaTa
nH(pOpMaIUs U MSICTOTO, KBJIETO CJe/IBa TS Aa Ob/ie HAaHECEHA.

Y. 1944. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) Koraro B o6xBaTa Ha
nporenypara mo wi. 194y He e BKJIIOYEH JIEKapCTBEH MPOJIYKT, pa3pellieH 3a ymnoTpeda mo pena Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na Esponeiickust nmapiaMedT 1 Ha ChbBeTa, KOOPAMHAI[HOHHATA TPYyIIa 110
ui1. 77, ajl. 2 Bb3 OCHOBA Ha npenopbkara mo wi. 1941 B cpok 10 30 qHM OT garata Ha MOJTYYaBaHETO M
W3/1aBa CTAHOBHINE OTHOCHO 3alla3BaHETO, IPOMSIHATA, CIIMPAHETO, MPEKPATIBAHETO HA BATMTHOCTTA HA
CHOTBETHUTE paspelieHus 3a ynorpeda WM OTKa3 3a MOJHOBSIBAHETO MM, BKIIOYHMTEIHO Tpaduk 3a
U3ITBJIHEHUE HA CTAHOBHIIETO.

(2) Koraro B CTaHOBHIIETO € MPEIOPHUAHO MpeaIprueMane Ha Mepkure 1mo wi. 1941, an. 3, 1. 5,
W3IBJIHUTETHUAT nupektop Ha MAJI cbe 3amoBes crimpa IeHCTBUETO MM MPEKPATABA PA3pEIICHUETO 32
yrnoTpebda, Wi 0TKa3Ba MOHOBSIBAHETO MY.

(3) Koraro B craHOBHIIETO MO al. 1 ca mpernopbyaHd MPOMEHH B M3IaJCHOTO pa3perieHue 3a
ynotpe0a, MpUTEkKaTeIAT Ha paspenieHueTo 3a ynorpeba momaBa qo WAJIL 3asBienune 3a mpomsiHa,
BKJIIOYBAIO aKTyaJM3UpaHa KpaTKa XapaKTePUCTUKAa Ha MPOJYKTa M JIMCTOBKA, B paMKHTE Ha
orpeiesieHus TpaduK 3a U3ITbIHEHHE.

(4) Koraro B cTaHOBHILETO 110 al. 1 € mpernopb4aHo mpearnprueMane Ha MepKu 1o wi. 194, a.
3, T. 2 - 4, npuTexaTeNnAT Ha pa3peleHHeTo 3a ynorpeba mpearnpreMa HEOOXOAWMHUTE NEHCTBHA W
unpopmupa MAJI u peryaaTropHUTe OpraHu Ha JPYTUTE IbPKABH YWICHKH.

(5) Korato B pamMKuTe Ha KOOpAMHAI[MOHHATA Tpyna mo wi. 7/, ajl. 2 HEe MOXe jaa Objae
MOCTUTHATO ChIJIACHE, TO3MIMUATA HA MHO3MHCTBOTO OT JbP)KaBUTE YICHKH C€ MPEJOCTaBs Ha
EBpomneiickaTta KoMHCHS, KOATO MPHEMa PEIICHUE C MPETophKa 3a MPOMsIHA, CIIUPAHE I NIPEKpaTsIBaHe
Ha pa3peuIeHUEeTo 3a yrnoTpeda, U3/1aJJeHO OT ChOTBETHUTE PETYJIaATOPHU OPraHH Ha JIbPIKABUTE WICHKH.

(6) UsmrbyiHMTENIHATA areHIMSI 110 JIGKapCTBaTa MpUiara npernopbyaHuTe B PEIICHUETO Mo all. 5
BPEMEHHHU M/WJIM OKOHYATEIHA MEPKH.

Yn. 194m. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Korato B 0o0xBaTta Ha
nporenypara no uwi. 194y e BKIIIOYEH JeKapCTBEH MPOJYKT, pa3pelleH 3a ymnoTpeba mo peia Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBpormeiickus napnameHT u Ha CbBeta, KOMUTETHT 1O JIEKapCTBCHU
MPOAYKTH 3a XyMaHHa yrnoTpeda Bb3 OCHOBA Ha mpemnopbkara mo wi. 194n, an. 3 B cpok g0 30 1HU OT
JataTa Ha TOJYy4YaBaHETO M HW3JaBa CTAHOBUIIE OTHOCHO 3ala3BaHETO, IMPOMSHATA, CIHPAHETO,
IPEeKpaTsIBaHETO Ha BAIMAHOCTTa Ha CBOTBETHUTE pa3pelieHHs 3a yrnoTpeda WM OTKa3 3a
MIOJTHOBSIBAHETO UM, BKJIFOUMTEITHO TpaduK 32 U3ITBIHEHUE Ha CTAHOBHILETO.

(2) Korato B cranoBuieTo 1mo ai. 1 e u3paseHa Mo3uIMs 3a MpeaIpHeMaHe Ha PeryiaToOpHH
JIeMCTBUS 1O OTHOIIIEHKE Ha pa3pelleHusTa 3a ynorpeda, EBponeiickata komucus:

1. npuema perieHue 3a NPOMsHA, CIIMPAaHE WM MPEKpaTsSBaHe BAJMIHOCTTA HA pa3pelleHUsTa
3a ynorpeba, u3ganeHu mo peaa Ha Permament (EO) Ne 726/2004 ma EBpomelickus mapiaMeHT W Ha
CbBerTa;

2. IpEeMa pelIeHne ¢ MpernopbKa 3a MPOMsHA, CITMpaHe WK MPEeKpaTsIBaHe Ha BaJIMIHOCTTA HA
paspelieHusTa 3a ynorpeda, u3jajieHu OT CbOTBETHUTE PErYJIaTOPHU OPraHH Ha IbPKABUTE YICHKH.

(3) W3mbaHuTenHAaTa areHIMs IO JIEKapcTBaTa MpWiara MpernopbYaHUTE B PEHICHHETO Ha
EBporeiickara komucus 1o aj. 2, T. 2 BpeMEHHH U/WJIM OKOHYATEIIHU MEPKH.

Y. 194m. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuita ot 21.12.2012 r.) IIpenopwkata mo w@wi. 1941,
an. 1, cranoBumiero mo wi. 194, an. 1 u pemennero Ha EBponeiickata komucus mo 4. 1944, an. 5 u



wi. 194m, an. 2 ce myonukyBaT Ha EBpornelickust uHTepHET nopTai mo wi. 68, an. 1, 1. 4.

I'nmaBa neBera.
TBPI'OBUS HA EJIPO C IEKAPCTBEHU INPOAYKTU U MIOCPEJHUYECTBO B
OBJIACTTA HA JTEKAPCTBEHUTE INPOAYKTHU (3BAT'JI. U3M. - IB, BP. 71 OT 2008 T., B
CHMJIA OT 12.08.2008 I'., U3M. - JIB, BP. 102 OT 2012 TI'., B CWJIA OT 02.01.2013T.)

(3arm. "Pasgen 1. TeproBust Ha eapo ¢ JeKapcTBEHH MpoaykTu” 3ai. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B
cuna ot 12.08.2008 r.)

Y. 195. (1) TeproBust Ha eapo C JICKAPCTBEHU MPOJYKTH MOTAT Ja MU3BbPIIBAT (PU3NYCCKU H
IOPUIMYECKU JIMIIA, IPUTEKaBaIlM Pa3pelieHue 3a Ta3u JeHHOCT, U3/1aJIecHO OT PEeryJiaTOpeH OopraH Ha
CbOTBETHATa JIbPKaBa YICHKA.

(2) Korato mumero mo an. 1 mMa CKIaJ0BH MOMELICHHsS Ha TepuTopusta Ha PemyOnuka
bearapus, To Moke Aa M3BBpIIBA THPrOBUS HA €1pPO C JIEKAPCTBEHHU IMPOAYKTH CJEJ I0JIyuaBaHE Ha
paspelieHre OT U3IbIHUTENHUS AupekTop Ha MAJL

Y. 196. (1) IIpomsBomuren Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH MO CMHCHIA HAa TO3HM 3aKOH MOXE Ja
U3BBPILIBA THPIOBUS Ha €JIpO CaMo C JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, 3a KOUTO UMa U3Ja/IEHO pa3pelieHue 3a
IIPOU3BOJICTBO.

(2) BHocuTen Ha JEKapCTBEHH MPOJYKTH MO CMHCHIA Ha TO3M 3aKOH MOXE Ja H3BBPIIBA
TBHPrOBHUs Ha €O CaMO C JIEKAPCTBEHUTE MIPOAYKTH, 3a KOUTO UMa U3Ja/IEHO PA3PEIICHUE 3a BHOC.

Ui 197. JIunara mo wi. 195 tpsiOBa na pasmonarar chc.

1. moax oA TOMEIeHHsI, 000py/IBaHE U ChOPHKECHUS M MOIXOISIIN TPAHCIIOPTHU CPEJICTBA,
OCUTYpSIBalll TPABUJIHOTO CHXpaHEHHE, pa3lpPOCTPaHEHHE M TPAHCIOPTUpPaHE Ha JIEKapCTBEHHUTE
MPOJYKTH, B ChOTBETCTBHE C M3MCKBaHUATA Ha JloOpaTa mucTpuOyTOpcKa MpaKkTHKa,

2. xBanu(UIMpaH MEPCOHAT W OTTOBOPEH MarucTbp-(apmaneBT ¢ Hal-MalKo ABE TOJAUHU
TPYIOB CTaX IO CHECIHAITHOCTTA, YHHUTO 3aIBJDKCHHS Ce ONPEIeNaT B Hapeaoara mo wi. 198.

Yn. 198. (M3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 02.01.2013 r.) [lpunrunure u
M3UCKBaHUATa 3a JloOpHUTE AUCTPHUOYTOPCKHM TPAKTHKHM Ha JIEKAPCTBEHH TPOIAYKTH M Ha aKTHBHH
BEIIECTBA C€ MpHeMarT ¢ Hapeada Ha MUHUCThpPA Ha 3IpaBEONa3BaHETO M C PHKOBOJACTBA, MPHUETH OT
EBponeiickara komucus.

Y. 199. (1) JIunara mo wi. 195, an. 2 moxasar B UAJT:

1. 3asBIEeHWE, KOETO ChHIbpKAa HAUMCHOBAaHWE, CEJAHWINe W aJpec Ha yIpaBJICHHE Ha
ThpProBela; ajpec W ONMUCAHUE Ha MOMEIICHUITa U ChOPBKCHUATA 32 ChbXPaHEHHE Ha JICKAPCTBCHUTE
MIPOAYKTH;

2. (m3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma or 05.08.2011 r.) nannu 3a EnunHus
UJCHTH(HUKAITMOHEH KOJ Ha ThPTOBEIa WIH KOOIepaIusaTa oT ThproBCKUs PETUCTHP, a 3a JAPYKeCTBaTa,
pETUCTpUpAaHU B Jbp)KaBa - 4WieHKAa Ha EBpoONeHcKus Chl03, WIM B JIbpXKaBa - CTpaHa II0
CriopazymenueTo 3a EBpONEHCKOTO HMKOHOMHYECKO IPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a aKTyalHa
peructpaiysi Mo HAIMOHATHOTO 3aKOHOAATEJICTBO, M3MIAJICH OT KOMIIETCHTEH OpraH Ha ChOTBETHATA



IbpKaBa,

3. (mom. - IB, 6p. 103 ot 2017 r., B cuna ot 01.01.2018 r.) ume, CBUIAETEICTBO 3a ChIUMOCT
WIA aHaJOTMYeH JOKYMEHT Ha JIMIETO, aKo He € OBIrapcKd TpakJaHWH, ITUIUIOMA 32 BHCIIC
o0pa3oBaHHE W JOKYMEHT 3a TPYAOB CTa)X Ha OTTOBOPHHS Maructbp-gpapmaneBT no wi. 197, . 2 u
KOIIKE OT TPYIOBHS MY JIOTOBOD;

4. (ot™. - ]IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuta ot 05.08.2011 r.)

5. (otm. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 05.08.2011 r.)

6. TOKYMEHT, yI0CTOBEpSBaIll IPAaBHOTO OCHOBAHKE 32 MTOJ3BAHE HA TOMEILICHUSATA;

7. (u3m. - [IB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuma ot 01.01.2011 r., ot™m. - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuia
or 12.10.2018 r.)

8. TOKYyMEHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mep, onpesereH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(2) JIunara mo . 195, an. 1 moxasar 3assienue B MAJI 3aeaHO chbC:

1. xorHe OT pa3penIeHueTo 3a ThPrOBUS Ha €I[PO, H3/IaJICHO OT PETYIaTOPEH OpTaH Ha IbpKaBa
YJICHKA,

2. IM€ U aJipec Ha JIMIIETO 32 KOHTAKTH Ha TepuTopusiTa Ha PemyOnrka bearapus;

3. agpec Ha MOMEIICHUATA 32 ChbXPAHCHHE Ha JICKAPCTBCHHUTE MPOIYKTH HA TEPUTOPHITA HA
IbPYKABUTE YICHKH.

(3) Ipu ThproBus Ha €apPO C HAPKOTHYHHU BEIIECTBA, KAKTO M C JIGKAPCTBEHH (HOPMH,
ChIBpKAIIM TAaKWBa BEIIECTBA, CE MpHWjaraT W M3MCKBAHUATA HA 3aKOHA 3a KOHTPOJ BBPXY
HApKOTHYHHUTE BEIIECTBA U ITPEKYPCOPHUTE.

(4) TIpu THproBus Ha eapo ¢ paarodapMaleBTHIIN CE MPEACTABA U CTAHOBUINE HAa ATEHIHMSATA
3a SIAPEHO PEryIupaHe.

(5) (Hosa - IIB, 6p. 103 ot 2017 r., B cuna ot 01.01.2018 r.) M3nbaHuTEIHATA AreHIUS 110
JIeKapcTBaTa YCTAHOBSIBA CIIY)KEOHO OOCTOSITENCTBATa OTHOCHO CHIMMOCTTA Ha JHMIETO mo ai. 1, T. 3,
KOTaTo € OBJIrapCKu TpakKIaHuH.

Un. 200. U3meinHUTENHATA areHIUs 10 JIEKapcTBaTa OLEHSIBA JTOKYMEHTAIMATAa M HW3BBPIIBA
IIPOBEPKa Ha MSCTO Ha OOEKTHUTE, TOCOUEHH B 3asBJICHUETO, 32 YCTAaHOBABAaHE HAa ChOTBETCTBHETO UM C
u3uckBaHusTa 3a Jlobpata nuctpulyropcka npakTHka.

Yn. 201. (1) V3mbnHuTenHAaTa areHIMs IO JIEKApPCTBAaTa YBEIOMSBA MMHUCMEHO 3asiBUTEIIS,
KOTaTO YCTAaHOBH HEIBJIHOTH B MPEJICTABEHATAa TOKYMEHTAIIHSI.
(2) B ciiyuamnTe 1o an. 1 cpoxbt mo wi. 202, an. 1 ciupa ga teve.

Yn. 202. (1) (U3m. - IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cua ot 12.10.2018 r.) B cpok mo 60 nuu ot
JaraTa Ha ITojaBaHe Ha 3asBieHHETO mo wi. 199, am. 1 msnbmHuTenHusT nupekrop Ha WAJI n3nasa
paspelieHre 3a ThProBHsl Ha €IpO MU MPaBU MOTHBUPAH OTKa3.

(2) Otkazbr mo an. 1 moanexxu Ha OOKaJIBaHE MO pea Ha AJIMHHHCTPATHBHOIPOLIECYATHHSI
KOJICKC.

Un. 203. B cpok nmo 15 gHuM OT ;naTara Ha MoAaBaHe Ha JOKyMeHTanusara mo wi. 199, am. 2
M3IBIHUTENHUIT qupektop Ha MAJI u3gaBa ynoCTOBEpEHHUE 3a PErucTpanus 3a ThProBUS HAa €Apo Ha
TeputopusaTa Ha PenyOnuka bearapus va nunero o wi. 195, an. 1.



Y. 204. (1) Pa3perirenneTo 3a THProBust Ha €IpO C JEKAPCTBEHH MPOAYKTH € O€3CPOUHO.

(2) Paspemiennero mo wi. 202 wnm ymocroBepeHuero mo wi. 203 ce mpekpatsBa, ako
MIPUTEKATEIAT MY TIOUCKA ITMCMEHO TOBA OT U3IIBIIHUTEIHHS qupekTop Ha MAJL

(3) Jlumero mo wum. 195 e mnbxkHO na yBemomu mmcMeHo MAJI B 7-THEBEH CpPOK OT
npeKpaTsBaHe Ha JIEHHOCTTa CH IO THPrOBHsI Ha €IpO C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH. B Te3m ciydan
U3IIBJIHUTETHUT qupektop Ha MAJI npekparsaBa uznajeHuTe paspenicHus/ya0CTOBEPEHHUs 32 ThProBUs
Ha €J[PO C JICKAPCTBEHH MPOTYKTH.

Yn. 205. (1) MsmbiaauTenHaTa arcHUUs IO JIEKapCcTBaTa BOJAM PETHUCThP HA W33JCHHUTE
pas3pelieHus 3a ThPTrOBHsI Ha €lIPO C JICKapCTBEHH MPOAYKTH 1m0 wi. 202, ait. 1, KOWTO ChIbpxka:

1. Homep u 1aTa Ha pa3peICHUETO;

2. HAMMEHOBAHUE, CEIAIUINE U aJpec Ha yIpaBIICHUE Ha JIMIETO, MOJIYYHIIO Pa3pPEIICHUETO;

3. azipec Ha MOMEIICHHUATA 32 ChbXPAaHCHHUE Ha JICKAPCTBECHUTE TPOIYKTH;

4. naHHWTE 32 OTTOBOPHUS MarucThp-papmarnenT 1o uwi. 197, T. 2;

5. CHUCBK Ha JIEKapCcTBaTa, ChIBPXKAINA HAPKOTUYHHM BEIIECTBA, paarodapMareBTHIIN,
MMYHOJIOTHYHU JIEKAPCTBEHU TPOIYKTH W JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, MOJYYCHH OT YOBEIIKA IIa3Ma U
YOBEIIKA KPbB,;

6. mata Ha 3aJMYaBaHE HA PA3pPEUICHUETO OT PETUCThPA U OCHOBAHUE 3a TOBA;

7. 3a0€TeKKH 10 BITMCAHUTE OOCTOSITEIICTBA.

(2) 3mpiHUTENHATA areHIMs 110 JISKApCTBaTa BOJU PETUCThD HA M3/aJCHUTE YIOCTOBEPEHHUS
no wi. 203 3a TEProBUs Ha €IPO C JEKAPCTBEHH MPOAYKTH, KOHTO ChIbpKa:

1. HoMep U J1aTa Ha YAOCTOBEPEHHUETO,;

2. HOMEp Ha pa3pelIeHrueTo 3a ThProBHsI Ha €IPO C JISKAPCTBCHH MPOAYKTH U OpraHa, KOHTO ro
€ U3J1aI;

. HAMEHOBAHNUE, CEIAUINE U aJpec Ha yIPaBJICHUE HA JIUIETO, MOJIYIHIO YIOCTOBEPEHUETO;
. JaHHU 3a Jimuero o wi. 199, an. 2, 1. 2;

. IaTa Ha 3aJJMYaBaHe Ha YAOCTOBEPEHUETO OT PErHCThpPa M OCHOBAHHE 32 TOBA,

. 320€JIe)KKH 0 BIHCAHUTE 0OCTOSITENCTRA.

(3) [lauuu oT perucTpute ce MyOJuKyBar Ha crpanuiiaTa Ha MMAJI B uHTEpHET.

(4) (Homa - IIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) M3mbiaHUTEIHATA arcHIUS 110
JieKapcTBaTa BbBeXa B 0azara JaHHM 1o 4i. 147 undopmanus 3a U3aJACHUTE Pa3peLIeHHs 3a ThPrOBUs
Ha €/IpO C JIEKApCTBEHU MPOAYKTH.

(5) (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) I1pu nmouckBane ot EBporneiickara
KOMHUCHSI WIH OT abpxkaBa wienka MAJl mpemoctaBs uHdopmamus 3a HM3AaJE€HO pa3pelieHue 3a
THPrOBUS Ha €IPO C JIEKAPCTBEHH IPOTYKTH.

o 01k W

Yn. 206. (1) Ipu mpomsiHa Ha OOCTOSTENICTBAaTa, CBBbP3aHW C H3AAJCHOTO pa3pelicHUE 3a
TBPrOBUSI HA €IIpo, TPUTEKATENAT My TojaBa 3asBieHue no MAJl mo pema ma wi. 199, xpM KoeTo
npujara cBbp3aHara ¢ IpoMsiHaTa JOKYMEHTAIHs.

(2) Paspemienuero 3a mpoMsiHa Ce M3JaBa MpH ycioBusaTa U no pena Ha wi. 200 - 202. Tlpu
IpoMsiHa Ha TOMEILEHUATa 32 ChbXpaHEHHe ce mpuiara cpokbT mo wi. 202, a B ocTaHamUTe Cly4au
CpOKbT € 14 mHu.

Yn. 207. (1) [putexkaTtensaT Ha pa3pellicHHEe 3a ThPrOBHsI HAa €p0, KOWTO M3BBPIIBA JICHHOCTTA
cu Ha TeputopusTa Ha Permybnuka bearapus, e qmbxeH aa:
1. ocurypsiBa AOCTBI MO BCSKO BpeME€ Ha KOHTPOJHUTE OpPraHW 10 IIOMEIIECHHUsATa 3a
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ChXpaHCHHE Ha JICKAPCTBEHUTE TPOIAYKTH;

2. ThPryBa caMo C pa3pelleHu Mo pe/ia Ha TO3H 3aKOH JICKAPCTBEHH MPOYKTH,

3. ThpryBa C JICKQPCTBEHU NPOAYKTH, YHHTO ONAKOBKH W JIMCTOBKH Ca B CHOTBETCTBHE C
W3MIaZICHOTO pa3pellieHre 3a ynorpeda, Mpu yCIIOBUSATA W IO pella Ha TO3W 3aKOH U CPOKHT UM Ha
TOJHOCT HE € U3TEKBII,

4. ce cHabOIsABA C JICKAPCTBEHH MPOJYKTH CAMO OT MPOU3BOJUTENM, BHOCHUTEIU WIA ThPTOBIH
Ha eJIpO C JICKApCTBEHU MPOJYKTH, MOJYUHIH pa3pelicHe 3a U3BbPIIBAHE Ha Ta3u JCHHOCT 10 pela Ha
TO3H 3aKOH;

4a. (moa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 02.01.2013 r.) mpoBepsiBa Aaau MOJYyYCHHUTE
JIEKapCTBCHH MPOJYKTH OT JHIaTa Mo T. 4 He ca GanmmuuIMpany Ype3 IpoBepKa Ha TOKa3aTEINUTe 3a
0€30IMacCHOCT BbPXY BTOPUYHATA OTMIAKOBKA,;

5. cHabasBa C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH JAPYrH MPUTEKATEITH HA Pa3pelieHHe 3a ThProBUS HA
e/Ipo, alTeKU U JAPOTECPHH, OTKPUTH I10 Pe/ia Ha TO3H 3aKOH;

5a. (noBa - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r.) u3m. - JIB, 6p. 84 ot 2018 ., B cuia
ot 12.10.2018 r.) cHabasBa ¢ JIeKapCTBEHU MPOIYKTH 32 33JI0BOJISIBAHE HA COOCTBEHUTE UM HYXKIIH:

a) JIe4ycOHU 3aBe/ICHUS,

0) BHUCIIM YYWJIWINA, KOUTO OCBINECTBABAT jeyeOHA AEHHOCT CHIVIACHO Wi. 2a OT 3aKoHa 3a
JIeUeOHUTE 3aBEICHU,

B) mHCTUTYIMUTE M0 wi. 26, am. 1, T. 1 u 3 ot 3akoHa 3a 31paBeTO 3a CH3A3JACHUTE B TAX
3JIpaBHU KaOWHETH,

r) KOpabompuTekaTeln 3a IEeIUTe Ha OCUTypsIBAHE Ha JICKApPCTBEHH MPOAYKTH Ha Oopaa Ha
kopabute cpriiacHo Kojekca Ha ThproBCKOTO KOpaOoIlIaBaHe;

6. cHaOasiBa C JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH JICKApU W JIEKapH IO JICHTAaJHAa MEJUIIMHA, KOraTo B
HACEJICHOTO MSCTO HsMa amnTeKa, MPU YCIOBHS W IO pPell, ONpPEISICHH B Hapeada Ha MUHUCTBhpPa Ha
3JIpaBeOIIa3BaHETO;

6a. (moma - /IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r., mgon. - /IB, 6p. 84 ot 2018 ., B
cuma ot 12.10.2018 r.) BmuCcBa B JOKYMCHTHUTE 3a JOCTaBKa MAPTHUIHHUS HOMEP Ha JOCTABEHHTE
JICKapCTBCHH MPOJIYKTH, KAKTO M ajpeca Ha JOCTaBKa Ha JICKAPCTBCHHUTE MTPOYKTH;

66. (moBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 02.01.2013 r.) uma miaH 3a jaeiicTBHE B
W3BBHPEIHHU CUTYaIlMH, KOWTO ChAbpkKa €(EKTHBHH MEPKHU 3a M3TETJISHE Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT OT
nazapa mo pasnopexnaHe Ha MAJl wim mo MHMIIMATHUBA Ha MPOM3BOAMUTENS WM TpUTEXaTels Ha
pa3pelreHreTo 3a ynorpeda Ha ChOTBETHHS JIGKAPCTBEH MPOIYKT,;

68. (HoBa - JIB, Op. 18 or 2014 r.) ocurypsiBa CHaOsIBAHETO Ha JOCTAaTHYHH KOJHYECTBA
JICKapCTBCHH TPOAYKTH 3a 3aJI0BOJIIBAHE HA 3J[PaBHHUTE MOTPEOHOCTH Ha HacelieHWeTo Ha PemyOniwka
boirapus;

7. (u3m. - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuiia ot 02.01.2013 r.) chXxpaHsiBa JaHHH 32 BCSIKA CAEIKA C
MOJIy4eHH, JOCTAaBEHU WJIM Peau3upaHy 4pe3 MOCPETHUYECTBO JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH moj dopmara
Ha (haKTypH 3a TOKYIKO-TIpOJakOa WIIM B €JIEKTPOHEH BHJ, WJIM IOJ HsAKakBa Jpyra ¢gopma, KakTo
caesBa.

a) JaTa Ha MmoJiyyaBaHe U IPEI0CTaBsIHE,

0) HaMMEHOBaHHUE Ha JICKAPCTBEHUS TIPOIYKT;

B) MOJIYY€HO, JOCTABEHO WJIM PEATU3UPAHO YPE3 MOCPETHHUECTBO KOJTHIECTBO;

r) UME U aJpec Ha JUIETO, OT KOETO € MOJYYCH WMJIM Ha KOETO € JIOCTABEH JIEKAPCTBEHUST
MIPOJTYKT;

1) MapTUICH HOMEpP U HOMEp Ha cepTUdHUKaTa 3a 0CBOOOKIaBaHE HA MApTHUATa, M3A3JCH OT
KB (pUIEpaHoTo Jmie 1Mo wi. 148, T. 2, chOTBETHO OT KBaM(pHUIMpPaHOTO Jimile mo wi. 161, an. 2, T. 1,
1 HOMEp Ha cepTuduKara 3a 0CBOOOK/IaBaHe HA mapTuaara, uznaiaeH ot MAJI - B cnmyuaute no wi. 69 u
70;

8. chXpaHsBa JOKYMCHTAIUSl 3a IMOKYIMKUTE W/WIM TPOAaXOUTe HA BCHUYKH JICKAPCTBEHH



MPOAYKTH;

9. cra3Ba m3uckBaHusiATa Ha JloOpara quCTpUOyTOpCKa NMpaKkTUKa, ONpeAeIeH! B HapeadaTa 1mo
1. 198;

10. (uoBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 02.01.2013 r.) noabpika cucTeMa 3a Ka4ecTBo,
oIpeiesisla OTTOBOPHOCTUTE, MIPOIIECUTE U MEPKUTE 32 YIIPaBJICHUE HA PUCKA, CBBP3aHU C JEHHOCTTA
My;

11. (soBa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) undopmupa Hezadbasuo MAJI u
NpUTEXKATENI Ha pa3pelIeHueTo 3a ymoTpeda, KOoraTto € YCTAaHOBWJI WM HMMa CHhbMHEHHE, 4e
JICKAPCTBEHHST MPOAYKT, KOUTO € MOIYYWI WIIK My C€ Ipejyiara, € Gpanmmuduiuupay;

12. (uoBa - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) mpoBepsiBa Aaad ThProBEIbT HA
€Ip0, OT KOTOTO € TMOJYYHJI JICKApCTBEHHS MPOJYKT, Cla3Ba NPUHIUIIMTE U PHKOBOJCTBaTa 3a [JoOpu
IUCTPUOYTOPCKU MPAKTUKHU 1O 4il. 198, KakTo u Janu nmpuTexapa pa3pelieHre 3a ThProBys Ha epo;

13. (uoBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) mpoBepsiBa Jajau MPOU3BOIUTEIST
WIA BHOCUTEISAT, OT KOTOTO € WOJYYHMJ JICKapCTBEHHs MPOAYKT, IPHUTEXKaBa pas3pelieHue 3a
POM3BOICTBO/BHOC;

14. (uoBa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) npoBepsiBa Aajiu MOCPEAHUKBT,
Ype3 KOrOTO € MOJTYYHJI JICKAPCTBEHUS TPOJIYKT, OTTOBapsi HA M3UCKBAHUSITA HA Ta3H TJ1aBa;

15. (uoBa - JIB, Op. 84 or 2018 r., B cua ot 12.10.2018 r.) npenocrass Ha MAJI exenHeBHO
ype3 cuctemara 1o wi. 2176, an. 1 uadopmarus 3a:

a) I0CTaBeHUTE Ha (PU3MUCCKUTE U IOPHIMUYCSCKHUTE JIMIA 10 T. 5, 5a U 6 KOJIMYecTBa, TOCOYCHU
10 JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, BKIIFOUCHH B [103UTUBHUS JIEKapPCTBEH CIUCHK;

0) pusryuecKUTE M IOPUINUYCCKUTE JIUIA 110 T. 5, 5a u 6, Ha KOUTO ca I0OCTaBEHU KOJIMYECTBATA
JIEKapCTBEHU MPOJYKTH 1Mo OykBa "a";

B) HAJIMYHKUTE B CKJIAQJIOBETE UM KOJHMYECTBA, TIOCOYCHH IO JICKAPCTBEHU MPOJIYKTH, BKIFOUCHH
B [103UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK;

I) KOJIMYECTBATa, IIOCOYCHU 0 JICKAPCTBEHH MPOJYKTH, BKIOYCHU B [103UTHBHUS JIEKapCTBCH
CIIMCBK, 32 KOUTO CE TUIAHWPA U3BBHPIIBAHE HA M3HOC, U IbPXKABUTE, B KOUTO CE IUIAHUPA M3BBHPIIBAHE
Ha M3HOCA,

1) KOIMYECTBATA, TOCOYCHH IO JICKAPCTBEHH MPOAYKTH, BKIIOUCHN B [103UTHBHUS JIEKapCTBEH
CIHCHK, HA KOUTO € U3BBPIIEH U3HOC, U JbPKaBaTa, B KOSATO € U3BHPIICH U3HOCHT.

(2) Hoxymenranumsita o an. 1, T. 7 u 8 ce cbxpaHsBa 3a CPOK Hal-MaJIKO 5 roguHH H ce
MPEOCTaBs MPH MMOMCKBAHE HA KOHTPOJHUTE OPTaHH.

Y. 208. (dom. - /IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cua ot 12.08.2008 r., u3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 1.,
B cwia ot 02.01.2013 r., usm. - /IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Paznopenodute Ha u.
207, am. 1, 7. 2 - 15 u an. 2 u wn. 209a ce mpunarat u 3a ThProBuuTe Ha eapo no 4wi. 203, KakTo u 3a
BHOCHTEIIUTE W MPOU3BOIUTEIINTE, KOUTO THPT'YBAT C MPOU3BEICHUTE OT TSAX JICKAPCTBEHU TIPOTYKTH.

UYn. 209. 3a ThproBusi Ha €ApoO € JEKAPCTBEHU MPOAYKTH, ChIbpPXKAIIM HAPKOTUYHH BEIIECTBA
WIK TIOJYy4eHH OT KpPbB, C HWMYHOJOTMYHHM MPOAYKTH U C paauodapMaleBTHIM ce MpuiaraT u
CTELMAIHUTE U3UCKBAHUS Ha JIPYTU 3aKOHHU.

Y. 209a. (Hos - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmma ot 12.08.2008 r.) (1) Teproeuurte Ha €apo ¢
JICKApCTBEHH MPOAYKTH MOTAT Jia CHAOASIBAT C JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH:

1. ipyru THProBIM HA €IPO C JICKAPCTBEHH MPOIYKTH;

2. anTeK! U IPOTCPHH;



3. MuHHCTEpCTBOTO Ha OTOpaHaTa ¥ MHUHHUCTEPCTBOTO Ha BBTPEHTHUTE PabOTH 32 COOCTBEHH
HYXXJY, ¢ U3KIIOUEHUE HAa BEJOMCTBEHHUTE MM Jie4eOHU 3aBEJCHMS, KakTO W JIbp’kaBHaTa areHIus
"JIbpkaBeH pe3epB U BOCHHOBPEMEHHHU 3aIlacH'

4. MUHUCTEPCTBOTO Ha 37JpaBEONa3BaHETO ChC:

a) BAaKCHHHU, TOKCHHM M CEpyMH, HEOOXOAMMH 3a H3MBJIHCHHETO Ha VIMyHU3AIIMOHHUS
KaneHaap Ha PemyOnuka bearapusi, KakTo ¥ MPU U3BBHPEIHU CHIEMUYHH CUTYAIIUH;

0) JieKapCTBEHU MPOIYKTH, MPEIHA3HAYCHHU 3a JIeueHHe Ha 3a0O0JSBaHUsA, KOUTO CE 3arlamiar
1o pena Ha 3aKoHa 3a 37PaBETO, KAKTO U 33 OCUTYpsBaHE M3MBIHEHHETO HA HALIMOHAIHU MPOTPaMH B
cdepara Ha 3paBeOna3BaHETO.

5. (moBa - JIB, 6p. 60 or 2012 r., B cuma or 07.08.2012 r.) nmeueOHM 3aBelacHHS 3a
M3BHHOOJIHUYHA TIOMOIIl, CKJIIOYMJIM JOTroBOp ¢ HamuoHamHaTa 3ApaBHOOCHTYPHTENHA Kaca, ¢
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH, HEOOXOIMMH 32 U3IIBIHCHUE HA 3JIPaBHUTE ACWHOCTH MO wi. 82, ai. 2, T. 3 oT
3akoHa 3a 3/IpaBeTo.

(2) Jlekapute u JekapuTe MO JCHTATHA MEAWIIMHA B HACCIICHUTE MECTa, KBJICTO HsAMA anTeka,

Mmorar aga c€ CHa6I[5IBaT C JICKApCTBCHU NPOAYKTU OT ThPTOBLUUTEC HA €APO 110 pca Ha HapezL6aTa I10 4JI.
207, an. 1, . 6.

Y. 2096. (Hos - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 02.01.2013 r.) (1) IIpu TproBust Ha eapo ¢
JICKapCTBCHH TIPOJYKTH B TPETH JBPIKAaBH HE ce mpuiaraT m3uckBanusara Ha wi. 207, an. 1, 1. 2, 5 u 6,
KaKTO Y M3MCKBAHMSTA HA TJIaBa JieBera 'a".

(2) Koraro jiekapCTBeH MPOIYKT C€ MOJIydyaBa JUPEKTHO OT TPETa JAbpKaBa, HO HE € BHECEH Ha
TeputopusTa Ha PenyOnuka bbirapus, He ce npuiarat usnckBanusaTta Ha wi. 207, an. 1, 1. 4 u 4a.

(3) (Hosa - JIB, Op. 18 ot 2014 r.) B cayyaute no an. 1 ThproBUuUTe Ha €IPO YAOCTOBEPSIBAT
CbC CHOTBETHUTE JIOKYMEHTH, Y€ JICKAPCTBCHHUTE IPOIYKTH Ca IOJIyYeHU OT JIMIA, KOUTO HMAT
paspellieHne WM TPaBO Ja JOCTaBAT JICKAPCTBCHH TMPOAYKTH B CHOTBETCTBUE C IMPHIOKUMOTO
HAI[MOHAITHO 3aKOHOJIATEJICTBO HA TPETaTa AbpiKaBa.

(4) (HoBa - /IB, Op. 18 or 2014 r.) Koraro ThproBeubT Ha €ApO JOCTaBs JICKAPCTBEHU
MPOAYKTH Ha JIUIa B TPETU IbPXKABH, TOW YIAOCTOBEPSIBA ChC CHOTBETHHUTE JIOKYMEHTH, Y€ JOCTABKUTE
ca camMO 3a JIMIa, KOUTO HMMAT pa3pelieHne WM TPaBO Ja TOJydaBaT JICKAPCTBEHU IPOIYKTH,
NpeHa3HAYCHH 32 ThPTOBHUS Ha €O WM 3a JOCTaBKa Ha HACEJICHUETO B ChOTBETCTBUE C MPHIIOKUMOTO
HAI[MOHAJTHO 3aKOHOATEJICTBO HAa TpeTaTa JIbPKaBa.

(5) (ITpemumna an. 3 - /1B, 6p. 18 ot 2014 r.) Teprosei; Ha eapo, KOKTO TOCTaBs JICKapCTBEHU
OPOAYKTH [0 JMI[a OT TPETH [Jbp)KaBH, KOWTO HWMAT TMPaBO MO CHOTBETHOTO HAIMOHAIHO
3aKOHOJIATEJICTBO Jia JOCTaBST JICKAPCTBEHH MPOIYKTH Ha MOTPEOUTENUTE, U3l1aBa JOKYMEHT, KOWTO
YIOCTOBEPSIBA:

1. naTa Ha mpeOCTaBsHE,

2. HauMeHOoBaHue U (popMa Ha JIEKapCTBEHHUS ITPOIYKT;

3. IOCTaBEHO KOJIHMYECTBO;

4. uMe W aJipec Ha JIMIIETO, Ha KOETO € JJOCTaBeH JICKAPCTBEHUSAT MPOIYKT,

5. mapTuneH Homep.

Yn. 210. (M3m. - 1IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) (1) IIpurexarensT Ha
pas3pelieHneTo 3a yrnorpebda u/uim JIUIeTo mo wi. 26, ajl. 2 MoXe J1a MPeJ0CTaBs MOCTPU OT pa3peliiecHH
3a ynotpe0a JIeKapCTBEHU MPOAYKTH Ha:

1. nexapu W Jiekapu Mo JCHTaTHA MEIUIUHA;

2. BUCIIU MEIUIIMHCKH YUUIIHIIA U METUIIMHCKH KOJICKH.

(2) B ciyuute no an. 1 BppXy OnakoBKaTa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTU CE MOCTaBs HAJIHC



"mMoctpa”.

(3) Ha numara no an. 1, 1. 1 Moxe [1a ce IOCTAaBAT HE MOBEYE OT B OPOSl MOCTPH OT €IHA U
ChIlla JIEKapCTBeHa (popMa Ha JIEKApCTBEHHs NMPOAYKT Npe3 elHa KalleHJapHa rojiiHa B Haii-Malikata
ChbIICCTBYBAIIla OIIAKOBKAa Ha IMPOU3BOAUTECI, 4 HA BUCIIUTC MCAUIMNHCKU YYHUJIMIIA U HA MCIUIUHCKUTC
KOJIG)KH - CaMO B KOJINYECTBA, HEOOXOIMMHU 32 LIeIUTE Ha O0YUCHHUETO.

(4) MpurexaTensaT Ha pa3pelICHUETO 3a YNOTpeda u/WiiK JULIETO 1Mo Wi. 26, al. 2 BOAAT OTYET
3a BCHYKH JIMIA, HA KOMTO Ca JOCTABSUIM MOCTPH, 32 BHUJIA, KOJUYECTBOTO ¥ BPEMETO Ha OCTABKUTE H
IIpU MTOMCKBAHE NPCAOCTABAT TC3U JaHHU HA KOHTPOJHUTC OpraHu.

Y. 211. (1) TeproBumte Ha eapo TPSAOBA Ja MPUTEKABAT CUCTEMA 3a OJIOKUPAHE U M3TETJISHE
Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, IMOKA3aId HEChOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA 32 KAaueCTBO, O€30MaCHOCT U
e(UKacCHOCT.

(2) IlputexarensaT Ha pa3pelIeHUE 32 THPrOBUS HA €IPO € JIBXKCH Ja OJOKUpa M J]a U3TEerIn
JICKQpCTBEHHUTE TMPOJYKTH, MOKA3ald HEChOTBETCTBHE C W3MCKBAHUATA 33 KAa4eCTBO, 0E30MaCHOCT W
e(UKaCHOCT 110 pefia, ONpe/IesieH B Hapeaoara mo wi. 274, an. 1.

Yn. 212. (1) Usnenuutennusat aupektop nHa HMAJl yBemomsiBa EBpomeiickata KOMHCHS,
peryiJaTopHHATE OpraHd Ha APYIHTE IbpXKAaBH WICHKH W EBporeiickaTa areHIHs IO JeKapcTBaTa 3a
U3Ja/ICHUTE pa3pelleHns 3a ThbProBUs Ha €/Ipo, 32 BPEMEHHO CIPEHUTE UM OTHETUTE Pa3pelleHus U 3a
MPUYMHHATE 32 TOBA.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuma or 02.01.2013 r.) Korato H3MBIHUTEIHHST
mupextop Ha MAJI ycranoBu, de aumero o wi. 195, an. 1 He u3nbiaHsgBa 3aabmkeHusTa mo wi. 207, an.
1, 1. 2 - 14, Toii yBenomsiBa peryJaTOpHHs OpraH Ha JIbpkaBaTa WICHKA, M3Jlaja Pa3pelieHUueTo 3a
THProBUs Ha e1po, U EBponeickara KOMHUCHS.

(3) Korato perynaTopHUST opraH mo ai. 2 BPEMEHHO CIIpe WM OTHEME Pa3peliCHHETO 3a
TBPrOBUs Ha eIpo Ha jmrero mo wi. 195, an. 1, Toif yBemoMsBa U3mbIHUTENHHS qupekTop Ha MAJL u
EBpomneiickara komucus.

Yn. 212a. (Hos - IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) (M3m. - /1B, 6p. 18 ot
2014 r.) IlocpenuuvecTBO B 00JIACTTa HA JIGKAPCTBEHHUTE TMPOAYKTH MOTaT Ja U3BBPIIBAT (GU3HUSCKU U
IOPUANYECKH JIMIIA, PETUCTPUPAHHU KaTO ThPTOBCKU MOCPEAHMIIM MO CMUCHJIa HA ThProBCKUs 3aKOH Ha
Peny6nuka bbirapus, KOUTO ca perucTpupaHu 3a U3BBPIIBAHETO Ha Tasu jAeiHocT oT MAJL.

(2) Jlunara mo an. 1, KOMTO MCKAT Ja ce PErUCTPUpAT KaTo MocpeaHunu, noxasat B MAJI
yBeJIOMJIEHHE TI0 00pasell, yTBbPACH OT U3MIbJIHUTENHUS tupekTop Ha MAJI, koeTo chabpka:

1. ume, cenanuiie u aapec Ha yIpaBlICHUE,;

2. 1aHHU 3a KOHTAKT.

(3) KpM yBegoMIIEHHETO 110 all. 2 Ce MpHJIarar:

1. naHHM 3a eAMHHUS UJIEHTU(PUKALIMOHEH KO,

2. TOKYMEHT 3a TUTaTeHa Takca B pa3Mep, onpeiesicH B Tapudata mo wi. 21, am. 2.

(4) M3nmbpnHuTEeNHATAa areHIUs IO JIEKapcTBaTa BOKMCBAa B IyOJIMYEH pETHCTHD JIMIATA,
OCBIIECTBSIBAIIN TOCPEIHNYECTBO B 00JIaCTTa HA JIEKAPCTBEHH MPOTYKTH.

(5) Jumara mo anm. 1 morar na OchIECTBSBAT MOCPEIHUYECTBO B 00JIACTTa HA JIEKAPCTBEHU
MIPOJYKTH CJIeJI MTO/IaBaHe Ha yBeIOMIICHHETO 1m0 ait. 2 B MAJL.

(6) JIumara mo an. 1 yBenomsisar MAJI B 7-1HEBEH CpOK OT HACTHIIBaHE HA MPOMSHA B HSIKOE OT
o0CTOsITENICTBATA IO all. 2.



Yn. 2126. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) (1) Jlunara no wi. 212a, an.
1 ca qrBXHU:

1. 1a oChIIECTBSIBAT JCHHOCTTA CH CaMO C pa3pelieHHU 3a yrnoTpeda JIGKapCTBEHU MPOITYKTH;

2. a UMaT IUIaH 3a JICWCTBHE B U3BBHPEIHU CUTYAIlUH, KOWUTO ChIbpKa ¢(PEKTUBHU MEPKH 3a
M3TEIJITHE Ha JIGKAPCTBEH MPOJYKT OT Masapa 1o pasnopekiaane Ha MAJI win 1mo MHHIMATHBA Ha
MIPOU3BOIUTEIIS WM MPUTEIKATESI Ha Pa3pelIeHUETO 3a yoTpeda Ha ChOTBETHHS JICKAPCTBCH MPOJIYKT;

3. 1a ChbXpaHsBAT JaHHH, BKJIFOUBAIIN CJIeJHATA HHPOPMALIKS 3a BCAKA CIENIKA C PeaTu3upaHH
Ype3 MOCPETHUICCTBO JICKAPCTBEHU TIPOIYKTH

a) JaTa Ha CACIIKATa;

0) HaMMEHOBaHUE Ha JIEKAPCTBEHUS IIPOIYKT;

B) peaIM3UPAHOTO YPE3 MOCPEAHUYCCTBO KOJIHUECTBO;

) ©IM€ U aJipec Ha JIMIATa, MOJIYYHIH U JTOCTaBUIH JIEKApCTBEHUS IIPOIYKT;

1) HapTUACH HOMED;

4. na cna3Bat u3MCKBaHMsTa Ha JloOpara AuCTpuOyTOpCKa MpakTHKa, IpUeTa ¢ HapeadaTa 1mo
1. 198;

5. 1a mojIbpiKaT CUCTEMa 3a KadecTBO, ONpeesiaiia OTTOBOPHOCTHTE, MPOLIECUTE U MEPKHTE
3a yIpaBJIcHHE HA PUCKa, CBbP3aHH C JACHHOCTTa MY

6. He3abaBHO na uHpopmupar MAJL u mpuTekaTens Ha pa3pelIeHUEeTo 3a yroTpeda, Korato €
YCTAaHOBHMJI WJIM MMa CbMHCHHE, Y€ JICKAPCTBEHHUAT HPOAYKT - MPEAMET Ha IMOCPEIAHHUYECTBOTO, €
dbammmdunupa,

7. nma mpoBepsBaT Jald THPrOBELBT IPHUTEXkKaBa pa3pellicHHE 3a THPrOBUS HA €IpPO C
JICKApCTBEHH MPOAYKTH;

8. na mpoBepsiBAT Jaid MPOM3BOJUTEIAT MM BHOCHUTCIAT TMPUTEKaBa paspelicHHe 3a
IIPOM3BOJICTBO/BHOC;

9. ma chXpaHSBAT JAaHHWTE MO T. 3 3a CPOK HAW-MAJIKO 5 TOAMHMU M Ja TH MPEIOCTABAT IMPH
MMOMCKBaHE Ha KOHTPOJHHUTE OPraHu.

(2) UsuckBanusaTa KbM JACHHOCTUTE IO IOCPEIHMYECTBO B 00JacTTa Ha JIEKAPCTBEHHUTE
MIPOAYKTH C€ ONPENeIIAT ¢ Hapenoara o wi. 198 u B prkoBoacTBa Ha EBporelickaTa KOMHUCHS.

I'naBa neBera "'a
MAPAJIEJIEH BHOC HA JIEKAPCTBEHMU IMPOJAYKTHU (ITPEJIUIIEH PA3JIEJI II - /IB, BP.
71 0T 2008 T., B CHJIA OT 12.08.2008T'.)

Yn. 213. (U3m. - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.) Ilapanernen BHOC Ha
JIeKapCTBEHH MPOIYKTH Ha TepuTOpHsTa Ha PemyOinka beiarapus Moke 1a W3BbpINBa GUIUUECKO HITH
FOPHIMYECKO JIUIIE, PETUCTPUPAHO M0 THProBCKUS 3aKOH, MO 3aKOHOJATEICTBOTO Ha JbpiKaBa 4WICHKA,
CIie]T TIoJTydaBaHe Ha pa3pelieHue 3a mapaielieH BHOC, M3/1aIeHO OT M3MIBJIHUTEIHUS TupekTop Ha MAJT.

UYn. 214. (1) JlekapcTBeH MpOayKT, pa3pellieH 3a yrnorpeda B Apyra JbpKaBa WiCHKA, MOXE Ja
ce BHAcs MapajenHo Ha TepuTtopusaTa Ha Pemybnuka bbiarapus, korato € egHakbB WM MOJ00EH Ha
JIEKapCTBEH MPOIYKT, pa3pelieH 3a ynoTpeda B Penyonnka brirapus mo peaa Ha TO3W 3aKOH.

(2) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuiia ot 12.08.2008 r., u3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna
or 08.02.2011 r.) ITo cMuchia Ha ain. 1 eAHAKBB WK MO100EH JIEKAPCTBEH MPOAYKT € TO3H, KOWTO HMMa
€IHAaKbB KAUYECTBEH M KOJIMYECTBEH CBHCTaB IO OTHOIICHHE HAa AaKTHMBHOTO BEIIECTBO/aKTUBHHUTE
BEIIECTBA, MpeJylara ce B €IHa W ChIa JIekapcTBeHa (hopMma, Tpejiara ce B €Ha M ChIlla IIbpPBHYHA
OIIaKOBKa, ¢ M000eH rpaduueH Au3aiiH Ha OTaKOBKATA.



Yn. 215. (1) (U3m. u mom. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 r.) 3a nmoay4yaBaHe Ha
paspeleHre 3a TapajelieH BHOC Ha JICKQpCTBEH NPOJYKT Ha TepuTopusita Ha PemyOnmka bwirapus
auneTo no wi. 213 mojaBa 3asBiEHHE 10 W3NBIHUTETHHS aupekTop Ha WMAJL, B KoeTo mocovsa
IbpiKaBaTa 4iCHKa, OT KOSATO IIe M3BBPILBA MapajieieH BHOC Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT.

(2) KbM 3asBJIEHHETO CE MpUJIArar CJACIHUTE JaHHU U JJOKYMEHTH:

1. HauMeHOBaHHWe, JeKapcTBeHa (hopMma, KOJIMYECTBO HAa AKTUBHOTO BEIECTBO B JI030Ba
eIMHMIIA Ha pa3pelieHus 3a ynotpeda B Penybinka bbiarapus iekapCTBEH MPOIYKT;

2. HaUMCHOBAHHWE, JICKAapCTBEHa (opMa, KOJMYECTBO HAa AKTUBHOTO BEIIECTBO B JI030Ba
eIMHMIIA Ha JICKAPCTBEHUS MPOAYKT, IPEIHA3HAYCH 32 TapajiejicH BHOC;,

3. (mom. - JIB, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) uMe Ha mpuTexarenas Ha
paspelieHreTo 3a ymorpeba M Ha IPOU3BOAUTENS, aKO € JIUIe, Pa3IMYHO OT IMPHUTEXKATENs Ha
pa3pelieHreTo 3a ynorpeda, Ha JeKapCTBEHHs IPOIYKT, MPEIHA3HAYCH 3a MapajeieH BHOC;

4. HOMEp Ha pa3pelIeHUueTo 3a ynoTpeda Ha JeKapcTBEeHHs MPOAYKT B PemyOnuka boeiarapus u
HOMEp Ha pa3pelleHHeTO 3a ynoTpeda Ha JISKApCTBEHUs MPOIYKT B JbpiKaBara WICHKA, OT KOSTO CE
U3BBPIIBA MTAPAJICICH BHOC,

5. mexmapanus 3a ycTaHOBsIBaHE Ha oOcTosiTesicTBara o wi. 217, T. 1,

6. KomHe OT JIMCTOBKA 3a MAallMEHTa U MOCTPa OT JICKAPCTBEHHUS MPOIYKT BbB BH/A, B KOWTO ce
npoJiaBa B JbpKaBaTa WiICHKa, OT KOSATO CE M3BBPIIBA MapalielieH BHOC, NPEBOJ] Ha ChIABPKAHUETO HA
JMCTOBKATa Ha OBJITAPCKU €3UK, IPUIAPYKEH C ISKIapalus, Y€ IPEeBOIbT € B ChOTBETCTBUE C OPUTHHATA
Ha JIMCTOBKATA;

7. TMpeIIOKEHHE 3a JIMCTOBKA 3a MAllMEHTa Ha MapalieIHO BHACSHHS JICKAPCTBEH MPOAYKT,
OPUAPYKEHO C JCKapalus, Y€ ChIAbPKAHUETO HA JIMCTOBKATA € WACHTHYHO ChC ChIABPIKAHUETO HA
JMCTOBKATa Ha MPOJYKTa, pa3pelieH 3a ynorpeda B Penybnuka boirapus, ¢ U3KIIOUCHUE HA CIICAHUTE
JaHHU:

a) HAMMCHOBAHHUE U aJIPeC Ha YIPaBJICHHE Ha JHMIETO, U3BBPIIBAIIO MapajieieH BHOC;

0) HANMEHOBAHUETO Ha MPOM3BOJIUTEIIS, KOTAaTO € pa3sInueH 3a JBara MPOIyKTa,

B) MEPUO]] Ha CTAOMITHOCT, KOTATO € Pa3JIHueH 3a IBaTa MPOIyKTa,

I) IIOMOIIIHYU BEIIECTBA, KOraTo ca pa3JindyHy B JBaTa MPOAYKTA;

8. B ciryuaii Ha IpeoTakoBaHe:

a) (u3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) MocTpa OT JIeKapCTBEHHUS TPOIYKT
BBB BHUJIa, B KOWTO IIE CE IMycKa Ha ma3apa B bbarapus;

0) Komue OT IOroBOpa MEX/1Y JIMIETO, M3BHPIIBAIIO MapajeieH BHOC, U JIMIATa, U3BbPIIBAIIN
YaCTUYHA TIPOU3BOJICTBEHA JICHHOCT - OIIAKOBAHE, ETHKETHPAHE;

B) ceprudukar 3a JloOpa mpou3BOACTBEHA MPAKTHKA, KOTATO MPOIECUTE Ha MPEOIMaKOBaHE Ce
W3BBPIIBAT U3BBH TepuTOpHsTa Ha Penyoimka brirapus,

r) KOraTo ce M3BBPIIBA OT JIAIETO MO wi. 213 - KOmKMe OT pa3pelieHUeTo 3a MPOM3BOICTBO,
U3JIaJICHO OT PETYJIaTOPHUS OpPraH Ha JbpKaBaTa YWICHKA, KbJIETO CE U3BBPIIBA MPEOMAKOBAHETO;

9. IOKYMEHT 3a TUTaTeHa Takca B pa3Mep, OnpeiesicH B Tapudata mo wi. 21, am. 2.

(3) (M3m. - B, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Koraro Mexay JiekapCTBEHHUs
OPOJYKT 3a MapajielieH BHOC W MPOAYKTa, paspelieH 3a ymnorpeda Ha TeputopusTa Ha PemyOnmka
bwirapus, celecTByBar pasivke (B ChCTaBa Ha MOMOIIHUTE BEIIECTBA W JPYTH), JHIETO 1Mo air. 1
npejcTaBs J0Ka3aTeCcTBA, Y€ T€ HE Ce OTPa3siBaT Ha TEPANCBTUYHUTE KavyeCTBa HA JIEKAPCTBEHHS
MPOAYKT 3a MapajiesieH BHOC.

(4) B cnyyaute mo ajn. 3 nuimeTo mo an. 1 mocodBa BBpPXY OMAKOBKaTa W B JIUCTOBKATa 3a
MaIMeHTa Ha TapaJIe;THO BHACSHUS JIGKAPCTBEH MPOIYKT Pa3IMKHUTE.

(5) Korato numero mo wi. 213 u3BbpIIBa MPEONaKoBaHe H/UIM €TUKETHPAHE Ha JICKAPCTBEHUS
NPOAYKT Ha OBJIrapCcku €3WK Ha Tepuropusita Ha PemyOnuka bwiarapus, To TpsiOBa Ja mpuTekaBa



paspelieHue 3a MpoU3BOJICTBO, U3/IaJICHO OT U3MBJIHUTEIHUSA TupeKkTop Ha MAJL
(6) [MapanenHO BHECCHHUSAT MPOIYKT CE M3I0JI3Ba IPU YCIOBUATA HA M3/IaJICHOTO Pa3peIICHUE 3a
ynoTpe0a Ha JICKapCTBEHUS MPOAYKT Ha TepuTopusaTa Ha PenmyOnmka bearapus.

UYn. 216. (1) PasperieHurero 3a U3BbPIIBAHE HA MApAJICIICH BHOC Ha TEpUTOpHsITA Ha PemyOiuka
bwvarapus ce uznasa B cpok 45 1HU OT Aarara Ha 1ojaBaHe Ha AoKyMeHTaiusaTa B MAJL

(2) Korato MAJI u3ucka OT 3assBUTENS JAOMBIHUTEIHA JOKYMEHTAIMs, CPOKBT 1Mo ai. 1 crimpa
7la Teye JI0 MojyyaBaHe Ha MCKaHaTa HHpopMaIusl.

(3) Koraro MAJI usncka OT peryaaTopHusi OpraH Ha IbprkaBara 4ieHKa, OT KOSATO CE U3BBPIIBA
napajeieH BHOC, MH(popMalus, CBbp3aHa C HM3JaBaHe Ha pa3pelIeHHeTO 3a yrnoTpeda Ha BHACSHUS
JIEKapCTBEH MPOAYKT, CPOKBT 10 all. 1 ce yabimxasa ¢ 45 qHu.

(4) Axo B cpoka o ann. 3 MAJI He mosy4yn HCKaHATa JOKYMEHTALKs, POIIeypaTa 1o n3aBaHe
Ha pa3pelieHue 3a napajiejieH BHOC Ha Teputopusita Ha PenyOnuka bbiarapus ce mpekpatsisa.

(5) Wspmamenurte paspelicHHs 3a W3BBPIIBAHE HA MMapajejeH BHOC Ha TEPUTOPHSTA Ha
PerryOnuka beirapust ce mybaukyBaT Ha cTpanuiara Ha MAJI B uHTEpHET.

(6) PasperieHreTo 3a M3BbPIIBAHE HA MapalieieH BHOC € ChC cpok 5 roauuu. HoBo paspemnicHue
ce m3/aBa 1o pena Ha wi. 215.

(7) Pasperiienrero 3a U3BBHPIIBAHE HA MapajieieH BHOC HE Ce MPEKpaTsBa aBTOMATHYHO, KOTaTO
MIPUTEKATENIAT Ha pa3pelieHUueTo 3a ynoTpeda Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT, IyCHaT Ha Mas3apa Ha
TeputopusaTa Ha PenyOnuka bbiarapus, ro OTTEraM mo NpUYMHHM, KOUTO HE ca CBHP3aHU C OMACHOCT 3a
3/IpaBETO Ha HACEJICHUETO.

Yo 217. TlputekatensT Ha pa3pellieHUETO 3a MapalielicH BHOC € UIBIKCH J1a:

1. yBeroMu mpuTEKaTENs Ha pa3pelieHHeTo 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEHHUS IIPOYKT, TyCHAT Ha
nasapa Ha TeputopusTa Ha PenyOnuka bbirapus, 3a HAMEpEHUETO CU J]a U3BBPIIBA MMapalielieH BHOC U
IPU TIOMCKBAaHE MY MPEJIOCTaBs MOCTPA OT MMapajiesHO BHACSHHUS JICKAPCTBEH MPOJIYKT;

2. ChXpaHsBa 3a CPOK 5 TOJMHU CJeJHaTa JOKYMEHTAIMs. UMe U aJpec Ha JIMIETO, Ha KOETO €
JIOCTaBEH MapayeIHO BHACSIHUAT JICKAPCTBEH MPOYKT, AaTaTta Ha MPEA0CTaBsHEe, JOCTABEHO KOJIMYECTBO
Y TapTUeH HOMEp;

3. mpencrass B UAJL:

a) aKTyaJlM3MpaHa JHCTOBKA 3a MAallMeHTa HAa MapajeliHO BHACSHUS MPOIYKT B CHOTBETCTBUE C
HACTBIIWINA TPOMEHH B U3/3JICHOTO paspelleHue 3a yrnoTpeda Ha paspemieHus B PermyOnuka bbiarapus
JIEKapCTBEH MPOAYKT;

0) (u3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) neknapaius, 4e ChAbPKAHUETO HA

JTUCTOBKaTa 1o OykBa "a" € MIAEHTUYHO ChC ChABPKAHMETO Ha JTUCTOBKATa Ha MPOAYKTA, pa3pelieH 3a
yrnorpeba B Perrydnuka beiarapus, ¢ uskimrodenue Ha qagauTe mo wi. 215, an. 2, 1. 7, Oyksu "a" - "'r'";

4. NOKyMEHTHpa W JOKJIaJBa Ha TpUTEXaTells Ha paspelieHueTo 3a ymnotpeda u Ha HMAIJI
BCUYKH CBHOOIEHUS 3a IIOJ03MPAHU HEXKEJIAHW JICKAPCTBEHU PEaKIMd HAa BHACSHUS JIEKAPCTBEH
MIPOJIYKT;

5. (noBa - /1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) mpemocrass Ha MAJI exxeceaMuaHo
WJIH TIPU TIPOMSTHA Ha 0OCTOSATENICTBATa Ype3 Clielnaln3upanara eleKTpoHHa cucTtemMa o wi. 2176, an. 1
nHpopmanus 3a:

a) TapaJie]THO BHECEHUTE Ha TepuTopusiTa Ha PenyOnuka brirapus koiudecTBa, MOCOUEHH IO
JICKapCTBCHH TPOJYKTH, BKIIOUCHU B [TO3UTHBHUS JIEKApCTBEH CIMCHK, HA KOUTO € MPHUTEKATEN Ha
pa3pelieHneTo 3a napajieieH BHOC,

0) mocraBeHuTe Ha (GU3MYECKUTE W ropuamdeckute yuna mo w@wi. 207, am. 1, 1. 5, 5a u 6
KOJIMYECTBA, MOCOYEHH TI0 JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, BKIFOUCHU B [103UTHBHUS JIEKapCTBEH CIUCHK;
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B) ¢usnyeckuTe U opuandeckure auna mo wi. 207, an. 1, 1. 5, 5a u 6, Ha KOUTO ca T0CTaBEHU
KOJIMYecTBaTa JICKapCTBEHH MPOJYKTH 10 OykBa "a";

I) AaraTa, Ha KOSATO € M3BBPIIEH BHOCHT/mocTaBKara mo Oyksu "a" u "0";

1) HaJIMYHUTE B CKJIAJOBETEC KOJUYECTBA, MOCOYCHHU IO JICKAPCTBEHU IMPOAYKTH, BKIIOUCHH B

Ilo3utnBHUS JICKAPCTBCH CIIMCBHK, HA KOUTO € IIPUTECKATEI HAa PA3PCIICHUETO 3a IapajICJICH BHOC.

I'maBa nesera "'0"".
N3HOC HA JIEKAPCTBEHHU INIPOAYKTHU. CHEIIUAJIM3UPAHA EJIEKTPOHHA
CUCTEMA 3A TIPOCJIEASABAHE U AHAJIU3 HA IEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTHU (HOBA
- IB, BP. 18 OT 2014 I'., 3AT'JI. U3M. - JIB, BP. 84 OT 2018 T'., B CWUJIA OT 12.10.2018T'.)

Yn. 217a. (Hos - JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) (1) U3HOC Ha JIeKapCTBEHH MPOIYKTH OT TEPUTOPHSITA
Ha PenybOnwka Bbwirapus mMoxe aa W3BbpIIBA (PU3HYECKO WM FOPUANYECKO JIMIE, HMPUTEXKATeNl Ha
paspeliieHre 3a ThProBHsS Ha €ApO C JIEKAPCTBEHH MPOMYKTH WM MPUTEXKATE]T Ha paspelicHHue 3a
IIPOM3BOJICTBO.

(2) Tlpurexaren Ha paspellieHHE 3a MPOU3BOJACTBO MOXE Ja HW3BBPIIBA HM3HOC CaMO Ha
[POM3BEICHUTE OT HETO JIEKAPCTBEHHU IPOIYKTH.

(3) Mo cmuchia HAa Ta3W IJIaBa M3HOC € W BBTPEOOIIHOCTHA JOCTaBKa B PAMKUTE Ha
EBponeiickus cpro3.

(4) (U3m. - 1B, 6p. 84 ot 2018 ., B cuia ot 12.10.2018 r.) JIekapcTBEHH MTPOIYKTH, BKIIOYSHH
B [To3uTHBHMSI JIEKAPCTBEH CIHMCHK, 32 KOMTO € YCTAHOBEH HEIOCTHT IO peja Ha wi. 2176, He morart aa
ObJIaT M3HACSHU 33 CPOKA, 32 KOWTO C€ ChIABPKAT B CIIUCHKA 10 wi. 2178, air. 1.

Yn. 2176. (Hos - IB, 6p. 18 ot 2014 r., usm. - JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.)
(1) Cw3aaBa ce Crennanu3upaHa eJIeKTPOHHA CHCTEMa 3a MPOCICAsBaHe W aHATN3 Ha JICKAPCTBEHHUTE
MPOJIYKTH, BKIIOYCHH B [103UTHBHHS JICKApCTBEH CIHCHK, KOSATO CE aJIMHHUCTpUpA W TOIIBpXKA OT
W3mbiiHUTETHATA areHIHsI 110 JICKapCTBaTa.

(2) Cw3naBaneTo W TMOIBPKAHETO Ha CIENUANIM3MpaAHATa €JICKTPOHHA CHCTEMa 1Mo ail. 1 ce
W3BBHPIIBA Bb3 OCHOBA HA CJICTHUTE TIPUHIIHIIH:

1. rapa"THpaHe Ha aKTYATHOCT M TOYHOCT HA MPEIOCTABCHUTE U ChbXPAaHIBAHUTE JAHHH,

2. ocurypsiBaHe Ha MOJIXOJsIIa cpesia 32 00OMEeH Ha JIaHHHU,

3. TapaHTHpaHe Ha pErIAMEHTUPAH JOCTHI JIO JIAHHWUTE B CJICKTPOHHATA WH(OOPMAIMOHHA
crcTeMa IMpH Clia3BaHe M3MCKBaHMSTA HA 3aKOHA,

4. ocurypsiBaHe Ha OlepaTHBHA CbBMECTUMOCT U MH(OPMAIMOHHA CUTYPHOCT.

(3) Cnennanusupanara eJeKTpOHHA CHCTeMa 110 ajl. 1 chabpika:

1. uapopmanmsita o wi. 54, wi. 54a, wn. 68, an. 1, 1. 10, wr. 207, an. 1, 1. 15, wn. 217, 1. 5u
ui1. 232a, mpeocTaBeHa OT ChOTBETHUTE JIMIIA;

2. wHpopMalus, TpefocTaBeHa OT HaruoHanmHaTta 3IpaBHOOCUTYpHTENTHA Kaca, 3a
KOJIMYECTBaTa, KOUTO Ca MOCOYEHHU IO 3alUIaTeHU JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, BKIIOYCHH B [lo3uTHBHUS
JICKapPCTBEH CITUCHK 32 MPEIXOTHUS SIHH MECell,

3. undopmanus, npeaocTaBeHa oT MUHUCTEPCTBOTO HA 3paBEONa3BaHETO, 32 KOJIWYECTBATA,
KOUTO ca IMOCOYCHH I10 3aIJIaTCHH JICKAPCTBCHH IPOJYKTH, BKIIOYCHH B [IO3UTHBHUS JIEKapCTBEH
CIUCHK 32 TIPEIXOIHHS €TUH MECEII.

(4) Bp3 ocHOBa Ha WH(pOPMAIHATA 10 al. 3 Upe3 CHelUATU3UpaHaTa eIeKTPOHHA CHCTeMa I10
ai. 1 ce u3BBpIIBA aHAU3 332 YCTAHOBSIBAHEC HA HEJOCTUT HA JICKAPCTBEHH MPOJYKTH, BKIIOYCHU B
[To3uTHBHUS JIEKApCTBEH CIHCHK, Ha TepuTopusATa Ha PermyOnuka beirapus nmpu ycioBHsS W 1O PE,
oIpeJiesieHu B Hapeaoara 1o ai. 8.



(5) HemoctursT mo an. 4 Ha JI€KapCTBEHU MPOJYKTH, BKJIOYCHH B [103UTHBHHUS JIeKapCTBEH
CIIHUCHK, C€ YCTAaHOBSIBA, KOTaTO MPU MU3BHPIIBAHE HA aHAIM3A MO all. 4 ce YCTAaHOBW, Y€ HATUYHHUTE Ha
teputopusTa Ha Penybnuka bbiarapus konuuecTBa OT ChOTBETHHS JIEKAPCTBEH MPOAYKT Ca MO-MajKO OT
65 Ha cTO OT HEOOXOAMMHUTE KOJIMYECTBA 32 3a/I0BOJISIBAHE HA 3/IpABHUTE MOTPEOHOCTH HA HACEJICHUETO
3a MepuoJ OT €UH MEecell, U3UMCICHU Bb3 OCHOBA HAa CPEIHOMECEUYHOTO MOTpebiieHne Ha ChbOTBETHUS
JIEKapCTBEH MPOJYKT 3a MPEAXOIHUTE 6 Mecera.

(6) Cnenmanm3upanara eJIeKTpOHHA CHCTEMa 110 all. 1 moaabpka aBTOMaTU3UpaH uHTepdeiic 3a
npeocTaBsiHe Ha HHPOpPMAUATA M0 al. 3 U 3a 3MpallaHe Ha ChbOOIICHHUS.

(7) TlpaBo Ha JOCTHII 10 CHCHUATM3UpAHATA SICKTPOHHA CUCTEMA TT0 all. 1 MMaT MHCTUTYIIHHTE
W JUIaTa 1Mo al. 3 camMo 3a LEJNUTE Ha MpeJocTaBsHe Ha MH(OpMalus, ONpPEAeTeHU C TO3M 3aKOH, H
HOCSIT OTTOBOPHOCT 3a JIOCTOBEPHOCTTA Ha IpelocTaBeHara HH(GOpMalus, KakTo U 32 HAaBPEMEHHOTO ¥
IIPEIOCTABSIHE.

(8) YcnoBusita M penbT 3a MPEIOCTaBSHE, ChbXpPaHABAaHC M M3BBPIIBAHE HA AaHAIU3 Ha
uHpopManuATa MO ajd. 3, KAKTO M 3a aJAMUHUCTPUPAHETO, TMOATBPKAHETO U JIOCThIA [0
crelyanu3upaHaTa eJIeKTpOHHAa cucTeMa mo ai. 1 ce ompenenstT ¢ Hapenda Ha MHUHHCTbpa Ha
3/lpaBeoIIa3BaHEeTo.

(9) UsmpanuTenHaTa areHIMsA IO JIEKapCTBaTa € 3aJbJ/DKCHA Ja OCHUTYpsBa MpEKoBara H
nH(pOPMAIMOHHATA CUTYPHOCT Ha CIICUAIM3UpaHaTa eNEeKTPOHHA CUCTeMa Mo ail. 1 mpu cra3BaHe Ha
3aJIbJKEHUE 32 Olla3BaHe TallHaTa Ha MoyydeHata nHdopMaius mno ai. 3.

Yn. 2178. (Hos - /IB, Op. 18 ot 2014 r., o0siBen 3a npotuBoKoHCTHTYIIMOHEH ¢ PKC Ne 1 ot
2015 r. - 1B, 6p. 12 or 2015 r., u3m. - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cua ot 12.10.2018 r.) (1) Cw3aaBa ce
Cruchbk Ha JEKapCTBEHHTE MPOAYKTH, BKIOYeHH B [IO3UTHBHHSA JIEKapCTBEH CIUCHK, 32 KOUTO €
YCTAaHOBEH HEJOCTHI Ha TepuTopusAta Ha PenyOimka Bbiarapus, KOWTO ce W3rOTBs, aKTyalu3upa U
noJTbpika OT M3mbIHUTEIHATA areHIHs 110 JIeKapcTBara.

(2) CrinchkbT 10 aj1. 1 ce U3roTBs Bh3 OCHOBA Ha M3BBPIICHUS aHAIU3 10 peaa Ha wi. 21706, ai.
4 u ce my0nMKyBa Ha MHTEPHET CTpaHUIaTa Ha V3IbIHUTEIHATA areHIuUs 110 JIEKapCcTBaTa.

(3) CriuchKbT Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, 38 KOUTO € YCTAHOBEH HEIOCTHT IO pea Ha Y.
2176, am. 5, ce W3roTBs IO HAWMEHOBAaHWE HA JIGKAPCTBEHUS MPOAYKT, BKIOYeH B [lo3uTWBHUS
JIEKapCTBEH CMHUCHK, MEKIYHAPOIHO HEMATEeHTHO HAMMEHOBaHNE, KOJTMUECTBO Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO,
JeKapcTBeHa (hopMa M KOJIMYECTBO B OTIAKOBKA.

(4) Criucwkbt 10 an. 1 ce akTyanu3upa:

1. exxeceAMUYHO;

2. TpU TIPOMsAHA Ha OOCTOSATENCTBAaTa, CBBP3aHH C BHOC HW/WIM HM3HOC Ha JIEKApPCTBEHH
MPOJYKTH, BKIIFOUEHU B [103UTHBHUS JICKAPCTBEH CITHCHK.

(5) Ipu akTyanu3upaHe Ha COKCHKA MO pena Ha ail. 4, T. 1, KakTo W B CIAyYauTe MPH MPOMsHA
Ha oOcTosTeNCTBaTa 1o ai. 4, T. 2, Bb3 OCHOBA Ha MpeaocTaBeHaTa nH(popmarus no wr. 68, an. 1, T. 10,
ui. 207, an. 1, 1. 15 n un. 217, 1. 5, upe3 crneunanu3upanata eleKTpoHHa cucTeMa o wi. 2176, an. 1 ce
M3Mparia cho0IeHue A0 aumara mo wi. 68, am. 1, wi. 207, an. 1, wi. 217 u 4. 232a 3a akTyaqTu3upaHus
cnuchbk. CIUCHKBT HE3a0aBHO ce MyOIMKyBa HA MHTEPHET CTpaHUIlaTa Ha M3mbIHUTETHATA areHIus o
JIeKapCcTBaTa.

(6) B cirywante 1o an. 4 ciuchbKbT 10 ai. 1 ce usnpama ot MAJI u Ha Arennus "MuTtHHIHM" IO
CITy)e0€H pe/I.

(7) Cnen BIIFOUBaHE HA JICKAPCTBEHH MPOJYKTH B CIIUCHKA IO ajl. 1 Te HE MOTAT Jia Ce U3HACST
3a CpOKa, 32 KOHTO Ce ChIIbPXKAT B CIHICHKA.

Yn. 217r. (Hos - IB, Op. 18 ot 2014 r., u3m. - IB, Op. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.)



W3neaauTenHara arcHuus 1o JIEKapCTBaTa M3BLPIIBA IMPOBCPKHU Ha JIMIATa, KOUTO Ca 3aABJDKCHU 14
npeaoCTaBAT I/IHq)OpMaI_II/ISI o p€aa Ha Ta3u IJjaBa.

T'1aBa necera.
TBHPT'OBUS HA APEBHO C JIEKAPCTBEHMU ITPOJAYKTH

Un. 218. TwproBusita Ha OpeOHO C JICKAPCTBEHU MPOIYKTH CE M3BBPIIBA CAMO B alTeKd U
JPOTEPUH TI0 pelia Ha TO3U 3aKOH, C M3KIIIOYCHHE Ha CIIydanuTe 1o Wi. 232, a. 2.

Y. 219. (1) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r., mom. - JIB, 6p. 23 ot 2009
r., B cruia ot 30.03.2009 r., mom. - [IB, 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 02.06.2009 r., usm. - /1B, 6p. 60 ot
2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) AnTekara € 3ApaBHO 3aBEACHHUE, B KOCTO C€ M3BBPIIBAT CJICIHUTE
JICWHOCTHU: ChXpaHsIBaHEe, MPUTOTBSIHE, ONIAKOBAHE, KOHTPOJIUPAHE, JaBaHE HA KOHCYJITAIlUU, OTITYCKaHE
Mo JieKapcko M 0e3 JIeKapCKO MpeIrcaHue Ha paspeiieHu 3a yrnoTpeda B PenyOnuka beiarapus
JICKQpCTBCHH TMPOJYKTH, HA MEIUIMHCKM W3JCIHs, HA JUCTHYHU XpaHH 3a CICIUAIHUA MEIUIIUHCKH
eI M XpaHU 3a KbpMadyeTa M IPEXOJHH XpaHH, KAKTO M XPAHHUTEIHH J00aBKH, KO3METHYHH U
CaHUTAPHO-XUTUEHHU CPECTBA.

(2) (M3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma or 05.08.2011 r.) YcrpoiicTBOTO, peapT H
OpraHm3alysITa Ha padoTaTa Ha anTeKUTe, HOMEHKJIATYparTa Ha JICKAPCTBCHHUTE MPOIYKTH, CE OMPEISIST
B Hapea0a Ha MUHUCThPA Ha 37paBeoa3BaHEToO.

(3) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B crita ot 12.08.2008 r., otm. - JIB, 6p. 23 ot 2009 1., B cuia
or 30.03.2009 r.)

Y. 220. (1) deiinoctute no wi. 219, an. 1 ce u3BbpIIBAT OT MarkcThp-hapMarieBr.

(2) (Tom. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r.) Maructsp-papManeBThT € JUIbKEH
7la M3ITBJIHU U3/aJICHO JIEKAPCKO MPEIIICaHue, BKIFOYUTETHO U 32 JIEKapCTBEHH (POPMHU, PUTOTBEHHU TIO
MarucTpaiHa u apmakorieiiHa pelentypa, o peaa, onpejaesieH B HapeadaTa mo wi. 221, an. 1.

(3) (M3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) [ToMoImHUK-hapMaIieBThT MOXKE
Ja W3BBpIIBA BCHUYKU JeiHOcTM mo wi. 219, an. 1 mox KoHTposia Ha MarucTbp-papmaneBT c
M3KIIIOYCHHE Ha: OTIYCKaHE Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT IO JIEKAPCKO MpPEIHCcaHue, KOHTPOJI U aBaHe Ha
KOHCYJITAIlH, CBbP3aHHU C JIGKAPCTBEHUTE MPOTYKTH.

Yn. 221. (1) (IIpeaumen texker Ha wri. 221 - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.)
MUHHCTBPBT HA 3/IpaBEONa3BaHETO ONMpPeEIeisl B Hapea0a MEAUIIMHCKUTE CIICIIUAIMCTH, KOUTO MOTaT Ja
W3JaBaT PEIEITH, peia 3a MPEITHCBAHETO Ha JIGKApCTBEHH MPOAYKTH, CPOKA 3a M3IIBIHEHUETO, KaKTO U
CllyyaUTe W pe/ia, MO KOWTO MarucTbp-PapMaieBThT MOXKE Jia OTKaXe Ja HW3IBJIHU JIEKapCKO
penrcaHue.

(2) (Homa - IIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., usm. - /IB, 6p. 9 ot 2011 r.)
bwirapcku rpakaaHd M 9yKIEHIM, HAa KOUTO € pa3pelieHo npeduBaBaHe B CTpaHaTa, IPU IIBTYBAHETO
uM u3BbH PenyOnuka bbiarapus MmoraT ga HOCAT WM Ja W3HACAT JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH,
peaHa3HauYCHH 3a JICUYCHUETO UM, TIPH YCIOBHS U TI0 P/, OTpeIeeHn B Hapeaoara 1o ai. 1.

(3) (Homa - 1B, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., usm. - /IB, 6p. 9 ot 2011 r.)
YykaeHIH, Ha KOUTO € M3/1ajieHa BH3a 3a KPaTKOCPOYHO MpeOuBaBaHe HA TEPUTOpHsTAa Ha Pemybnuka
bwirapusi, MoraT 1a mpuTEXaBaTr JISKAPCTBEHU MPOAYKTH, MPEIHA3HAUCHH CaMoO 3a JICUCHHETO UM, B
KOJIMYECTBA, ONpe/e/ICHH B HapeadaTa 1o aj. 1.

(4) (Homa - JIB, 6p. 1 ot 2014 r., B cuna ot 03.01.2014 r.) M3uckBaHusTa KBbM MEITUITUHCKUTE



IpEeANUCaHus, KOUTO ca M3/1aJeHH N0 NCKaHEe Ha MalMeHT, KOWTO Bh3HAMEpPsIBa J1a TH M3I0JI3Ba B ApYyra
Ibp)KaBa WIEHKA, KaKTO W TMPHU3HABAHETO M HM3MBIHEHUETO HAa TAaKWBAa, M3JAJICHU B JIpyra IbpiKaBa
YJICHKA, CEe U3BBPILBAT [IPU YCIOBHS U 10 PEJl, ONpe/eieHn ¢ HapeaOara o air. 1.

(5) (Hosa - IB, 6p. 1 ot 2014 r., B cuna ot 03.01.2014 r.) Bh3cTaHOBABaHETO Ha Pa3XOIUTE 3a
JIEKapCTBEHH TPOJYKTH IO MEIUIMHCKH MNPEANUCAHUS, M3IBJIHEHH B Jpyra IbpikaBa 4YJICHKa, Ce
M3BBPIIBA IIPH YCIOBUS U 1O pejl, onpeaeneHu ¢ Hapeabata o wi. 80e, an. 4 ot 3akoHa 3a 3paBHOTO
OCHUTypsIBaHE.

Yn. 222. (1) (O6sBena 3a nporuBokoHctutyimonHa ¢ PKC Ne 5 or 2008 r. - /IB, 6p. 65 ot
2008 r., m3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 26.07.2008 r.) IlpaBo ma u3BBpIIBa THPrOBUS Ha
IpeOHO C JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH WMa (PU3UYECKO WU IOPUIAMYECKO JIHIEC, PErHCTPUPAHO KaTo
THProBell M0 OBJIrapCKOTO 3aKOHOAATEJICTBO MJIM MO 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha Jbp)KaBa YICHKA, KOETO €
CKJIIOYHIIO TPYAOB JIOTOBOP WJIM JIOTOBOP 3a YyIpaBJICHHE Ha anTeKaTa ¢ MarucTbp-papmMaresT, a B
MPEIBUICHUTE OT 3aKOHA CIy4aW - C IMOMOIIHUK-(papMaIeBT, KaTo Ha TepuTopusta Ha PemyOnuka
bearapus Moxe J1a OTKpHe He TIoBeUe OT 4 anTeKu.

(2) (HoBa - B, 6p. 71 or 2008 r., B cuma ot 26.07.2008 r.) Koraro nmmero mo am. 1 e
MarucThp-hapManeBT U € pPHKOBOAMWTEN Ha anTeKara, HE € HEOOXOJMMO IPEJCTABIHETO Ha TPYIOB
JIOTOBOP WJIM JIOTOBOP 32 YIIPaBJIICHUE HA alTeKara.

(3) (IMpegwmua am. 2, wsm. - JB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma or 26.07.2008 r.)
Maructbp-papmaneBTsT 1o an. 1 e ppbKOBOJUTEN Ha anTeKaTa v 33 IbJKHTEIIHO padoTH B Hesl.

(4) (Ilpenumna an. 3 - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) IIpaBo na OTKpUAT
anTeKa 3a 3aJJ0BOJIIBaHE Ha COOCTBEHUTE CU HYXJIU UMAT:

1. meueGuuTE 3aBeeHU MO WI. 5 oT 3akoHa 3a Je4ueOHHUTE 3aBEACHHUS, KOUTO OCBHIIECTBSIBAT
OOJIHMYHA ITOMOLII,

2. 1edeOHHTE 3aBeICHUS 32 OOJHUYHA ITOMOIII,

3. (u3m. - JIB, 6p. 59 ot 2010 r., B cuia ot 31.07.2010 r.) meHTpOBETE 3a MCUXUYHO 37PABE,
IIEHTPOBETE 32 KO)KHO-BEHEPUUICCKHU 3a00JIIBAHUS U KOMIUIEKCHUTE OHKOJIOTUYHH IIEHTPOBE,

4. xocniucute cbe ctaruonap mo 4i. 10, T. 5 ot 3akoHa 3a ne4eOHUTE 3aBEACHMUS.

(5) (Hoga - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 05.08.2011 r.) 3a 3agoBossiBaHe Ha COOCTBEHHUTE
CH HYXKIU JIeueOHUTE 3aBelleHUs Mo aj. 4, KOUTO HAMAT OTKpPUTA anTeka, MoraT Ja ce CHaOAsIBaT OT
anTeka Ha JIeYeOHO 3aBeJieHUE, TMOJIYYHIIO pa3pelieHHe 3a THhProBHS HAa JIpeOHO C JIEKAPCTBEHH
MPOJYKTH MPH YCIOBUS U TIO PEJI, OTpeieNieHu ¢ HapeaOaTa mo ui. 219, an. 2.

(6) (Ot™m., mpemumnHa an. 4 - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r., npenumna ai. 5,
usm. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) AnrexkuTte Ha Je4eOHHTE 3aBEIACHHUS 3a
M3BBHOOIHUYHA TOMOIIl KbM MUHHCTEPCTBOTO Ha OTOpaHaTa W MHHHCTEPCTBOTO HAa BBTPEIIHUTE
paboTu Morat J1a ce pbKOBOJASAT OT MOMOIIHUK-(DapMaIleBT MO MpeaIoKeHUe Ha ChOTBETHOTO BEIOMCTBO
U CJIeJ U3a/IEHO pa3pelieHne OT U3IbIHUTENHUs Aupektop Ha MAJL

Yn. 223. (1) Maructbp-apMarieBT Wi MOMOIIHHUK-(hapMarieBT Moxe J1a ObJe PHKOBOIUTEIN
CaMo Ha €/IHa anTeKa 1 3a{bJDKUTEITHO PabOTH B HeS.

(2) U3m. - [IB, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) Marucrbp-hapMareBTbT WK
MTOMOIIIHUK-(papMaIeBThT, KOUTO € PHKOBOJIUTEN Ha amlTeka, He MOKe Ja ObJe HaeMaH Ha paboTa 1o
JIOTOBOP C €AHOJIMYEH THProBEll WM THPrOBCKO APYXKECTBO C MpPEAMET Ha JIEHHOCT NMPOU3BOICTBO,
BHOC, THPTOBHS Ha €Ip0 WM APEOHO C JIGKAPCTBEHU TPOTYKTH.

(3) Jlumero mo an. 1, momyumio paspelieHHe 3a M3BBPIIBAHE Ha THProBHsA Ha APeOHO C
JICKApCTBEHH TIPOIYKTH, HE MOXe Ja ObJie COOCTBEHHWK WIIM Jia y4acTBa B THPTOBCKH IPYKECTBA C
npeaMeT Ha JIeHHOCT NPOU3BOJCTBO, BHOC MM TBHPrOBHUS Ha €IpO C JIEKApCTBEHHU MPOAYKTH,



BKJIFOYUTCIIHO B APY>KCCTBA HA CBBbP3aHU JIMIA 110 CMHUCBHJIAa Ha T”prOBCKI/IH 3aKOH.

Ui 224. PKOBOUTEIST HA aniTeKa TPsIOBa J1a:

1. e maructep-papmaineBT, ChOTBETHO MOMOIIHUK-(apMaIeBT, B MPEABHICHUTE OT 3aKOHA
clry4au,

2. HE € JIMIICH OT IPaBOTO JIa YIPaXxHsBa MPohecusiTa;

3. He € OCHXJIaH 3a MPECTHIUICHUS, CBBP3aHU C YIOPAKHSABAHE Ha mpodecusTa My, 3a
NPECTHILICHUST TPOTHB COOCTBEHOCTTA M CTONMAHCTBOTO WJIM 32 YMHIIUIGHH TPECTHIUICHUS CPEILy
JTUYHOCTTA,;

4. uMa Hal-MaJIKO €JIHa TOJIMHA CTaX KaTo MarucThp-(papMaIieBT.

Yn. 225. (U3m. - 1B, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) (1) B nHaceneno mscro, Ha
YHUATO TEPUTOPHUS HIMa OTKPHUTA amTeKa, MPaBO Jla W3BBPIIBA ThPrOBUS Ha JPEOHO C JICKApCTBCHU
MPOJIYKTH MMa JIUIE 10 Wi. 222, all. 1, KOeTo € CKII0YIIIO TPYIOB JOTOBOP HIIA JJOTOBOP 32 YIIPaBIICHUE
Ha anTeKara ¢ MOMOIIHUK-(DapMalleBT WM ¢ MaruCThp-(hapMaleBT ¢ MO-MaJIKO OT €/IHa FOJMHA TPYOB
CTaxX.

(2) TlomormHuK-(hapManeBThT WIX MarucTbp-GapMareBTbT Mo ajd. 1 ¢ PbKOBOIWTEN Ha
anTekara M 3aIbJKMTEITHO pabOTH B HEsl.

(3) (HoBa - ZIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma or 05.08.2011 r.) ITomormiHuk-papMamneBThbT -
PBKOBOIMTEIT Ha arTeKata 1o aji. 1, MoXe Ja M3BbPIIBA CICTHUTE JCHHOCTU: ChXPAaHsABAHE M OTITYCKaHE
0e3 JeKapcKO TMpeIIUCaHue Ha paspelieHd 3a ymnorpeba B PemyOnuka bbarapus sekapcTBeHH
MPOAYKTH, Ha MEIUIIMHCKH W3/ICIUs, Ha JMETUYHU XPaHHU 3a CIICHUAIHN MEJIUIIMHCKY IEJIM U XPaHU 3a
KbpMadeTa W MPEXOJHU XPaHU, KAKTO U Ha XPAHUTEIHU JOOABKH, KOSMETUYHH U CAHUTAPHO-XUTUCHHU
CpexacTBa.

Y. 226. (1) Ha Tepuropusita Ha je4eOHN 3aBEICHHS 3a M3BBHOOJHUYHA MTOMOII] MOTAT Ja Ce
OTKPHBAT anTeKH 3a MpoAak0a Ha JICKaPCTBCHH MPOIYKTH HA TPaXTaHH.

(2) Ha TepurtopusTa Ha 31paBHH 3aBefeHus 1o 4wi. 21, an. 2 ot 3akoHa 3a 37paBeTo, Je4eOHH
3aBefeHns 3a OOJIHMYHA IOMOII U JeueOHu 3aBemenuns 1mo wi. 10 or 3akoHa 3a jieueOHUTE 3aBENCHUS HE
MOTaT Jia c€ OTKPUBAT alTeKH 3a MpoAak0a Ha JTeKapCTBEHU MPOIYKTH Ha TPaXIaHu.

Un. 227. (1) (TIpenumren teker Ha wi. 227 - JIB, 6p. 102 or 2009 r., B cuia ot 22.12.2009 r.)
M3uckBaHusATa 32 MECTOHAXOXKICHUETO U KbM ITOMEIICHHUATA Ha alTeKaTa ce ONpeNesiT B HapeabaTa mo
1. 219, an. 2.

(2) (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2009 r., B cua ot 22.12.2009 r., usm. - 1IB, 6p. 60 or 2011 r., B
cuna ot 05.08.2011 r.) M3uckBaHuATa KbM YCTPOMCTBOTO M MOMEIICHUSTA HA allTEKUTE MO wi. 228, ai.
5 ce onpeaensT B Hapeabara 1o ai. 1.

Yn. 228. (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 26.07.2008 r.) (1) (M3wm. - IB, 6p. 60 or
2011 r., B cuna or 05.08.2011 r.) Pa3pemienne 3a THpProBusi Ha JAPEOHO C JICKAPCTBEHU NMPOAYKTH B
anTeKka Ce M3/JaBa OT M3MBJIHHUTENHUSA AupekTop Ha MAJI Bb3 OCHOBa Ha 3asBJICHHE MO 00pasel], KbM
KOETO ce ImpuJjarar:

1. (m3m. - JIB, o6p. 60 or 2011 r., B cmwra or 05.08.2011 r.) manuu 3a Enuxaus
UACHTU(UKAIIMOHEH KO/ Ha ThProBela WM KoonepamusaTa oT ThbproBCKUs PErHCThD, a 3a ApYyXKecTBaTa,



pPeTHCTPHpAaHd B Jbp)KaBa - UICHKA Ha EBpPONCHCKUSA CHIO3, WJIM B JbpKaBa - CTpaHa IIoO
Cnopazymenuero 3a EBpOmeidckoTO HMKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a aKTyalHa
perucTpanms Mo HAIMOHAIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO, M3aJeH OT KOMIICTCHTEH OpraH Ha ChOTBETHATa
IbprKaBa HA JUIAaTa 1Mo 4wi. 222, an. 1;

2. TPYJOB JIOTOBOP WJIM JIOTOBOP 3a YIPaBJICHUE Ha alTeKaTa, CKIYCH ¢ MarucThp-hapMareBT
WIH C TIOMOITHHK-(papMaleBT;

3. KOIIMeE OT aKTa 3a Ch3JaBaHe Ha JiMmara 1o wi. 222, ai. 4;

4. TOKyMEHTH, YOCTOBEPSIBAIIIM, Y€ Ca CIIa3€HU U3MCKBAHMSITA HA Wi 224,

5. (mom. - IB, op. 103 ot 2017 r., B cuma or 01.01.2018 r.) cBHAETEICTBO 3a CHAMMOCT Ha
MarucThp-apmanenra, ChOTBETHO Ha TTOMOIIHHUK-(papMaIrieBTa, MoCOYeH 3a PHKOBOIUTEIN Ha alTeKara,
aKo He ca OBJITapCKU Ipak/IaHu,;

6. MEIUIITHCKO CBHJIETEIICTBO Ha Maructrp-hapmarenra, CHOTBETHO Ha
ITOMOIITHHUK-(apMaIleBTa, IIOCOYCH 32 PHKOBOIUTEIT Ha alTeKara;

7. (mom. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuina ot 05.08.2011 r., ot™. - /IB, Op. 48 ot 2015 1.)

7a. (HoBa - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) XHrHEeHHO 3aKIIIOYECHHE, U31AJIEHO
oT choTBeTHaTa P3U;

8. IOKYMEHT 3a IuIaTeHa Takca B pa3Mep, onpeseneH B Tapudata mo ui. 21, an. 2.

(2) (Homa - IB, op. 60 ot 2011 r., B cmiia ot 05.08.2011 r.) Ilpu uznaBaHe Ha paspelieHue 3a
THProBUs Ha JIPeOHO C JIGKAPCTBEHU TPOJYKTH CE U3BBPIIBA MPOBEPKA JajK MPEICTaBeHATa JUIIOMA
HAa MaructTbhp-hapmMaieBTa/lIOMOIIHUK-papmMalieBTa € Hu3JajJeHa OT ChOTBETHATa KOMIICTEHTHA
WHCTUTYIIHUS.

(3) (ITpeaumna an. 2, u3m. - [IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) Antekure 1o Uil
222, ann. 4 u 6 ce OTKpHUBAT W 3aKpUBAT 110 UCKaHE HA JIMIIETO, MPE/ICTABIISABAIIIO JICUSOHOTO 3aBECHUE.

(4) (Ipeaumna an. 3 - B, 6p. 60 or 2011 r., B cuna or 05.08.2011 r.) 3a oTkpuBaHe Ha
anTeKa, B KOATO CE OTITYCKAT JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, ChIAbPIKAIIM HAPKOTUYHU BEIIECTBA, CE MPHUJIArar
Y U3MCKBAHMTA HAa 3aKOHA 32 KOHTPOJ BEPXY HAPKOTUIHHUTE BEIICCTBA U IPEKYPCOPUTE.

(5) (Homa - IB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuma ot 22.12.2009 r., npeaumua ain. 4 - JIB, 6p. 60 ot
2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Pa3pemicHue 3a THProBusi Ha JAPEOHO C JICKAPCTBEHU MPOAYKTH B
amnTeKa, KOsITO ce OTKpUBa B HaceneHo mscto ¢ HaceneHue moj 10 000 xutenu, ce u3gaBa Bb3 OCHOBA Ha
3asiBJICHUE TI0 00pa3ell, KbM KOETO Ce IMpuiarar:

1. (u3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., usm. - JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cua
or 12.10.2018 r.) nokymentute 1o ain. 1, 1. 1 - 7a;

2. (m3m. - IIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) 1OKyMEHT 3a IUIaTeHa Takca B
pa3mep 50 Ha cTO OT Takcara, ompeneneHa B Tapudara mo wi. 21, ai. 2 3a u3aBaHe Ha pa3pelicHue 3a
THProBUs Ha IPEeOHO C JeKapCTBEHU MPOAYKTH 10 wi. 222, ai. 1.

(6) (TIpenumna ain. 4, nom. - 1B, 6p. 102 ot 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r., uswm. - /IB, op. 98
ot 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r., mpenumina an. 5, usm. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011
r.) 3asBICHUETO U JOKyMeHTUTe 1Mo ai. 1 u 5 ce mogasar B MAJL.

(7) (Mpeumna an. 5, usm. - JIB, 6p. 102 or 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r., usm. - JIB, 6p. 98
ot 2010 ., B cmma ot 01.01.2011 r., mpenumina an. 6, u3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cmna ot 05.08.2011
r.) PernonanHuTe 3/ipaBHU WHCIICKIIMK M3/1aBaT XUTHEHHO 3aKiroueHue 10 14 mHU, cuMTaHO OT JaTtara
Ha IojJaBaHe Ha M0Jj10a 3a ToBa.

(8) (Homa - /IB, 0Op. 48 ot 2015 r.) B neHs Ha mocThiBaHe Ha 3asBieHHeTo 1o ain. 1 u 5 MAJI
M3Mpalia mo ciy)keOeH pejl HCKaHe 10 YTPaBUTEIHUS ChBET Ha bbirapckust GapMaIeBTHYCH ChIO3 3a
W3/laBaHe HA YJOCTOBEPEHHE 3a BIUCBAHE B HAI[MOHAJHHS €JICKTPOHEH PETUCThpD HAa YIECHOBETE Ha
bearapckus (apmameBTHUEH CHIO3 - 32 MarucThp-(hapMaieBTa, PHKOBOJUTEN Ha anTeKkara, KakTo U 3a
mpenocTaBsiHe Ha WH(GOpPMAIlMs OTHOCHO HAJOXKEHH HaKa3aHUs MO peJa Ha 3akoHa 3a ChCIOBHATA
OpraHM3aIys Ha MarucThp-hapMareBTUTEe U Ha 3aKOHA 3a 3JIPaBETO.

(9) (Homa - IB, 0p. 48 ot 2015 r.) YnpaBUTEIHUAT CHBET MPEOCTaBs JOKYMEHTHUTE 110 ail. 8 B



CPOK 5 pabOTHHU JHU OT MOCTHIIBAHE HA NCKAHETO.

(10) (Hosa - JIB, 6p. 103 or 2017 r., B cuia ot 01.01.2018 r.) M3mbiaHuTEIHATA arCHIIUS IO
JICKapCcTBaTa YCTAHOBSIBA CIIY»KEOHO OOCTOSTENICTBaTa OTHOCHO CHIMMOCTTA Ha JiMIata mo ai. 1, T. 5,
KOTaTo ca OBJITapCKU TPaXKAAHU.

Y. 229. (1) (dom. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cria ot 12.08.2008 r., orm. - JIB, 6p. 60 or 2011
r., B cua ot 05.08.2011 r.)

(2) (dom. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., u3m. - JIB, 6p. 102 or 2009 r., B
cwia ot 22.12.2009 r., u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., mom. - [IB, 6p. 18 ot 2014
r.) B egHomecedeH CpPoOK OT IOCTHIIBaHE HA JOKyMEHTAalMATa 1Mo wi. 228, an. 6 H3IBIHATCITHHUSIT
mupextop Ha MAJL cnen craHoBuiie Ha EKcriepTHHS CHBET IO THProBUS HA JPEOHO C JIEKapCTBEHU
MPOJAYKTH HM3JaBa pa3pellcHHe 3a M3BBbPIIBAaHE Ha THPrOBUsA Ha APEOHO C JICKAPCTBEHU IMPOIYKTH B
anTeKa WU MPaBU MOTHUBUPAH OTKa3 3a M3/IaBaHETO Ha paspelieHue. Pa3pemeHneTo wiv OTKa3bT ce
BpPBUBA Ha JIMIIETO, ITOIAJIO 3asIBJIICHHE.

(3) (U3m. - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuya ot 05.08.2011 r.) B 15-aHeBeH CPOK OT MOCTHIIBAHE
Ha JOKyMeHTanusara mo wi. 228, an. 6 MAJI u3BbppmBa npoBepka Ha MPEJACTaBEHUTE IOKYMEHTH W
YBEJIOMSIBA ITUCMEHO 3asBHUTENS 32 YCTAHOBEHUTE HECHOTBETCTBUS WJIM HEMBIHOTUH. B Te3m cirydan
CPOKBT IO all. 2 CIIMpa Jia Te4Ye OT JICHS Ha YBEJAOMSIBAHETO JI0 OTCTPAHSIBAHE HA HEJAOCTATHIIUTE.

(4) (Hoea - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.) B ciryuaii ye B cpok 10 60 aHu ot
JaTtaTta Ha YBEIOMSIBAHETO IO ajl. 3 3asBUTEIIAT HE OTCTPAHM KOHCTATUPAHUTE HECHOTBETCTBUS WIIH
HEI'BJIHOTH, TPOM3BOACTBOTO IO W3J[aBaHE HA pa3pelieHHe 3a THPTrOBUS Ha JPEOHO C JIGKAPCTBEHU
MIPOAYKTH HJIH 32 MMPOMSIHA B U3IJICHO Pa3pelIeHUe ce PeKpaTsBa.

(5) (Ilpeaumna an. 4 - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., usm. - /IB, 6p. 60 ot
2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) OTka3sT Ha M3MBIHATEIHUSA AupekTOop Ha MAJI 3a um3gaBaHe Ha
pa3peleHune oUIeKH Ha 00KaIBaHe 1Mo peja Ha A IMUHUCTPATHBHOIPOIICCYATHHS KOJICKC.

Y. 229a. (Hos - IB, 6p. 23 ot 2009 r., B cuia ot 30.03.2009 r.) (1) (M3m. u gom. - JIB, 6p. 41
ot 2009 r., B cuia ot 02.06.2009 r., usm. - JIB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r., u3m. - /IB,
op. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) M3mbiHHUTeNHATA areHIUs 1O JIEKAPCTBATa CIYKeOHO
nsnparnia B P3U mo MecToHaX0XICHWE Ha ChOTBETHATA alTeKa C U3JIaJCHO pa3pemieHue mo wi. 229, a.
2, BKIIOYBAIIO M3BBPIIBaHE HAa THProBUS Ha APeOHO C XPaHUTEIHU NOOABKH, JHUETUYHH XPaHU 3a
CIICIMATHA MEJMIIMHCKU Ie]IM, XPaHU 332 KbpMaueTa M MPEXOJHU XPaHH, KOMUE OT Pa3pelICHUETO 3a
BIIMCBaHE B perucTbpa no wi. 14, an. 1 ot 3akoHa 3a XpaHuTe.

(2) U3m. u pom. - AB, Op. 41 ot 2009 r., B cuma or 02.06.2009 r.) Anrtekute, KOUTO
U3BBPIIBAT THPTOBHS HA JPEOHO C XPAHUTEIHH JT00ABKH, TUETUYHU XPAHHU 3a CIICHUATHH MEIHINHCKH
IIeJIH, XPaHU 32 KbpMaydeTa U MPEXOAHN XPaHH, TIOJIeKAT Ha KOHTPOJI TI0 peaa Ha 3aKOHA 33 XpaHHTE.

Y. 230. (1) (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 05.08.2011 r.) M3mbiHuTEIHATA areHIHS
0 JIEKapCcTBaTa BOJHM PETUCTBD Ha M3/IAJCHUTE Pa3peliecHusl 3a ThProBUSA Ha JIpeOHO ¢ JICKApCTBEHU
MPOJYKTH 10 4iI. 229, al. 2, KOWUTO ChIbpKa:

1. Homep U 1aTa Ha pa3peIICHUETO;

2. (mom. - 1IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) HauMeHOBaHUE, BUJ] HA ThProBelia,
CeTaJTUINe U aJIpeC Ha YIpaBJIieHUE HA JIUIETO, TOIYIHIIO pa3pelleHue;

3. (u3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cwia ot 08.02.2011 r.) ume, eMHEH Ipa)KIaHCKU HOMEpP Ha
PHKOBOJIUTEIISI HA alITEKaTa,

4. anpec Ha anTeKara;

5. IEWHOCTUTE, KOUTO IIE C€ U3BBPIIBAT B alITEKATA;

6. maTaTa Ha MPEKPaTABAHETO HA PA3PEIICHUETO U 3ATMYAaBAHETO OT PETUCThpPA U OCHOBAHHUE 3a



TOBA;
7. 320€JIeKKHU 110 BIMCAHU 00CTOSATEIICTBA.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 60 or 2011 r., B cuma or 05.08.2011 r.) JlaHHM OT perucrbpa ce
myOJMKYBAT HA CTpaHuIaTa Ha V3IIbIHUTEIHATA areHIIUS 110 JICKapCTBaTa B HHTEPHET.

Yn. 231. (1) ITpu npomsiHa Ha BrrcaHuTe B peructbpa mo wi. 230, an. 1, 1. 2 - 5 obcTosTencTea
JUIETO, MOJIYYUJIO pa3pellieHre 3a M3BBLPIIBAHE HA THProBUS Ha APEOHO C JIEKAPCTBEHH MPOMYKTH,
nojiaBa 3asBJICHHUE MO peia Ha wi. 228, an. 1, KbM KOETO Tpuiara M CBBP3aHUTE C IMPOMSHATA
JOKYMEHTH.

(2) (Homa - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma or 05.08.2011 r.) B cinyuaii Ha mpomsHa
€THOBPEMECHHO Ha HANMEHOBAHUE U BHJI Ha THPTOBEIa, a/IpeC Ha anTekara U phKOBOAUTEN Ha anTeKaTa
ce oJiaBa HOBO 3asiBJICHUE 110 pefa Ha wi. 228, an. 1 u ce 3amuiama Takcara 3a u3JjaBaHe Ha pa3peliicHue
3a THProBUS Ha JPeOHO ¢ JIEKapCTBEHU MPOJYKTH B anTeka, onpeaencHa B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(3) (Hosa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cra ot 05.08.2011 r.) Jluie, moay4usio paspeiicHue 3a
THProBUS HA APEOHO C JICKAPCTBEHH MPOIYKTH IO pena Ha wi. 228, an. 5, Moke Ja U3BBPIINH MTPOMSHA
o wr. 230, ai. 1, 1. 4 camo B HaceseHo MiacTo ¢ HaceneHue 10 10 000 xurenu.

(4) (Homa - /1B, 0op. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Koraro surero mo ain. 3 xemnae na
m3BbpmM npomsiHa mo wi. 230, an. 1, T. 4 B HaceneHo msacto ¢ HaceneHue Hag 10 000 skurenu, TO
3amiamia Takcara 3a M3JaBaHe Ha pas3pelicHHe 3a ThProBHs HA JPEOHO C JICKAPCTBEHU IMPOIYKTH B
amnTeka, onpeaeneHa B Tapudara mo wi. 21, ai. 2.

(5) (Ilpenumuna an. 2 - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) [Ipu u3gaBane Ha
pa3pelieHneTo, ¢ KOETO ce JO0IycKa poMsiHaTta 1o a. 1, ce mpuiarat pasnopenoure Ha wi. 229.

Y. 232. (1) JlexapuTe 1 jekapute 1O ACHTAIHA MEIUIIMHA MOTAT Ja ChXPaHsIBAT JICKapCTBEHH
NPOJYKTH TI0 CIIUCHK, OIPENENIEH OT MUHUCTHPA Ha 3[JpaBeONa3BaHeTo.

(2) Koraro B HacejIeHOTO MSCTO HSAMa arnTeka, JMIara mo aj. 1 Morar Ja ChXpaHsBaT W Jia
MIPO/IaBaT JIEKApCTBEHHU MPOJYKTH CAMO aKO ca MOJYYHMJIM pa3pellieHue 3a TOBa IO Pel, ONpeesieH B
Hape0a Ha MUHHCTBPA Ha 3[JpaBeONa3BaHEeTo.

Yn. 232a. (Hoe - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuma or 12.10.2018 r.) Ilpurexarenute Ha
paspeleHre 3a ThProBUs Ha JPeOHO ¢ JIGKAPCTBEHW NMPOAYKTH W Jumata mo @wi. 207, aim. 1, 1. 5a u 6
eXeqHeBHO mpenocTaBaT Ha MAJI upe3 cnenumanusupaHaTa eneKTpOHHA cuctema mo wi. 2176, am. 1
nH(popmanus 3a:

1. nmoctaBeHUTe WM KOJMYECTBA, IMOCOYEHHU IO JIEKAPCTBEHH TMPOIYKTH, BKIIOUYEHU B
[To3uTHBHUS JTEKAPCTBEH CITUCHK;

2. OTIycHATUTE/TIPOAAICHUTE KOJMUYESCTBA, TIOCOYEHH IO JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH, BKIIOUYECHH B
[To3uTHBHUS JIEKApPCTBEH CITUCHK;

3. HAJIMYHUTE UM KOJIMYECTBA, ITOCOUEHH MO JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, BKItoUeHU B [lo3uTnBHUSA
JICKApPCTBEH CITUCHK.

Un. 233. PpkoBOAMTENAT HA anTekaTa HOCH OTTOBOPHOCT 3a ACMHOCTHTE, MOCOYEHU B Wi. 219,
an. 1.

Un. 234. (1) 3a0pansiBa ce npoaaxOaTa Ha JEKapCTBEHU NMPOAYKTH 4Ype3 aBTOMATH, OCBEH Ha
JICKapCTBCHHUTE MPOYKTH, IOCOYCHH B CITHCHK, OMpeesieH B Hapeaoara mo wi. 219, an. 2.
(2) ABromarute o ai. 1 morar Aa 0bJaT COOCTBEHOCT caMO Ha JiMIiaTa 1o wi. 222 u 4. 238,
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ain. 2.

(3) 3abpansiBa ce Oka3MOHHATA MPOJAKOA HA JIGKAPCTBEHU TPOYKTH.

(4) 3abpansiBa ce nmpogax0a Mo UHTEPHET Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, OTIYCKAHH I10 JIEKAPCKO
peInrcaHue.

(5) (Hosa - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma or 05.08.2011 r.) JlekapcTBeHH MPOAYKTH Oe3
JIEKapCKO MPEIIHCaHue MOTaT Jia ce MPOAaBaT M0 MHTEPHET CaMO OT aNTeKa MM APOTEPHs, IMOTyYHIIH
paspelieHre Mpy yCJIOBHUATA M 110 pe/ia Ha TO3W 3aKOH M Ha HapeabaTa mo wi. 219, an. 2, ChbOTBETHO 10
1. 243.

(6) (Hosa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 02.01.2013 r.) Antekure U APOrepUHUTE IO all. 5
nyOJIMKyBaT Ha MHTEPHET CTPAHMIIATA, YPE3 KOSTO M3BBPIIBAT THPrOBUS HA JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH 0e3
JICKapCKO MpeArcanue, 0010 Joro, pa3no3HaBaeMo 3a nenus EBponelickus chro3.

(7) (Hosa - B, op. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) M3uckBaHusITa KbM OOIIOTO JIOTO
1o ar. 6 ce onpeaensT ¢ Aeaerupan akT 1o wi. 858, maparpad 3 ot Iupextusa 2001/83/EO.

Yn. 234a. (Hos - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) Usnwnuutennata
areHnus 10 JIeKapcTBaTa MyOJIMKyBa U MOIbpKa Ha CBOATA MHTEPHET CTPAHUIIA!

1. mndopmanus 3a HAIMOHATHOTO 3aKOHOJATENCTBO, INPHWIOKUMO 3a IpEIaraHeTo Ha
JIEKapCTBEHH IPOAYKTH 3a MPOJak0a MO MHTEPHET, BKIIOUUTETHO MH(pOpPMALUs OTHOCHO (akra, 4e
MOTaT Jia ChIICCTBYBAT Pa3iM4Ms MEXIy IbPKABUTEC WICHKU IO OTHOIICHHE HAa KiacH(pUKaluATa Ha
JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH U HA YCIIOBHATA 33 JOCTABSIHETO UM,

2. nHpOpMaLKs OTHOCHO IeJITa Ha O0IIOTO JIOTO;

3. CIMCHK Ha JIMIATa, Mpe/Jlarally JIEKapCTBeHN MPOIYKTH 3a MPoAax0a 1o MHTEPHET, KaKTo U
aJIpecuTe Ha TEXHUTE MHTCPHET CTPAHUIIH;

4. obura nH(pOpMAaLUS OTHOCHO PHCKOBETE, CBBP3aHH C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, JOCTABSHH Ha
noTpeOUTENUTE Ype3 MHTEPHET B HAPYIICHNE Ha HapeabaTa mo wi. 234, an. 5.

(2) Unrepuer crpanunata Ha VAJI mo am. 1 e cBbp3aHa ¢ HMHTCPHET CTpPAHUIATA HA
EBpomneiickara areHuus 1o JekapcrBara.

Y. 2346. (Hos - 1IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) M3mbaHUTEIHATA areHITHS
M0 JIeKapCcTBaTa ydacTBa B NpPOBEXJaHU OT EBpomneiickata komucus u EBpormeiickara areHuus mo
JekapcTBata HMH()OPMAIIMOHHU KaMIIAaHUU OTHOCHO OMACHOCTTa OT (ammuuIupand JeKapcTBEHU
MIPOTYKTH.

Y. 235. (1) PasperienneTo 3a U3BbPIIBAHE HA ThPrOBUs Ha JAPEOHO C JICKAPCTBEHU MPOIYKTH
o wi. 229, an. 2 ce mpekparsBa ¢ MpeKpaTsBaHe JeHHOCTTA Ha JIUIaTa 1mo wi. 222 u 225.

(2) (M3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) M30bIHUTETHHUAT JUPEKTOP Ha
NAJI npexpatsiBa pa3pelieHHETO 3a U3BbPIIBAHE HA ThPrOBUs Ha APEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH:

1. mo mon6a Ha TULETO, MONYYMIIO pa3pelieHHe 32 U3BbPIIBAHE HA THProBUA Ha JIpeOHO;

2. KOraTro Ce€ YyCTaHOBH, Y€ pPBHKOBOJUTENSAT Ha amnTekara HE OTroBapsi Ha W3HMCKBAHUSATA,
MOCOYEHH B wil. 224 u 225.

(3) (U3m. - IB, 0Op. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) B 14-1HeBeH cpok OT MpeKpaTsBaHe
Ha JIelHOCTTa 10 an. 1 nmunara no wi. 222 u 225 nucmeno ysegomsasatr MAJL.

Y. 236. (1) Anrekata He MOXe Aa Obae 3aTBopeHa 3a moede oT 30 JHM B paMKHTE Ha €IHa
KaJICHJIapHa TOJIMHA MTOPaJH OTCHCTBHE HA PHKOBOJAMUTEIS .
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(2) (dom. - /1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cua ot 12.08.2008 r., u3m. - /1B, 6p. 12 or 2011 r., B cuna
or 08.02.2011 r., usm. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Koraro ppbkoBOAMTENSAT Ha
arnTeKaTa He € B ChCTOSIHUE Jla M3IBJIHABA 38 IbJDKCHUATA CH ITOPAJIU TOJI3BaHE HA OTITYCK IPH BpEMEHHa
HETPYAOCIOCOOHOCT TMopaau Ooject, OPEeMEHHOCT W paXJaHe WJIA OCHHOBSIBAHE U OTIYCK 3a
OTIVICKIAHEe HAa MajKo Jere mo pera Ha Kojekca Ha Tpyjaa, anmTekata MOKe Ja pabdOTH 3a CPOK HE
MoBeYe OT JIB€ TOJWHU TIOJI PBKOBOJACTBOTO HA JPYr MarucThp-(apMmaieBT, CBhOTBETHO
MTOMOIITHHUK-(apMaIeBT, B CIydyauTe 1o 4wi. 225, KOWTO OTroBapsl Ha U3UCKBaHUATA 10 wi. 224. B Te3n
CJIy4yau Ce M3/]aBa pa3pelieHue oT U3MbJIHUTETHU qupekTop Ha MAJL

(3) Paspemiennero mo aji. 2 ce u3aasa B cpok 10 30 AHH.

Un. 237. Tlpu npekpatsiBaHe ACHHOCTTA Ha JIMIIETO, MOJTYYHIIO pa3pelieHUe 3a OTKPUBAHE Ha
anTeka, JEeKapCTBEHUTE MPOAYKTH MOrar jaa ObJaT NpoJaJeHd Ha JIMLA, MOJYYMSIM pa3pelleHue 3a
TBPrOBUSA Ha €IPO C JICKAPCTBEHH IIPOIYKTH.

Y. 238. (1) (U3wm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) JlekapcTBEeHH MPOIYKTH,
KOWTO C€ OTIyCKar 0e3 JIEKapCKO MpEeANMCaHue, MOorar jJa ce MpojaBaT B Japorepus. B mporepusita
MOrar Ja ce MpojaBaT W MPOAYKTH U CTOKH ChC 3HAYCHHE 3a 3/PaBETO HAa YOBEKAa, OMPEICIICHU B
Hapenoara 1mo wi. 243, 1 MeIUITMHCKU U3/CITHS.

(2) (M3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuita ot 12.08.2008 r.) IIpaBo 1a u3BbpHIIBAT THPrOBUS Ha
APeOHO C JIEKApCTBEHHU MPOIAYKTH, KaTO OTKPMBAT JPOTEpHUsi, MMAT BCUYKH (DU3UYECKH M IOPHIMYECKU
JIMIIA, PETUCTPUPAHH 10 ThProBCKHUs 3aKOH, WM 110 3aKOHOIATEIICTBOTO Ha AbPKaBa WICHKA.

(3) (M3m. - JIB, op. 71 or 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) PhKOBOAMTENAT Ha IpOTEpHs
TpsiOBa J1a € MEAUIIUHCKU CIICIHATHMCT, KOKTO:

1. He € JIMIIIEH OT MPABOTO Ja YIPaXHsBA MPO(ECHTA CH;

2. HE € OCBXJaH 3a MPECTHIUICHUs, CBbpP3aHM C YIpPaKHsABaHE Ha mpodecusaTa My, 3a
NPECTHIUICHHS MPOTHB COOCTBEHOCTTa M CTOMAHCTBOTO WJIM 338 YMHILICHH IPECTHIUIEHHS IPOTHB
JMYHOCTTA,;

3. Ma Hali-MaJIKO €J[Ha TOJMHA CTaX IO CIIEIHATHOCTTA.

Y. 239. (1) (U3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) [Iporepuu ce OTKpHUBAT
cien peructpanus B cborBeTHara P31

(2) (U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) JIumara mo uwr. 238, an. 2 mojaBar B
cpoTBeTHaTa P3U 3asBiieHne 3a perucTpanus, KbM KOETO MpUjIarat CJICTHUTE TOKYMEHTH:

1. (usm. - 1B, Op. 60 or 2011 r., B cuma or 05.08.2011 r.) manuu 3a EnunHuS
UICHTH(UKAITMOHEH KOJ Ha ThPTOBEIa WIH KOOTepaIusaTa oT ThproBCKUsl PETUCTHP, a 3a JPYKeCTBaTa,
pETUCTpUpAaHU B Jbp)KaBa - 4iIeHKAa Ha EBpoONeHcKus ChI03, WIM B JIbpXkKaBa - CTpaHa II0
Cnopa3zymenuero 3a EBpONeMcKOTO HMKOHOMHYECKO TMPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a akTyallHa
perucTpanusi Mo HAIMOHAIHOTO 3aKOHOJATENICTBO, M3Aa/leH OT KOMIETEHTEH OpraH Ha ChOTBETHATa
JTbprKaBa Ha Jumara mo wi. 238, ai. 1;

2. (mom. - 1B, Op. 103 ot 2017 r., B cuna ot 01.01.2018 r.) nokymeHT 3a 0Opa3oBaHUE W
CBUJICTEJICTBO 3a CBIUMOCT Ha JIMIETO, OMPEACICHO 3a PHKOBOJWTEN HA JAPOTEpHATa, ako HEe ¢
OBJIrapCKH PaXkIaHWH;

3. MEQUIIMHCKO CBUIETEJICTBO HA JIUIETO 110 T. 2;

4. (ot™. - ]IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuiia ot 05.08.2011 r.)

5. (u3m. - 1B, 6p. 98 ot 2010 r., B cmma ot 01.01.2011 r., ot™. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua
ot 05.08.2011r.)



6. TOKYMEHT 3a IJIaTeHa JbpKaBHA TaKca B pa3Mep, onpeaesieH B Tapudara mo 4. 21, ai. 2.

(3) (Hoga - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) B 14-1HeBeH CpOK OT MOCTHIIBAHE
Ha 3asBieHHeTo 1o ai. 2 P3U u3BbpIIBa nmpoBepka OTHOCHO CITa3BaHE M3UCKBAHHITA HA HapeadaTa 1o
u1. 243. B ciydauTe, KOraTo ce YCTaHOBH, Y€ HE ca CIIa3eHHM M3MCKBaHUS Ha HapenOara mo wi. 243, B
7-IHEBEH CpPOK OT H3BbpIIBaHEe Ha mpoBepkata P3M naBa npeamucaHuss W oOmpenenss CpPoK 3a
OTCTPaHSBAHETO MM.

(4) (Hoga - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) B 14-aHeBeH cpoOK OT MOCTHIIBAHE
Ha 3asBJICHHETO W [OKYMCHTUTE MO al. 2 aupekropbT Ha P3U yBeqoMsBa MHCMEHO JIMIETO 3a
KOHCTaTUPAaHUTE HEITBJIHOTH B TSAX U ONPEJIEIISi CPOK 33 OTCTPAHSIBAHETO M.

(5) (Homa - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cmia ot 05.08.2011 r.) 3a nogaBaHe Ha 3asBJICHUE 32
perucTparysi Ha IporepHs WK 3a U3BbPIIBaHE HA POMsiHA 110 wi. 242 crorBeTHaTa P3U chOupa Takcu
B pa3Mmep, onpeelneH ¢ Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(6) (Homa - B, 6p. 103 or 2017 r., B cuma ot 01.01.2018 r.) Beiarapckara areHIus o
0€30MMacCHOCT Ha XPaHUTE YCTAHOBSBA CIY)KEOHO 0OCTOSITENICTBATA OTHOCHO CHIUMOCTTA Ha JIUIETO IO
al. 2, T. 2, KOTaTo € OBJArapCKu TpaXk JaHUH.

Yn. 240. (M3m. - 1B, Op. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) (1) B 14-gHeBeH cpok oOT
M3BBPIIBAHE HA MpoBepkara mo wi. 239, an. 3 Wik OT OTCTpaHsIBaHE Ha HEMbIHOTHTE 10 wi. 239, an. 4
nupekTopbT Ha P3U m31aBa ynocToBepeHHE 3a PEruCTpanus Ha APOTEPHsl WM MPAaBU MOTUBUPAH OTKA3
3a U3J]aBaHETO MY.

(2) (Hosa - [IB, 0p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) lupekropst Ha P31 MoTuBUpaHO
OTKa3Ba M3JIaBAaHETO HA yJOCTOBEPCHUE 3a PErHCTPALUs Ha JIUIETO o wi. 238, ai. 2, KoraTo:

1. He e mpecTaBeH HAKOM OT JOKYMEHTHTE 1m0 4wi. 239, ai. 2;

2. B cpoka 1o wi. 239, ai. 4 3a4BUTENAT HE € OTCTPAHUI KOHCTAaTUPAHUTE HEI'BJIHOTH.

(3) (HoBa - 1B, op. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) Koraro B cpoka mo aim. 1
nupekTopbT Ha P3M He e W3man yJnoCTOBEpeHHE 3a PETrUCTpalMs Ha JPOTepus WIM HE € HalpaBHIl
MOTHBHUPAH OTKa3, Ce MPUEMa, Y€ € HAIHIIC MBIYaINBO ChIJIacHe.

(4) (Homa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cay4anTe mo ai. 3 3asiBUTENIAT
MOJXKE JIa 3alloyHe W3BBPIIBAHE HA 3asiBEHUTE JCHHOCTH MNpH cha3BaHe Ha wi. 29 or 3akoHa 3a
OrpaHUYaBaHE aJIMUHUCTPATHBHOTO PETyJIHpaHe W aJMUHUCTPATHBHUS KOHTPOJI BBPXY CTOMAaHCKAaTa
JIEWHOCT.

(5) (TTpeaumina an. 2 - 1B, 6p. 102 ot 2012 ., B cuna ot 21.12.2012 r.) OTKa3bT Ha JUPEKTOpPA
Ha P3U no an. 1 noxnexxu Ha oOkanBaHe 1O pesia Ha AIMUHUCTPATUBHOIPOLIECYATHUS KOJIEKC.

Yn. 240a. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) JupextopsT Ha
cpoTBeTHaTa P3U mpekparsiBa ChC 3a110BE]] PETUCTPAIUATA HA IPOTEPHS:

1. mo mosba Ha JIUIETO, MOYYHIIO YAOCTOBEPSHUE 33 PETUCTPAIUs Ha JPOTEpPUs;

2. ¢ TIpeKpaTsBaHe JEHHOCTTa Ha JHIero mo wi. 238, am. 2, 3a KOETO TO YBEIOMSBa
cboTBeTHaTa P3U.

(2) B 14-nHeBeH cpok OT MpekpaTsBaHe Ha JAeWHOCTTa mo an. 1, T. 2 numrero no wi. 238, an. 2
MUCMEHO YBeIoMsiBa choTBeTHaTa P3.

Yn. 241. (1) (U3m. - 1IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) B cworBeTHata P3U ce
BOJIY PETUCTHP HA U3/IaJICHUTE YAOCTOBEPEHHUS 32 PETUCTPALUS Ha IPOTepusi, KONTO ChIbpKa:

1. HOMep U J1aTa Ha M3JaJICHOTO YIOCTOBEPEHUE;

2. cefaMIIe U aJpec Ha JIHUIETO, MOJYYHIIO YAOCTOBEPEHHUE 3a PETHCTpalHs Ha JPOTepHs;



3. UMe, JIMYHU JaHHH U aJJpec Ha PbKOBOJUTEIS Ha APOTePHITa,;

4. anipec Ha APOTEPUATA;

5. mata Ha mpeKpaTsABaHe Ha PErHCTPAIMATa U OCHOBAHHUETO 3a TOBA;

6. 3a0eJIeKKH M0 BIUCAHUTE 0OCTOSITENICTRA.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 60 or 2011 r., B cuma or 05.08.2011 r.) JlaHHM OT perucrbpa ce
myOJMKYyBaT Ha CTpaHHIlaTa Ha choTBeTHATa P3U B HHTEpHET.

Yn. 241a. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) HaroHaIHUAT pErvCcThp Ha
W3JIaJICHUTE YIOCTOBEPEHUS 3a PeTUCTpalus Ha aporepus mo wi. 19a, an. 3 ceawppika:
. HAMMEHOBaHUE Ha choTBeTHATa P3U, M3/1ana ynocToBepeHHETOo 3a perucTparms;
. HOMED U JlaTa Ha U3aJeHOTO yJOCTOBEPECHHUE,;
. CeIINIMIIC U aJIpec Ha JIUIIETO, MOTYUYHIIO YIOCTOBEPEHHUE 32 PETUCTPAIIHS HA IPOTepHs;
. IM€ Ha PHKOBOJIUTEIS HA APOTEPHSITA;
. aJIpec Ha JIPOTepHsITa;
. JIaTa Ha TIPeKpaTsABaHEe Ha PErHCTPAIUATa H OCHOBAHHUETO 3a TOBA.

OO, WN

Un. 242. Tlpu npomsiHa HA ajapeca Ha JPOTEpHATa WM Ha PHKOBOIUTENS JIMIIETO, MOJIYYUIIO
YIOCTOBEpEHUE 3a OTKPHBAHETO M, TOJaBa 3asBICHHE 1O pena Ha wi. 239, am. 2 ¥ CBBP3aHUTE C
POMSIHATA JIOKYMEHTH.

Ui, 243. YcnoBusTa U peIbT 3a OpraHU3anms Ha paboTa B IpOrepusTa ce ONpeAeIsT B Hapeaoa
Ha MUHHUCTBpPA Ha 37]paBEOIa3BaHETO.

I'naBa enuHajgecera.
PEKJIAMA HA JIEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTU

Un. 244. (1) Peknama Ha JeKapCTBEHH MPOAYKTH € Besika (opma Ha wuHpOpManus,
MpEeJICTaBsHE, TPOMOIIMS WM TPEAJIOKESHUS C LeN Ja Ce CTUMYJIHpA MPEIIICBaHETO, MpojaxkdaTa Win
yrnoTpebara Ha JIEKapCTBEHUs IPOAYKT U BKIIOUBA:

1. pexnama, npeHa3Ha4YEHA 3a HACEIEHUETO;

2. pekjama, peiHa3Ha4YeHa 32 METUIIMHCKUTE CIIELUAIUCTH;

3. TocereHne Ha METUIIMHCKHA ThPTOBCKU MPEACTABUTENH MPU MEUIIMHCKHU CIICIIUAINCTH;

4. mpefocTaBsiHE HA MOCTPH OT JIEKaPCTBEHU NMPOIYKTH,;

5. CITOHCOPCTBO HA MPOMOIIMOHAITHY CPEIIM M HAYYHU KOHTPECH, IMOCEUIABAHN OT MEJIUIUHCKH
CMELUAINCTH, BKIIOUUTEIIHO M IOEMaHETO Ha TEXHUTE PAa3HOCKM IO IbTYBaHETO M IPECTOs B
CHOTBETHATA IbPKABA, B KOSATO CE MPOBEXKIA MEPOTIPUITHETO.

(2) He npencrapnsiBa pekiiaMa Ha JIGKapCTBEHU TPOTYKTH:

1. TeKCT BBPXY BTOpMYHATA OMAKOBKA M B JINCTOBKAaTa, KOWTO € OAO0OpEH B IMpoleaypaTta Mo
paspelniaBase 3a ynorpeoa,

2. KOPECHOHJICHIIMS TIO TMOBOJ| CTeNU(UYECH BBIPOC HIM MpOoOIeMaTHKa, CBBP3aHH C JalieH
JIEKapCTBEH MPOJYKT;

3. wuHMOpMAIMOHHH CHOOIIEHWS W yKa3aHWs OTHOCHO TIPOMEHH B  OITAKOBKATa,
MPEIYIpPExICHUS 32 HeXKEJIaHU JIEKAPCTBEHU PEaKIMM KaTo 4acT OT OOLIMTe MEPKH 3a 0e30MacHOCTTa
Ha JIGKAPCTBEHUS MPOAYKT, THPrOBCKU KAaTAJI03W W [IEHOBU JIUCTH, IPU YCIOBHE Y€ HE BKIFOYBAT JaHHU
C peKJIaMeH XapaKTep M0 OTHOIIEHUE Ha JIEKAPCTBEHUS MPOJIYKT;



4. u3sBJICHUSI, OTHACSAIIHN CE J0 3/PABETO HA YOBEKA WMJIU 3a00JISIBAHUS, KOTATO T€ TUPEKTHO WIIH
WHIUPEKTHO HE HACOUBAT KbM JICUCHHUE, MPOPUIAKTHKA WU JUATHOCTUKA C JICKAPCTBEHU IPOAYKTH;

5. poBeXIaHUTEe OT MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEONAa3BaHETO KaMITAHWH 10 BAaKCHHUPAHE Ha
HACEJICHUETO, KOraTo CBBP3AaHUTE C TIX MaTepHad HE ChAbPKAT JIAHHU 32 KOHKPETEH JIEKApCTBEH

MPOJYKT.

Un. 245. (1) TputexaTensT Ha pa3pelicHHETO 3a ynorpeba € JIbKEH Ja Ch3Jajae HaydHO
3BCHO 3a pa3npoCTpaHCHHWE HAa WHQPOpPMAILUs 32 JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, 33 KOUTO € IOIYYHII
paspernieHue 3a ynorpeba 1o peia Ha TO3U 3aKOH.

(2) TlputexatensaT Ha pa3pelICHUETO 3a YIOTpeda € JTbKEH Ja:

1. rapaHTupa, 4e pekjaMaTa Ha JICKapCTBCHHUS POJYKT € MPE/ICTABeHA Ha HACEICHUETO MM Ha
MEIUIUHCKUTE CICIUAIMCTH BBB BHJ, CHOTBETCTBAIl HAa HM3WUCKBAaHUATA HAa Ta3W TJiaBa, M B
CBHOTBETCTBHUE C U3JIAJICHOTO pa3penieHue 3a pexiaama ot MAJL;

2. pasrmoJsiara ¢ JJaHHU ¥ MaTepUad OT BCUYKHM PEKIAMHU KaMIIaHWH, MPEANPUETH B PAMKUTE
Ha Heromara JICHHOCT, BKJIIFOUMTEITHO ¢ MH(OpMAIIKs 3a TPYIHTE, 32 KOUTO peKiiamara € MpeHa3HaueHa,
3a HAUMHA Ha OCHINECTBSIBAHETO I, KAKTO U 3a JlaTaTa Ha CTApTHUpPaHE Ha peKJIaMHATa KaMITaHuUs;

3. rapanTHpa 00y4CHHUETO Ha MEAUIIMHCKUTE ThPTOBCKH MPEICTABUTEIIH;

4. M3UBIHSIBA TOYHO M B ONPEICICHHUS CPOK YKa3aHUATAa Ha JUIHKHOCTHUTE JIMIA 110 KOHTPOJIA
Ha peKJaMara.

(3) MeauuuHCKUTE THPrOBCKHU MPEICTABUTEIHN TPSIOBA /1a TOKIAABAT Ha HAyYHHUTE 3BEHA 110 all.
1 Bcsika mH(pOpMaIMs 3a ynoTpedaTa Ha JEKapCTBEHHTE MPOJYKTH, KOMTO PEKIaMUPAT, OCOOCHO TI0
OTHOIIICHHE Ha WH(pOpPMAIUATA 332 HEXKEIAHU JICKAPCTBCHH PEAKIMH, ChOOIIECHH UM OT MEIUIIUHCKHUTE
CTCIUANCTH.

Y. 245a. (Hos - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cria ot 12.08.2008 r.) [lomycka ce pekiiama camo Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, 32 KOUTO € M3/IaJICHO pa3pelieHne 3a ynorpeda 1mo peia Ha TO3U 3aKOH.

Y. 246. (1) CrabpkaHUeTO Ha pekiamara TpsAOBa Ja ChOTBETCTBA HA TAaHHUTE OT 0JJ00peHaTa
MIPY pa3perniaBaHeTo 3a ynorpeda KpaTka XapaKTepPHCTHKA Ha JICKAPCTBEHUS MPOJIYKT U Ja MPeICTaBs
caMmo MOCOYECHHTE MPH pa3pellaBaHeTo 3a ynoTpeda Mmoka3aHwusl.

(2) Pexnmamara Ha JIEKapCTBEHHS MPOAYKT TpsAOBa Ja HAcOYBa CaMO KbM IIpaBHJIHATA MY
ynoTtpeda, KaTo mpeAcTaBs OOEKTUBHO TEPaleBTUYHUTE MOKAa3aHHUS Ha JIEKApCTBEHUS MPOIYKT, 0e3 na
MpeyBeINdaBa Bb3MOXKHOCTUTE 32 JICUCHHUE, MPO(HIIaKTHKA UITH TUAaTHOCTUKA C JIEKAPCTBEHUS TPOTYKT.

(3) Pexnamara He TpsiOBa J1a ChabpKa MOABEXKAAIIA HHDOPMAITHS.

(4) (Homa - ZIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Peknamara He MOXe 1a ChIbpiKa
npeaIoKeHue u/umu oberanme 3a mojapbK W/Win Apyra MMYyIEeCTBEHA WIIK HEUMYIIECTBEHA obJiara.

(5) (Hosa - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) MeAUIIMHCKH CHEIUATNCT WIIH
TUIE, TPEACTABSIIO CE 32 METUIIMHCKU CHEIUAIMCT, HE MOXKE Ja HM3BBPIIBA MpsSKa WM KOCBEHA
peKiIaMa Ha JIEKapCTBEHU MIPOJAYKTH B IMEYATHUTE U/WIIH B CIEKTPOHHUTE MEIUH, KAKTO M B HHTEPHET.

Un. 247. Tlpen HaceleHHETO ce JOMycKa pekiiaMa camMoO Ha JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH, KOUTO CE
OTITycKaT 0€3 JIEKapCKO MpeANICaHuE.

Un. 248. (J{om. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) M3BBH ciayuaute 1o wi. 247 ce



JOITyCKAT PeKJIaMHHM KaMITaHWW 10 BaKCUHHUPAHE, MPOBEKIAHM OT NMPUTEKATEIUTES HA pas3pelleHue 3a
ynotpeba, Mpu cra3BaHe W3UCKBaHUATA HA 4. 251 u mpu ycloBus M 1O pej, onpeleeHn B Hapeaoara
o wi. 249,

Yn. 248a. (Hos - JIB, Op. 71 or 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r.) 3abpaHsiBa ce pekiamara B
HMHTEPHET Ha JICKAPCTBEHH MPOAYKTH, KOMTO C€ OTIYCKAT I10 JIEKApPCKO MPeIicaHie, ¢ U3KIIOUCHUE Ha
pPEeKJIaMHU KaMITaHUU 110 BAKCUHUPAHEe, W3BBPIIBAHU 110 pesia Ha Wwi. 248 n 0100peHr OT KOMIIETEHTHUTE
OpraHH.

Un. 249. M3uckBaHusATa KbM peKiiaMaTa Ha JICKapCTBEHHUTE MPOAYKTH C€ OINpPENeysaT ¢ Hapeaoa
Ha MUHHUCTBHpA Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO.

Yn. 250. BasBieHue 3a paspellaBaHe Ha pekjiamMa Ha JIGKapCTBEH MPOAYKT CE IMojaBa OT
MPUTEKATEINS HA Pa3peIIeHUETo 3a yrnorpeda Ha JCKapCTBEHHS MPOIYKT WIH YITBIHOMOIICHO OT HEro
JIHILIE.

Y. 251. (1) 3a paspemiaBane Ha pekinamara juneTto mo wi. 250 noxasa B MAJI 3asBieHue mo
o0paser, 07J00peH OT M3IMTBIHUTEIHUS AUPEKTOP HA areHIUATA, IPHIPYKEHO OT:

1. npoexT Ha pekiamara;

2. HOTApUAJHO 3aBEPEHO ITBIHOMOIMHO OT MPUTEXKATENS Ha pa3pelieHHeTo 3a ynorpeoda,
KOTaTo 3asBIEHUETO CE MojaBa OT APYTo JUIIE,

3. NIUTepaTypHHTE W3TOYHHIM HA WM3MOJ3BAHUTE IUTATH, TAOIWIM WM JIPYTH MaTepHai,
KOraTo uMa TaKuBa,

4. TOKYMEHT 3a TUTaTeHa TaKca B pa3Mep, onpeiesicH B Tapudata mo wi. 21, am. 2.

(2) Mpoekrure 3a peknama 1o ai. 1, T. 1 TpsOBa na ca sicHH, ¢ pa3dupaeM TEKCT, B CIy4auTe,
KOTaTo MMa TakbB, M Jia JaBaT BB3MOXKHOCT 32 OIICHSBAaHE HAa BCHYKUTE UM EIIEMEHTH - TEKCT H
WIIIOCTPALINH.

(3) KM MAIJI ce cp3naBa ExcriepTen chBeT 1Mo pekiiamara. B cbhcTaBa My ce BKIIFOUBAT JIEKapu
U CHELHAIMCTH C MPAKTUYECKU ONMUT B oOjacTTa Ha pekinaMata. M3mbiaHutenHusaT aupektop Ha MAJI
OTIpeieNisi ChC 3alloBell ChCTaBa Ha CBHBETA, KbM KOWTO C€ BKIIIOYBAT IO €IWH MPEJICTABUTEN Ha
Komucusara no npodecronanHa eTuka Ha bbarapckus jiekapcku cbio3, Ha bearapckus 3p0oiexapcku
Cbi03 W Ha bearapckust gapmamneBTHYEH ChIO3, pa3Mepa Ha BB3HArPaKJICHHETO HA WICHOBETE My U
YTBBP’KAaBa MpaBUJIHUK 33 YCIOBMSTA U pena 3a padorata My. B cbhcTraBa Ha cbBeTa Morar Jia Obaar
BKJTIOYCHH U MPEJICTABUTENH HA MMAIMEHTCKUTE OPTraHU3alHH.

(4) CoBerhT 110 ai1. 3 U3rOTBsI EKCIEPTH3a MO MPOEKTa Ha peKiiaMaTa v MOATOTBSI CTAHOBHIIIE /10
M3IBJIHATENHUA qupekrop Ha MAJL

(5) Ilpu ycraHoBsiBaHEe Ha HECHOTBETCTBHS Ha peKjaMaTa C W3MCKBAaHHATA HA TO3HM 3aKOH B
7-THEBEH CPOK OT JaTaTa Ha TojaBaHe Ha 3asBieHueTo 1o ai. 1 MAJI naBa mucMmenwm yka3zaHus 3a
OTCTpPAHSIBAHETO UM B €IHOMECEUEH CPOK OT JlaTaTa Ha yBeJoMieHneTo. CPOKbT 3a MPOU3HACSIHE CIIUpPa
Jla Tede 3a Ieprojia OT JeHs Ha YBEJOMSBAHETO JI0 OTCTPAHSIBaHE HAa HECHOTBETCTBUSATA.

(6) B cmywaii ye 3asBUTENSAT HE HM3IBJIHU yKa3aHUSATa B €IHOMECEYEH CpPOK OT Jarara Ha
YBEIIOMSIBAHETO TI0 al. 5, IpoIleIypara o pa3perraBaHeTo ce MpeKpaTsBa.

UYn. 252. (1) B emHOMECedeH CpOK OT MpeAcTaBsHEe Ha AOKyMeHTanusTa mo €wi. 251, an. 1 B3



OCHOBA Ha CTAaHOBHUIIETO 1O 4. 251, an. 4 m3nbaHUTETHUAT nupekTop Ha MAJI pa3pemasa che 3amoBesn
pekiamara WM MpaBd MOTHBHpAH OTKa3, 32 KOETO YBEAOMSBA IMPUTEKATENS HA Pa3pelIeHUETO 3a
ynotpeoa.

(2) (Homa - B, 6p. 60 or 2011 r., B cuna or 05.08.2011 r.) Koraro B cpoka mo an. 1
M3MBIHUTENHUAT nupekTop Ha MAJI He paspemu cbe 3amoBe] pexjiamara Wik He HalmpaBU MOTHUBHpAH
OTKa3, ce MpHEMa, Ye € HAIMIIC MBIIYAIMBO ChIJIacHe C pOoeKTa Ha pekiaama mo wi. 251, an. 1, 1. 1 u T
MO3Ke Ja Ob/ie pa3npoCTpaHsIBaHa.

(3) (IMpemumnua an. 2 - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuima ot 05.08.2011 r.) Otka3sT Ha
U3MBJIHUTEIHUS JUPEKTOp MOJUIeKHM Ha OOXKalBaHe MO peAa Ha AJIMUHHUCTPATHBHOMPOLECYaTHUS
KOJICKC.

Yn. 253. (1) U3manenoto paspelinenue Ha pekiaMata 1mo wi. 252, air. 1 ce oTHacs 3a KOHKpETEeH
JIEKapCTBEH MPOAYKT B pAMKUTE Ha CPOKA HAa BAIMJHOCT HA Pa3peIICHUETO MY 3a yoTpeoa.

(2) Koraro ca W3BBpPIICHH MPOMEHH B Pa3pelIeHUETO 3a yrmoTpeba Ha JEKaPCTBEH MPOIYKT,
KOUTO BOJAT JI0 IPOMEHU B pa3pelleHa pekjaMa Ha TO3U MPOAYKT, IPUTEKATEISAT HA Pa3pelIeHUETO 3a
ynoTtpeda nogasa B MAJI 3asBiieHue 3a mpoMsiHa.

Un. 254. Tlpu npomMsiHa Ha paspelreHaTta pekiama jumero mo wi. 250 momaBa 3asBIeHUE 10
pena Ha 4. 251.

Yn. 254a. (Hos - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cmima or 05.08.2011 r.) (1) Peknamara,
NpeaHa3HaYeHa 3a MEIMIIMHCKUTE CIISIUAINCTH, HE Ce pa3pelnasa 1o peaa Ha wi. 250 - 252.

(2) Pexmamara mo ai. 1 ce pasmpocTpaHsBa cjel mojaBaHe Ha yBeaomienue no MAJI, kem
KOETO Ce IpuJiara MpoeKT Ha pekiamaTa, ¥ IPpH Clla3BaHe M3MCKBAHMATA Ha Ta3u IJIaBa M Ha HapejadaTa
o ui1. 249.

Yn. 255. (1) 3aOpansiBa ce pasmpoOCTPAHEHHETO HA MOCTPHU Ha JIEKAPCTBEHU IMPOAYKTH,
ChIBPIKAIIN HAPKOTUYHH BEUIECTBA [0 CMUCHIIA Ha 3aKOHA 32 KOHTPOJ BbPXY HAPKOTHUYHHUTE BEIIECTBA
U TIPEKYpPCOpHUTE.

(2) 3abOpaHsiBa ce AMPEKTHOTO MPEIOCTABSIHE HA MOCTPU Ha JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH OT
MEIULUHCKUTE ThPrOBCKU MPEACTaBUTENH 10 Wwi. 244, an. 1, T. 3 Ha HaCeNEHHUETO.

Un. 256. MocTpu OT JeKapCTBEHH MPOAYKTH C€ MPEIOCTABAT HA MEIUIMHCKH CHEIHaINCTH
IIPU yCJIOBUS U 110 pejl, Onpe/ieieH B Hapeaoara mo wi. 249.

Y. 257. (1) MeaunuHCKUTE THPrOBCKU TpEACTaBUTENH 1o wi. 244, an. 1, T. 3 TpsiOBa na ca
npeMuHanu OoOy4eHUs, OpraHU3UpaHH OT MPHUTEKATEIs Ha Pa3pelIeHUEeTO 3a ynotpeda, KOWTO T'H e
Ha3HAYWI, J1a IPUTESKABAT HAYYHH MMO3HAHUS U J]a MOTaT Jla MPEJOCTABAT TOYHA U BH3MOXKHO Hail-IIbJIHA
uHpOpMAIHS 32 JICKApCTBEHUSI TPOIYKT, KOUTO MPEIICTABSAT.

(2) Tlo Bpeme Ha BCSKO IMOCEIICHHE MEIUIIMHCKUTE THPrOBCKH IMPEJCTABUTENM TPsOBa Ja
pasrmouiaraT ¢ KpaTrkara XapakTepHCTHKa Ha POIYKTa M C JaHHH 33 ICHUTE Ha JIEKApPCTBEHUS MPOJIYKT H
3a yCJIOBHSTA 3 3aITAIaHeTO MY U JIa T'H IPEIOCTABAT IIPU ITOUCKBAHE.

(3) Ilpm mnpexncraBsHe Ha JIEKAPCTBEHW NPOIYKTH NpPEA MEAUIMHCKA CHEIUAIUCTH



MEIUIUHCKUTE THPTOBCKHU MPEICTABUTEIN HE MOTAT Jla MpemiaraT MoJapbiiy U Apyra UMYyIIeCTBEHA H
HEUMYIIECTBEHA o0Jiara.

I'n1aBa ABaHaaeceTa.
PET'YJIUPAHE HA LIEHUTE HA JIEKAPCTBEHUTE IMPOAYKTH (3ATJI. U3M. - /1B, BP.
102 OT 2012T".)

Pasznea .
HauuonajieH chbBeT MO LIEHH H peuMOypcupane Ha Jekapcrsenute npoaykru (Hos - 1B, op. 102
or 2012 r., B cuaia ot 21.12.2012 r.)

Yn. 258. (U3m. - /1B, op. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r., u3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) (U3wm. - JIB, 6p. 43 ot 2016 r.) KbM MHHHCTBpa Ha 3/paBeONa3BaHETO Ce
ch3aBa HamnmoHalneH ChBET MO [CHH W pPeHMOypCHpaHe Ha JICKAPCTBCHUTE MPOAYKTH, HApHIaH
no-HartaTek "chBera. CHBETHT € IOPUAMYECKO JIMIIE Ha OFO/DKETHA M3IPBKKA - BTOPOCTCIICHCH
pasnopenuTen ¢ OromKeT. Tol € ¢hC cTaTyT Ha AbpiKaBHA KOMUCHS che ceanuiie Ip. Codusi.

(2) Heitnoctra Ha cbhBeTa ce (UHAHCHPAa OT AbPXKABHUSA OODKET Ype3 OpKeTa Ha
MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO.

(3) CobBeThT € KOJIerHaeH OpraH U Ce€ ChCTOM OT MpEACEaaTeN U MIECTHMA YICHOBE, OT KOUTO
TpUMa ca JIeKapu WA MarucTbp-hapMareBTH, ABamMa OPUCTH U ABaMa MKOHOMHUCTH, BCHUKH ChC CTaX
[0 CIEIHATHOCTTa HE MO-MajJKo oT 5 roauuu. IIpeacenarenar U wieHOBETE Ha ChBETAa Ce M30HMpar u
OCBOOOKIaBar C perieHrne Ha MUHHCTEPCKUST CBBET 10 TMPEUIOKECHHE HAa MHHHCTBpPAa Ha
3apaBeonasBaneTo. [Ipeacenarensat ppKOBOIU ISHHOCTTA HA ChBETA U TO MPEACTABIIABA.

(4) YnenoBeTe Ha ChBETA HE MOTAT Jia 3a€Mart JUTHKHOCT WITH J1a U3BBPIIBAT ICHHOCT MO wi. 19,
ant. 6 oT 3aKoHa 3a aIMHUHUCTPALIUATA.

(5) HeitroctTa Ha ChBETA Ce MOANIOMAra OT aIMHHHUCTPAIHS, YUATO CTPYKTypa U OpraHU3arus
Ha paboTa ce OMpeelAT ¢ YCTPOUCTBEH MPABMIHKK, IPUET OT MUHHUCTEPCKUS ChBET.

Yn. 259. (U3m. - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r., u3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) CBeTshT:

1. yrBBpKIaBa, OTKA3Ba Ja YTBBPAU, H3MEHS WM 3aJMYaBa IIeHa Ha JIEKapCTBEHH MPOIYKTH IO
1. 261a, an. 1;

2. YTBBPXKJaBa, OTKa3Ba Jla yTBBPIU, U3MEHs MM 3ajiuaBa IpeieiiHa I[eHa Ha JICKapCTBEHH
MPOJYKTH 10 4ui. 261a, an. 2;

3. peructpupa, OTKa3Ba Ja PETUCTPUpPA, M3MEHS WIHM 3ajldyaBa I[EHW Ha JIEKAPCTBEHUTE
MPOJYKTH, OTITYCKaHU Oe3 JIeKapCcKo Impeanucanue mno 4i. 261a, amn. 3;

4. (m3m. - [IB, Op. 48 ot 2015 r.) yTBBpKIaBa, OTMEHS WM U3MEHs (hapMakKo-TeparneBTHIHU
PBHKOBOJICTBA, BKIIOYBAIM KPUTEPUU 3a OIEHKAa Ha pe3ylTaTa OT MpuilaraHaTa Tepamusi, KakTo U
MPETOPBHKU 332 aJTOPUTMH 32 JICYCHHE C JICKAPCTBEHH IPOIYKTH, IMPEIUIOKEHH OT CHOTBETHHUTE
HAI[MOHATTHU KOHCYJITAHTH, MEIUIIMHCKU HAyYHU JPYKECTBA M €KCIEPTHU CHBETH, IIPU YCIOBUS U TI0
pen, onpezeneHu ¢ Hapeabata o wi. 261a, ai. 5;

5. BKIIIOYBA, MPOMEHSI WM M3KJIIOYBA JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH OT [lO3UTHMBHUSA JEeKapCTBEH
CIIHCEK;

6. monabpxka u akTyanu3upa [103uTHBHUS JT€KapCTBEH CIHCHK;

7. (noBa - 1B, Op. 48 ot 2015 r.) moaabprka peMMOYPCHUSI CTAaTyC Ha JISKAPCTBEHUTE MPOITYKTH
Ha BCEKU TPU FOJIMHU OT BKIIOYBAHETO UM B [103UTHBHMS IEKapCTBEH CIUCHK;

8. (moBa - JIB, Op. 48 or 2015 r.) oka3Ba ChACWHCTBHE NpPU JOTOBAPSHETO HAa OTCTHIIKH B



ciydaute 1o ui. 45, an. 10, 13 u 19 ot 3akoHa 3a 31paBHOTO OCUTYpPSIBaHE 3a JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, 32
KOUTO ca MOJIaJICHH 3asIBICHUS 32 BKIIOUYBaHe B [{03UTHBHUS JT€KapCTBEH CITUCHK.

(2) CeBeThT BOAM IMYOJUYHU PETHCTPH Ha!

1. yrBBpACHUTE LIEHU HA JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 1o wi. 261a, ai. 1;

2. YTBBPJACHHTE MPECITHY IICHU Ha JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH 10 wi. 261a, an. 2;

3. perucTpupaHuTe IIeHU Ha JEKapCTBEHUTE MPOIYKTH 1o ui. 261a, an. 3.

(3) CwBersT OCHIIECTBSIBA KOHTPOJI BBPXY MpoAaxOaTa Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH C
YTIBBpJICHA LI€HA, MTPEJICJIHA [IeHa U PETUCTPUPAHA IICHA.

(4) CoBeThT npueMa MUCMEHHUTE 3asBJICHUS 332 YTBBPIKIABAHE WM PETUCTPUPAHE HA IICHA WK
3a BKJIIOYBAaHE, M3KJIIOYBAHE W IPOMEHU HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH OT [lO3WTHBHMSA JE€KapCTBEH
CIIMCBHK IO Ta3W TJIaBa, M3BBPINBA MPOBEPKH M MPOYYBAHHS IO TSIX M CE MPOU3HACS C MOTHBHPAHU
pEIICHUS.

(5) CoBeThT cHOMpa TaKCH B pa3MEpH, OIpeac/ieHd B Tapudata mo wi. 21, ai. 2, 3a mojaBaHe
Ha 3asBJICHUS 3!

1. yTBBpKAaBaHE, PErHCTPUPAHE WM MPOMSHA B YTBBPJCHATA WM PETUCTPHpaHaTa IieHA Ha
JIEKapCTBEH MPOYKT;

2. (m3m. - 1B, Op. 48 ot 2015 r.) BK/ItOYBaAHE, MPOMSHA WM MOIbPXKAHE HA PEUMOYPCHUS
CTaTyc Ha BKJIIOYEH B CITUCHKA MO WI. 262, ajn. 1 nexapcTBEH MPOIYKT.

Y. 259a. (Hos - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 05.08.2011 r., u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) 3acenanusita Ha ChBETa ca PEJAOBHM, aKO Ha TSIX MPUCHCTBAT MOBEYE OT
MIOJIOBUHATA OT OOIIKs Opoii Ha YWICHOBETE MY.

(2) CeBersT B3eMa pelicHHS C MHO3MHCTBO IOBEYE OT IOJIOBHMHATa OT oOumms Opoil Ha
YJICHOBETE CH.

(3) Ha 3acemanmsta Ha chBeTa MOXKE Ja ObJAT KaHCHU Ja NMPHCHCTBAT 3aWHTEPECOBAHHUTE
CTpaHH, KOUTO C€ YBEJOMSBAT 3a JaraTa M 4Yaca Ha 3acelaHHeTO, B KOETO IIe Ce pasriexzaa
HaIpaBEHOTO UCKaHE.

Y. 2596. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuina ot 05.08.2011 r., usm. - /IB, 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) CeBeThT ce nmpousHacs B CPOK JI0:

1. mectaeceT AHU, KOTaTo € MOAaEHO 3asBJICHHE 32 YTRBPKIaBaHe Ha IeHa o 4. 261a, an. 1
Y BKITFOUBAHE Ha JICKAPCTBEHUS MPOAYKT B [I03UTHBHUS JICKAPCTBEH CIHCHK;

2. TpuaeceT THH, KOTaTo € MOJaJCHO 3asBIIEHHE 3a MPOMSHA WIM 3aJIMYaBaHE Ha BKIIOYEH B
[To3uTHBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK TPOIYKT;

3. TpuUIeCeT THU, KOTaTo € MOJAaJeHO 3asBlIEHUE 3a YTBbP)KIaBaHe, MPOMSHA WM 3aTUYaBaHe
Ha 1eHa o wi. 261a, a. 2;

4. TpueceT AHU, KOTaTo € MOAaeHO 3asiBICHUE 32 PETUCTPUPAHE, IPOMSIHA UJTH 3aIMYaBaHe Ha
eHa mno wi. 261a, an. 3;

5. TpuzeceT IHU 3a YTBbpXKAaBaHe/perucTpUpaHe Ha IICHa Ha JIEKAPCTBEHH MPOYKTH, 38 KOUTO
€ MOJIYYICHO pa3pelIeHHe 3a mapajieieH BHOC,

6. (HoBa - /IB, Op. 48 ot 2015 r.) neBetaecer AHU, KOTATO € MMOAAACHO 3asBJICHUE 32 BKIIFOYBAHE
B [To3UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIMCHK HA JICKAPCTBEH IMPOAYKT C HOBO MEXIYHAPOIHO HEMATCHTHO
HAaUMEHOBAHHUE;

7. (moBa - JIB, Op. 48 or 2015 r.) mectaeceT OHH, KOTAaTO € MOAJCHO 3asBICHHE 3a
MOAIbpPKAHE Ha PEUMOYPCHHS CTAaTyC Ha BKIIIOUEH JIEKApPCTBEH MPOAYKT B [l03UTHBHUS JieKapCTBEH
CITUCHK.

(2) 3a nexapcTBeHUTE MPOAYKTH 10 Wi. 262, all. 5 ChbBETHT ce MPOU3HACSA B CPOK JIO TPHUIECET



JTHU, KOTAaTO € TMOJaJeHO 3asBJICHHWE 3a YTBBP)KIaBaHe Ha IeHa 1o wi. 26la, an. 1 u BKIOYBaHE Ha
npoaykra B [103uTUBHUS JIEKAPCTBEH CIIUCHK.

(3) Cpokosere 1o ai. 1 1 2 3armouBaT J1a TEKAT OT JaraTa Ha IMOJaBaHe Ha 3asBICHHE 110 pela Ha
HapenoOara o wi. 261a, amn. 5.

Y. 2598. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r., orm. - /1B, 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuia ot 21.12.2012 r.)

Y. 259r. (Hos - IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r., ot™m. - IB, 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuia ot 21.12.2012 r.)

Y. 260. (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cria ot 05.08.2011 r., u3m. - B, 6p. 102 or 2012 r.,
B ciwia ot 21.12.2012 r.) JIbpkaBHUTE OpraHH, JIBKHOCTHUTE JIMIA U 3asSBUTEIIMTE 10 Ta3W IjiaBa ca
JUTB)KHH J]a OKa3BaT ChJICHCTBUE HA CHBETA U HA CIY)KUTEINUTE B HETrO IPH U3ITHIHEHUE HA BH3JIOKCHUTE
UM 33/TBJDKEHHS.

Y. 261. (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cria ot 05.08.2011 r., u3m. - B, 6p. 102 or 2012 r.,
B cwia or 21.12.2012 r.) (1) YUneHoBeTe Ha ChBETa M HErOBUTE CIY)KUTEIH Ca JUIBKHU Jla HE
pasriacsiBar oOcTosiTelIcTBa M (paKTH, CTAaHAJM MM WM3BECTHU TPH WM IO IOBOJ H3IIBJIHCHHE Ha
CIyKEOHUTE MM 33JbJDKCHHS [0 TO3M 3aKOH, OCBEH I10 MHMCMEHO MCKaHE Ha JbPXKABEH OpraH, KOraro
TOBA € MPEABUCHO ChC 3aKOH.

(2) BB BpB3Ka CbC 3aJABJDKCHUSATA CH O al. 1 Juiiata MOANMCBAT JCKIapalms 1o odpasell,
YTBBPJAEH OT MpeJceaaTelis Ha ChBETA.

Paznea Il.
PeryimmpaHe u perucTpupaHe Ha IeHHTE HA JEeKAPCTBEHUTE MPOAYKTH. AJITOPUTMH 32 JieUeHHe ¢
aexapcreenu npoaykru (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuuta ot 21.12.2012 1.)

Yn. 261a. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 05.08.2011 r., u3m. - /IB, 6p. 102 ot 2012 1.,
B ciia or 21.12.2012 r.) (1) CeBeTsT perynupa HEHUTE Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, BKIIOUBAHU B
[To3uTHBHUS JTEKaPCTBEH COUCHK 10 Wi. 262, an. 1 u 3amnamanu ¢ myOJIUYHHA CPENICTBA, B ChOTBETCTBHE
C Hali-HUCKUTE pe(epPEeHTHH LIEHU OT IbPKABU WICHKH.

(2) CoBethT peryiupa MpeIeHUTE IICHU Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, KOMUTO CE OTIYCKAT IO
JIeKapCcKO TMpeAnucaHue, U3BbH Te3U MO al. 1 B ChOTBETCTBUE C HaW-HUCKUTE pedEepeHTHH LIEHH OT
IbP)KaBU YJICHKH.

(3) CobBerbpT perucTpupa MaKCUMalHH NpPOJAKHU LEHH Ha JpeOHO Ha JIEKapCTBEHHTE
MPOAYKTH, KOUTO CE OTITyCKaT 0e3 JIeKapcKo MpecaHue.

(4) Lienara, onpeneneHa o peaa Ha ai. 1, e u npeaenHa 1eHa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH TIPU
npoaak6aTa UM Ha ApeOHO.

(5) MuHHCTEpCKUSAT CHBET MO TMPEII0KEHHEe HA MUHUCTBpPA Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO OINpPEess C
Hapen0a ycloBUsTA ¥ MpaBWIATa 3a PETyJUpaHe Ha IIEHUTE Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH IO ai. 1, 3a
peryiaupaHe Ha NpeJeHUTE LEHH Ha OTIYCKAaHUTE IO JICKApCKO MpEANUCcaHue JEKapCTBEHU MPOAYKTH
1Mo aj. 2 mpu mpoaaxdata UM Ha IpeOHO, KaKTO W YCIOBHATA M pela 3a PEruCTpUpaHe Ha IICHUTE Ha
JIEKapCTBEHHUTE MPOIYKTH, KOMTO C€ OTIyCKAaT 0e3 JIeKapCKO MpearcaHue.



Yn. 262. (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cria ot 05.08.2011 r., u3m. - IB, 6p. 102 or 2012 1.,
B cuina ot 21.12.2012 r.) (1) (M3m. - JIB, 6p. 15 or 2013 r., B cuna ot 01.01.2014 r.) ITo3uTHBHUST
JICKapPCTBEH CIUCHK CE M3TOTBS U MOJIbPKA OT ChBETA M BKIIIOYBA JICKAPCTBEHU MPOJIYKTH, OTITYCKAHU
0 JICKapCKO MPEIIUCAHNEe U 3aIlIalllaHu Che cpeacTBa oT Oromkera Ha H30K, ot abpikaBHHS OrOIKET
M3BBH 00XBaTa Ha 3ab/DKHTEIHOTO 3JIPABHO OCUTYpsIBaHE, OT OO/DKETa Ha JIeYeOHUTE 3aBEICHHUS I10
4. 5 or 3akoHa 3a JeuyeOHUTE 3aBE/ICHHUS U OT OrOJDKETa Ha JICUeOHUTE 3aBENICHHS C TbPIKABHO H/HUiH
obmuHcko ydactue 1mo wi. 9 u 10 ot 3akoHa 3a jedeOHUTE 3aBEACHMUS.

(2) T1o3UTUBHUSAT JIGKAPCTBEH CIUCHK BKIIOYBA JICKAPCTBCHH MPOIYKTH, KIACUPHUIIMPAHH IO
(apMaKoJIOTHYHM TPYIH CHIVIACHO KOJa IO aHATOMO-TEePAleBTUYHO-XMMUYHATA KIaCH(PHUKAIUA, ChC
CHOTBETHUTE MEXKIYHAPOJHU HEMATEHTHH HAMMEHOBAHUs, MPUHAJICIKAIIUTE KbM TSIX HANMECHOBAHUS,
ChC CHOTBETHATA AcPHHHMpAHA JHEBHA I03a/TeparneBTHYEH Kypc, lieHa mo wi. 26la, am. 1, mpenenna
[[EHA Ha JIEKAPCTBEHUTEC NPOAYKTH NpH TpoAaxdara UM Ha JpeOHO, pedepeHTHa CTOMHOCT 3a
neduHMpaHa THEBHA [03a/TeparneBTHYCH Kypc, CTOWHOCT Ha ONAaKOBKaTa, M3YHCICHA Ha 0asa
pedepeHTHa CTOMHOCT/TepaneBTHYEeH Kype 3a jaeduHUpaHa JHEBHA J103a M HUBO Ha 3alUiallaHe,
HEOOXOIMMH 3a JICYCHUETO UM, KaKTO U 3a00JIsIBAHUS 110 MEKIyHapoeH Ko Ha 3abonsaBanusata (MKB).

(3) 3a sexkapcTBeHHUTE MPOAYKTH, 3a KOWTO HsSMa OINpejaeicHa AcuHUpaHa THEBHA [103a,
pedepeHTHaTa CTOMHOCT ce Ompeess Ha 0a3a TepaneBTHUCH KypC, KOHIICHTPAIUS HIIH 00CM.

(4) (Jom. - IB, Op. 48 ot 2015 r.) JlekapctBeHuTe NpoaykTd B [103UTHUBHHS JIeKapCTBEH
CIMCBK C€ TMOa0HMpaT ChOOpPAa3HO JOKa3aTeJICTBA 3a C(PHUKACHOCT, TepamneBTHYHA e(EKTHBHOCT,
0e30MmacHOCT W aHAIHU3 Ha (DapMaKO-MKOHOMHUYECKH IOKA3aTeld KaTo 3a JIEKAPCTBCHHUTE MPOIYKTH C
HOBO MEXJIYHApOJHO HENATCHTHO HAWMEHOBAaHHE CE M3BBPIIBA M OLICHKA HA 3J[PABHUTE TEXHOJIOTHH.
Ornenkara Ha 3/[paBHUTE TEXHOJIOTUU CE M3BBPIIBA TIPHU YCIOBUS U 1O PEJl, ONPEACICHH ¢ Hapexda Ha
MHUHHCTBPA Ha 3/paBeONa3BaHETo.

(5) Koraro enuH niu moBeye JEKapCTBCHH MPOIYKTH ChC CHIIOTO MEXKIYHAPOIHO HEMATCHTHO
HAaUMEHOBaHME, JIeKapcTBeHa (OpMa M KOHIICHTpAIlMs Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO, C M3KJIIOYCHHE Ha
JIEKapCTBCHUTE TMPOAYKTH Mo wi. 29, Bede ca BKIOYCHH B CHOTBETHAaTa 4actT Ha [lo3uTuBHUS
JIEKapCTBEH CIIMCHK, HE CE€ M3BBPIIIBA OlLIEHKA IO aj. 4.

(6) [To3UTUBHUAT JIEKAPCTBEH CIUCHK BKJIFOYBA!

1. nekapcTBeHU NPOAYKTH, IPETHA3ZHAYCHH 32 JIEYCHHE Ha 3a00JIsIBaHUs, KOUTO Ce 3aruiamaT Mo
pena Ha 3aKOHa 3a 3J[PaBHOTO OCUTYpSIBaHE;

2. NeKapcTBeHW NPOAYKTH, 3alllalllaHd OT OI0/DKeTa Ha JIe4eOHUTE 3aBEelIeHUs MO WI. 5 OT
3akoHa 3a JiedeOHUTE 3aBeICHHs M OT OI0/DKeTa Ha JIeueOHHUTE 3aBEACHHUS C AbP/KaBHO /MM OOIUHCKO
yuactue o wi. 9 u 10 ot 3akoHa 3a jeuyeOHNUTE 3aBe/IeHUS;

3. JIeKapCTBEHW TMPOAYKTH, MpeaHa3HaueHu 3a Jjedenne Ha CIIMH, Ha wHbeknmo3Hn
3a0onsBaHUs, Ha 3a00JsBaHMs M3BHH 00XBaTa Ha 3aKOHA 3a 3/PAaBHOTO OCUTYpsBaHe, 3alljlalllaHu T10
pena Ha wi. 82, an. 1, 1. 8 ot 3akoHa 3a 3/paBETO, KAKTO M BAKCHHH 32 33]IBJDKUTCITHA UMYHU3AIUHA U
pPEUMYHHU3AlNK, BaKCUHU MO CHEIMATHU MOKa3aHWs U MPU M3BBHPEIHU OOCTOSATENCTBA, CHEIM(PUIHU
CepyMH, UMYHOTJIOOYJIMHH,

4. mpenenHa 1I€HA HA JIGKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 1o wi. 261a, an. 4 o eneMeHTH.

(7) MunucrepcTBoTo Ha 31paBeonassanero 1 H30K morat na mpapst npeiokeHust 10 ChBeTa
mo wi. 258, an. 1 3a mpepasriiexaaHe Ha BKIIIOUEHU JIEKapCTBEHH MPOAYKTU B [103UTUBHUS JTeKapCTBEH
CTIMCHK TIPU YCIIOBUS | IO pPell, onpeeNieHn B HapeadaTa mo wi. 261a, ai. 5.

(8) Hanmonannara 31paBHOOCUTYpUTETHA Kaca 3aIuialia JICKapCTBEHUTE MPOIYKTH 10 al. 6, T.
1 npu ycnoBusiTa ¥ 10 pena Ha HapenOara mo wi. 45, an. 9 ot 3akoHa 3a 3[PaBHOTO OCUTYpsIBaHE.

(9) (Hosa - 1B, Op. 18 ot 2014 r., mom. - IB, Op. 48 or 2015 r.) YcioBusrta, nmpaBuiara u
KPUTEPUHTE 3a BKIIOYBAHE, MPOMEHH W/WIIM M3KJIIOYBAHE Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH OT [103UTHBHHS
JIEKapCTBeH CIUCHK M 3a MOAIBbp)KAaHE HAa PEUMOYpPCHHUS CTAaTyC Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH Ce



ompenensaT B HapeaOara mo wi. 261a, an. 5.

(10) (Homa - AAB, 6p. 48 ot 2015 r.) JlekapcTBenute npoayktu mo wi. 45, an. 10, 13 u 19 ot
3akoHa 3a 3IPaBHOTO OCHTYpsIBaHE, 32 KOWTO HE ca JIOTOBOPEHH OTCTBIIKH, HE CE€ BKJIIOYBAT B
[To3uTHBHUS JEKAPCTBEH CIUCHK. JIOrOBOpPHUTE 3a MPEJOCTAaBSIHE HA OTCTBHIIKH IOCTHIIBAT B CHBETA IO
pen, onpezesieH B HapeaOaTa mo wi. 261a, an. 5.

(11) (Hosa - IB, Op. 48 ot 2015 r.) JlekapcTBeHUTE MPOIYKTH, 32 KOUTO B MPOIIEIypaTa 10 Y.
259, an. 1, 1. 7 He ce MOKaxke MOJIOKHUTEITHATA OIEHKA MPH TIXHOTO BKIIOYBAHE, CE M3KIIOYBAT OT
[To3UTHBHUS JIEKAPCTBEH CITHCHK.

(12) (Homa - ZIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) 3a momaBaHe Ha 3asBICHHE 3a
MOJIy4aBaHe Ha OILIEHKA Ha 3J[PaBHUTE TEXHOJOTHH MO ai. 4 MUHHUCTEPCTBOTO Ha 37paBEONa3BaHETO
chOMpa Takca B pa3mep, onpeaesieH ¢ Tapudara mo wi. 21, amn. 2.

Yn. 262a. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., ot™m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuia ot 21.12.2012 r.)

Yn. 263. (U3wm. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 05.08.2011 r., u3m. - 1B, 6p. 15 ot 2013 1., B
cuna or 01.01.2014 r.) Cbc cpeactBa OT AbP)KaBHHS OMOKET M3BBH 00XBaTa Ha 3aJbIDKHTEIHOTO
3[paBHO OCHUTYpsIBAHE MOraT Ja C€ 3aIulamar JICKQpCTBEHW MPOJIYKTH, OTIYCKaHH IO JIEKAPCKO
MpeAnucaHue, KOUTO He ca BKIIOUEHH B CIIUCHKA 1O 4. 262, an. 1, HeoOXoauMu 3a PO HITaKTHKA HIIH
JICYCHHWE TIPU CNUJACMUYHH B3PUBOBE, CMHJICMUHW, MAHACMHHM, KAKTO W TPH HAIAYUETO HAa
MPEIoJiaraeMoO HJIM TOTBBPACHO Pa3lpPOCTPAHCHHE Ha XUMHYECKH WM OWOJOTHYHHM areHTH WIIN
SIIPeHA PaIHaIIs.

Y. 264. (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cria ot 05.08.2011 r., u3m. - IB, 6p. 102 or 2012 r.,
B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) ([dom. - IB, 6p. 18 ot 2014 r.) [Ipu npeycraHoBsiBaHE Ha MPOAAKOHUTE IO
uy1. 54, an. 3 Ha JIeKapCTBEH NMPOJIYKT, KOWTO € BKIIOUeH B [103UTHBHUS JIEKapCTBEH CIHUCHK, H KOraTo B
pPaMKHUTE Ha CHOTBETHOTO MEXKIYHAPOTHO HETIATEHTHO HAMMEHOBAaHHME HsAMa pa3pelieH 3a ynorpeda Imo
TO3M 3aKOH JpPYr JIEKAPCTBEH MPOAYKT, NPUTEkKATEIAT Ha pa3pellieHUueTo 3a ynorpeda MHUCMEHO
yBenomsiBa MUHHCTEPCTBOTO Ha 37paBeolia3BaHeTo M HarmoHaIHUS ChBET IO IEHH U peuMOypcHpaHe
Ha JICKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH.

(2) (dom. - B, 6p. 18 ot 2014 r.) [IpuTtexkarensar Ha pa3pelICHUETO 3a yrnoTpeda MHUCMEHO
yBeoMsBa MHMHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBeona3BaHeTo U HalnmoHamHMs ChBET MO IIEHW U peuMOypcupaHe
Ha JICKApCTBEHHUTE MPOJYKTH U B CIYYanWTe Ha MPEYCTAHOBSIBAHE MPOJAKOUTE Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT,
YUATO LI€HA CIYXH 3a ONpesiessiHe Ha peepeHTHA CTOMHOCT B pAMKUTE HAa CbOTBETHOTO MEXIYHApPOIHO
HEMaTeHTHO HAMMEHOBAHUE M JIEKapCTBeHa (hopma.

(3) Koraro mpoaykTsT 1o an. 1 u 2 e mpeqHa3Ha4yeH 3a JIeueHHe Ha 3a0O0INSBaHUs, KOHTO CE
3aIuIamar mo peaa Ha 3aKoHa 3a 37JpaBHOTO OCHTYPsIBaHE, MPUTEKATENAT Ha pa3pelIeHUETo 3a yroTpeda
nucmeno yBenomsBa 1 H30K B cpokosere no ai. 4.

(4) TlputexarenaT Ha pa3pelIeHUETO 3a ynoTpeda € [UIkKEH Jla U3BHPIIN YBEAOMICHHETO 10
an. 1 He mo kbcHO oT 18 Mecena npeau faTaTa Ha MPEyCTAaHOBSBAHE HA MPOJAXOUTE, a B CIydyauTe 1o
aJl. 2 - He T0-KBbCHO OT TPH Mecela Ipen JaTata Ha MPeyCTaHOBSIBAaHE Ha MPOaKOHTe.

(5) (Hom. - JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) Jlo mpeycraHoBsiBaHE Ha mpopaxOute mo amr. 1 m 2
MPUTEKATENAT Ha Pa3pElICHHETO 3a YIoTpeda € IBKEH Ja OCHTYPH TOCTAaThYHH KOJIHYECTBAa OT
CbOTBETHHUS JICKAPCTBEH MPOJYKT 3a 3aJ0BOJIIBAHE HA 3[PaBHUTE MOTPEOHOCTH, OCBEH B CIIydauTe,
KOTaTo MPEYyCTAHOBSBAHETO CE JBJIKH HAa HAKOE OT OCHOBAHHUATA 1O WI. 276 Wiu 1mo . 277.

(6) Cnen m3TMyaHe Ha CpPOKOBETE MO al. 4 MPUTEKATENAT HA Pa3peUICHUETO 3a yrnorpeda
moJiaBa 3asBICHHE M CHOTBETHUTE JOKYMEHTH 32 W3KIIOYBAaHE HA JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT OT
[To3UTHBHHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK.



(7) Koraro cies nmpeycraHOBsIBaHE MPOJAKOUTE HA JICKAPCTBEHUS MPOAYKT MPHUTEKATEIAT Ha
paspelieHrueTo 3a ynorpeda He € W3IMBJIHUI 3aJbJDKCHHETO CH MO all. 6, ChBETHT Mo wi. 258, am. 1
CITy’)KeOHO ro n3KitouYBa oT [103UTHBHHUS JIEKAPCTBEH CIHCHK.

Y. 265. (1) MuHUCTEPCKUST ChBET Ch37aBa Komucus 1o mpo3payHoCT.

(2) (dom. - 1B, op. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) CwrcraBbT Ha Komucusra 1mo
PO3payHOCT CE ompenaesis OT MUHUCTEPCKHS ChBET M0 MPEUIOKCHHE Ha MHHHUCTBpa Ha
3[paBeona3BaHeTo. B Hes 3aIb/DKUTETHO CE BKIIIOYBAT MPEACTABUTENM Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha
3/paBeorna3BaHeTo, Ha MUHHUCTEPCTBOTO Ha Tpyna W coluanHara noiautuka, Ha MAJI, na H30K, na
Beiarapckus JiekapcKku Chi03, Ha Bbiarapckus 3b00JIeKapckd Chi03, Ha bwirapckus dapmaneBTHYCH
CHI03 M HA OpraHW3aliy Ha MAIUeHTUTE U hapMalieBTHYHATA UHITYCTPHS.

(3) (U3m. - IIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r., usm. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B
cuia ot 21.12.2012 r.) Jluue, koeto ¢ wien Ha KoMucusita 110 mpo3pavyHoCT, He MOKe Ja ObJIe U WieH Ha
HannoHanHus ChBET MO [IEHH U peMMOYpPCUpaHe Ha JIEKaPCTBEHUTE MPOAYKTH.

(4) MuHHCTEPCKHST CHBET OINPE/IEIis ¢ MPABUIHKUK yCIOBUATA M pefa 3a padorta Ha Komucusira
110 TIPO3PAYHOCT.

Y. 266. (1) (U3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r., u3m. - /IB, 6p. 102 ot 2012
r., B cuaa ot 21.12.2012 r.) Komucusita mo mpo3padHocT € opras, Ipe KOWTO MoraT Jaa ce o0KajaBatr
penieHnsATa Ha HanmoHaHUS ChBET 10 IISHU B peUMOypCcHpaHe Ha JICKapCTBEHUTE IPOAYKTH.

(2) Pemenusta vHa Komucusita 1o mpo3payHocT ce B3eMaT ¢ MHO3HHCTBO JIBE€ TPETH OT ChCTaBa
.

(3) Pemenmsra mo a;x. 2  mOmIeKaT  Ha  oOkajBaHe IO pexa Ha
AJIMUHUCTPATUBHOTIPOIICCYATHHS KOJIEKC, KaTO 00KaIBAHETO HE CIHPA M3IIBIHCHUETO WM.

Y. 266a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) (1) Koraro neueHueTo Ha
CBHOTBETHO 3a0oJsiBaHe € 0e3 anTepHaTHBa B CTpaHATa, 3a KOHKPETEH MAIlMeHT MOXE Ja ce Mpuiara
JIEKapCTBEH MPOAYKT, KOHTO € pa3pelleH 3a ynoTpeba B cTpaHa - uieHka Ha EBponeiickus cbro3,
paspelieH e 3a ynorpeda 1o pejia Ha TO3H 3aKOH, HO HE C€ pa3nmpoCTpaHsBa Ha OBIrapCcKus mas3ap.

(2) EsxeromHo MmO TpeUIOKCHHE Ha JIeYeOHHUTE 3aBelCHHs 3a OOJHUYHA TOMOII U CIe[
CTaHOBHIIE Ha CHOTBETHHS HAI[MOHAJIEH KOHCYJTAHT MO Mpoduia Ha 3a00JIIBaHETO MUHHCTBPHT Ha
3/IpaBEONa3BaHETO YTBbPXKJIAaBAa CHHCHK Ha JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH MO ail. 1, KOMTO Chabpxka
cieqHaTa uHopmanus:

. KOJ1 IO aHATOMO-TeparneBTUYHO-XUMHUYHATA Kiacuukanus;

. MEXXIyHApOJIHO HEMAaTEeHTHO HAMMEHOBAHNE, KbM KOETO MPUHAJICKH MPOAYKTHT;
. 3a00J1sIBaHE IO MEXKYHAPO/IEH KO/ Ha 3200 IIBaHUSATA,

. JIeKapcTBEeHa (opMa U KOJIIMIECTBO aKTUBHO BEIIECTBO;

. IOTTBJIHUTEIHA HH)OPMALIHSL.

(3) CrouceksT 1O an. 2 ce mnyONWMKyBa Ha CTpaHWIlatTa Ha MHHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBEOIa3BaHETO B HHTEPHET.

(4) YcnoBusita u penbT 3a BKIFOYBAHE, IPOMEHU WM M3KJIFOYBAHE HA JICKAPCTBCHU MPOYKTH B
CIMCBHKA 10 all. 2 ce oNpeneNT ¢ Hapendara mo ui. 9, an. 1.

(5) JlexapctBeHuWsT TPOAYKT MmO ai. 1 ce JOCTaBs MO CIHElNMaNTHA MOPhYKA Ha JIe4eOHO
3aBeJIeHHe 3a OOJIHMYHA TTOMOII] TP YCJIOBHS U TIO PeJl, ONpeeieHn ¢ Hapeaoara mo wi. 9, ai. 1.

(6) PpkoBOIUTENAT HA JIEYEOHOTO 3aBEICHHE O all. 5 HOCH OTTOBOPHOCT 3a MPHJIAraHEeTO Ha
JIeYeHHneTo 1o aj. 1.

O wNPE
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I'naBa TpuHajnecera.
AbP/KABEH KOHTPOJI BbPXY JIEKAPCTBEHUTE INTPOAYKTHU

Yn. 267. (1) (U3m. - [IB, 6p. 98 ot 2010 r., B cmita ot 01.01.2011 r., mom. - JIB, 6p. 102 ot 2012
r., B cuna ot 21.12.2012 r.) MUHHCTEPCTBOTO Ha 3PaBEOIAa3BaHETO PHKOBOIM IbPIKaBHUSA KOHTPOJ
BBPXY JICKApPCTBEHUTE MNPOIYKTH. HemocpeacTBEHOTO PBHKOBOACTBO CE€ OCHIIECTBSBA OT TJIaBHHA
IbpKABEH 3/IpaBEH WHCIEKTOp, OT MpelceAareis Ha chbBeTa mo wi. 258, an. 1, OoT M3NbIHUTETHUS
mupektop Ha MAJL u ot pupektopute Ha P3M, kouto ca abpKaBHU MHCIEKTOPHU IO KOHTPOJIA BBPXY
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH.

(2) (U3m. - 1IB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuima ot 01.01.2011 r., gom. - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B
cuna ot 21.12.2012 r.) Opranu 3a abppskaBeH KOHTPOJI BBPXY JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH Ca ChBETHT 110
yi1. 258, an. 1, UAJI u P3U.

(3) (U3m. - 1IB, 6p. 98 ot 2010 r., B cmma or 01.01.2011 r., gom. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B
cuna ot 21.12.2012 r.) HenocpeACTBEHUAT KOHTPOJI €€ YIPAXKHSIBA OT JTBKHOCTHH JIUIIA - UHCIICKTOPH
U eKCIIepPTH, OIpE/IeTICHH ChC 3allOBEIU Ha IMpejceaaTelNs Ha chBeTa 1o wi. 258, an. 1, Ha nupekTopa Ha
WNAJI unu Ha nupexTopa Ha cboTBeTHaTa P3U.

(4) TIpu ocwhlecTBsIBaHE HA KOHTPOJIHUTE CH (PYHKIMHA OpPTaHHUTE MO aj. 1 Morar ja MOHMCKaT
CHICHCTBUETO HA OpraHuTe Ha MUHHUCTEPCTBOTO HA BHTPEIIHUTE PabOTH.

Y. 267a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 05.08.2011 r., u3m. - /1B, 6p. 102 ot 2012 1.,
B cwia ot 21.12.2012 r.) U3nbnHutenna areHuus "MeEIMIMHCKA OIMT  OCBIICCTBSIBA KOHTPOJI 32
CIIa3BaHETO Ha YTBBPJACHUTE (papMako-TepareBTUYHH PBKOBOJICTBA M W3BBPIIBAHETO Ha OICHKA Ha
e(EeKTUBHOCTTA Ha TEPAIUATA B ChOTBETCTBHE C KpuTepuure mo wi. 259, an. 1, . 4.

Y. 268. (1) M3mbaHUTEIHATA areHIHs 110 JIEKapCTBaTa YIPaKHIBa KOHTPOJ BBPXY:

1. (mom. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) CHOTBETCTBUETO HA MOMEIICHUSITA,
CHOPBKCHUATA M YCIOBUATA 33 IMPOHM3BOACTBO, KOHTPOJ, ChXPaHEHHE W THPTrOBHS C JIEKapPCTBEHU
NPOJIYKTH M aKTUBHH BEIIECTBA U 3a Clla3BaHe Ha M3MCKBaHUsTa Ha JloOpara MpOM3BOICTBEHA MPAKTHKA
Ha JIEKapCTBEHH NpOoayKTH 1 JloOpara TucTpuOyTOpCKa MpaKkTHKa,

2. (u3m. - JIB, Op. 102 ot 2012 1., B cuna ot 02.01.2013 r.) neiiHOCTTa Ha MPUTEKATSIUTE HA
pasperieHre 3a ynorpeda, Ha MPOM3BOJUTENUTE, BHOCHTEINTE, THPTOBIUTE HA €IpO C JIEKapCTBEHH
NPOJYKTH W AKTHBHU BEIIECTBA, Ha TOCPEAHUIMTE B 00JAaCTTa HAa JIGKAPCTBEHHUTE TMPOJIYKTH, Ha
anTeKUTe U IPOTEPUUTE,;

3. KauecTBOTO, OE30MaCHOCTTA U €(PUKACHOCTTA HA JIEKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH,

4. XIMHWUYHWTE W3MUTBAHUS Ha JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH M KOHTPOJ 3a CHa3BaHe Ha
U3UCKBaHuATa Ha JloOpara KIMHIUYHA IPAKTHKA;

5. nexapcTBeHara nH(oOpManus, CBbp3aHa ¢ pa3peliaBaHeTo UM 3a yrnorpeda u pekiamara,

6. (u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) cucteMaTa 3a mpociensBaHe Ha
JieKapcTBeHa O€30IIaCHOCT Ha MPHUTEXKATENUTE Ha pa3pellieHne 3a ynoTpeda 1 3a clia3BaHe U3UCKBaHUATA
Ha JloOpara mpakTuka 3a Mpociie/isiBaHe Ha JeKapcTBeHa Oe30MacHOCT.

(2) (U3wm. - B, 6p. 98 ot 2010 1., B cuna ot 01.01.2011 r.) PervonaiHuTe 31paBHA WHCTICKIIMU
YIPaXHIBAT KOHTPOJI BBPXY MOMEIICHHUSITA, ChOPHIKCHUATA, YCIOBUATA 32 ChbXPAHEHUE M THPTOBUS C
JIEKapCTBEHH NMPOAYKTH, KaKTO M BBPXY JECHHOCTTA Ha THPTOBIMTE HA €APO, allTEKUTE U JIPOTEPHHTE,
Pa3IMoJIOKEHN Ha TEPUTOPHSITA HA ChOTBETHATA 00JIACT.

(3) C UAJI ce cerioacyBaT WHBECTHUIIMOHHUTE IPOCKTH 3a CTPOMTEIICTBO HAa HOBH H/WIN



MPEYCTPOICTBO Ha CHUIECTBYBALIM OOEKTH, CBbP3aHU C MPOU3BOJCTBOTO HA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH
cboOpa3Ho mpaBuiara 3a JJoOpara mpou3BOACTBEHA MPAKTUKA HA JEKAPCTBEHU MPOAYKTH.

Y. 268a. (Hos - /IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuima ot 05.08.2011 r.) (1) (M3m. - IB, 6p. 84 ot
2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) apeHus Ha JeKapCTBEHH MPOJIYKTH OT IPUTEKATEIN Ha pa3pelicHue
3a ynorpe0a, mMpou3BOJUTEINN, THPIOBIM Ha epo U ApedHO u oT bbarapckus YepBeH KpbCT Morar jia ce
M3BBPIIBAT CaMO cJie]l MojaBaHe Ha yBeromieHue oT maputens a0 MAJI mo obpasen, yTBbpACH OT
MUHHUCTbBpA Ha 37paBEONa3BaHETO 0 MPEAJIOKEHNE Ha U3BJIHUTENHUS JupekTop Ha MAJL.

(2) Japenusita ce u3BBPIIBAT IIPH ClIa3BaHe HA MpaBuiiata 3a JoOpa mapurtescka mpakTHKa Ha
CBeToBHAaTa 3/JpaBHa OpraHU3aIUSl.

(3) (O1m. - IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuya ot 12.10.2018 1.)

(4) JleucOnute 3aBemenust U buiarapckust UepBen kpbeT yBemomsiBar MAJL 3a monryueHuTte
JTapeHHs Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTU B 7-AHEBEH CPOK OT IMOIY4aBAHETO HM.

(5) B kpas Ha Bcako tpumeceurie MAJI wmsmpama wHbopmanus B MHHHCTEPCTBOTO Ha
3[IpaBEOIIa3BaHETO 3a U3BBPIICHUTE JAPESHHUS 110 all. 4.

(6) 3a u3BBPIIBAHETO HA JApeHHE Ha JEKAPCTBEH MPOIYKT MO MOJIOA Ha JeuyeOHO 3aBe/icHHE,
npeJHa3HaueH 3a JICYCHHE Ha KOHKPETEH MAIMeHT B JKMBOTO3ACTPAIIABAINIO CHCTOSHHE, JAPUTEIST
yBenomsiBa UAJI B 7-1HEBEH CPOK OT U3BHPIIBAHETO MY.

(7) HJapenusita no ajn. 6 He Morar Jia HaJIBUIIABaT KOJIMYECTBOTO, HEOOXOAMMO 3a EIHOKpPATCH
KypC Ha JIeYeHHE.

Yi. 269. (1) KouTpoasT 1o wi. 267 ce u3BbpIiIBa Ype3 MHCICKIUH U JIA0OPATOPHH U3ITUTBAHUS.

(2) MucnekuuuTe 1 1a00OPaTOPHUTE U3MUTBAHKS 110 al. 1 ce U3BbPILBAT:

1. BbB BpB3Ka ¢ U3JaBaHE Ha pa3pelIeHHs 3a yrnoTpeda, MPOU3BOJICTBO, BHOC U CEPTHUPHUKATH
0 pe/ia Ha TO3H 3aKOH,;

2. BBB BPB3Ka C OCHIIECTBSIBAHE HA/[30D HA MMa3apa Ha JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH;

3. mpu 3asBsiBaHEe OT cTpaHa Ha EBpomeiickata komucus, Ha EBponeiickata areHIus 1O
JIeKapcTBaTa WM OT CTpaHa HAa KOMIIETEHTHUS OpraH Ha JIpyra Jbp)KaBa WICHKa,

4. npu 3asBsiBaHE OT CTpaHa Ha MPOU3BOAMTEN, BHOCUTEN MJIM MPUTEXKATEN Ha pa3pellieHue 3a
ynotpe0a U3BbH cliydaute 1o T. 1.

(3) (M3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) M3nbiHUTENHATA areHIUS 110
JIeKapCcTBaTa N3BHPIIBA HHCIICKIINH:

1. Ha MPOM3BOIUTENH Ha JIEKAPCTBEHH MPOITYKTH, PA3MOIOKEHH Ha TepUTOpUsATa Ha PemyOmika
Bwarapust, Ha 1ppikaBa WICHKA WIH B TPETH TbPIKABH,

2. Ha BHOCHTEIIM M THPTOBLIU HA €IIPO C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH;

3. Ha TIOMEIIEHMATa Ha TMPON3BOIUTEIUTE, BHOCUTEIUTE M THPTOBIUTE HA €IpO HAa aKTHBHH
BEILIECTBA, PA3MOJIOKEHH Ha TepuTOopusaTa Ha Penyonuka brirapus;

4. Ha TIOMENICHHWATAa HA TMPOW3BOAWTENIM WJIM THPrOBIM HAa €lIpO HAa AKTUBHH BEIIECTBA,
PAa3IoJIOKEHN B TPETHU IbPIKaBH, KAaKTO U Ha MPOU3BOIUTENHN MIJIM BHOCUTEIH Ha TOMOII[HH BEIECTBA,

5. Ha moOMemeHHWATa Ha TMPHUTEXKATEINTE Ha pa3pelieHus 3a yrnorpeba Ha JIEKapCTBEHH
NPOAYKTH U Ha MOCPEJAHUIIUTE B 00JacTTa HA JIEKAPCTBEHUTE NMPOIYKTH, PETUCTPUPAHU IO pea Ha 4Jl.
212a;

6. xaro yacT OT cepTU(UKAIMOHHA MpOoIenypa, KOSITO € BbB Bpb3Ka C MOHOTpaguu Ha
EBporneiickara ¢apmaxormnes;

7. Ha IPOM3BOIUTEININ HA U3XOTHU MaTepUaAIIU IO MUCMEHO MCKaHE Ha TPOU3BOIUTEIIS.

(4) MsnbnHuTENHATA areHIMs 1O JIeKapcTBaTa M3BBPIIBA MHCICKIMU HA MPOM3BOIAMTEIN Ha
JICKapCTBEHM TPOJYKTH, YCTAaHOBEHHM B TpeTa Abp)KaBa, BbB BpPb3Ka C IMOJAJACHO 3asBICHUE 3a



MoJIy4aBaHe Ha pa3pelicHue 3a ynorpebda uin BHOC.

(5) (M3m. - 1IB, op. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Uucnekuuute 1o ain. 3 u 4 ce
U3BBPIIBAT B ChOTBETCTBHE C PHKOBOJICTBA, MPUETH OT EBporeiickaTa KOMUCHSL.

(6) (M3m. - B, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) M3nbiaHuTeIHATA areHIUS 11O
JeKapcTBaTa ydacTBa 1o MckaHe ot EBporeiickata komucus, EBporeiickara areHuus mo jekapcrBara
WIA IhpKaBa WICHKA MPHU M3BBPIIBAHETO HA MHCICKIUHU 1O aji. 3 B EBpomelickus Chio3 WM B TPETH
IbPIKaBH.

(7) (U3m. - OB, op. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) M3nbaHuTeIHATA areHIUS 110
JeKapcTBaTa CH ChTPYAHUYM M oOMeHs mHpopmaiust ¢ EBpormelickara areHIus Mo jieKapcTBara MpH
IUTAHUPAHE ¥ U3BBPIIBAHE HA MHCIICKIIMUTE T10 all. 3.

(8) (Homa - IIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) M3nbaHUTEIHATA areHIUS 110
JICKapcTBaTa CHU CHTPYAHUYM ¢ EBporeiickaTa areHimus Mo JeKapcTBaTa MPH KOOPIWHHUPAHETO Ha
HHCIICKI[MH B TPETH IbPIKABH.

Y. 269a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) JInbKHOCTHHUTE JIMIA 10
1. 267, an. 3 U3roTBAT JOKJIA/ 3a BCSIKA U3BBPIICHA MHCIEKIHS 110 Wi. 269, an. 3 u 4 3a cna3BaHETO Ha
MIPUHIMITATE ¥ PHKOBOJICTBaTA 32 JloOpa MpOM3BOICTBEHA MPaKTUKa Win 3a JoOpuTe mucTpuOyTopcKu
MIPAKTUKH, WM 33 ClIa3BaHe M3MCKBaHUATA HA IVIaBa OCMa, KAKTO U M3MCKBAHMATA HA TO3M 3aKOH.

(2) Hoxmampt mo an. 1 ce mpemocTaBs Ha MPOBEPSBAHOTO JIMIIE, KOETO MOXE Ja MPEACTaBU
OeJIe)KKH 1O HETO.

(3) Ipu monyuaBane Ha 060cHOBaHO Mckane MAJI usnpaiiia o €J1eKTPOHEH BT JOKIAJAUTE IO
an. 1 Ha KOMIIETEHTHHMs OpraH Ha Jpyra Jbp)KaBa WICHKa Wid Ha EBpormeiickara areHuusi 1o
JIeKapcTBara.

Y. 2696. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Korarto B pe3ynrar Ha
M3BBpIIEHa WHCIEKnus 1mo wi. 269, an. 3 ce ycraHoBu choTBeTcTBHE ¢ JloOpara mpowm3BOICTBEHA
MPaKTHKa, CbOTBETHO JloOpHuTe MUCTpHOYTOPCKH IMPaKTUKH, Korato e npuioxkumo, MAJI m3znaBa Ha
MIPOU3BOINTENSI, BHOCUTENS WM HAa ThproBena Ha eapo ceprtudukar 3a J[oOpa mpon3BoacTBeHA
NPAaKTHKa, CHOTBETHO cepTHdukar 3a [lobpa amctpubyropcka mnpaktuka B cpok g0 90 gHu ot
M3BBHPIIBAHE HA MHCIICKIUSATA.

(2) Koraro B pe3yiraT Ha H3BBpIICHAa MHCIEKIMs mo wi. 269, an. 3 ce ycraHOBH, ue
MIPOU3BOJIUTEISAT, BHOCHTEIAT WM THPTOBEIBT HA €Ip0 Ha JICKAPCTBEHH MPOAYKTH WM Ha aKTHBHU
BEI[ECTBA HE CIa3Ba W3MCKBaHHMATA HAa 3aKOHA W/WIM TPHHIMINTE W pbKOBoAcTBata 3a JloOpa
MpPOM3BOICTBEHA MpakThKa u/wm Ha Jloopute muctpudbyropcku npaktuku, MAJl u3naBa craHOBHILE 32
HEChOTBETCTBHE.

(3) UsmrbyiHuTEIHATA areHITUS 110 JIeKapcTBaTa BbBEXk/1a B 0azara naHHH 1Mo wi. 147 u3gaaeHuTe
ceptudukatu no ain. 1 u uadopmarus no an. 2.

Y. 2698. (Hoe - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) Koraro B pe3ynrar Ha
u3BbpIIeHa uHcnekuus mo wi. 270, an. 1, T. 5 ce ycraHOBH, ue MpHUTEXKATENIAT Ha Pa3pelIeHUEeTo 3a
ynoTtpeba He cra3Ba M3MCKBaHMsTa Ha TiaBa ocMma, MAJl maBa mpenmucanus 3a OTCTpaHsIBaHE Ha
HECHOTBETCTBUATA.

(2) B cnyuaunte no an. 1 MAJI yBemomsiBa IbpkaBuTe wWieHKH, EBporeiickara areHIus 1o
nekapcTBara u EBponeiickaTta KOMHUCHSL.



Yn. 270. (1) B pamkuTe Ha CBOSTa KOMIIETEHTHOCT UTHKHOCTHUTE JIKIA 1O wi. 267, ai. 3 uMar
paBo:

1. (u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) Ha AOCTHIT 10 BCHYKU JTOKYMEHTH,
CBBpP3aHH C TpeIMeTa Ha WHCIEKIHUATA, KAaKTO M JO JOKYMEHTH, CBBP3aHU NPSIKO WM KOCBEHO C
HapylIeHHEe Ha TO3M 3aKOH WJIM Ha 3aKOHOJATEJICTBOTO HA JIbPKABUTC WICHKH, BBBEXKIAIIN
nsuckBanusaTa Ha Jlupekrusa 2001/83/EO, He3aBucumMo oT popMaTta Ha JOKYMEHTA,

2. a pasnopeaT Ha BCSAKO JIMIE Ja MPEIOCTaBU CBEACHUS 3a HapylIeHus 1o T. 1, kouto ca my
W3BECTHH;

2a. (moBa - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cmma or 02.01.2013 r.) ma HHCHOEKTHpAT
MIPOM3BOJICTBEHUTE U THPrOBCKUTE OOCKTH Ha MPOM3BOJUTEIUTE HA JICKAPCTBEHH NMPOAYKTH, aKTHBHU
WJIA TIOMOIIIHU BEIECTBA, KaKTO M J1a0OpaTOPUHUTE, U3IOJI3BAHU OT MPUTESIKATECIUTE HA pa3pelicHue 3a
MIPOU3BOJICTBO WITU BHOC;

3. Ja MHCIEKTHUpAT MO BCAKO BpeMe OOCKTHTE, MOJIS)KANIM HAa KOHTPOJ, W Jla M3UCKBAT,
MPOBEPSBAT M TMpPaBIT KOMUS OT BCUYKK JOKYMEHTH, CBBpP3aHH C ISUIOCTHATa JEHHOCT Ha
KOHTPOJIUPAHUS OOCKT;

4. nma B3eMar MpoOM OT JIGKAPCTBEHW IMPOJIYKTH, AKTUBHM M TIOMOIIHM BEIECTBA 3a
na0opaTOPHU U3ITUTBAHHS;

5. (u3m. - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) na MHCHEKTUPAT TOMECIICHUSATA,
apXHWBHTE, JOKYMEHTUTE U OCHOBHATA JOKYMEHTAIIMsI Ha CUCTEMaTa 3a MPOCiesIBaHe Ha JIeKapCTBeHATa
0€30MacHOCT Ha MPUTESKATENST HA Pa3pelICHHETO 3a YmoTpeda WM JIMIA, Ha KOUTO € BB3IIOKUI
W3BBPIIBAHE Ha JICHHOCTHUTE T10 TJIaBa OCMa;

6. (HoBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) na u3BBPIIBAT IPOBEPKA OTHOCHO
CIIa3BaHETO HA YTBBPICHHUTE IIEHH, MPEICIHUTE [IEHH WM PETUCTPUPAHUTE LIEHU NP MpojaxdaTa Ha
JICKaApCTBCHH MPOAYKTH;

7. (mpemummna 1. 6 - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) 1a chCTaBAT aKTOBE 3a
YCTaHOBSIBAHE HA aIMHHHCTPATUBHU HAPYIICHUS.

(2) (Om. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 1.)

(3) (M3m. - IB, 6p. 98 or 2010 r., B cuima ot 01.01.2011 r.) U3ObIHUTSTHUAT AUPEKTOP HA
WAJl wmu choTBeTHHAT qupekTop Ha P3U B 3aBUCHMMOCT OT MOAYMHEHHUETO HA JUTHKHOCTHOTO JIUIIE,
YCTaHOBUJIO HAPYIICHUETO, MMa MPaBo Ja:

1. pasnopeny MUCMEHO HA HAPYIIIMTEINS Jia MPEYCTaHOBU HAPYIICHUETO 1o ai. 1, 1. 1;

2. M3MCKBa OT HAPYIIUTEIS Ja JeKIapupa, 4e e MpeycTaHOBU HapyImeHUueTo 1o ain. 1, 1. 1 u
P HEOOXOIUMOCT J1a TO 3aJIBJDKH JIa HAITPaBH JCKIIapalusaTa OOMIECTBEHO JOCTOSHUE;

3. pasmopenm TpeKparsBaHe WM 3a0paHa Ha BCAKO Hapymenwe mo ain. 1, 1. 1 u npwm
HEOOXOJMMOCT Jla HANpaBH pa3MOPSKIAHETO 3a TpeKpaTsBaHe WM 3a0paHa Ha HApYIICHUETO
0O0IIIECTBEHO JOCTOSTHUE.

(4) (Homa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) IIpeacenarensar Ha ChBETA IO UII.
258, am. 1 wMa mpaBo Aa pasmopead MMHCMEHO HAa HAPYIIMTES Ja MPEYCTAaHOBH HApYIICHHUETO,
YCTaHOBEHO IPH MpoBepKara 1o ai. 1, 1. 6.

Yn. 271. (1) (M3m. - IB, Op. 98 ot 2010 r., B cua ot 01.01.2011 r.) PerroHanHute 31paBHU
MHCIIEKIIMY UMAaT MPaBo Ja:

1. cnmpar CTPOHMTENCTBOTO M Ja M3JaBaT MPEANHCaHHs, KOraTo YCTAHOBSAT HApPYIICHUS Ha
XMTHEHHUTE HOPMH W W3UCKBAHHS B TPOIECa HA W3IBIHEHUE HAa CTPOHMTEICTBOTO; NMPH HE3aKOHHO
CTPOUTEJICTBO HA OOCKTU U ChOPBIKCHHUS 3a MPOU3BOJICTBO, ChXPAHEHHE U MPOJaKOa Ha JICKApPCTBEHU
NPOJIYKTH yBeAOMsIBaT J{MpeKIusITa 32 HAIMOHAJICH CTPOUTENIEH KOHTPOJ MJIM TeXHHUYEeCcKaTa ciyx0a Ha
oOmmHara;

2. 3a0paHsBaT IMyCKaHETO B EKCIUIOATAllMS W Jia CIUpaT eKcIuloaTanusra Ha OOeKTH u



ChOPBKEHUS TPU HapylIaBaHEe HAa HM3UCKBAHHMATA WM HAa XWUTHCHHHTEC HOPMH IPH IMPOU3BOJICTBOTO,
ChXPaHEHHUETO W MpojakdaTa Ha IEKapCTBEHH MPOIYKTH - 1O OTCTPaHSIBaHE HA HAPYIICHUSATA,

3. (m3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) GoKupar JeKapCTBEHU IPOIYKTH
Ipy HAIMYME HAa JTIOKyMEHTHpaHa WHQOpMAIus 3a. HEChOTBETCTBHE C M3HCKBAaHHUATA 332 KAadeCTBO,
JICKapCTBCHHM TMPOJYKTH, BHECCHHM WJIM IPOU3BEJICHUW B HAPYIICHHE HA TO3W 3aKOH, JICKApCTBEHU
MPOJYKTH, KOUTO CE Mpe/jiaraT B OMAaKOBKH C JMCTOBKH, KOUTO HE OTTOBApPSAT HA M3UCKBAHUATA HA TO3U
3aKOH; M M3MpaIatr MocTpu ot Tax B MAJT;

4. naBaT 3aKJIIOYCHHS 32 CBOTBETCTBHETO Ha OOEKTHTE Ha KOHTpOJa C HOPMATHBHO
OIpeICIICHUTE N3UCKBAHNUS;

5. M3maBar pas3nopexaaHus, MPEANUCAHUs U YKa3aHUS B PaMKHTE Ha CBOSITA KOMIIETCHTHOCT,
KOHUTO Ca 33 IbJDKUTEITHU 32 BCHYKH JIMIA HAa TEPUTOPHUATA HA ChOTBETHATA 00JIACT.

(2) (M3m. - B, op. 98 or 2010 r., B cumma or 01.01.2011 r.) IlpunyaurenHurte
aIMUHUCTPATUBHU MepKH 110 ai. 1 v o wi. 270, an. 3 ce Hajarar cbC 3amoBe Ha qupekTopa Ha P3U.

(3) 3BamoBemmTe mo  an. 2 momdexxaT — Ha  o0anBaHe MO pera Ha
AJIMUHUCTPATHBHONPOIIECYATHHS KOJCKC, KaTo 00)KAJIBAHETO HE CIMPA M3ITbIHCHUETO UM.

Y. 272. (1) U3obiiHUTEIHATA areHIUs 110 JICKapcTBaTa:

1. (mom. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuima ot 02.01.2013 r.) 3abpaHsBa MyCKaHETO B
eKCIUTOAaTalisl M CIHpa EKCIUIoATaluATa Ha OOCKTH M ChOPHKEHHs MPH HapylIaBaHE MpaBUiaTa Ha
JloOpaTa MpOM3BOJCTBEHA MPAKTHKA HA JICKAPCTBEHU MPOAYKTH U HA aKTUBHHU BEIIECTBA, KAKTO M Ha
Jo6pute nucTprOyTOPCKU MPAKTUKH JI0 OTCTPAHsIBaHE HA HAPYILICHUSATA;

2. 3a0paHsBa MPOM3BOJICTBOTO, BHOCA, U3HOCA M THPTrOBHSTA HA JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO
NpSKO WJIM KOCBEHO 3aCTpallaBaT 3[ApaBeTO Ha XOpara, W pa3nopexaa Te Aa ObJaT YHHIIOKEHH,
npepabOTEeHU WU M3IIOJI3BAHH 33 JAPYTH LEIH;

2a. (noBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmia ot 02.01.2013 r.) 3amm4aBa OT perucTbpa JUIATa,
W3BBPIIBAIIMA JICHHOCT IO IOCPEJIHUYECTBO C JICKAPCTBEHM MPOAYKTH, IPH HECHa3BaHE Ha
3aIBJDKEHUsATA 10 WI. 21206.

3. BPEMEHHO CIUpa eKCIUloaTanusTa Ha OOeKTH 3a THPrOBUS Ha €ApOo U Ha JpedHO ¢
JICKApCTBEHH TPOJYKTH, KOTAaTO HE C€ M3IBJIHABAT YCIOBHATA, IPU KOUTO € HM3/IaJ€HO CHhOTBETHOTO
paspelieHue;

4. Onmokupa JEKapCTBEHHW MNPOAYKTHM IpU HajJUMuMe Ha JOKyMEHTHpaHa HH(opmaunus 3a:
HECHOTBETCTBUE C M3MCKBAHMSTA 332 Ka4eCTBO, €(EKTHBHOCT M OE30MMACHOCT; JEKapCTBEHU MPOAYKTH,
BHECCHH WJIM TNPOW3BEICHN B HApYyIIECHWE Ha TO3HM 3aKOH, KAKTO M JIEKAPCTBEHU INPOJYKTH, KOUTO Ce
mpenjaraT B OMAKOBKU C JMCTOBKH, KOMTO HE OTIOBApSAT Ha HM3UCKBAHMUATA HA TO3HM 3aKOH; IMPHU
HEOOXOMMOCT HapeX/1a M3TETIITHETO UM OT alTeKUTE W JIPOTepPHHTE, OT CKIIAJOBETE 32 THPrOBHs Ha
€l1po, OT MPOU3BOJAUTEINTE W JIeYeOHHUTE 3aBEJEHUS M YBEAOMsSBa 3a TOoBa MUHHCTEPCTBOTO Ha
3/IPaBEOIIa3BaAHETO;

5. (u3m. - JIB, 6p. 84 ot 2018 r. (*)) oTHEMa U31aICHOTO pa3pelleHue 3a KIMHUYHO U3ITHTBAHE,
CTIMpa MPOBEXKIaHETO Ha KITMHHYHOTO M3MMTBAHE WIIH 33IbJDKaBa BH3JIOKHUTEIS Ja MTO1a/Ie 3asBICHHE 32
ChIIECTBEHA MPOMSIHA B KIIMHUYHOTO M3MUTBAHE MPH yCcTaHOBeHHW HapymieHus Ha Permament (EC) No
536/2014 nipu ycnoBusTa U 1O peja, MPEABUICHU B HETO;

5a. (noBa - /IB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., usm. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B
cuma or 02.01.2013 r.) pasmopexaa OJOKMpaHe, W3TEINISHE W YHHIIO)KaBaHe Ha (ammmduimpanu
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH M HA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH C HEYCTAaHOBEH MPOU3XO]I;

56. (moBa - /IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma or 05.08.2011 r.) u3BBpIIBa MPOBEPKH HA
HaMpaBeHHUTE JapeHus mo wi. 268a, an. 1,

6. m3maBa pa3nopexXIaHus, MPEANUCAHAS M yKa3aHWsS B PAMKUTE Ha CBOSTAa KOMITETCHTHOCT,
KOUTO ca 33IbJDKUTEITHU 32 BCHUKH JINIIA,



7. (oBa - J/IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) mocrass 1o Bb30paHa JIEKapCTBEHH
NPOJYKTH W aKTHBHU BEIIECTBA MPH ChbMHEHHE B OTKJIOHCHHE HAa KA4YeCTBOTO MM Ype3 IOCTaBsIHE Ha
YIOCTOBEPUTEITHH 3HAIM B 0OCKTUTE 3a MPOU3BOJICTBO.

(2) [IpunyauTeHUTE aIMUHUCTPATHBHUA MEpKH 1o aji. 1 wim no wi. 270, an. 3 ce Haymarat cbe
3anoBe]l Ha qupekTopa Ha MAJLL

(3) 3BamoBemmTe mo  an. 2 momiaexkaT — Ha  o0XajnBaHe MO pelna Ha
AJZIMUHHCTPATHBHOIPOIIECYATHHUS KOJEKC, KaTO 00)KaIBAHETO HE CIIUPA U3IIBIHEHUETO M.

Yn. 272a. (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) (1) C nenerupanu akToBe
mo wi. 520, maparpad 2 ot [IupektuBa 2001/83/EO ce ycraHoBsiBAT HEOOXOIUMHTE MEPKH 3a
NpeJOTBpaTsABaHE MMYCKAaHETO B OOpalleHne Ha JIEKapCTBEHH MPOIYKTH, BbBeIeHH B EBpormeiickus cbio3,
HO HeMpeIHa3HAaYeHW 3a IyckaHe Ha ma3apa Ha EBpomeiickus cbi03, 3a KOUTO UMa JOCTaTh4HO
OCHOBAHUS 32 CbMHEHHE, Y€ ca (haamupupan.

(2) WsnpanuTenHAaTa areHIWS [0 JIeKapCTBaTa MpeanpueMa HEOOXOAMMHUTE MEpPKH B
CBHOTBETCTBUE C JCJETUPAHUTE aKTOBE MO aj. 1 3a mpenoTBparTsBaHe MYCKaHETO B OOpalieHue Ha
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH, BbBeAeHU B EBpormelickus cbi03, HO HEMpelHa3HaYeHH 3a MyCKaHe Ha Masapa
Ha EBporneiickus cpi03, 32 KOUTO UMa IOCTaThUYHO OCHOBAHMUS 32 CBMHEHHE, Y€ ca (hanmupurpanHH.

(3) MutHunueckute opranu yBegomssat MAJI 3a BbBEKIAHETO Ha TEpUTOpHUATA Ha PemyOnuka
Brirapus Ha neKkapcTBEHH MPOAYKTH 110 ajl. 1 ¢ oryes npeanpueMaHeTo Ha MEpKH 10 ail. 2.

Yn. 273. (1) YcnoBusta u peabT 3a B3eMaHe Ha MPOOWTE, M3BHPINBAHE HA M3MMTBAHUATA U
3aIlIalaHeTO UM CE OTIPENIEIST B Hapea0a Ha MUHHCTBPa Ha 3/IpaBeoIa3BaHeTo.

(2) Tlpu ocmopBaHe Ha pe3yATaTHTE OT HM3BBPIICHU JTA0OPATOPHU HM3IMHUTBAHHS CE IPABAT
MOBTOPHU H3MHUTBaHWs. Te¢ ce W3BBPIIBAT NPH NUCMEHO HCKaHE OT 3aMHTEpEecOBaHATa CTpaHa,
HAIpPaBEHO B 7-JIHEBEH CPOK OT JlaTaTa Ha MoJydyaBaHe Ha pe3yJTara OT IIbPBOHAYATHOTO U3IUTBAHE.

(3) TloBTOpHWMTE H3MUTBAHWS MO ajd. 2 C€ U3BBPIIBAT OT EKCIEPTH, OMPEIEICHH OT
U3MBIHUTENHUS aupekTop Ha WMAJl, kouTo He ca yyacTBaJid B IIbPBOHAYAHOTO M3MHUTBaHE, B
MPUCHCTBUETO HA YITHTHOMOIIICH MTPE/ICTABUTEN HAa 3aMHTEPECOBaHaTa CTpaHa.

Yn. 274. (1) YcnoBusta ¥ peasT 3a ONOKMpaHE M HM3TEIVISIHE HA JICKAPCTBEHH IPOIYKTH,
MOKa3aJIM HEChOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA 3a KaYECTBO, OE30MaCHOCT U e€(HKACHOCT, C€ OIPEICTT B
Hapea0a Ha MUHHCTBPA Ha 3/IpaBeoNa3BaHeTo.

(2) YcnoBusiTa M penpT 3a YHHIIOKaBaHETO, MPEpabOTBAHETO WIIM HW3IIOI3BAHETO 32 JIPYIH
LIeJIN Ha JIKapCTBEHUTE MPOJIYKTH C€ ONPEAEIAT B Hape0a Ha MUHUCTBpPA Ha 37paBeoOIa3BaHETo.

Y. 275. (1) Ipu ocwinectsiBane Ha koHTposia MAJI npeanpreMa BCHIKH HEOOXOIUMU MEPKH,
3a J1a OCUTYpH IPaBWJIHO BAJIMAMPAHE HA MPOLIECUTE HA IPOU3BOJCTBO U IIPEUNCTBAHE HA JIEKAPCTBEHU
MPOJYKTH, MOJIyY€HU OT YOBEIKA KPhB MWJIM YOBEIIKA J1a3Ma, ITOCTOSIHCTBO B KAYECTBOTO Ha MapTHANUTE
U TapaHTUpaHEe, JOKOJKOTO TEXHOJOTHATAa II03BOJISBA, OTCHCTBUETO Ha cCleUu(pUYHA BUPYCHA
KOHTaMHUHAIIHSL.

(2) Tpowmssomurenute yBenomsiBar MAJI 3a Merona, H3MON3BaH 3a HaMalsBaHE WU
OTCTpaHsIBaHE HA MATOT€HHU BUPYCH, KOUTO MOrar Ja ObAaT MPEHECEHU Ype3 JeKApCTBEHU MPOIYKTH,
IIOJIyYEHH OT YOBEILIKA KPBbB WM YOBEIIKA I1a3Ma.

(3) UsnbiHuUTENIHATA areHIMsI 1O JIEKapCTBaTa M3MUTBA WM M3Ipallla 32 M3MUTBAHE B Jpyra
ounmanna 1abopaTtopus 3a KOHTPOJ Ha JIEKapCTBEHH NMPOAYKTH B PemyOnuka bbiarapus uimu B qpyra



AbpKaBa WICHKA MOCTPU OT HACHUIICH/HEPA3JIsAT MPOAYKT W/WITH JISKAPCTBEH MPOIYKT 32 U3IUTBAHE HIIH
B X0JIa 32 OIICHKA Ha 3asBJICHHE 3a pa3pelnaBaHe 3a ynorpeba mo wi. 46, an. 1, T. 2 wium cien uzgaBaHe
Ha pa3peleHue 3a ynorpeoda.

Un. 276. Mznenaurennust aupekrop Ha MAJlL cbc 3amoBen BpEeMEHHO CIHpa, OTHEMA,
OpeKpatsiBa WM MPOMEHS pPa3pelieHHeTo 3a ymorpeba Ha JICKApCTBEHUS NPOMYKT/perucTpariusra,
KOTaTo C€ YCTaHOBH, Ye:

1. uma HeomycTUMa HEeXKellaHa JISKapCTBEHA PEaKIysl IPH MPAaBUIIHA YIIOTpeOa, M

2. JWICBA TeparneBTUYHA e(pHUKAcHOCT (TepaneBTHYHA €(QUKACHOCT JIUIICBA, KOTaTo ce
YCTaHOBH, Y€ HE MOTaT Ja ObJaT MOJIyYeHH OOSBEHUTE TEPAIEBTUYHU PE3YJITATH MPH pa3periaBaHeTo
My 3a yrnoTpe0a), nin

3. ChOTHOIIIEHHETO MOI3a/PUCK € HeOIArompUATHO MPH MPaBUIIHA yIIOTpeOa, Ui

4. KONMYECTBEHMAT M KAUECTBEHUAT CHCTAB HA JIEKAPCTBEHHUS MPOAYKT HE OTTrOBapsAT Ha
JCKJIapUpaHus [IPU Pa3pellaBaHeTo 3a yrnorpeda, Win

5. JaHHUTE OT JOCUETO 1O Wi. 27 - 32 ca HeBepHH, UIIH

6. (u3m. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r.) manuure OT HOCKETO MO wi. 27 - 32
HE ca JIO'bJIHEHN WX He ca IPOMEHEHH ChIIaCHO M3MCKBAHUATA HA TJIaBa TpeTa, paszaen VI, wimm

6a. (HoBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) He ce U3MBJIHABAT YCIOBUATA TIO
1. 55a, 56 wiau 56a, nnn

66. (aoBa - /IB, 6p. 102 or 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) mpou3BOACTBOTO Ha JICKAPCTBEHHUS
MPOAYKT HE € M3BBPIICHO B CHOTBETCTBUE C ONMCAHMS HAYMH HAa MPOM3BOJCTBO MO Wwi. 27, an. 1, T. 7,
WIH

7. (m3m. - IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) He ca M3BHPUICHU KOHTPOJIHU
W3IUTBAHMS WIK TE HE CE U3BBPIIBAT B ChOTBETCTBHE C METOJIUTE, IOCOUEHH B wi. 27, ai. 1, 1. 8, wiun

8. IaHHMTE BHPXY ONMAKOBKATa W/WIM B JIMCTOBKATa HE Ca B ChOTBETCTBHE C OJOOPECHUTE MpPHU
W3JIaBaHETO Ha pa3pelleHUeTo 3a yoTpeoa;

9. (noBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.) mpuTekaTenasT Ha paspelicHHe 3a
ynotpeba He € M3MIbIIHII 33IbJDKeHUATA 10 wieH 45, maparpad 1 ot Pernament (EO) Ne 1901/2006.

Yn. 277. (1) Usnenautennusat mupektop Ha WAJI, He3zaBucuMo oT Mepkute mo wi. 276,
3a0paHsiBa CbC 3aloBe] CHAOASBAHETO C JIEKAPCTBEHMS MPOAYKT M pasnopexja OJOKHpaHETO U
M3TETIITHETO MY OT Iasapa, KoraTo:

1. (u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) uMa HeAONMyCTHMa HEKETaHa
JIeKapCTBEHA PEAKIIHsI, WIIN

2. INTICBA TE€paneBTUYHA €PUKACHOCT, WIN

3. (m3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmia ot 21.12.2012 r.) ChOTHOILICHUETO MOJ3a/PUCK €
HeOJIaronpusaTHO, UK

4. KONMYECTBEHHMAT W KAUECTBCHUAT CHCTaB HA JIEKAPCTBEHHUS MPOAYKT HE OTTOBapsAT Ha
JeKJIapUpaHus MIPU pa3peliaBaHeTo 3a ynorpeda, nin

5. KOHTPONBT Ha JIEKAPCTBCHUsS MPOAYKT W/WIIM HA CHCTABKUTE M HA MEXKIUHHUTE €TalH OT
MIPOU3BOJICTBEHUS MTPOLIEC HE € U3BBPIIIEH, UM HE Ce U3ITBIHABAT U3MCKBAHUATA, TIPU KOUTO € U3/Ja/IEHO
pa3perIeHneTo 3a MPOU3BOICTBO.

(2) U3nbnautennust nupekrop Ha MAJlI mMoxe na Hamoxu 3abpana mo an. 1 m camo 1o
OTHOIIICHHE Ha KOHKPETHU TAPTHIIU OT JIEKAPCTBEHUS IPOIYKT.

Yn. 278. (1) UsnenauTennusar aupekrop Ha MAJL cbe 3amoBes BpeMEHHO CITUpa MM OTHEMa



paspelieHneTo 3a yrnoTpeda Ha TpyIa Wik Ha BCUYKH JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, 32 KOMTO IO OTHOIICHHUE
MSCTOTO UM Ha MPOU3BOJCTBO HE CE M3ITBJIHSIBAT M3UCKBAHUITA, IPU KOMTO € M3/IaJCHO Pa3pelIeHHeTo
3a MPOU3BOJICTBO.

(2) Usnpaautennuar aupekrop Ha MAJl ocBeH Mepkute mo wi. 276 MOXKe CbhC 3amoBe[
BPEMEHHO JIa CIpe BHOCA Ha TPyNa WM HA BCHYKH JICKAPCTBCHU MPOJYKTH OT TPETHU JbPXKABU WM Ja
OTHEME M3JIaJICHOTO pa3pelieHre 32 BHOC HA TPyMa WM Ha BCUYKU JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, KOraTo HE
ca B ChOTBETCTBHUE C M3MCKBAHMITA HA TJIaBa MeTa.

(3) Usnbnautennusat aupekrop Ha MAJl ocBeH Mepkute mo wi. 276 MOXE ChC 3aroBel
BPEMEHHO Ja CIpe WIH Ja OTHEME pa3peIleHHETO 3a MPOU3BOJICTBO HA TIpyla WM Ha BCHYKH
JICKapCTBEHH MPOJYKTH, KOUTO HE Ca B ChOTBETCTBHE C M3MCKBAHMATA Ha IJ1aBa METa.

Yn. 279. (1) Banmoseaure mo uwi. 276, 277 wnm 278 ce BpbUBAT HA NPUTEKATEIA Ha
pa3perieHneTo 3a ynorpeda, CbOTBETHO HA IPOU3BOIUTEISI MITH BHOCUTEIIS.

(2) 3BamoBemure mo ar. 1  mommexxaT Ha  oO)kaiBaHe MO pela Ha
AJIMUHUCTPATUBHOTIPOIICCYATHHS KOJIEKC, KaTO 00KaIBAHETO HE CIHPA M3IIBIHCHUETO WM.

Yn. 280. (1) Tlpu ycraHoBsiBaHE Ha HAPYIICHHUS Ha pa3nope0UTe Ha IJlaBa €AWHAIECeTa,
ChOTBETHO Ha HapemOaTa mo wi. 249, m3nbJIHUTETHUAT AupekTop Ha MAJI pasmopexma chC 3armoBe
CIIMpaHe Pa3MPOCTPAHCHUETO HA PeKlamMara.

(2) Coc 3amoBenta no an. 1 aupekropbr Ha MAJI Moxke na 3aab/DKU peKiIaMozaTtels na
nyOJIMKyBa WM J1a pa3lpocTpaHu chriacyBaHo ¢ MAJI ompoBep)keHHE Ha TBBPJCHUATA B peKiiamara
Ype3 CHIIUTE CPEACTBA U B ChIIUA (hopMaT U 00eM.

(3) 3amoBenTa mo an. 2 MoK Ha OOXKaIBaHE MO pela Ha AJMHUHHUCTPATHBHOIIPOIIECYATHHUS
KOJIEKC.

I'naBa yerupuHajgecera.
AIMUHUCTPATUBHOHAKA3ATEJIHU PASIIOPE/IBH

Yn. 281. (1) (JTom. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cria ot 12.08.2008 r., usm. - 1B, 6p. 102 ot 2012
r., B cuma ot 02.01.2013 r.) Koiito npousBexnia, BHACs, MPOJaBa, ChbXpaHsBa WM MPEIOCTaBs 3a
ynotpeba B Penybnuka bbiarapus nexkapcTBeHH NMPOAYKTH, KOUTO HE Ca pa3pellieHu 3a ynorpeda, u3BbH
coydante 1o wi. 8, 9 u 10, KakTo M TakMBa C HEYCTAHOBEH MPOM3XOJ], aKO HE IOAJIEKH Ha TO-TEKKO
HakasaHue, ce Hakassa ¢ riio06a ot 25 000 go 50 000 ns.

(2) CpuioTo HakazaHMe ce Hajlara W Ha JIMIATa, KOUTO MPOU3BEKAAT, BHACAT, MPOJABAT WIH
JOMycKar ja ce ynotpedsBar B PenyOimka brirapust tekapcTBeHU MPOIYKTH, KOUTO HE OTrOBapsAT Ha
M3UCKBaHUATA Ha JelicTBanaTa papMakornes 1 Ha YCIOBUATA NIPU pa3peliaBaHeTo UM 3a yrnorpeoa.

(3) Korarto HapymieHusTa o ain. 1 u 2 ca cBbp3aHu ¢ HepaspelleHH 3a yrnorpeda JIeKapCTBEHU
NPOJIYKTH, ChIBPIKAIIA HAPKOTUYHH BELIECTBA, WU IPH MOBTOPHOTO MM U3BBPILBAHE, KO JCSHHUSITA HE
CHCTaBIISIBAT MPECTHIUICHNE, pa3peICHUETO, U3aIeHO TI0 pe/ia Ha TO3U 3aKOH, C€ OTHEMA.

(4) MenuuMHCKM CHENMANUCTH, KOHWTO MPOW3BEXKIAT, TMpOAaBaT WM MPEAOCTaBAT
HepaspelieHn 3a yrnorpeda JeKapCTBEHH MPOMYKTH, CE JIMIIABAT OT MPaBO Ja YIPaKHABAT mpodecusTa
CH 3a CPOK OT 6 Mecela /10 JIB€ TO/IUHHU.

(5) Hakaszanuero mo an. 4 ce Hajara chC 3alOBeJ]] HA MUHUCThpPA Ha 3JPABEONA3BAHETO IO
NpeIoKEeHUE Ha U3ITBIHUTENHUS qupekTop Ha MAJL.



Y. 282. (1) KoiiTo mpoaaBa jieKapCTBEHH MPOAYKTH B OIMTAKOBKU MJIM C JIMCTOBKH 3a MMAIUEHTA,
KOUTO HE OTTOBapsT HAa M3WCKBaHUATA HAa TO3M 3aKOH, ce Haka3Ba ¢ rimoba ot 750 mo 1500 nB., a mpu
MMOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHITOTO HapymieHue - ¢ riao6a ot 1500 mo 3000 nB.

(2) Koiito npoaasa jiekapcTBEHH MPOIYKTH 0€3 JTUCTOBKH 3a MAllMEHTa, Ce HaKa3Ba C rioda oT
750 o 1500 nB., a mpu MOBTOPHO M3BBPIIIBAHE HA CHIIOTO HapyiieHue - ¢ rio6a ot 1500 mo 3000 xiB.

Yn. 283. (1) Koiito BHacs, ThbpryBa WiM HPEAOCTaBs 3a ynorpeba JCKapCTBEHH MPOAYKTH C
M3TEKBJI CPOK Ha TOJTHOCT, ce Haka3Ba ¢ rioba ot 10 000 xo 20 000 ns.

(2) Koiito HapymiaBa mbpBHYHA/BTOPUYHA OIAKOBKA HJIM IMPOAABA/TPENIOCTaBsl JICKAPCTBEHH
IPOAYKTH C HapylleHa IMbpPBHYHA/BTOPHYHA OITAKOBKA, ce Haka3Ba ¢ rioba ot 750 mo 1500 nB., a npu
MOBTOPHO HapyieHue - ¢ rioda ot 1500 no 3000 nB.

Y. 284. (1) Koiito mpousBex/a, BHACS WM ThPryBa Ha €Ipo C JICKAPCTBEHU MPOIYKTH HIIH
Mpo/IaBa JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, O€3 J1a MMa pa3pelieHue 3a ToBa, ce Hakaspa ¢ rio6a 50 000 .

(2) (dom. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B
cuna ot 02.01.2013 r.) KoiiTo mpou3Bekaa, BHACS MM ThPryBa Ha €IpO C JICKAPCTBEHH MPOIYKTH WU
Mpo/IaBa JICKAPCTBEHH TPOJIYKTH B HApYIICHHE HA M3/IaJCHOTO pa3pelieHue WIM IMPOjaBa, ChXpaHsBa
WIN TIPEIOCTaBs JICKAPCTBEHH MPOTYKTH, KOUTO Ca C HEYCTAaHOBEH MPOM3XOJI, CE HaKa3Ba ¢ rioda ot 25
000 mo 50 000 s.

(3) (Tom. - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) B ciydaute no ain. 1 u 2 opranure
Ha JIbPXKaBHHS KOHTPOJI CIIUPAT ChC 3allOBE]] CKCILIOATAIMSITA HA 00CKTA.

(4) 3anoBeara 1o an. 3 moUIEKKM Ha 00KaJIBaHE 1O pea Ha AJIMUHHCTPATHBHONPOIIECCYATHUS
KOJIEKC, KaTo 00KaJIBAHETO HE CIIMPA U3ITBIIHEHUETO H.

Yn. 284a. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) Koiito mpousBesxaa, BHACH,
W3HACS, ChXpaHsBa, MpoJaBa WIM MpenocTaBs (aamuuipaHd JIEKApCTBEHU TPOAYKTH, KaKTO H

MOCPEAHUYHN MPH MOKYNKO-MpoJax0aTa Ha (ammu@uuupaHu JeKapcTBEHUTE NMPOJIYKTH, CE HaKas3Ba C
rio6a ot 25 000 go 50 000 maB.

Yn. 2846. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) [TpuTesxaTten Ha pa3perieHne
3a MPOW3BOJACTBO, KOWTO HE M3MBJIHSABA 3aIbJDKCHHATA cH 1o wi. 160, ce Haka3Ba ¢ MMYIIECTBEHA
cankius ot 5000 o 10 000 n1B., a mpu MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HAPYIIICHUE - C UMYIIICCTBCHA

caukms ot 10 000 go 20 000 ns.

Y. 284s. (1) (Hos - JIB, op. 102 or 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r., npeauiieH TEKCT YII.
284, nom. - /1B, 0p. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) [Iputexaren Ha pa3penieHUe 3a ThPrOBUS
Ha eJ[pOo C JICKaPCTBEHH MPOAYKTH, KOWTO HE U3ITBJIHSIBA 33 bJDKeHHUATa ¢ 1o wi. 207, aim. 1, 1. 1 - 3, T.
4a - 14 u an. 2, ce Haka3Ba ¢ umyniectBeHa cankuus ot 2000 go 5000 5iB., a Mpu MOBTOPHO U3BBPIIBAHE
Ha CBIOTO HapyIIeHue - ¢ umymecTBeHa cankius ot 5000 go 10 000 ns.

(2) (Hosa - /1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) [Iputexaren Ha pa3pemieHue 3a
TBPrOBUSI HA €IIpO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, KOMTO ce cHaOIsiBa ¢ JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH OT JIMIIA,
pasnuuHu oT mocodenute B ui. 207, an. 1, 1. 4, ce Haka3Ba ¢ umymiectBena cankuus ot 25 000 mo 50

000 nB., a IpH TIOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HApPYyIIEHUE - ¢ MymiecTBeHa cankius ot 50 000 mo
100 000 ss.



Yn. 284r. (Hos - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuina or 12.10.2018 r.) Koiito He u3MbIHSABA
3aIbIDKeHUsATa cu 1o wi. 68, an. 1, T. 9 u 10, ce Haka3Ba ¢ ro6a B pazmep ot 50 000 go 100 000 nB., a
IIPU TTOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CBHIOTO HapymieHue - ¢ rinoda B pazmep ot 100 000 mo 150 000 xs.

Yn. 284x. (Hos - /IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cua ot 12.10.2018 r.) Ko#iTo U3BBHpIIM U3HOC HA
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, BKIIOUEHU B CIMChKa mo wi. 2178, an. 1, ce Haka3Ba c rioba B pasmep oT 50
000 mo 100 000 sB., a mpu MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHUIOTO HapylIeHHE - ¢ T70ba B pazmep ot 100
000 mo 150 000 ms.

Yn. 284e. (Hos - /IB, Op. 84 ot 2018 r., B cmia ot 12.10.2018 r.) KoiiTo HE U3MBIHU WU HE
U3ITBJIHU B OTIPEJICIICHUTE B 3aKOHA CPOKOBE 3aIbJDKCHUETO CH 3a MPEJIOCTaBSIHE HAa HH(OPMAITHS 110 YJI.
2176, an. 3, 1. 1, ce HakasBa ¢ rmoba B pazmep ot 50 000 mo 100 000 nB., a mpu NOBTOPHO U3BBPIIBAHE
Ha CBIIOTO HapymieHue - ¢ rioda B pazmep ot 100 000 go 150 000 ns.

Yn. 284x. (Hos - JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuma or 12.10.2018 r.) Koiito npemocraBu
uapopmanus mo wi. 2176, an. 3, 1. 1 ¢ HembJIHO W/MIK HETOYHO ChABP)KAHHE, CE€ Hakas3Ba ¢ rioba B
pa3mep ot 5000 1o 10 000 sB., a mpu MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HAPYIIICHHUE - C TJI00a B pa3mMep
ot 10 000 mo 15 000 ius.

UYn. 2843. (Hos - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) 3a Hew3mbJIHEHHE Ha
3abJDKeHUATa 1Mo wi. 2170, an. 9 Ha w3nbaHuTenHus nupektop Ha MAJI, choTBETHO Ha JIBKHOCTHO
muue ot MAJL, ce nanara rino6a B pazmep ot 50 000 mo 100 000 nB., a mpu TOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA
CBILIOTO HapylieHue - rnoda B pazmep ot 100 000 go 150 000 xs.

Y. 285. (1) Koiito ThpryBa ¢ JieKapCTBEHH MPOIYKTH 0e3 cepTudUKAT 3a 0CBOOOXKIaBaHE HA
naptuaa, ce Hakazpa ¢ riaob6a or 5000 mo 10 000 nB., a mpW MOBTOPHO M3BBLPIIBAHE HAa CHIIOTO
Hapymenwue - ¢ Tioba ot 10 000 no 20 000 ins.

(2) (U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) Teprosem Ha eapo, KOWTO JTOCTaBs
Ha JPOTEPHUH JICKAPCTBEHU NPOAYKTH, KOUTO C€ OTIYCKAT IO JIGKAPCKO MpPEIIUCaHKe, ce HaKa3Ba C
umymectBeHa cankuus ot 2500 xo 5000 nB., a mpu nmoBTOpHO HapyuieHue - ¢ robda ot 5000 no 10 000
JIB.

(3) Kpamudunupano suile, T0MyCHATO M3BBPIIBAHE HA MPOJakOa HA MAPTUAM JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH 0e3 cepTu(uKaT 3a 0OCBOOOKIaBaHEe Ha BCAKA OTAENHA MapTHAa, ce HakasBa ¢ rioba ot 2500
o 5000 1s.

Y. 285a. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmma ot 05.08.2011 r., u3m. - JIB, 6p. 102 na ot 2012
r.) [Iputexaren Ha pa3pelieHHETOo 3a yrnoTpeda, KOWTO He YBEIOMH MHHUCTBPA Ha 3/]paBeOIa3BaHETO 3a
MpeycTaHOBSIBaHE Ha MpojaxxouTe mo wi. 264, ce Haka3Ba ¢ uMmytecTBeHa cankius ot 25 000 mo 50 000
JB.

Y. 2856. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmma ot 21.12.2012 r.) Koiito npoussex/a, BHACH,
W3HACs, NIPOJiaBa WM ChXPaHsABa aKTHBHHU BEIIECTBA B HApPYIIICHHE HA U3MCKBAHUATA HA TO3H 3aKOH, CE€
HakasBa ¢ rimo6a ot 10 000 go 20 000 xuB.

Yn. 2858. (Hos - /IB, 6p. 18 ot 2014 r., usm. - /IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.)
KoiiTo n3Hece jJekapcTBEHH MPOAYKTH B KOJMYECTBA, IMO-TOJIEMH OT KojudectBata mo wi. 207, an. 1, T.

15, 6ykBa "r", ce Haka3Ba c rio6a B pazmep ot 50 000 1o 100 000 1B., a mpy MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA
CBIIIOTO HapyIIeHue - ¢ Tyio6a B pazmep ot 100 000 mo 150 000 ns.



Yn. 286. (1) (JJom. - JIB, Op. 84 ot 2018 r. (*)) 3a KIMHMUYHU M3MUTBAHUS, M3BBPIICHU B
HapyiieHre Ha To3u 3akoH win Ha Permament (EC) Ne 536/2014, ako M3BBPIIEHOTO HE ChCTaBIISIBA
MPECTHIUICHHE, HA BUHOBHUTE JIMIIA, TOMYCHAIIM WU W3BBPIIMIIM TOBA HAPYIICHHE, C€ Halara riobda ot
5000 o 10 000 nB., @ mpu MOBTOPHO JOIYCKAaHE WJIM U3BBPIIBAHE HA CHIOTO HapylieHue - riaoda ot 10
000 mo 20 000 nB.

(2) Ha MeauIMHCKY CIIEIHATMCTH, TOMYCHAIN WM U3BBPIIIN HapyIIeHus 1Mo ain. 1, Moxe 1a
Ce HAJIOXM W HaKa3aHWe 'NHIaBaHE OT MPaBO Ja YIpaxHsSBaT mpodecusiTa cu' oT 6 mMecema A0 JBE
TOJIUHH.

(3) Mspkara mo an. 2 ce Hajiara OT MHHHCTBhpa Ha 3JIpaBeOMa3BaHETO MO MPEIIOKCHHUE Ha
M3I'BIHUTENHUS AupekTop Ha MAJL.

Yn. 287. (1) (dom. - 1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r., uzm. - JIB, 6p. 60 ot 2011
r., B cuaa ot 05.08.2011 r.) KoiiTo u3BBpIIBa THProBUsi Ha JPeOHO C JEKAPCTBEHH MPOAYKTH, O€3 1a
uMa paspelieHue/ya0CTOBEpeHHEe 3a TOBa, WM pabOTH B HaApyIICHHE HAa H3A3JCHOTO MY
pasperenne/y1ocToBepeHue, ce Hakaspa ¢ riobda ot 5000 go 10 000 ss.

(2) (Hoea - 1B, Op. 84 or 2018 r., B cuna or 12.10.2018 r.) Twprosen Ha ApeOHO, KOWTO
JOCTaBH JICKAPCTBEHU MPOAYKTH OT CIUCHKA 1m0 wi. 2178, an. 1 Ha THpProsel Ha €Ipo WM HA JIPYTH
JUIla B HapyIICHHE Ha W3WCKBAaHUATA HA TO3M 3aKOH WJIM Ha IMOJ3aKOHOBUTE AaKTOBE IO HETOBOTO
MpuJiarale, ce Hakas3Ba ¢ I7100a, CbOTBETHO My ce Hajara umyniectBena cankuust ot 10 000 go 20 000
JIB., a IpU MOBTOPHO Hapymienue - ot 25 000 xo 35 000 nB.

(3) (lIpenumna ax. 2 - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Hakazauuero 1o an. 1
Ce Hajara W Ha JIMIaTa, KOWTO HW3BBPIIBAT THPrOBUS HA APEOHO B anTeKa WIM JPOTEpPUs CIEeH
NpeKpaTsaBaHe JACHCTBUETO Ha pa3pelieHueTo/y10CTOBEPEHUETO.

(4) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., mom. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuiia
or 05.08.2011 r., npeaumina an. 3 - JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cua ot 12.10.2018 r.) KoiiTo mpoaasa mim
ChXpaHsIBa B JPOTEPHS JIEKAPCTBEHU TPOAYKTH, KOUTO C€ OTITYCKAT MO JICKAPCKO MPEANHUCAHUE WITH
MPOJYKTH M CTOKH ChC 3HAYCHHE 3a 3/IpaBETO HAa YOBEKA M3BBHH OMpEEICHUTE B Hapeadara mo wi. 243,
ce Haka3Ba ¢ riobara mo an. 1, a mpu MOBTOPHO HW3BBPIIBAHE HA CHIOTO HAPYIICHHE CE OTHEMa
U3JIaJICHOTO YIOCTOBEPEHHUE 32 PETUCTPAIUs Ha IPOTEePHS.

(5) (ITpeaumina an. 4, usm. - 1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) B ciiyuauTe 1o ai.
1, 2 u 3 opranuTe Ha IBPKaBHUS KOHTPOJ BBPXY JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH CIHPAT ChC 3aIMOBE
eKcIIoaTanusaTa Ha o0eKTa.

(6) (Ot™. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cua ot 12.08.2008 r., npenuinna ai. 5, usm. - /1B, 6p. 84
or 2018 r., B cuma or 12.10.2018 r.) 3amoBeara mo ai. 5 MomJeKKM Ha OOalBaHE MO pela Ha
AJMUHUCTPATUBHOIIPOIIECYATHHUS KOJEKC, KaTO 00)KAIBAHETO HE CIIMpa U3MbIHEHUETO I.

Yn. 287a. (Hos - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuma ot 12.08.2008 r.) (1) MeauIIMHCKH CIICIIHATIKCT,
KONTO pabOTH TpH JIHMIIA, U3BBPIIBALIM THPrOBUS HA IPEOHO C JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH, O€3 1a umar
pasperenne/y10cToBepeHIe 3a TOBa, ce Haka3Ba ¢ ri1o6a ot 2500 mo 5000 is.

(2) HakazanueTo mo ain. 1 ce Hajara u Ha Jidiie 1o ai. 1, KoeTo padoTH B anTeKa WK JPOTepHs
CIle/l MpeKpaTsBaHe JCHCTBUETO Ha pa3peieHneTo/yI0CTOBEPEHUETO H.

(3) Tlpm ycraHoBeHM TIOBEYEe OT JBE HAPYIICHHs MO al. 1 W 2 MUHHCTBPBT Ha
3/IpaBeONa3BaHETO MOJKE Jia JIUIIM CHOTBETHHS MEIUIIMHCKH CIEIHATUCT OT MPaBO Ja YIpaXKHsIBa
npodecusTa CH 3a CPOK JI0 JIBE TOJAUHHU.



Yn. 2876. (Hos - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 02.01.2013 r.) KoiiTo u3BbpINBa THPrOBUS
C JICKaQpCTBCHH TPOAYKTH 0 UHTEPHET B HAPYIICHUE HA M3MCKBAHMATA HA TO3W 3aKOH U Ha Hapemdara
o wi. 234, ain. 5, ce Haka3sa ¢ rio6a ot 5000 go 10 000 xiB.

Yn. 288. (1) Teproser Ha ApeOHO C JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH, KOKTO € IOMyCHAI JICHHOCTHTE,
nocoueHu B wi. 219, i1a ce U3BBpIIBAT OT HEMPABOCIIOCOOHO JIUIIE, CE€ HAaKa3Ba C UMYIIIECTBEHA CAHKIIHS
ot 5000 1o 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO HApYIIIEHHE CE OTHEMA M3AICHOTO Pa3pelIeHHE 3a ThPTrOBUS Ha
peOHO.

(2) B cinyuaute mo ajn. 1 opraHmTe Ha AbPKABHHS KOHTPOJI CIHMpAT ChC 3aroOBeN
EKCIUTIOaTaIUsATa Ha 00CKTA.

Yn. 289. (1) (IIpeaumen texker Ha wi. 289 - 1IB, 6p. 60 ot 2012 r., B cuna ot 07.08.2012 r.)
Koiito nponaBa ekapcTBEHH MPOIYKTH 110 IICHH, Pa3JIMYHU OT 00pa3yBaHUTE 10 pe/ia Ha TO3U 3aKOH, Ce
Hakassa ¢ ri1o6a ot 5000 no 10 000 nB., a pu MOBTOPHO M3BBHPIIBAHE HA CHIIOTO HAPYIIECHUE - C TII00a
ot 6000 xo 12 000 s.

(2) (Hosa - /IB, 6p. 60 ot 2012 r., B cuna ot 07.08.2012 r., u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B
cuna ot 21.12.2012 r.) Iputekaren Ha paspelieHHe 3a yrnoTpeda, KOWTO He H3IBJIHU 3aJbJIKCHHE,
orpeieNieHo ¢ HapenOara mo wi. 261a, an. 5, ce Haka3Ba ¢ umymectBeHa cankius ot 5000 xo 10 000
JIB., a IpU MTOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapylleHue - ¢ umymiecrsena cankuus ot 10 000 mo 20
000 nB.

(3) (Hosa - ZIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) Hapymienusta mo ain. 1 u 2 ce
YCTaHOBSIBAT C aKTOBE, ChCTAaBEHHU OT JUTHKHOCTHHU JIMIIA, ONMPEIEICHH OT Mpeceaaress Ha ChBETa 10
1. 258, ain. 1, a Haka3aTeTHUTE MTOCTAHOBJICHUS C€ M3/JaBaT OT IpeJceaaTes s Ha chBeTa 1o 1wi. 258, ai.
1 wim OT OIIPABOMOIIICH OT HETO WIEH Ha ChBETA.

Y. 289a. (Hos - IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) (M3wm. - B, 6p. 102 ot
2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) Koiito paboTu B HapyIIeHHUE HA YTBBPACHUTE (apMaKO-TePaeBTUIHU
PBKOBOJICTBA WJIM M3BBPIIBA OLIEHKA Ha €(pUKACHOCTTA HA TEPAIUATa B OTKIOHEHHE OT KPUTEPUUTE IO
1. 259, an. 1, 1. 4, ce Haka3Ba ¢ rio6a ot 1000 go 2000 nB., a mpu MOBTOPHO M3BBHPIIBAHE HA CHITOTO
HapyueHue - ¢ roba ot 2000 go 3000 nB.

(2) Hapymienusita mo an. 1 ce ycTaHOBSBAT C aKTOBE, CHhCTABEHHW OT JTBKHOCTHH JIHUIIA,
ONpEAETCHN OT W3NBIHWUTENHHUS AWPEKTOp Ha M3mbiHuTenHa areHius "MenunuHCKH oauT', a
HaKa3aTeIIHUTE MOCTAaHOBJICHUS CE€ M3JaBaT OT M3ITBIHUTEIHUS TUPEKTOp Ha V3MbIHHUTENHA areHIHs
"MequIUHCKN OUT".

Yn. 290. (1) (U3m. - JIB, Op. 71 or 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) Koiito pexnamupa
JIEKapCTBeHH MPOJYKTH, KOMUTO HE ca pa3pelieHu 3a yrmoTpeda Mo peaa Ha TO3W 3aKOH, CE Hakas3Ba C
rio6a ot 10 000 mo 20 000 .

(2) (HoBa - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) KoiiTo pekiamupa mpoayKT, KaTto
My TPUIIKCBA M/UIIK HACOYBA KbM CBOWMCTBA, CBBP3aHU C MPO(HIAKTHKA, JUATHOCTHKA WIIH JICUCHHE Ha
Oorectu mpH YOBeKa, ce Haka3Ba ¢ rioba ot 10 000 no 20 000 nB.

(3) (lIpemumina an. 2 - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Koiito pekiamupa
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH B HAPYIIIEHUE HAa TO3U 3aKOH, ce Haka3Ba ¢ rioba ot 10 000 no 20 000 nB.

(4) (Mpemumna an. 3, usm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Hakazanusita mo
an. 1 - 3 ce HaJlarat ¥ Ha JIMIAaTa, TOMYCHAIN U3bUBAHETO, MyOIMKYBaHETO M Pa3lpPOCTPAHEHUETO HA



peKiaMara.

Y. 290a. (Hos - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmia ot 12.08.2008 r.) MeauIMHCKHA CHECIHATHCT
WIH JIUIIE, IPEJCTABAIIO CE 32 MEAMIIMHCKU CICIMAIKNCT, KOSTO U3BBPIIBA MPSKa WM KOCBEHA peKaMa
Ha JICKAPCTBEHHU MPOAYKTH B IICUATHUTE U/UIIM B €JICKTPOHHUTE MEIMH, KAKTO ¥ B MHTEPHET, CE HaKa3Ba
¢ rimo6a ot 1000 mo 5000 nB., a mpu nmoBTOopHO HapymeHue - ot 3000 o 10 000 nB.

Y. 2906. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuiia ot 05.08.2011 r.) KoiiTo u3BbpIu gapeHue Ha
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH B HapyIIeHrue Ha 4. 268a, ain. 1, ce nHakaszsa ¢ rioba ot 1000 go 3000 nB., a mpu
MOBTOPHO M3BBPILIBAaHE HA ChUIOTO HapymeHue - ¢ rirobda ot 3000 go 5000 nB.

Y. 2908. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) IlputekaTen Ha pa3pelieHue
3a ynorpeba, KOWTO MPOBEXKJIa HEUHTCPBEHIIMOHAIHN MPOYYBAHHS B HApPYIICHWE HA TO3W 3aKOH, CE
Haka3Ba ¢ umymectBeHa cankuus oT 5000 mo 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO HU3BBPIIBAHE HA CHIIOTO
HapymeHue - ¢ umyniectseHa cankuus ot 10 000 o 20 000 nB.

Y. 290r. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) IlputeskaTen Ha pa3pelieHne
3a ynorpeba, KOWTO HE M3IBIHSABA YCIOBHUATA Mo wi. 55a, 56a m 560, ce Haka3Ba ¢ WMYyIIECTBEHA

cankius or 5000 o 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO U3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HAPYILIEHUE - C UMYIIIECTBEHA
caukmsa ot 10 000 go 20 000 ius.

Y. 290x. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) IIpuTeskaTen Ha pa3pelieHue
3a ynmorpe0a, KOUTO He M3ITBJIHSBA 3ab/bKeHusTa 1o wi. 190 - 192, 1946, 1948,1943 u 194u, ce Hakas3Ba
¢ umytectseHa cankius ot 5000 1o 10 000 nB., a pu MOBTOPHO U3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HAPYILIEHHE -
¢ umymectBena caakmust ot 10 000 zo 20 000 .

Y. 290e. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) IIpurexaten Ha pa3penieHue
3a ymotpeba, KOWTO He H3MBJIHABA 3aabbkeHusATa mo wi. 193 m 194, ce Haka3Ba ¢ WMyIIeCTBEHA

cankius ot 2000 no 5000 nB., a Mpy MOBTOPHO U3BBHPIIBAHE Ha CHIIOTO HAPYLIEHHE - C UMYILIECTBEHA
cankus ot 5000 go 10 000 xs.

Y. 291. (1) (dom. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r., mom. - JIB, 6p. 60 ot 2012
r., B cta ot 07.08.2012 r., u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cwita ot 21.12.2012 r., mom. - JIB, Op. 84 ot
2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Korato Hapymienusrta mo wi. 281 - 284a, un. 284r - 2843, 285, 2856,
1. 286, an. 1, an. 287 u 2870, wn. 289, an. 1, un. 289a, uim. 290, wi. 2900, w1 292 u w1 294 ca
W3BBPIICHH OT FOPUAMYCCKH JIUIA WM C€THOJMYHH THPrOBIM, CE HAjlaraT MMYIICCTBEHU CAHKIIMU B
pasmep, He TMO-MadbK OT TPOWHHS pa3Mep Ha MPEIBUIACHUTE MHUHHMAJIHH pa3Mepd Ha CHhOTBETHHUTE
700U M HE TMO-TOJISIM OT TPOMHMS pa3Mep Ha MPEIBUICHUTE MAaKCHMAaJTHHU Pa3MEepPH Ha ChOTBETHHUTE
IJ100M.

(2) (Jom. - AB, 6p. 60 ot 2012 r., B cuia ot 07.08.2012 r.) 3a Hapymenus mo wi. 289, an. 1
MMYIIECTBEHATA CAHKIIMA € B IEBETOPEH pa3Mep Ha HaJB3€TaTa Cyma, ako TS HaJBHIIaBa MaKCHMaTHHS
pa3mep Ha caHKIUsTa 1o ai. 1.



(3) Hanaranero Ha UMyIlECTBEHA CAHKIIMS HE M3KJIIOYBA HAJAaraHETO Ha T7100a HA BUHOBHHTE
JUTH>KHOCTHHU JIMIIA.

(4) Hanaraneto Ha MMYIIECTBCHU CAHKIIMU HE U3KJIFOUBA HAJAraHETO HA MEPKUTE, MIPEABHICHU
OTHOCHO TMPABOCIIOCOOHOCTTA HA METUITUHCKUTE CTICIIHATIUCTH U KBAUTH(DUIIMPAHUTE JTHUIIA.

Y. 292. (1) KoiiTo He M3IIBIHU pa3lopekaaHe, IPEANMCaHue WK YKa3aHUE Ha OPraHUTE Ha
IbpPKABHUSL KOHTPOJI 1O TO3W 3aKOH, U3BBH ciydaute 1o wi. 270, an. 1, T. 2 u an. 3, ce HaKa3Ba ¢ rioba
ot 1500 xo 3000 is.

(2) 3a HemsmbiHEHUE Ha pasnopexgane mo wi. 270, an. 1, 1. 2 u an. 3 BUHOBHUTE JIUIA CE
Hakas3Bar ¢ mio6a ot 500 go 1000 ns.

Yn. 293. (1) (U3m. - B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuina ot 02.01.2013 r., u3m. - JIB, 6p. 84 ot 2018
r., B cwia ot 12.10.2018 r.) Ilpu Hecma3BaHe Ha YCJIOBHUSTA, IPU KOUTO Ca H3IAICHH
pasperieHusaTalyJ0CTOBEPEHHUATAa 3a MPOM3BOJCTBO, BHOC, MapajiejieH BHOC, ThPrOBUS Ha €IpO |
THProBUs Ha IpeOHO C JIEKapCTBEHH MPOJYKTH B alTeka, KakTo U B ciaydauTe mo ui. 281, an. 1 - 3, ui.
283, am. 1, un. 284, an. 2 u wi. 287, an. 2 wanwiaHATETHUAT AupekTop Ha MAJI m3naa 3amoBen 3a
TAXHOTO OTHEMaHE.

(2) (U3wm. - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r., u3m. - /IB, 6p. 84 or 2018 r., B
cuma ot 12.10.2018 r.) Ilpu Hecma3BaHe Ha YCIOBHSTA, NPH KOUTO € H3JAJCHO YIOCTOBEPCHHE 3a
perucrpanmsi Ha JIporepus, KakTo U B ciaydaute mo wi. 287, an. 4 aupektopsT Ha choTBeTHaTa P3U
W3/1aBa 3aroBe/l 332 OTHEMAHE Ha YI0CTOBEPEHUETO.

(3) Ipu HeusmbIHEHHE Ha 33IBJHKCHUETO 3a yBemoMsBane mo wi. 204, an. 3 3a mpekpaTsiBaHe
Ha JICHHOCTTA OT CTpaHa Ha ThProBela Ha eIpo C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH U3IIBIHUTEIHUAT TUPEKTOP HA
MNAJI nznaBa 3anoBej 3a OTHEMaHE HA U3JAJEHOTO pa3pelICHHUE.

(4) (Homa - JIB, op. 84 or 2018 r., B cuma or 12.10.2018 r.) Ilpu HeusmbIHEHHE Ha
M3UCKBAHMATA 32 M3HOC HA JIEKAPCTBEHM MPOAYKTH IO TJIaBa JeBeTa 0" OT THProBell Ha €Ipo C
JIEKapCTBEHH TMPOIYKTH H3MBIHUTENHUAT Aupekrop Ha MAJl w3nmaBa 3amoBei 3a OTHEMaHe Ha
pa3perIeHneTo, KoraTo ThbProBebT Ha AP0 M3BBPIIN MOBTOPHO HapymieHue mo wi. 2841 u 2858 um
KOraTo CUCTEMHO HE M3IIBJIHABA 3a0bDKeHusITa cu o wi. 207, an. 1, 1. 15.

(5) (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 02.01.2013 r., npeaumna an. 4 - JIB, 6p. 84 or
2018 r., B cuita ot 12.10.2018 r.) [Ipu HeusmbJIHEHHE HA 3aIBJKEHHETO 32 yBEAOMsIBaHe 1Mo wi. 235, ai.
3 3a mpekparsBaHEe HA JIEHHOCTTAa OT CTpaHa Ha TPUTEXATesl Ha pa3pelicHUe 3a W3BBbPIIBAHE Ha
THProBUs Ha JIpeOHO ¢ NEKapCTBEHH MPOIYKTH UMBIHUTETHUAT aupektop Ha MAJI uznasa 3anosen 3a
OTHEMaHe Ha M3/1aJICHOTO pa3peIicHue.

(6) (TTpeumrna ain. 5, usm. - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) 3anoseauTe 1o ai.
1 - 5 mogyexar Ha oOkajBaHe 1O pesia Ha AIMUHUCTPATUBHOIIPOIIECYATHUS KOJIEKC, KaTO 00’KaJIBAHETO
HE CTHpa U3IIBIHEHUETO UM.

Un. 294. KoiiTo Hapymm pasnopeaduTe Ha TO3HM 3aKOH WM HapeqOWTe MO MPUIIATAaHEeTO MY,
U3BBbH ciydante mo uin. 281 - 293, ce nakaszBa c¢ rmoda ot 1000 mo 3000 nB., a mpu MOBTOPHO
W3BBPIIBAHE HA CHIOTO HapymieHue - ¢ Tiioda ot 3000 mo 5000 is.

Yn. 295. (1) (U3m. - [IB, Op. 98 ot 2010 r., B cuma ot 01.01.2011 r.) Hapymienusita mo 1031
3aKOH C€ YCTaHOBSIBAT C aKTOBE, ChCTABEHU OT IbprkaBHU UHcHekTopu oT MAJI, chorBeTHO OT P3M.
(2) (dom. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Hapymenusra no uwi. 2843 u .



289 ce ycTaHOBSBAT OT JUI'bKHOCTHU JINLA, ONPE/EICHN OT MUHUCThPA HA 3JpaBEOINa3BaHETO.

(3) (U3m. - 1B, 6p. 98 ot 2010 1., B cuima ot 01.01.2011 r.) Haka3aTeqHUTE MOCTAHOBIICHHS CE
U3aBaT OT MMHMCTbpPa Ha 3ApABEONa3BaHETO, OT TJIABHUSA JbpPXKABEH 3IpABEH MHCIEKTOp, OT
n3nbiaHUTENHUS aupekrop Ha MAJL u ot nupexropute Ha P3M B 3aBUCHMMOCT OT MOJAYMHEHHETO Ha
JUTBKHOCTHOTO JIMLE, YCTAHOBWJIO HAPYLLIEHUETO.

Un. 296. ChcraBsSHETO Ha AaKTOBETE, W3JaBaHETO, OOXKAJBAHETO M W3IIBIHEHUETO Ha
HaKa3aTeJHUTE MOCTAaHOBJICHUS CE M3BBPIIBAT IO Pe/ia Ha 3aKOHA 32 aIMUHUCTPATUBHUTE HAPYIICHUS U
HaKa3aHus.

Y. 297. (U3m. - JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) (1) B cayuanre Ha ui. 281,
282, 283, 284, 285 wu 287 naka3BamuAT OpraH MOCTAHOBSBA M OTHEMaHE B T0JI3a Ha Jbp)kKaBara Ha
JICKQPCTBEHHUTE MPOAYKTH - MPEIMET HAa U3BBPIICHOTO HAPYIICHUE, IPH YCIOBUS U TI0 PEIl, ONPEICIICHH
B 3aKoHa 3a aJIMUHUCTPATHBHUTE HAPYIICHUS M Haka3zaHus U B chorBercTBHE ¢ Periament (EC) Ne
952/2013 na Espomneiickus mnapiament u Ha CbBera or 9 okromBpu 2013 1. 3a cbh3maBaHe Ha
Murtnandeckn koaekc Ha Coro3a (OB, L 269/1 ot 10 oktomBpu 2013 r.) u PerinaMeHT 3a U3IIbIHCHHE
(EC) 2015/2447 na Kommucusara ot 24 noemBpu 2015 r. 3a ompepensHe Ha mOApOOHH IpaBHiIa 3a
npUIIaraHeTo Ha Hikou pasnopendu Ha Permament (EC) Ne 952/2013 na EBpomnelickusi mapiaMeHT U Ha
CobBeTa 3a cb3naBane Ha MutHnueckn koaekc Ha Crro3a (OB, L 343/558 ot 29 nexemspu 2015 1.).

(2) JlexkapctBeHuTe MpOAYKTH MO aid. 1 ce YHHUIIOKaBaT MPH YCIOBHUATA W IO peaa Ha
Hapexabara o wi. 274, ai. 2.

JlonbJIHUTEIHN pa3nopeadu

§ 1. ITo cmuchia HA TO3M 3aKOH:

1. (u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) "AKTHBHO BEIIECTBO" € BCIKO
BEIIECTBO MJIM CMEC OT BEIECTBA, NMpeIHA3HAUYCHHU 32 M3IOJI3BAHE 3a MPOU3BOACTBOTO HA JIEKAPCTBEH
MPOAYKT, KOUTO MPH U3IMOJI3BAHETO CH B HETOBOTO MPOU3BOJICTBO CE MPEBPBHINAT B aKTUBHA ChCTaBKa Ha
TO3M TPOAYKT, NpeIHa3HaueHa 3a yIpakHABaHE Ha (PapMaKOJIOTUYHO, HMMYHOJIOTHYHO HIIH
METa0OJUTHO JIWCTBUE C 11eJ1 Bb3CTAHOBSIBaHE, KOPUTHPAHE WM MPOMsiHA Ha (PU3NOJIOTHYHU (PYHKIIMU
WM 32 TIOCTaBsIHE HA MEUIIMHCKA JUarHO3a.

2. "BHOEKBHUBAJIEHTHOCT' € HaJMIle, KOraTro JIEKapCTBEHUTE MPOJAYKTH ca (apMaleBTHYHO
€KBUBAJICHTHH WK (papMalleBTUYHU aITEPHATUBH, U aKO TEXHUTE OMOHATMYHOCTH CIIEH TPUIIOKEHUE B
chllaTa MoJIapHa /1032 ca MOAOOHM JI0 TaKaBa CTEIeH, Y€ e(EeKTUTE UM IO OTHOLICHHE Ha €PUKACHOCT U
0€30MacHOCT ca CHIIECTBEHO MOJO0HH.

3. "broHann4yHOCT" € CKOpOCTTa M CTENEHTa, C KOUTO AKTUBHOTO BEILIECTBO MJIM TE€PANIEBTUYHO
aKTHBHATa My YacT ce abcopOmpar oT JeKapcTBeHara (opMa 1 cTaBa HAIMYHO B MSACTOTO Ha JICHCTBHE.
Koraro nexapcTBEHOTO BEIIECTBO € IpeJHa3HAUYEHO Jia YINPaKHU CUCTEMEH TEepaneBTHUEH eQeKT,
OMOHATMYHOCT O3HAa4YaBa CKOPOCTTA M CTETEHTA, C KOUTO JIEKAPCTBEHOTO BEIIECTBO MJIM TEPATICBTHYHO
aKTHBHATa My 4acT ce€ 0CBOOOK/1aBa OT JIeKapcTBeHaTa (hopMa M IpeMuHaBa B o011aTa [UpKyJIaIus.

4. (m3m. - JIB, Op. 84 or 2018 r. (*)) "bpomypa Ha wusciemoBarens’ e Opoinypa Ha
M3CIIeIoBaTels 0 CMUCHIa Ha Wi, 2, maparpad 2, rouka 23 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

5. "Banuana nokymeHTamus'" € TOKyMEHTaIUs, KOSTO M0 ChIbpP)KaHUE U IIBIHOTA OTTOBAps HA
M3HCKBAHUATA, IPEJBUICHH B ONpeieeHa Mpolielypa Mo TO3U 3aKOH.

6. "BemecTBOo ¢ mo0pe ycTaHOBeHa ymoTpeda B MEIWIIMHCKATa MPaKTUKA'' € BEIIecTBO, 3a
KOETO MOTar Jia ce MPUJIOXkKAT CIeTHUTE KPUTEPHHU:



a) MepUoABT 32 JI0Ka3BaHe Ha Jo0pe ycTaHOBEHATa ynoTpeda B MEAWIMHCKATa NPaKTHKA € He
no-kparbk OT 10 roguHu OT AaraTa Ha mbpBaTa CUCTEMaTH3UMpaHa W JOKYMEHTHpaHa ymoTpeba Ha
BEIIECTBOTO KaTO JIEKapCTBEH INPOAYKT B EBpomelickus cbio3 win B EBpOINEHCKOTO MKOHOMHUYECKO
MIPOCTPAHCTBO;

0) KOJIMYECTBEHHU acleKTH Ha yrnoTpebara Ha BEHIECTBOTO, KaTO C€ B3eMe IPEBH/]] CTEIICHTa Ha
yrnoTpeda B MEAMIMHCKATa MPAaKTHKA, CTEIIEHTa Ha ymoTpeda Ha reorpadcku MPUHLMI M CTEIEHTa Ha
IpocliefisiBAHE 4pe3 cUcTeMara 3a 0e30MacHOCT, BKJIIOUUTENIHO IPOY4YBaHUs, NPOBEICHHU Ipeau
MyCKaHEeTO Ha Ta3apa W cjlel ToBa W MyOJMKyBaHAa HayyHa JHMTEpaTypa 3a eNuJeMHOJIOTUYHU
IIPOYYBAHMS U B YACTHOCT CPABHUTEIJIHU €MUEMHUOJIOTUYHU IPOYUYBAHNUS;

B) BHCOKAa CTCIICH HA Hay4eH HWHTEpeC KbM ynorpedara Ha BemiectBoTo (Opoil HaydHH
nyOJIMKaIM1) U €AMHCTBO B HAYYHUTE CPEAU B HAYYHHUTE OLICHKH.

7. "BropuuHa omnakoBKa' € OIAKOBKaTa, KOATO HE BJIM3a B HEIOCPEICTBEH KOHTAaKT C
JIEKapCTBEHUSI TPOIYKT.

8. (u3m. - 1B, 6p. 84 ot 2018 r. (*)) "Bb3noxuTen” e CioHCOp MO CMUCHIA HA Wi. 2, naparpad
2, rouka 14 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

9. "I'enepuueH neKapcTBEH NPOAYKT' € JIGKAPCTBEH MPOAYKT, KOWTO HMMa €IWH M ChII
KayeCTBEH M KOJUYECTBEH ChCTaB 10 OTHOIIEHHE HAa AKTUBHUTE BEILECTBA U ChILATa JIEKAPCTBEHA
dopma kaTo pedepeHTHHS JIEKapCTBEH MPOAYKT, M OHMOCKBHBAICHTHOCTTa MYy C pedepeHTHHUs
JIEKapCTBEH IPOAYKT € JI0Ka3aHa ¢ MOAXOMAIIM U3IMUTBAHUA 3a OMOHAIMYHOCT. Paznuunute nepopaiHu
nekapcTBeHH (popmu ¢ He3abaBHO OCBOOOXIaBaHE CE CMATAT 3a €JHA M ChINA JIGKAPCTBEHA (opma.
Paznuunute coiM, ecrepu, erepu, U30MEpU, CMECH OT U30MEpPH, KOMIUIEKCH WJIU JIEpUBAaTH Ha aKTUBHO
BEIIECTBO C€ CMATAT 32 CHIOTO aKTHBHO BEIIECTBO, OCBEH aKO T€ CE€ pa3nyaBaT 3HAYUTEITHO MO CBOSITA
0e3omacHOCT u/uinn e(hUKACHOCT.

10. (u3m. - [IB, Op. 84 ot 2018 r. (*)) "I'maBeH u3ciemoBaTen” € TJIABEH W3CIIEAOBATEN TI0
CMHCBIIA Ha 4iI. 2, maparpad 2, touka 16 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014.

11. "Jlepurupana nHeBHA 103a" € cpelaHA THEBHA MOIbpIKAINA /1032 OT JAJICH JICKapCTBEH
IPOAYKT, KOSATO C€ MpHJIara Npy Bb3pacTHHU [10 OCHOBHOTO [TOKa3aHUE Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT.

12. (u3m. - 1B, Op. 84 ot 2018 r. (*)) "loOpa kiuHM4YHA MpakTUKa" € 100pa KIMHUYHA
NpaKTHKa [0 CMUCHIIA Ha wI. 2, maparpad 2, touka 30 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

13. "Jlobpa mabopaTopHa mpakTUKA" € chcTeMa OT MEXKIYHAPOJHO TMPU3HATH TPaBHIIA TIO
OTHOILICHHE Ha YCIIOBMATA 3a IUIaHMpaHe, MPOLECUTE Ha OpraHU3MpaHe, U3BbPIIBAHE, NIPOCIEIBaHE U
JOKYMEHTHPaHE Ha J1a00paTOPHUTE M3IUTBAHUS.

14. "Jlo6pa mpou3BOACTBEHA MpPAKTHKA' € cHUCTeMa OT MEXAYHapoJHO OW3HEC NpHU3HATU
MpaBuJja, KOSATO OOXBalla BCHYKH CTPAaHMW Ha MPOU3BOJCTBOTO - MEPCOHAJ, TIOMEIIECHUS, ChOPHKEHUS,
MaTepHuay, TOKyMeHTallus, KadeCTBEH KOHTPOJ, U UMa 3a LeJl J1a OCUTYpU 0€30MacHOCT, epUKacCHOCT U
CBHOTBETCTBHUE CHC CIIEIUPUKAIHATA.

15. (mom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) "/InpkaBa wieHka" e AbpkaBa -
wieHka Ha EBpomneiickusi cpio3 wid abpxkaBa - ctpaHa no Cropadymenueto 3a EBpomeiickoTo
MKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO.

16. "Etuxer" e mHpOpManus BbpXY MbPBHYHATA WJIM BTOPHYHATA ONAKOBKA HA JIGKAPCTBEHUS
POAYKT.

17. "MIMyHONOTHYEH JIEKapCTBEH MPOAYKT € JIEKAPCTBEH MPOAYKT, KOWTO ChIbp’Ka BaKCHUHHU,
TOKCHHHM, CEpyMU WM anepreHu. B oOxBaTa Ha BaKCHHUTE, TOKCUHUTE M CEPyMHMTE BJIM3aT areHTH,
KOHUTO C€ M3IOJI3BAT JIa Ch3/1aJ]aT aKTUBEH UMYHUTET WJIH JIa YCTAHOBST CHCTOSTHIE HA MMYHHUTET, WM J]a
MPEIU3BUKAT MMACHBEH UMYHUTET. AJIEpreHUTE ca JeKapCTBEHH MPOJIYKTH, KOUTO ca MpeHa3HAuYEHH Ja
UACHTUGUIHPAT WM CTHMYIUPAT CHelu(uIHa IeJieHacoueHa NMPOMsIHA B UMYHOJOTHYHHUS OTTOBOP
KBbM aJIepruyeH areHr.

18. "UscnenBa"e 3a OMOEKBUBAJIEHTHOCT € KIMHWYHO M3NUTBAHE, C KOETO CE€ LA Oa Ce
JIOKaXke, 4ye JIBa JIEKAPCTBEHU MPOAYKTa ca OMOEKBUBAJIEHTHH, aKO T€ ca (papMalleBTUYHO €KBUBAJIICHTHU



wi (apMareBTHYHO AITEPHATHBHH, M KOTaTo OMOHAIMYHOCTUTE HMM CIIeJ TpUjlaraHe B ChIIara
MoOJIapHa J103a ca CXOJIHU JI0 CTEITEH, KOSITO € YCIOBHE 32 €eKBUBAICHTHH €(hPUKACHOCT U O€3011aCHOCT.

19. "UscnenBane 3a OMOHAIUYHOCT' € KIMHUYHO U3IUATBAHE, C KOETO CE IIENU J1a Ce ITOKaXe
KaKBH Ca CKOPOCTTA U CTENEHTA, MPU KOUTO aKTUBHOTO BEIIECTBO WM TEPANEBTHUYHO 3HAYMMAaTa 4acT
OT W3MUTBAaHMS JIGKAPCTBEH MPOAYKT JOCTHUraT OT JieKapcTBeHara (opMa B  CHCTEMHOTO
KpBBOOOpAIICHHE.

20. (m3m. - JIB, Op. 84 or 2018 r. (*)) "M3nuTBaH JeKapCTBEH NPOAYKT" € H3MUTBaH
JICKapCTBEH MPOYKT 10 CMHUCHJIA Ha wi. 2, maparpad 2, touka 5 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

21. (u3m. - JIB, 6p. 84 or 2018 r. (*)) "UscnemoBaren” e u3ciaeaoBares M0 CMUCHIA Ha 4L 2,
naparpad 2, rouka 15 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

22. (u3m. - 1B, 6p. 84 ot 2018 r. (*)) "Uudopmupano corriaacue” € nHGOPMUPAHO ChIIACHE 10
CMHCHIIA Ha Wwi. 2, maparpad 2, touka 21 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

23. "Kut" e BCsIKO BelecTBO, KOETO OOMKHOBEHO IpeAu yrmoTpeda ce pa3TBaps, CyCleHIupa,
paspexa wiv KOMOMHUpA C paAMOHYKIIMIU, B PE3YJITAT Ha KOETO CE MOIy4aBa TOTOBUAT PAJHOAKTUBEH
JICKapCTBEH MPOIYKT.

24. (m3m. - 1B, Op. 84 or 2018 r. (*)) "KiNMHUYHO M3MUTBAaHE HA JICKAPCTBEH MPOIYKT €
KJIMHUYHO U3MUTBAHE [0 CMUCHIA Ha wI. 2, maparpad 2, Touka 2 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

25. "KIMHUYHO MPeTuMCTBO" € 3HAYUTEITHO TEPANeBTHYHO WM AUArHOCTUYHO MPEINMCTBO Ha
€/IMH JICKApCTBEH MPOIYKT B CPABHCHHUE C JICKAPCTBEH MPOAYKT, KOMTO BEYE € MOIYYMII Pa3pelieHue 3a
ynorpeoa.

25a. (noBa - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuma or 12.10.2018 r.) "Koudnukr Ha uHTEpecH" €
KOH(UIMKT Ha MHTEPECH MO CMHCHJIAa Ha IJIaBa OcMa, paszen | or 3akoHa 3a MPOTHUBOJACHCTBHE HA
KOPYIIIIKATA ¥ 32 OTHEMaHE Ha HE3aKOHHO MPUI00MTOTO UMYIIIECTRBO.

26. (ot™. - /IB, Op. 84 ot 2018 1. (*))

27. "JlucToBka 3a marueHTa' € JMCTOBKA, ChAbprKaIia HHPOPMAIHA 32 MOTPEOUTENSA, KOSATO
CBIIPOBOXK/IA JICKAPCTBEHUS MPOYKT.

27a. (noBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., usm. - IIB, 6p. 102 or 2012 1., B
cuna ot 21.12.2012 r.) "JlekapcTBeH MPOAYKT 32 MOJIEPHA Tepanus' € JEKaPCTBEH MPOIYKT, ONpeIeieH
B wieH 2 ot Pernmament (EO) Ne 1394/2007 na EBpomneiickus napnament u Ha CbBeta oT 13 HOoemBpH
2007 r. OTHOCHO JIEKapPCTBCHHTE IMPOJYKTH 3a MOJCpHA Tepamus W 3a W3MCHCHHe Ha JlupekTuBa
2001/83/EO u nHa Pernmament (EO) Ne 726/2004.

276. (moBa - JIB, Op. 84 or 2018 r., B cmia ot 12.10.2018 r.) "JlekapcTBeH MPOAYKT 3a
ChCTpajaTenaHa yrnoTpeda'" e JexkapcTBeH MPOAYKT 3a MajuaTHBHA ynoTpeda MO CMHCHIAa Ha 4ui. 83,
naparpad 2 ot Perimament (EO) Ne 726/2004 na EBporetickus napiamedT u Ha CbBerta.

28. "JlekapCTBEH NMPOIYKT, MOJIy4yeH OT YOBEUIKA IIa3Ma MM OT YOBEIIKAa KPbB' € JeKapCTBEH
MIPOAYKT, TIPOU3BE/ICH OT YOBEIIKA KPBBHH CHCTAaBKM M Upe3 METOJ, BKIIFOYBAI IMPOMUIIIICH IPOIIEC.
KbM TsX ce oTHacaT anOymMuH, UMYHOTJIOOYIMHH, KOAryaupamii GakTopy U aHTHIIPOTEas3H, pa3TBOPU Ha
TUTa3MEHU TPOTEWHH, APYTH MIa3MeHH (HpaKkIiy WK KOMOWHAIIUN OT TIX.

29. "JlekapcTBEH MPOIYKT, MpeAHa3HAUEH 3a JieueHre, MPoPUIaKTHKA U TUAaTHOCTHUKA HA PEIKU
3a00JIBaHUS" € POJIYKT, KOUTO!

a) € MpenHa3HA4YeH 3a JUArHOCTHKA, MPO(UIAKTHKA WM JICYCHHE HA >KMBOTO3aCTpalllaBaIlH
00JIeCTH WM MPOTPECUBHO MPOTHUYANIN XPOHHYHU 3a00JISIBaHUs, KOMTO 3acsArar He moBede oT 5 Ha 10
000 yoBeka Ha TEPUTOPHATA HA CTPaHATA, WIH

0) e mpenHa3HAYEH 3a JAMATHOCTHKA, MPOMUIAKTHKA WK JICUYCHHE HAa KUBOTO3ACTpallIaBaIld
OoJleCTH M Ha CEPUO3HO YBPEXKIALIH 3J[PaBETO XPOHHYHU CHCTOSHHS (3a00JNsBaHMS C BUCOK ST Ha
00JIeCTHOCBBp3aHaTa HEPabOTOCHOCOOHOCT W HMHBAIMIHOCT) M Ca MPHJIOKEHH [[0KAa3aTelICTBa, Ye
npopaxbata Ha TPOAYKTa HE OCHUTYpsiBa 3a/J0BOJUTENHA BB3BPBIIAEMOCT, KOSTO Ja OIpaBiae
HEOOXOMMHUTE WHBECTUIIMH 32 HAYYHOM3CIIEAOBATEIICKA U Pa3BOMHA JEHHOCT, 0€3 /1a Ma CTUMYJIH 3a
Ch3JaTens Ha MPOIYKTa, U



B) KOrato HsMa 3aJ0BOJIMTENICH METOJ] 3a JMArHOCTHKA, MPOQHIAKTHKA WIA JICYCHHE Ha
CbOTBETHOTO CBCTOSIHME, WJIM aKO HMa TaKbB METOJ, MPEUIOKEHUAT JIEKAPCTBEH MPOJAYKT HMa
3HAYUTEIIHO TOBEYE NMPEAUMCTBA OT HETO U I0JI3a 32 3aCETHATUTE OT TOBA ChbCTOSHUE.

30. "JlekapcTBeHa ¢opMma" e MOAXOIIa 3a MPHEMaHe CTPYKTypa, ChIbpKalla aKTUBHOTO
BelecTBO (BEIIECTBA), KOSITO MOXKE Jla BKJIFOYBA WJIHM JIa HE BKJIFOYBA TMOMOIIHHU BEIECTBA, MOJIyYeHA
Yype3 MpuiIaraHe Ha ONpPENeIeHN TEXHOJOTMYHH OIEpallid, OCHTypsBallla JKelTaHus JieueOeH e(ekT H
CTaOWJIHOCT IPU ChbXPAaHEHHE B CPOKA HA TOJHOCT.

31. (u3m. - IB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) "Jluie, ycTaHOBEHO HA TEPUTOPHSITA
Ha JbpKaBa 4WIeHKa' € TMpaBeH CyOeKT, pEerucTpupaH IO TPaKTAHCKOTO WJIA TbPrOBCKOTO
3aKOHOJATEJICTBO Ha JbpXKaBa WICHKA WM Ch3JaJieH 0 CWiaTa Ha HOPMAaTHBEH aKT, KOMTO HMa
celajuile U aJipec Ha yIpaBlieHUE B AbprkKaBa WICHKA WIH B JIbpXkaBa - cTpaHa no Cropa3zyMeHHETO 3a
EBporieiickoTo MKOHOMUYECKO MMPOCTPAHCTBO.

32. "MaructpanHa peuentypa’ € npeAanucaHue 3a JEKapCTBEH MPOIYKT, H3TOTBEH B alTeka 1o
NpenrcaHue Ha METUIIMHCKH CIICUAUCT WM 10 YTBBPJEHA PEUENTypa, IpeIHa3HaueH 3a ONpeaescH
MAIUEeHT.

33. "MexayHapoJHO HEMAaTeHTHO HaMMEHOBaHWE" € TPEenopbYaHOTO HAMMEHOBAHHWE Ha
aKTUBHOTO BEUIECTBO, 0JJ00peHo u myonrkyBaHo ot C30.

34. "MeaMIMHCKH CHCHHMAIUCTH  ca JIGKapd, JIGKapu TI0 JICHTAJIHA MEIWIINHA,
MarucTbp-hapManeBTH, MEIULIUHCKH CECTPH, aKyIIepKH, MEIUIMHCKU JabopaHTu, denauepu u
ITOMOUTHUK-(papMaLeBTH.

35. "MeauuMHCKH THPrOBCKM MNpPEACTaBUTEN" € JHIle, MPEeMHUHAJIO CHEIUAIHO OO0y4YeHHe U
MPUTEKABAII0 HAyYHW TIO3HAHHS 32 NPEIAOCTaBsIHE Ha TOYHA W IBIHA HHGOPMAIMS OTHOCHO
JIEKapCTBEHUSI MPOJIYKT, KOMTO peKiiaMupa.

35a. (noBa - JIB, 6p. 1 or 2014 r., B cuia ot 03.01.2014 r.) "MeauuuHcko npeanucanue’ e
MpeINMCcaHue Ha JIeKApCTBEH MPOJYKT WM HAa MEAMIMHCKO H3JIeNHe, H3JaJeHO OT JIMIEe, KOETO
yOpaXHsiBa peryivpaHa MeIULMHCKAa mnpodecuss mo cMucwhia Ha § 1, T. 1 oT mombiHuTENHUTE
pasnopendu Ha 3akoHa 3a IMpHU3HaBaHE Ha MPOECHOHATHHM KBaTU(PHUKAIUMU U KOETO MMa 3aKOHHOTO
MPaBo J1a TIPaBU TOBA B Ibp)KaBaTa WICHKA, B KOSITO CE U3/[aBa MEAUIIMHCKOTO MPEATMCAHNE.

36. (ot™. - /IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

36a. (noBa - /IB, Op. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) "MpexoBa 1 uHPOPMAIOHHA
CUTYpHOCT" € 3aluTara Ha HH(popMalMaTa OT HENpPaBOMEPEH WIM CIy4aeH JOCTBII, H3MOJI3BaHE,
MpaBeHe JIOCTOSIHUE Ha TPETH JINIA, TPOMSHA WM YHUIIOKABaHE.

37. "HauMeHOBaHUE Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT € MMETO, AaJJeHO Ha MPOAYKTa, KOETO MOXe Ja
obe:

a) cBOOOIHO U30paHo MMe (ThPTrOBCKO UME);

0) (m3m. - IB, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) o01IonpueTo 3aeiHo C ThProBCKaTa
MapKa WIM UMETO Ha MPUTEKaTeNs Ha pa3pelleHneTo 3a ynorpeoa,

B) (m3m. - 1B, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) Hay4yHO UME 3aeIHO C THPrOBCKAaTa
MapKa WIM UMETO Ha MPUTEKaTelNs Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeoa.

38. "Hayuna nureparypa’ e nmyOnukanus/myOIuKanuy Ha pe3yaTaTd OT HayYHH W3CIICABAHUS B
CHeIHaTu3upaHu MEXTyHAPOIHU HAYYHH U3/IaHUS.

38a. (moBa - JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) "Henmoctur Ha jeKapCTBEH
NPOAYKT' € HEAOCTHI'BT Ha JICKApCTBEHH MPOJIYKTH, BKIIOYEHH B II03UTHMBHUS JIEKAPCTBEH CIIUCBHK,
YCTaHOBEH 4pe3 CIelMaIn3upaHaTa eJIeKTPOHHA CHCTEMa I10 pea Ha wi. 2170.

39. "HoBo akTHBHO BelIecTBO" €:

a) XUMHYHO, OMOJIOTHYHO WM PaarodapMaleBTHYHO BEIIECTBO, KOSTO HE € OWIJIO pa3pelieHo
3a yrotpeda KaTo JIeKapcTBEeH NpoaAyKT B EBponeiickus cbio3;

0) u3oMep, cMec OT U30MEPHU, KOMIUIEKC MJIH JICPUBAT, MM COJI HA XUMHYHO BEIIECTBO, KOETO €
Ouso paspelieHo 3a ynorpeda KaTo JeKapcTBeH NMpoJAyKT B EBpomeickus cbio3, HO ce pa3iuyaBa IO



OTHOIIICHHE Ha 0€30MacHOCTTa U €(PUKACHOCTTA CH OT MPEIUIIHO Pa3peuicHO BEIIECTBO;

B) OMOJIOTHYHO BEIIECTBO, KOETO € OHMJIO pa3pelleHo 3a yHnoTpeda KaTo JIGKapCTBEH MPOIYKT B
EBpomneiickus Chr03, HO € C pa3JIYHa MOJICKYJIHA CTPYKTYpPa, C Pa3InYCH MPOM3XO0J MO0 OTHOIICHHE Ha
M3XOJJHUS MaTepuall WM € TOJYyYeHO Ype3 pa3InyeH MPOU3BOICTBEH MPOLIEC;

r) paanodapMaeBTUYHO BEIIECTBO, YAUTO PATHMOHYKIIUIANA WK MOJICKYJIHHU BPB3KH (CHOTBETHO
JWTaHM), KOMUTO HE ca OWIM pa3pelieHd KaTo JICKapCTBEH NPOIYKT B EBpomeickus ChrO3, HIH
MEXaHU3MbT 32 CBBP3BAaHE B JBOWKAa Ha MOJICKYJIUTE W PAaJUOHYKIUIUTE HE € OWil paspelieH B
EBponeiickus cpro3.

40. (u3m. - JIB, 6p. 84 ot 2018 r. (*)) "Hexenano croutHe"” € BCsAKa HEOIAronpusATHA IPOMSIHA
B 3JI[paBHOTO CHCTOSIHME, HAOII01aBaHa MPH MPHJIaraHe Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT Ha MAIMEHT, KOSITO He €
HETMPEMEHHO MPUYMHHO CBBhpP3aHa ¢ TOBA JICUCHHUE.

41. (m3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r., usm. - JIB, Op. 84 ot 2018 r. (*))
"Hexxenana JjekapcTBeHa peakiys’ € BCEKHM HEXelaH M HENpPeIBUICH OTrOBOP KbM JIEKAPCTBEH
npoayKT. BumoBere He)kenaHu JIEKApCTBEHU PEaKIuy ca.

a) (u3m. - JIB, 6p. 84 ot 2018 r. (*)) "HeouakBaHa" - HeXellaHa JCKAPCTBEHA PEAKIIMS, KOSTO HE
€ TIO0COYeHa B KpaTKaTa XapaKTePHCTHKa HA MPOAYKTA WM YUHTO XapakTep, TEKECT WM M3XOJ He
OTrOBapsT Ha MOCOYCHUTE B KpaTKaTa XapaKTEPUCTHKA Ha TIPOJIYKTa;

0) "momo3upana” - HeXKeJIaHa JICKapCTBEHA PEAKIINs, 33 KOSITO ChOOIIUTEIAT WIIH TPUTSIKATEIIAT
Ha pa3pelIeHHeTO 3a ymoTpeda TMpearnosiara, 4e MMa Bb3MOXKHA MPHYUHHO-CIIEJCTBEHA BpPB3Ka C
pUEeMaHUsl JICKApPCTBEH MPOIYKT;

B) "cepro3Ha" - Bcekd HeOaromnpusTeH eekT BbpXy 37PaBHOTO CHCTOSIHUE, KOMTO € CcTaHa
NMPUYMHA 32 CMBPTEH M3XO/l, HEMOCPEICTBEHA OMACHOCT 3a JKMBOTA, XOCIUTAIN3AIUS UIH yIbJKaBaHE
CpOKa Ha XOCIHTAIM3allWs, 3HAUUTCIHU WM TPAWHU YBPEOKIAHWS, HHBAJIMIU3AIMUS M BPOJCHU
aHOMAJInH,

) KOMOMHAIIMK MEXy peakiuu mo oykeu "a", "6" u "B".

42. "Obmonpuero uMe" € MEXIYHAPOJHOTO HENAaTeHTHO HAaMMEHOBAaHHME Ha JIEKAPCTBEHOTO
win nomornaoto BemiectBo (INN), mpenopbuaro ot C30; ako HsAMa TaKoBa, Ce H3IOJ3BAa MMETO B
EBponeiickara Qapmakones, ako W TaM JHICBa - JApyro (apmakonmeiHO uMeE, KOraTto HsMma
(dapMakoneiHo UMe, ce U3M0I3Ba OOMUYAITHOTO PUETO UME.

42a. (HoBa - /IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "OcHOBHa AOKyMEHTAIlHs Ha
cucTeMara 3a Mpocie/siBaHe Ha JIeKapcTBeHaTa 0e30MacHOCT” € MoJpOOHO ONMCaHME Ha CHCTeMara 3a
mpoclieAsiBAHEe Ha JIeKapCTBEHaTa O€30MacHOCT, HW3IMOJI3BaHA OT TPHUTEXATelIsl Ha paspelieHne 3a
yrnoTpeda o OTHOLIEHHE Ha €JJMH WJIM [TOBEeYE pa3pelleHu 3a ynorpeda JIeKapcTBEHHU MPOTYKTH.

426. (noBa - JIB, Op. 48 ot 2015 r.) "OreHka Ha 3paBHUTE TEXHOJIOTUH" €.

a) ¢popma Ha MONUTHKA B 00JIACTTa HA HAYYHUTE U3CICIBAHUS, KOSATO MPOYYBA KPATKOCPOUHHTE
U JIBJIITOCPOYHUTE PE3YNITATH, CBBP3aHU C MPHUIIATAHETO Ha 3[paBHUTE TEXHOJOTHMH, M MMa 3a el Ja
pesocTaBy UH(OPMAIHsl OTHOCHO aJITEpHATUBHUTE 3ipaBHU CTPATETUu,

0) MyITHAMCIMIUIMHAPHA JIEHHOCT, KOSTO CHUCTEMAaTHYHO OLCHSIBA TEXHUYCCKHUTE
XapaKTepUCTUKH, O€30MaCHOCTTA, KIMHUYHATA €(PUKACHOCT U €(eKTHUBHOCT, Pa3XOAUTE, CTOWHOCTHATA
e(EeKTUBHOCT, OPraHNU3aIMOHHUTE, COIMAHUTE, IPAaBHUTE W CTHYHHUTE TIOCICINIA OT MPHUJIaraHeTo Ha
JIEKapCTBEHW TPOAYKTH B 37paBeola3BaHeTo U ce (OKycupa BBPXY CTOMHOCTTa - KIMHMYHA H
WKOHOMHYECKA, KaTO aHAIM3BT € CPABHHUTEICH CHPSIMO ChHIIECTBYBAIlaTa WM Hal-moOpata KbM
MOMEHTA aJITepPHATUBA.

43. "[laptuma" e oOmpeneNeHoTO KOJWYECTBO OT JIEKAPCTBOTO, MPOU3BEIACHO CBIIIACHO
yCTAaHOBEHA BB3MPOU3BOJMMA TEXHOJOTMYHA CX€Ma, OCHIypsBamla HeOoOXOAMMHS MapTUICH
XOMOTEHHTET 110 OTHOIICHNE Ha N3NCKBAHUTE KOHTPOIHH ITOKA3aTeIH.

43a. (oBa - /IB, 0p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "[Inan 3a ynpasieHue Ha pucka’
€ MoIPOOHO ONMMCAaHKEe Ha CUCTEMATa 3a yIpaBJIeHHE Ha PHUCKA.

44. "TlopabppkaHe Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynoTpeda Ha JeKapCTBEH MPOIYKT' BKIHOYBA BCUUYKHU



HEOOXOJMMH JICHHOCTH C OTJIeNl MOAIbpPKAHE HA aKTyaJleH PEerHCTPAIMOHEH CTaTyC Ha JICKapCTBEHHS
MPOJYKT, BKIIFOUNUTETHO U MPOCIEASIBAHETO HA JIEKAPCTBEHATa 0€30IaCHOCT.

44a. (moBa - JIB, Op. 48 or 2015 r.) "Tlogabpkane Ha peMMOypceH cTaTyc" € OICHKa Ha
JIEKapCTBeH MPOJYKT BB3 OCHOBAa Ha JOKa3aTelICTBA 3a e(HKacHOCT, TepameBTHYHA €(EKTUBHOCT,
0€30MacHOCT U aHaJN3 Ha (hapMaKO-MKOHOMHUYECKH ITOKA3aTelH.

45. "Tlon3a"™ e MoJIoKHUTENIEH pe3yiTar/TeparneBTuuHa e(pUKacCHOCT Ha JIGKAPCTBEHUS MPOIYKT
3a OTJICJTHUS TALMEHT, TPyIia OT MAIMEeHTH WK 3a 001iecTBoTo. KoruecTBeHaTa oljeHKa Ha OYaKBaHATa
T10J13a BKJTFOYBA MPUOIU3UTEITHO U3YUCIICHNE HA BEPOSTHOCTTA 32 TO3H MOJIOKHUTEIICH PE3yJITaT.

46. (u3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 02.01.2013 r.) "TlomomiHo BeriecTBO" € BCKa
ChCTaBKa HA JICKAPCTBEH MPOJIYKT, PA3IUYHA OT aKTHBHOTO BEIIECTBO M ONIAKOBBHUHUS MaTepUal.

47. "TlocTMapKeTHHrOBO TpOoydYBaHe" € BCSIKO IMpOy4YBaHEe, MPOBEKAAHO NpH yrnoTpeda Ha
JIEKapCTBCHHsSI MPOAYKT B PAMKHUTE HAa OAOOpEHAaTa KpaTKa XapaKTEepPHCTHKA HA MPOJAYKTa B MEpHOja
clie/l pa3peliaBaHe 3a ynorpeoa.

47a. (noBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) "[TocpeanndectBo B 00J1aCTTa Ha
JICKQpPCTBEHHUTE MPOAYKTH' Ca BCHYKH JICHHOCTH, KOUTO MMAT 32 IIeJ1 CKJIFOYBAHE Ha JIOTOBOP 3a IMOKYITKA
WM TIpoAak0a Ha JISKapCTBCHH MPOIAYKTH, ¢ U3KIIOUSHUE HA THPrOBUATA HA PO, KOUTO HE BKIIFOYBAT
GuU3nNYecKo JbpKaHE M KOUTO C€ M3pa3siBaT B JOTOBapsiHE HE3aBUCUMO W OT HMETO Ha JIPYro
IOPUINYECKO HITH (PU3HUECKO JIHIIE.

48. (u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B crita ot 21.12.2012 r.) "TlocTMapKETHHIOBO MTPOYYBAHE 3a
Oe3omacHOCT" € BCAKO MpPOy4YBaHE, CBBP3aHO C pa3pelieH 3a ynorpeda JIEKapCTBEH MPOIYKT,
MPOBEXKIAHO C LEN Jia ce WACHTU(HIMPA, XapaKTepH3Mpa WIM OMNpEACTH CTEIEeHTa Ha pPHUCKa IO
OTHOIIICHHUE Ha 0€30MacHOCTTa, Jja c€ MOTBBPAM MPO(PIIBT HA OE30MACHOCT Ha JICKAPCTBEHUS TPOIYKT
WK JIa Ce MPEICHU ePEKTUBHOCTTA HA MEPKHUTE 32 YIIPABICHHE HA PUCKA.

49. "TloTeHIMaNIeH CepUO3EH PUCK 32 3APABETO Ha HACEJICHHETO' CHIIECTBYBA, KOTaTO € HAIUIIE
BHCOKA CTEIICH Ha BEPOATHOCT yIoTpedara Ha JIEKApCTBEH NPOAYKT Ja MPEIU3BUKA HEOTCTPAHUMH,
HEMOMPAaBUMU M HEOOpAaTUMHU HETaTHBHH TOCIeACTBUsA. [IpomechT Ha OICHSABaHE HWIACHTHQHIMPA
OIACHOCTTA OT NPUYHMHSABAHE HAa BPEIH 32 3[[PaBETO HA HACCICHUETO U JCHCTBUTEIHOTO M EKCIIOHHPAHE
py mUpoKaTta ynorpeda Ha mpoaykTa. CeprO3HHAT PHCK 3a 3/paBETO B KOHTEKCTa Ha ymorpeda Ha
oTpesieTieH JIEKAPCTBEH MPOAYKT MOKe Ja Ob/ie MPELeHEH MPH CIEIHUTE YCIOBHS:

a) e(UKaCHOCT - JaHHUTE, NPEJACTAaBEHH 3a TepareBTHYHATa €()UKACHOCT 10 OTHOIICHHWE Ha
NPETIOKEHOTO TOKa3aHWe/TOKa3aHusl, Ha Mpe[IoKeHaTa IleJieBa Tpyma/Tpynd MalMeHTH W Ha
MpeyIoKeHaTa TO3UPOBKA, MMOCOYCHH B NMPOEKTA HA JIMCTOBKATA 3a MAaIlMeHTa, HE 3alliTaBaT HAy4YHO B
II'bJIHA CTETCH MPETeHIINUTE 33 e(hUKACHOCT;

0) 0e30MacHOCT - OIEHKaTa Ha JaHHUTE OT MPEIKIMHHYHATA TOKCHYHOCT/(hapMaKoJoruuyHaTa
0€30MacHOCT W KIMHUYHA O€30MacHOCT HE MOXE Ja 3allUTH YOEeTUTEIHO 3aKIIOYCHHETO, Y€ BCHYKH
MOTEHIMAIHN CTPaHHU 3a 0E30MacHOCT 10 OTHOIICHHE Ha Ie/ieBaTa rpyna/Tpyny NalMeHTH ¢a TOYHO W
M3UepraTesHo OTPa3eHU B MPEAsioKeHaTa JIMCTOBKA 3a MallMeHTa WK aObCONI0OTHATAa CTENEH Ha PUCK €
HENPUEMITUBA,

B) KA4eCTBO - MPEIJIOKECHUAT HAYMH HA MPOM3BOACTBO M KOHTPOJHHUTE METOIM HE MOTraT ja
rapaHTUpAT JIIICA Ha CHINECTBEH Je()EeKT B Ka4eCTBOTO HA MPOAYKTA, KOMTO MOXeE Jla ce OTpa3H Ha
0e3omacHOCTTa /WK ePUKACHOCTTA HA TIPOIYKTA,;

r) ChOTHOIIICHHE MON3a/PUCK - OLIEHKATa Ha ChOTHOLICHUETO MOJ3a/pUCK ¢ HeOJaromnpusTHa,
MPEBUJI XapaKTepa Ha WACHTUGHUIIMPAHHS PUCK/PUCKOBE M HA MOTCHIMAIHATA 110JI13a 3a MPEIIOKEHOTO
nmokazaHue/ToKa3aHus U IeJieBaTa rpyna/Tpyny malueHTH.

50. "IlpencraBuren Ha JUIETO MO wi. 26, an. 1 wiam Ha mpuTekaTen Ha paspelieHue 3a
ynotpeba" e JuIe, yCTaHOBEHO Ha TepuTopusaTa Ha PemybOnuka bearapus, ompeneneHo OT JUIETO IO
y1. 26, an. 1 unm oT mpUTEXaTeNs Ha pa3pelieHHeTo 3a ymorpeba ga To MpeAcTaBisBa Mpe.
peryJaTopHUTE OpraHu Ha TepuTopusta Ha PenmyOnuka boarapus.

51. "[IpuemnuBo HUBO Ha Oe30MacHOCT" € HajHIle, KOraTo MpeACTaBeHUTE JaHHU Ce MpHeMar



NpH CTAaTUCTHYECKH JIOCTOBEpHA OE30MAaCHOCT CIOpe] KIWHUYHU W3MUTBAHUS, TPOBEJICHH B
cboTBeTCTBHUE ¢ JloOpaTa KIMHUYHA MPAKTHKA.

52. "IIpou3BOACTBO Ha JICKAPCTBEH MPOAYKT' ca BCUYKH OIEpaIlid, CBbP3aHU C HA0ABIHETO HA
MaTepHaluTe, TAXHOTO O0O0pabOTBaHE NPH MPOU3BOJACTBEHHUS MPOIEC, BKIIOYUTEIHO OINAKOBaHE U
eTHKETHPaHe, KaYeCTBEHUSAT KOHTPOJI, OCBOOOXK/IaBAaHETO Ha MAapTHIATa, ChXPAaHCHUE, EKCIEAUpaHe U
CBBP3aHUSAT C TE3H ONepaIi KOHTPOI.

53. (u3m. - JIB, 6p. 84 or 2018 r. (*)) "[IpoTOKOJI HAa KIMHHUYHO M3MUTBAHE" € MPOTOKOJI IO
CMHCHBIIA Ha Wwi. 2, maparpad 2, touka 22 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

54. "llyckane Ha mazapa” € pa3NpOCTPAHCHHETO Ha JIEKAPCTBEHHs MPOAYKT B THProOBCKaTa
Mpexa Ha TepuTopusTa Ha PemyOnuka bbiarapus u3BbH TUPEKTHUS KOHTPOJ HA TPUTEXKATENs Ha
pa3penieHrueTo 3a ynorpeoa.

55. "IIbpBHuyHa omakoBKa' € OIIAKOBKAaTa, KOSTO BJIM3a B HEMOCPEACTBEH KOHTAKT C
JICKAPCTBEHHSI TPOYKT.

56. "PammodapmaneBTuk" € JEeKapcTBEH MPOAYKT, KOWTO, KOTaTo € TOTOB 3a YHoTpeoa,
ChIbpPIKa €AMH WIH [TOBEYE PAAUOHYKINAN (PaTHOAKTHBHUA H30TOIH), BKJIFOYEHH ¢ MEIHIIMHCKA IIElT.

57. "PamuoHyknuaeH reHeparop’ € BCSIKa CUCTEMa, KOSTO BKIIIOYBAa (DUKCHUpaH MaTEpeH
PAIMOHYKJIA], OT KOMTO Ce IMOJIyuaBa JIbIIEPEH PAAHMOHYKIHJ, KOWTO CE OTIENS Ype3 eIyUpaHe HIIH
4pe3 APYrd METOH U C€ M3MOI3BA B paino(apMaIeBTHK.

58. "PaguonyknuaeH npexkypcop' € BCEKH IPYT paauoOHYKIIHJ, MPOU3BEACH 32 PaJMOaKTHUBHO
MapKHpaHe Ha JIPYTo BEIIECTBO HETIOCPEACTBEHO MPEIN BHBEXKIAHETO My B OpraHM3Ma Ha MalUeHTa.

59. "PactureneH JeKapCcTBEH MPOAYKT € JIEKapCTBEH MPOAYKT, KOWTO CBHABPXKA KaTo
JICKQpCTBEHH BEIIECTBA €HO WMJIM MOBEYE PACTUTEIHHU BEIIECTBA, WIM €IWH WM MOBEYE PACTUTEITHH
npernapatd, WIM €JHO WIM T0BEYe PACTUTEIHM BElIeCTBA B KOMOWHAIMA C CIWH WIH TIOBEYe
PacTUTEITHU TPETapaTy.

60. "PactuTenHu BemecTBa" ca OCHOBHO PacTeHUS WJIM YacTH OT PACTEHUs, BOJAOPACIH, I'bOH,
JWIIEH, KOWTO ca LeNH, HAadyylneHW WIM Haps3aHu, U Ce H3MOJ3BaT B HEOOpPaOOTEHO CHCTOSIHHE,
OOMKHOBEHO B W3CYIICH BUJ, HO MOHSIKOra U MpecHU. HsKou ekcyaaTu, KOUTO He ca OMIIU MOJJI0NKCHU
Ha cnenquguyHa 00paboTKa, CHIIO CE OTHACAT KbM pacTUTEIHHUTE BellecTBa. PacTuTenHure BellecTBa
TpsiOBa J1a ca C TOYHO ONpEeAeSeHO OOTaHMYECKO HAy4YHO HAaMMEHOBAHHE HA PACTEHUSTa, OT KOMTO
MPOM3X0XK/IAT, ChIIIACHO OMHOMUHAITHATA cucTeMa (poJI, BUJ, BApUETET U aBTOD).

61. "Pactutenen npemnapar” € MpoAyKTHT, KOWTO ce MOJyuyaBa Ciell eKCTpaKius, AeCTUIIaIHs,
M3CTUCKBaHe, (paKIMOHWpaHE, NPEYHCTBAHE, KOHIICHTPALUs WM (epMEeHTalsl Ha PACTUTEITHOTO
BellecTBO. PacTUTenHMAT mpemapaT Moxe Ja ObJe ChIIO CTPUTH WIM pa3lpalleHd pPacTUTEIHU
BEIIIECTBA, THHKTYPH, €KCTPAKTH, ETEPUYHM Macia, MPepabOTeHH PACTUTEIHN TEYHOCTH/COKOBE.

62. "Penxu 3alonsBaHus" ca 3a00JsBaHUATA, KOUTO C€ XapaKTepU3UpaT € YecToTa Ha
pasmpocrpanenue He To-Brucoka ot 5 Ha 10 000 mymum ot HacemeHueTo.

63. "PedepenTeH neKkapcTBEH NPOAYKT' € JeKapCTBEH MPOJYKT, pa3pelieH Mo peaa Ha wi. 23 B
CHOTBETCTBHUE C M3UCKBAHUATA Ha WiI. 27.

64. "PedepentHa cTOHHOCT 3a AeduHUpaHA JHEBHA J103a" 3a MEXKIYHAapOJHO HEMATEHTHO
HAaMMEHOBAHHE ChC CHOTBETHATA JIEKApCTBeHA (hopMma MO aHATOMOTEpaIlleBTHYHATA Kiacu(ukanus Ha
JieKapcTBaTa € Hal-HHUCKaTa CTOMHOCT 3a JeduHUpaHa JHEBHA /1032, ONpeseieHa Ha 0a3a CTOWHOCTUTE
Ha aeuHUpaHa JHEBHA 11032 3a PA3IUYHUTE JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH 32 CHOTBETHOTO MEXIYHAPOTHO
HEMaTeHTHO HaMMEHOBAaHUE CBhC CBHOTBETHATa JIEKapCcTBeHAa (opMa IO aHATOMOTEpareBTHYHATA
Kiacu(uKanys Ha JIeKapcTBaTa.

65. "PedepenTHa CTOMHOCT Ha TepaNeBTUYEH Kypc' € Hali-HUCKaTa CTOMHOCT Ha TepaleBTUYECH
Kypc, ompejeneHa Ha 0a3a CTOMHOCTHTE Ha TEpaleBTHYEH KypC Ha JIEKapCTBaTa IO MEXIYHApPOTHO
HEMaTeHTHO HAMMEHOBAaHUE ChC ChOTBETHATA JIEKAPCTBEHA (opMma.

66. "Puck mpu ynotpebara Ha JeKapCTBEH MPOIAYKT'" €:

a) PUCK 3a 3[paBeTO Ha MaIMeHTa WM PHCK 3a 3/paBeTO Ha HACEIEHHETO, KOWTO € CBBbp3aH C



Ka4eCcTBOTO, 0€30MMacHOCTTA WM e(PUKACHOCTTA Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT;

0) pUCK OT HEeKellaHH e(PeKTH BbPXY OKOJIHATA Cpejia.

67. "Cepno3Ho HekenaHO chOMTHE" € BCAKa HEOJarompusTHa MPOMSHA B 3JIPABHOTO
CBhCTOSTHUE, KOSTO € CTaHala MPUYMHA 32 CMBPTEH H3XOJl, HEMOCPEJCTBEHAa OMACHOCT 3a JKHUBOTA,
XOCHHUTAIM3AIMS WM yIbIDKAaBaHE HAa CpOKa Ha XOCHUTAIW3AIlMsl, 3HAYUTECIHU WIH TpaiiHH
YBPEKIaHWS, HHBATUAN3AIUS U BPOJACHA aHOMAJTUH.

68. "Ceptuduxar 3a 0oCBOOOKITaBaHEe Ha mapTuja’ € JOKYMEHT, KOWTO c€ Hu3/JaBa OT
KBAUTM(DUIIUPAHOTO JIUIE HA MPOU3BOJUTENS WM HA BHOCUTEIS 32 BCSIKA OTJEIHA MapTHa U BKIIOYBA
W3HCKBAHUATA B CHOTBETCTBHE ChC CICIU(BUKAIMITA, KAKTO U BCUYKH PE3yJITaTH OT M3MUTBAHUITA 32
0CBOOOKIaBaHETO HA MAPTUAATA.

69. "CepTudukar 3a TONBIHUTEIIHA 3aKpUia" € TOKYMEHT, KOWTO MPEJIOCTaBs JOMbIHUTEIHA
MaTEeHTHA 3aKpHUJia Ha JICKAPCTBEHHUS MPOJAYKT HAW-MHOTO 5 TOAWHU CIlIeJ JaraTa Ha HM3THYaHE Ha
OCHOBHHS TTATCHT.

69a. (moBa - IB, O0p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "Cucrema 3a ympaBjcHUE Ha
pucka"' e cucrteMa OT MEpKM M JIEHHOCTH 3a NpOCIeAsBaHE Ha JICKapCTBEHaTa O0€30MacHOCT,
MpeIHAa3HAYCHU 33 HIICHTU(PUIIUPAHE, XapaKTepU3UpaHe, MpeA0TBpaTsIBaHEe WIH CBEXKIAHE 10 MUHUMYM
Ha PUCKOBETE, CBBP3aHU C JICKAPCTBEH MPOJYKT, BKIIOUYUTEIHO OIICHKA Ha e()EKTUBHOCTTA Ha TE3H
JNENHOCTH Y MEPKH.

696. (1oBa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) "Cucrema 3a mpocieasiBaHe Ha
JeKapcTBeHaTa 6e30macHoCT’ € cucTeMa, M3MOJI3BaHa OT MPHUTEKATENS Ha pa3pelieHne 3a yrnorpeda u oT
W AJI 3a usmrbiiHeHHE HA 33/1a4MTE U OTTOBOPHOCTHUTE IO IIaBa OCMa, MpeIHa3HAUYCHA 32 OChIIECTBSIBAHE
HabmroeHne Ha 6€30MacHOCTTa Ha pa3pelIeHUTe 3a ynorpeda JeKapCTBEHH MPOAYKTH M 32 OTKPHBAHE
Ha BCSAKA MPOMSHA B ChOTHOIICHUETO MOJI3a/pHCK.

698. (HoBa - /IB, Op. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) "CucremHO" € HapyIICHHUETO,
W3BBPILICHO TPU MJIHM TIOBEYE ITTH B €IHOTOAUIICH CPOK OT BJIM3AHETO B CHJIA HA IBPBOTO HAKA3aTEIHO
MIOCTAHOBJICHHE, C KOCTO Ha HAPYIIUTEIIS Ce HaJlara Haka3aHUe 3a CHIIOTO 110 BUJ HAPYIIICHUE.

70. "CrnentHu orpaHUYMTEIIHA MEPKH 3a 0€301acHOCT" ca BpEMEHHHU NMPOMEHHU B HH(pOpMaIusTa
3a TPOJYKTa MO OTHOIICHHWE Ha €HA WM TOBEYEe YaCTH OT KpaTKara XapaKTEepPHCTHKA Ha TPOIYKTa,
MOKAa3aHusl, HAYWH Ha MPUJIOKEHHUE, MPOTUBOMOKA3aHUs U TPEIYIPEKICHUS, KOUTO ca Pe3ylnTaT OT HOBa
nH(opMalus, cBbp3aHa ¢ 0e3omacHara ynorpeda Ha JIeKapCTBEHUS MTPOIYKT.

71. "CnontanHo choOmIeHne" e 10OpOBOIHO U3MPATEHO CHOOIICHHE 3a MOJ03MpaHa HEeXKelaHa
peakius Ipu yrmorpedara Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT JI0 MPHUTEKATEINS Ha pa3pelIeHrueTo 3a yrnorpeoda, 10
OpraHHu 3a HaJI30p BBPXY JEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH MM IO IPYTH OPraHU3allld, KOETO He MPOU3NIn3a OT
MPOYYBaHE WM JIpyra OpraHu3upaHa CHCcTeMa 3a ChOupaHe Ha WH()OPMAIIHS.

72. "Cpok Ha TOJHOCT Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT' € MHTEpBAIBT OT BpeMe, B KOMTO, aKko ce
ChXpaHsIBa TPU MPEANUCAHUTE YCJIOBHUSA, JICKQPCTBEHUAT MPOIYKT OTroBaps Ha HM3UCKBAHUATA Ha
cnenuduKanusaTa, pa3padoTeHa Bb3 OCHOBA Ha W3CIEABAHUS 3a CTAOMIIHOCT Ha HIKOJIKO MapTUAN OT
rorosara (opma.

73. (u3m. - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) "CphoTBeTcCTBaIll JCKAPCTBEH
MPOJIYKT Ha PACTHUTEJICH JICKAPCTBEH IMPOJYKT € MPOIYKT, KOHUTO ChIbpXKA CIHH U CHIIH AKTHBHU
BEIIECTBA, HE3aBUCHMO OT ChCTaBa Ha MOMOITHHUTE BEIECTBA, MPEAHA3HAYCH € 3a €/IHA U ChIa IIell, C
CKBHBAJICHTHO KOJHYECTBO HA JIEKAPCTBEHOTO BEIIECTBO/BEIICCTBA, U C €IHA U ChINA JO3MPOBKA, H ChC
CBHILUS WK MTOI00CH BT Ha BHBEXKIAHE KaTO MPOAYKTA, 32 KONTO € MOJaIeHO 3asBICHHE.

74. "CpobuieHue 3a HeXenaHa JEKapCTBEHA Peakius € JOKyMEHTHpaHa WH(opMmaius 3a eaHa
WIK TIOBeUe IMOJ03MPAHN HEXKENaHW peakiud, CBBbpP3aHH C yhnoTpedaTa Ha e€AWH WIH TOBEYE
JICKapCTBCHH MPOJYKTH OT €/IMH TAIMCHT. 3a 3aUnTaHe Ha BAIMIHOCTTA HA CHOOIIEHUETO 3a HEXKeJIaHa
JIEKapCTBeHAa peaklusi ca HEOoOXOJUMH MHUHUMYM JaHHU 3a UIACHTHQHUIMpaHE HA CHOOUIUTENs
(MHMIMATK WK axpec, Wik npodecus/CrenranTHocT), Ha nanueHTa (MHUIMAIA WK Bh3pacT, WK J1ara
Ha pakJaHe, WK T10J1), Ha HeXKEeTaHaTa peakius/CbONTre 1 Ha TI0JJ03UPAHUS JICKAPCTBEH MPOIYKT.



75. (u3m. - JIB, 6p. 84 ot 2018 r. (*)) "CoimecTBeHa MpOMsHA B MPOTOKOJIA Ha KIMHHYHOTO
U3NUTBaHe" € ChIECTBEHA MPOMSHA [0 CMUCHIIA Ha wi. 2, naparpad 2, Touka 13 ot Permament (EC) Ne
536/2014.

75a. (moBa - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) "ChluecTBeHH NMPOMEHH B
MIPOTOKOJIa HA HEMHTEPBEHIIMOHATHO MOCTMAPKETUHTOBO MPOYyYBaHe" ca MPOMEHH, KOUTO MOBIIMSABAT HA
0e3omacHOCTTa, (U3MYecKaTa WM IICUXMYECKaTa HENPHUKOCHOBEHOCT HA MAalUMEHTUTE WIM Ha
pe3yATaTUTE OT MPOYYBAHETO M TAXHATA HHTEPIIPETAIIHS.

76. (u3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) "Tpera abpkaBa” € AbpikaBa, KOSTO
HE € Jbp)KaBa - wieHKa Ha EBpomneickusi Chbi03, WM HE € IbpxkaBa - crpaHa no CriopazyMEeHHETO 3a
EBporeiickoTo MKOHOMUYECKO MMPOCTPAHCTBO.

77. "TeproBus Ha eipo” ca BCUYKH JIEMHOCTH IO MpUI0OMBaHE, ChbXpaHsABaHE, CHAaOJsiBaHE,
BHOC WJIM H3HOC Ha JIGKAPCTBEHUM NPOAYKTH, C HU3KIIOYCHHE Ha CIy4YauTe Ha MpPEeJOCTaBsiHE Ha
JICKaApCTBEHH MPOAYKTH TUPEKTHO HA HACEICHUETO.

78. (u3m. - /1B, Op. 84 ot 2018 r. (*)) "YuacTHHK" € y4aCTHHUK 10 CMHUCHJIA Ha WI. 2, naparpad
2, rouka 17 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

79. (ot™m. - /1B, Op. 84 ot 2018 1. (*))

80. "dapmakones” e cOOpHUK C YTBBPIACHH CleHU(UKAIUA U CHOTBETHH HM3UCKBAHHS BBHB
BpPB3Ka C MPOHM3BOJICTBOTO, M3MUTBAHETO, ChXPAHSIBAHETO M O0O3HAYABAHETO HAa AaKTUBHU BEIIECTBA,
MIOMOIIIHYU BEIIECTBA, JICKAPCTBEHU (HOPMU, MATEPUAIIU 32 ONTAKOBKU M ChCTABHU YaCTH Ha JICKAPCTBCHHUS
MIPOJIYKT.

81. "®apmakormeiina perentypa’’ e mpeanucaHue 3a JEKapCTBEH MPOIYKT, U3TOTBEH B alTeKa
M0 pelenTypa OT JeicTBaiia GpapMakornes U MpeJHasHaueH 3a MPEJIOCTaBsIHE HA MAMEHTHTE B CHINATA
anTeka.

8la. (noma - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cmia ot 12.08.2008 r., usm. - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B
cuna ot 02.01.2013 r.) "®ammubunupan JeKapcTBEH MPOAYKT' € BCEKH JIEKAPCTBCH MPOAYKT, MPHU
KOWTO Ca IPEICTaBEHU HEBSPHO!

a) HeroBata HICHTUYHOCT, BKJIFOUUTEIHO JaHHUTE BBPXY MIbPBHYHATA WM BTOPHUYHATA MY
OTMaKOBKa, UMETO MYy HJIM CBHABPKAHHETO IO OTHONIEHHWE Ha KOSTO M J1a € OT HETrOBHTE CHCTABKH,
BKJIFOUMTETHO TIOMOIIIHUTE BEIIECTBA, U KOJIMYECTBOTO Ha aKTUBHOTO BEIIIECTBO B 1030Ba €IUHUIIA,

0) HETOBUSAT U3TOYHHK, BKIFOUUTEIHO MPOU3BOIUTEIIAT MY, Ibp)KaBaTa, B KOSITO € MIPOU3BE/ICH,
IbpKaBaTa, B KOSATO € MyCHAT Ha Ma3apa, WK MPUTEKATENIT Ha pa3pelIeHHeTo My 3a ynotpeda, miu

B) XPOHOJIOTHSITA, BKIIFOYATEITHO 3alIMCUTE U JIOKYMECHTHTE, CBbP3aHU C W3IOJ3BaHATA BEpUTa
Ha JIOCTaBKa.

He ce cmsTa 3a dammmduuupan JeKapcTBeH MPOAYKT TaKbB C HENPEAHAMEPEHO JOIyCHATH
OTKJIOHEHHS B KQUeCTBOTO, KaKTO M JIEKAPCTBEH MPOJYKT, KOWTO € MyCHAT Ha Ma3apa B HapylleHHEe Ha
npaBaTa Ha UHTEJIEKTyaIHaTa COOCTBEHOCT.

82. "XomeonaTuyeH JIeKapcTBEH NMPOJYKT' € JIEKapCTBEH MPOAYKT, IPUTOTBEH OT BEIECTBa,
HapUYaHW XOMEONATWYeH W3TOYHHK, CBIJACHO MPOW3BOACTBEHUTE NpoIeaypu Ha EBpormeiickaTta
dapmakories, a py JIMIICAa HA TAKUBA - ChITIACHO HAIMOHANTHATA (apMakores: Ha IbpKaBa 4ieHKa.

83. "llena, m3umcieHa Ha 0a3a pedepeHTHa CTOWHOCT" € IleHaTa, oOpa3yBaHa 3a BCEKH
JIEKapCTBEH MPOJYKT, BKIOUEH B [103UTHBHUS JIeKapCTBEH CHUCHK, M3YHCICHAa Ha 0asza ompeseseHara
pedepeHTHa CTOMHOCT 3a neuHUpaHa JTHEBHA /1032 WM TEPArieBTUYEH KypC.

84. (otw™. - JIB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

85. "3noymoTpeda ¢ JIeKapCTBEHW MPOIYKTH' € TMOCTOSHHA WM CMU30WYHa IpeIHaMepeHa
MpeKoMepHa ymoTpeda Ha JIeKapCTBEHHM MPOAYKTH, TPHAPYXKEHA C BpeAHH (QHU3UYECKH WU
MICUXOJOTHYECKU e(DEeKTH.

86. (noBa - /IB, Op. 41 or 2009 r., B cuna ot 02.06.2009 r.) "Kbpmauera" ca gena mox 12
Mecera.

87. (noBa - JIB, Op. 41 ot 2009 r., B cuna ot 02.06.2009 r.) "Xpanu 3a kppmadera” ca XpaHH,



IpeJHa3HAuYCHW 3a CrHenupHuYHa XpaHWTENHa ymoTpeba OT KbpMadeTa B IEpHOJa Ha IBPBUTE UM
Mecell, KOUTO CaMH ca JOCTaThbUHH Ja 33J0BOJST XPAHUTECIHHUTE HYKAW Ha TE3W KbpMadeTa 0
MOMEHTA Ha BbBEXK/IaHE Ha MOJIXO/AIIA TOMIBIHUTEIIHA XPaHa.

88. (noBa - JIB, Op. 41 ot 2009 r., B cuna ot 02.06.2009 r.) "IIpexonnu xpaHu'" ca XpaHH,
IpeJHa3HAueHHM 3a crenr(uyHa XpaHUTEIHA yIoTpeda OT KbpMadeTa P BbBEXIAHETO Ha IMOIXO/AIIa
JOIBIHUTENIHA XpaHa U KOMTO MPECTaBIIIBAT OCHOBHATA TEYHA XpaHa OT IPOIPECHBHO YBEIMYABALIOTO
ce pa3HooOpa3ue Ha XpaHUTE NPHU Te3U KbpMadera.

89. (noBa - IB, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) "[Ipomsna tun IA" e npomsiHa ¢
MHHHMAJTHO BB3JICHCTBUE MM O€3 BB3JCHCTBHE BbPXY KAaueCTBOTO, O€30IaCHOCTTA MM €(UKACHOCTTA
Ha ChOTBETHHUS JICKAPCTBEH MPOIYKT.

90. (moBa - IB, 6p. 12 or 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) "TIpomsina tun IB" e mpomsHa,
KOSITO He € HUTO Thll A, HuTO mpomsHa Tun I, HUTO pasmmpsBaHe Ha 00XBaTa Ha pa3peIICHUETO 32
ynotpeoa.

91. (moBa - /IB, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) "Ilpomsina Tun II" e mpomsiHa,
KOSITO HE Ce sBSBA pa3IIMpsBaHEe Ha 00XBaTa Ha Pa3pelICHHETO 3a yIoTpeda M KOATO MOXKE Jla uMa
CBILECTBEHO BB3/CHCTBHE BBPXY KAueCTBOTO, O€30MACHOCTTAa WM €(PUKACHOCTTa HA CHOTBETHHS
JIEKapCTBEH MPOIYKT.

92. (moBa - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) "/lenerupan akt" € aKkT IO
cmuchbia Ha wi. 290 ot JloroBopa 3a ¢pyHKunoHUpaHeTo Ha EBponeickust cho3.

§ 2. HaumenoBanuero Ha MAJI ce m3nmcBa Ha naruHuna, kakTo ciensa: "Bulgarian Drug
Agency".

§ 3. MUHUCTEPCKHAT CBBET OIpeAess YCIOBUSATa U pelaa 3a HabaBsiHE, ChXpaHsABaHE U
OOHOBSIBaHE Ha JICKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH, ChbXpaHsiBaHU OT JlbprkaBHa areHius 'J[bp>kaBeH pe3epB U
BOEGHHOBPEMEHHU 3aracH .

§ 4. (Jomn. - JIB, 6p. 18 or 2014 r.) To3u 3akoH BBBekIa pasznopeadute Ha JlupekTuBa
2001/83/EO na Espomeiickusi mapiameHT U CbBeTa 3a yTBbpKIaBaHe Ha Kojaekc Ha OOIIHOCTTA 3a
JIeKapCTBEHW MPOAYKTH 3a XyMaHHa ymorpeba, mocieano usMmeHena ¢ JupektuBa 2004/27/EO Ha
Eporneiickus mapnament u CoBera u Ha [lupektuBa 2012/26/EC na EBpormeiickus mapiaMeHT U Ha
CoBera ot 25 okromBpu 2012 r. 3a usmenenue Ha JupexktuBa 2001/83/EO mo ortHomieHWe Ha
dapmakonoruunara oaurenHoct (OB, L 299/1 ot 27 okromspu 2012 1.).

§ 5. CpokoBere 3a 3amuTa Ha JaHHUTE 32 peEepPeHTHHU JIEKApCTBEHH MPOJIYKTHU C€ Mpuiiarar
chriacHo pasmopendoute Ha wi. 89 or Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomeiickusi mapiaMeHT U
CobBera u wi. 2 ot Jupekrusa 2004/27/EO na EBponeiickust napiament u ChBeTa.

§ 5a. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 30.09.2011 r.) (1) (M3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 1.,
B cwia ot 21.12.2012 r., m3m. - /IB, Op. 85 or 2017 r.) MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBEONa3BaHETO,
HanmoHamHUSAT ChBET MO IEHW M PEeUMOypCHpaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE TMPOIYKTH, V3MbIHWUTETHATa
areHIys 1O JieKapcTBaTa W PETMOHAJIHMUTE 3JPAaBHU WHCHEKIMM OCHTYpsiBAT BB3MOXHOCT 3a
MpeocTaBsiHe Ha MHQOPMAIUS U ITpHeMaHe Ha 3asBJICHUS W JTIOKYMEHTH 110 TO3HU 3aKOH IO €JIEKTPOHEH
BT MIPU YCIIOBUATA U 110 peia Ha 3aKOHA 3a €JIEKTPOHHUS JOKYMEHT U €JIeKTPOHHUTE YAOCTOBEPUTEIHU



YCIIYTH U 3aKOHA 3a €JIEKTPOHHOTO YIIPABJICHUE.

(2) IlpemocraBsiHeTo Ha WH(pOpPMAIMS W TNPHEMAHETO Ha 3asBICHUS W JOKYMEHTH II0
CJICKTPOHEH I'bT C€ U3BBPILIBAT CJIEJ OCUTYPSABAHE HA CHOTBETHUTE TEXHUYECKH M OPraHU3ALMOHHU
YCIJIOBMS, KAKTO U HAa CbOTBETHUTE IIPOTrPAMHU IIPOLYKTH.

IIpexoanu u 3ak/II0YHUTESHU pa3nopeadu

§ 6. 3aKOHBT 3a JieKapCTBaTa M allTCKUTE B XyMaHHaTa MeaunuHa (00H., JIB, 6p. 36 ot 1995 r,;
op. 61 ot 1996 r. - Pemerne Ne 10 na Koncturynuonnus ¢ ot 1996 r.; usm., 6p. 38 or 1998 r., 6p. 30
ot 1999 r., 6p. 10 ot 2000 1., 6p. 37 ot 2000 r. - Pemenue Ne 3 na Koncrurynmonnus cva ot 2000 r.;
u3M., 6p. 59 ot 2000 r., 6p. 78 ot 2000 r. - Pemenue Ne 7 va Koncruryunonnus cba ot 2000 r.; u3m.,
op. 41 ot 2001 r., 6p. 107 u 120 ot 2002 r.; momp., 6p. 2 ot 2003 r.; u3m., 6p. 56, 71 u 112 ot 2003 r.,
op. 70 u 111 or 2004 r., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75 u 105 ot 2006 r.) ce
OTMEHS, C U3KJIFOUCHUE Ha pa3nopeadarta Ha wi. 10, an. 2, KosATo ce mpuiara 3a CpoK JI0 €Ha TOJIMHA OT
JIeHsI Ha BJIM3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH.

§ 7. (1) Pa3pemenusita 3a ynotpe0a Ha JEKapCTBEHU NMPOAYKTH, U3aJCHH 10 BIU3aHETO B CHUJIA
Ha TO3M 3aKOH [0 HAlMOHAJHA TPOLEAYpa, KOUTO Ca pPa3pelIeHd U B JbPKABUTE YICHKU IO
[EHTpATU3MpaHa MpoLeaypa, ce mpekparssar, cautano ot 1 sayapu 2007 r.

(2) PaspemienusTa 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEHH MPOAYKTH, U3aICHU 10 BIM3aHETO B CHJIa Ha
TO3HW 3aKOH IO HAIIMOHAHA TPOIIeypa, Ce MPUBEKIAT B CHOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA MY KBbM Jarara
HA MOHOBSIBAHETO HM.

(3) PaspemienusiTa 3a ymorpeba Ha JIGKapCTBEHM MPOAYKTH, KOUTO IONAJaT B oOXBara Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus napiameHT # ChBeTa M ca pa3pelieHu 3a yrnorpeda mo
pena Ha OTMEHEHMsI 3aKOH 3a JIeKapCcTBaTa M anTeKUTE B XyMaHHATa METUIIMHA KAaTo CHIICCTBEHO
MooOHM TPOAYKTH, HO HE ca paspelieHd 3a ymnoTpedba B EBpomeiickus cbhi03 MO MEHTpalu3upaHa
nporenypa, ce mpeKpaTsBar.

(4) JlexkapcTBeHHMTE TPOAYKTH, pas3pemieHd 3a ymotpeda B EBpomeiickus cbio3 10
[EHTpaAIM3UPaHa MpoIeaypa, YMETO HAIIMOHAIHO pa3pelieHne 3a ynorpeda € MpeKkpaTreHo 1Mo peaa Ha
an. 1, morar na 6b11aT IpoJjaBaHu Ha TepuTopusiTa Ha PenmyOnuka bbarapusi B OMakoBKYU U C JIUCTOBKHU B
CBHOTBETCTBUE C MPEKPATCHOTO HAIMOHAIHO pa3pelieHue 3a yrnmorpeda, 3a CPOK HE MO-IBJIBI OT €IHa
roJHA OT JiaTaTa Ha MPEKpaTsBaHEeTO My.

§ 8. (1) YTBBpIEHUTE MpeAeTHU [IEHH U PErUCTPUPAHUTE IIEHH MO pela Ha OTMEHEHUs! 3aKOH
3a JeKapcTBaTa M anTEeKUTEe B XyMaHHaTa MEIMLMHA Ha JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH, DPa3pEUICHH 3a
ynotpeba B EBpormeiickus cbhi03 10 LEHTpaIu3upaHa Mpoleaypa, YMeTO HAIMOHATHO pa3pelnieHue 3a
yrnoTpeba e mpekpaTeHo 1o pena Ha § 7, an. 1, octaBaT B cujla B CPOK JIO €/lHA TOJIMHA OT jJaraTa Ha
MIPEKPATIABAHETO MY.

(2) YTBBpICHHTE TIPE/IEHU IICHW U PETHCTPUPAHHUTE IIEHU MO pela Ha OTMEHEHHUs 3aKOoH 3a
JeKapcTBaTa U anTeKuTe B XyMaHHaTa MEAMIIMHA Ha JIEKApCTBEHHM MPOIYKTH, M3BBH Te3u Mo ai. 1,
ocraBar B cuiia B cpok 110 31 nexemBpu 2007 r.

§ 9. (1) 3asBneHusTa 3a pa3pemieHre 3a ynorpeba, MOJHOBSIBaHE, MPOMsHA HA W3/1aJIEHO
paspelieHue, MoAaJieHd A0 BIM3aHETO B CHJIAa Ha TO3U 3aKOH, CE€ pasMlIekAaT W MPUKIIOUBAT MpPU



YCIIOBUSATA U 110 PeJia, MPEABUICHU B HETO.

(2) MMomanenuTe 3asBiICHHUS W JTOKYMEHTAIMs 3a pa3pelliaBaHe 3a ynmorpeda Ha JIEKapCTBEHU
MIPOJYKTH, KOUTO MOMagaT B 00XBara Ha MpoLeaypara no wi. /4, CcbOTBETHO 10 Wi. /5, ce IpUBEXIAT B
CHOTBETCTBUE C M3UCKBAHUSTA HA TO3H 3aKOH B CPOK /IO TPU MECEIa OT BJIM3aHETO MY B CHJIA.

(3) Korato B cpoka 1o aji. 2 3asBJICHHETO W JOKYMEHTALMATA MO al. 2 He ca MPUBCICHU B
CHOTBETCTBUE C M3UCKBAHUSTA HA TO3H 3aKOH, IIPOLIEypaTa Mo pa3riekaaHETO UM C€ MIPEKpaTsBa.

§ 10. (1) KnuHnyHUTE M3MUTBAHUS, Pa3pelICHH 10 BJIM3AHETO B CHJIA HAa TO3W 3aKOH, CE
JOBBPILBAT 10 JOCETAITHUS PE/I.

(2) BasBneHusTa 3a MPOBEKAAHE HA KIMHUYHO HM3MUTBAHE HA TEpUTOpUATa Ha PemyOiuka
boearapust ce mopaBaT, pasriiexIaT U NPUKIIOYBAT MPHU YCIOBUATA U IO Pela Ha TO3U 3aKOH, Clel
BJIM3aHETO B CHJIa HA HapemOaTa 1mo 1wi. 82, ai. 3.

(3) 3asBicHUsATA 32 TIPOMEHHU B pa3pelicHH KJIMHUYHA M3MUTBAHUS, MOJAJICHU IO BIM3aHE B
CHJIa HA TO3H 3aKOH, C€ pa3riekaaT U MPUKIIIOYBAT IPU YCIOBUATA U TI0 pelia, MPEIBUICHH B HETO.

§ 11. 3asgBneHust 3a W3/aBaHe Ha pa3pelICHUs 3a MPOU3BOJCTBO M 3a THPIOBHUS Ha €IpO C
JICKApCTBEHH TPOIYKTH, IMOAAJICHH JI0 BIM3aHETO B CHJIa HA TO3H 3aKOH, CE Pa3riIekIaT U MPHKIIOYBAT
IIpY yCIIOBUATA U 110 pela, IPEABUIECHU B HETO.

§ 12. (1) IIponsBomutenuTe Ha JIEKApCTBA, MOJIYYHIIN pa3pelieHHe 3a IPOM3BOCTBO 10 pesa Ha
OTMEHEHHs 3aKoHa 3a JICKapCTBaTa U AlITCKUTC B XyMaHHAaTa MCAUIIMHA, IPUBCIKAAT IIPOU3BOACTBCHATA
CH JICHHOCT B CHOTBETCTBHE C M3MCKBAHHUATA HA TO3HM 3aKOH I10 OTHOIICHHE Ha KBATM(HUIUPAHOTO JIHIIE
o wi. 148, T. 2 B cpok Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH.

(2) 3aBapeHuTe KBM BIHM3AHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH IPOHM3BOIUTENN OCHIICCTBSBAT
IEeHHOCTTa CH Bb3 OCHOBA Ha M3/aICHUTE UM IO pela Ha OTMEHEHUsS 3aKOH 3a JIEKapCTBaTa U alTeKuTe
B XyMaHHAaTa MEJMIIMHA pa3peleHHs.

§ 13. (1) Jlunara, momyunnu paspelieHre 3a THProBUS Ha €Ipo C JIEKapcTBa MO pena Ha
OTMEHEeHHUs1 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa W amnTeKUTe B XyMaHHAaTa MEAMIIMHA, TMPUBEXKIAT NEHHOCTTA CH B
CHOTBETCTBHUE C M3UCKBAHUATA HA TO3M 3aKOH B CPOK 710 12 Mecera OT BIM3aHETO My B CHIIA.

(2) Mo wznaBaHe Ha paspellieHHe 3a THPrOBHs Ha €pO C JIEKAPCTBCHU MPOIYKTH IO peaa Ha
TO3H 3aKOH, HO HE MO-KhCHO OT U3TUYaHe Ha Cpoka 1o ai. 1, mumara mo an. 1 ochlnecTBsBaT AeHOCTTa
CH Bb3 OCHOBA Ha M3Ja/ICHOTO IO pe/la Ha OTMEHEHMs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa U alTeKUTe B XyMaHHaTa
MEWIIHA pa3pelieHre 3a ThPrOBHS Ha eIpO C JICKapCTBa.

(3) C uzmaBaneTo Ha pa3pelieHUe 3a ThPrOBUSA HA €O C JCKAPCTBEHH MPOAYKTH 10 pela Ha
TO3W 3aKOH, ChOTBETHO C M3THYaHE Ha CpoKa Mo ajl. 1, M3JaleHOTO 1O pela Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a
JeKapcTBaTa M alTeKUTe B XyMaHHATa MEIUIIMHA pa3pellieHHe 3a ThProBUs Ha €Ipo C JIeKapcTBa ce
MIpeKpaTsBa.

§ 14. (1) Jlunara, momy4ywin paspellieHHe 3a ThPrOBUS Ha €Ipo C JIeKapcTBa MO pejla Ha
OTMEHEeHUs1 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa U anTeKUTe B XyMaHHAaTa MEUIMHA, MOTaT J]a OChIIECTBABAT BHOC Ha
JIEKapCTBEHU NPOAYKTH Ha TepuTopusra Ha PemyOnmuka bbiarapus ot Tpetu Abp’kaBU Bb3 OCHOBA Ha
TOBa pa3pelIeHue 70 IMoTydaBaHe Ha pa3pelIeHre 3a BHOC 110 pejia Ha TO3H 3aKO0H, HO He MO-KbCHO OT 12
Mecela OT BIM3aHETO My B CUJIa.



(2) B ennomecedeH CpOK OT BIM3AHETO B CHJIA Ha TO3M 3aKOH Jjwmiara mo ai. 1 momasar B MAJI
yBe,Z[OMJIeHI/Ie 3a JJUIIECTO, KOCTO 1II€ U3IThJIHsIBA (I)YHKI_[I/II/ITG Ha KBaHI/I(bI/IL[I/IpaHO JINIIC 11O CMHUCHJIA HA YJI.

161, an. 2, 1. 1.

§ 15. CpokbT Ha JeicTBHE HA pa3pelIeHUsATa 32 ThProBUS HA €APO C MEAUIIMHCKU W3JIETus,
W3JQJICHU 110 pella Ha OTMEHEHHs 3aKOH 3a JIKapCcTBaTa W alTEeKUTe B XyMaHHATa MEIUIIMHA, Ce
yabkaBa cinyxkeono 10 31 nexkemspu 2007 r.

§ 16. (Ot™m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.)

§ 17. (1) 3aBapeHuTe A0 BIM3AHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH JPOr€pUH OCHIIECTBSBAT JEHHOCTTA
CH Bb3 OCHOBA Ha W3JaJICHUTE UM YJOCTOBEPEHMs 10 pela Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JieKapcTBaTa U
AIlITCKUTC B XyMaHHATa MCJIUIINHA.

(2) BasBneHus 3a M3aBaHEe Ha YIOCTOBEPCHHUS 3a PETHCTpAlMs HA IPOTePHUH, MOAAICHH MO
BJIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH, CE PA3IIIekKAAT U MPUKITIOUBAT MPU YCIOBUATA U IO pelia, MPEIBUICHA
B HETO.

§ 18. (1) (U3wm. - 1B, 6p. 71 ot 2008 ., B cuna ot 14.04.2008 r., uzm. - 1B, 6p. 10 ot 2009 1., B
cuna ot 29.01.2009 r.) ITo3UTUBHUAT JIEKapCTBEH CIHCHK IO TO3M 3aKOH ce M3paboTBa IO peja,
MPEIBHUJICH B HETO, U BIu3a B cwia Ha 31 mapt 2009 .

(2) (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 14.04.2008 r.) /Io BIM3aHETO B CHJIA HA CIIUCHKA
mo an. 1 medictBamn [lo3uTuBeH JiekapcTBEH CHHUCHK € [IO3UTHUBHUSAT JIEKAPCTBEH CIHCHK, MPHET C
Hapenbara 3a ompesensiHe Ha MO3UTHUBEH JICKAapCTBEH CMUCHK B Pemybnuka Bouarapust (06H., /1B, Op.
113 ot 2003 r.; u3m., Op. 18 ot 2004 1., Op. 4 ot 2005 r. m1 Op. 8, 107 u 112 ot 2007 r.).

(3) (Hosa - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuiia ot 14.04.2008 r., usm. - JIB, 6p. 23 ot 2009 r., B cuia
ot 30.03.2009 r.) B aBymMeceueH CpoK Clie/l BIM3aHETO B CHJIa Ha CIHMCHKA MO aj. 1 U3MbIHUTEINTE Ha
MeauiuHCcKa oMol npeanucear 1 H30K 3aruiamia jiekapcTBEHUTE MPOAYKTH ChIIIACHO JICKAPCTBEHUS
cmucbk Ha H3OK, mpuer ¢ Pemenme Ne PJI-VC-04-127 ot 27 nexemBpu 2007 r. 3a ompenensHe
YCJIOBHATA, HA KOUTO TPSOBA J1a OTrOBAPAT U3IMIBIHUTEIUTE HA METUIIMHCKA TTOMOIII, pe/ia 3a CKIII0YBAHE
Ha JIOTOBOPUTE C TAX WM JAPYTd YCIOBUS MO wWi. 55, an. 2, 1. 2, 4, 6 u 7 or 3akoHa 3a 3/JpaBHOTO
OCHUTYpsIBaHE.

§ 19. (1) B cpox 10 Tpu Mecena oT Bii3aHe B CUJIa HA TO3HM 3aKOH:

1. MUHHCTEPCKUAT CHBET U3MEHS U JIOMbJIBA Y CTPONCTBEHUS MPaBUIIHUK Ha M3mbIHUTENHATA
areHIINs T10 JIEKapCTBaTa B ChOTBETCTBHE C TO3H 3aKOH;

2. MUHUCTBPBT Ha 3[[paBeola3BaHeTO U3aBa Hapeabara mo wi. 82, amn. 3.

(2) B cpok mo 6 mecelia OoT BiKM3aHe B CHjIa HA TO3HM 3aKOH MHMHHCTEPCKUAT ChBET NpHEMa H
MUHUCTBPBT Ha 3/IpaBEOINa3BaHETO U3aBa APYTUTE HOPMATUBHH aKTOBE IO MPUJIATAHETO Ha 3aKOHA.

§ 20. Cnen u3TMYaHE HA TBPBUTE JIBE TOAWHU OT MaHAATa HA WICHOBETE HA KOMHCHUTE TIO UL
103, 107, 259 u 261 no xpeduii ce onpeaessaT MOJOBUHATA OT WICHOBETE, YUHTO MaHJAT ce MPEKpaTsABa.



§ 21. (M3m. - 1IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 14.04.2008 r.) B cpok 10 1aBE TOAMHH OT
BIM3aHEe B cwia Ha To3W 3akoH MAJl mpeampuemMa HeoOXOIMMHUTE NEHCTBUS 3a aKpeAUTHUpaHE Ha
nabopaTopusTa CH 3a KOHTPOJI Ha JIGKAPCTBEHU NPOJYKTH M AKTUBHM BellecTBa oT EBponeickus
JUPEKTOpPAT 10 Ka4eCTBOTO Ha JIEKapCcTBaTa U 3paBeora3BaHe.

§ 22. (B cuma ot 14.04.2008 r.) B 3akona 3a 3apaBHOTO ocurypsiBane (o0H., JIB, 6p. 70 ot
1998 r.; u3m., 6p. 93 u 153 ot 1998 r., Op. 62, 65, 67, 69, 110 u 113 ot 1999 1., 6p. 1, 31 u 64 ot 2000
r., 0p. 41 ot 2001 1., 6p. 1, 54, 74, 107, 112, 119 u 120 ot 2002 r., 6p. 8, 50, 107 u 114 ot 2003 r., Op.
28, 38, 49, 70, 85 u 111 ot 2004 r., 6p. 39, 45, 76, 99, 102, 103 u 105 ot 2005 r., 6p. 17, 18, 30, 33, 34,
59, 95 u 105 ot 2006 r., 6p. 11 ot 2007 1., 6p. 26 ot 2007 T. - Pemernie Ne 3 Ha KOHCTUTYLIMOHHHUSI CH]T
ot 2007 r.) ce mpaBsIT CICTHUTE U3MCHCHHUS

1. B uin. 45:

a) aguHen 4, 5, 6 1 7 ce OTMEHSAT;

0) amuHest 8 ce U3MEHS Taka.

"(8) YcnoBusTa M peabT 3a 3alUlaliaHe Ha JICKAPCTBEHH MPOJYKTH, BKIOUeHH B [103UTHBHUS
JICKApCTBEH CHUCHK MO Wi. 262 oT 3akoHa 3a JIEKapCTBEHUTE NMPOAYKTH B XyMaHHATa MEIWIIMHA, HA
MEIWIIMHCKY U3JCNUs U Ha TUCTUIHH XPAHU 32 CIICIIUAITHA METUITMHCKY IIe]I Ce YPeKIaT ¢ Hapea0a Ha
MUHHCTBpA Ha 3]IpaBeora3BaHeTo."

2. B um 55, an. 2, 1. 7 ce u3MeHs Taka:

"7. CIUCHIMTE C MEIUIIMHCKY M3/ICTHS M JUCTUYHU XPaHH 3a CIICIUATHN MEIUIIUHCKH TSN U
nenute, A0 kouto H3OK HampiHO WM YacTHYHO T'W 3arulalia; yCIIOBUATA 3a MPEANMCBAHETO U
MOJTyYaBaHETO Ha JICKapCTBaTa, MEAMIMHCKU W3ACTHS M JTUETHYHU XPAaHU 33 CHEIHATHH METUIIMHCKH
uenu."”

§ 23. B Bakona 3a neueOnure 3aBeaenus (06H., 1B, 6p. 62 or 1999 r.; usm., 6p. 88 u 113 or
1999 r.; momp., 6p. 114 ot 1999 r.; u3m., 6p. 36, 65 u 108 ot 2000 r.; 6p. 51 ot 2001 r. - Pemmenne Ne 11
Ha Koncturyrmmonnus csg ot 2001 r.; u3m., Op. 28 u 62 ot 2002 r., 6p. 83, 102 u 114 ot 2003 1., 6p. 70
ot 2004 r., op. 46, 76, 85, 88 u 105 or 2005 r., 6p. 30, 34, 59 u 105 ot 2006 r.) ce mpaBsAT CICTHUTE
JIOITBJIHEHHS .

1. B un. 17 ce cp3maBa ain. 4:

"(4) B 1MarHOCTHYHO-KOHCYJITATHBHUS [IEHTHP MOTAT Jia Ce MPOBEKAAT KIMHUYHHN U3TUTBAHUS
Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH IO pea Ha 3aKOHA 3a JICKApCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUITMHA."

2. B un. 26 ce cp31aBa ain. 4:

"(4) B mucnancepa Morar Jia ce MpOBEK/IaT KJIMHUYHHA M3MMTBAHUS HA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH
Mo pefia Ha 3aKOHa 3a JIeKapCTBEHUTE MPOJAYKTH B XyMaHHATa MeIUIIMHA. "

§ 24. B § 14 or mpexogHuTe W 3aKIIOYUTEIHUTE pa3nopen0oM Ha 3aKOoHA 3a M3MEHEHWE Ha
3aKkoHa 3a CHCIIOBHHUTE OpPraHM3alliK Ha JiekapuTe u cromatono3ute (B, Op. 76 ot 2005 r.) ce mpassr
CIICTHATE U3MEHEHUS U JIOTIBITHEHHS .

1. JloceramHusT TEKCT cTaBa aji. 1 U ce U3MeHs Taka:

"(1) UaauBuayaqHUuTe ¥ TPYIIOBUTE MPAKTHKH 38 CTOMATOJIOTMYHA ITOMOII, CTOMATOJOTHYHHUTE
U MEIMKO-CTOMATOJIOTUYHUTE IIEHTPOBE, KOUTO Ca PETUCTPUPAHU KAaTO THProBLU MO ThproBCKUs 3aKOH
WJIA KaTO KOOIIEPAIlny 1Mo 3aKOHA 3a KOOIMEpaluuTe, MPUBEKIAT HANMEHOBAHUSATA CH B CHOTBETCTBHE C
§ 2 OT TO3M 3aKOH U BIIMCBAT NMPOMSHATA B ThProBckust peructsbp, peructbp bYJICTAT u B choTBETHUS
pEerHoHAJICH IIEHTHP 110 3/IpaBeoria3Bane B cpok 1o 31 mekemspu 2007 r."

2. Con3pasar ce ain. 2, 3 u 4:



"(2) UnauBuaya HUTE TPAKTHKH 32 CTOMATOJIOTHYHA TTOMOIIl, KOUTO HE Ca PETUCTPUPAHU KATO
THPrOBIM MO THPrOBCKUS 3aKOH, MPUBEKIAT HAMMEHOBAHUATA CH B CHOTBETCTBHE C § 2 OT TO3U 3aKOH U
Bnucsar npomMsHata B peructbp BYJICTAT u B ChbOTBETHUSI PETHOHAJICH LIEHTHP IO 37paBeolla3BaHe B
cpoka mo ai. 1.

(3) BoricBaHeTo Ha MpOMsAHATA HA HAMMEHOBAHHMETO 3a MPAKTHKHUTE M IICHTPOBETE 1O ail. 1 B
Thprockus peructsp u peructsp BYJICTAT ce u3BbpiBa, KakTo cieBa:

1. 1o 1 romm 2007 r. - mo pena Ha THProBCKHs 3aKOH, 3aKOHA 3a KOOMEpAIMHUTE M 3aKOHA 3a
peructbp BYJICTAT,

2. ot 1 romu 2007 1. - mo pena Ha 3aKoHa 32 ThPTOBCKUS PETUCTHP.

(4) AbpxaBHU TakcH 3a BIUCBAHE Ha MPOMEHHTE 110 all. 1 U 2 He ce abiikar.”

§ 25. B BakoHa 3a maTeHTHTE M PETUCTpaIMATa Ha moyie3nute moaenu (06H., JIB, 6p. 27 or
1993 r.; u3m., 83 ot 1996 r., 6p. 11 o1 1998 r., 6p. 81 o1 1999 1., 6p. 45 1 66 ot 2002 1., 6p. 17, 30 u 64
ot 2006 r.) B . 20 T. 7 ce OTMEHS.

§ 26. B 3akoHa 3a chClIOBHATA OpraHu3alys Ha MarucTep-gpapmanesture (00H., B, 6p. 75 ot
2006 r.; u3m., 6p. 105 ot 2006 r.) B wit. 5 1. 9 ce M3MeHs Taka:

"0. maBa cTaHOBWINA 3a OTKPHUBAaHE Ha aNTeKW ChrimacHo wi. 228, an. 1, T. 9 ot 3akoHa 3a
JICKApCTBEHHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa MEIUIMHA."

§ 27. B § 1, 7. 7 oT momwJHMTENHATA pa3nopenda Ha 3aKOHA 3a MHTETpAlHs HA XopaTa C
yBpexaanust (00H., JIB, 6p. 81 ot 2004 r.; u3m., op. 28, 88, 94, 103 u 105 or 2005 r., 6p. 18, 30, 33, 37,
63, 95, 97 u 108 or 2006 r.) u3peucHHe BTOPO Ce M3MEHS Taka. "MEIUIMHCKUTE W3ICNIUsS HE ca
MOMOIIIHU CPEJICTBA, IPUCIIOCOOICHUS U ChOPHKEHUS

§ 28. B 3akoHa 3a akIu3uTe U JaHbYHKUTE CKiIagoBe (00H., JIB, 6p. 91 ot 2005 r.; u3m., 6p. 105
ot 2005 r., 6p. 30, 34, 63, 81, 105 u 108 ot 2006 r.) B ui. 22, an. 3, T. 2 nymuTe "3aKoHa 3a JieKapcTBaTa
U anTeKUTe B XyMaHHATa MEJUIIMHA" CEe 3aMEHST ChC ''3aKOHA 3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa
MeaunuHa',

§ 29. B 3akoHa 3a reHetuuHo Moauduimpanu opranusmu (o0H., B, op. 27 ot 2005 r.; usm.,
op. 88 1 99 ot 2005 r., Op. 30 oT 2006 1.) B . 2, an. 2, 1. 3 gymute "3aKoHA 3a JEKApCTBATA U alITCKUTE
B XyMaHHaTa MeEIUIMHA" Cce€ 3aMEHSAT CbhC '3aKoHa 3a JIEKApCTBEHUTE IMPOAYKTH B XyMaHHaTa
MeauuHa".

§ 30. B 3akona 3a 3amuTa Ha norpebdurenaure (00H., JIB, 6p. 99 ot 2005 r.; u3m., 6p. 30, 51, 53,
59, 105 u 108 ot 2006 r.) B un. 186, an. 2, T. 4 nymurte "3aKkoHa 3a JIeKapCTBaTa U aNTEKUTE B
XyMaHHaTa MEJMIMHA" ce 3aMEHST ChC '3aKOHa 3a JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa MEIUIIMHA .

§ 31. B 3akona 3a 3apaBero (00H., /IB, Op. 70 ot 2004 r.; u3m., Op. 46, 76, 85, 88, 94 u 103 ot
2005 ., 6p. 18, 30, 34, 59, 71, 75, 81, 95 u 102 ot 2006 r.) ce mpaBAT CACAHUTE U3MEHEHUS:
1. B un. 4 nymute "3akoHa 3a JieKapcTBaTa M alTeKUTE B XyMaHHATa MEIHUIIMHA'" C€ 3aMEHST



chC "3aKkoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATAa MEIUIIMHA .
2. B un. 21, an. 3 nymurte "3akoHa 3a JIeKapcTBaTa M alTEKUTE B XyMaHHATa MEIUIIMHA'" ce
3aMEHSAT ChC "3aKOHA 3a JICKAPCTBEHHUTE MPOYKTH B XyMaHHATa MEIHUIIMHA".

§ 32. B 3akoHa 3a KOHTPOJI BbPXY HApKOTHUHHUTE BellecTBa U mpekypcopute (00H., JIB, 6p. 30
ot 1999 r.; usm., 6p. 63 ot 2000 r., 6p. 74, 75 1 120 ot 2002 1., 6p. 56 ot 2003 r., 6p. 76, 79 1 103 ot
2005 r., 6p. 30, 75 1 82 ot 2006 r.) ce mpaBAT CICAHUTE U3MCHEHUS:

1. B un. 32, ain. 3 nymurte "3akoHa 3a JIEKapcTBaTa M anTEKWTE B XyMaHHAaTa MEIUIlMHA' ce
3aMEHAT ChC ''3aKOHA 3a JIEKAPCTBEHUTE IIPOJYKTH B XyMaHHATa MEAMIIMHA".

2. Bun. 33, an. 1, 7. 1 nymute "3akoHa 3a JieKapcTBaTa M allTCeKUTE B XyMaHHAaTa MEAUIIMHA e
3aMEHAT ChC ''3aKOHA 3a JIEKAPCTBEHUTE IIPOJYKTH B XyMaHHATa MEAMIIMHA".

3. B un. 34 cnen nymara "uznaBar” gymute 'Ha MarucThp-apMaineBT' ce 3aiMyaBar.

4. B un. 39, an. 2 nymure "wi. 55, T. 2 ot 3akoHa 3a JeKapcTBaTa M aNTEKUTE B XyMaHHATa
MeaunuHa' ce 3ameHar ¢ "wi. 197, 1. 2 oT 3akoHa 3a JEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa
MeIuIHa" .

5. B un. 44a an. 3 ce oT™MeHs.

6. B 1. 446 nymute "mMaructep-apmanest,” ce 3ammMdaBar.

7. B § 1, 1. 14 ot gompnHUTENHATA pa3nopenda AyMuTe '3akoHa 3a JeKapcTBaTa U alTeKUTE B
XyMaHHaTa MEJMIMHA" ce 3aMEHSAT ChC ''3aKOHA 3a JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA .

§ 33. B 3akoHa 3a KpbBTa, KPbBOJAPABAHETO U KpbBompenuBaneto (00H., /1B, 6p. 102 ot 2003
r.; u3M., op. 70 or 2004 r., 6p. 30 u 65 ot 2006 r.) B wi. 8, ain. 4 gymute "3aKoHa 3a JieKapcTBaTa U
anTeKUTe B XyMaHHATa MEIMIIMHA' Ce 3aMEHST ChC ''3aKOHA 3a JICKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa
MeauIHa'"

§ 34. B BakoHa 3a oma3BaHe Ha okoiHaTa cpena (06H., 1B, 6p. 91 ot 2002 r.; momp., 6p. 98 ot
2002 r.; m3m., 6p. 86 ot 2003 r., Op. 70 ot 2004 r., 6p. 74, 77, 88, 95 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 65, 82,
99, 102 u 105 ot 2006 r.) B wi. 140 nymure “(papManeBTHYHN MPOAYKTH M METUIIMHCKU H3ICIHS MO
cvuchia Ha § 1, T. 40 OT HOMBIHUTENTHHUTE pa3nopendM Ha 3akoHa 3a JIeKapCcTBaTa M anTeKHUTe B
XyMaHHaTa MeIuIUHa" ce 3aMeHAT C 'JEeKapCTBEHH TMPOJIYKTH, IO CMHUChJIAa Ha 3aKkoHa 3a
JIEKapCTBEHHUTE TIPOIYKTH B XyMaHHATa MEUIIMHA M MEIUIIMHCKU U3ACIHS .

§ 35. B 3akoHna 3a xpanute (00H., [IB, 6p. 90 ot 1999 r.; u3m., Op. 102 ot 2003 r., Op. 70 oT
2004 r., 6p. 87, 99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 51, 55 1 96 ot 2006 r.) B wi. 2, an. 3 T. 4 ce U3MEHs
TaKa:

"4. nexapCTBEHHTE MPOIYKTH MO CMUCHIIA Ha 3aKOHA 32 JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa
MeauuHa".

§ 36. Jlo Biu3aHeTo B cuia Ha akToBere nmo § 19 wW3gageHuTe HOPMATMBHU AaKTOBE IO
MpUJIaraHeTo Ha OTMEHEHMs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa M anTeKUTe B XyMaHHAaTa MEAUIMHA C€ Mpujiarar,
JIOKOJIKOTO HE TTPOTUBOpPEYAT Ha TO3H 3aKOH.

§ 37. 3akoHBT BAM3a B cuja OT JeHS Ha oOHapoaBaHeTO My B "JIbpiKaBeH BECTHUK', C



U3KII0YeHKE Ha § 22, KOMTO BIM3a B CHIIa €HA TOJWHA CJIe]l BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3H 3aKOH.
3akonbsT ¢ mpuer or 40-to Hapogno cwbpanume na 30 mapt 2007 r. m e moamedaraH c
odunmanuus nedar Ha HaponHnoto crOpanue.

IIpexoaHu u 3ak/II0YHUTESHH pa3nopeadu
KBbM 3AKOHA 3A UIBMEHEHUE U JOII'bJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
MNPOAYKTU B XYMAHHATA MEJIUIIUHA

(OBH. - [IB, BP. 71 OT 2008 I'., B C1JIA OT 12.08.2008 T".)

§ 65. (1) M3nagenuTe mo pena Ha OTMEHEHHS 3aKOH 3a JIEKapCTBaTa U alNTEKUTE B XyMaHHaTa
meauimHa (00H., 1B, 6p. 36 oT 1995 r.; u3m., 6p. 61 ot 1996 r., Op. 38 ot 1998 r., 6p. 30 oT 1999 1., Op.
10, 37,59 u 78 ot 2000 r., 6p. 41 ot 2001 1., O6p. 107 m 120 ot 2002 1., Op. 2, 56, 71 u 112 ot 2003 1.,
op. 70 u 111 ot 2004 r., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75 u 105 ot 2006 r.;
oTM., 6p. 31 ot 2007 r.) paspemieHus 3a yrnoTpeda Ha JeKapCTBSHH MPOIYKTH, KOUTO MOMaaaT B 00XBaTa
Ha orMeHeHus Pernmament (EO) Ne 2309/93 na ChBera ot 22 ronu 1993 ., ¢ KOWTO ce yCTaHOBSIBA PEIbT
B OOmHOCTTa 3a HM3IaBaHe paspermuTeaHu (JUIEH3M) W YIpPaKHSABAHE HAA30p HaA JIEKapCTBEHH
CpezAcTBa, U3MOI3BaHU B XyMaHHATa M BETEPHHAPHATA MEIMIIMHA, U ce Ch3/aBa EBpormelicka areHuus 3a
OLICHKAa Ha JIGKAPCTBEHU CPEJCTBA, HO HE Ca Pa3pelieHU 3a yrnoTpeda B JPYIHTE AbPIKABU WICHKH IO
nporieaypara, ycranopena ¢ otmenenata Jlupexkrusa 87/22/ENO na ChBera ot 22 nexemBpu 1986 r.
OTHOCHO COJMDKaBaHE Ha HAIMOHAJTHUTE MEPKH, CBBbpP3aHM C IyCKAHETO Ha Ta3apa Ha
BHUCOKOTEXHOJIOTUYHHU JI€YeOHU TMPOAYKTH, CIICHUAIHO TE3H, MOJTY4YEeHH 4pe3 OMOTEXHOJIOTHS, WIH C
Periament (EO) Ne 2309/93, ce nmpekpatsiBar.

(2) Usnamenure cien 20 moempu 2005 r. mo pena Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JiKapcTBaTa U
aNTEeKUTE B XyMaHHATa MEIUIIMHA pa3pelICHUs 3a YIoTpeOa Ha JICKApCTBEHH MPOIYKTH, KOUTO TOIAaaT
B oOxBara Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickusi mapiameHtT u Ha CbBeTa, HO HE ca
pa3pelieHu 1o LeHTpaTu3rupaHa npoieaypa, ce mpeKparsBar.

§ 66. (1) Maructbp-(hapmanieBTH ¥ MTOMOIIHUK-(papMaIeBTH, KOUTO ca MOJYUYWIH pa3pelieHue
3a OTKpUMBaHE Ha anTeKka KaTo €IHOJIMYHU THPrOBIHM, JIEYEOHUTE 3aBelIeHHUs, KAKTO W OOIIMHHTE,
MONYyYHMJTM pa3pelieHne 3a OTKpPHMBaHE Ha anTeka M0 pela Ha OTMEHEHWs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa U
anTeKUTe B XyMaHHATa MEIMWIIMHA, OCBHIIECTBSABAT JAEWHOCTTa CH BH3 OCHOBAa Ha U3MAJACHUTE UM
pasperieHusl.

(2) TlomagenuTe 10 BIM3AHETO B CHJIAa HA TO3HW 3aKOH 3asBIICHUS 3a M3/IaBaHe Ha pa3pelicHue 3a
THPrOBUS Ha JAPEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH CE pasriiekaaT MPH YCIOBHUATA U MO pelia, MPEABHICHH B
HETOo.

(3) U3BbH ciyuawte mo an. 1 3aBapeHHTE KBbM BJIM3aHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH JIMIIA,
MOJIYUMJIM pa3pellieHue 3a OTKpPUBAHE Ha amTeka, MPUBEXKAAT JeHHOCTTa CH B CHOTBETCTBHE C
M3HCKBAHUATA MY B CPOK JI0 €/IHA TOJIMHA OT BIU3AaHETO MYy B CHIIA.

(4) Jlumara nmo an. 3 moxaBar B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBEOIa3BaHETO 3asBICHHE 3a
MpeperucTpanms, KbM KOETO Mpujarar:

1. 3asBrIeHUE 3a M37aBaHE HA pa3pelieHre 3a ThbProBUs Ha IPeOHO C JIEKApCTBEHU MPOIYKTH OT
JUIaTa 1mo wi. 222, ain. 1, mo obGpaserl, yTBbpJeH OT MUHUCTHPA HA 3/IpaBEOIa3BaHETO;

2. aKTyallHO yJOCTOBEPEHHE 32 BIHUCBAaHE B THPTOBCKHS PETHCTHP, CHOTBETHO JOKYMEHT 3a
aKTyaJTHa perucTpaIys Ha JUIETO 1Mo wi. 222, an. 1,

3. Komue OT M3JaJICHOTO MO pela Ha OTMEHEHHWs 3aKoH 3a JIeKapCcTBaTa M alTeKUTe B
XyMaHHaTa MEIUIIMHA Pa3pelIeHue 3a OTKPUBaHE HA alTeKa;

4. 3aBepeHO KOMHe OT TPYAOBUS TOTOBOpP WJIM JOTOBOP 3a BB3JIaraHe Ha yIpaBlieHUE Ha



PBKOBOJIUTEIIS HA allTeKaTa - B CIIy4auTe, KOraTo ce M3UCKBA TAKbB;

5. Ieknapanus OT JHIara mo wi. 222, an. 1, 9e ca 3ama3eHu YCIOBUATA, IPU KOUTO € U3/1aIeHO
pa3pelieHueTo 3a THPTroOBHs Ha APEOHO C JIGKAPCTBEHHU MPOIYKTH HA JIMIaTa 1o all. 2,

6. TOKyMEHT 3a eJHOKpaTHO IiaTeHa Takca B pazmep 100 nB.

§ 67. JIunara, moganu 0 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH 3asBIICHHS 33 MPEPErHCTPaNus 10
pena Ha oTMeHeHus § 16 OT NMpexoJHHUTE M 3aKIHOYMTEIHUTE pa3lnopendH, KOUTO L€ OCHILECTBSABAT
JIEWHOCTTa CH ChOOpa3HO M3HMCKBAaHMATA HA TO3M 3aKOH, MoJaBaT B MHHHCTEPCTBOTO Ha
3JIpaBEOIa3BaHETO B CPOK IO TPH MEcella OT BIU3aHETO MY B CHJIA CIICHUTE JOKYMEHTH:

1. 3asBiIeHUE 10 0Opa3el, YIBbP/IEH OT MHHUCTBPA Ha 3paBeoIa3BaHETo;

2. aKTyallHO yJOCTOBEPCHHE 32 BIMCBAHE B THPTOBCKHS PETHCTHP, CHOTBETHO JOKYMEHT 3a
aKTyaJlHa PErUCTpPaIis WIH 3aBEPEH MPENKC OT CXOJCH JOKYMEHT 110 HAI[HOHAIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO
Ha JbpKaBa - 4ieHKa Ha EBporelickus chi03, UM 1O 3aKOHOJIATEJICTBOTO Ha Jpyra JAbpiKaBa - CTpaHa
no CriopazymeHneTo 3a EBporelickoTo HKOHOMHYECKO IPOCTPAHCTBO, 0 WiI. 222, ai. 1;

3. TPYZOB JIOTOBOP WIIH JIOTOBOP 32 YIPaBICHUE HA aNTeKaTa, CKIYCH ¢ MaruCThbp-hapMaieBT
WJIA TIOMOIITHUK-(apMarieBT.

§ 68. (1) Marucrsp-hpapManeBT WK TOMOIIHUK-(PapMaIeBT, TOIYyYWI pa3pelicHue 3a
OTKpUBAHE Ha alTeKa M0 pella Ha OTMEHEHHUs § 16 OT MPeXOJHHUTE W 3aKIIOYHUTEIHUTE pa3nopenoH,
MOJKE Jia MPEXBBPIIH U3/IaJICHOTO MY pa3pelicHre Ha JIHIe 1o wi. 222, an. 1.

(2) 3a uw3BbBpHIBaHE HA MPEXBBHPJSHETO Juiara mo air. 1 momaBaT B MHHHCTEPCTBOTO Ha
3JIpaBEOIIa3BaHETO 3asBIICHUE, KbM KOCTO TpHUjIarar:

1. 3asBJICHUE 32 W3/IaBaHE HA pa3pelICHUE 3a ThProBUs Ha JAPEOHO C JICKAPCTBEHH MPOJIYKTH OT
unaTa mo wi. 222, ain. 1, mo oGpasen, yrBbpJeH OT MUHUCTHPA HA 3/IpaBEOINa3BaHETO;

2. aKTyaJHO YJOCTOBEPCHHE 3a BIIMCBAHE B THPTOBCKUS PETHCTBP, CHOTBETHO JIOKYMEHT 3a
aKTyallHa perucTpaiys Ha JUIETo mo wi. 222, an. 1,

3. Komue OT H3JaJCHOTO IO pela Ha OTMEHEHHsI 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa W AalTeKUTE B
XyMaHHaTa MEJMIIMHA pa3pelicHHe 3a OTKPHBAHE HA alTeKa WM Pa3pelieHHe 3a MPEperucTparus 1mo
pena Ha OTMEHEHHs § 16 OT IPEXOHUTE U 3aKIIIOYUTEITHUTE Pa3opeion;

4. 3aBepeHO KOMHE OT TPYJOBUS JOTOBOP WJIM JOTOBOP 3a yIPaBJICHHE Ha PHKOBOJIUTEIS HA
anTeKaTa,

5. Iekyapanus OT JuIara mo wi. 222, an. 1, 9e ca 3ama3eHu YCJIOBHUATA, IPH KOUTO € U3/1aJICHO
pa3peleHreTo 3a ThProBus Ha IpeOHO ¢ JeKapCTBEHU MPOIYKTH Ha JHIaTa mo ai. 1.

(3) MpexBbpstHETO MO aj1. 1 MOKE /1a C€ U3BBPIIU B CPOK JIO €HA FOJMHA OT BJIM3aHETO B CHJIA
Ha TO3H 3aKOH.

§ 69. 3aBapeHuTe IpH BIU3aHETO B CHJA HAa TO3M 3aKOH JAPOTEPUM MpPOIbJDKaBaT Ja
OCBIIECTBSIBAT IEHHOCTTA CH Bb3 OCHOBA Ha U3/IaJICHUTE UM yIOCTOBEPEHHS 32 PErHUCTpaIusl.

§ 70. Ompenenenara 10 BIW3aHETO B cwia Ha To3W 3akoH Komwucusi mo Ilo3uTuBHMS
JIEKapCTBEH CMHUCHK OCHIIECTBIBA AEUHOCTTA CH JI0 ONPEAETSTHETO Ha HOBUS M ChCTaB B ChOTBETCTBUE C
1. 261, ai. 6.

§ 71. IlpomykTuTe, KOWTO TMoOMajaaT B oOxBara Ha 4. 37 - TPAaaUIMOHHU PACTHUTEITHU
JICKapCTBCHH TIPOJYKTH, U ca IyCHATH Ha Ta3apa B CTpPaHATa KbM JlaTaTa Ha BJIIM3aHE B CHJIA HA TO3U
3aKOH, C€ MPUBEXKIAT B ChOTBETCTBUE C M3UCKBAaHUATA My He TI0-KbcHO OT 30 ampun 2011 r.

§ 72. (1) Ho 31 mexemBpu 2008 r. mocwero mo 4wi. 27 3a pa3pemiaBaHe 3a ymorpeba Ha
JIEKapCTBEH MPOIYKT IO Mpoleaypa MO B3aUMHO MPU3HABAaHE WM 1O JACLEHTpalM3upaHa Mpoieaypa
MOJKe J1a ce TogaBa BB hopmat "OO0m1 TEXHHYECKH JOKYMEHT' .

(2) o 31 nexemBpu 2009 r. gocuero mo wi. 27 3a pa3pelniaBaHe 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEH
MPOYKT IO HAIMOHAIHA MPOIIEAypa MOXKeE Jia ce To1aBa BB ¢opmat "OO0I] TEXHUUECKH TOKYMEHT' .

§ 75. 3akoHBT BIM3a B CWJIa OT JieHS Ha OOHapoaBaHETO My B "JIbpKaBeH BECTHHK', C
M3KJIIOUYEeHHE Ha pasnopendara Ha § 64, 1. 2, xosto Bmm3a B cuia ot 14 ampun 2008 r., u Ha



pasnopendurte Ha § 9, T. 4, § 41, 42 u 43, xouto Bim3aT B cuia ot 26 ronu 2008 r.

3aKJII0YMTEHHA Pa3nopeadu
KbM 3AKOH 3A UBSMEHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE INPOAYKTU B
XYMAHHATA MEJUIIUHA
(OBH. - B, BP. 10 OT 2009 T'"., B CUJIA OT 29.01.2009T".)

§ 2. 3akonsT Biu3a B cuia Ha 29 ssayapu 2009 r.

IIpexoanu u 3ak/II0YUTESHH pa3nopeadu
KBbM 3AKOHA 3A UIBMEHEHUE U JOII'bJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
MNPOAYKTU B XYMAHHATA MEJIUIIUHA

(OBH. - /1B, BP. 23 OT 2009 I'"., B C1JIA OT 30.03.2009T".)

§ 4. Jlunara, momy4niaM 1O BIM3aHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH paspelieHue mo wi. 229, aiu. 2,
BKJTIOYBAIO M3BBPIIBAHE HA THPTOBHS C XPAaHUTEITHH JOOABKH, MOTAT Jla W3BBPIIBAT U THProBHUS Ha
ApeOHO C TUETUYHH XPaHHU 32 CIICIIMATHU MEAULIUHCKH IICTIH.

§ 5. B nmByMmeceueH CpoK OT BIM3aHETO B CHJIAa Ha TO3M 3aKOH MUHHCTEPCTBOTO Ha
3JIpaBeoINa3BaHETo Cily:keOHO m3npama B cborBeTHaTa PUOKO3 1o MecToHaxoX/eHHE Ha alTeKUTe 3a
BITMCBaHE B PerUCThpa 1o wi. 14, ann. 1 ot 3akoHa 3a XpaHUTE KOIHE OT pa3pelieHus Ta mno wi. 229, an. 2,
M3/IaJICHU J10 BJIM3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH.

§ 7. 3akonsT Bim3a B cuna ot 30 mapt 2009 r.

IIpexoaHu 1 3ak/II0YMTEHH pa3nopeadn
KbM 3AKOHA 3A UBMEHEHUE U JOII'bJIHEHUE HA 3AKOHA 3A 3JIPABETO

(OBH. - [IB, BP. 41 OT 2009 T"., B C1JIA OT 02.06.2009T".)

§ 92. (1) JIunaTa, moxy4usin 10 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH pa3pelieHue mno wi. 229, an. 2
oT 3aKoHa 3a JICKaPCTBCHHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MEJIHUIIMHA, BKJIIFOUBAIIO W3BHPIIBAHE HA THPTOBHS
C XpaHHUTEIHHU J00aBKH, MOTAT Jla U3BBPIIBAT U THPrOBUS HA JPeOHO C XpaHU 3a KbpMaueTa U MPEeXOJHH
XpaHHU.

(2) B cpok naBa Mecema OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH MUHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeora3BaHeTo chaykeOHo u3mpaimia B choTBeTHaTa PUOKO3 mo mecTtoHaxoxaeHHEe Ha anTeKHuTe,
KOUTO WM3BBPINBAT U THPrOBUS Ha JIpeOHO C XpaHU 3a KbpMaueTa W MPEXOAHHM XpaHH mo an. 1, 3a
BITMCBaHE B perucThpa 1o wi. 14, an. 1 ot 3akoHa 3a XpaHUTE KOMHUE OT pa3pemeHusTa mo wi. 229, a. 2
0T 3aKoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOJAYKTH B XyMaHHaTa MEAMIIMHA, M3JaJIeHU JI0 BIM3aHETO B CHJIa Ha
TO3H 3aKOH."

§ 96. 3akoHBT BIM3a B CHWJIa OT JieHS Ha OOHapoaBaHETO My B "JIbpKaBeH BECTHHK', C
W3KJTIOYEHUE Ha!

1. maparpacdwu 3, 5, 6 u 9, kouro Bim3ar B cuna ot 1 ssHyapu 2009 r.;

2. maparpacdu 26, 36, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 65, 66, 69, 70, 73, 77, 78, 79, 80, 81, 82, 83,
88, 89 u 90, xouto Bim3ar B cria ot 1 romuu 2009 r.;

3. maparpad 21, xoiito Bnu3a B cuia ot 1 roun 2010 r.



3aKII0YNTEHA Pa3nopeadu
KBbM 3AKOHA 3A JOII'bJJHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH B
XYMAHHATA MEJUIIUHA
(OBH. - 1B, BP. 88 OT 2009 T'"., B CUJIA OT 06.11.2009T".)

§ 2. 3aKOHBT BiIM3a B CUJIA OT JCHs Ha 00HApOBAaHETO MY B "' JIbp>KaBEH BECTHHUK .

IIpexoanu u 3ak/II0YHUTESHH pa3nopeadu
KBbM 3AKOHA 3A UIBMEHEHUE U JOII'bJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
MNPOAYKTU B XYMAHHATA MEJIUIIUHA

(OBH. - /1B, BP. 102 OT 2009 I'., B CWUJIA OT 22.12.2009T".)

§ 4. (1) 3aBapeHuTe A0 BIM3aHETO B CHJa HA TO3M 3aKOH MAarucTbp-apManeBTH |
MTOMOITHUK-(apMaIeBTH, KOUTO Ca TOJYYWIH pa3pelieHue 3a OTKPUBAHE Ha alTeKa B HACEIICHUTE MeCTa
mo wi. 228, an. 4 mo pela Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa M anTeKUTE B XyMaHHATa MEIUIIMHA
(o0H., IB, 6p. 36 ot 1995 r.; Pemenrie Ne 10 na Koncruryrimonnus ¢ba ot 1996 r. - 6p. 61 ot 1996 r.;
u3M., op. 38 ot 1998 r., 6p. 30 ot 1999 r., 6p. 10 ot 2000 r.; Pemenue Ne 3 Ha KOHCTUTYIIMOHHUS CH]T
ot 2000 r. - 6p. 37 ot 2000 r.; m3m., 6p. 59 ot 2000 r.; Pemenue Ne 7 Ha KOHCTUTYIHOHHUS CHJT OT
2000 1. - 6p. 78 ot 2000 r.; u3Mm., 6p. 41 or 2001 1., 6p. 107 u 120 ot 2002 r., momp., 6p. 2 ot 2003 1.;
u3M., op. 56, 71 u 112 ot 2003 r., 6p. 70 u 111 ot 2004 r., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 u 105 ot 2005 ., Op.
30, 31, 34, 75, 80 u 105 ot 2006 r., ot™m., 6p. 31 or 2007 r.) ¥ KOMTO HE ca MOJAIN 3asBJICHUC 3a
npeperucTpanms B cpoka mo § 66, an. 3 or 3akoHa 3a W3MEHEHHE W JIONBIHEHHWE Ha 3aKOHa 3a
JIeKapCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHata meauiuna (JIB, 6p. 71 ot 2008 r.), npuBexaaT AeiHHOCTTa CH B
CHOTBETCTBHUE C M3UCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH B cpok 10 31 suyapu 2010 .

(2) Jmmara mo am. 1 momaBar B MHUHMCTEPCTBOTO Ha 3ApaBEOIA3BaHETO 3asBICHHE 3a
MpeperucTpanys, KbM KOETO IMpUIarar:

1. 3asBeHUE 3a U3JaBaHe HA pa3pelleHre 3a ThbProBus Ha IPeOHO C JIEKapCTBEHU MPOIYKTH OT
unaTta mo wi. 222, an. 1 mo obpaselr, yrBbp/ieH OT MUHUCThPA Ha 3paBeONa3BaHETo;

2. aKTyallHO yJOCTOBEPEHHE 3a BIHCBAaHE B THPTOBCKHS PETHCTHP, CHOTBETHO JOKYMEHT 3a
aKTyalTHa perucTpaIys Ha JUIETo 1Mo wi. 222, an. 1,

3. Komue OT M3JaJIeHOTO MO pela Ha OTMEHEHHs 3aKoH 3a JIeKapcTBaTa M alTeKUTe B
XyMaHHaTa MEJIUIIMHA pa3pelIcHUe 3a OTKPUBAHE HA alTeKa,

4. 3aBepeHO KOMHe OT TPYAOBUS TOTOBOP WJIM JOTOBOP 3a BBb3JIaraHe Ha YIpaBleHUE Ha
PHKOBOJIUTEIISI HA alITeKaTa - B CIY9aWTe, KOTaToO CE€ U3MCKBA TAKbB,

5. Ieknapanus OT JuIara mo wi. 222, an. 1, 4e ca 3ama3eHu YCIOBUATA, TPU KOUTO € U3/1aJIeHO
pa3perreHneTo 3a ThProBus Ha IPeOHO ¢ JICKApCTBEHU MTPOYKTH HA JIMIIATa 1o ail. 1;

6. JOKYMEHT, U3/1aJieH OT KMeTa Ha ChbOTBETHATa OOIIMHA, YIOCTOBEpsBaI OpOs Ha JKUTEIHUTE
Ha ChbOTBETHOTO HACEJICHO MSCTO;

7. IOKyMEHT 3a €JHOKpaTHO IJiaTeHa Takca B pazmep 100 nB.

§ 5. B cpok nmo Tpu Mecema OT BIM3AaHETO B CHJIA HA TO3W 3aKOH MHUHUCTBPBT Ha
3JIpaBeoIa3BaHETO U3MEHS U JOMBJIBAa HapenOaTa mo ui. 219, am. 2.

§ 6. 3aKOHBT BiIM3a B CUJIA OT JCHs Ha 0OHapoBaHETO MY B "' JIbp)KaBeH BECTHHUK .

IIpexoaHu u 3ak/II0YUTETHU pa3nopendu
KBbM 3AKOHA 3A UBSMEHEHUE U JOIITBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEUEBHUTE
3ABEJIEHUSA



(OBH. - [IB, BP. 59 OT 2010 I'., B C1JIA OT 31.07.2010T".)

§ 77. 3akoHBT BIM3a B CWJa OT JICHs Ha OOHapojaBaHeTo My B "JIbp)KaBeH BECTHHUK' C
W3KJTFOYCHUE Ha!

1. maparpadu 9 (otHOCHO uit. 19, ai. 4), 53, 60 u 66 (otHOCHO wi. 98, ain. 5 u 6), KOUTO BIKM3AT
B cuia ot 1 ssayapu 2011 r;

2. maparpad 75, xoito Biu3a B cuna ot 30 cenremBpu 2011 T.

IIpexoanu u 3aKIOYUTETHU pa3nopeadn
KBbM 3AKOHA 3A BIOJKETA HA HALITMUOHAJIHATA 3IPABHOOCHUT'YPUTEJIHA KACA
3A 2011T.

(OBH. - 1B, BP. 98 OT 2010T'., B C1JIA OT 01.01.2011T.)

§ 5. (1) Ipe3 2011 r. meiHOCTHTE 1O TUATHOCTUKA W JICUCHHUE Ha 3JI0KAYECTBEHU 3a00JISIBAHUS
U Ha O00iHM ¢ OBOpeYHa HEAOCTAaThYHOCT HAa AMAIM3HO JIeYeHHE, BKIIOYUTEITHO OCHUTYPSIBAHETO Ha
JICKApCTBEHH MPOAYKTH U MEAMIWHCKU M3JENHUs, KAKTO U JAPYIUTE MEIUIIMHCKA JIEHHOCTH, KOUTO MpPe3
2010 r. ca ¢QuHaHcupaHu upe3 OropKeTa Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/paBEOIa3BaHETO M 4pe3
JEeNETUPAHUTE OT AbpKaBaTa JEHMHOCTH Tpe3 Oro/pKeTa Ha OOIIMHUTE, CE 3aIUIAIIaT ChC CPEeICTBAaTa IO
. 1, an. 2, pen 5.

(2) HdeitnocTuTe, TEKapCTBEHUTE MPOIYKTH M MEAMIIMHCKUTE M3JENUS 110 ajl. 1 ce 3aruiamar 1o
pea ¥ METOJUKa, OTpeieNICHH OT MUHUCThPa Ha 3/IpaBeoIa3BaHeTo.

(3) CpencrBara mo 4. 1, an. 2, pex 5 ce Tpanchepupar eKEMECEYHO J0 Kpas Ha TEKYIIUs
Mecell.

§ 7. HamzopHusar cwpBer Ha HammonamnaTta 3QpaBHOOCHTYpUTENTHA Kaca WMa IpaBoO Ja
U3BBPIIBA BHTPEIIHU KOMIEHCHPAHW MPOMEHU Ha KPEOUTHTE MEXAYy eJeMEHTHTE Ha Pa3XOoAuTe U
TpaHcepute mo Wwi. 1, ain. 2, KOUTO ca B paMKUTE HA YTBBPACHUS OFOJIKET.

§ 8. Hamzopuusrt cwBeT Ha HarmoHanHata 3ApaBHOOCHUTYpHUTENTHA Kaca Ha OCHOBaHuE 4i. 26,
al. 2 oT 3akoHa 3a 3APaBHOTO OCHTypsiBaHE MMa IPaBO Ja pa3xoiBa CpEACTBaTa OT pe3epBa 3a
HEMpeIBUICHU U HEOTJIOKHU pa3xou 1o 4ui. 1, an. 2, pexn 3.

§ 15. 3akonsbT Bau3a B cuia ot 1 suyapu 2011 r. ¢ uskimouenue Ha § 10, KOHTO BiM3a B CHila OT
JIeHs1 Ha 0OHapoJIBaHEeTO My B " [IbpkaBeH BECTHUK'.

IMpexoanu u 3aKII0OYUTETHH pa3nopeaon
KBM 3AKOHA 3A UBSMEHEHUE U JOITBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A 3IPABETO

(OBH. - 1B, BP. 98 OT 2010T'., B C1JIA OT 01.01.2011T.)

§ 106. B 3akoHa 3a jeKapCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHata Mmeaunuua (00H., /IB, 6p. 31 ot
2007 r.; u3m., 6p. 19 or 2008 r.; Pemmerne Ne 5 va Koncrurymuonnus cpa ot 2008 r. - 6p. 65 ot 2008
r.; u3M., op. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 u 102 ot 2009 r. u 6p. 59 ot 2010 r.) HaBCAKBIAC AYMHUTE
"pEerHOHAIHUTE WHCIEKIMK 3a/ll0 oma3BaHe M KOHTPOJ Ha OOIIECTBEHOTO 3apaBe”, "pernoHaiHara
WHCIIEKIUS TI0 OTa3BaHe W KOHTPOJ Ha oOmiecTBeHOTO 3/paBe’” u "PMOKO3" ce 3aMeHAT ChOTBETHO C

"pernoHaNHUTe 3ApaBHU HHCHEKIMK", "pernoHanHara 3apaBHa uacnekus u "P3M1".
§ 121. 3akonsT Bin3a B cuna ot 1 stuyapu 2011 r. ¢ u3kiItoueHue Ha:
1. maparpadmu 1, 16, 20, 29, 30, 32, 33, 34, 35,42, 44, § 56, 1. L u 2, § 65, 68, 70, 76, 80, 81, 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,
Oyksa "a", § 109, 110, 112, 113, § 115, 1.5,§ 116, 7. 41 6,§ 117, 7. 5u 7 u § 118, 1. 1, xouro Bnm3ar B
CuJa OT JicHs Ha OOHAapOIBAaHETO Ha 3aKOHA B ' J[bp)kaBeH BECTHUK |

2. maparpad 102, 1. 1, 2 u 6, kouro Biu3ar B cuna ot 1 mapt 2011 r,;

3. maparpadu 22, 1. 1 (otHOCHO wi. 36, an. 1, u3peyenue BTOpo), § 37, § 48, 1. 2, § 51 u 59,
KOHUTO Bim3arT B cuia oT 1 romm 2011 r.;

4, maparpad 107, 1. 15, 6yksa "6", xoiiTo Bimm3a B cuia ot 30 centemBpu 2011 r.

IIpexoanu u 3aKIOYUTETHU pa3nopeadn
KBbM 3AKOHA 3A UBSMEHEHHUE U JOII'bJJHEHHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTU B XYMAHHATA MEJIUIINHA

(OBH. - 1B, BP. 12 OT 2011 T., B C1JIA OT 08.02.2011T".)

§ 24. llomanenuTte BaJMIHU 3afBJICHHS W YBEIOMJICHHS 3a NMPOMEHH B pa3pelieHUsATa 3a
ynotpeda Ipeau BIM3aHEeTO B CHJIa HA TO3H 3aKOH C€ Pa3riekaaT 1Mo JOCETallHus pe/l.

§ 25. MUHUCTBPBT Ha 37PABEONA3BAHETO MPUBEXKIA B CHOTBETCTBUE C TO3U 3aKOH Hapemdara
1o wi. 42 B CPOK 10 TP Mecela OT BIM3aHETO MYy B CHJIA.

§ 27. 3akoHBT BIIM3a B CUJIa OT JIeHs HAa OOHApoABaHETO My B "JIbp>KaBeH BECTHUK' .

IIpexoaHu 1 3ak/II0YMTEJHH pa3nopeadu
KbM 3AKOHA 3A UBSMEHEHUE U JOII'bJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
HPOAYKTU B XYMAHHATA ME/IMLIUHA

(OBH. - 1B, BP. 60 OT 2011 T., B C1JIA OT 05.08.2011T".)

§ 66. (1) IlpousBogurenure mo § 12, an. 2 OT NPeXOAHNUTE U 3AKITFOUUTEIHUTE Pa3opeon ce
MPUBEXJIAT B CHOTBETCTBHE C M3MCKBaHHUATa Ha ui. 148 m ma JloOpara mpou3BOJCTBEHA IMPAKTHUKA,
oIIpeieNieHU 10 pena Ha wi. 152 B cpok 0 6 Mecera OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3H 3aKOH.

(2) Crien u3tryaneTo Ha cpoka mo ai. 1 MAJI usBbpiiiBa MpoBepKa OTHOCHO TMPHBEXKIAHETO B
CHOTBETCTBUE C M3UCKBaHWATA HAa Wi. 148 u Ha JloOpara mpoM3BOACTBEHA MPAKTHKA, OMPEACICHH 10
pena Ha 4. 152.

(3) Koraro ciieq u3BbpIIBaHEeTO Ha mpoBepkara mo ain. 2 MAJl ycraHoBH, Ye ycCIOBHATA 3a
MIPOM3BOJICTBO, KOHTPOJI M CHbXpPAaHEHHE Ha W3XOJHUTE MaTepHUaad 3a MPOU3BOJCTBO M HA TOTOBUTE
JICKapCTBCHH MPOJYKTH HE OTTOBAapSAT Ha M3MCKBAaHUATA HA TO3W 3aKOH W Ha J[oOpaTta mpom3BO/ICTBEHA
MIPAKTHUKA, TS YBEAOMSBA MMCMEHO ChOTBETHOTO JHUIIE MO all. 1 1 JaBa mucMeHu yKa3aHusl.

(4) B cayuaii ue B cpok 0 60 1HU OT AaraTa Ha yBEIOMSBAHETO ChOTBETHOTO JIMIIE MO aj. 1 He
OTCTpPaHH KOHCTATUPAHUTE HECHOTBETCTBUS, M3MBIHUTETHUAT AupekTop Ha MAJl oTHeMa M31aaeHOTO
0 pejia Ha OTMEHEHHs 3aKOH 3a JIeKapCTBaTa U alTeKUTe B XyMaHHaTa Meauiaa (00H., JIB, 6p. 36 ot
1995 r.; Pemenue Ne 10 na Koncrurymonnust b oT 1996 r. - 6p. 61 ot 1996 r.; uzm., 6p. 38 ot 1998
r., 6p. 30 ot 1999 r., 6p. 10 ot 2000 r.; Pemenue Ne 3 Ha Koncrurynmonnwust b1 ot 2000 1. - 6p. 37 oT
2000 r.; u3m., 6p. 59 ot 2000 r.; Pemmenne Ne 7 na Koncrurynuonnus cba ot 2000 r. - 6p. 78 ot 2000
r.; u3M., Op. 41 ot 2001 r., 6p. 107 u 120 ot 2002 r.; momp., 6p. 2 ot 2003 r.; u3m., O6p. 56, 71 u 112 or
2003 r., 6p. 70 u 111 ot 2004 r., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 u 105 ot 2005 1., 6p. 30, 31, 34, 75, 80 u 105 ot
2006 r.; ot™., Op. 31 ot 2007 1.) pa3perieHue 3a MPOU3BOJCTBO MPH yclioBusTa Ha wi. 160a.

(5) Koraro cien u3BbpIIBaHETO HA MPOBEPKATa Mo ajl. 2 C€ YCTAaHOBH, Y€ ChOTBETHOTO JIMIIC O
al. 1 He ce e MpHBENIO B CHOTBETCTBHE C M3MCKBaHWsATa Ha wi. 148 u Ha JloOpara mpoW3BOJICTBEHA



npaktuka mo wi. 152, MAJI oTHema m3gafeHo pasperieHue 3a MPOW3BOJCTBO MPH YCIOBHATA HA 4Il.
160a.

(6) Koraro cien W3BBpIIBAHETO HA MPOBEPKATA M0 ajl. 2 C€ YCTAHOBH, Y€ ChOTBETHOTO JIHIIE IO
an. 1 ce e mpuBeno B CHOTBETCTBUE C HM3UCKBaHWATA Ha 4. 148 m Ha JloOpara mpoW3BOJCTBEHA
npakTtuka o wi. 152, MAJI u3naBa HOBO paspelieHre 3a MpOru3BOJICTBO MO pea Ha TO3H 3aKOH CIEe:

1. nomaBane Ha 3asBieHUE U JoKyMeHTarws mo wi. 150 u 151, u

2. IpeICTaBsSIHE Ha JOKYMEHT 3a Ij1aTeHa Takca B pasmep 1500 1nB.

(7) KoraTto B eiHOMECEUYCH CPOK OT MPHUKIIFOYBAHETO Ha MMPOBEPKATa Mo ajl. 2 JIMIETO 1Mo aj. 6
HE € MojaJio 3asBiieHne U nokymeHTanus mo wi. 150 u 151, u3namenoro paspenieHue 3a Mpou3BOACTBO
0 peia Ha OTMEHEHUsI 3aKOH 3a JISKapCTBaTa U aNTeKUTE B XyMaHHATA MEUIIMHA CE TIPEKPaTSBa.

§ 67. (1) OTKpUTHTE W HENPUKIIOUWIN 10 BJIM3aHETO B CHJIAa HAa TO3M 3aKOH MPOM3BOJICTBA 3a
W3/laBaHe WM TPOMEHU Ha pa3pelieHusi 3a THProBUsS HA JPeOHO C JICKAPCTBEHH TPOAYKTH Ce
pasriiexaar u IOBBPIIBAT MO JOCETalIHus pell 0e3 MpeAcTaBsIHe Ha NMpeAsioKeHne oT Bucmius cbBeT Mo
dapmarnms.

(2) B cpok 10 mBa Mecella OT BJIM3aHETO B CHJIA HAa TO3M 3aKOH MUHHCTEPCTBOTO Ha
3JIpaBEOIIa3BaHETO MPEAOCTaBs Ha V3MbIHUTEHATA areHIUs 110 JISKapCTBaTa C IPUEMHO-TIpEAaBaTelIeH
MIPOTOKOJI apXMBa Ha MPUKIIOYMINTE TPOU3BOJICTBA.

(3) B cpok mo mBa Mecema OT BJIM3aHETO B CHJa Ha TO3M 3aKOH MHHHUCTEPCTBOTO Ha
3JIpaBeoIla3BaHeTo MpeaocTaBs Ha V3mbIHUTETHATA areHIus 110 JIeKapcTBaTa C MpUEeMHO-TIpeaaBaTesieH
MIPOTOKOJI BOACHHS OT MUHHCTEPCTBOTO Ha 37[paBEONa3BaHETO PETHCTHP HA U3/IaICHUTE pa3pelIcHHs 3a
THProBUs Ha IPeOHO C JIeKApCTBEHU MPOJIYKTH B allTeKa.

(4) Cnen m3naBaHe Ha paspellieHHe MO peaa Ha ai. 1 MHUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/paBEONa3BaHETO
U3Mpalia B TPUAHEBEH CPOK cay)eOHo 1o M3mbiaHUTEeTHATa areHus 10 JeKapcTBaTa KOMKue OT HEro 3a
BIIMCBAHE B PETUCThPA Ha U3/IaJICHUTE Pa3pEIICHUS 32 ThPTroBHUS Ha IPEOHO C JICKAPCTBEHU IPOIYKTH.

(5) Cren 3aBbpiiBaHe Ha MPOHM3BOJACTBATA 1O ajd. 1 MHHHCTEPCTBOTO Ha 31PABEONAa3BaHETO
MpeIocTaBs Ha V3MbJIHUTETHATA areHIUs 110 JIGKapCTBaTa ¢ MPUEMHO-TIPEIABATEIICH MTPOTOKOJI TEXHUS
apXuB.

§ 68. (1) 3asgBneHusATa 3a H3JaBaHe WM NPOMEHM HA YJOCTOBEPEHHUS 3a PETUCTpalus Ha
JpOTepuH, MOJaJCHN 10 BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH, C€ Pa3riiexkaaT MpH YCIOBHITA U MO pena,
MIPEJIBUJICHU B HETO.

(2) B cpok 1o exuH Mecell OT BJAM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH M3MbIHUTEIHATA areHIHs 110
JIeKapcTBaTa MPEIOCTaBsl Ha ChOTBETHATA PETMOHAIHA 3]JpaBHA WHCIEKIUS C MPHUEMHO-TIPEIaBaTeIICH
MIPOTOKOII 3asBIICHUSITA U JOKYMEHTHUTE, MOJaICHU 3a MPOU3BOJCTBATA 32 U3/IaBaHE HA YJAOCTOBEPEHUS
3a PErUCTpaIys Ha APOTEPUH, KAaKTO U apXUBa Ha MPUKITIOYMIINTE TIPOU3BOJICTBA.

(3) B cpok 1o exuH Mecell OT BAM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH M3MbIHUTEIHATA areHIHs 110
JIeKapcTBaTa TMpenocTaBs Ha MMHHCTEPCTBOTO Ha 3paBEONa3BaHETO C IMPHEMHO-TIPEIaBaTEIICH
npoTokol BogeHus oT MAJI peructsp Ha U31aJICHUTE YIOCTOBEPEHHS 32 PETUCTpAIUs Ha IPOTEPHUS.

(4) B cpok 10 eauH Mecell OT MPEJAOCTaBIHETO HAa PErucThpa Mo aja. 3 MHHHUCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeoIa3BaHETO M3TOTBs M MyOJIMKyBa HAa CTpaHUIIATa CU HAIIMOHAIHUS PETUCTHD HA U3JAJCHUTE JI0
BJIM3aHETO B CHJIa HA TO3H 3aKOH YJIOCTOBEPEHHUS 32 PETHCTPAIIHS HA JPOTCPHUH.

§ 69. (1) B cpox g0 Tpu Mecella OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH MPOLEAYPHUTE 3a
VTBBPXKIABAHETO WM PETHCTPUPAHETO HA IIEHW Ha JICKApPCTBEHHWTE NPOAYKTH C€ H3BBPIIBAT TIO
noceramHus pen ot Komucusita o 1eHuTe Ha JeKapCTBEHUTE POAYKTH.

(2) Cnen mztnuaneTo Ha cpoka mo an. 1 Komucusra mo meHuTe Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH
npenoctaBs Ha Komucusta 1o LEeHH U peuMOypcupaHe C TPHUEMHO-TIpEAaBaTeNieH MPOTOKOI
3asBJICHUATA M JIOKYMEHTHTE, TIOJAJICHA 33 MPOIEAYPHUTE 0 ajl. 1, KAaKTO W apXWBa Ha MPUKITIOYMIATE
MPOLIEAYPH 32 YTBBPKIaBaHE MIIM PETUCTPUPAHE HA [IEHU Ha JIEKAPCTBEHHUTE MPOTYKTH.

(3) Cnen m3tnuaneTo Ha cpoka mo an. 1 Komucusra mo meHuTe Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH
npenoctaBs Ha Komucusara mo nmeHu u peuMOypcupaHne ¢ MpHEeMHO-TIpeaBaTelieH IPOTOKON BOJCHUTE



OT KOMHCHSTA PETUCTPU Ha WU3JAJICHUTE pEIIeHHs 3a YTBBP)KIABAHE MM PErucTpalus Ha LEHM Ha
JIEKapCTBEHUTE TPOITYKTH.

§ 70. (1) B cpox mo Tpu Mecelna OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH IPOLECIYpUTE IO
BKJIFOUBAHE, W3KJIIOYBAHE W/WIM TPOMEHH Ha JICKAPCTBCHU NPOAYKTH OT [lO3UTHBHUS JIEKapCTBEH
CIIMCBK C€ U3BBPILIBAT M0 J0ceramHus pea or Komucusara no No3uTUBHUS JIE€KapCTBEH CIUCHK.

(2) Cnen w3tmuanero Ha cpoka mo ain. 1 Komucusita 1mo MO3UTHBHUS JIGKAPCTBEH CIIUCHK
npenoctaBs Ha Komucusra nmo neHu u peuMmOypcupaHe ¢ IPUEMHO-IIPEIAaBaTeNIeH IPOTOKOI
3asfBIICHUATA M JOKYMEHTHUTE, MOJA/ICHU 3a MPOLEAypUTe Mo ai. 1, KakTo ¥ apXuBa Ha MPUKIIOYMIUTE
HpOLEIypU 3a BKIIOYBAHE, M3KIIOYBAHE W/WIIM MPOMCHU HA JICKapCTBEHH NPOAYKTH OT [lo3uTHBHHS
JIEKapCTBEH CIUCHK.

§ 71. JIbpkaBHUTE TaKCH, BHECEHH 10 TIporeaypuTte mo § 69, an. 1 u § 70, an. 1, ce pazxoasar
3a obe3neyaBaHe Ha CHOTBETHUTE AAMHHHCTPATHBHH IPOHM3BOJCTBA, KAaKTO M 3a JEHHOCTTa Ha
Komucusra no npo3paqHocrt.

§ 72. (1) Lenwure, onpexnenenu no pena Ha wi. 258, an. 1, Ha nekapCcTBEHUTE MPOIYKTH, KOUTO
KBbM BIIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH ca BKJIIOYEHU B [103UTHBHUS JEKapCTBEH CIUCHK, CE CMATAT U 3a
TEXHHU NPEACTTHH LEHH MPH MpoAaxdaTa UM Ha IpeOHO chrilacHo wi. 258, a. 3.

(2) B cpok g0 Tpu Mecela OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3akoH Komucusita mo IeHHTE Ha
JICKApCTBEHUTE MPOJYKTU CIYXKEeOHO 3aln4yaBa OT PETUCTbpa Ha MPEICTHUTE IICHW 00pa3yBaHUTE
IpEe/IeSIHY LIEHU Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH 10 ai. 1.

(3) o 31 nmexemBpu 2012 r. mpuTexaTenUTe HAa pa3pelicHUs 3a yrmoTpeba HE Morart Jna
IIPOMEHST 1IeHaTa Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT ¢ M3KIIIOYEHHE Ha HaMaJIIBaHETO M 3a MPOAYKTH, KOUTO KbM
BJIM3aHETO B CHJIAa HA TO3HM 3aKOH Ca MMalM OIpeesieHa [IeHa, HO He ca BKIYeHH B [lo3uTHBHUA
JIEKapCTBEH CIUCBHK.

§ 73. (1) C Biu3aHeTo B CHJIa HA TO3M 3aKOH 00pa3yBaHHUTE MPEACIHU IIEHU Ha JICKAPCTBEHUTE
IPOAYKTH, OTIYCKaHM IO JIEKapCKO IMpealUCaHue, M PETUCTPUPAHUTE II€HM Ha JIEKapCTBEHUTE
MPOAYKTH, OTITyCKaHH 0e3 JIeKapCKO MpEeANUCaHNe, Ce CMATAT 3a TEXHU PErHCTPUPAHU LEHH 110 1. 258,
ain. 2.

(2) U3BbH ciyyaunTe 1o ai. 1, ¢ BIM3aHETO B CHJIa HA TO3HU 3aKOH 00pa3yBaHHUTE MPEICITHH [ICHU
Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, KOUTO MPUHAMIEKAT KbM MEXKIYHAPOIHO HEMAaTeHTHO HaWUMEHOBaHUE,
KOETO € BKIIOYeHO B [IO3UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIHCHK, C M3KIIOYEHHUE HA MPOMYKTHTE, BKIIOUEHH B
npuioxenre Ne 2 Ha CIMCBKa, ce CMATAT M 3a TEXHU NPEAETHH LIeHU MU MpoAaxdata UM Ha IpeOHO U
HE MoTaT J1a ObJaT MPOMEHSHH JI0 TPHEMaHeTo Ha HapeabaTa mo wi. 258, am. 5.

(3) B cpok g0 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH KoMucusita mo IeHHTE Ha
JIEKapCTBCHHUTE MPOYKTH H3TOTBS PErUCThpa 1o Wi. 261, ai. 3, B KOHWTO BIHCBa IIEHUTE 110 ail. 1.

§ 74. B cpok 710 Tpu Mecela OT BIM3aHETO B CHJIAa Ha TO3U 3aKOH KomucusTa 1o no3uTUBHUA
JIEKapCTBEH CIUCHK MpUBEKIa [[03UTHBHIS JIEKapCTBEH CIIUCHK B CHOTBETCTBUE C M3UCKBAHUSATA TI0 JI.
262, an.5,1.1-3.

§ 75. B cpok 510 Tpu Mecella OT BJIM3AaHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH MUHHUCTEPCKUST CHBET
orpenens cberaBa Ha Komucusara no 1ieHn 1 peuMOypcupaHe.

§ 76. B cpok 10 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH:

1. MUHUCTBPBT Ha 3/IpaBeOla3BaHETO M3MEHsI U JOMbJIBa Hapeaoute mo wi. 82, an. 3, uwi. 219,
all. 2 v wi. 243 B CHOTBETCTBUE C TO3H 3aKOH.

2. MuHUCTEpCKUAT ChBET MpHeMa Hapendara o wi. 258, an. 5 u u3MeHs tapudara mo ui. 21,
all. 2 1 YCTpONCTBEHHUs MPAaBWIIHUK HA MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IPaBEONa3BAaHETO B CHOTBETCTBUE C TO3U
3aKOH.

§ 84. 3akoHbBT BIM3a B CWJIa OT JeHS Ha OOHapoJBaHETO My B '"JIbp)kaBeH BECTHHK' ¢
M3KIIIOYeHne Ha § 65, xoiito Biu3a B cuia ot 30 cenremBpu 2011 r.



IIpexonnu u 3aKIOYUTETHU pa3nopeadn
KBbM 3AKOHA 3A UIBSMEHEHUE U JOIIBJHEHHUE HA 3AKOHA 3A KOHTPOJI BHPXY
HAPKOTHUYHUTE BEHIECTBA U TIPEKYPCOPUTE

(OBH. - 1B, BP. 61 OT 2011 T., B CWJIA OT 10.11.2011T".)

§ 54. To3u 3aKOH BIIM3a B CHJIa TPH Mecela ciiesi 0OHapoaBaHeTo My B "'/IbpKaBeH BECTHHK' .

IIpexoanu u 3ak/II0YHUTESHH pa3nopeadu
KBbM 3AKOHA 3A UIBMEHEHUE U JOII'bJIHEHUE HA 3AKOHA 3A 1P KABHUS
CIYXUTEJ

(OBH. - /1B, BP. 38 OT 2012 T"., B C1JIA OT 01.07.2012T".)

§ 84. (B cuma ot 18.05.2012 r.) B cpok 10 eawH Mecel] OT 00HApOABAHETO HA TO3HM 3aKOH B
"JIbp*aBeH BECTHUK

1. MuHucTepcKHAT ChBET npuBexaa Kinacudukaropa Ha JIBKHOCTUTE B aJIMUHUCTPAIUATA B
ChOTBETCTBHUE C TO3H 3aKOH;

2. KOMIIETEHTHUTE OpraHd TMPUBEXKAAT YCTPOMCTBEHHTE AaKTOBE Ha ChOTBETHATa
aJIMHHHCTpPAIHS B ChOTBETCTBHE C TO3H 3aKOH.

§ 85. (1) IlpaBoOTHOIIEHHATA C JIMIATa OT AJAMHHHCTPALMMTE MO 3aKOHa 3a PaguoTO M
TEJICBU3UATA, 3aKOHA 332 HE3aBUCUMHUS (PMHAHCOB OJIUT, 3aKOHA 33 €JICKTPOHHUTE ChOOIIEHUS, 3aKoHa 3a
Komucusra 3a ¢puHaHCOB HaI30p, 3aKOHA 32 JIOCTHI U pa3KpHBaHE Ha TOKYMEHTUTE U 3a OOsIBIBAHE HA
MIPUHAICKHOCT Ha OBITapCKU TpakIaHu KbM JIbpKaBHA CHUTYPHOCT M pa3y3HaBAaTEIHHUTE CIy>KOU Ha
bearapckara HaponHa apMus, 3aKoHa 32 OTHEMaHe B MOJ3a Ha JbprKaBaTa Ha UMYILECTBO, MPUI0OUTO
OT TIpeCThITHA JEWHOCT, 3aKOHA 3a MPEIOTBPATSIBAHE W YCTAHOBSBaHE Ha KOH(DIMKT HAa WHTEPECH,
Kogexkca 3a conmanHo ocurypsiBane, 3akoHa 3a 3/[paBHOTO OCUTypsBaHe, 3aKOHa 3a MOAIOMaraHe Ha
3eMeJIeJICKUTE MPOU3BOAUTEIN U 3aKOHA 3a IBTUIIIATA C€ YPEeXkaT MPH YCIOBUSITA U 1O pena Ha § 36 oT
MPEXOJHUTE U 3AKIIOYUTEIHUTE paznopendu Ha 3aKOoHA 3a MU3MEHEHHE W JOIMBbJIHEHHE Ha 3akoHa 3a
abpkaBaus ciyxuren (B, op. 24 or 2006 r.).

(2) C akra 3a Ha3HAYABAHETO HA ABPYKABHUS CIYXKHUTEI CE:

1. mpucexna omnpeaeneHus B Kiacudukaropa Ha JUITBXKHOCTUTE B aJIMHUHUCTpPAIUATA
MUHUMAJICH PaHT 3a 3aeéMaHaTa JATBKHOCT, OCBEH aKo CIYXHUTEISAT MPUTEkKaBa MO-BUCOK PAHT;

2. ompesens MHAWNBHUIyaJIHa OCHOBHA MECEeYHa 3arjara.

(3) JombaHUTETHO HEOOXOJUMHUTE CPEICTBA 32 OCUTYPUTEIIHH BHOCKH Ha JMIIATa MO ajl. 2 ce
OCHUTYpSIBAT B PaMKHTE HA Pa3XOJHWTE 3a 3aIUIaTH, BB3HATPAXKICHUS W OCUTYPUTEIHH BHOCKH IIO
OIOPKETUTE Ha ChOTBETHUTE PA3TOPEAUTENH C OIOKETHU KPEAUTH.

(4) MUHHCTEPCKHAT CHBET J1a U3BHPIITH HEOOXOAMMHUTE MPOMEHH 110 M3BBHOIOKETHATA CMETKA
Ha J[ppkaBeH Ghonx "3eMenenue”, MPOU3THYAIIH OT TO3U 3aKOH.

(5) Opranwure Ha ymnpaBienne Ha HanuoHamHUS OCHUTypUTEICH HHCTHTYT W Ha HarponanHnarta
3IpaBHOOCUTYPUTETHA Kaca Ja U3BBpIIAT HEOOXOAMMHUTE IPOMEHHU IO CHOTBETHUTE OIOHKETH,
MPOU3THYAIIH OT TO3U 3aKOH.

(6) Hewusmos3BaHuTe OTIYCKM TIO TPYAOBUTE NPAaBOOTHOIICHUS CE€ 3ama3BaT M HE Ce
KOMITCHCHUPAT C TTAPUIHH 00€3IIeTECHUSI.

§ 86. (1) B eqHoMecedeH Cpok OT BIM3AHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH MHIUBHAYyalHAaTa OCHOBHA
MECEYHa 3aliaTa Ha CIY)KHTEIsl ce Ompeless Taka, ue ChIaTa, HamalleHa C JBDKAMHS JIAaHBK U



3aIBJDKUTEITHUTE OCUTYPUTEITHH BHOCKHM 332 CMETKA Ha OCUTYPEHOTO JIMIIE, aKO ca OWIIM JBJDKUMH, J1a He
€ MO-HHWCKa OT IOJIydaBaHaTa 10 TO3W MOMEHT OpyTHa Mece4yHa 3arliaTa, HaMaJeHa C JBbJDKUMHTE
3a]BJDKUTEIIHA OCHTYPHTEIIHH BHOCKH 32 CMETKa Ha OCHUTYPEHOTO JIMIIE, aKO ca OWJIM JBIDKUMH, W
TBIKUMHUS TaHBK.

(2) B 6pyrHaTa 3amiara 1mo ai. 1 ce BKIIFOYBAT:

1. ocHOBHATa MeceYHa 3aIuIaTta Wi OCHOBHOTO MECEYHO Bh3HATPAXKICHNUE,

2. IOIBJIHUTEIHH Bh3HATPAXKICHUS, KOUTO CE M3IUIAIIAT IMOCTOSHHO 3ae/HO C IMoJlaramara ce
OCHOBHA MECEUHA 3aIulaTa Wi OCHOBHO MECEYHO BB3HATPAKICHHUE U Ca B 3aBUCHMOCT €IMHCTBEHO OT
0TpabOTEHOTO BpEME.

§ 87. 3akonsT Biu3a B cwia oT 1 ronu 2012 r. ¢ m3kimoyeHue Ha § 84, KOWTO BiM3a B CHJIA OT
JieHs1 Ha 0OHApOABAaHETO HA 3aKOHA B "J[bpikaBeH BECTHHK .

IIpexoanu u 3aKIOYUTETHU pa3nopeadn
KBbM 3AKOHA 3A UBSMEHEHUE U JOITBJITHEHUE HA 3AKOHA 3A 3PABHOTO
OCUI'YPSABAHE

(OBH. - 1B, BP. 60 OT 2012T'., B C1JIA OT 07.08.2012T".)

§ 44. 3akoHBT BIIM3a B CUJIa OT JIeHs HAa OOHApOABaHETO My B "'JIbp’KaBEH BECTHUK .

JlonbJIHUTEIHN pa3nopeadu
KBbM 3AKOHA 3A UIBMEHEHMUE U JOITBbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
MNPOAYKTU B XYMAHHATA MEJIULIUHA

(OBH. - /1B, BP. 102 OT 2012 T., B CWUJIA OT 21.12.2012T.)

§ 118. To3u 3akoH BbBexkna m3uckBanusTa Ha [upektuBa 2010/84/EC Ha EBpomeiickus
napiameHT U Ha CpBera oT 15 mexkemBpu 2010 1. 32 M3MeHEHHE IO OTHOIIEHHE Ha (papMaKoJIormyHaTa
omurennoct Ha JlupektuBa 2001/83/EO 3a yrBBpKIaBaHe Ha Kojekc Ha OOIIHOCTTA OTHOCHO
JICKaApCTBEHM MPOJYKTH 3a XymaHHa yrmotpeba (OB, L 348/74 or 31 nexkemBpu 2010 r.) u JIlupexTrBa
2011/62/EC na EBponeiickus mapiameHT U Ha CbBeta oT 8 tonm 2011 r. 3a u3MeHeHue Ha JlupekTrBa
2001/83/EO 3a yrBbpkIaBaHe Ha Kojekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO JIGKAPCTBEHM MPOJYKTH 332 XyMaHHA
yrnoTpeda Mo OTHOLIEHHWE Ha MPEeAOTBPATIBAHETO HAa HABIM3aHETO Ha (ammuuUIMpaHd JeKapCTBEHU
NpPOJYKTH B 3aKOHHATa Bepura Ha joctaBka (OB, L 174/74 ot 1 ronm 2011 1.).

IMpexoanu u 3aKII0OYUTETHH pa3nopeaon
KBM 3AKOHA 3A UBSMEHEHUWE U JOITBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
MNMPOAYKTU B XYMAHHATA MEJIUIIUHA

(OBH. - 1B, BP. 102 OT 2012 T'., B CWJIA OT 21.12.2012T".)

§ 119. (1) Cnen 2 suyapu 2013 r. npou3BOIUTEINTE, BHOCUTEINTE U THPrOBIMTE HA €APO C
aKTUBHU BemecTBa mojaasatr B MAJI B cpok 1o 2 mapt 2013 r. 3asBiIeHHE ¥ JOKYMEHTH 32 BIIHCBAHE IO
pena Ha ui. 1676.

(2) TpousBoauTeNUTe W BHOCUTEIHWTE, KOUTO Ca MPOU3BSKIATM WM BHACSIIM AKTHBHHU
BEIlECTBA Bb3 OCHOBA Ha M31ajaeHuTe UM 110 2 siHyapu 2013 1. paspermieHus 3a Mpou3BOJCTBO/BHOC, HE
3arpIamar Takca 3a BIIMCBAHETO MM B PETHCThpa 1Mo 1. 167r.



(3) Mo 2 mapt 2013 r. aumara mo ai. 2 OCHINECTBABAT ACHHOCTH 110 MPOU3BOJACTBO M BHOC Ha
aKTHUBHH BEIIECTBA Bb3 OCHOBA HA U3JIQJICHUTE UM pa3peIlieHHs 3a MPOU3BOICTBO/BHOC.

§ 120. Jlumara, KOWTO OCBHINECTBSIBAT IOCPEAHUYECTBO B 00JACTTa HA JIGKAPCTBECHUTE
MPOAYKTH U ca 3allovHaIN CBOsATA JAeiHOoCT npeau 2 suyapu 2013 r., ce perucrtpupar npu ycloBHITa U
o pena Ha wi. 212a B cpok 1o 2 mapt 2013 r.

§ 121. 3anouyHanuTe 0 BJIM3AaHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH MPOLEAYypU 3a paspeliaBaHe 3a
ynotpeba ce I0BBbPIIBAT IPH YCIOBUSATA U 110 pe/a, MPEABUICHU B HETO.

§ 122. (1) [IpuTexxarenure Ha pa3pelieHUs 3a ynoTpeda He Mmpujiarar CUCTeMa 3a YIpaBJICHUE
Ha pucka mo wi. 192, am. 1, T. 2 3a JekapCTBEHU NMPOJYKTH, HA KOWTO Ca M3JAJACHHU pa3pelIeHUs 3a
ynortpeba npenu 21 romu 2012 r., ocBeH B ciiydauTe 1o ai. 2.

(2) UsmrbiiHMTEIHATA areHIHS 110 JIEKapCTBATa MOJKE J1a HAJIOKH 3aIbJDKCHUE Ha TIPUTEKATEIIS
Ha paspelieHue 3a ymnoTpeda na ch3haje M Ja Npuiara CHCTeMa 3a yIpaBlIEHHE Ha PUCKA, KOTAToO
MpeleHH, Y€ 3a JaJeH JIeKapCTBEH MPOAYKT MMa OMNAaceHHs, KOUTO MOraT Ja OKakaT BIIMSHUE Ha
ChOTHOIIIEHUETO moyi3a/puck. B To3u ciydait MAJl u3uckBa OT HpUTEkKATEIs Ha pa3pelICHHETO 3a
yrnotpeba na mpelncTaBd U MOAPOOHO ONMCAaHWE HAa CUCTeMaTa 3a YIpaBIEHHE Ha PHUCKA, KOSITO
Bbh3HAMeEpsIBa /1a BbBEJIE 32 CbOTBETHUS JIGKAPCTBEH MPOIYKT.

(3) B cinyuante no an. 2 MAJI mucMeHO yBeAOMsiBa MPUTESKATEIS HA Pa3spelIeHHETO 3a
yrnoTtpeba, KaTo MOCOYBAa MOTHBHUTE 3a HallaraHETO Ha 3aIbJDKEHHETO W CPOKa 3a IMPEJACTaBsIHE Ha
MoAPOOHOTO ONMKCAaHUE HAa CUCTEMATA 3a YIIPaBJIEHHUE Ha PUCKA.

(4) B 30-mHeBeH CpoK OT IMOJy4YaBaHE HA YBEIOMJICHHETO IO aj. 3 MPUTCKATEIAT Ha
paszpelieHueTo 3a ynorpeda moxe aa noucka ot MAJI npegoctaBsiHe Ha Bb3MOXKHOCT 3a MPEACTABIHE Ha
nHpOpMaLKs OTHOCHO HAIIOKEHOTO 3aIbJDKEHHE TI0 all. 2.

(5) Cnen momyuyaBane Ha wuckanero mo ain. 4 WMAJl ompenmens cpok 3a mHpeacCTaBsHE Ha
nH(OpMALHATA OT MIPUTEKATEIIS HA Pa3pEIICHUETO 3a yroTpeoa.

(6) Bp3 ocHoBa Ha mpezacraBeHata uH(opmanus MAJI Moxe na TOTBBPAN HAIOKEHOTO
3abJDKEHUE T10 aJl. 2 WITH J1a TO OTMEHHU.

(7) N3baHMTETHATA areHIIUs TI0 JIEKapCTBaTa yBEAOMsIBA MIPUTEKATENS 32 B3€TOTO PEIICHUE
1o ai. 6.

(8) Koraro MAJI moTBbpau 3aIb/HKEHHETO, M3MBIHUTEIHUAT TUPEKTOP CIYXKeOHO H3/1aBa
MPOMSHA B pa3peleHneTo 3a ynorpeda, KaTo BKIIOUBA B HErO KaTo YCIOBHE HAJIOKEHOTO 3abIDKEHHE
1o an. 2.

§ 123. [lpurexarenure Ha pa3pemieHHs 3a yrnorpeba Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, M3TAJACHHU
npenu 21 ronu 2012 r., u3nbaHABAT 3aAbKeHHeTo To wi. 192, an. 1, 1. 1 cuurano ot 21 ronmu 2015 r.
WIN OT JaTaTa Ha MOJHOBSIBAHE Ha pa3peuIeHHeTo 3a ynorpeda Ha ChOTBETHHUS JIGKAPCTBEH MPOIYKT B
3aBHCHMOCT OT TOBa, KOsl OT JIBETE JIaTH I1I€ HACTBIIU MO-PaHOo.

§ 124. 3anmoyHanuTe 10 BAU3AHETO B CHJIA HA TO3W 3aKOH HEMHTEPBEHIIMOHAIHUA MPOYYBAHHS CE
JIOBBPIIBAT T10 JIOCETAITHUS Pef.

§ 125. (1) Mo HacThlBaHe Ha ycioBusATa W cpoka mo wi. 2, T. 3 ot Jupekxrua 2010/84/EC
MPUTEKATENIUTE HA pa3pelieHuss 3a ymoTrpeda u3mpamaTr ChOOIIEHUSATAa 3a CEPUO3HU HEeXelaHU
JIEKapCTBEHM pEeaklMM, HACTBhIWIM Ha Tepuropusra Ha PenyOmuka bovarapus, no MAJI u 1o
EBporeiickara areHuus mo JekapcTBara B Cpok 10 15 THU OT moydyaBaHETO UM.

(2) UsmbiiHMTENIHATA areHIHS 110 JIEKapCTBaTa MPOBEPSIBA M3MIBJIHCHUETO HA 3a/IBJDKCHUETO TI0
am. 1.

(3) Korato ch0o0IIeHHETO ce OTHACS 3a CEPUO3HA HEXeNlaHa JISKApCTBEHA PEaKIUsl, HACThITUIIA
Ha TEpUTOpHUATA Ha TPEeTa IbpKaBa, MPUTEKATEITUTE HA pa3pelieHus 3a ymnoTpebda B cpoka mo ai. 1
yBenomMsiBat EBporneiickaTta areHIuys mo JiekapcTBara.

§ 126. (1) Ilputexarenute Ha paspeuieHus 3a ynorpeba momaBat B MAJI mepuoanynu
aKTyaJIM3UpaHH TOKJIAH 32 0€30IacHOCT B ChOTBETCTBHE C BpeMEBHTE MHTEpBa 1o wi. 194k, an. 3 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, Ha KOUTO Ca U3/IaJIeHU pa3perieHus 3a ynorpeba npeau 21 ronmm 2012 r. u 3a



KOUTO YeCTOTaTa U JIaTUTE Ha MOoJIaBaHEe Ha MEPUOJIUYHHUTE aKTyaIU3upaHu JOKJIaaAM 3a 0€30MacHOCT He
ca BIIMCAHM KAaTO YCIIOBUS B Pa3peIICHUETO 32 YIOoTpeoda.

(2) Pasnopenbara Ha aji. 1 ce mpuiiara 10 omnpeneisiHe Ha Apyra 4ecToTa WK Ha IPYr JaT Ha
MoJlaBaHe Ha JOKJAJWTE B PA3pPELICHUETO 3a yNOoTpeda WM /0 ONpEeACIsIHETO Ha JaTH M 4YecToTa
cbriacHo 4i. 194n - 1944.

§ 127. (1) IlpurexxatenuTe Ha pa3peUleHHs 3a yYNOTpeda MPenoCTaBAT MEPUOAUYHU
aKTyalIM3upaHu JOKJIaau 3a Oe3omacHocT mo 4i. 1943, am. 1 B peructbpa mo uin. 1943, am. 3 cruen
n3tnyaHe Ha 12 mecema or mararta, Ha Kosto EBpomeiickara areHuusi Mo JieKapcTBaTa OIOBECTH
(GYHKIIMOHUPAHETO MY.

(2) Mo HacTpiBaHe Ha CpoKa 10 aj. 1 mpuTekaTenuTe Ha pa3pelieHus 3a ynorpeda npeacTaBsiT
MEePUOJNYHUTE aKTyalM3upaHu AOKJIaau 3a Oe3omacHocT Ha MAJl u Ha peryjgatopHUTE OpraHu Ha
IPYTUTE Ibp>KaBU WICHKH, B KOUTO ChOTBETHUSAT JIEKAPCTBEH MPOAYKT € pa3pelieH 3a yrnorpeoa.

§ 128. [Ipurexarenurte Ha paspenicHre/yI0CTOBEPEHUE 3a THProBHUS Ha IPeOHO ¢ JeKapCTBEHH
MPOAYKTH B alTeKa WM Aporepus mo wi. 234, an. 5 moMecTBaT Ha HHTEPHET CTPAHUIATA JIOTOTO T10 YJI.
234, an. 6 B CpOK 10 e[Ha roJuHa OT JaraTa Ha MyOJMKyBaHe Ha akTa mo wi. 858, maparpad 3 ot
JHupexrusa 2001/83/EO.

§ 129. U3nbaHuTeNnHaTa areHuus mno JiekapcTBaTa U3BbPILIBA IBPBHS OJUT HA CUCTEMATA MO Il
183, an. 1 u m3mpama Ha EBpomeiickata KOMUCHS TOKIJIAJ C PE3yJATaTHTE OT HEro Hal-KbCHO 110 21
centemBpu 2013 r.

§ 130. (1) Jo 20 mapt 2013 r. 3amouHanuTe ¥ HEMPHUKIIIOYIIN Tponeaypu npex Komucusra no
LIEHU ¥ peuMOypcHUpaHe ce JOBBPIIBAT OT HEs M0 JTOCETAIIHUS pef.

(2) Cnen 1 anpun 2013 r. HenpUKIIOYWIUTE Tpoueaypu mnpex Komwucusata 1o 1EHH U
peumOypcupaHe ce JOoBbpIHIBAaT OT HalnuroHanHUsS ChBET MO LEHU U peuMOypcHUpaHe Ha JeKapCTBEHUTE
MIPOAYKTH TPH YCIOBHSTA U 110 Pea Ha TO3U 3aKOH.

(3) B cpok g0 31 mapt 2013 r. Komwucusara mo IieHH W peuMOypcHpaHe MpeaocTaBs Ha
HanmoHnamHust chBeT 10 IEHU ¥ peuMOypCHpaHe Ha JIEKaPCTBEHUTE MPOAYKTH C IPUEMHO-TIPEIaBaTeICH
MIPOTOKOJ 3asBIICHUSTA U JOKYMEHTHUTE, MOAAJEHHU 3a MpOLEIypuTe Mo ain. 1, KakTo W apXuBa Ha
MPUKITIOYHITITE TIPOIIETyPH.

(4) B cpok no 31 mapr 2013 r. Komwucusita mo IeHH U penMOypcHUpaHe MpeaoCcTaBsl Ha
HanmonamHust ChBET 10 IEHU ¥ peuMOypCHpaHe Ha JIEKaPCTBEHUTE MPOAYKTH C TPUEMHO-TIPEIaBaTeIeH
IIPOTOKOJI BOJIGHUTE OT KOMHCHATA PETUCTPH.

§ 131. (1) Jo 20 mapt 2013 r. TakcurTe 3a IMMOJAaBaHE Ha 3asBJICHUS 32 YTBBbPXKIABaHE Ha
HEeHU/TIPEICITHU LICHH, PETUCTPUPaHe Ha IICHH Ha JICKAPCTBEHU MPOJAYKTH, 32 BKIFOUBAHE, U3KIIIOYBAHE
WIA TIPOMEHH Ha JIEKapCTBEHHW MPOAYKTH B [lO3WTHBHHUS JEKapCTBEH CHUCHK ce€ CchOupar or
MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/JpaBEOIa3BaHETO B pa3MepHTe, onpeaesieHu B Tapudarta o wi. 21, an. 2.

(2) Coopanute 10 20 mapt 2013 r. ¢puHAHCOBH CpelCTBa MO al. 1 ce pa3xojBar 3a JeHHOCTTa
Ha Komucwusra no nenu u peumOypcupane u Ha Komucusita mo npo3payHocT.

§ 132. B cpok 110 Tpu Mecela OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH MUHUCTEPCKHUAT CHBET IO
NPeUI0’KEHUEe Ha MUHUCTBpa Ha 3/JpaBeOoIa3BaHETO:

1. ompenens npezacenaTens U WieHOBeTe Ha HanmoHamHMs ChBET 10 IIEHN U peuMOypCcupaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOJIYKTH;

2. IpueMa yCTPOMCTBEH NpaBWIIHWK Ha HalmoHamHWs CHBET MO IIEHW M penMOypcHUpaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE TPOTYKTH.

§ 133. (1) B cpok nBa Mecelna OT BJIM3aHETO B CHJIA HAa TO3W 3aKOH MHHHCTEPCKHUAT CHBET
u3MeHs Tapudara no ui. 21, an. 2.

(2) B cpoxk 10 1 ampun 2013 r. MUHHCTEPCKHUAT ChBET NpueMa HapeadaTa mo wi. 261a, am. 5.

§ 134. 3agpmkenusata mo wi. 159, am. 4, un. 168, an. 8,un. 168a m 1680 3amouBar na ce
W3IIBJIHABAT TPH TOJMHW CIIeA JaraTa Ha ITyOJUKyBaHE Ha JENETHUPAHWUTE aKTOBE IO wWiI. 5S4a
ot Jupextusa 2001/83/EO B "Odunnanen BectHuk" Ha EBponeiickust cbro3.



§ 138. BakoHBT BIM3a B cHia OT JeHS Ha oOHapojBaHeTO My B "JlbpikaBeH BECTHHUK' ¢
M3KIIFOYCHUE HA:

1. maparpad 9, 1. 1, 6ykBa "a", § 29 - 36, § 38 - 43, § 44 orHOCHO wi. 167a, 1676, 1678, 167T,
167m,un. 167e, an. 1w am. 2, 7. 1 mun. 1673, § 65-76,§ 98, 1.1 u 2, § 101, 1. 1, 6ykBu "a" u "6", § 102,
103,106 - 108, 111, 116, § 117, 1. 1, 6ykBu "a", "e", "x" u "n", xouto Bim3ar B cuna ot 2 suyapu 2013
I,

2. maparpadu 20 u 117, 1. 2, xouto Biam3ar B cuia ot 1 anpun 2013 r;

3. maparpad 44 otHocHo wi. 167¢, an. 2, 1. 2 1 an. 3 u wi. 1675k, KOMTO BiIM3a B CUJIa OT 2 FOJIH
2013 r.

IIpexoanu u 3ak/II0YHUTESHH pa3nopeadu
KBbM 3AKOHA 3A IYBJIMYHUTE ®UHAHCHU

(OBH. - 1B, BP. 15 OT 2013 T'., B C1JIA OT 01.01.2014 T".)

§ 123. 3akonbT Bim3a B cuia ot 1 ssayapu 2014 r. ¢ uzkimouenne Ha § 115, koifTo Bim3a B cuiia
ot 1 ssmyapu 2013 1., u § 18, § 114, § 120, § 121 u § 122, kouto Bnu3ar B cuna ot 1 ¢pespyapu 2013 r.

IIpexoaHu u 3ak/II0YHMTEHH pa3nopeadu
KbM 3AKOHA 3A UBSMEHEHUE U JOII'bJJHEHUE HA 3AKOHA 3A 3JIPABETO

(OBH. - [IB, BP. 1 OT 2014 T"., B CUJIA OT 03.01.2014 T".)

§ 18. B cpok 10 eawH Mecell OT BJHM3aHETO B CHJIAa HA TO3W 3aKOH MHHHUCTBPHT Ha
3JIpaBEOITa3BaHETO TNPHUBEKIA B CHOTBETCTBHE C Hero Hapemodara mo wi. 221, am. 1 or 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIMHA.

§ 19. 3akoHBT BNIM3a B CUJIa OT JIeHs1 HA OOHApoABaHETO My B "JIbpiKaBeH BECTHUK .

IMpexoanu u 3aKII0OYUTETHH pa3nopeaon
KbM 3AKOHA 3A USMEHEHUE U JOITBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A 3IPABHOTO
OCHUT'YPSABAHE

(OBH. - 1B, BP. 48 OT 2015T".)

§ 46. (1) B cpok 10 Tpu Mecela OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH MEIUIIMHCKUTE HAYYHU
Ipy>KeCTBa TpeACTaBAT Ha HamuWoHamHWsS CHBET MO IIEHW W penMOypcHpaHe Ha JIeKapCTBEHHUTE
MPOAYKTH PBKOBOJCTBATA M aropuTMHTE 1O wi. 259, an. 1, T. 4 ot 3aKoHa 3a JIEKaApCTBEHUTE MPOTYKTH
B XyMaHHAaTa MEHIINHA.

(2) Koraro B cpoka 1o aji. 1 MeMIMHCKHTE HAYYHH JIPY’KECTBA HE MPECTaBsAT PHKOBOJICTBATA
u anroput™ute 1mo wi. 259, an. 1, 1. 4 or 3akoHa 3a JEKapCTBCHHUTE MPOJAYKTH B XyMaHHATa MEIHIIMHA,
HanmoHamHUsT ChBET MO LIEHU U peuMOypCHpaHe Ha JICKapCTBEHHUTE NMPOAYKTH OpraHU3Upa TAXHOTO
W3TOTBSHE OT HAIMOHAIHUTE KOHCYJITAHTH MM OT JPYTH MEAMIWHCKU CHEIHAINCTH, KOUTO UMAT OIHT
B CbOTBETHATa 00JIacT.

(3) HatmoHamHUST CHBET MO LIEHH U peMMOYpCUpaHe Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH YTBBPXKIaBa
pBKOBOJCTBaTa M airoputMure mo wi. 259, am. 1, 1. 4 or 3akoHa 3a JEKapCTBEHUTE NPOJYKTU B
XyMaHHaTa MEIUIIMHA B CPOK JI0 TPHU MECela OT M3THYAHETO Ha CPOKa 1m0 aj. 1.



§ 47. (1) B cpox nmo Tpu Mecema OT BIM3aHETO B CHJIa HAa TO3W 3aKOH MHUHHUCTHPHT Ha
3/IpaBeoINa3BaHeTO M3JaBa HapeadaTta mo wi. 262, an. 4 or 3akoHa 3a JIGKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B
XyMaHHaTa MEAULMHA.

(2) B cpok 10 6 Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3H 3aKOH B [103UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIIUCHK
MOTaT Ja ce BKJIIOYBAT JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH C HOBU MEXKIyHApOJHU HEMIAaTEHTHN HAaMMEHOBaHMs, 0e3
7la € U3BBPIICHA OLIEHKA Ha 3/[PABHUTE TEXHOJIOTHH.

IIpexoanu u 3ak/II0YHUTESHH pa3nopeadu
KBbM 3AKOHA 3A JOITbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A OI'PAHUYABAHE HA
AIMUHUCTPATUBHOTO PET'YJIUPAHE U AIMUHUCTPATUBHUS KOHTPOJI BbPXY
CTOITAHCKATA JEHHOCT

(OBH. - 1B, BP. 103 OT 2017 T'., B C1JIA OT 01.01.2018T".)

§ 68. 3akonbT BiM3a B cuia ot 1 sayapu 2018 .

IMpexoanu u 3aKIIOYUTETHH pa3niopeaon
KBM 3AKOHA 3A UBSMEHEHHUE U JOITBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
IMPOJAYKTU B XYMAHHATA MEJIMIIUHA

(OBH. - /1B, BP. 84 OT 2018 T'., B C1JIA OT 12.10.2018T".)

§ 70. Pa3penieHuTe 10 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH KJIIMHUYHU U3IMUTBAHUS C JIEKAPCTBEHU
MPOJYKTH, CHABPKALIM HAPKOTUYHU BELIECTBA, CE€ IPOBEXKAAT B JICUCOHUTE 3aBEICHUS, 32 KOUTO ca
MOJIyYEeHHU Pa3pellieHus 3a IPOBEXk/1aHe Ha CbOTBETHUTE KIIMHUYHU U3MUTBAHUS 110 TOCETALIHUS pell.

§ 71. (1) MuHHCTBPBT Ha 3paBEOIa3BaHETO OIPEENs ChCTaBa Ha KomucusaTa o wi. 103, ai.
1 B cpok 10 Tpu Mecela OT BIM3aHETO B CHJIA HAa TO3H 3aKOH.

(2) Komwmcusta mo wi. 103, an. 1 e mnpaBonmpuemHuk Ha Komwmcusita mo eruka 3a
MHOTOLICHTPOBY U3ITUTBaHUS.

(3) Komucusra mo wi. 103, an. 1 gaBa CTaHOBHMIIA | 110 HEPHUKIIOYMIATE MPOU3BOJICTBA MPE]T
KOMMCHHUTE T10 €TUKA, Ch3J1a/ICHU KbM JIeYeOHUTE 3aBEICHHs], IO JOCETAIIHUS PEel.

(4) Ho ompenensiHe Ha chcTaBa Ha Komucusara mo wi. 103, an. 1 Komwucusara mo etwka 3a
MHOTOLICHTPOBH M3IUTBaHU MPOIBIKABA Ja OCHILECTBSABA JEHHOCTTA CH 110 TOCETALIHUS PE.

§ 72. (1) LlenTpanHara KOMHCHSI IO €THKA MPEKpaTsaBa AEHHOCTTA CH CJIe]l IPUKIIOYBAHETO HA
BCUYKH ITPOU3BO/ICTBA, 00pa3yBaHu Mpej Hesl.

(2) Ilpencenarensr Ha L{enTpanHaTa KOMUCHS IO €TUKA MIpe/laBa C MpUEMaTEIHO-IPeJaBaTeNIeH
IIPOTOKOJI apxuBa Ha lleHTpanaHaTa KOMHCHA IO €THKAa HAa ONPEIEICHO ChC 3al0BE] HA MUHHUCTHpA Ha
3/IpaBeoIa3BaHeTO JUIbKHOCTHO JIUIE OT MUHUCTEPCTBOTO Ha 3paBEONa3BaHETO B CPOK JIO €IUH MecCell
OT IIPEKpATABAHETO Ha JeiiHOcTTa Ha LleHTpanHaTa KOMHCHS 110 €THKA.

§ 73. (1) PpkoBomuTenuTe Ha Je4eOHWUTE 3aBEICHMS, B KOWUTO C€ W3BBPIIBAT KIMHUIHHU
U3MUTBAHUSA 10 PEAA HA TO3H 3aKOH, ONPEJEIIAT JIMIIE 3a KOHTAKT B CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHUATA HA UJI.
107a B cpok 10 TpH Mecena OT BIM3AaHETO B cuja Ha 4. 107a.

(2) Komucuure mo eTwka, Ch3JaJieHH KbM JIeYeOHUTE 3aBeleHHUs IO JIOCETallHHUs pei,
MPOABJIKABAT J]a OCHIIECTBIBAT JEMHOCTTA CH JI0 ONIPEIENISTHE HA JIMIIE 32 KOHTAKT 1o wi. 107a, ai. 1.

(3) Cnen ompenensHe Ha JMle 3a KOHTAkT nmo wi. 107a, an. 1 ¢pyHKIMUTE HA KOMHCHUTE IO
€THKa, Ch3JaJ€HU KbM JIedeOHUTE 3aBe/IeHUs IO JOCETralllHusl pel, C€ OCBIIECTBSIBAT OT JUIETO 3a
KOHTaKT 1o wi. 107a, an. 1, ¢ u3KkJItoueHne Ha JaBaHETO HA CTAHOBULIE 110 4. 83, KOETO C€ U3BBPILBA OT
komucusTa o wir. 103, am. 1.



(4) ApxuBHTE Ha KOMHUCHHTE TI0 €THKA, Ch3Aa/IEHU KbM JICUeOHUTE 3aBEACHUSI IO JOCETAlTHUS
pel, ce mpeaaBar U ChbXpaHsIBaT B CbOTBETHOTO JIEYEOHO 3aBECHHUE.

§ 74. B cpok g0 6 mecemna oT myOJMKYBaHETO Ha CchoOmeHueTro mo wi. 82, maparpad 3 ot
Pernament (EC) Ne 536/2014 xJIMHUYHUTE U3MUTBAHUS CE pa3peliaBaT M MPOBEXKAAT MPH JTOCETALTHUTE
YCIIOBHS U pell, ocBeH B cirydauTe no wi. 98 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

§ 75. (1) U3nbaHuTenHaTa areHuus 0 JeKapcTBara Ch3JaBa CleHUaIN3UpaHaTa eJIeKTPOHHA
cucrema 1o 4i. 2176, an. 1 B ChbOTBETCTBUE C M3UCKBAHMSATA Ha TO3M 3aKOH B CpPOK 10 4 Mecema ot
BJIM3aHETO MY B CHJIA.

(2) IIepBusT CrnuchbKk Ha JEKApCTBEHUTE MPOAYKTH, BKItOYeHU B [lO3UTHMBHHUSA JeKapCTBEH
CIIMCHK, 32 KOUTO € YCTAaHOBEH HEJOCTHUI Ha Tepuropusta Ha PenmyOnuka bbiarapus, ce m3rorss mnpu
cria3BaHe Ha M3UCKBAaHUATA Ha Wwi. 217B, KaTO HEJOCTUT'BT Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH CE YCTAaHOBSIBA Bb3
OCHOBA Ha HEOOXOAMMHUTE KOJMYECTBA 32 33J0BOJISIBAHE HA 3/IpABHUTE MOTPEOHOCTH HA HACEIICHUETO 32
Mepuoj; OT €IUH Mecell, U3YHCICHU Bb3 OCHOBA HA CPEAHOMECEYHOTO MOTpeOJIeHHEe Ha ChOTBETHUS
JIEKapCTBEH NPOAYKT 3a NpeaXoAHUTe 6 Mecela upe3 clelralu3upaHara eJeKTpOHHA CUCTeMa T10 pea
Ha 4. 2176.

(3) 3a u3roTBsiHEe HA WHPBHS CIIUCHK 10 Wwi. 2178, an. 1 uapopMarusaTa o wi. 2176, an. 3, 1. 1 -
3 ce mpenocTaBs 3a MpeAXoAHUTe 6 Mecela OT JeHs Ha Ch3JaBaHEeTO Ha CHelHali3upaHaTa eleKTPOHHA
crcrema 1o ai. 1, KoiTo myOiIM4YHO ce onoBecTsiBa Ha HHTEpHET crpanunara Ha MAJL. Undopmanmsra
ce MpeAoCTaBs B CPOK /IO JBa Mecella OT Ch3/IaBaHETO HA CIIEHUANIM3UpPaHATa eEKTPOHHA CUCTEMA I10
an. 1.

(4) CriucwkbT 1o an. 2 ce uznpama ot MAJI u Ha Arenius "MuTHum" o ciayxe6eH pe.

(5) MunucTepcTBOTO Ha 3/paBeoria3BaHeTo oka3Ba chiaehcTBre Ha MAJI npu ch3naBaHeTo Ha
crielranu3upaHaTa eJeKTpoHHa cucreMa 1o wi. 2170, an. 1.

§ 76. Ilog3akoHOBUTE HOPMATHBHM AKTOBE IO IPWJIAraHETO Ha TO3U 3aKOH C€ IpueMmar,
CHOTBETHO M3/aBaT U MPUBEKAAT B ChOTBETCTBHE C M3UCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH B CPOK JI0 TPU Mecela
OT BJIM3aHETO MY B CHJIA.

§ 77. llonagenute 10 BIM3aHETO B CUJIA HAa TO3U 3aKOH YBEIOMJICHHUS 32 U3HOC HA JIEKAPCTBEHU
MPOJAYKTH, BKIIOYEHHU B [IO3UTHBHMS JIeKapCTBEH CHUCHK NO wi. 262, am. 1, oT Tepuropusra Ha
Peny6nuka bbirapus ce pa3riexaar 1 JOBbPILIBAT 110 JOCETAIIHUS pel.

§ 78. 3akoHBT BIM3a B cuia OT JieHS Ha OoOHapoaBaHeTo My B "JlbpkaBeH BECTHHK'" C
u3KkmoueHne Ha § 5, § 7-12,§ 14-21,§27-30,§ 31, 1. 2,§32,§39-41,§56,§ 60 u § 66, 1. 1 - 8,
10, 12, 15 - 17, 19 - 22, xouTo BIM3aT B cujia 6 Mecemna ciie] MyOInKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 10 Wi. 82,
naparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

PesieBanTHH akTOBE 0T EBpOMNEiicKOTO 3aKOHOAATEICTBO

z!HpeKTHBI/IZ

JUPEKTHUBA (EC) 2017/1572 HA KOMUCHUATA ot 15 cenremBpu 2017 roauna 3a
nonbaHeHnne Ha Jupekrtusa 2001/83/EO na EBpomneiickus napiameHT U Ha CbBeTa MO OTHOLIEHHE Ha
NPUHLIMIIUTE M HACOKUTE 3a J00pa IpPOU3BOJCTBEHA MpAKTUKA IMpPH JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 3a
XyMaHHa yrnoTpeba

JIMPEKTUBA 2012/26/EC HA EBPOITEMCKUS ITAPJIAMEHT U HA CBBETA ot 25
oktromBpu 2012 rommna 3a wusMeHenue Ha JwupektuBa 2001/83/EO mo oTHOIIEHHWE Ha
(dhapmakoornyHaTa OIUTETHOCT

JINPEKTUBA 2011/62/EC HA EBPOITECKMS ITAPJIAMEHT U HA CBHBETA or 8 1ouu
2011 romuna 3a u3menenue Ha Jupexktua 2001/83/EO 3a yTBBpknaBaHe Ha Kojekc Ha OOmIHOCTTA
OTHOCHO JICKApCTBEHM MPOAYKTH 3a XyMaHHa ymnoTpeba Mo OTHOIIEHHE Ha IMpeloTBPATSIBAaHETO Ha



HaBJIM3aHEeTo Ha ¢anmuuIUpaHy JeKapCTBEHU MPOIYKTH B 3aKOHHATA BEpUra Ha JI0CTaBKa

JIMPEKTHBA 2010/84/EC HA EBPOIIEMCKHS TIAPJIAMEHT U HA CBBETA or 15
nexkemBpu 2010 rogumHa 3a M3MEHEHHWE IO OTHOILIEHME Ha (apMaKoJOrM4yHaTta OAUTETHOCT Ha
Hupexktusa 2001/83/EO 3a yTBBpKIaBaHe Ha Kojekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO JICKAPCTBEHH MPOIYKTH
3a XyMaHHa yrnoTpeba

JIMPEKTHBA 2005/36/EO HA EBPOIIEMCKHS ITAPJIAMEHT Y HA CBHBETA ot 7
centemBpu 2005 rogrHa OTHOCHO MPU3HABAHETO HA MPOdecHoHATHUTE KBaTU(pUKALUU

JUPEKTHBA 2005/28/EO HA KOMUCHSTA ot 8 anpun 2005 roarHa OTHOCHO OTpeeIisHe
Ha MPUHIUIN U OAPOOHM HACOKM 3a JoOpa KIMHUYHA MPAaKTHKa MO OTHOIICHHWE Ha JIEKapCTBEHUTE
NPOAYKTH 3a XyMaHHa ynoTpeba, mpenHa3HAUYeHW 3a M3CIE/IBaHE, KAKTO M W3MCKBAHUATA OTHOCHO
M3/1aBaHETO Ha PAa3pELIUTENHO 3a MPOU3BOACTBOTO WIIM BHOCA HAa TAKUBA MPOTYKTH

JIMPEKTHBA 2004/27/EO HA EBPOIIEMCKUS ITAPJIAMEHT U HA CBBETA or 31
Mapt 2004 romuna 3a m3meHeHue Ha JlupektmBa 2001/83/EO 3a yTBBpKJIaBaHE Ha KOJEKC Ha
OOIIHOCTTa OTHOCHO JICKAPCTBEUTE MPOAYKTH 32 XyMaHHA yroTpeda

JIMPEKTHBA 2004/24/EO HA EBPOITEMCKUS ITAPJIAMEHT U HA CBBETA or 31
mapt 2004 rommHa 3a um3menenune Ha JupektuBa 2001/83/EO 3a yTBBpKIaBaHe Ha KOJEKC Ha
OO1IHOCTTa OTHOCHO JIEKAPCTBEHU MPOAYKTHU 32 XyMaHHA yHoTpeba, o OTHOIICHHWE Ha TPAAUIIMOHHUTE
PacTUTEITHU JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH

JIMPEKTHBA 2004/10/EO HA EBPOITEMCKUS TTAPJIAMEHT U HA CBHBETA or 11
deBpyapu 2004 romuHa OTHOCHO XapMOHHM3UpPaHE Ha 3aKOHOBHTE, IIOJ3aKOHOBHTE U
aJIMMHHUCTPATUBHUTE pasnopedu, CBbP3aHU C MpUJIaraHeTo Ha MPUHIMNHUTE HAa Ho0pa JabopaTopHa
NpPaKTHKa ¥ BEepUDUIUPAHETO HA TAXHOTO MpHJIATaHE IMPH HM3NUTBAHMS HAa XUMHUYECKH BEIIECTBA
(kogudunrpana Bepcus)

JUPEKTHBA 2003/63/EO HA KOMUCHUSATA ot 25 rouu 2003 roguHa 3a W3MEHEHHE Ha
HupextuBa 2001/83/EO na EBpomeilickus mapiameHT u Ha CbBeTa 3a BbBEXKJIaHE Ha KOJEKC Ha
OOUIHOCTTa OTHOCHO JICKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH 32 XyMaHHa yrnorpeba

JIMPEKTHBA 2001/83/EO HA EBPOIIEMCKHS TTAPJIAMEHT Y HA CBHBETA ot 6
HoemBpu 2001 roauHa 3a yTBbpXkKAaBaHe Ha KojAeKc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO JIEKapCTBEHU MPOJYKTH 3a
XyMaHHa yrnoTpeba

JIUPEKTHBA 2001/20/EO HA EBPOIIEMCKHS TAPJIAMEHT Y HA CBHBETA ot 4
anpun 2001 roguHa OTHOCHO CONMMXKaBaHE Ha 3aKOHOBHTE, MOJ3aKOHOBUTE M aJMHUHUCTPATUBHHUTE
pasnopendu Ha JIbpP’KAaBUTE-UJICHKM OTHOCHO MPWJIATaHETO Ha Jo00para KIMHUYHA MpaKTUKA IpU
MPOBEXIAHETO HA KIIMHUYHU M3MUTBAHUS HA JIEKAPCTBEHHU MPOYKTH 32 XyMaHHa yrmorpeda (0Tm.)

JUPEKTUBA 93/16/EMO HA CBBETA ot 5 anpun 1993 roguHa OTHOCHO YJECHSIBaHE
CBOOO/IHOTO JIBIKEHUE HA JIEKApUTE U B3aMMHOTO MPU3HABAHE HAa TEXHUTE JUIJIOMH, YAOCTOBEPEHUS U
Apyru oUIIMATHA JOKYMEHTH 3a MpodecuoHaiHa Kpaaudukars (0Tm.)

JUPEKTHUBA 89/381/CEE HA CBBETA ot 14 ronu 1989 r. pasmmupsBama mnojiero Ha
npwiokeHne Ha gupektuBu 65/65/EMMIO u u 75/319/EMO 3a cOnukaBaHETO Ha 3aKOHOBUTE,
M10/I3aKOHOBUTE M aIMUHUCTPATUBHUTE pa3nope 01 OTHOCHO JIEKapCTBEHUTE CPEJCTBA U MpeIBUK/Ialla
CIICIUATTHH Pa3nope0u 3a MEeIMKaMEHTHUTE TIOJIyUYSHH OT YOBEIIKA KPbB WK I1a3Ma (0OTM.)

JUPEKTHBA 89/105/EMO HA CBBETA ot 21 ngexkemBpu 1988 roamHa OTHOCHO
MPO3PavHOCTTa Ha MEPKUTE, PEryIHpally EHUTe Ha JIEKApCTBEHH MPOJIYKTH 3a yrnoTpeda OT YoBeKa U
BKJIFOUBAHETO UM B 00XBaTa Ha HAI[MOHAIHUTE CUCTEMHU 3a 3[IPaBHO OCUTYpsIBaHE

JIMPEKTHBA HA CBbBETA 87/18/EWO ot 18 nekemBpu 1986 roamHa 3a xapMOHHM3UpaHE Ha
3aKOHOBHTE, TOJ3aKOHOBUTE M aJIMUHHCTPATUBHUTE paszlopealdu, OTHACSIIM ce A0 MpUJIaraHeTo Ha
MPUHLMIIATE Ha JoOparta labopaTopHa MpakTHKa U MPOBEpPKaTa Ha TSIXHOTO MpuilaraHe KbM aHAJIU3UTE
Ha XUMHYECKH BelecTBa (0TM.)

JIMPEKTUBA 85/433/EMO HA CBBETA ot 16 centemBpu 1985 ronaa OTHOCHO B3aUMHOTO
MpU3HABAaHE HA AWIUIOMH, YJOCTOBEPEHHS] W JAPYyrd oO(UIMATHH JOKYMEHTH 3a MpoQecruoHarHa



KBATH(HKAIMs B 00JacTTa Ha (apMaiusaTa, BKIIOYBAIIA M MEPKH 3a YICCHSABAHE ICHCTBUTEIHOTO
yIpaKHsBaHE Ha MPAaBOTO HAa YCTAHOBSBAHE 10 OTHOIIEHHE HA ONMPEICICHU JICWHOCTH B 00JacTTa Ha
dapmarusTa (0T™.)

BTOPA IMPEKTHUBA HA CBBETA 75/319/EMO ot 20 maii 1975 roguna 3a cONMKaBaHETO
Ha 3aKOHOBHUTE, MMOJ3aKOHOBM W aJMHUHHCTPATUBHU Pas3opel0d OTHOCHO JICKAPCTBEHUTE CPEICTBA
(ot™m.)

PerjiamenTu:

JEJIETUPAH PEI'JIAMEHT (EC) 2017/1569 HA KOMUCHSTA ot 23 maii 2017 roguna 3a
nombiHenue Ha Permament (EC) Ne 536/2014 na EBpomeiickus mnapiameHT u Ha CbBeTa upes
OIpezieiIsiHE Ha NMPUHIUIIM U HaCOKU 3a A00pa MpOU3BOACTBEHA MPAKTHUKA IIPU U3IMUTBAHU JIEKApCTBEHU
MPOJYKTH 32 XyMaHHa yrnoTpeda 1 Ha pa3nopeadu 3a MpoBekKIaHe Ha HHCIIEKIIUU

JEJIETUPAH PEI'JIAMEHT (EC) Ne 1252/2014 HA KOMUCHUSATA ot 28 maii 2014 ronuna
3a nombiaHeHue Ha Jupextuna 2001/83/EO na EBpomnelickus napinameHnT U Ha ChBeTa O OTHOILIEHUE HA
MPUHLMIINTE U HACOKUTE 3a J0Opa IMPOM3BOJCTBEHA IPAKTHKA 3a aKTUBHU BEILECTBA 32 JIEKAPCTBEHU
MPOJYKTH 32 XyMaHHa yrnoTpeda

PEI'JTAMEHT (EC) Ne 536/2014 HA EBPOIIEVMICKMS ITAPJJAMEHT U HA CHBETA ot
16 anpun 2014 roavHa OTHOCHO KJIMHUYHUTE W3MNUTBAHHUS HA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH 3a XyMaHHa
yrnotpeba, u 3a ormsiHa Ha JJupektusa 2001/20/EO

PEI'JIAMEHT 3A U3ITBJIHEHUE (EC) Ne 520/2012 HA KOMUCHATA ot 19 ronu 2012
rOAMHAa OTHOCHO H3BBHPIIBAHETO HA JCHHOCTUTE B oOjacTta Ha (apMakoJIOTWYHATA OIUTEITHOCT,
npensuneHu B Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus napiament u Ha CbBeTa u B JlupekTuBa
2001/83/EO na EBpomneiickus mapiament u Ha ChBera

PEI'JTAMEHT (EO) Ne 469/2009 HA EBPOITEMCKUS TTAPJIAMEHT U HA CBHBETA ot 6
Maii 2009 roguHa OTHOCHO cepTU(dHKaTa 3a JOMBIHUTEIHA 3aKpWiIa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH
(kogudunrpana Bepcus)

PETJIAMEHT (EO) Ne 1234/2008 HA KOMUCHATA ot 24 noemBpu 2008 rogmHa OTHOCHO
pasMIekAAHETO HAa IPOMEHUTE B YCIOBHTA HA PAa3pPEIICHUATA 3a THPIOBUS C JIEKAPCTBEHU NIPOJAYKTH 32
XyMaHHa ynoTpeda 1 BeTepUHapHU JIEKapCTBEHU MPOAYKTU

PEI'JTAMEHT (EO) Ne 1394/2007 HA EBPOITEMCKUS ITAPJJAMEHT 1 HA CBHBETA ot
13 nHoemBpu 2007 rogrHa OTHOCHO JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 3a MOJIEpHA Tepalrusi U 3a U3MEHEHUE Ha
Hupextusa 2001/83/EO u na Pernament (EO) Ne 726/2004

PEIJIAMEHT (EO) Ne 1901/2006 HA EBPOIIEMCKUS TIAPJIAMEHT U HA CHBETA or
12 nexkemBpu 2006 roguHa OTHOCHO JIEKApCTBEHUTE MPOJYKTH 3a NeIuaTpuyHa ymorpedba u 3a
m3meHenue Ha Permament (EMO) Ne 1768/92, Hupextusa 2001/20/EO, Hupextua 2001/83/EO wu
Pernament (EO) Ne 726/2004

PEI'JTAMEHT (EO) Ne 726/2004 HA EBPOIIEMCKIS ITAPJIAMEHT U HA CHBETA ot
31 mapt 2004 roauna 3a yctaHOBsIBaHE Ha mpoueaypu Ha OOIIHOCTTa 3a pas3pellaBaHe M KOHTPOJ Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTU 3a XyMaHHa U BeTepUHapHa ynorpeda u 3a ch3gaBaHe Ha EBpomelicka areHuus
I10 JIEKapCcTBaTa

PEI'JIAMEHT (EO) Ne 1085/2003 HA KOMUCUATA ot 3 ronu 2003 ronuHa OTHOCHO
IIPOYYBAHE HA U3MEHEHUATA B YCIIOBUATA HA Pa3pEIIUTEIHUTE 3a ThPTOBUS € JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH 3a
XyMaHHa ynoTpeba U BeTepUHapHU JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, onaaamy B ooxsara Ha Pernament (EMO)
Ne 2309/93 na CobBera (0TM.)

PEI'JIAMEHT (EO) Ne 1084/2003 HA KOMUCUATA ot 3 ronu 2003 roauHa OTHOCHO
IIPOYYBAHE HAa W3MEHEHHUATA B YCIIOBUATA HAa PAa3pELICHMTA 3a ThPrOBUS C JEKAPCTBEHM INPOIYKTH 32
XyMaHHa yrnoTpeba M BeTepUHAPHU JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH, MPETOCTABSIHU OT KOMIETEHTEH OpraH Ha
JbprKaBa-uieHKa (0TM.)



PETJIAMEHT (EO) Ne 847/2000 HA KOMMCHUATA or 27 ampun 2000 romumHa 3a
YCTaHOBSIBAHE Ha pa3nope0uTe 3a MpujaraHe Ha KpUTEPUUTE 32 0003HAaYaBaHE Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT
KaTo JICKAPCTBEH NPOJYKT-CUPAK U 3a ONpEACsIHE Ha MOHATHUATA "MOM00EH JICKapCTBEH MPOAYKT" U
"KJIIMHUYHO IPEBB3XO0/ICTBO"

PEI'JTAMEHT (EO) Ne 141/2000 HA EBPOIIEMCKWS ITAPJIAMEHT U HA CBBETA ot
16 nexemBpu 1999 ronuna 3a nekapcrBara cupanu

PETJIAMEHT HA CBBETA (CsBera Ha EBpomneiickara O6mrHoct) Ne 2309/93 ot 22 ronum
1993, ¢ koiiTo ce ycrtaHoBsiBa peabT B OOIIHOCTTAa 3a M3JaBaHE pa3pelIUTENHU (JIMLEH3U) U
yIpakKHsBaHE HAI30p HaJ JIEKAPCTBEHW CPEACTBA M3IOJI3BaHM B XyMaHHaTa M BETEPUHApHATA
MeJIMIIMHA, U ce ¢h31aBa EBporeticka Arenius 3a Orenka Ha JlekapctBenu Cpenctsa (0TM.)

PETJIAMEHT (EMO) Ne 1768/92 HA CBBETA ot 18 wau 1992 rommHa OTHOCHO
Ch3/IaBaHETO Ha CepTU(UKAT 32 JIOMBJIHUTEIHA 3aKPUJIA Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH (0TM.)



