3AKOH 3A JIEKAPCTBEHUTE TIPOAYKTHU B XYMAHHATA MEJIUIIUHA
B cuna om 13.04.2007 2.

Oo6nu. J[B. 6p.31 om 13 Anpun 20072., usm. JB. 6p.19 om 22 Despyapu 20082.,
usm. [{B. 6p.65 om 22 FOnu 20082., usm. /[B. 6p.71 om 12 Aseycm 20082., uzm. /[B. 6p.10
om 6 @espyapu 2009e2., usm. /[B. 6p.23 om 27 Mapm 2009e2., uzm. /IB. 6p.41 om 2 FOnu
2009z., uzm. JIB. 6p.88 om 6 Hoemepu 2009z., usm. [B. 6p.102 om 22 Jlekemspu 2009z.,
usm. J[B. 6p.59 om 31 FOnu 2010z., uzm. /[B. 6p.98 om 14 Jlexemspu 2010e., uzm. JIB.
op.9 om 28 Anyapu 201 12., usm. [{B. op.12 om 8 @espyapu 201 12., uzm. /IB. 6p.60 om 5
Aezycm 20112.

I'nmaBa mbpBa.
OBIINA IMOJIOKEHUA

Pazpean 1.
OO0 paznopeadoun

Un. 1. To3u 3aKOH ypexa yCIOBUsATA U pea 3a:

1. pa3pemaBane ynorpebaTta WIM pErucTpalysaTa Ha MPOMHUIILICHO MPOU3BEACHU WM MPOU3BEACHH TI0
METO/I, BKJIIOYBAI MPOMUIIUICH TMPOIEC, JEKAPCTBEHH TMPOAYKTH, MpEAHA3HAYEHU 3a XyMaHHATa
MeIUIINHA;

. paspeniaBaHe MpoU3BOACTBOTO U BHOCA Ha JICKAPCTBEHU MPOYKTH U HA AaKTUBHU BEIIIECTBA;

. paspeniaBaHe U MPOBEXKIaHe HA KIIMHUYHU U3ITUTBAHMS;

. TBPTOBUATA HA €O U Ha APEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH;

. TIapaJjieJIeH BHOC Ha JIEKapCTBEHU MPOIYKTH,

. peKJiamaTa Ha JIGKapCTBEHH MPOTYKTH;

. TIpocliesisiBaHe 0€30MacHOCTTa Ha MTyCHATUTE Ha Ma3apa JIEKapCTBEHU MPOIYKTH;

. KiITacuuKanusTa 3a HaUMHa Ha MPEITUCBAaHe U OTIyCKaHe Ha JICKAPCTBEHUTE IIPOYKTH;

9. KOHTpoOJIa Ha TPOM3BOACTBOTO M BHOCA, Ha THPrOBHATA HA €IpO M JAPeOHO, MPOBEKIAAHETO HaA
KIMHUYHY M3MUTBAHUS, HAa peKliaMaTa M Ha CHCcTeMara 3a MpocliesBaHe 0e30MacHOCTTa Ha MyCHATUTE
Ha Ia3apa JEKapCTBEHU MPOIYKTH;

10. meHooOpa3yBaHeTO Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH;

11. u3roTBsIHETO HA MO3UTUBEH JICKAPCTBEH CIUCHK.
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Un. 2. To3n 3akoH WMa 3a IeN Ja Ch3JaJe YCIOBHSA, KOMTO OCHUTYpSBaT IyCKaHE Ha Ta3apa Ha
JICKapCTBEHH MPOIYKTH, KOUTO OTTOBAPST HA M3UCKBAHUATA 32 KAUECTBO, O€30MaCHOCT U €(DUKACHOCT.

Un. 3. (1) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) JlekapcTBeH MPOAYKT B XyMaHHATa
ME/IUIHA €:

1. BcsAKO BemIecTBO WJIM KOMOMHAIMS OT BEIIECTBA, NPEJCTaBEHH KaTO NPUTEKABaIld CBOMCTBA 3a
JIeUeHHEe WX POo(HIaKTHKA Ha 3a00JISIBAHUS TIPU XOpa, WK

2. BCAKO BELIECTBO MJIM KOMOMHAIMS OT BELIECTBA, KOUTO MOTAT Jja ObJaT U3MOJI3BAHU WM IpUJIaraHu
Ha Xopa ¢ Iel:

a) BB3CTAHOBSIBAHE, KOPUTMpAHE WM NMPOMsHA Ha (U3UOJIOTMYHM (QYHKUUHM upe3 (apMaKoJIOTHYHO,
UMYHOJIOTHYHO WJIA METa0OJIUTHO JEHCTBUE, WITH

0) mocTaBsiHe Ha MEJMIIMHCKA JIMAarHO3a.

(2) BemiectBo € BCsika MaTepusi, YUATO MPOU3XO MOXKE Ja Obe:



1. yoBenIky (YOBEIIKA KPbB, YOBEUIKHA KPHBHU MPOTYKTH U IPYTH);

2. XWBOTHHCKH (MHUKPOOPTaHWU3MH, >KUBOTHHCKHA OpPTraHH, EKCTPAKTH, CEKPETH, TOKCHHH, KPHBHU
NPOAYKTH U IPYTH);

3. PaCTHUTCIICH (MI/IKpOOpFaHI/I3MI/I, PacCTCHUA, 4aCTU OT PACTCHHUA, PACTUTCIHU CKCTPAKTH, CCKPCTU U
ApyTH);

4. XUMHYECKHA (GHCMCHTI/I, NpupogJHU XUMHUYHU MaATCprUaId, CUHTCTUYHU HIINU [MOJTYCUHTCTUYIHU
BEIIIECTBA U IPYTH).

Un. 4. KoraTo euH NpoayKT OTroBaps €IHOBPEMEHHO Ha XapaKTEPUCTUKHUTE Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT U
Ha MPOAYKT, YPEIEH C APYT 3aKOH, CE MPHJIAraT U3MCKBAHUATA HAa TO3H 3aKOH.

Yn. 5. JlekapcTBeHUTE MNPOAYKTH c€ KIacHU(DUUUPAT CHIVIACHO aHATOMO-TEpPareBTUYHO-XUMHYHA
KiIacuukanus B ChOTBETCTBHE ¢ M3UCKBaHMUATa Ha CBeToBHATA 3apaBHa opranu3anus (C30).

Un. 6. To3u 3aKOH HE ce TpHIIara 3a.

1. XepMETHYECKH 3aTBOPEHU PATHOHYKITUIH;

2. KPbB, IJIa3Ma WM KPBBHU KJICTKHW OT YOBCIIKH IMPOU3XOJ, C M3KIIOYCHHUEC Ha IuIa3Ma, KOATO €
MOJTy4deHa TI0 METO/I, BKJIIOUBAII TPOMHMIIIJIEH TPOIIEC.

Yn. 7. (1) Pa3pemraBar ce mpou3BOACTBOTO, BHOCHT, ThPrOBHSITa Ha €IpO U JIpeOHO, peKiaMaTa U
JICYCHUETO, TTPO(UIAKTHKATA M JUATHOCTUKATA CaMO C JICKQPCTBEHW NPOAYKTH, KOUTO Ca TOXYUHIN
paszpeleHue 3a yrnorpeoda 1o peaa Ha:

1. TO3u 3aKOH, WIIH

2. Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponetickust napiamenT 1 CbBeTa.

(2) 3abpansiBaT ce BHOCHT, THPTOBHSTA, JICUCHHUETO, IPOPHIAKTHKATA U JHATHOCTHKATA C JICKAPCTBEHU
MPOJYKTH C U3TEKBJI CPOK HA TOIAHOCT.

(3) IlputexkaBaHeTo Ha pa3pellIeHHE WM YIOCTOBEPCHHE 3a YymoTpeda, MPOU3BOJICTBO M KIMHUYHU
W3MUTBAHUS Ha JIEKAPCTBEHW MPOAYKTH, W3JAJCHH 1O peAa Ha TO3M 3aKOH, HE € OCHOBAaHHE 3a
0CBOOO’K]aBaHE OT OTTOBOPHOCT CHIVIACHO JICHCTBAIIOTO 3aKOHOAATEIICTRO.

Un. 8. He ce n3nckpa paspemieHue 3a ynorpeda mo peaa Ha TO31 3aKOH 3a:

1. JIekapCTBEH MPOIYKT, IPUTOTBEH [0 MAarkCTPaIHa PELEnTypa B anTeKa;

2. JeKapCTBEH MPOIYKT, IPUTOTBEH MO (hapMaKoIlieiiHa perenTypa B anrTeka;

3. MEXIWHHM MPOAYKTH, NpPEIHA3HAYCHH 3a IPOU3BOACTBEHA 00paboTKa OT JHIE, MHOIYUHIO
pas3peleHue 3a MPON3BOICTBO 1O Pelia Ha TO3U 3aKOH;

4. aKTHBHH W TTIOMOIIHH BEIIECTRA;

5. nekapCcTBEHU MPOAYKTHU B IIPOIEC HA pa3paboTBaHe W/UIU U3MUTBAHE,

6. IeKapCTBEHU MPOYKTH, MPEeTHA3HAYCHH 32 U3HOC;

7. (uoBa - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) nekapCTBEH MPOIYKT 32 BUCOKOTEXHOJIOTHYHA
Tepamus, KOWTO C€ W3rOTBS 3a KOHKPETCH NAIMECHT II0 WHIWBUIYATHO JIEKApCKO TPEANICAHNe
CchOOpa3HO crHenu(UYHM CTaHAAPTH 3a KA4YeCTBO W Ce€ TMpuiara B JIeYeOHO 3aBelieHHE Ha
U3KITIOYHUTEIHATA MTPO(ECHOHAIHA OTTOBOPHOCT Ha JIEKapsl.

Yn. 9. (1) Jleyenre Ha KOHKpETEH MAI[EHT MOXKE Ja Ce MpHUiara ¢ JICKapCTBEH MPOIYKT, KOWTO HE €
paspelIeH o pejia Ha TJ1aBa TPeTa, o CHelMaIHa MOphUKa Ha J1eyeOHO 3aBe/ieHre 3a OOJHUYHA TTOMOII]
IIPU YCIIOBUS U 110 PEJl, ONPEEICHU ¢ Hape0a Ha MUHUCThPA Ha 3/IpaBeola3BaHeTo.

(2) PpKOBOAMTENAT HA JIEYCOHOTO 3aBEJCHHE HOCH OTTOBOPHOCT 3a MPHUJIATAHETO Ha JICYCHHUETO MO all.
1



Yn. 10. (1) MuHHCTBPBT HA 3/paBEONa3BaHETO MO0 MOTHBHPAHO MPEJIOKECHUE HA TJIABHUS JIbP)KaBEH
3IpaBeH HWHCIIEKTOP, CHIVIACYBAaHO C W3IBIHUTEIHHUS IUPEKTOp Ha V3MBIHUTENTHATa areHIus 10
nekapctBata (MAJI), Moke cbhC 3amoBe]] Ja pa3pelid JICUCHHE 3a ONpeeNieH CPOK C JICKapCTBEH
NPOIYKT, KOWTO HE € pa3pelleH Mo peAa Ha TjaBa TpeTa, KoraTo B CTpaHaTa uMa OOsIBEHa elHIeMUs,
NPUYMHEHA OT MAaTOTeHHH MUKPOOPTaHW3MHU WJIM TOKCHHH, WM MMa TPEANoJaraeMo MM IMOTBBPACHO
pasnpoCTpaHeHHEe HAa XUMHUYECKM areHTH WU SApeHa pajavaius ¥ HiAMa IOAXOJMIl pa3peuieH 3a
yrnoTpeda JeKapCTBeH MPOAYKT.

(2) B cinydaute mo an. 1 mpuTekaTeNMTe HaA paspelieHHe 3a ynorpeda, MPOU3BOAUTEIIUTE U
MEIUITUHCKHUTE CTICIUAIMCTH HE HOCAT TPaXKIaHCKa MM aIMIHHCTPATUBHOHAKA3aTEIHA OTTOBOPHOCT 32
MOCTEACTBHSITA MPU yNoTpeda Ha Hepa3pelleHo MoKa3aH!e Ha JICKApCTBEH MPOIYKT WIH Ha JIEKAPCTBEH
IPOJIYKT, KOHTO HE € pa3pelieH Mo pesia Ha TiiaBa TpeTa.

(3) Pasmopenbata Ha an. 2 He W3KIIOYBA OTTOBOPHOCTTA 3a Je(DEKTHH CTOKH CHIJIACHO 3aKoHa 3a
3allUTa Ha IOTPEOUTETUTE.

Yn. 11. (1) MuHKCTBPBT Ha 3paBeona3BaHETO MOKE IO MPUYMHH, CBbP3aHH ChC 3alllUTa 3PaBETO Ha
HACEJICHUETO, ChC 3aloBe] Ja paslopend Ha W3MbIHUTEeTHHUS aupektop Ha WMAJl ma paspemm 3a
yrnoTpeba JeKapCTBEH NMPOIYKT, KOMTO HE € pa3peleH 3a ymorpeda Ha TepuTopusTa Ha PemyOnmka
bearapus u 3a KoiTO HAMa MOJAICHO 3asBJICHUE 32 M3JaBaHe HAa pa3pelleHre, HO € pa3pelleH B Apyra
JbpKaBa YICHKA.

(2) B ciiyuaunTe 1o an. 1 u3mbIHUTETHUAT qupekTop Ha MAJ] uimm yIrbTHOMOIIICHO OT HEro JIUIIE:

1. uapopMuUpa MpUTEKATENS HA Pa3pEIICHUETO 3a yrnoTpeda Ha JIGKApCTBEHUS IPOAYKT 3a 3all0YBaHE HA
npoIieIypa 1o pa3peniaBaHeTo Ha MPOyKTa 3a yrnorpeoa;

2. BIIMCBA KAaTO MPUTEXKATEN B H3AaICHOTO pa3pelieHne JUIETO 1o T. 1;

3. M3HMCKBa OT PETYJaTOpHUS OpraH Ha IbpKaBaTa WICHKA, M3/1aja pa3pelieHueTo 3a ynorpeda, Komme
OT OIICHBYHUS JIOKJIA/l U KOTIHE OT pa3pelieHrueTo 3a ynorpeoa.

(3) MsmenauTenaHAaTa areHIus IO JEKapcTBaTa € IkKHA Ja OCHTYPH CHOTBETCTBHE Ha ETHKETA,
JUCTOBKAaTa 3a MallMeHTa, KiIacu(pUKaluATa, pekiamMaTa M MpOoCcieAsBaHETO Ha O€30MacHOCTTa Ha
MyCHATHS Ha TMa3apa JICKapCTBEH MPOIYKT 1O ajl. 1 ¢ M3UCKBAHMATA HA TO3H 3aKOH.

(4) Wzmpanutenuuatr aupekrop Ha WMAJl undpopmupa EBpomeiickara KOMHCHS 3a W3IaJCHHUTE
paspemieHus mo aia. 1, 3a ©UMETO W ajpeca Ha MpUTEkKaTels Ha pa3pelIeHUeTo, KakTo M 3a JaraTa Ha
npeKpaTsBaHe Ha BaJMIHOCTTA UM.

Yn. 12. (1) Odurnmanna dapmakomnes B Penmyonuka bearapus e EBpomnetickara hapmakomnes.

(2) Odwunmannara dapmakornes Moxe ga Obae IOMBJIBaHA ¢ W3WCKBaHUSATa Ha bbiarapckara
dapmakories.

(3) MuHUCTBPBT Ha 3/paBEONa3BaHETO OINpEICHs ChC 3alOBE] JaTUTe Ha BJIM3aHE B CHJIA Ha
aKTyaJIHOTO U3JaHie Ha opuIranHaTa papMakores: ¥ Ha JOITbIHEHUATa KbM HETO.

(4) 3anosenra o an. 3 ce oOHapo/Ba B "/IbpkaBeH BeCTHUK" U ce MyOJMKyBa Ha cTpanunarta Ha MAJL B
UHTEpHET.

Yn. 13. (1) Monorpaduure Ha EBpomeiickara apmakomnes ca 3aIb/DKHTEIIHA 32 BCUUKH BEIIECCTBA,
mperapaTy ¥ JIKapCcTBEHU (OPMHU, KOUTO e ChABPKAT B Hesl. B cirydanTe, 3a KOUTO HsIMa MOHOTpaduu
B EBpomneiickara gapmakornes, ce mpuiaarat U3MCKBAaHUATA Ha aKTyalHUTE M3JaHUs Ha (apMaKoIlenuTe
Ha nbpkaBute wieHku, CAIll u SmoHus, ako ca B ChOTBETCTBUE ¢ OOMIMTE TpaBmia Ha EBponeiickara
dbapmakories.

(2) Koraro cneunudukaiusTa, chabpikaiia ce B MoHorpadus Ha EBpomelickata dapMakornes: Wid B
JIpyra HaluoHaiHa ¢apMakornes, € HeJIoCTaThyHa 3a OCHUTYpSIBaHE KaueCTBOTO Ha BEIIECTBOTO WIIU
nekapcrBeHara Qopma, HWMAJI Moxke Jga uW3KMCKa JIOMBIBaHE Ha  CHElUQUKAUATA  OT
3asIBUTEIS/TIPUTEKATENS HA pa3pelIeHHETO 3a yrnoTpeoa.



I'naBa BTOpAa.
OPI'AHU HA YIIPABJIEHUE U ®PUHAHCHUPAHE

Pazgea L.
Opranu Ha ynpaBjeHue

Un. 14. (1) JlekapcTBeHaTa MOJMTHKA € 4acT OT Ibp)KaBHATA 37paBHA NOJIHUTHKA B PermyOnuka bearapus
U C€ OCBILECTBSABA OT MUHUCTBHPA Ha 3/1paBeOIa3BaHETO.

(2) MUHUCTBPBT Ha 3[IpaBEONa3BaAHETO:

1. e HaIlMOHAJIEH KOOPAMHATOP IO MPOOJIEMHUTE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOLYKTH;

2. yyacTBa B MEXIyHapOJHM OpraHM M OpraHH3allid, OCBIIECTBSABAIIM JEHHOCTH B OOJIaCTTa Ha
JIEKapCTBEHUTE NIPOAYKTH;

3. (oM. - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuma ot 05.08.2011 1.)

4. ocblecTBsABA APYTU AEHHOCTH, TIOCOYEHH B 3aKOH.

(3) (Ot™m. - B, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 05.08.2011 1.)

Yn. 15. (1) KeM MHHHCTBpPa Ha 3JpaBeona3BaHETO ce¢ ch3gaBa dapmakoneeH KOMHUTET Karo
KOHCYJITATHBEH OPTaH 110 BBIIPOCUTE Ha JieiicTBamara hapMakores.

(2) MuHHCTBPBT Ha 3/ApaBEONa3BaHETO MO MPEJIOKECHUE Ha H3MBJIHUTEIHUS aupekrop Ha HAJL
oTpeneNisi ChC 3aroBe]l chcTaBa Ha DapMakoneidHUs KOMHUTET M Ha €KCIIEPTHUTE TPyNH KbM HEro |
YTBBPKAaBa MPaBUIIHKUKA 32 IEHHOCTTA UM.

(3) Heitnoctra Ha dapmakonelHHs KOMUTET ce (UHAHCHpa OT OpKeTa Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha
3[IpaBeoIa3BaHETO.

Yn. 16. (1) KpM MHHUCTBpPa Ha 3IpaBEONa3BaHETO Ce Ch3AaBa Bucir cbBeT mo (apmaius, KOUTO
BKIIIOYBA TII€TUMA TIPEACTABUTEIH, ONpEACICHH OT MHHHCTBpPa Ha 3/IpaBeONa3BaHETO, IeTUMa
npeacTaBuTeNd Ha bbiarapckust dapmaneBTHYeH CbhIO3, JBaMa MpeacTaBuTenn Ha Hammonannata
3apaBHoocuryputenna kaca (H30K) u nmo enun mpencraButen Ha (apManeBTHUHHTE (GaKyITETH Ha
MEAMIMHCKUTE BHUCIIM y4uiuiia. MUHHCTHPBT Ha 3/paBEola3BaHETO € MpeaceqaTesl Ha chBeTa Oe3
NpaBo Ha Tiac.

(2) Bucmuar cbBeT no ¢apmanus € KOHCYJITaTUBEH OpraH, KOWTO 00CHk/1a U 1aBa CTAHOBHILA T10:

. OCHOBHMTE HACOKH U IPUOPHUTETHU B 00JaCTTa Ha (hapManusiTa;

. €TUYHU TIpo0IeMH Ha dapMaInusiTa;

. IPOEKTH HAa HOPMATHBHH aKTOBE, CBBP3aHU C apMalusiTa;

. HAyYHUTE MPUOPUTETH B 00JaCTTa HA apMalUATa;

. IPOrpaMu 3a OpraHu3upaHe Ha oOIIeCTBEHH 00pa30BaTEIHN KaMIIaHUU B 00JIACTTA HA JIEKAPCTBEHUTE
TIPOTYKTH.

(3) (Ot™m. - B, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 05.08.2011 1.)

(4) OpranmzanusTa u AeiiHOCTTa Ha Buchius cbBeT Mo Gapmarus ce ypexaaT ¢ IpaBUIHHK, U31aJICH OT
MUHHUCTBpA Ha 3/IpaBeola3BaHeTo Mo MpeaaoxkeHue Ha Bucmus cbBet mo gapmanusi.

U1~ W =

Yn. 17. (1) UsnbaHuTeNHATA areHIUs MO JeKapcTBaTa € CIEHHaIM3UpaH OpraH KbM MUHHCTBpa Ha
37paBeoNna3BaHEeTO 3a HA/I30pP BbPXY Ka4eCTBOTO, 0€30MaCHOCTTa U e(hrKacCHOCTTa Ha JICKapCTBAaTa.

(2) UsnenHuTENHATa areHIMs MO JIEKapCTBAaTa € IOPHIMYECKO JIMIEe Ha OFO/DKETHA H3IPHKKA ChC
cenanmumie B rp. Codust - BTOPOCTENIEHEH pa3nopenuTesl ¢ OIO/KETHH KPEAWTH KbM MHUHHCTBpA Ha
37IpaBeona3BaHeTo.

(3) UsnmbnHuTENHATa areHIMsA MO JICKapCTBaTa C€ PHKOBOAUM W TPEACTABIsIBA OT H3IBIHUTEICH



JUPEKTOP, KOWTO Ce Ha3HayaBa Mo pejia Ha 3aKoHa 3a aAMUHUCTpPALIUITA.

(4) Crpykrypara, QyHKIMHTE W OpraHuzaimsra Ha padota Ha MAJI ce ompenenst B yCTPOHCTBEH
MPAaBUIHUK, TpUeT 0T MUHUCTEPCKUS CHBET.

(5) MBmreaauTENIHATA areHIUs 110 JIeKapcTBaTa:

1. u3maBa paspenieHus 3a MPOU3BOJICTBO HA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH;

2. u3aaBa pa3pemieHus 3a ynorpeba u y10CTOBEpEHHS 32 PErHCTpalus Ha JIEKapCTBEHH IPOIYKTH;

3. (mom. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) n3naBa paspemieHus U yJIOCTOBEPECHHS 3a
THPrOBUS HA €JIPO C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH;

4. u3naBa pa3pelleHus 3a napajesieH BHOC Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH;

5. (u3m. - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) u3naBa, OTKa3Ba WIKM MPEKpaTsIBa pa3peLieHus
3a ThProBUs Ha JPeOHO C JIEKapCTBEHU MPOAYKTH;

6. U371aBa pa3pelieHus 3a MPOBEKaHe Ha KIMHUYHU U3MHUTBAHUS Ha JIEKAPCTBEHH MPOTYKTH;

7. I3BBPIIBA OIIEHKA HAa Ka4eCTBOTO, €(pUKacHOCTTa U OE30MAaCHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUTE NMPOIYKTH BHB
BpPbB3Ka C pa3peniaBaHeTo UM 3a YIoTpeoa;

8. U37aBa pa3pelleHus 3a PEKIaMa Ha JIEKapCTBEHU IPOAYKTH;

9. ochuiecTBsIBa KOHTPOJI BHPXY MPOU3BOJCTBOTO, BHOCA, CbXPAHEHUETO, THPrOBUATA HA €/IpO U IPEOHO,
KIIMHUYHUATE U3MUTBAHUS, 0€30IIaCHOCTTa M PeKJIaMaTa Ha JICKApCTBEHUTE MPOIYKTH;

10. m3BBpmIBa JTAaOOPATOpPEH aHAIW3 NMpPHU ChMHEHHE 33 OTKJIOHEHHE B Ka4eCTBOTO, €PUKACHOCTTA U
0e30MacHOCTTa Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH U MPEANpUEMa MPEABUACHUTE B 3aKOHA MEPKH;

11. opranusupa cucremMa 3a JeKkapcTBeHa O€30MaCHOCT U MPeANpreMa ChOTBETHU MEPKHU;

12. u3naBa ceptudukaTu cbriaacHo ceprudukarHara cxema Ha C30;

13. u3naBa ceprudukaTyu 3a JloOpa mpon3BoICTBEHA MTPAKTHKA;

14. cvrimacyBa HMHBECTUIMOHHHUTE MPOEKTH 3a CTPOUTEICTBO HAa HOBU W/MIU MPEYCTPOHCTBO Ha
CBILECTBYBAIM OOEKTH, CBBP3aHU C NPOU3BOJICTBOTO HA JIEKAPCTBEHM IPOJIYKTH, B CHOTBETCTBUE C
npasuiata Ha JloOpara mpou3BOACTBEHA MPAKTHKA;

15. usnbenHSABa (DYHKIMUTE HA KOOPAMHATOP M KOHCYJITAaTHUBEH OpraH MO MPOOJIeMUTE, CBBP3aHU C
KayecTBOTO, €(prKacHOCTTa 1 0€30IaCHOCTTA Ha JIEKaPCTBEHUTE MPOAYKTH;

16. ocwhlecTBsiBa KOHCYJITAHTCKA, HayyHa, WH(OpMAIMOHHA W HM3JaTelCKa JEeWHOCT B o0nacTra Ha
JIEKapCTBEHUSI CEKTOD;

17. xoopauHupa U y4acTBa B IeHHOCTH, CBHp3aHH ¢ EBpomneiickaTa ¢apmakories u ¢ pa3paboTBaHETO Ha
brarapckara dapmakories;

18. yuactBa B JeiHOCTH B 00JacTTa Ha JEKapCTBEHUTE MPOIYKTH, CBBpP3aHHM C paboraTa Ha
EBporeiickara areHuus 1o JiekapcTBara, EBpONencKrs JUPEKTOPAT MO KAa4eCTBOTO HA JIEKApCTBaTa U
3[[paBeolia3BaHe, Ha MEXAYHAapOAHH OpraHM U OpraHu3alldd, KakTO W C U3IBJIHEHHETO Ha
MEXTyHapOIHHU JIOTOBOPH, 10 KouTo PermyOnuka bearapus e crpana;

19. ocpiecTBsiBa IpyTH IE€MHOCTH, TOCOUYECHH B 3aKOH.

(6) (U3m. - 1IB, 6p. 98 ot 2010 r., B crita ot 01.01.2011 r.) M3nbiHUTETHATA areHIUS 110 JIEKapCcTBaTa
KOOpAMHMpPA JEHHOCTTa CU ¢ pernoHanHuTe 3apaBHu uHcnekuu (P31) B obmacTTa Ha KOHTpOJIa BEPXY
JICKapCTBEHHUTE MPOIYKTH.

Yn. 17a. (Hos - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) Pernonamuute 3apaBHU WHCIEKIIUN

W3/1aBaT YJOCTOBEPEHUS 32 PETUCTPAIIUS Ha IPOTECPHUH.

Pazpea 11.
Perucrpu

Y. 18. (Otm. - 1B, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 05.08.2011 1.)



Y. 19. (1) U3nbaHuTenHaTa areHuys 1o JeKapcTBaTa noAIbpka U BOJU PETUCTPH Ha:

1. mpou3BOAMTENUTE HA JICKAPCTBEHU NPOAYKTH Ha Tepuropusta Ha PemyOnuka boviarapus u Ha
KBATH(UITUPAHUTE JIUIIA 10 4. 148, T. 2;

2. BHOCHTEIHWTE Ha JIEKAPCTBEHU TMPOIYKTH HA Tepuropusra Ha Pemybnmuka beiarapus u Ha
KBATHUITPaHUTE il 1mo wi. 161, an. 2, 1. 1;

3. pa3pemeHuTe 3a yrnorpeda u perucTpUpaHuTe JICKAPCTBEHU POAYKTH Ha TepUTOpUsATA Ha PemyOnmka
bbirapus;

4. THPrOBIIMTE HA €/IPO C JICKAPCTBEHU MPOAYKTH HAa TepuTopusiTa Ha Permybnuka briarapus;

5. (mwm. - IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) u3naneHuTe paspemieHus 3a ThPTrOBHs Ha
JIpeOHO C JIEKapCTBEHU MPOAYKTH;

6. pa3pernieHuTe KIMHUYHU U3ITUTBAHNUS,

7. U3MaICHUTE pa3pelieHus 3a mapaneaeH BHOC.

(2) Hannute ot perucrpure mo aji. 1, 7. 1 - 5 u 7 ce myOnukyBar B 14-IHEBEH CPOK OT M3JaBaHE Ha
CBHOTBETHOTO pa3pelieHue Ha cTpanunarta Ha MAJI B uHTEpHET.

(3) UsmbiHUTEIHATA areHIMS O JICKapCTBaTa MOAIbPIKAa CUCTEMHU 33 CJICKTPOHEH OOMEH Ha JaHHU C
pEeryJIaTOpHUTE OpraHd Ha APYruTe AbpKaBU 4YJIE€HKH, EBpomeiickata komucus u EBpomnelickarta
areHIus 1o JieKapcTBara.

Yn. 19a. (Hos - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) (1) CrorBetHure P3U BomsaT u
MOJIbPKAT MyOTUYHU PETUCTPHU 32 U3JIAZICHUTE OT TAX YIAOCTOBEPEHHS 32 PETUCTPALIMs Ha IPOTEPUH.
(2) B 7-aHeBeH CpPOK OT M3AaBaHETO HA yIOCTOBEPEHHE 3a PErHCTpPAIMs Ha JAporepusi chboTBeTHaTa P3U
usmnpaiia 10 MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeorna3BaHeTo HHGOpMaIus 3a U3aICHUS aKT.

(3) MuHHCTEpCTBOTO Ha 3[paBEONa3BaHETO BOAU U MOIbpPXKA HA MHTEPHET CTPaHMIIATa CU IyOJIMYCH
HAI[MOHAJIEH PETUCThP Ha U3AICHUTE YOCTOBEPEHHUS 32 PETUCTPALIUS HA IPOTEPHUSL.

Pazpean I11.
duHaHCHpaHe

Yn. 20. (1) Heitnoctra Ha UAJI ce ¢unaHcupa OT OIOMKETHU CPEICTBA M MPHUXOAU OT COOCTBEHA
JEUHOCT.

(2) BromkeTHHTE CPEACTBA CE€ OCUTYPSBAT OT CyOCHINS OT PEnyOJIMKaHCKUSA OFO/KET upe3 OroKeTa Ha
MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO.

Yn. 21. (1) UsnbiaHuTENHATA areHIUs M0 JIeKapcTBaTa € aIMHHUCTPATOP Ha MPHUXOJHUTE OT COOCTBEHA
JeHHOCT, KOUTO ce (popMHpaT OT:

1. xuMHKO-(hapMaIleBTHUYHU €KCIIEPTU3H;

2. mabopaTOpHU aHAJN3U U U3TUTBAHHMS;

3. OllcHKa Ha JIOKyMEHTAllMs W W3/IaBaHe Ha pa3pelleHUs, CepTUPHUKATH, YJOCTOBEPCHHUS U JIPYTH
JOKYMCHTH, IIOCOYCHHU B TO3U 3aKOH;

4. olleHKa TIPH TOTHOBSIBAHE, MPOMSHA M 3aJIMYaBaHE Ha pa3pelleHUEeTO 3a yrnoTpeda U yA0CTOBEpEeHUE
3a perucTpanys Ha JICKapCTBEH MPOIYKT;

5. momabprkaHe Ha pa3pelieHHsTa 3a yrnoTpeda MiIu YIOCTOBEPCHHSATA 32 PErHCTpallis Ha JIEKAPCTBEH
IPOYKT;

6. riIo0u u UMYIIECCTBECHU CaHKIMH, HAJIOXKCHU C HAKA3aTCJIHU ITOCTAHOBJICHHUA, U3Ja/ICHU 3a HAPYIICHUA
10 TO3U 3aKOH;

7. KOHCYJITAHTCKA, W3JAaTEJICKa W HAyYHOHU3CJICIOBATEIICKA JEHHOCT B 00JIaCTTa Ha JICKAPCTBEHUS
CEKTOp;

8. cpriacyBaHe Ha WHBECTUIIMOHHHUTE IMPOEKTH 32 CTPOMTEIICTBO HA HOBH W/WJIM TNPEYCTPOMCTBO Ha



CBHILECTBYBAIIHN O0CKTH, CBHP3aHH C MTPOU3BOJCTBOTO HA JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH;

9. u3BBpIIBaHEe HA HHCIIEKIIMH BHB BPBh3Ka C OIEHKA 32 CHhOTBETCTBUETO HA YCIOBHATA HA MPOU3BOJICTBO
¢ m3KucKBaHusATa Ha JloOpaTa MpPOM3BOICTBEHA IPAKTUKA;

10. Apyru U3TOYHUIIH.

(2) Ipu ocwinecTBsaBane Ha AciHOCcTHTE MO an. 1, T. 1 - 5 u 7 - 9 UAJI cprbupa Takcu B pasmep,
ompezeneH B Tapuda, mpueta oT MUHHCTEPCKUS CHBET.

(3) (Hosa - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) B tapudara mo am. 2 ce ompeaensar
MO-HUCKH W PA3IMYHU TO pa3Mep TaKCH 3a OCBIIECTBSIBAHE Ha MPOLEAYPUTE IO pas3peliaBaHe 3a
ynorpe0a, POU3BOACTBO W BHOC Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH 32 MAJIKH W 3a CPEIHH MPEANPHUATHSI BHB
dapMalleBTUYHUS CEKTOP MO CMHUCHIIA Ha 3aKOHA 32 MAJIKUTE U CPEAHHUTE MPEITPHUITHS.

Un. 22. (1) ®unancoBuTe cpeacTna no wi. 21 ce pazxoasar 3a:

1. konTposiHara aeitHoct Ha MAJI;

2. 3amramane Ha naedHoctd mo wi. 21, am. 1, T. 1 u 2, B ciayyauTe, KOTaTo W3BBPIIBAHETO UM €
BB37103k€HO 0T MAJI Mo 10roBop Ha Apyru Jula;

3. npunoOuBaHe, MOAAPHKKA U PEMOHT Ha IBJITOTPAiiHN MaTepuanHu akTuBU Ha UAJ;

4. cp3gaBaHe, MOAAbP)KaHe U BOACHE HA PErucTpute 1mo 4i. 19, an. 1;

5. moaabpKaHE HA CHCTEMH 3a EJIIEKTPOHEH OOMEH Ha JIJaHHU C PeryJaTOPHUTE OpPraHu Ha JAPYTUTE
JIbpKaBH 4JI€HKH, ¢ EBponelickaTta komucus U ¢ EBporeiickara areHuus 1o JeKapcTBaTa;

6. nHpopManMoOHHA W W3JaTeICKa JIEMHOCT, CBhpP3aHa ¢ Ka4eCTBOTO, €()EKTUBHOCTTA U OE30IaCHOCTTA
Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH;

7. obe3reuaBaHe JIEWHOCTTA HA CIEIUMATU3UPAHUTE KOMHUCHH 10 4wi. 47, an. 1 m 2 1 Ha ChbBeTa 1O 4Jl.
251, an. 3;

8. ochIllecTBsIBAaHE HA TIPOTpaMHu 3a 0OydeHHe Ha ciyxkutenute Ha MAJL;

9. yuacTus B MEKyHapOIHU M HALIMOHAITHU MEKTy1a00paTOpHH N3MUTBAHUS;

10. (u3m. - JIB, Op. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) JOMBIHUTEIHO MAaTEPHATHO CTUMYJIHPAHE
Ha ciyxwurenute Ha MAJI B pazmep 1o 25 Ha cTo OT cpeAcTBara no wi. 21, an. 1 npu ycnoBus u mo pen,
ONPEAEIICHU C BbTPELIHU MMPAaBWIa HA U3IBJIHUTEIHUS AupekTop Ha MAJL.

(2) (Tom. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r., u3m. u jgorm. - 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.) ®uHaHCOBHTE CPEACTBA IO WIL.
114, an. 4 uun. 261, an. 5 ce pa3xoasar 3a:

1. (orm. - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuma ot 05.08.2011 1.)

2. neitHocTu Ha PapMaKONEHHUSI KOMUTET;

3. (u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) neitHoctu Ha Komucusta mo neHu u
peumOypcupane, Komucusra no nmpo3paunoct, [lenrpannara komucus no eruka u Komucusra mo eruka
32 MHOTOIICHTPOBH U3ITMTBAHUS;

4. ocwliecTBSIBaHE Ha TporpaMu 3a OOyYeHHWE Ha CIYXHUTEIUTe Ha MHHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeoIa3BaHETO B 00IaCTTa HA JIEKApCTBEHATA MOJTUTHKA,

5. (mom. - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 1., u3m. - [IB, 6p. 12 or 2011 r., B cmia ot
08.02.2011 r., u3m. - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) JOMBIHUTEITHO MaTEpPUATHO
CTUMYJUpPaHE Ha CIYXKUTeIUTe Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3[[paBeOla3BaHETO B pa3Mep A0 25 Ha CTO OT
cpencrBata no wi. 114, an. 4 u un. 261, an. 5 npu ycioBus u 1o pes, ONpeeIeHn ¢ BbTPEIIHU IpaBuiia
Ha MHHHCTHPA Ha 3]JpaBEONa3BaHETO.

I'naBa Tperta.
INYCKAHE HA ITA3SAPA HA JIEKAPCTBEHHA NPOJAYKTH

Pa3gen 1.



O01IH MoI0KEeHUS

Yn. 23. (1) (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) IIpomwuiuieHo MpOHU3BEICH
JICKapCTBEH MPOJYKT WM JICKApPCTBEH MPOJYKT, MOJYYEH IO METOJl, KOWTO BKJIFOYBA POMHIILICH
nporiec, Moxe J1a ObJe IMyCHAT Ha Ma3zapa caMo CJe]] oIy4aBaHe Ha pa3pelieHre 3a yrnorpeda i ciies
NOJy4aBaHe Ha YJOCTOBEPEHHUE 3a PETUCTpallMs, M3aJCHO 10 pela Ha TO3W 3aKOH WM 10 pela Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickust mapiameHT u Ha ChBeTa, U NP ClIa3BaHe U3MCKBAHUATA
Ha Pernament (EO) Ne 1901/2006 na EBpormeiickus napiament u Ha ChBeta ot 12 nexemBpu 2006 r.
OTHOCHO JIEKapCTBEHHUTE MPOIYKTH 3a MeauaTpudHa yrnorpeda u 3a usmenenue Ha Pernament (EMO) Ne
1768/92, MupextuBa 2001/20/EO, Hupexkrua 2001/83/EOQ u Permament (EO) Ne 726/2004, napuuan
no-HataThk "Perimament (EO) Ne 1901/2006", u Ha Permament (EO) Ne 1394/2007 na Epomneiickus
napaameHT ¥ Ha ChbBera oT 13 mHoemBpu 2007 r. OTHOCHO JIGKAPCTBCHHUTE MPOAYKTH 3a MOJICPHA
Tepamnus u 3a u3Menenne Ha Jupextusa 2001/83/EO u Ha Permament (EO) Ne 726/2004 (OB, L 324/121
ot 10 nexkemBpu 2007 T.).

(2) Paspemienue 3a ymorpeba MO CMHUChIAa Ha ajl. 1 ce M3MCKBA M 3a PaJMOHYKIHICH T'€Hepatop,
PaMOHYKIIUJIEH MPEKYPCOp U 32 KHT.

(3) Bumosere mporierypu 1o CMUCHJIA Ha aj. 1 ca:

1. ueHTpanu3upaHa;

2. IpoleAypa 1Mo B3auMHO MPU3HABaHE/ICTIICHTPAIH3HPAHa;

3. HallMOHAJTHA.

(4) (Homa - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r.) Ha teputopusita Ha PenyOnuka beiarapus
Morar Ja ObJIaT MyCKaHH Ha Ma3apa caMo JICKapCTBEHH MPOIYKTH, YHHTO MPHUTEKATEN HA Pa3PEIICHUETO
3a ynorpe6a/y10CTOBepeHHUE 3a PETUCTPAIUs € YCTAHOBEH Ha TEPUTOPHUATA HA JbprKaBa YICHKA.

Yn. 24. (1) (U3m. - JIB, 6p. 71 or 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.) Paspemicane 3a ynotpeda He ce
U3UCKBA 32 pagrodapMaleBTHIIN, IPUTOTBEHU HEMTOCPEICTBEHO MPEIN yIoTpedaTa UM OT pa3pellieHu 3a
ynorpeda pajlOHYKIUIHU T€HEPAaTOpH, PAJIUOHYKIUJHU MPEKYpCOpU WIM KUTOBE B ChOTBETCTBUE C
yKa3aHUATA Ha IPOU3BOIUTEIS UM.

(2) Mpoaykrute no an. 1 ce NPUTOTBAT OT KBaIM(PHUIMPAHU JIMIA B JA0OPATOPUU WM HHCTHTYTH,
NOJYYMJIM Pa3pelieHue 3a WM3BBPIIBAHE HAa TakaBa JEHHOCT MO peaa Ha 3akoHa 3a 0e30MacHo
H3II0JI3BAHC Ha AApCHATa CHCPI'HA.

(3) IpuroTBsiHETO, M3MOI3BAHETO M MPUJIATAHETO HA MPOAYKTHTE MO al. 1 ce W3BBPIIBa CHIVIACHO
MCIUIIMHCKUA CTAHOAPT MO HYKJICApHA MCAUIIMHA.

Un. 25. (1) Kpurepuute 3a ompenensHe Ha JIEKapCTBEH INPOIYKT, NpeJHA3HAYCH 3a JICUCHUE,
npoduIaKTUKa WIK TUATHOCTHKA Ha peaKu 3a0omsBanus, ce ypexxaaTt B Permament (EO) Nel141/2000 na
EBponeiickus napiamenT u CbBera.

(2) YcnoBusiTa U peabT 3a M3/1aBaHe Ha pa3pelleHue 3a yrnoTpeda Ha JeKapCTBEHUTE MPOIYKTH 1Mo aj. 1
ce onpexaensat B Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBporneiickus mapnament u CbBera.

Yn. 26. (1) (M3m. - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Paspemrenue 3a ymorpeda Ha
JICKapCTBEH MPOAYKT, YAOCTOBEPCHHUE 3a PETUCTPAIHSI HA XOMEOIAaTUYCH JICKAPCTBEH MPOAYKT 110 wi. 35
WIA yIOCTOBEPEHHE 3a PETHCTpPAIlUs Ha TPAJUIHOHCH PACTHUTENICH JICKAPCTBEH MPOAYKT Mo wi. 37 Ha
TeputopusTa Ha PemyOnuka beiarapus ce u3gaBa ot u3mbIHUTENHUS AupekTop Ha MAJl Ha ¢usudecko
WIN IOPUIMYECKO JIMIIE, KOETO € YCTAHOBEHO Ha TEPUTOPHSTA HA Jbp)KaBa UJICHKA.

(2) Koraro mnuriero mo an. 1 He e ycTaHOBEHO Ha TepuTopusTa Ha PemyOiuka bbiarapus, To onpenens
CBOM TIpe/ICTaBUTEN.

(3) Ipurexarensar Ha pa3pelIicHHETO 3a ymoTrpeba HOCH OTTOBOPHOCT 3a IyCHATHUTE Ha Ia3apa
JICKapCTBEHH MPOAYKTH. ONpenensHeTo Ha JHIe N0 al. 2 He OCBOOOXIaBa MPUTEKATENS Ha



paspelieHueTo 3a ymnoTpeba OT OTTOBOPHOCT ChIJIACHO JelcTBamoro B PenyOnumka bovarapus
3aKOHOAATEJICTBO.

Pazpea I1.
HN3uckBaHus KbM JOKYMEHTANMATA 32 U3/1aBaHe HA pa3pelieHne 3a ynorpeda

Yn. 27. (1) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) 3a m3gaBaHe Ha pa3pellicHHE 3a
ynotrpeba Ha JICKapCTBEH MPOIYKT JHUIETo 1Mo wi. 26, an. 1 momaBa B MAJI 3asBinenue mo oOpaserr,
IPUIPYKEHO ¢ 1ocue BB popmat "EnekTpoHeH o001 TeXHUYECKH JOKYMEHT", KOGTO ChAbPKa:

1. ume u agpec Ha yIpaBICHUE/TIOCTOSIHEH aIpec Ha 3asBUTENS M Ha MPEICTABUTEN MO Wi. 26, an. 2,
KOTaTo 3asBUTEISAT € JIUIIC, PA3IMYHO OT MPOU3BOJUTENS WU TMPOU3BOJAUTEIIUTE - apec Ha OOCKTUTE 3a
IIPOU3BOJICTRO;

2. HAMMEHOBAHUE HA JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT;

3. JaHHW 3a KAaYeCTBCHHsI M KOJWYECTBCHHS CHCTaB Ha JICKAPCTBEHHUS MPOIYKT, KaTo C€ IOCOYBA
MEXIYHApOJAHOTO HEMaTeHTHO HauMMEHOBaHue, mpenopbuano oT C30, mpu HamuuMe Ha TaKkoBa, WU
CHOTBETHOTO XUMUYIECKO HANMEHOBAHWE,

4. TepaneBTUYHU MOKa3aHUs, IPOTUBONOKA3aHUS U HEXKEJIaH! JIEKApCTBEHU PEaKIINH;

5. (u3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) no3upoBka, JekapcTBeHa Gopma, HAUUH Ha
MPUJIO’KEHUE U ITHT HAa BbBEXKIAHE U NPEIOKEH CPOK HA TOJTHOCT;

6. mpeAna3sHu MEPKH U MEPKU 3a 0€30MaCHOCT MPU ChXpaHsIBaHE HAa MPOIYKTA, MPHU MPUIATaHEeTO My Ha
MAIMCHTHTe W TPH YHHINOKaBaHEe Ha OTMAIBIMTE OT IMPOIYKTa, NPUAPYKEHH C YKa3aHHS 3a
MOTEHIMATHUTE PUCKOBE OT JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT 3a OKOJTHATA CPea;

7. onMcaHWe Ha HAYMHA HA IPOU3BOCTBO;

8. onucaHue Ha KOHTPOJIHUTE METOIU, U3MOJI3BaHU OT ITPOU3BOTUTEIIS;

9. omeHKa Ha MOTCHIMATHHS PUCK OT JICKAPCTBEHHS MPOIYKT 3a OKOJHATA Cpelia 32 BCEKH OT/ENCH
CIIy4ail U MEpKH, MPEIBUICHU 32 OTPAHUYaBAHETO MY;

10. pe3ynrartu oT:

a) ¢papmarneBTUIHUTE ((PU3HUKO-XUMUYHHU, OMOJIOTUYHHU WIIM MUKPOOHOJIOTMYHN ) U3TIUTBAHUS;

0) MpeIKIMHUYHNUTE (TOKCUKOJIOTHYHU U (apMaKOJIOTUYHU) U3MUTBAHUS;

B) KJIMHHYHYU W3ITUTBAHMSI,

11. nexnapanus, 4e MpH KIMHAUYHUTE W3MHUTBAHUA, MPOBEJACHH WM3BBH TEPUTOPHITA HA IbPIKABUTE
YICHKH, Ca CIIa3eHN €TUYHUTE MPUHIMIY Ha J[oOpaTa KIIMHUYIHA TPAKTUKA;

12. onmcanue Ha cucTeMara 3a JIeKapCcTBEHa OE30MacHOCT, KOATO e ObJe BbBEAEHA, a KOrato €
MOJIXOJIAIIIO - U OIMCAaHWE Ha CHCTEMAaTa 3a YIIPaBJICHUE Ha PUCKA;

13. nanHm 3a nuieto mo 4i. 186, an. 1 - ume, aapec, npodecrnoHaaHa KBaTupUKaIus;

14. xpaTka XxapaKTepUCTUKA HA MPOAYKTA ChIVIACHO Wi 34;

15. makeT Ha NMHpPBHYHATA M BTOPUYHATA OMAKOBKAa HA NPOAYKTAa W MpPEIJIOXKEHHE 3a JIMCTOBKA B
CHOTBETCTBUE C M3UCKBAHUSATA HA IJIaBa MIECTa;

16. xomme OT pa3pelIeHueTo 3a TMPOM3BOJCTBO, M3IAJCHO OT PEryJaTOPHHUS OpPraH Ha Jbp)KaBaTa, B
KOSITO C€ W3BBPIIBAa MPOU3BOACTBOTO, MPHUAPYKEHO Cbc cepTudukar 3a JloOpa mpousBoJCTBEHA
MPAKTHKA WIH CEPTH(HKAT, YIOCTOBEpSBAIll, Y€ IPOU3BOJCTBOTO Ha JIEKAPCTBEHUS NPOAYKT U Ha
AKTHBHHUTE BELIECTBA, BIIM3AIHU B ChCTaBa MY, € U3BBPIICHO B CHOTBETCTBUE CHC CTAHJAPTH, HAH-MAJIKO
EKBUBAJICHTHU HA CTaHAapTUTE Ha JloOpaTa MpOn3BOACTBEHA MTPAKTUKA;

17. xonue OT TOKyMEHT, C KOWTO JIEKAPCTBEHUAT MPOAYKT € ONpeelieH 3a JeueHne, NpouiaKkTUKa WK
JTUATHOCTHKA Ha PEIKU 3a00sIBaHUS, IPUIPYKEH C KOMKME OT CTAHOBUIIETO Ha EBpomeiickara areHuus
IO JIEKapCTBaTa;

18. xomus OT BCHYKHM paspelleHus 3a ynorpeba, M3[aJeHU B Jpyra IbpKaBa WICHKa WIH B TpeTa
JbpKaBa, 3a JICKAPCTBEHUS MPOIYKT, 3a KOMTO Ce HCKa pa3pelleHue 3a yroTpeoa;



19. cnuchK Ha IBP)KABUTE YJICHKH, B KOMTO € IMOJAJCHO 3asBIICHUE 32 M3JaBaHE Ha pa3pelIeHHE 3a
yroTpeba Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT;

20. (u3m. - 1B, Op. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) komme OT KpaTKara XapaKTEPUCTHKA Ha
MPOAYKTA, TPEUIOKEHA OT JIMIETO Mo wi. 26, an. 1, wim Komue OT Kparkara XapaKTepHCTHKa Ha
NpOAYyKTa, OJ00peHa OT pEeryjJaToOpeH OpraH Ha JAbp)KaBa YICHKA/Ibp>KaBU UJICHKH, Beue W3Aau
paspelieHue 3a ynorpeoa;

21. xorue OT OTKa3a 3a U3JaBaHe Ha pa3pelleHne 3a ynorpeda B JbpikaBa UJIeHKa WIH B TPETa IbpiKasa,
OPUIPYKEHO ¢ MOTUBH; WH(POpPMAIIUS 32 BPEMEHHO CIHpaHEe WM 32 MPEeKpaTsBaHe Ha JNEHCTBHETO Ha
pa3penieHneTo 3a ynorpeoa;

22. xonye OT MpeAsIO’KeHaTa JUCTOBKA 3a MallMeHTa, IPUIPYKEHO OT 00OOIIeHHe Ha pe3yiTaTuTe OT
OIICHKaTa Ha HUBOTO Ha Pa30MpaeMOCT Ha CHABPKAHUETO HA JIMCTOBKATAa OT M30paHa OT 3asBHTENS
[eNeBa rpyna OT MalWeHTH, WIM KOMUEe OT JIMCTOBKA, OJ00pEeHa OT peryiaTopeH OpraH Ha JbpraBa
YJIeHKa, Beue M3all pa3penieHue 3a ynorpeoa;

23. JIOKYMEHT 3a IUTaTeHa Takca B pa3Mep, onpeseneH B Tapudara mo wi. 21, an. 2;

24. (noBa - /IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 26.07.2008 r.) nokymenture no 4wi. 7 ot Permament (EO)
Ne 1901/2006.

(2) HoxymentuTte 1o ain. 1, T. 18 no oTHOIICHKHE HA IbPXKABUTE WICHKH, ChOTBETHO 10 T. 19, ce momaBat
camo B npouenypute o pasaen VIIL

(3) 3a pamuMOHYKJIMIAHM TEHEPATOPU KBbM JaHHUTE MO aj. 1 ce MPEACTaBAT JOMBIHUTEIHO CICTHUTE
JIOKYMEHTH:

1. omucanue Ha cucTemara 3aeHO C TMOAPOOHO OMHCAHME Ha KOMIIOHEHTHUTE W, KOMTO MOraTr aa
MIOBJIUSIAT HA ChCTaBa WM HA KAYECTBOTO HA JBIIEPHUTE PATUOHYKITU/IH;

2. KaueCTBEHU M KOJMYECTBEHU OCOOCHOCTH Ha elyaTa Wiu cyOnumMara.

(4) loxymeHTHTE ¥ AaHHUTE OT (papMaICBTUYHHUTE, NPEIKIMHUYHATE U KIMHUYHUTE U3MUTBAHUS CE
npuapyxaBaT Cc OO0OOIIEHM [OKJIaau, HM3TOTBEHH OT EKCIEepTH C HeoOXoauMara TEeXHUYecKa U
npodecuonanHa kanudukanua. KbM jnokmagure ce mnpuiara aBToOMOrpaguuHa CHpaBKa Ha
eKCIIePTHUTE, U3TOTBHIIN JIOKJIA/IA.

(5) Hocuero Ha nexkapcTBeHHS MIPOIYKT C€ MPEICTaBs Ha OBITapCKU W/MIK HAa aHTJIMHACKH €3HK.

Un. 28. (1) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Jlumero mo ui. 26, an. 1, 10KOJIKOTO
HE HapyIllaBa NpaBaTa Ha MHIYCTPHAIHA M ThProBCKa COOCTBEHOCT, He npeacTas B MAJI maHHUTE 1O
1. 27, an. 1, 7. 10, OykBu "0" u "B", ako MOXe J1a JIOKaXKe, Y€ JICKaPCTBEHUAT MPOAYKT, ITOCOYEH B
3asBJICHUETO, € TCHEpPHUYCH Ha pedepeHTeH JICKapCTBEH MPOAYKT, KOWTO € pa3pelieH WiId € Oui
paspelieH 3a ynorpeda B AbpKaBa WICHKA, IPEId HE TTO-MaJIKO OT 8 TOJIMHHU.

(2) IIputexaTenar Ha pa3pelIcHHETO 3a ymoTpeba Ha FeHEepHYHHUS MPOLYKT Imo ai. 1 He Moxke Jga ro
MyCHEe Ha masapa, npeau na m3rekat 10 romuHM OT JaTaTta Ha MBPBOTO paspellieHHe 3a ynotpeba Ha
pedepeHTHUs JIEKapCTBEH MPOIYKT.

(3) JIumero mo wn. 26, an. 1 mpu cmasBaHe Ha ycjiaoBusATa 1o an. 1 m 2 moxke ga momane B MAJI
3asBJICHUE 3a pa3pelicHUe 3a YImoTpeda Ha TeHepuueH Ha peepeHTEH JIGKapCTBEH MPOIYKT M KOTaTo
pedEepEeHTHHUAT MPOIYKT HE € MMaJl U3JIaJICHO pa3pelieHre 3a yrnoTpeda Ha TepuTopusTa Ha PermyOnuka
boirapus.

(4) B ciyuyaute no ain. 3 smrero no wi. 26, an. 1 nocoysa B 3asBieHUETO 1Mo wi. 27, an. 1 appkaBara
YJICHKA, B KOSATO pe(PepeHTHHUAT MPOAYKT € pa3pelleH WK € OWI paspelieH 3a ynorpeoa.

(5 B cnyuanrte mo an. 3 MAJI u3uckBa OT peryaaTOpHHS OpraH Ha Jbp)KaBaTa WICHKA, II0COYCHA B
3asBieHUETO MO ui. 27, an. 1, moTBepkAcHHE Ha WHMOpMausATa Mo aja. 4, KOJIWYECTBEHHS U
KaueCTBCHHS ChCTaB Ha pePEPEHTHHS MPOAYKT M aKO € HEOOXOAUMO, TOMBJIHUTEIHA JOKYMCHTALIHS.

(6) MsmeiHMTEIHATA areHIMS IO JIEKapCcTBaTa MPEAOCTaBs MPH MOMCKBAHE OT PEryJaTopeH OpraH Ha
J'bprKaBa 4JICHKa, B KOATO € IMOJaJCHO 3asABJICHUETO 32 TEHEPUYCH Ha pe)ePCHTEH JICKAPCTBEH MIPOIYKT,
KOHTO € pa3pelieH WM ¢ OWi paspelieH 3a ymnorpeba Ha TepuTopusara Ha PenyOnmka Bwimrapws,



HeoOxoaumaTa nH(OpMaLU 1O ajl. 5 B CPOK A0 €AMH Mecel] OT JaTaTa Ha MOUCKBaHe.

(7) JeceTroauIiHMUAT MEPUOT O ajl. 2 MOXe J1a ObJe YAbDKESH Hali-MHOTO C €/IHa TOJIMHA 110 HCKaHe Ha
NPUTEKATEIS Ha Pa3pelIeHUETO 3a yrnorpeda Ha peepeHTHHUS JICKApCTBEH MPOIYKT, aKO MPe3 MbPBUTE
8 romwHHM OT WuW3MaBaHE Ha pa3pelIcHHEeTO 3a ymnorpeba Ha peepeHTHUS JEKapCTBEH MPOIYKT
NPUTEKATEISAT MY IOJIyYd 33 CHINUS MPOAYKT pa3pelieHUe 32 HOBO TEPANCBTHYHO MOKAa3aHHE, YHUTO
3HAUUTENIHA KIMHUYHH TPEANMCTBA TpeJ ChHIISCTBYBAIIUTE JCUYCOHHM BBH3MOXKHOCTH Ca HAYYHO
000CHOBaHHU.

(8) (Hosa - /IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuiia ot 08.02.2011 r.) KoraTo 3a jieKapCTBEH MPOAYKT € U3AaICHO
IBPBOHAYAITHO pa3pelieHue 3a yrnoTpeda B ChOTBETCTBUE C WI. 23, 3a BCsIKa MPOMSHA B KOJIHYECTBOTO
Ha aKTUBHOTO BEIECTBO, B JIeKapCcTBeHaTa (popma, B KOJIMYECTBOTO B OMAKOBKA, B IIBTSI HA BHBEXKIAHE
Ha JICKApCTBEHMs MPOIYKT, KAaKTO M 3a BCUYKHU JPYTH NMPOMEHW WM pa3lIupsBaHe Ha oOXBaTa Ha
pa3pelieHrueTo 3a yrnorpeda ChIIo ce W3JaBa pa3pelicHue ChINIACHO M3UCKBAHMSTA HAa TO3M 3aKOH HIIU
IPBOHAYAITHOTO Pa3pelIeHre 3a ynorpeda ce MombiBa. BCHYKM Te3W pas3pelieHds ce CMSITaT KaTo
NPUHAIJICKAIINA KbM €JHO TJI00ATHO pa3pelieHue 3a yrnorpeda Ha JIGKapCTBEHHUS MIPOAYKT 3a LEIUTE Ha
MpUJIaraHe Ha TO3H YJICH.

Yn. 29. (1) JIuneto mo ui. 26, an. 1 npeacrass B8 UAJI pesynrature 0T HEOOXOAUMHUTE TMPEAKIMHAYHN
W/WH KIIMHUYHU U3MIATBAHUS B CIIy4auTe, KOTaTO JIEKaPCTBEHUST MPOIYKT, IOCOYEH B 3asBJICHUETO:

1. He MOXe J1a ce OmpeIeNu KaTo TeHepUYEH, WIN

2. U3MUTBAHUATA 32 OMOHAIMYHOCT HE JI0Ka3BaT OMOEKBUBAJICHTHOCT, UIIH

3. (mom. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) uma mpoMsiHa B aKTHBHOTO BEIIECTBO HIIU
BelleCTBA B KOJMYECTBOTO HA AaKTUBHOTO BEIIECTBO MM BEHIECTBA B J030Ba EIMHMIA, HA
TEpaleBTUYHUTE TIOKAa3aHWs, Ha JeKapcTBeHaTta (opma, Ha HaYyMHA HA TPUIOKEHUE CIPSIMO
pedepeHTHuUs JIeKapCTBEH MPOIYKT.

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

(2) Koraro OwosiornueH JeKapCTBEH MPOIYKT, MOCOYEH B 3asABICHUETO, MOJ00CH Ha pedepeHTEH
OHMOJIOTHYEH JIEKApCTBEH MPOAYKT, HE OTrOBaps Ha YCIOBHSTA, 3a Ja ObJie ONpeNeieH KaTo reHepuueH
JICKapPCTBEH MPOIYKT MOPATU Pa3IMYCH HAYMH HA MPOW3BOJCTBO WM PA3IMIHHU W3XOJIHH MATCPUAIH B
CpaBHEHHME C peEepeHTHUs WIH MO JIPYTH MPUYHHHU, 3aaBUTENAT mpenctaBs B MAJL pezynratute oT
HEOOXOUMUTE MPESAKINHUYHA W/WIH KIMHUYHHA U3IIUTBAHUS, CBBP3aHH C TE3U YCIIOBHSL.

(3) B cnyuaute 1o ait. 1 u 2 ce mpencraBs ¥ TOKyMEHTaIMATa, OTpe/ieieHa B Hapea0aTa mo . 42.

Yn. 30. (1) Jlumero no uwi. 26, an. 1, JOKOJIKOTO HE HapyllaBa MpaBaTa Ha MHIAYCTPUAIHA U ThProBCKa
cooctBeHoct, He npeactas B MAJI nannurte mo wi. 27, an. 1, 1. 10, 6ykBu "0" i "B", ako MOXxe aa
JOKaXKe, TIPU YCJIOBUS, ONpENeieHn B Hapenbata mo wi. 42, ye akTUBHOTO BEIIECTBO, BJIM3AII0 B
ChCTaBa HA MpEJIaTaHUs 3a pa3pelicHue 3a yrmoTpeda JIEKAapCTBEH NPOAYKT, € C J00pe yCTaHOBEHa
yrnoTpeda B MEIUIIMHCKATA MPAKTHKA, MMa TPU3HATa €(PUKACHOCT U MPUEMJIMBO HUBO Ha OE30IMAaCHOCT.
B Te3u ciydam pesynrature OT M3NMUTBAHUATA M TECTOBETE MOTaT Ja CE€ 3aMEHST ChC ChOTBETHHTE
HAYYHH Ty OJIMKAIIUH.

(2) Jlumero mo am. 1 mpexacraBs pe3ysiTaTHTE OT HEOOXOJUMHTE TNPEAKIMHHUYHN U KIMHUYHA
W3MNATBAHUS B CIlydall Ha JICKAPCTBEH IMPOJYKT, ChIBPXKAI aKTUBHHU BEIIECTBA, C JOOpPE yCTaHOBEHA
ynorpeba, KOUTO He ca OWJIM M3MOJ3BaHU B MpeajaraHaTa KOMOMHAIMS 3a TepaneBTUYHU 1eTu. B To3u
CITyJail He ce MPeACTaBs TOKYMEHTAIUS 110 OTHOIICHHE Ha BCSIKO OTACITHO aKTHBHO BEIICCTRBO.

(3) Koraro akTHBHO BEIECTBO IO CMHChHJA Ha aji. 1 ¥Ma J0Ka3aHO HOBO TEpPANeBTHYHO MOKAa3aHUE Ha
0a3aTa Ha 3HAYMMU TPEAKIMHAUYHYU WM KIMHUYHU JIaHHU, CBBP3aHU C HOBOTO MOKa3aHHE, ¢THOKPATHO
3a CPOK OT €J[Ha TOJIMHA CIIC/BAII] 3asIBUTEJI HE MOXKE Jla C€ TI030BaBa Ha JaHHUTE 32 HOBOTO IMOKa3aHHUE
HAa aKTUBHOTO BEIIECTBO.

Yn. 31. B ciry4aid, KoraTto JIeKapcTBEH MPOAYKT ChIbpKa aKTHUBHH BEIIIECTBA, N3IIOJI3BAHU B ChCTaBa Ha



paspeleHu 3a ynorpeda JIeKapCTBEHH MPOIYKTH, HO HEU3MOI3BAaHU B MpeisiaraHaTa KOMOWHAIUS 3a
TEpaNeBTHYHU IIeJIM, JIMIETO 1Mo wWi. 26, ai. 1 mpeacraBs pe3yiTatuTe OT MPEIAKIMHUYHUTE U OT
KIMHUYHUATE W3MUTBaHUSA, CBHP3aHH C Ta3u KOMOWMHauusa. B To3u ciyuail 3asgBUTENST HE MpeICcTaBs
JOKYMEHTAIUsl OTHOCHO 0€301acHOCTTa M €()UKACHOCTTA Ha BCSIKO OTJIEITHO AKTUBHO BEIIECTBO.

Un. 32. IlpurexarensT Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEH MPOIYKT MOXE Ja pas3perin
M3I0JI3BAaHETO Ha (hapMalleBTUYHATA, MPEAKIMHUYHATA U KIMHUYHATA IOKyMEHTaIlUs, ChAbpiKalla ce B
JIOCHETO Ha JICKapCTBCHHS TPOJYKT, NMPH OICHSIBAaHE Ha TOCICABAINN 3asABICHHS Ha JICKApCTBEHU
MPOAYKTH ChC CHIIHUA KAYECTBEH U KOJMYECTBEH CHCTAB M0 OTHOIICHHE HAa aKTHBHHUTE BEIIECTBA U ChC
ChINaTa JIekapcTBeHa Gopma.

Yn. 33. IlpoexmaHero Ha HEOOXOAMMHUTE NPOYYBAHHMS M W3MUTBAHHA C 1EJ M3TOTBSHE Ha
JOKYMEHTAIUs 33 pa3pelleHue 3a ynorpeda U mociueABalluTe IPaKTHIECKU U3UCKBAHUS BBB BPB3Ka C
pa3pelaBaHeTo 3a yrnorpeda Ha JCKApCTBEHH MPOJIYKTH 10 wi. 28 u 29 He ¢ HapyIlleHHe Ha NaTeHTa
WK Ha cepTu(UKaTa 3a JOMBIHUTEIHA 3aKpHJIa Ha IEKAPCTBEH MPOJIYKT.

Ui 34. (1) KpaTkara xapakTeprcTHKa Ha IPOAYKTA ChABPKA CleIHATa HHPOpMAIIHS:

1. HauMeHOBaHME HA JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT, KOJINYECTBO Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO 3a J030Ba €IUHUIIA,
JIeKapCcTBeHa opMa;

2. KOJIMYECTBEH M KaUeCTBEH ChCTaB 110 OTHOLICHHE Ha aKTUBHUTE BEIIECTBA M HA TE€3U OT MOMOIIHUTE
BelecTBa, NH(OPMALIHUATA 32 KOUTO € CHIIECTBEHA 3a MPABIJIHOTO MpUJIaraHe Ha MPOAYKTA; U3IMOJI3BA
ce OOIIONPHUETOTO UME HITH XUMUIHOTO OTIHCAHHUE;

3. nekapcTBeHa (opma;

4. KIMHAYHU JaHHH:

a) TepamneBTHUYHU MOKAa3aHUS;

0) T03MPOBKA U HAYMH Ha MPUIOKCHHUE MTPH BH3PACTHU | IIPH JICIA;

B) POTUBOIIOKA3aHMUS;

') CHEIHUAHU MPEAYNPESKICHIS U MPEANa3H MEPKU MPHU yrnoTpeda; 3a MMYHOJIIOTUYHUTE JICKApCTBEHU
OPOAYKTH - IPEANa3Hu MEPKH 3a JIMIaTa, KOUTO padoTIT ¢ TAX M M IpUjaraT Ha MalMeHTH, KaKTo U
npena3Hu MEPKHU, KOUTO TPSOBa Jla ce MpeAnpruemMaT OT MalueHTa;

1) B3aUMOJICHCTBUS C IPYTH JIEKAPCTBEHH MPOTYKTH WU JAPYTH (GOPMHU HA B3aUMOICHCTBUS;

) ynorpeba rnpu OpeMEeHHOCT WU KbPMEHE;

) Bb3/IECTBHE BBPXY CIIOCOOHOCTTA 3a II0pUpaHe U paboTa ¢ MallluHU;

3) HeXKeTIaHU JIEKAPCTBEHHU PEaKIIUU;

1) mpeno3upane (CUMOTOMH, aHTUIOTH, CIICITHA MEPKHU);

5. hapMaKoIOTUYHU JaHHHU:

a) apMakoJMHAMUYHU CBOWCTBA;

0) papMaKOKMHETHYHU CBOMCTBA;

B) MPEIKIMHUYHY JIaHHU 32 O€301MaCHOCT;

6. hapMaleBTHYHU JAHHU:

a) CIIUCHK HA TIOMOIIHUTE BEIIECTBA;

0) OCHOBHU HECHBMECTHMOCTH;

B) CPOK Ha TOJTHOCT; CPOK HA TOJTHOCT CJIE/l pa3TBapsiHE Ha JIEKAPCTBEHUS NPOAYKT (IIpU HEOOXOIUMOCT)
WIH CJIeJT OTBAapsiHE HAa MbPBUYHATA OMAKOBKA 3a ITbPBU ITBT;

T') CIICIUAIHU yKa3aHUs 32 CbXPaHEHUE;

1) BUJl ¥ ChCTaB Ha OMAKOBKHTE;

€) CHelMaHU yKa3aHus 3a U3XBbpJSHE Ha OCTAaThKa OT JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT WM HAa OTMAIbUHUTE
MaTepuaI OT HeTo;

7. IpUTEXKATENl Ha pa3pelIeHUETo 3a yrnoTpeoa;



8. perucTpaioHeH HOMep;

9. mata Ha THPBO pa3pelIeHre 3a YIOTpeda HiIK Ha MOJHOBSIBAHE HA Pa3pPEUICHUETO 3a YIoTpeda;

10. nata, Ha KOSITO € U3BBPILICHA MPOMSIHA B ChABPKAHUETO HA KpaTKaTa XapaKTepUCTHKA Ha IPOIYKTa;
11. 3a paanodapMalieBTUIIM - U34epraTeaTHa HHGOpMAIUs 3a BbTPEIIHATA PaHalldOHHA JO3UMETPUS;
12. 3a pammodapManeBTUIM - MOAPOOHM HMHCTPYKLIHUH 32 E€KCTEMIOPATHO NPUTOTBSHE M KaueCTBEH
KOHTPOJI U KOTaTO € MPWIOKHMO, MAaKCHMAJIIHOTO BPEME Ha ChXPaHCHHUE, MPe3 KOETO ChOTBETHUST
MEKAMHEH NPOIYKT KaTo elyaT WK TOTOB 3a yIoTpeda (apManeBTHK ChOTBETCTBA Ha CHENU(BUKAINATA
CH.

(2) B kpaTkata XxapakTepHCTHKa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH MO wi. 28 - 33 MoraT Jia He ce BKIIFOYBAT
YaCTHTE OT KpaTKaTa XapaKTePHCTHKa Ha pe(EepeHTHHUs JIEKapCTBEH NPOIYKT, OTHACAIIMA CE [0
NOKa3aHWs M JIGKapCTBEHH (POPMH, KOMTO ca OWIM IOJ MAaTeHTHa 3aKpWiia M0 BPEMETO, KOraro
TeHEPUYHUSAT NPOIYKT € OMJI Ha rmazapa.

(3) UsuckBanusta xbM (opmara M ChIBbPKAHHETO Ha KpaTKara XapaKTepHCTHKA Ha TMPOAYKTa ce
ompenensaT B Hapeadara mo ui. 42.

Paznea I11.
Crneuu(yHu U3UCKBAHMS 32 XOMEONATHYHH JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH

Yn. 35. (1) YaocToBepeHne 3a pEerucTpallds Ha XOMEOIATHYEH JICKApPCTBEH MPOJYKT CE HM3/aBa II0
OMPOCTEHA MPOIEAYPa, AKO OTTOBAPS HA CICAHUTE YCIOBHUSI:

1. mpunara ce nepopaisHO WU BBHIIIHO;

2. BbpXY ONAKOBKaTa My WMJHU B JApyra WH(OpMalus, CBbp3aHa C HEro, HE ca MOCOYECHU crenupuaHu
TEparneBTHYHU TTOKA3aHUS;

3. pa3pelleH € B JOCTaThuHA CTENEH, 3a Jla rapaHTupa 0e30MacHOCTTa Ha MPOAYKTa, M HE ChIAbpiKa
MoBeYe OT €JIHA JIECeTOXWIISIIHA YacT OT THHKTypaTra Maika WM MOoBeYe OT €JHa CTOTHa 4YacT OT
Hali-Mankara J03a, U3I0JI3BaHa B ajoNaTusATa, Ha aKTUBHUTE BEIIECTBA, YUETO HaJM4YKE B aJlONaTHUYeH
JIEKapCTBEH MPOYKT BOJH JI0 3aABDKUTEITHO JIEKaApCKO MpeIIucaHue.

(2) 3a u3maBaHe Ha yJIOCTOBEPEHHE 32 PETUCTPALIUS HA XOMEOMATHYEH JICKAPCTBEH MPOAYKT JIUIETO T10
1. 26, an. 1 monaBa B MAJI 3asBieHue mo oOpasel, B KOETO MoraT Aa ObJaT IMOCOYEHU CEpHUsl OT
JICKapCTBCHH TPOJYKTH, TOJYyYEHU OT €IUH M ChHII XOMEONATHYeH W3TOYHWK WU OT €IHH U ChINU
W3TOYHUIIH.

(3) 3a nokasBane Ha (apMaleBTUYHO KAa4eCTBO M XOMOTCHHOCT Ha MApTHUAWTE Ha JIEKApCTBEHHUS
OPOAYKT KbM 3asIBJICHUETO IO ajl. 2 ce Mpuiiara cliefjHaTta JOKYMEHTAIHs:

1. (m3m. - IB, Op. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Hay4yHO HauMEHOBaHHE WM (hapMaKOMEHHO
HAaUMEHOBAHHE HAa XOMEOINATUYHHUA HW3TOYHHUK MM M3TOYHHUIM 3a€lHO C pa3IMYHUTE IMBTUINA Ha
BBBEXK/IaHE, JICKAPCTBEHU ()OPMU U CTEIIEH Ha pa3pekIaHe;

2. ocue, B KOETO C€ OMKCBAa HAUMHBT Ha MOJTy4YaBaHEe W Ha KOHTPOJ HAa XOMEONATUYHUS U3TOYHUK MU
M3TOYHUIIH, IOKA3BAIl0 XOMEOMaTUYHATa YIIoTpeda Ha Oa3aTa Ha MOAXosIIa Oubauorpadus;

3. TocWe Ha METOIUTE Ha MPOM3BOACTBO M KOHTPOJ 33 BCSAKa JIeKapcTBeHa (opMa M ONMHUCAHHWE Ha
METOJIUTE Ha pa3pekJaHe U MOTCHIIUPaHE;

4. pa3penieHre 3a MPOU3BOJCTBO, IPUIPYKEHO ChC cepTudukar 3a JloOpa MpoU3BOJCTBEHA MPAKTHKA
WM ChC cepTudUKar, JoKa3Ball, ye NPOAYKTHT € MPOU3BEIEH INpU YCIOBHS, E€KBUBAJICHTHU Ha
U3KCKBaHMATA 32 J[oOpa Mpou3BOICTBEHA MMPAKTHKA,

5. KOIHUS OT perucTpanul WM pa3pelieHus 3a ynorpeda, MONy4eHH 3a ChIIUTE MPOAYKTH B JAPYTH
JbPXKABU YJICHKU;

6. MakeT Ha MbPBUYHATA W/WJIK BTOPUYHATA OIIAKOBKA Ha MPOIYKTa;

7. DaHHU 3a CTAOMITHOCTTA Ha MPOIYKTA.

(4) M3uckBaHusATa KbM JaHHUTE 1O all. 3 ce onpeAesnsaT B Hapeadarta mo wi. 42.



Yn. 36. (1) 3a xoMeonaTuyHM JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, Pa3IUYHU OT mocodeHute B wi. 35, am. 1, ce
npuiarar paznopeadure Ha wi. 27 - 32.

(2) 3a xoMeomaTUYHU JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH 110 aj. 1 Juiero mo wi. 26, ain. 1 He nmpeacTaBs pe3yaTaTu
OT MPEAKITHHUYHU W KIMHUYHU W3MHUTBAaHUS, KOTaTo MOXE Ja JOKaxke ¢ Ombmuorpad)CKku JaHHH OT
Hay4HaTa JUTepaTypa, 4e XOMEOoNaTHIHaTa yrnoTpeda Ha JIEKapCTBEHUS MPOIYKT WA XOMEOITaTHIHUTE
M3TOYHUIIM, KOUTO BJIM3AT B ChCTaBa My, Ca C yCTaHOBEHA 0€30IacHOCT.

(3) B cmygaure mo an. 2 ot 6ubiamorpadckuTe JaHHU TPsOBA J1a ca YCTAHOBCHU:

1. XOMEONmaTHYHHUAT XapakTep Ha M3MOJ3BAHWUTE CYPOBUHU M TAXHATAa TPaTUIMOHHA YMOTpeda mpu
3asIBEHOTO ITOKA3aHHC;

2. Oe3BPETHOCTTA HAa XOMEOIIATHYHHUSI JIEKAPCTBEH MPOIYKT 10 OTHOIIICHHE HA CTETICHTAa Ha pa3peKIaHe
Ha BCSIKA OT ChCTABKUTE.

Pa3zgen IV.
CrnenuuyHu U3UCKBAHMS 32 TPATUIHOHHH PACTUTEIHHU JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH

Yn. 37. (1) YmocroBepeHue 3a perucTpanus Ha TPAIUIMOHCH PACTHTEICH JICKAPCTBEH MPOAYKT Ce
u3/1aBa Mo OMPOCTEHA MPOLEAYpa, aKO OTFOBAPS Ha CIEAHUTE YCIOBUS:

1. wuma TepameBTUYHM TIOKa3aHUsS, NPUCHINM Ha ynorpedara Ha TPAJUIUOHHUTE PACTUTEITHH
JIEKapCTBEHH TPOAYKTH, M CIOpPENl ChCTaBa MW IIENTa 3a ynmorpeba € mpeiaHa3HaueH 3a ymoTpeda 6e3
JIEKapCKO MpeANUcaHue U HaOMI0ICHUE;

2. mpuIiara ce €IMHCTBEHO B OIPEIEIIEHO KOJIMYECTBO HA JIEKAPCTBEHOTO BEIIECTBO B J1030BA €AWHUIIA U
IIpU OMpe/iesieHa J03UPOBKa;

3. mpuyara ce mepopaiHo, Ype3 BIUIIBaHE (MHXATIAIMs ) WIH € IPeIHa3HAYCH 32 BBHITHA YyIIOoTpeoa;

4. mepuoAbT Ha TPAAWIIMOHHA yroTpeda chriaacHo 4. 38, ai. 1, T. 5 € U3TeKb;

5. maHHWTE 3a TpaJAMIMOHHATA ymoTpeda Ha JIEKapCTBEHHUs MPOIYKT JOKa3BaT, Y€ HE € BPEACH IMpHU
OTIpeIeTICHUTE YCJIOBHS Ha ynoTpeda u (hapMaKoJOTHUHUAT €PEKT WM €PUKACHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUS
MPOAYKT Ca yCTAHOBEHH Upe3 ABITOTOAUIIHATA MYy YIIOTpeOa U HATPyHaHHS OIHT.

(2) WzmbaauTenaHaTa areHIMs IO JIEKapcTBaTa MOXKE Ja NPUIOXKH Mpoleaypara mo ai. 1 cripsimo
pacTUTeNIeH JIEKApCTBEH MPOIYKT, KOMTO CHABPKAa BHUTAMUHU WIM MHHEpAIH, YUSATO OE30MacHOCT €
JIOKa3aHa JIOKyMEHTAJTHO M YHETO JICHCTBUE CIPSAMO PACTUTEITHHUTE JICKAPCTBEHHU BEIISCTBA B MPOAYKTA
M0 OTHOUICHHE Ha CHEIU(PUUHUTE My TTOKa3aHUs € CIIOMaraTesHo.

Yn. 38. (1) 3a uznaBaHe Ha yIOCTOBEPEHHE 3a PETHCTPAIUs HA TPAIUIIMOHCH PACTUTEINICH JICKAPCTBEH
MPOAYKT JUUETO 1o 4uJil. 26, an. 1 monasa B MAJI 3asaBieHue, IpuapyKeHO ChC ClIeIHATA TOKYMEHTALIMS:
1. nanHuTe, mocoyeHu B wi. 27, an. 1, 1. 1 -9 u 1. 10, OykBa "a";

2. (m3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) kpaTka XapakTepHCTHKA Ha MPOIYKTa, C
W3KJII0YeHNE Ha JaHauTe no wi. 34, an. 1, 1. 5;

3. B cilyyali Ha PacTUTEJICH JICKAPCTBEH MPOJIYKT IO CMHUCHJIA HA WI. 37, all. 2 WIKM Ha KOMOMHHUpPAH
pacTUTeNeH JIeKapCTBeH MPOAYKT - mHpopmarusara mo wi. 37, ain. 1, T. 5 3a koMOMHaNMsTa; KOTAaTO
OTJICTHATE aKTUBHU BEIIECTBA Ha KOMOWHHMPAHUS MPOAYKT HE ca JOCTAThUHO MMO3HATH, CE MPEICTABAT
JaHHU 3a TpaJAULIMOHHATA yIOTpeOa Ha BCSIKO OT TSIX;

4. xorye OT pa3pelieHre 3a ynorpeda win yIoCTOBEPEHUE 32 PETUCTPALIUS HAa PACTUTEITHHS JIEKAPCTBEH
MPOAYKT, U3JaJICHN OT JIbprKaBa WICHKA WM OT TpeTa JIbpKaBa, W/HiIN KOIKUE OT OTKa3, MPUAPYKEHO C
MOTHBHTE 32 PEIICHUETO;

5. (mwm. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 6ubamorpadcku JaHHU WM €KCIICPTHU
CTaHOBHIIA, KOUTO JTOKA3BaT, Y€ PACTUTEITHUSAT JIEKaPCTBEH MPOIYKT, 32 KOWTO € MOJaJeHO 3asBIICHUE
3a pEerucTpanys, WIM CbOTBETCTBAIll HAa HEro NPOAYKT uMma Hai-manko 30-roauinHa ynorpedba B



CBETOBHATAa MEJUIIMHCKA MPAKTHUKA, OT KOUTO MmoHe 15 roauuu ynorpeba Ha TEpUTOPHUATA HA TbpiKaBa
YJIeHKa JI0 JlaTaTa Ha MO0/IaBaHe Ha 3asBJICHUETO 3a PETUCTPAIUS;

6. bubmorpadcku JaHHU OTHOCHO 0€30MMacHOCTTa Ha MPOYKTa, IPUAPYKEHH ¢ eKCIIEPTECH TOKJIa;

7. KOTIE OT Pa3pelIeHUETO 3a MPOU3BOICTBO, IPHIPYKEHO ChC cepTHdUKAT 3a JJoOpa mponu3BoACTBEHA
MpaKTUKa WIH ChC CEPTH(PUKAT, TOKA3BAI, Y€ MPOAYKTHT € MPOU3BEACH MPHU YCIOBHS, CKBUBAJICHTHU
Ha M3UCKBaHUATA 3a Jl0Opa mpOn3BOCTBEHA MTPAKTHUKA.

(2) WsmbiHuTenHaTa areHIUS 10 JIEKapcTBaTa MOXE Ja HM3UCKa OT 3asABUTENS JIOIMBIHHUTEIIHA
uHbOpMaIUs 3a OIICHKA Ha OE30MMaCHOCTTA Ha JICKApCTBEHUS IPOAYKT o an. 1.

(3) MsnbpanurenHata areHmus IO JEKapcTBaTa MOXeE Ja IOWCKa craHoBuile oT Komurera 1m0
pacTHTENHH JIeKapCTBEHM TPOAYKTH KbM EBpormelickata areHIus 1o JeKapcTBara OTHOCHO
JIOCTOBEPHOCTTA Ha JaHHUTE MO all. 1, T. 5, KaTo My MpeJoCTaBUd HEOOXOIMMUTE YaCTH OT JOCHETO Ha
JIEKapCTBEHMS TPOIYKT.

(4) MpencraBenuTe nanHu 1o ai. 1, T. 5 ca BaquaHU U B CllydauTe, KOTaTo B nepuoaa Ha 30-roauiiHara
ynotrpeba B MEUITMHCKATA MMPAKTHKA!

1. ChOTBETCTBAIIMAT JIEKAPCTBEH MPOMYKT HA TNPOAYKTa, 32 KOWTO € TMOAaJeHO 3asBICHHE 3a
perucTpanus, € OWI Ha razapa 0e3 paspenieHrue Wik perucTpans 3a ynorpeda, uiu

2. xorato OposiIT Ha CHCTABKUTE B JICKAPCTBEHHUS NPOAYKT, 32 KOWTO € MOJaJeHO 3asBICHUE 3a
perucTpanys, ¢ HaMaJIeH WIX € HaMaJIeHO KOJIMYEeCTBOTO UM B JI030Ba €IMHUIIA.

Y. 39. (1) Koraro pacTUTEIHUAT JIEKapCTBEH MPOAYKT € 0w Ha mazapa Ha OOIIHOCTTa O-Malko OT 15
TOJIMHHU, HO OTTOBaps Ha ycioBusaTa Ha 4wi. 37, an. 1, MAJI mpenocTtass 3a cTaHOBHUIIE TOKYMEHTALUATA
no wi. 38, an. 1 na Komurera no pactutenHu jgekapcTBeHU NPOAYKTH KbM EBponeiickata areHuus mno
JIeKapcTBara.

(2) U3npiaHMTENHATA areHIUs 10 JICKapCTBaTa B3eMa OKOHYATEIHO PEIICHHE CIe/ MyOJUKYBaHETO Ha
MoHOrpadus oT KomuTeTa 1o aji. 1 3a CbOTBETCTBUETO Ha MPOAYKTA C KPUTEPUHUTE 3a PErUCTpaLUs 3a
TpaauIIMOHHA YIIOTpeoa.

(3) B cimyuauTe no an. 1 cpoksT 1o wi. 44 crupa aa Teye.

Un. 40. M3meiHATENHATA areHIWs 1O JIEKapCTBaTa MOXE Jla M3UCKA OT 3asBUTENS HA PaCTUTEIICH
JIEKapCTBEH MPOIYKT J1a MOJAaae JOKyMEHTaus 1Mo wi. 27 - 32 wiam no 4. 35.

Yn. 41. (1) (U3m. - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) M3nbiaHuUTENHATA arcHIUS IO
JIeKapcTBaTa MmyOJIMKyBa Ha CTpAHUIIATa CH B MHTEPHET CIIMCHK HA PACTUTEITHUTE BEIIECTBA, MpenapaTu
WIM KOMOMHAIIMK OT TSAX, U3IIOJI3BAHU B TPAIUIIMOHHUTE PACTUTEITHH JICKAPCTBEHH MPOIYKTH, U3TOTBCH
or Komwurera 1mo pacTUTeNHH JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH KbM EBporneiickaTa areHIUs IO JIeKapcTBara.
CIUCBKBT ChIbpPXKA 32 BCSIKO PACTUTEIIHO BEHICCTBO TEPAICBTUYHM MOKAa3aHHS, ChIbpPKAHUE Ha
aKTUBHATa CHCTaBKa B JI030Ba €IMHWIIA W JIO3UPOBKA, BT HAa BBBEXKJAaHE W JApyra HWHMOpMAIUs,
HeoOxonuMa 3a 0e30IacHOTO W3IMOJI3BaHE HAa PACTUTEITHOTO BEIIECTBO KAaTO TPATUIIMOHEH JIEKapCTBEH
MPOIYKT.

(2) KoraTto npeytoskeHHSIT B 3asABJICHUETO MPOIYKT 38 PETUCTPAIIHS 3a TPAJAUIIMOHHA yroTpeba chabpika
pPACTUTEITHO BEIIECTBO, MpenapaT Wid KOMOWHAIUS OT TAX, BKJIIOUYEHHU B CIIUCHKA MO ai. 1, 3asBuTensr
HE MpeJICTaBs JaHHUTE, MocodeHu B wi. 38, an. 1, 1. 4 - 6.

(3) Korato pacTUTETHOTO BEIECTBO, MpEMaparhbT WM KOMOWHAIUSATA OT TSAX OBJAT H3KIIOYCHH OT
CIUCHKA MO ajl. 1, mpUTEk)ATEeNIAT Ha YJAOCTOBEPEHUETO 3a PETHCTpAIlysl HA PACTUTEIHUS JIEKAPCTBEH
npoayKT TpsiOBa na mpeactaBu B MAJI mbiHaTa mokymeHTanms mo @wi. 38 B CPOK IO TPH Mecena OT
poMSIHATA.

(4) B ciyuaii ye mpuTeRATENAT HAa yIOCTOBEPEHHETO 3a PETHCTPAIlMs HA PACTHTENHHS JICKAapCTBEH
MNPOAYKT HE M3MBJIHU 3ablKeHHeTo 1o an. 3, MAJI npekpaTsiBa yI0CTOBEPEHHUETO 32 PETUCTpALUS Ha
MIPOIYKTA.



Pa3zpgea V.
IIpouenypa 3a u31aBaHe Ha pa3pelleHUe 32 YIOTPeda HA JeKAPCTBEHU NMPOAYKTH M PerucTpanus
HA XOMeONATHYHHN U TPAAMUMOHHHN PACTUTETHH MPOAYKTH

Y. 42. I3uckBaHMATa KbM JaHHUTE M TOKYMEHTHUTE OT JocueTo mo wi. 27 - 32, wi. 35, an. 3, ui. 36, ai.
2 v o wi. 38 ce onpenensaT B Hapen0a Ha MUHUCTBPA Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO.

Yn. 43. (1) B cpok mo 30 aHu OT maTara Ha MMOjJaBaHE Ha JOKyMeHTarmsara mo wi. 27 - 32, wr. 35, an. 3
w 1o ui. 38 MAJI npoBepsiBa MbIHOTATa HAa YAaCTUTE HA JOCHETO, MPUIPYKABAIIU 3asBICHUETO, U
CHOTBETCTBMETO MM C U3HUCKBAaHUATA 3a W3/IaBaHE HA pa3pelieHHeTo 3a ymnorpeda WM Ha
YAOCTOBEPEHUETO 32 PETUCTPaALUsl IO TO3H 3aKOH.

(2) Koraro He ycTaHOBHM HEMBJIHOTH WM HECHOTBETCTBHS B TOJajaeHaTa mokymeHTamus, WAJI
yBEAOMSBA MUCMEHO 3asBUTEIIS, B CPOKa 1O aj. 1, ue qJoKyMeHTalusTa € BaiuaHa. B yBenomiienueTo ce
MOCOYBA JIaTaTa, OT KOATO 3aI0YBa Jja Teue CPOKBT MO 4il. 44.

(3) KoraTo yctaHOBH HEMBJIHOTH HM/WJIM HECHOTBETCTBUS B AOKyMeHTalusTa mo ai. 1, MAJl yeenomssa
MUCMEHO 3asBHUTENS J1a NPEACTaBU JOMBIHUTENHA HH(DOpMANMs W/WIM Ja TMPEACTaBH yCTHO WIU
MUCMEHO OOSICHEHHE 110 KOHCTaTUPAHUTE HEMbJIHOTH U HECHOTBETCTBUS B CPOK 110 14 nHU OT Aararta Ha
YBEJIOMIICHHETO.

(4) Korato u3nucKBaHUATA IO aj. 3 HE Ca M3MBJIHEHH B YCTaHOBEHHUs CpoK, MAJI mucMeHo yBeaoMmsiBa
3asiBUTENS, Y€ 3adBJICHHETO HE € BaduaHo. B To3m ciyuait MAJI Bpplla nomaneHara TOKyMEHTalUus B
14-1HEBEH CPOK M BH3CTAHOBSABA 75 Ha CTO OT IUIaTEHATa OT 3asBUTEIIS TaKca.

(5) Koraro u3uckBaHusATa 1Mo aji. 3 ca M3MBJIHEHH B yCTaHOBeHHs Cpok, MAJI yBemomsBa MHCMEHO
3asBUTENIS, Y€ JOKYMEHTAIUATA € BAJIUHA, KaTO B YBEJJOMJIICHHETO TIOCOYBA Jarara, OT KOATO 3alo4Ba
Jla Teue CPOKBT M0 4. 44.

Un. 44. Tlpoueaypara mo HW3JaBaHe Ha pa3pelICHHE 3a ynorpeda WIM pPEerucTpalus Ha JICKapCTBEH
MPOAYKT 3ar04Ba OT JaTara, MOCOYCHA B YBEJIOMIICHHETO 10 Wi. 43, al. 2, choTBETHO 10 WiI. 43, ait. 5, u
MPUKIIFOYBA B CPOK 70 210 nHMU.

Y. 45. (1) Korato 8 MAJI e momameHo 3asBICHUE 3a pa3pelicHHEe 3a yIoTpeOa MK 3a PErucTpalis Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT, 32 KOUTO B ChOTBETCTBHE C IAHHUTE 10 4i. 27, ai. 1, T. 18 uma nndopmarnus, ye B
IbpKaBa YIEHKA MMa H3/aJeHO paspelieHHe 3a YIoTpeda Ha ChIUsS JIEKapCcTBeH MponaykT, MAJI
yBEIOMsIBa MMCMEHO 3asBUTEIIS 3@ MPUJIaraHe Ha Mmpoueaypara no wi. 74.

(2) Korato B MAJI ¢ momaneHo 3asBICHHE 3a pa3pelicHHE 3a ymoTpeda WM 3a perucTpaius Ha
JICKapCTBEH MPOAYKT, 32 KONTO B ChOTBETCTBHE C JJaHHUTE 10 Wwi. 27, air. 1, T. 19 uma undopmarus, ye B
JIbpKaBa 4ICHKAa JOCHETO Ha ChINUSA JICKApCTBEH NPOJIYKT € B mpolec Ha oneHsBane, MAJI He
pasriiexaa ToKyMeHTanusara mo wi. 27 - 32 wim wi. 35, an. 3, wim no wi. 38 u yBeqoMsiBa TUCMEHO
3asBUTEJIS 3a MPUJIaraHe Ha mpoleaypara mo wi. 75.

(3) 3a mpunarane Ha pasnopeadute Ha aji. 1 ¥ 2 JEeKapCTBEH MPOAYKT CE€ OIPEICIIs KaTo €IUH U ChIIl,
paspelnieH B Apyra AbpKaBa WieHKa, WIK KaTo MPOAYKT, KOMTO € B IIPOIIeC Ha OICHSIBAaHE Ha JJOCHETO B
JIpyra JbprKaBa WICHKa, KOTaTo JBaTa JICKAPCTBEHU IPOYKTa!

1. uMaT eqHAKBB KaYECTBEH M KOJIMYECTBEH ChCTaB M0 OTHOIIEHHE Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO/BEIICCTBA U
ce mpeajaratT B €JHa W ChIIa JIeKapcTBeHa (opma, KaTro ca JOMyCTUMH DPA3IUKH B TOMOIIHUTE
BEIIECTBA, aKO TOBA HE BJIHsIC HAa OE30MMACHOCTTA U €(PUKACHOCTTA, M KOTATO

2. TIpUHAAJIeKAT Ha €IHO JAPYKECTBO, WJIM 3asBIICHHE 3a JICKAPCTBEHHUTE IMPOAYKTH IOJaBaT JIMIIA,
MPUHAIICKAITM KbM €JHO W CBIIO JPYXKECTBO HIM OOCAMHEHHS Ha JPYyKeCTBa, MJIM KOraTo 3a
JIEKApCTBEHUTE NPOJYKTH IOAABAT 3asABICHUE JHIA, KOUTO Ca CKIIOYMIN JUIEH3MOHEH WU JPYT



JAOroBOop HJIM H3BHPIIBAT CHBBMCCTHHU ,ZlefICTBHSI, CBbpP3aHH C IIYCKAHC Ha I1adapa Ha CBOTBCTHUA
JICKAPCTBCH IMMPOAYKT B PA3JIMYHUTE AbpPKAaBU HYIICHKU.

Ui 46. (1) ITpu ouensBane Ha nokyMeHTanusTa MAJL:

1. MoXxe 51a U3BBPIIM U3NUTBAHE HA KpalHUS MPOAYKT, HA MEXIWHHUS TMPOAYKT WIH HAa WU3XOTHUTE
MaTepuaal 3a JEKapCTBEHMsI MPOAYKT, KaKTO M Jla T'M HM3IpaTh 3a U3MUTBaHE B jaboparopus OT
cucTemMara Ha O(UIIMATHUTE KOHTPOIHU JIEKAPCTBEHH JIa0OpaTOPUH B AbprKaBa YJICHKA, 32 ]a yCTAHOBU
JTJTA KOHTPOJTHUTE METOJIN 33 aHAJIN3, U3IOJI3BAaHH OT IIPOU3BOIAMTENS U ONMUCAHU B JOCHETO, OTTOBAPST
Ha U3UCKBAHUATA;

2. IOTBBPKIaBa Clie] MPOBEpKa Ha MSCTO WJIH MO JOKYMEHTH JIaTi MIPOU3BOIUTEIIUTE HA JIGKAPCTBEHU
OPOAYKTH OT TPETH AbPrKaBH M3BBHPIIBAT MPOU3BOJCTBOTO B CHOTBETCTBUE C JAHHUTE, ONMHCAHU B YIL.
27, an. 1, 1. 7, u/Win U3BBHPIIBAT KOHTPOJIA B ChOTBETCTBHE C METOJAUTE, ONMCAHU B wi. 27, an. 1, T. 8;

3. poBepsiBa MTOCOYECHHUS B 3asIBIICHUETO 00eKT Ha POU3BOCTBO, KOTaTo
MIPOU3BOIUTEISAT/IIPOU3BOUTEIIUTE HA JICKAPCTBEHH MPOAYKTH OT TPETH IbPXKABU MO U3KIIOUEHUE ca
BB3JIOKWIM HA JIPYT IPOU3BOAUTEN Ja U3BBPILIBA ONPECICHN €Talu OT MPOU3BOJICTBOTO WM KOHTPOJIA
Ha JIEKApCTBEHUS MPOAYKT.

(2) Koraro MAJI u3BbpIiBa MpoBepKa Ha MICTO Ha 00EKT 3a MPOU3BOACTBO, CPOKBT 10 Wi. 44 crimpa 1a
TeYe 10 U3TOTBSHE Ha JIOKJIA]] C PE3YJITaTUTE OT MPOBEPKATa.

(3) B cinyyaute o an. 1, 1. 2 u 3 npou3BOaUTENNTE 3aIUIalaT Takca B pa3Mep, olpeiesicH B Tapudara
mo wr. 21, an. 2.

Yn. 47. (1) KeMm m3nbiauTenHus qupektop Ha MAJI kaTo KOHCYJITAaTUBHH OPTaHH CE Ch3/1aBaT CIICIHUTE
creruanau3upaHl KOMUCHU:

1. Komucus 3a 1ekapcTBEHU MPOYKTH;

2. KoMucus 3a ”MyHOJIOTUYHU JIEKAPCTBEHH MPOTYKTH;

3. Komucus 3a XoMeonaTU4HU JI€KapCTBEHU MPOAYKTH;

4. KoMucusi 3a pacTUTENHU JIEKAPCTBEHU MTPOIYKTH;

5. Komucust 3a panguodapMalieBTHIIN,

6. (moBa - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Komucus 3a nexapCTBEHH MPOAYKTH C
MPUJIO’KEHUE B MEIUATPUATA;

7. (moBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Komucus 3a JiekapCTBEHU MPOIYKTH 3a
BHUCOKOTEXHOJIOTUYHU TEPATHH.

(2) Tlpu HEOOXOAMMOCT H3MBIHUTCTHUAT aupekTop Ha WAJI Moxke na cb3gaBa W JIpyrd
creruaJn3upaHd KOMMCHY U3BbH IOCOUYEHUTE B all. 1.

(3) B crenmanu3upaHuTe KOMUCHH CE€ BKIIIOYBAT CICIMAINCTH, KOUTO MMAT HAYYHU TOCTHIKEHHS U
NPaKTUYECKH ONUT B ChOTBETHHUTE Cepu Ha MPUIIOKEHUE HA JIGKAPCTBEHUTE MPOAYKTH.

(4) KbM MOCTOSTHHUS ChCTaB HA KOMHCHUTE MOTAT Ja C€ MPUBJIAYAT U BHHIIHU CICIUAIUCTH C HAYIHU
MO3HAHUS M IPAKTUYECKH ONUT B 00J1aCTTa Ha cenu(UYHaTa JIeKapcTBEeHa rpyma.

(5) Usnpaaurennuat aupektop Ha MAJI onpesens ¢bC 3amoBe] ChCTaBa Ha KOMHCHHTE 3a CPOK TPH
TFOJIMHU, pa3Mepa Ha BB3HACPAKICHUETO UM M YTBBPXKJaBa MPaBUIHUK 3a YCIOBUSATA M pela Ha
pabortara um.

(6) Jo 30 siHyapu Bcsika roauHa HW3NBIHUTETHUAT aupektop Ha WMAJl yTBBbpXkIaBa CHUCHIM Ha
eKCIIEpTUTEe U3BbH CbCTaBa Ha KomHcuMTE 10 ai. 1 ciex onoOpeHHe OT MHMHHUCTBpa Ha
3[IpaBeOIa3BaHETO.

(7) Vznbaautennuar aupektop Ha MAJl mMoxe aa 0cBOOOAM MPEACPOYHO WICH Ha CICIHATU3UPaHa
KOMUCHS TI0 HETOBa MOJI0a MPY HEU3ITbIHEHNE Ha 3aIbJDKEHUSITA My 3a TIOBeUe OT TPU Mecela Wil Mpu
HEe100POCHBECTHO OCHIIECTBABAHE HA (DYHKIIUUTE MY.

(8) ChcTaBbT Ha KOMHUCHHUTE U CIIMCHKBT HA EKCIIEPTHUTE 1O ajl. 6 ce 00sBsBaT Ha cTpanuiaTa Ha AJI B
HUHTEpHET.



Y. 48. (1) YneHoBeTe Ha CrieNUAIM3UPAHATE KOMHUCHH 10 wiI. 47, an. 1 u ekcieprure mo wi. 47, ain. 4
MIOJIIIMCBAT JICKIIApaIus, ¢ KOSTO Ce 3abJKaBaT J1a He:

1. pasrnacsiBaT JaHHU U OOCTOSTEICTBA, CTAHAJIM MM HU3BECTHM IMPHU WU IO MOBOJI OCHUICCTBSIBAHE Ha
JIEHHOCTTa UM;

2. ydacTBaT B JEWHOCTH, CBbP3aHU C MPOU3BOJCTBOTO WJIM THProBUSTA HAa €IpO U Ha JpeOHO C
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH.

(2) B cityuaii e numnaTa mo aji. 1 ca ydyacTBalu B HAKOH OT €TallUTe Ha MOATOTOBKA HA JOKYMCHTAIUATA,
HeoOXoJMMa 3a paspelraBaHe 3a ynorpeba Ha JIeKapCTBEHHUS MPOAYKT, T€ HE MOrar Ja ydacTBaT B
3acelaHusATa Ha ChOTBETHATA CTICIIHATU3NPAHAa KOMUCHS TI0 WI. 47.

(3) Jlumara mo an. 1 He TIacyBaT MPH B3eMaHe Ha PEIICHUS 0 BBIIPOCH, 110 KOUTO T€ WJIM YICHOBETE Ha
CEMEHCTBOTO MM UMAT THPTOBCKH, ((MHAHCOBY MJIU IPYTH HHTEPECH.

Yn. 49. (1) B cpok mo 200 mHuM OT mocThIIBaHETO Ha BayiujaHa HokymeHTanus AJl chbBMeCTHO che
ChOTBETHATAa KOMHUCHUS 10 ul. 47 OIeHsBa KayecTBOTO, Oe30macHocTTa U e(ukKacHOCTTa Ha
JICKapCTBEHHS MTPOAYKT M M3TOTBS OIIEHBYUEH JIOKIJIA]], KOWTO NPEACTaBsl Ha M3ITBIHUTEIHUS TUPEKTOP Ha
arennuata. OUEeHbYHUAT AOKIA] Ce aKTyalu3upa IpU MolydyaBaHe Ha HOBa MH(oOpmamus, cBbp3aHa C
KaueCcTBOTO, 0€30MacHOCTTa U ¢()UKACHOCTTA HA MPOIYKTA.

(2) Koraro iekapcTBEHHAT MPOAYKT ChIbpika TeHETHUHO MoauuIpanu opranusmu, MAJI npemgocrass
Ha MUHHUCTEPCTBOTO Ha OKOJIHATa Cpela W BOJUTE HEOoOXOoaMMaTa IOKYMEHTalus OT JOCHETO Ha
JIEKapCTBEHMsI MPOAYKT U M3MCKBA CTAHOBHILE B cpok 60 JHU MO OTHOIIEHHE HA MOTEHIIMATHUS PUCK 32
okojHara cpepa. lllectaeceTAIHEBHUAT CPOK € B paMKUTE Ha CpoKa 1o aj. 1.

(3) B cayuante Ha paguodapmanestuim MAJl mpegocraBs HeoOXoauMara JOKyMEHTAIMS OT JOCHETO
Ha JIEKapCTBEHUsI MPOIYKT U M3UCKBA CTAHOBUIIE B CpoK 60 mHU OT AreHIusATa 3a SIPEHO pEeryInpaHe
10 OTHOIIICHHWE Ha Ka4eCTBOTO M OE30MAaCHOCTTA Ha mpojaykTa. lllecTneceTTHeBHUAT CPOK € B paMKHUTE
Ha cpoka 1o ai. 1.

(4) Koratro MuUHHCTEpCTBOTO Ha OKOJIHATA CPela M BOIUTE M ATCHIMSATA 3a SAPSHO PETYJIHMPaHe He ce
MIpOM3HEecaT B YCTAHOBEHHTE 1O ajl. 2 U 3 CPOKOBE, ce MpHUeMa, Y€ CTAHOBHILETO UM € TOJIOKHUTEIHO.

Yn. 50. (1) Koraro MAJI ycTaHOBHM HECHOTBETCTBHS B JOCHETO C HM3HCKBAaHHMATA 3a HW3JaBaHE Ha
paspemieHue 3a ynorpeda WM yIOCTOBEPEHHE 3a PETUCTpAIvs MO TO3W 3aKOH, YBEJOMSBA MHUCMEHO
3asIBUTENIS J1a MIPEICTAaBU JOMBIHUTETHA HHPOPMAIUs, CBbp3aHa C JOKYMEHTAIUITa o Wwi. 27 - 32 uiu
mo wi. 35, am. 3, wam mo wi 38, W/WIM Aa OPeIoCTaBU YCTHO HJIM ITHUCMEHO OOSICHEHHE IIO
KOHCTaTHUPAHUTE HEII'BJIHOTH U HECHOTBETCTBUS B CpoK 180 mHU OT AaTaTa Ha yBEJOMSIBAHETO.

(2) B cayuautre mo an. 1 cpokbsT mo uwi. 44 crnupa jJa Teye OT jaraTa Ha YBEJIOMSIBAHETO 0
Mpe0CTaBsiHE HAa UCKaHaTa MH(OpMAIIHSL.

(3) UsnbnauTenuust mupexkrop Ha MAJI mpekparsBa mpolieaypara 1Mo HM3/aBaHe Ha pa3pelieHue 3a
ynotpe0a WiIn yI0CTOBEPEHHE 3a pEerucTpalys Ha JIeKapCTBEH MPOAYKT, KOraro:

1. 3agBUTENAT HE MPEeIOCTaBU HH(POpPMAIHATA O ajl. | B MOCOYCHUS CPOK;

2. muuara 1o 4i. 26, an. 1 mouckar NuCMEeHO MPEKPATIBAHETO M.

Un. 51. B cpok 10 mHM OT W3rOTBSHETO Ha OIEHBYHMS AOKIaa mo 4wi. 49, an. 1 U3MBIHUTEITHUAT
mupektop Ha MAJI u3naBa paspemieHue 3a ynorpeda/y10CTOBEpEHUE 32 PETUCTPAIlis HA JICKApCTBEHUS
IPOAYKT WM MPaBU MOTUBHUPAH OTKA3.

Yn. 52. (1) B cpok 5 1HU 0T U3maBaHETO pa3pelieHHeTo 3a yrnoTpeda/y1I0CTOBEpEHHETO 3a PErHCTPAIUs
Ce€ BIIMCBA B peruCThpa no wi. 19, an. 1, T. 3, KOUTO ChaAbpKA:

1. perucTpanoHeH HOMep;

2. HOMEp W JaTa Ha pa3pelieHHeTo 3a yMoTpeda/yA0CTOBEPEHUETO 33 PErHCTpalus Ha JIEKapCTBEHHUS



TPOJIYKT;
. HAUMCHOBAHHE Ha JIEKAPCTBEHUS TPOIYKT;

. MEXIyHapOJAHO HEMAaTeHTHO HAMMEHOBAaHHE Ha BCAKO aKTUBHO BEIIECTBO;

. M€ ¥ aJIpec Ha PUTEXKATEIs Ha pa3pelIeHUeTo 3a ynoTpeda/y0CTOBEPEHHUETO 32 PETUCTPAIIHS,

. JlaTa Ha U3BBPILIEHA IPOMSHA B pa3pelICHUETO 3a YIOTpeOa/yJOCTOBEPEHUETO 38 PErUCTPAIIHITa;

. JlaTa Ha PeKpaTsABaHe Ha Pa3pelICHUETO 3a yIoTpeda/yJ0CTOBEPEHUETO 32 PETUCTPALIHATA;

. IpyTH JaHHH.

(2) Paspemienuero 3a ynorpeba/y0CTOBEPEHUETO 3a PErHCTPALUs Ha JICKApPCTBEHHS MTPOAYKT CE BPhUBa
Ha JIAIeTo 1mo wi. 26, ain. 1 u Bu3a B cujla OT JaTara Ha BIIMCBAHETO MYy B perucThpa mo wi. 19, am. 1, T.
3.
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Y. 53. (1) U3mpaHuTenHaTa areHIus Mo JieKapcTBara MyOanKyBa Ha CTPaHUIIATa CH B HHTEPHET JaHHH
no wi. 52 3a W3JaJCHOTO pa3pelieHrue 3a ymnoTpeda/yJ0CTOBEPEHHE 3a PEerucTpaius W oJ00peHara
KpaTKa XapaKTepUuCTHKa Ha MPOAYKTa B CPOK 710 14 THH OT U3JJaBaHETO MY.

(2) Bp3 ocHoBa Ha oreHbuHUsA gokiaan mo wi. 49, an. 1 MAJI u3rorss myOauueH OLEHBYEH IOKIA,
BKIIIOYBAI] ¥ MOTHUBUTE 3a B3€TOTO peIleHHe, 0e3 MaHHWUTE, MPECTABISABAIM THPrOBCKAa TaiiHa.
HoxnaabsT ce myOaukyBa Ha crpanuniata Ha MAJI B mHTEpHET.

Yn. 54. (1) (U3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuma ot 08.02.2011 r.) [Ipurekaresar Ha pa3pemicHHETO 3a
ynorpe0a/yI0CTOBEPEHUETO 3a PETHCTpalys Ha JEKapCTBEH NPOAYKT MHCMEeHO yBenomsBa MAJL 3a
JaTaTa Ha JICMCTBUTEIHOTO ITyCKaHE Ha Ma3apa Ha JIeKapcTBeHUsI MPoIyKT B Penmy6nuka bbarapus.

(2) MputexatenaT Ha pa3pelIeHUETO 3a yHnoTpeda/yJ0CTOBEPEHUETO 3a PErHCTpallUs Ha JIGKAPCTBECH
npoayKT yBemomsiBa nucMeHo MAJI 3a BCSKO mpeycTaHOBSBaHE Ha MPOJAKOWTE HA JIEKAPCTBEHHS
MPOJYKT HE3aBUCUMO J1aJIM € BPEMEHHO WJIA MOCTOSIHHO.

(3) IMpu mmaHupaHoO MpEyCTAaHOBSBAaHE HA MPOJAXKOWUTE Ha JICKAPCTBEHHS MPOAYKT MPUTEKATEIAT Ha
pa3pelieHneTo 3a ynorpeda/yaoCTOBEPEHUETO 3a PETUCTpallds Ha JIGKApCTBEH MPOAYKT yBEIOMSBa
MUICMEHO Hal-MaJIKo JiBa Mecemna npeau Topa MAJIL.

(4) Tpu mpeycraHOBsIBAaHE Ha MPOJAKOWTE HA JICKAPCTBEHUS MPOIYKT B PEe3yJITaT HA HEMPEABHIMMHU
00CTOSITENICTBA MPUTEKATEISIT HA PA3PEIICHUETO 3a yHnoTpeda/ya0CTOBEPEHUETO 3a pEerucTparys Ha
JEKapCTBEH NPOAYKT yBenomsiBa mmcMeHo MAJI B cpok nmo 24 daca OT yCTaHOBSBaHE Ha
oOcTosiTencTrara.

Yn. 54a. (Hos - JIB, Op. 60 or 2011 r., B cmia ot 05.08.2011 r.) (1) Ilpu mony4aBaHe Ha CUTHAI B
W3neiaHuTENHATA areHIMs 110 JIeKapCcTBaTa 3a MPEeyCTaHOBSIBAaHE MPOIaXOUTE Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT, C
M3KIIIOYCHNE Ha CilydauTe 1o wi. 54, an. 2 u 3, areHnusATa u3BbpIIBa MpoBepka B cpok 30 ITHU OT
MOJTy4aBaHETO Ha CUTHAJA.

(2) Tlpu u3BwpmBaHe Ha npoBepkara mo aix. 1 MAJI moxe aa u3rcka HHGOPMAIIUS OT IPUTESIKATEIS HA
paspemnieHueTo 3a ymnorpedba W/Wiaum OT JUIEeTO 1o wWi. 26, al. 2 OTHOCHO NPEYCTaHOBSBAaHETO Ha
NpOAaKOUTE HA KOHKPETHUS JICKAPCTBEH MPOAYKT, KAKTO U OT THPTOBIUTE HA €pO C JIEKAPCTBEHU
NPOJYKTH OTHOCHO HAJTMYHUTE KOJIMYECTBA OT MPOIYKTA.

(3) UsmbiHuTeHATA areHIys Mo JeKapcTBaTa MyOIMKyBa Ha CTpaHUIIATA CH B UHTEPHET PE3yJITATHTE
OT U3BBpIICHATA POBEPKA.

Y. 55. (1) Paspemienuero 3a ynorpeba/y10CTOBEPEHUETO 32 PETHCTpAIls HA JIEKAPCTBEH MPOIYKT CE
M3/1aBa OT U3MbJIHUTENHUS AupekTop Ha MAJI 3a cpok 5 roauHu.

(2) (dom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia or 12.08.2008 r.) Crnen u3tuuaHe Ha cpoka mo aji. 1
pa3peleHrueTo 3a ymnorpeda/yJoCTOBEPEHUETO 3a pPerucTpaius Ha JIEKapCTBEHHUS MPOIYKT MOXKE Ja
0bae mogHoBeHo oT MAJI Ha Ga3zara Ha OlleHKa Ha ChOTHOIIIEHUETO T0JI3a/pUCK TI0 peaa Ha 4. 59a.

(3 (Msm. - OB, ©op. 71 or 2008 r., B cuia or 12.08.2008 r.) Pa3pemenuero 3a



ynotpe0a/y0CTOBEpPEHUETO 3a PEruCTpallys MOXKe Aa ObIe MPEKPATeHO U Mpeau U3THYaHE Ha CPOKa 10
an. 1, ako MPUTEKATEIAT My TIOMCKA MMUCMEHO TOBA OT M3MBIHUTETHUS aupekTop Ha MAJL, kaTo mocouun
MPUYUHUTE.

(4 (Hdom. - JB, 6p. 71 or 2008 r., B cmma ot 12082008 r.) Paspemenuero 3a
ynoTpe0a/yI0CTOBEPEHUETO 3a PETHUCTpalrs CTaBa OE3CPOYHO Cliej] MOJAHOBSIBAHETO MY, OCBEH B
CIIy4auTe 10 ail. 3.

(5) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmia ot 12.08.2008 r.) IIpu HamuuneTo Ha OCHOBATEIHH MPHUYUHH,
CBBp3aHM ¢ Oe3omacHocTTa Ha mpoaykTa, MAJl Moxke na M3ucka OT IMpUTEXKATENs Ha Pa3pelieHHueTo 3a
ynorpe0a/yI0CTOBEPEHUETO 3a PETUCTPANUS JIa MOJaJIe 3asBJICHUE 3a MOJHOBSIBAHETO MY IO pela Ha
yi1. 59a 3a omie 5 roauHU.

(6) (U3m. - IIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r.) Ilpu m3THUaHe HA CpOKa Ha pa3peIIeHUETO
3a ynorpe0a/y10CTOBEPEHUETO 32 PErHCTPALMsl MU IPU MPEKPATIBAHETO MM JICKAPCTBEHHUAT MPOIYKT
MOJe J1a ObJe TIpoJaBaH 0 U3YCpIIBaHE HA HAUIMIHUTE KOJIMYECTBA B CTpaHATa, HO HE MOBEYE OT e€HA
roJiHa, CYMTAHO OT JaTaTa Ha H3THYAHETO, CHOTBETHO HA IMPEKPATABAHETO, C H3KJIIOYCHHE Ha
CIly4aWTe, KOTaTo NMPUYMHUTE 32 NPEKPaTSBAHETO Ca CBBP3aHH C OE30MACHOCTTAa Ha JIEKAPCTBEHUS
MPOIYKT.

(7) Usobnautennusar — aupektop Ha MAJI  oTrHema cbhC  3amoBei  pa3pelICHHUETO  3a
ynoTpe0a/yI0CTOBEPEHUETO 32 PETUCTPALIUS Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT, KOTATO:

1. nmpuTexkaTensaT My HE € IMyCHal JICKapCTBEHHs MPOJYKT Ha Ta3apa J0 TPU TOJWHHM OT JaTaTa Ha
U3JIaBaHe Ha pa3pelIeHrueTo 3a ynorpeda, win

2. mpogaxOUTe Ha JICKAPCTBEHHS MPOAYKT ca MPEYCTAHOBEHW 3a MEPUOJ OT TPH MOCICIOBATEIHU
TOJIMHU CIie/] ITyCKaHeTO My Ha Iasapa.

(8) 3amoBenra 1o aji. 7 MOAJICKH Ha 0OXKaIBaHEe MO pea Ha AJMUHHCTPATHBHOIIPOIIECYATHUS KOJICKC.
(9) Ilo m3kIOYEHHE M B MHTEPEC Ha OOIIECTBEHOTO 3JpaBe pasmopendaTa Ha ajd. / MOXE Ja HE ce
npujiara, ako IPHUTEXaTeNAT Ha pa3pelieHHEeTO 3a ymnoTpeda Ha JIGKApCTBEHUS MPOAYKT ITOCOYHU
OCHOBATEJIHU MIPUYMHU. B Te3u ciyuau U3MBbJIHUTENHUAT AUpeKTop HAa MAJ] MoTHBHpa pelIeHHETO CH.
(10) TlpurexarensT Ha pa3pelicHHe 3a yrmoTpeda €KEroJHO 3arviaiia Takca B pa3sMep, OMpe/eicH B
tapudara o wi. 21, an. 2, 3a noaabpKaHe Ha U3JAJACHOTO pa3pelleHue 3a yrnorpeoa.

Un. 56. (1) [To u3kiroueHHE MPH MOCOYBAHE HA OOCKTUBHH MPUYMHHU M MPEICTABSIHE HA ChOTBETHUTE
JT0Ka3aTeJICTBA U3MBJIHUTEIHUAT qupekTop Ha MAJI creq KOHCYATallMK ChC 3asiBUTEIN MOXKeE Ja U3Aae
paszpelneHue 3a yrnorpeda moj ycioBue.

(2) BuasT 1 00XBaThT Ha YCIOBHATA MO aj. 1 M CPOKOBETE 3a M3MBIHCHHUETO MM CE ONPENICIAT B
MPUIIOKEHUST KbM H3a/ICHOTO pa3pelieHne 3a ynorpeda/y10CTOBEpEeHUE 3a perucTpaIusl.

(3) Pasperrenuero 3a ynorpeba B ciydante 1o aji. 1 ce w3gaBa 3a CpOK €IHA TOJMHA M 3a BCSKa
clelBalia roJMHa ce yabkaBa Ha 0a3aTa Ha OlleHKa oT V3mbJHUTENHATa areHIus 1o JeKapcTBaTa Ha
W3ITBJIHEHUETO Ha YCJIOBUSATA 110 aj. 2.

(4) YcrmoBusta 1O ajg. 2 W CPOKOBETE 3a M3MBJIHCHHETO MM ce MyOJMKYBaT Ha CTpaHMIATa Ha
M3nbiHuTenHaTa areHIus o JeKapcTBaTa B MHTEPHET.

(5) U3nbaHUTETHUAT TUPEKTOP Ha M3MbJIHUTEIHATA areHIIMs 110 JISKapCTBaTa OTHEMA pa3peIieHUETO 3a
ynorpeba, ako B OINpeAeICHUTE 10 al. 2 CPOKOBE HE Ca M3MBIHEHH yCIOBUATA, IPU KOUTO € U3JIATCHO
pa3pernieHueTo.

Yn. 57. (1) Usneaautennusat aupekrop Ha MAJI oTka3Ba u3maBaHe Ha paspellieHHe 3a yrmoTpeba HiTH
YIOCTOBEPEHHE 33 PETHCTPALUs Ha JIEKAPCTBEH MPOJIYKT, KOTATO CJIE] OIIEHKA Ha JJOCHETO 1o 4. 27 -
32 ce yCcTaHOBH, 4€:

1. ChOTHOMIEHUETO TIOJI3a/PUCK € HEOIArOMPHUATHO, UITH

2. e(hvKaCHOCTTA Ha JIEKApPCTBEHUS MPOAYKT HE € 3allIUTeHa YOeAUTETHO OT 3asiBUTENS, WU

3. KOIIMYECTBEHHUAT M KAUECTBEHUST ChCTaB HA JICKAPCTBEHHUS MPOAYKT HE OTTOBAPSAT HA OMHUCAHUS B



JIOCUETO.

(2) (Hom. - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Usnbauutenuusr aupektop Ha MAJI
OTKa3Ba M3JlaBaHE Ha pa3pelleHue 3a ynoTpebda WM YJOCTOBEPEHHE 3a PETUCTpallvs Ha JIEKapCTBEH
MPOIYKT, KOTaTO HIKOU OT JAaHHWTE B IOCHETO HE CHOTBETCTBAT HA M3MCKBAHUATA HA Wi. 27 - 32 Win Ha
Hapeabara 1o 4. 42.

(3) Usmbauutennustr pupekrop Ha WAJl oTkasBa peructpaiys Ha TpPAJUIIMOHEH PACTHTEICH
JIEKapCTBEH IMPOIYKT, KOraTo CJeJl OLIEHKa Ha JOKyMEHTalUsITa C€ YCTAaHOBH, Y€ MPOIYyKTHT HE
OTroBaps Ha yCJIOBUATA 10 4. 37, ail. 1, TaHHUTE B JOCUETO HE ChOTBETCTBAT Ha Wi. 38 Wiu:

1. KOMUYECTBEHUAT U KAUECTBEHUAT ChCTAB HE OTTOBAPST HA OMUCAHUTE B JJOCHETO;

2. IeKapCTBEHUAT MPOAYKT MOXKe J1a ObJie BpEACH MPH MpaBUIIHA yHIOTpeda;

3. JaHHUTE 3a TpaAWI[MOHHATAa ymoTpeba ca HEAOCTaThYHH, OCOOCHO KOoraTo (apMakOJIOTHUYHHTE
CBOIicTBa WM e(UKACHOCTTa HE ca JOKa3aHW BH3 OCHOBA HA JIBJITOTOJUIIHA yHnoTpeba U HaTpynaH
OTINT;

4. papManeBTUYHOTO KaY€CTBO Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT HE € IOCTAThYHO OOOCHOBAHO.

Un. 58. HpI/ITe)KaTe.HSIT Ha pa3pClICHUCTO 3a yHOTpe6a HOCH OTTOBOPHOCT 3a IIbJIHOTATa H
JOCTOBCPHOCTTA HA JAHHUTC B JOCHUETO.

Yn. 59. (1) Ortka3bT Ha W3MBIHUTEIHUS AupekTop Ha MAJl 3a u3gaBaHe Ha paspelieHHe 3a
ynoTpe6a/y10CTOBEpEHUE 32 PETUCTPAIHs Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT MOXKe Ja Ob/ie 00kaaBaH 1Mo pesia Ha
AJMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYATHUS KOJCKC.

(2) Otka3bT Ha U3MBIHUTETHHS AUpekTop Ha MAJI 1 MOTHBHTE 3a HETO ce MyOJMKYBaT Ha CTpaHHUIIATa
Ha areHIUsATa B UHTEPHET.

Y. 59a. (Hos - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) (1) B cioyuaure mo ui. 55, an. 2 u 5 e
MO-KbCHO OT 6 Mecela mpeid U3THYAHEeTO Ha CPOKa Ha pa3pelIeHUETO 3a YIoTpeda/yI0CTOBEPCHHUETO 3a
perucTpanus npuTexaTessaT My nonasa B MAJI 3asBieHue 3a MogHOBSBAaHE, MPUAPYKEHO ¢ 0000IIEHO
JoCHe TI0 OTHOIICHHWE Ha KadecTBOTO, 0e30MacHOCTTa M e(PHKacCHOCTTa Ha JICKApPCTBEHHUS MPOAYKT,
BKJIFOYBAII0O  BCHYKA  OJOOpEeHHM  MPOMEHW  CcJlieJ]  HW3/aBaHe  Ha  pa3pelieHueTo  3a
ynorpeba/ya0CTOBEPEHUETO 32 PETUCTPALIHUS.

(2) UsuckBanusTa KbM JaHHUTE U JOKYMEHTHTE OT JOCHETO IO aj. 1 ce OmpeaeisaT B Hapeadara mo 4.
42.

(3) B cpok o 120 gum oT mocThIIBaHE Ha 3asABICHHETO M AOKyMeHTamusaTa mo an. 1 MAJI ouenssa
KauyecTBOTO, 0e30MacHOCTTa U €(UKACHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT M M3TOTBS OLEHBYECH OKIA,
KOMTO MpeJICTaBs HAa M3IBIHUTETHUS TupekTop Ha MAJL.

(4) Korarto ycTaHOBM HEIBJIHOTH W/HJIM HECHOTBETCTBHSA B IpeACTaBeHATa JOKYMCHTAIUS 1O ai. 1,
HNAJI yBenoMsiBAa MHCMEHO TIPUTEXKATENs HAa pa3peliecHHeTO 3a YHIoTpeda/yJ0CTOBEPEHHETO 3a
perucTpanus M JaBa YyKa3aHWsA 3a OTCTpPaHSABAHETO WM. [IpuTexarenar Ha paspenieHueTo 3a
ynotpe0a/yI0CTOBEpEHUETO 3a PEruCTpaIisi OTCTPaHsSBAa HEMBIHOTUTE W/WIM HECHhOTBETCTBHSTA B
JOKyMEHTAIUATa B Cpok J1o 30 THU OT Jarara Ha IMoTyJaBaHe Ha YBEJIOMIICHHETO.

(5) B cpok 10 nHu oT mojydyaBaHe Ha OLEHBYHHUSA JOKIAJ IO ajl. 3 M3IBIHUTCIHUAT qupekTop Ha MAJI
U3/[aBa pas3pelieHre 3a MOJTHOBSBAHE HA Pa3pelICHUETO 33 YIOTpeOa/yI0CTOBEPSHUETO 32 PErHCTPaIUs
Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT WJIM MOTHBHPAH OTKa3.

Yn. 596. (Hos - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) (1) M3nbJIHUTETHUAT TUPEKTOP HA
MAJI orka3Ba TOJHOBSIBaHE Ha pa3pelICHUETO 3a yMoTpe0a/yJI0CTOBEPEHHUETO 3a pPErucTpands Ha
JICKapCTBEHHS TIPOIYKT, KOraTo CJe]l OlleHKa Ha JJOCHETO Mo Wi. 59a, ait. 1 ce ycTaHOBH, Ue:

1. JIeKapCTBEHUSAT MPOAYKT € BPEICH MPH MpaBHIHA YIOTpeOa, Win

2. JIUTICBA TEepaneBTUYHA ¢PUKACHOCT, WU



3. CHOTHOIIIEHUETO MO3a/PUCK € HEOIArompHUsATHO MPH MPaBUIIHA yIOTpeOa, Uiu

4. KOJIMYECTBEHUAT U KAYeCTBEHUAT ChCTAB HA JICKAPCTBEHUS MPOAYKT HE OTTOBAPAT HA OMHCAHUS B
JIOCHUETO, WIH

5. maHHUTE B AOCHUETO 1o 4wi. 59a, an. 1 ca HeBepHU, WIH

6. KOHTPONIBT Ha JIEKAPCTBEHHUS NPOAYKT W/WIM Ha CBHCTAaBKUTE M Ha MEXAUHHUTE €Tamu OT
MPOM3BOJICTBEHHSI TPOIIEC HE € M3BBPIIBAH WM HE € M3MBIHSBAHO JPYro M3UCKBAaHE, MPH KOETO €
U3JIJICHO Pa3pelIeHUeTo 3a MPOU3BOICTBO, WU

7. HSIKOU OT JAHHUTE B JIOCHETO HE OTTOBAPAT HA M3UCKBaHUATA Ha Wil. 59a, an. 1 u 2.

(2) Orka3pT Ha wusmBbIHHUTENHHS aupekrop Ha HWAJl 3a mogHOBsBaHE Ha paspelieHHe 3a
ynotpeba/yI0CTOBepEeHHUE 32 PETUCTPALIMs Ha JICKAPCTBEH MPOAYKT MOXKe J1a ObJie 00kKallBaH Mo peaa Ha
AMUHUCTPATUBHOIIPOIIECYATHUS KOJCKC.

(3) Otka3bT Ha U3NBIHUTETHUSA AupekTop Ha MAJI 1 MoTuBHTE ce myOIMKyBaT Ha cTpanuiara Ha MAJI
B UHTEPHET.

Un. 598. (HoB - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) M3mbiHuTenHATa areHIMs IO
JeKapcTBaTa yBeAOMsIBa AUpPEKIHATa Ha MUHUCTEPCTBOTO HA 37paBeomna3BaHeTo mo uwi. 259, an. 11 3a
MIPEKPATEHUTE W OTHETUTE pa3pelleHus 3a yrnorpeda, KakTo M 3a HAIPaBEHUTE OTKA3H 32 MOTHOBSIBAHE
Ha M3aJICHU pa3pelieHus 3a ynorpeda Ha JEKapCTBEHH MPOIYKTH B 7-IHEBEH CPOK OT M3aBaHETO Ha
CBhOTBCTHHSA aKT.

Pa3pen VI.
IIpomenu B u31a1eHO pa3pelleHne 3a ynoTrpeda

Un. 60. (1) (U3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) [TputexaTenar Ha pa3peuicHue 3a
yrnoTpeba Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT € JUIbkeH aa yBegaomu MAJI 3a Beska mpoMsiHa B yCIIOBHATA, TIPU
KOUTO € U3/aJICHO Pa3peIeHUeTo.

(2) (U3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) [Ipomenute mMorar aa ObaatT OoT TUI 1A, THI
Ib, tum |1, pasmupsiBane Ha 00XBaTa Ha pa3pelIeHUETO 3a YIOTpeda U CIENIHN OTPAHUYUTETHH MEPKU
3a 0e30MacHOCT.

(3) (U3m. - IB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuia ot 08.02.2011 r.) YcnoBusTa 1 KpUTSPUHUTE 32 KilaCH(pHUKAIINS
Ha IIPOMEHHMTE CE OIPEACIIAT ¢ Hapeadara 1mo 4. 42.

(4) (U3m. - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) IIpomsiHa, KOSTO HE CE ABABA paslIUpsIBaHE
Ha 00XBaTa M YUATO KiIacH(UKAIHMS OCTaBa HEOIpeaeIeHa Clie]] PUIaraHe Ha YCIOBHUATA U KPUTCPUUTE
1o HapeaOaTa mo wi. 42, ce cMATa 3a nmpomsiHa ot tur Ib mo noxpazoupane.

(5) (Homa - JIB, 0p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) Kato uskimouenue ot aji. 4 mpoMsHa, KOsSTO
HE Ce sIBSBA Pa3IIMpsBaHE Ha 00XBaTa M YHMITO KIacCH(HUKAIUS OCTaBa HEONpejesieHa CIIe]] MpuiaraHe
Ha YCJOBHSATAa W KPUTEpUUTE Ha Hapendara mo ui. 42, ce cmsTa 3a mpomsiHa oT Tum Il B ciemHuTe
CITyJau:

1. IO CKaHe Ha MPUTEXATeNsl Ha pa3pelIeHHETO 3a yIoTpeda, OTPa3eHO B 3asBICHUETO 3a MIPOMSHA;

2. xoratro MAJI cien olieHKa Ha BaJMJIHOCTTA HA YBEIOMJICHHUETO IO Wi. 63 mpereH, 4e IpoMsHaTa
MOXE Jla MMa CBIIECTBEHO BB3JICHCTBHE BBPXY KadyeCTBOTO, O€30MacHOCTTA WM €(UKACHOCTTa HA
JICKapPCTBEHHMSI POTYKT.

Yn. 61. (U3m. - 1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) (1) 3a Bcsika mpomsiHa oT Tum A, Tun
Ib, tun |l wunm pasmmpsiBaHe Ha o0O0XBaTa MPHUTEKATENAT Ha pa3pelieHHueTo 3a ymoTpeda Ha
JICKapCTBEHUS MPOAYKT mojiapa B MMAJI oTnenHo yBeaomMiieHUe, CbOTBETHO 3asiBJICHHE.

(2) Korato majaeHa mpoMsiHa BOAW IO MPOMSHA B JAHHHUTE OT KpaTKaTa XapaKTEPUCTHKA Ha MPOIYKTa,
Ha OMAKOBKATa W/WJIN B JINCTOBKATa, TE3W MPOMEHH CE MPHUEMaT KaTO YacT OT 3asBEHATa MPOMsHA U 3a



TAX HE CE MO0JaBa OTACIIHO 3asBIICHHE.
(3) IIpurexarensaT Ha pa3pelIeHHETO 3a yrnoTpeda MoKe J1a rpynupa MpOMEHHUTE, KOraTo:

1. yBenomsiBa €IHOBPEMEHHO 3a €THH M CBHIUIM MPOMEHH TUIl [A B yclnoBHsTa Ha €QHO WM IMOBEYE
paspenieHus 3a ynorpeoa;

2. 3asgBsBa €IHOBPEMEHHO HIKOJIKO TIPOMEHM B YCJIOBHMSTa Ha paspelieHus 3a ynorpeoa,
MPUHAISKAIIN KBM TJI00aTHOTO pa3pelieHue 3a ynorpebda mo wi. 28, an. 8 Ha nekapcTBeHHs TPOAYKT,
IIPU YCIIOBUE Y€ ChOTBETHUTE MMPOMEHHU MOMAIAT B €IUH OT CICTHUTE CIy4au:

a) elHa OT IPOMEHHTE B IpymaTa € pa3mupsiBaHe Ha 00XBaTa Ha pa3pelIeHrueTo 3a ynorpeoa;

0) eaHa OT MpOMEHHTE B rpymnara € npomsiHa tun ||, a BCMUKM ocTaHaiau MPOMEHM B rpymnara ca
IIPOMEHH, KOUTO Ca CJIEICTBHE OT npoMsaHarta tui II;

B) €IHa OT NMPOMEHHUTE B Tpymarta € mpomsHa Tun Ib, a BCMYKM ocTaHaiau MPOMEHH B Tpymnara ca
MIPOMEHU, KOUTO ca CJe/ICTBUE OT mpoMsiHaTa Tull 1b;

I') BCHYKU MPOMEHU B IpyIiaTa ce OTHACAT CaMO J0 MPOMEHU OT aJIMUHUCTPATUBEH XapaKTep B KpaTkaTa
XapaKTepUCTHKA Ha MPOIYKTa, TUCTOBKATA 3a MallMeHTa UM ONaKOBKATa;

J1) BCUUKU MPOMEHU B rpylara ca MPOMEHU B OCHOBHATA JIOKYMEHTAllUs HAa aKTUBHOTO BEILECTBO,
OCHOBHATAa JIOKyMEHTAllUs HAa BAKCUHHUS aHTUTEH WJIM OCHOBHATA JOKYMEHTAIUs 3a IU1a3Mara;

€) BCHYKHM TPOMEHM B TIpynara ca BbB Bpb3Ka C MPOEKT, MPEAHA3HAUYCH Ja YCHBBHPIICHCTBA
MIPOU3BOJCTBEHUS MPOIIEC M KaUYeCTBOTO Ha CHOTBETHHS JICKAPCTBEH MPOIYKT WIIM HETOBOTO/HETOBUTE
aKTHBHO/aKTHBHH BEILIECTBO/BEIIECTBA;

’K) BCHYKU MMPOMEHU B TpymaTa ca IpOMEHH, KOUTO 3acAraT KaueCTBOTO Ha MaHJAeMHYHA MPOTHBOTPUITHA
BaKCHHA;

3) BCUUKHU IPOMEHHU B IpyIiaTa ca MPOMEHH B CHCTeMaTa 3a JIeKapCTBEHa O€30MacHOCT I10 TJIaBa OCMa;

M) BCHYKM MPOMEHU B Tpylara ca CIEACTBHE OT OMNpEeJeeHa CIelIHa MspKa 3a 0e30MacHOCT U ca
MOJaJicH! B CHOTBETCTBHUE C Y. 66;

K) BCHYKM IIPOMEHM B TIpylaTa ca CBbpP3aHM C BKJIIOYBaHE Ha uHGpoOpManus 3a JdajeH
dapmako-TepaneBTU4YeH KJac;

J1) BCUYKHY ITPOMEHHM B TpyIiaTa ca Ciae[CTBHE OT OIlEHKaTa Ha MEePUOJANYCH JOKIaa 3a 6€30MacHOCT;

M) BCHYKM NMPOMEHM B rpylara ca CIEJICTBHE OT NMPOYYBAHE CJEJ IOJy4yaBaHE Ha pa3pellieHue 3a
ynotpe06a, IpoBeIEHO MO/ HAaJA30pa Ha MPUTEKATEISI Ha pa3pelIeHUETO 3a YyIoTpeoa;

H) BCUYKHU [IPOMEHU B TpyMara ca CJIEICTBUE OT U3IIBIHEHUETO Ha YCIOBHE B pa3pelleHre 3a ynorpeda
o wiI. 56;

3. 3asBEHUTE MPOMEHU B YCIOBHATA Ha €IHO U CHIIO pa3pelieHue 3a ynorpeda He momnajgaT B clydyanuTe
o T. 2, npu ycioBue ye MAJI ce cbriacu 1a npuiioku KbM T€3U MPOMEHU €Ha U ChIla MPOLEeIypa.

(4) ITpu rpynupane Ha MPOMEHH 110 aj. 3, T. 2 ¥ 3 MPUTEXKATEIAT Ha pa3pelIcHUETO 3a yIoTpeda moiasa
B MAJIL:

1. envHHO yBEIOMIICHHE, KOTAaTO MOHE €IHa OT mpoMeHuTe € Tun Ib u Bcnuku ocrananu ca tun [A wiun
tun Ib;

2. eIMHHO 3asIBJICHWE, KOTaTO OCHOBHATAa MpOMsHA € Tull Il m HUTO elHa OT APYrUTe MPOMEHU HE €
pasimpsiBaHe Ha 00XBaTa Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeoa;

3. eIMHHO 3asBJICHHE, KOTaTO OCHOBHATA MPOMSHA € pa3lIupsiBaHE Ha 00XBaTa Ha pPa3pelICHHETO 3a
yrnotpeoa.

(5) 3aeaHO CBC 3asABJICHUETO, CHOTBETHO YBEAOMIJIGHHETO MO aid. 1 wim 4, TpUTSKATeIAT Ha
paszpelieHueTo 3a ynorpeda nojaana:

1. noKkyMeHTaIus, CBbp3aHa C MPOMEHUTE, OTIpe/ie]ieHa ¢ Hapeaoara mo ui. 42;

2. TOKyMEHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mmep, omnpeneseH ¢ Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(6) WsmpanurennusT aupektop Ha HWAJl yTBBpKImaBa oOpa3iure Ha 3asBICHHE, ChOTBETHO
yBeoMJIeHHE 1o al. 1 1 4, KOUTO ce myOIMKyBaT Ha MHTEpHET cTpanunaTa Ha MAJL.

Yn. 62. (U3m. - IB, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) (1) IIpurekarenar Ha pa3penicHHETO 3a



ynotpeba Moke J1a oJajie yBeJoMIIeHHe 3a MpoMeHu Tull [A B cpok 12 mMecena ciie mpuiaraHeTo UM ¢
W3KIIFOUEHUE Ha POMEHHUTE, KOUTO M3UCKBAT HE3a0aBHO yBEJIOMIICHHE.

(2) Ilpomenute Tun A, KOUTO U3UCKBAT HE3a0aBHO YBEAOMIICHHE, CE ONIPEEAT ¢ HapendaTa mo ui. 42.
(3) B cnydaute mo aj. 2 mpuTeXaTelsT Ha pa3pelieHHeTO 3a yrmorpeda IMojaBa yBEIOMJICHHE 3a
npomMsiHaTa T [A He3abaBHO cliej] mpuUaraHeTo M.

(4) B 30-mHeBeH cpoK OT TMOJy4aBaHe Ha yBeJOMiIeHHETO mo ai. 1, ceorBetHo mo an. 3, MAJI
yBEZOMSBA MIPUTEKATEINS HA Pa3peLICHUETO 3a yrnoTpeoda:

1. pmanu mpomsHATa/TPOMEHHUTE C€ MpHeMa/MpueMaT WU He, KOTaTo MPOMSHATa/TIPOMEHUTE HE ce
preMa/TipueMar, ce II0CoYBaT MOTHBHTE 33 TOBA, U

2. Janu MpOMsIHATA/TIPOMEHUTE BOAW/BOIAT A0 MPOMSHA HAa JAHHUTE B W3JAJCHOTO paspelieHue 3a
yroTpebda; KoraTto ce Hajlara IIpoMsiHa B M3/IaJICHOTO pa3pellIeHHe 3a yIoTpeda, ce mpuiara 4j. 64a.

(5) TlpurexatensT Ha paspelICHHETO 3a ymoTpeda MpeyCTaHOBsiBA He3a0aBHO MPUIAraHETO Ha
CHOTBETHATa/ChOTBETHUTE NPOMSIHA/TIpOMEHH THIT [A ciies mony4yaBaHe Ha yBegomiieHue mo ai. 4, 1. 1
3a HeMmpHeMaHe.

Yn. 63. (M3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) (1) KoraTo yBe1oMIeHHETO 3a IPOMSHA
tunt Ib orroBaps Ha m3uckBaHusATa Ha 4wi. 61, MAJI yBegomsiBa MmpuTeKaTeIs Ha Pa3pelICHHETO 3a
ynoTpe0a, 4e yBeJOMJICHUETO € BAJIUIHO U TIOCOYBA JIaTaTa, OT KOATO CPOKBT IO aj. 2 3arouBa Jia Teue.

(2) B 30-mHeBeH cpok OT IMojy4yaBaHe Ha BamuaHo yBemomuiieHue HWAJl omensBa momancHara
JOKYMEHTAIUS M YBEIOMSIBA IPUTEKATEIIS HA Pa3pelieHueTo 3a yrnorpeoda:

1. nanmu omoOpsiBa MpoMsHATA WM HE; KOraTo MPOMsHATa HE ce 0J00psBa, ce MOCOYBAT MOTHUBHUTE 3a
TOBa, U

2. nanu mpoMsiHAaTa BOJM JI0 MPOMsIHA HAa JAHHUTE B M3[aJICHOTO pa3pelieHue 3a ynorpeba; Korato ce
HaJlara mpoMsiHa B U31aJIeHOTO pa3pellieHue 3a yrnoTpeda, ce mpuiara 4wi. 64a.

(3) Korato B cpoka mo an. 2 MAJl ycraHOBM HECHOTBETCTBHsI B TOJaJcHATa JIOKYMEHTAIUs C
W3HMCKBAHMATA HA 3aKOHA W Hapeabara 1o wi. 42, T yBeJAOMsBa MPHUTEKATEIS Ha Pa3pelICHHETO 3a
ynotpe0a.

(4) B 30-gHeBeH CpOK OT IMoJiydyaBaHe Ha YBEJOMJICHHUETO IO ajl. 3 MPHUTEKATENIAT Ha pa3pelicHUETo 3a
yrnoTpeda MOKe J1a IPOMEHU I JIOMIBJIHU IOKYMEHTAIIUSTA.

(5) Korarto B cpoka 1o ai. 4 npuTeKaTeNIAT Ha pa3pelIeHueTo 3a yrnorpeda He MPeACTaBH MMPOMCHEHA
WIN JIOTTBJIHEHA AokyMmeHTans, MAJI nmpekpaTsiBa npoieaypara 1 yBeJJOMsIBa 32 TOBA MPHUTEXKATEIsI Ha
pa3pelieHreTo 3a ynorpeoa.

(6) B 30-mHeBeH CpoK OT MMojiyyaBaHe Ha IpOMeHeHaTa JokyMmeHTanus mo an. 4 MAJl yBegomssa
MPUTEKATEIIS Ha Pa3pelieHUeTo 3a yrnorpeoda:

1. nanm omoOpsiBa MpoMSHATA WM HE; KOraTo IMPOMSHATa HE ce 0J00psABa, ce MOCOYBAT MOTHBHTE 3a
TOBa, U

2. nanv mpoMsiHaTa BOJM JIO MPOMSIHA HAa JAHHUTE B M3JaJICHOTO Pa3pelieHue 3a yrmorpeda; KoraTo ce
HaJlara npoMsiHa B U31aJICHOTO pa3pellieHue 3a yrnoTpeda, ce nmpuiara 4wi. 64a.

(7) TpurexarensT Ha pa3pelIeHHETO 3a ymoTrpeba mpuiara oxoOpeHara mpomsiHa taun 1B cien
NoJy4aBaHe Ha yBEIOMJICHHE O all. 2, T. 1, ChOTBETHO 10 all. 6, T. 1 3a 0;100psiBaHe HAa IPOMSIHATA.

Yn. 64. (U3wm. - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) (1) Korato 3asBiieHHETO 3a MPOMSHA
tun 11 orroBaps Ha m3uckBaHusATa Ha wi. 61, MAJI yBegomsiBa mpHTEKaTeas Ha Pa3pelICHHETO 3a
ynotpe0a, 4e 3asiBICHUETO € BAaIHIHO, KaTO MIOCOYBA JjaTaTa, OT KOSATO CPOKBT IO ajl. 2 3arouBa Ja Teye.
(2) B 60-nHEeBeH CpOK OT TMoJiyyaBaHe Ha BamuaHO 3asBicHue MAJl M3roTBsi OLEHBYEH JOKIAJ 3a
poMsiHaTa.

(3) CpoksbT 1o ain. 2 Moxe aa obje:

1. HaManeH TpW CHEIIHW CJIy4ad, KOUTO ca CBBbp3aHU C Oe3omacHaTa ymoTpeda Ha JICKapCTBEHUS
OPOAYKT, WIH



2. ynsmkeH A0 90 IHU pu MIPOMSIHA, C KOSTO C€ U3MEHsSI WU 100aBs TeparneBTHYHO MMOKa3aHHE.

(4) Koraro MAJI ycTraHOBM HECHOTBETCTBHS B T0J[a/IcHATa TOKYMEHTAIINS C M3UCKBAHUATA HA 3aKOHA U
HapenOara mo wi. 42, T yBelIOMsBa MPUTEXKATENS HA Pa3pellIeHUEeTo 3a YIoTpeda U Ompeaens CpokK 3a
MPEIOCTaBsIHE Ha JOMBJIHUTETHATA HHPOPMAITUS U IOKYMECHTAIIUS.

(5) B caywante mo an. 4 cCpokbT Mo aja. 2 COHMpa Ja Tedye IO MPEACTABIHETO Ha IOMBJIHHUTEIHATA
uHpOpMAITUS U IOKyMCHTAIIUS.

(6) B cpok 10 15 1HU OT U3TOTBSIHE HA OIEHBYHHMS JOKJIA] U3ITBIHUTSTHUAT nupektop Ha MAJL:

1. omoOpsiBa mpomsHATa WJIM TMPaBA MOTHBUPAH OTKa3 W yBEAOMsBAa 3a TOBa MPHUTEKATENS Ha
pa3pelieHneTo 3a ynorpeoa;

2. yBeIoMsiBa MpUTEXaTellsd Ha pPa3pelIeHHeTo 3a ymoTpeda Janu ojgoOpeHara mpoMsiHa BOJAU [0
MpOMsTHA Ha TAHHHUTE B U3JAJ€HOTO pa3pelIeHHe 3a yrnoTpeda; Korato ce Hajara npomsiHa B U3aICHOTO
paszpeleHue 3a ynorpeda, ce mpuiara 4i. 64a.

(7) Mpurexarenar Ha pa3pelIeHUETOo 3a yrorpeda MoXe J1a PUIIOKU oo0peHaTa npomsiHa tui 11 camo
CJe/1 U31aBaHETO HA pa3pelIeHue 3a MpoMsiHa 1o wi. 64a.

Un. 64a. (Hos - [IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) U3nbnautensusT aupekrop Ha MAJI
M3/1aBa pa3pellieHue 3a MPOMSIHA B Pa3peIICHUETO 3a YIIoTpebda B CPOK:

1. TpuzeceT IHU OT M3JaBaHe HA YBEIOMIICHHETO IO 4. 62, an. 4, 1. 2, ui. 63, an. 2, T. 2, CbOTBETHO WII.
63, ai. 6, T. 2 wnu . 64, an. 6, T. 2, KOraTo ChOTBETHATa IIPOMSIHA BOJHM JI0 yAb/KaBaHe ¢ 6 Mecela Ha
cpoka, mocoueH B wieH 13, maparpadu 1 u 2 or Permament Ne 1768/92 na Cueera (EMO) ot 18 roHu
1992 r. 0OTHOCHO CBH3/1aBaHETO Ha JIOMBIHHUTEIICH CepTU(UKAT 3a 3aKpUIIa HA JICKAPCTBEHUTE MPOTYKTH,
B choTBeTCTBUE ¢ WI. 36 0T Permament (EO) Ne 1901/2006;

2. ecTAeceT THU OT M3JaBaHe Ha YBEAOMIICHHETO 1o 4. 62, an. 4, T. 2 - mpu npoMeHu Tur [A, KOUuTo
HE U3MCKBAT He3a0aBHO YBEIOMSIBAHE;

3. WIECTAECET IHU OT U3JaBaHe Ha YBEAOMIIEHUETO Mo wi. 64, an. 6, T. 2 - 3a npoMenu tu 1I;

4. CTO M OCEeMJIECET JIHU - BbB BCHUKH OCTAHAJU CITyYaHu.

Yn. 646. (Hos - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) (1) Ilpu mpomeHu, OTHACAIIM CE [0
IIPOMEHU B AKTUBHOTO BEIIECTBO 3a LEJIMTE Ha €XKETroJHaTa AaKTyaJu3alus Ha HPOTHUBOIPUIIHUTE
BaKCHHHU, MPUTEXKATENAT Ha pasperieHnero 3a ynorpeda mopaBa B MAJI 3asBieHue, mpuapyKeHo ¢
JOKYMEHTaIus, onpesieneHa ¢ Hapenoara no ui. 42. B 7-nueBen cpok MAJI npoBepsiBa mbIHOTaTa Ha
M0/1a/IeHaTa JOKyMEHTALMSI.

(2) Korato 3asBineHHeTo OTroBaps Ha W3WcKBaHuWsATa Ha an. 1, MAJl yBemomsiBa mpuTeXareis Ha
pa3peleHueTo 3a ynorpeda, ye 3asBJIEHUETO € BaJIMJIHO, KaTO 0COYBA JlaTaTa, OT KOATO CPOKBT IO all.
3 3amouBa J1a Teye.

(3) B 45-nHeBeH cpok OT mojiyyaBaHe Ha BauaHO 3asBieHre MAJI omeHsBa JOKyMEHTAIMATA U U3TOTBS
OLIECHBYEH JOKIAI.

(4) V3nbnHuTENHATA areHIMs 110 JISKapCTBaTa MOXKE J1a M3MCKa OT MPHUTEXKATENs Ha pa3pelieHHeTo 3a
ynotpeba /a mpeicTaBy KIMHUYHUTE JAHHU W JTaHHUTE 3a CTAaOWIHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHHS MPOIYKT.
[Iputexartenst Ha pa3penieHNeTo 3a ynorpeda npeacras B MAJl uznckanute naHHU B CpoK 12 qHH OT
M3TUYAHETO Ha CPOKa M0 aj. 3.

(5) UsnmbnHuTENHATa areHIUs MO JICKapCTBaTa OICHSBA JOKYMEHTALMSATA M B3eMa OKOHYATEITHO
pemenne B cpok 10 qHM OT mosrydyaBaHETO HA JAHHUTE MO all. 4, KaTo M3/aBa pa3pelieHre 3a MpoMsHa
WJIM OTKa3.

Yn. 65. (1) Koraro mpurexaressT Ha pa3pelIeHHETO 3a ynoTpeda YCTaHOBH PHCK 3a 3pPaBETO MPHU
yrnoTpebara Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT, TOW MpEANpHeMa CIICITHA OTPaHHYUTEITHH MEPKH M HE3a0aBHO
yBeaoMsiBa nucmeno MAJL.

(2) W3npiaHuTenHATA arcHIUS IO JieKapcTBaTa Ce MPOHM3HACS 10 MEpPKHTEe B CpOoK 24 dYaca OT



YBEAOMJICHHETO.

(3) Koraro MAJI He ce mpon3Hece B CpoKa 110 ajl. 2, CMsTa ce, 9¢ MEPKHUTE ca 0JI00PCHHU.

(4) Koraro MAJI ycraHoBH, Y€ MMa PHCK 3a 37paBETO Ha Xopara OT ymoTpedara Ha JIEKApCTBCHUS
NPOAYKT, Pa3lopex/a Ha MPHUTEXaTelss Ha pa3pelieHueTo 3a ymorpeba na mpeamnpueme He3abaBHO
OTPAaHUYUTEIIHU MEPKHU.

(5) B cayuaurte no an. 1 u 4 npuTekaTenasT Ha pa3peuICHUETO 3a ynorpeda Ha JIEKAPCTBEHUS MTPOAYKT
cwritacyBa ¢ MAJI HaurHa 1 CPOKOBETE 32 BbBEKAAHE HA MPEANIPUETUTE MEPKH.

(6) Ilpurexarensar Ha pa3pelicHHETO 3a yHoTpeba Ha JIGKAPCTBEHUS NPOAYKT TMOjaBa 0
M3BIIHUTETHUS AupekTop Ha MAJI 3asBrieHue 3a mpoMsiHa TI0 peaa Ha wi. 64 He mo-KbcHO oT 15 mHu
CJIe]l AaTara Ha MpeAnprueMaHe Ha MEPKUTE.

Un. 66. (1) (U3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) [TputexaTesar Ha pa3penicHue 3a
ynorpeba Ha JeKapCcTBEHUs MPOAYKT MOjaBa 3asBICHHUE 3a paslliupsiBaHe HA 0OXBaTa Ha M3Ja/IEHOTO
paspelieHue 3a yrnorpeda mnpu:

1. mpoMsiHa Ha aKTUBHOTO/aKTUBHUTE BEILIECTBO/BEIIECTBRA:

a) 3aMsiHa HAa XMMHYECKH aKTHBHO BEIIECTBO C Pa3IMYeH KOMILUIEKC/IEPUBAT, BKIFOUBAIL COJI/€CTep, ChC
ChIlaTa TEpareBTUYHA YacT, MPU KOETO XapaKTEPUCTHUKUTE Ha e(PUKACHOCTTa/0e30MacHOCTTa HE Ce
pa3inuaBat ChIIECTBEHO;

0) 3aMsHA C pa3IMYCH H30MEp, pa3IndHa CMEC OT M30MEpPH, 3aMsHa HAa CMEC C HM30JHpaH H30Mep
(HampuMmep Ha paleMar ¢ eIUHMYEH CEHAHTHOMEp), IMpPU KOETO XapaKTEpUCTHUKUTE Ha
e(heKTUBHOCTTA/0€30MaCHOCTTa HE CE Pa3IMyaBaT ChIIECTBEHO;

B) 3aMsiHa Ha OMOJIOTMYHO aKTUBHO BEIIECTBO C TaKOBa, KOETO MMa MAJIKO MO-pa3jlyHa MOJEKYJsSpHA
CTPYKTypa, TpPH KOETO XapaKTEePHCTUKHTE Ha e()EeKTHBHOCTTA/O0E€30MacCHOCTTa HE Ce€ pa3iuyaBaT
CBILIECTBEHO, C M3KJIIOYEHHE Ha MMPOMEHU B aKTHMBHOTO BELIECTBO Ha CE30HHA, MpeINaHAeMHYHA WU
NaHJAeMHUYHa MPOTUBOTPUITHA BAKCHHA 32 YOBEIIKa yIoTpeoa;

I) MPOMsSHAa Ha BEKTOpPAa, W3IOJI3BaH 3a TMPOM3BOJCTBOTO HA AHTHICHA WM HW3XOJHHUS MaTepHall,
BKIIFOUMTEIHO HOBA OCHOBHA KJEThUHA OaHKa OT APYT M3TOYHHUK, MPU KOETO XapaKTEPUCTUKUTE Ha
e(heKTUBHOCTTA/0E3BPEIHOCTTA HE CE PA3IMUaBaT CHIIECTBEHO;

1) HOB JINTaHJ WJIM CBBP3Ball] MEXaHU3bM 32 paguodapMaleBTUK, IPU KOHTO XapaKTEPUCTHKUTE Ha
e(heKTUBHOCTTA/0€30MaCHOCTTa HE CE Pa3IMyaBaT ChIIECTBEHO;

€) MPOMsIHA B €KCTpaxupalius pa3TBOPUTEN WM B ChOTHOIIEHUETO PACTUTETHO BEUIECTBO/PACTUTENCH
mpemapar, TpU KOETO XapaKTepPHCTUKHTE Ha e(PUKACHOCTTa/0e3BpEAHOCTTa HE C€ pa3iuyaBaT
CBHILIECTBEHO;

2. mpoMsiHa B KOJIMYECTBOTO Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO, JIEKapCTBEHATa popMa M TS Ha BbBEXKIAHE:

a) MpoMsHa B OMOHAIMYHOCTTA;

0) mpoMsiHa BB (hapMaKOKHHETHKATa, HAallpUMep MPOMsHa B CKOPOCTTa Ha OCBOOOK/1aBaHE;

B) IIPOMSTHA WJTU JT00aBsIHE Ha HOBO KOJIMYECTBO HA aKTUBHOTO BEIIECTBO/aKTHBHOCT;

') IpoMsiHA WK J00aBsHE HAa HOBA JIEKapcTBeHa Gopma;

1) IpOMSsTHA WJTH I00aBsiHE Ha HOB BT HA BBHBEXKIAHE - MIPH MAPEHTEPATHO MPUIOKECHHE € HEOOXOIMMO
Jla ce MpaBU pa3rpaHUuEHUE MEXIY MHTpaapTepHalieH, UHTPaBEHO3EH, MHTPAMYCKYJICH, MOJKOXEH U
JIPYTH IIBTHUINA HA BHBEXKIAHE.

(2) BasBienueTo mo an. 1 ce momaBa 3aeaHO C AOKyMeHTarusra mo wi. 27, an. 1, 1. 10, cBbp3aHa ¢
MIPOMEHHUTE 110 ai. 1.

(3) M3uckBanmATa KBbM JOKYMEHTAIHMATA IT0 ajl. 2 C€ ONpEaeaT B Hapeaodara mo 4i. 42.

(4) HauMeHOBaHWETO Ha JICKAPCTBEHHSI TPOAYKT B H3AaJCHOTO pa3pelicHHE 3a paslIupsBaHE Ha
o0xBaTa Ha MbPBOHAYAIHOTO pa3pelicHue 3a yrnorpeda He ce MPOMEHSI.

(5) UznaBaneTo Ha paspellieHHe 3a pasiMpsBaHe 00XBaTa Ha Beue M3/aJICHO pa3pellcHue 3a yrnoTpeoda
Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT CE U3BBPILIBA IIPU YCIOBUATA U 10 peaa Ha uil. 49 - 51.



Yn. 67. (1) [Ipurexarensat Ha pa3pelIeHUETOo 3a yroTpeda Ha JISKapCTBEHUS MPOYKT M0JIaBa 3asBICHUE
3a M3J]aBaHe Ha HOBO pa3pelieHue 3a ynoTpeda mpu:

1. noGaBsiHe WM TpeMaxBaHE HA €IHO WJIM IMOBEYE AKTUBHU BEIIECTBA, BKJIIOYUTEIIHO AHTHICHHU
KOMIIOHEHTH 32 BAKCUHUTE;

2. IpoMsiHA B KaYECTBOTO HAa aKTUBHOTO BEIIECTBO, MIOCOYCHA B JIOCUETO, KOSATO MPOMEHSI ChIICCTBEHO
XapaKTePUCTUKUTE 3a Oe30MacHOCT W e(UKACHOCT Ha JIEKAPCTBEHHSI MPOIYKT, W MPOMEHEHOTO
BEIIECTBO CE OMpE/elisi KaTO HOBO;

3. mobaBsiHE Ha HOBO WJIM MPOMSIHA Ha CHUICCTBYBAIOTO MOKA3aHUE 3a JeUeHUe, MPOopUIaKTUKA UITU
JMATHOCTHKA B JIpyTra TepaneBTHYHA 00J1acT.

(2) (Hosa - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) IIputexkaTtensT Ha pa3pelICeHUETO 3a
yrnoTpeba Ha JIeKapCTBEHUs MTPOAYKT T0JaBa 3asiBIICHUE 32 M3/IaBaHe Ha HOBO pa3pelleHue 3a ymnorpeoa,
KOTaTO 3asBJICHHETO 3a MOJIHOBSIBAHE HA Pa3pelICHUETO 32 yIoTpeda He € MOAaJCHO B CpoKa Mo wi. 59a,
an. 1.

(3) (ITpeaumna an. 2 - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) 3asBiaeHUETO ce IPUAPYIKaBa OT
JIOKyMEHTAIIWs, OTpe/ieicHa B Hapea0aTa 1o ui. 42.

(4) (ITpeaumina an. 3, gom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuta ot 12.08.2008 r.) B ciyuaure mo an. 1 u 2 ce
npuiara npoueaypara mo uwi. 49 - 51.

Yn. 68. (1) IIputexkaTenat Ha pa3pelnicHre 3a yrnorpeda Ha JIGKAPCTBEH MPOIYKT € JITBKCH He3a0aBHO
na uapopmupa MAJI 3a:

1. Bcsika HOBa MH(MOPMAIIHS, KOSITO MOXKE Ja TIOBIIUSC BbPXY CHOTHOIICHHETO TMOJI33/PUCK U Ja HAIOXKH
IpOMsiHA B IaHHUTE 1O 4. 27 - 32 ¥ B KpaTKaTa XapaKTepUCTHKA Ha MIPOIYKTa;

2. Bcsika 3a0paHa WM OTpaHHYEHUE, HAJIOKEHU OT PeryJaTOPHU OpPTaHU Ha IPYTH IbP>KaBU, B KOUTO
JIEKapCTBEHUSIT MPOJYKT C€ MpojaBa, KaKTo U 3a MPUUMHUTE, TOPaU KOUTO Ca HAJTOXKEHHU T€3H MEPKHU.
(2) IputexarensaT Ha pa3pelieHUETo 3a ynorpeba e JurbxkeH npu nouckBane or MAJI ma mpencraBu
JTAaHHU:

1. B moJkpena Ha MoJIOKUTETHOTO ChOTHOIICHHE TI0I3a/PUCK 32 JIEKapCTBEHUS MTPOIYKT;

2. CBBp3aHH C 00eMa Ha MPOoJaXOWTe HA JICKAPCTBEHUS TPOAYKT, W JAHHU OT HM3AJICHUTE JICKAPCKU
Ipenucanys 3a MpoayKTa, aKo pas3roiiara ¢ Takupa.

Yn. 69. (1) [Ipurexarensar Ha pa3pelieHUe 3a ynoTpeda Ha BAKCHHA WM HA KMYHOJIOTMYCH JIEKAPCTBEH
MPOAYKT, MPEJTHA3HAUCH 32 KIMYHHU3AIMs, IPEJIN MMyCKAaHETO HA BCSIKA MapTH/A OT MPOJIyKTa Ha Ta3apa e
JUThXKeH aa npeacTtass B MAJL:

1. MocTpa OT KpaitHHsI MPOIYKT /M MOCTPA OT MPOJTYKTa B HACHITHO ChCTOSHHUE/HEPA3IIAT MPOIYKT;

2. IPOTOKOJIU OT MPOU3BOCTBOTO M KAYECTBEHUSI KOHTPOJT;

3. IOKYMEHT 3a IIaTeHa Takca B pa3Mep, onpe/esicH B Tapudata mo wi. 21, an. 2.

(2) IpuTexarenar Ha pa3pelIeHUETo 3a ynoTpeda Ha HOBH MMYHOJIOTHYHH JIEKAPCTBEHH MTPOILYKTH HITH
Ha MUMYHOJIOTUYHU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, MPOU3BEIACHH C HOBU WJIM MPOMEHEHH TEXHOJIOTUW WU C
TEXHOJIOTUH, HOBU 32 OT/EJICH MPOM3BOIUTEN, M3IIBJIHSABA 3abDKEHHITa TO ail. 1 3a KOHKPETHUS
MEPUO/, TIOCOYCH B pa3pelieHrueTo 3a ynorpeoa.

(3) B cpok 60 muu OT jaraTa Ha NPEJOCTaBSHE HA IBJIHHS KOMIUIEKT gokymeHTH WAJI m3pbpmiBa
OIICHKa Ha TMPOTOKOJUTE OT MPOU3BOJACTBOTO M KAYECTBEHHMS KOHTPOJI HA JKUBU BaKCHHH,
UMYHOJIOTHYHH M HOBH HWMYHOJIOTMYHM JICKAPCTBCHH NPOAYKTH W HW3MUTBAHE HA TIPEIOCTABEHUTE
MOCTpPH B aKpeIUTHpaHa J1abopaTopus, 3a Jia YCTAaHOBH JaJi JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 1o an. 1 u 2 ca
MIPOU3BENICHU B CHOTBETCTBHUE C OJI0OPEHUTE CIIeU(DUKAIIHH.

(4) Tlpu monoxwureneH pe3yntar oT u3nutBaneto MAJl m3maBa ceprudukar 3a 0cBOOOXIaBaHE Ha
napTuaaTta.

(5) YcioBusita, peabT, KAKTO W M3UCKBAHUATA KbM JOKYMEHTAIMATA 3a M3[aBaHe Ha cepTH(dUKAT 3a
0CBOOOXKIaBaHEe Ha MapTUAATa 3a MPOAYKTUTE MO an. 1 u 2 ce onpenensat B Hapeada HAa MUHUCTBPA Ha



3/1paBeOIa3BaHETO.
(6) Koraro orieHkata ¥ HM3MUTBAHETO MO ajl. 3 3a ChOTBETHATA MapTHIA JICKAPCTBEHH MPOIYKTH ca
W3BBPIIECHN OT OduIMaIHa JabopaTopus 3a KOHTPOJ Ha JIEKAPCTBEHHW IMPOAYKTH B Apyra IbpKaBa
YJICHKa, TPUTEXKATEIAT Ha paspelieHueTo 3a ynorpeba mpeactaBs B HMAJlL ceprudukara 3a
0CBOOOXIaBaHE HA MapTHUJIaTa JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH, U3/IaJICH OT PEryJaTOPHHUS OpraH Ha JbprKaBaTa
YJICHKA.

(7) B cnyuaute mo ain. 6 MAJI He u3BbpIIBa IEWHOCTUTE TIO ail. 3 U 4.

Yn. 70. (1) IputexaTensT Ha pa3pelieHue 3a yrnotpeda Ha JIGKapCTBEH MPOAYKT, MOJYUYSH OT YOBEIIKA
KpBhB WIM YOBEIKa IJIa3Ma, MPeaIu MyCKaHe Ha BCAKA MapTUIa OT MPOJAYKTa Ha Maszapa € UTHKEH Ja
npencrass B MAJL:

1. MocTpa OT KpaitHHsI POIYKT /K MOCTpA OT MPOIYKTa B HACHITHO ChCTOSHHUE/HEPA3IISAT MPOIYKT;

2. IPOTOKOJIU OT MPOU3BOACTBOTO U KAYECTBEHHSI KOHTPOJ;

3. IOKyMEHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mep, onpeseneH B Tapudara mo wr. 21, am. 2.

(2) B cpok 60 muu OT mataTa Ha NPEJOCTaBSHE HA IBJIHHS KOMIUIEKT gokymeHTH WAJI m3pbpmiBa
OIIEHKa Ha NPOTOKOJHUTE OT IMPOU3BOJACTBOTO M KAaYECTBEHMUsSI KOHTPOJ Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT,
MOJIy4eH OT YOBEIIKA KPHhB WM YOBEIIKA IUIa3Ma, W H3MHUTBAHE Ha MPEJOCTABEHUTE MOCTPHU B
aKpeuTHUpaHa JlabopaTopHs, 3a Ja YCTaHOBU Jall JIEKApCTBEHUAT MPOAYKT Mo an. 1 e mpousBeneH B
CHOTBETCTBHUE C OJOOPECHUTE CTICTIH(DUKAIIH.

(3) Ipu monoxwureneH pedyntar oT u3nutBaneto MAJl u3maBa ceprudukar 3a 0cBOOOXIaBaHE Ha
napTujaara.

(4) YcioBusita, peabT, KAKTO W M3UCKBAHMATA KbM JOKYMCHTAIMATA 3a M3[aBaHe Ha cepTHdHUKAT 3a
0CBOOO’KaBaHE HA MapTHUIATA 3a MPOAYKTUTE 1O al. | ce ompeaensT B Hapeadara mo wi. 69, an. 5.

(5) Koraro ormeHkaTa W HM3MUTBAHETO 1O ajl. 2 3a CHOTBETHATAa MAapTHIA JIEKAPCTBEH MPOAYKT ca
U3BBPIICHN OT o(duUIMaTHA JTabopaTopusi 3a KOHTPOJI Ha JIEKapCTBEHH MPOAYKTH B JIpyra IbprKaBa
qjeHKa, TPUTESKATSIAT Ha paspemeHuero 3a ymnorpeda mpeactaBs B HMAJl ceprudukara 3a
O0CBOOO’KJaBaHE Ha MapTHaTa JEKapCTBEH MPOAYKT, M3AaJIeH OT PerylaTOpHUS OpraH Ha JIbp)KaBaTa
YJICHKA.

(6) B cinyuaute mo ait. 5 MAJI He u3BbpIIBa IEHHOCTUTE TIO ajl. 2 1 3.

Yn. 71. (1) [Mpurexatenar Ha pa3pelieHue 3a yrnorpeoda e JIbKEH J1a MOIIbpiKa CUCTeMa 3a OJIOKUpaHe
M U3TCIIIIHE OT I1a3dapa Ha JICKAPCTBCHU IMPOAYKTH, KOUTO HC OTTOBApAT HAa M3MCKBAHUATA 3a Ka4C€CTBO,
0e30MmacHOCT U e(hUKACHOCT.

(2) TlpurexarensT Ha paspelieHHe 3a ynorpeda € JUIBKeH Ja OJIOKMpa U W3TErNIM JICKapCTBEHHUTE
NPOJIYKTH, MOKa3aJli HEChOTBETCTBHE C M3UCKBAHHATA 32 KAa4eCTBO, €(UKACHOCT M OE30MacHOCT, MO
pena Ha HapenbaTa no wi. 274, an. 1.

Yn. 72. (1) TlputexkaTensT Ha paspelicHHE 3a ymoTpeba Ha JICKapCTBEHHs MPOAYKT € JTBKEH 1a
OChbBpeMeHsBa JaHHHUTE 1Mo wi. 27, an. 1, T. 7 u 8 B ChOTBETCTBHE C M3MEHEHUATA Ha OOMIONPUETUTE
METOIM B pe3yiTaT Ha HaAYYHUS U TEXHUYESCKUS IIPOTPEC.

(2) Ilpomenure o an. 1 ce omoOpsBat ot u3nbIHUTETHUS nupekTop Ha MAJI mo pena Ha To3u pasnaer.

Un. 73. (1) IMpurexareynaT Ha pa3pelIcHUETO 3a yMoTpeda MOXKe Ja MPEXBBPJIM IpaBaTa BbPXY
paspeleHueTo 3a ymnoTpeba Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT Ha JAPYro HOPUIMYECKO JUIE WIM Ha
00eIMHEeHHUsI, KOUTO HE ca IOPUAMYECKH JIUIIA, YCTAHOBEHU Ha TEPUTOPUSITA HA IBPIKABUTE UJICHKH.

(2) Tlpurexarenst Ha paspemicHHETO 3a ymoTpeda momaBa B MAJI 3asBieHuMe, KbM KOETO IMpHJara
JTOKYMEHTaIus, ONpeJesieHa B HapenbaTa mo wi. 42, kKaTo TOCOYBAa NpEIOKEHHE 3a Jara Ha
MIPEXBBPISTHETO.

(3) Ilpu ycraHOBsBaHE Ha HEMBIHOTH B JOKyMeHTamms mno ain. 2 MAJl yBegomsiBa mucMeHO



IpUTeX)aTels Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynoTpeda Aa nmpeacTaBu HeoOxoaumaTa TOMbIHUTEHA HHPOPMAIUT
B cpok 30 muu. CpoksT mo an. 5 cnmpa ga Tede OT AaraTa Ha yBEIOMIJICHHETO /O NMPEJOCTaBsSHE Ha
ucKaHaTa HH(popMaIus.

(4) Axo B cpoka O ai. 3 IPUTEKATENIAT Ha Pa3pelICHUETOo 3a YIoTpeda He JONBIHN JOKYMEHTAIUITA,
npoleaypara 1Mo TPEeXBBPIITHE Ha pa3pelieHHeTo 3a yhoTpebda Ha JIEKapCTBEHUS TPOIYKT Ce
MPEeKpaTsBa.

(5) B cpok 30 aHu OT gaTaTa Ha MOAaBaHE Ha 3asBICHHETO IO ajl. 2 U3IIBIHUTCIHUAT qupekTop Ha MAJI
u3/IaBa pa3pelieHue 3a MpoMsHa, ¢ KOETO ce 0100psiBa MPEeXBBPISHETO. B pa3penieHneTo 3a mpoMsHa ce
TI0COYBA ¥ J]aTaTa Ha MPEXBBPIITHE HA Pa3peIIeHUETO 3a ynoTpeoda.

(6) HoBusAT mpuTexaresn Ha pa3pelieHUeTo 3a yrnorpeda rmoema M3IUI0 MpaBaTa U 3abJDKCHHATA Ha
MIPETUITHAS TPUTEKATEN HA pa3pelIeHHETO 3a yrmoTpeoa.

(7) Tlpu mpexBBPISIHETO HA Pa3pelIeHHeTo 3a yrnorpeda Ha JeKapcTBEH MPOAYKT 1O pena Ha an. 1 - 6
CPOKBT MY HE C€ IIPOMEHS.

Pa3gen VII.
IIpoueaypa mo B3auMHO NpPU3HABaHE U JeleHTPAJTU3UPAHA MPOLIeypa

Yn. 74. (1) Koraro nuieto mo wi. 26, an. 1 uma u3faieHo paspeiieHue 3a yrnotpeda B Ipyra JIbpaBa
YJICHKa 3a CBIIMUS JICKAPCTBEH MPOAYKT MO CMHUCHIA HA Wi. 45, an. 3, 3a KOWTO € MOoJano 3asBICHHUE 3a
paspernieHue 3a ynorpeda 1o MAJL, To momaBa UCKaHe 10 PEryJIaTOPHUS OpraH Ha MOCOYEHA OT HEro B
3asBJICHUETO Jbp)KaBa WIEHKA, HApM4aHa MO-HATaThK "pedepeHTHa AbprkaBa', a U3TOTBU OLEHBbUYEH
JOKJIaJ] WK J1a aKTyalIu3upa ChIIECTBYBAIIIHS.

(2) Cobc 3asBienueTo nuiero mo an. 1 mogaBa B MAJI gocue, K0€TO € MIACHTHYHO Ha IMOJAJCHOTO B
pedepeHTHaTa IbpKaBa U B APYTUTE AbPKaBU WICHKH, TOCOYECHU B 3asIBIICHUETO, HAPUYAHH M10-HATATHK
"3acerHatu abpkaBu’.

(3) UsmbanuTenHaTa areHIMs IO JieKapCTBaTa W 3asABUTENAT MOJydYaBaT IO CIyKeOeH MbT OT
perynaTopHusi opraH Ha pedepeHTHaTa JbpkaBa Mo aj. 1 OoleHBUHHUS JOKIAJ 3aeHO ¢ oJo0peHaTa
KpaTKa XapaKTepHUCTHKAa Ha MPOJIyKTa U C OJOOpPEHHWTE MaKeT Ha OINAKOBKAaTa M Ha JIMCTOBKaTa 3a
MaIUeHTa.

(4) MsmbaauTenHaTa areHUOUs MO JieKapCTBaTa pas3miexia JOKYMEHTHTE MO al. 3 M IHCMEHO
uHbopMupa pedepeHTHaTa TbpkKaBa 3a B3eTOTO perieHue B cpok 90 AHM OT naraTa Ha MOITy4aBaHETO
uM.

(5) B cpok 30 aHM OT mONyYaBaHETO Ha YBEJAOMIICHHE 3a MNPUKIIOYBAHE HA MpoIeaypara OT
pedepenTHaTa AbpKaBa W3MBJIHUTETHUAT AupekTop Ha WAJl m3nmaBa paspeunieHue 3a ynorpeba Ha
JeKapCTBeHHUsI TMPOAYKT Ha Tepuropusta Ha PemyOnuka bbiarapus ¢ ogoOpeHuTe KpaTka
XapaKTepUCTHKA Ha MPOIYKTa, MaKeT Ha OMAKOBKAaTa M JIMCTOBKATA 3a MAaIlUeHTA.

Yn. 75. (1) Koraro numero mo wi. 26, an. 1 nogasa exnoBpemerno B UAJl v B ApyrH AbPKaBU WICHKH
3asBJICHUE 3a pa3pelicHUe 3a ynoTrpeda Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT, 32 KOMTO HAMa M3/1aJIEHO pa3peIicHrue
3a ynorpe0a Ha TEPUTOPHUATA HA IbpKaBa YjeHKa, TO IMOCOYBA B 3asSBJIICHUETO PETyJIaTOPHHS OpraH Ha
JI’bp’KaBaTa WICHKA, Hapu4aHa IO-HATaThK "pedepeHTHa abprkaBa', KOWTO Ja HM3TOTBH NPOEKT Ha
OLEHBYEH JOKJAJ, MPOEKT HA KPATKa XapaKTEPUCTHKA HA MPOIYKTa U MPOECKT HA MAKET HA ONAKOBKAaTa
M JIMCTOBKATa 3a IaIieHTa.

(2) Coc 3asBaenuero yuuero mo an. 1 mogasa B MAJI mocue, HACHTUYHO HA MOJAACHOTO BB BCHUKH
JIPYTH IbPKABH YJICHKH, TOCOUYECHH B 3asIBJICHHETO, HAPUYAHU MO-HATATHK ''3aCerHaTu AbpkaBu'.

(3) UMsnmbaauTenHaTa areHUMs IO JIEKapCTBaTa M 3asBUTEIAT IOJydaBaT IO CIyKeOeH IbT OT
perynaTopHus OpraH Ha pedepeHTHaTa Ibp)KaBa MPOEKTAa Ha OIEHBYCH MOKJIAJ, MPOEKTa Ha KpaTKa
XapaKTEPUCTHKA HA IPOIYKTa U MIPOEKTa HA MAKET Ha OMAKOBKATA U HA JUCTOBKATA 3a MAIIMEHTA.



(4) M3nbaHuTenHATA areHIMs II0 JIEKapcTBara pasriekga TOKYMEHTHTE IO ajl. 3 W IHCMEHO
uHpopMHpa pedepeHTHATa AbpKaBa 3a B3eTOTO pemeHre B cpok 90 AHM OT AaraTa Ha MOJIYYaBaHETO
uM.

(5) B cpox 30 mHM OT moONyYaBaHETO HAa YBEJAOMIICHHME 3a NPUKIIOYBAHE HA MpoIeaypara OT
pedepeHTHaTa Ibp)KaBa M3NBIHUTETHUAT aupektop Ha WAJI u3maBa paspemieHue 3a ymnoTpeda Ha
JEKapCTBeHHsI TPOAYKT Ha Tepuropusta Ha PemyOmuka bwirapus ¢ ogoOpeHHTE KpaTka
XapaKTepUCTHKA Ha MPOJyKTa, MaKeT Ha OMaKOBKaTa M JMCTOBKATa 3a MalMeHTa.

Yn. 76. (1) Koraro Peny6nuka boarapus e pedepentna appxana mo un. 74, MAJIL:

1. B cpok 90 mHu oT nmaraTa Ha TOJABaHE HA BAJWIAHA JOKYMEHTAIMS HM3Mpalia Ha peryJaTOPHHUTE
OpTraHM Ha 3aCETHATUTE IbP>KAaBU W HA 3asBUTENS OLIGHBYHUS JTOKIAJl, IPUIPYKEH ¢ 000peHaTa KpaTka
XapaKTepUCTHKA Ha MPOIYKTa U ¢ 0JIOOPEHUTE MAaKeT Ha OMAaKOBKAaTa U Ha JIMCTOBKATA 3a TAIMEHTA;

2. 3aKpuBa TpolleaypaTta U yBEIOMsBa 3asBUTENs M 3acCerHATUTE IbpPXKaBU, aKO BCUYKH 3acCerHATH
JI'bPKaBH ca s 0JI00PHUITH.

(2) B cpok 30 aHHM OT 3aKpHBAHETO HA MPOLEAypara Mo ai. 1, T. 2 U3NBIHUTETHUAT JupekTop Ha MAJI
u3JlaBa pa3pelieHue 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEHHUs MPOAYKT Ha TepuTopusaTa Ha PemyOnuka beiarapus ¢
0/IO0OPEHHTE KpaTKa XapaKTEepPUCTHKA Ha TIPOAYKTa, MAaKeT Ha OTTAaKOBKAaTa M HA TUCTOBKATA 3a MAI[MEHTA.
(3) Korato Penybnuka bearapust e pedepenTHa abpskaa mo ui. 75, MAJL:

1. B cpok 120 muu OT parara Ha MOJABaHE HA BaJIHMIHA JOKYMEHTAIMS H3IMpaIla Ha PEryJaTOPHHUTE
OpraHM Ha 3aCEeTHATHTE IbpPXKaBU U Ha 3asSBUTENS MPOEKTa HAa OIEHBbYHMS JIOKJaJ, MPOeKTa Ha KpaTKa
XapaKTepUCTHKA Ha MPOIYKTa U MPOEKTa HA MAaKET Ha ONAKOBKATa M HA JIMCTOBKATA 32 MAIlUCHTA,

2. 3aKpuBa TpolleaypaTta ¥ yBeIOMsBa 3asBUTENs M 3acCerHATUTE IbpPXKaBU, aKO BCUYKH 3acCerHATH
JI'bPKaBU ca s 0JI00PHUITH.

(4) B cpok 30 gum OT 3aKpuBaHE Ha MpoIeaypaTa Mo aia. 3, T. 2 U3MBJIHUTEIHUAT AUpeKTop Ha MAJI
u3/laBa pa3pelieHue 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEHHUs MPOAYKT Ha TepuTopusaTa Ha PemyOnuka bearapus ¢
0/IO0OPEHHUTE KpaTKa XapaKTEePUCTHKA Ha TPOAYKTa, MAaKeT Ha OTTAaKOBKAaTa M HA TUCTOBKATA 3a TMAI[MEHTA.

Yn. 77. (1) Koraro MAJI He oqo0pu npefcTaBeHaTa JOKYMEHTAIHS 10 Wi, 74, aj. 3 wiu mo wi. 75, aji. 3
0 ChOOpaKCHUS 3a MOTCHIIMAJICH CEPHO3CH PHMCK 3a 3]IpaBETO Ha HACEICHHUETO, MU3rOTBS IMOAPOOCH
JIOKJIaJ] ¢ MOTHBH JI0 pehepeHTHaTa JIbprKaBa YiIeHKa, 10 IPYTUTE 3aCeTHATH AbPKaBU U 10 3asIBUTEIS.
(2) Criopuute BbHpocu o an. 1 ce pasmiexnat or KoopauHaimonHata rpyna Ha Jbp)KaBUTE UYICHKH.
3asiBUTEIIAT MOXKE JIa TIPEJICTABU CBOSITA MO3UITHS 110 PA3TIICKIAHUTE BHIIPOCH MTUCMEHO WITH YCTHO.

(3) UsnmbiHuTenHaTa areHIus IO JieKapcTBaTa ydacTBa B KoopauHanmoHHaTta rpyna mo ai. 2 70
3aKpHBaHEe Ha IPOLeaypaTa OT peepeHTHATa IbprKaBa.

(4) B cpok 30 muu OT mojdy4yaBaHe Ha YBEJOMJIEHHE 3a 3aKpHUBaHE Ha IpoIleaypara oT pedepeHTHaTa
JIbpKaBa M3MBIHUTCIHUAT aupektop Ha MAJl u3pmaBa paspelieHue 3a yrnorpeda Ha JIeKapCTBEHHS
MPOIYKT C OJI00OPEHHUTE KpaTKa XapaKTEPUCTHKA Ha MPOIyKTa, MAaKEeT Ha OMMAKOBKATa U Ha JTMCTOBKATA 3a
ManyreHTa.

Yn. 78. (1) Koraro B mporeaypa npex KoopauHanuonHata rpyma mo 4i. 77, aj. 2 Abp:KaBUTe WICHKH
HE MMOCTUTHAT ChITIACHe, CIIOPHUTE BBIIPOCH ce pasriexaar oT Komurera 3a 1eKapcTBEHH MPOAYKTH 32
XyMaHHa ynorpeda kpbM EBporelickaTa areHmus 1mo JeKapceTpara mo apourpaxksa npoueaypa. Konme ot
JOKYMEHTAIUsTa CE U3Mpallia Ha 3assBUTEIS.

(2) BasButenar mpexactaBs B EBpomeiickara areHIMs IO JIeKapcTBaTa JOCHETO Ha JIGKapCTBEHHUS
IPOAYKT U KpaTKaTa XapaKTEepUCTUKA HA TPOAYKTA.

(3) B cayuyaure mo an. 1, ako MAJI e omoOpwia OICHBYHHS JOKJIAJ, MPOCKTa HAa KparKara
XapaKTepUCTHKA Ha MPOAYKTa U MaKeTa Ha ONaKOBKaTa M Ha JIMCTOBKATAa 3a MAllMeHTa, MPEJOCTaBEHU OT
pedepeHTHaTa IbpKaBa, U3MBIHATSTHUAT AupekTop Ha MAJI mo monba Ha 3asgBUTENs MOXKE /1a U3Aae
paspemieHne 3a ynoTpeda Ha JIEKapCTBEHHUS IPOIYKT, MPEIH J1a € 3aBbpIIiia apOuTpakHATa MPOIeaypa



mo ai. 1.
(4) Cnen mpukiIrOuYBaHe Ha apOMTpasKHATaA MPOIEAypa M3IBIHUTSIHUAT AupekTop Ha MAJI npuBexaa
U3AJICHOTO paspelieHue 3a ynorpeba mo aid. 3 B ChOTBETCTBUE C pelieHuero Ha EBpomeiickarta
KOMUCHSI.

Yn. 79. (1) Korato perymaTopHUTE OpraHH Ha €IHA WM HA HSIKOJIKO JbPXKABH WICHKH Ca TPHUEIH
pa3IMYHU PEIIeHUs M0 OTHOIIIEHUE Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeda Ha €MH U ChIII JIEKAPCTBEH MPOAYKT
WJIM IO OTHOIIIEHWE HAa HETOBOTO BPEMEHHO CIUPAHE WM Ha oTHeMmaHeTo My, MAJI otHacs BbIIpoca 110
Komutera 3a nekapcTBeHHM MPOIYKTH 3a XyMaHHa ynorpeba kbM EBpomeiickata areHuus mo
JeKapcTBaTa 3a MpWIaraHe Ha apOuTpakHa Mpolenypa. 3asBUTEIAT WM MPUTSKATEIAT Ha
paspelieHueTo 3a ynorpeba Moxke Ja oTHece BbIpoca no Komurera 3a jekapcTBEHH MPOIYKTH 3a
XyMaHHa ynorpeba kbM EBpomeiickata areHIus 1o JieKapcTBaTa 3a MpHIaraHe Ha apOWTpakHa
IpoIEeaAypa Mo CBOS MPELeHKaA.

(2) Korato ymnorpebarta Ha IpoyKTa Ch3/[aBa OMAaCHOCT 3a OOIIECTBEHOTO 3/paBe, MAJI niu 3assBUTEINIAT
WIM TPUTEXKATENAT Ha paspelleHue 3a ymnoTpeba MoOKe Ja OTHece BbIpoca 3a M3/AaBaHETO Ha
paspeiieHue 3a ynorpeba Ha KOHKpPETEH JIEKapCTBEH MPOIYKT, 3a BPEMEHHOTO My CIIUpaHe, 3a
MPEKpATsSIBaHE BAJIMIHOCTTA Ha Pa3pelICHUETO WM 3a MPOMsSHATa My BBB Bpb3Ka ¢ WHPOpPMAIUS T10
rJIaBa OcMa JI0 KOMUTETa 1o an. | 3a apoutpakHa mporeaypa.

(3) B cayuante mo an. 1 u 2 UAJI uinn 3asBUTEIST/IIPUTEKATEISAT HA Pa3peIICHUETO 3a ymoTpeda Ha
JIEKapCTBeHMsI MPOJYKT MpeAocTaBs Ha EBpomeiickata areHimusi Mo JeKapcTBaTa LsjaTa HaJUYHA
uH(GOpPMAIIUS IO ChOTBETHHUS BBIIPOC.

(4) (Ot™m. - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 05.08.2011 1.)

(5) (Or™. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmma ot 05.08.2011 1.)

Yn. 79a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) (1) B 3aBUCHMOCT OT PEUICHHETO Ha
EBpormeiickata KoMucHus ciie[ TpuKIouBaHe Ha apOuTpaxHa mporenypa UAJl B cpok 30 gHuM OT
II0JIy4aBaHE Ha yBEJOMIICHHUETO:

1. u3maBa, BpeMEHHO CIIMpa WU MpeKpaTsIBa pa3peuieHue 3a ynorpeoda, mwiu

2. M3WCKBA Ja C€ M3BBPIIAT MPOMEHH B W3JaJICHOTO pa3pelleHHe 3a MOCTHTaHe Ha CHOTBETCTBHUE C
pemieHneTo Ha EBponeiickata KoMuCHs.

(2) UsnbnHuTENTHATA arcHIUsS 10 JieKapcTBaTta yBemomsiBa EBpormeiickara komucus u EBpomeiickara
areHIus 1o JIEKapcTBaTa 3a U3aJeHuUs aKT 1o ai. 1.

Yn. 80. (U3wm. - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) YcnoBusTa U peabT 3a U3BHPILBAHE HA
IPOMEHHU B M3JAJCHUTE Pa3pelicHus 10 TO3M pasaei ce ypexaar ¢ Permament (EO) Ne 1234/2008 na
EBponeiickara komucus ot 24 HoemBpu 2008 . OTHOCHO Pa3IIIeKIaHETO HA MPOMEHUTE B YCIOBHITA HA
paspelieHusiTa 3a THPrOBUS C JICKAPCTBEHM TMPOIYKTH 3a XyMaHHa ymotpeda W BETepUHAPHU
nexkapctBenn npoayktu (OB, L 334/7 ot 12 nekemspu 2008 T.).

I'naBa yeTBBpTA.
KJIMHUYHU U3IIUTBAHUA

Pazgea L.
OO0 pasnopeadon

Un. 81. KnuHMYHO M3NUTBAaHE HA JICKAPCTBEHU MPOAYKTH BBPXY XOpa MOXe Jia Ce M3BBPIIBA, 3a /1A Ce:
1. OTKpHAT WK TOTBBPIAT KIMHUYHUTE, (PapMaKOJIOTHYHUTE WU (apMaKOJUHAMUYHUTE €PEKTH Ha
CIWH WJIA TTOBCYC U3IIUTBAHU JICKAPCTBCHU IMIPOAYKTH,



2. OIpeIeIIAT HEeXETAaHUTE PeaKIIUU KbM €UH WIIA ITOBEYE U3IUTBAHM JICKAPCTBECHHU MPOAYKTH;
3. uscimenBa aOcopOIMATa, pas3NpeacICHUETO, METa0odu3Ma M EKCKpeIUsATa Ha €IUH WM IIOBEYe
W3IUTBAHU JICKAPCTBEHU MPOYKTH W/UIU J1a CE YCTAHOBH TSAXHATa 0€30MaCHOCT W/WIH e(h)UKACHOCT.

Yn. 82. (1) KnuHUYHO U3NMUTBaHE BHPXY XOpa ce MPOBEXK/Ia MPH Clia3BaHe HA OCHOBHUTE MPHUHIIAIHN Ha
3all[UTa Ha MpaBaTa Ha YOBEKA M YOBEIIKOTO JOCTOMHCTBO MPHU BCSIKO MEIUKO-OMOJIOTUYHO MPOYUYBAHE
chriacHo Jleknapauusra oT Xea3UHKH.

(2) (U3m. - JIB, Op. 71 or 2008 r., B cuiaa or 12.08.2008 r.) BeHyku KIMHWYHM H3MHTBAHUS Ha
JEKapCTBEHH TMPOIYKTH BBPXY XOpa, BKIIOYHUTEIHO UW3MUTBAaHUATA 3a OHOHAIMYHOCT U
OMOEKBUBAJIEHTHOCT, CE€ IUIAHUPAT, IPOBEXAAT U JOKJIaABaT B ChOTBETCTBHE ¢ IpaBuijaTa 3a JoOpa
KJIMHUYHA TIPAKTHUKA, U3UCKBaHUATA Ha TO3M 3akoH W Ha Permament (EO) Ne 1901/2006.

(3) MpaBumara 3a JloOpa KJIMHMYHA TpPAaKTUKA Ce€ ONpPEACTSIT B Hapenda Ha MHUHHUCTBpPAa Ha
3JIpaBeoIa3BaHEeTo.

Yn. 83. (1) [IpaBara, Ge30macHOCTTa U 3IPAaBETO HA YYACTHUIIMTE B KIIMHUYHOTO M3IUTBAHE CE OCTABST
HaJ UHTEPECUTE Ha HayKaTa U 00IIEeCTBOTO.

(2) Hammunute MpeAKIMHUYHA W/WTH KIMHUYHYE TaHHW 32 W3MUTBAaHKs JICKApPCTBEH MPOIYKT TpsIOBa J1a
ObaT JOCTATHhYHU 32 0OOCHOBABaHE MPOBEKIAHETO HA KIMHUYHO U3IIUTBAHE.

Yn. 84. (1) KnuaunuHOTO M3MUTBaHE TPsIOBa 1a Obe HaydHO 00OCHOBAHO M SICHO U MOAPOOHO OMUCAHO B
IIPOTOKOJIA HA U3IIUTBAHETO.

(2) Ipu pa3paboTBaHETO HA JOKYMEHTAIMSTA M MPOBSKIAAHETO HA KJIMHUYHO U3IMTBAHE HA JICKAPCTBEH
IPOAYKT BB3JIOKHUTEIAT M M3CIEIOBATENAT B3€MAT MPEABHMJ BCHUYKM HAJIWYHU PBKOBOJCTBA,
nyOnukyBaHu oT EBpomneiickata komucuss u EBpomneiickata areHuus 1o JjekapcTBaTa U Hay4HUTE
KOMUTETH KbM Hesl.

Y. 85. (1) KnuHuyHO U3MUTBAHE Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH BBPXY XOpa Ce MPOBEXK/Ia MPH ClIa3BaHe Ha
HEOOXOIMMHTE TPOIIEYPH 32 OCHTYPSIBAHE Ha KAUECTBOTO HA BCEKH ACTIEKT OT KIIMHUYHOTO U3ITUTBAHE.
(2) Usanara unpopmaims OT KJIMHAYHO W3IUTBAHE CE 3alMCBa, 00pabOTBa W CHXpaHsABA MO HAYKH,
KOHTO OCUTYpsIBa TOYHOTO ¥ JIOKJIaJIBaHE, HHTEPIPETHUPAHE U MTOTBBPIKIaBaHe, IIPH 3aIUTa HA JTHIHUTE
JAaHHY Ha YYaCTHUIIHTE.

Un 86. (1) Bcumukm nmma, OpoBeXAald KIMHAYHO H3IKWTBaHE, TPsAOBa Ja HMMaT ChOTBETHATA
npodecHoHaliHa KBaTU(pUKALKs, OOydeHHWE W OIUT, 3a Jia W3MBJIHIBAT CBBP3aHUTE C HM3IMUTBAHETO
3a/1a4d B ChOTBETCTBHE C ITpaBujaTa 3a JloOpa KJIMHUYHA IMPAKTHKA.

(2) KnuHUYHO M3NHUTBAaHE HA JICKAPCTBEH MPOIYKT CE M3BBPINBA 10 PHKOBOJCTBOTO Ha JICKAp WA
JIeKap To JACHTAJIHA MEIMIIMHA C TpU3HATa MEIUIIMHCKA CICIIHAIHOCT B ChOTBETHATa 00JIaCT, KOWTO €
3all03HAT C HAJIWMYHUTE NPCIKIUHUYHUA W/WIM KIMHAYHU JaHHW 3a NPOAYKTa M PHUCKOBETE U
IPOIIEAYPHUTE IO MIPOYUBAHETO.

(3) Ilo BpemMe Ha KIMHWYHO H3IMTBAHE 33 MEIUIIMHCKUTE TPIIKH, NMPEAOCTaBSIHH HAa YYaCTHHKA B
M3MHATBAHETO, M 3a B3EMAHETO HA MEIUIIMHCKH PEIICHUS HOCH OTIOBOPHOCT JIeKap ¢ IMOAXOJSIIa
KBaTM(DUKAIIHS WM JIEKap 10 JACHTaTHA METUITIHA.

Yn. 87. (1) (U3m. - 1B, 6p. 59 ot 2010 r., B cuia ot 31.07.2010 r., u3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia
ot 05.08.2011 r.) KnuHMYHO M3NHWTBaHE MOXKE Jla C€ MPOBEXKJa B JICYCOHW 3aBEJICHUS 3a OOTHHUYHA
IIOMOIII, LIEHTPOBE 3a ICUXHMYHO 3JIpaBe, LICHTPOBE 3a KOXXHO-BECHEPHUYECKH 3a00JIsIBAaHUS, KOMILICKCHH
OHKOJIOTHYHH IICHTPOBE, AMArHOCTUYHO-KOHCYJITATHBHH IICHTPOBE, MEAUIIMHCKH IIEHTPOBE, ICHTAIHU
[EHTPOBE M MEIUKO-JCHTATHU ICHTPOBE, MMOJNYYMIN pa3pelieHue 3a JICHWHOCT/YJOCTOBEPECHHE 3a
perucTparus o peaa Ha 3aKoHa 3a JICUeOHUTE 3aBeICHU.



(2) KnuHM4YHO M3MMTBaHE MOXE Jla c€ MPOBEXKIA caMO B JICUEOHO 3aBelicHHE, B KOETO IO pe/ia Ha il
103 uma cp3gazeHa u Bucana B peructbpa Ha MAJI komucus mo eTuka.

(3) PrroBoaMTENAT Ha JIEYEOHOTO 3aBEJCHHE, B KOETO IIE€ CE MPOBEKIa KIMHHUYHO HM3MUTBAHE HA
JIEKapCTBEH MPOIYKT, 1aBa ChIIACHETO CH 32 YYaCTHUETO Ha TJIABHUS M3CJIEN0BATEN M 32 MPOBEXKIAHETO
Ha M3MHUTBAHETO.

Un. 88. (1) KnuHnyHO M3NMUTBaHE BbPXY XOpa C€ U3BBPIIBA ChC:

1. Hepa3pemienu 3a ynorpeda B PerryOnmka brarapust tiekapcTBEHH IPOTYKTH;

2. pazpeieHu 3a ynoTtpeba B PemyOnuka bbiarapus nekapcTBeHHM MPOAYKTH, KOraTo ce M3MHUTBAT 3a
HepaspemeHo TOoKa3aHue, 3a JieKapcTBeHa (opma, pasiauyHa OT paspelieHara, B HEU3CJIeIBaHa [0
MOMEHTa TpyTa MalueHTH UM 3a MOoJdy4YaBaHe Ha JOMbIHUTEIHA HH(DOPMALIUSL.

(2) Paspemienn 3a ymorpeba B PemyOsnwka bbearapus mo cmuchia Ha an. 1, T. 2 ca jekapCTBeHU
MPOAYKTH, OTYUMIIN pa3pelieHre 3a ynorpeba o pefa Ha To3u 3aKoH Wi 1o peaa Ha Pernament (EO)
Ne 726/2004 na EBporneiickus napiament u CbBera.

Yn. 89. (1) KnuHuyHO HW3MHMTBAHE BBHPXY XOpa C€ MPOBEKIA C JIEKAPCTBEHH IMPOIYKTH, KOUTO CE
MIPOM3BEIKIAT, MOIbPKAT U ChXpaHsIBaT ChIVIACHO IpaBmiaTa 3a JloOpara mpoM3BOJCTBEHA MPAKTHKA
Ha JICKAPCTBEHU MPOIYKTHU B TPOIIEC HA pa3pabOTBaHE U U3CJIC/IBAHE.

(2) TlpaBumara 3a JloOpa NpOM3BOACTBEHA MPAaKTHKA Ha JIEKAPCTBEHH IMPOAYKTH B MPOIEC Ha
pa3paboTBaHE M M3CJICABAHE CE ONMPEACIAT B HapeaoaTa mo wi. 152.

(3) 3a KIMHMYHO HW3MHTBAHE MOXE Ja C€ TMpejaara JIEKapcTBEH MPOIYKT, ¢ KOWTO ca MPOBEICHU
(1)apMaKOJIOI‘I/I‘-IHO-TOKCI/IKOHOFI/I‘IHI/I npoydBaHusds B CBOTBCTCTBUC C H3HUCKBAHUATA Ha I[06paTa
nabopaTopHa MpaKTHKa.

Y. 90. KnnHUYHOTO U3MMMTBAaHE MOXKE Jla 3aI1049HC U CC IIPOBECIKIA, KOTaTO:

1. ouakBanure TCPANICBTUYHU IIOJI3HM 34 YYACTHHUIMUTC B HM3IHUTBAHCTO, 3a HACTOAIIUTC U 6'I)I[CHII/ITC
MaOuCHTHU U IOJIBUTC 3a 3APaBCOIIa3BAHCTO OIlpaBAaBaT MPCABUIANMUTC PUCKOBC;

2. ca rapaHTHupaHu (bI/I?)I/I‘ICCKaTa N ICUXHUYCCKATa HCIIPHUKOCHOBCHOCT HAa YYAaCTHHMKA B HU3IMTBAHCTO,
IMPaBOTO Ha HEIIPHUKOCHOBCHOCT HA JIMYHHA MY KHBOT M IIPAaBOTO HA 3alldTa Ha JIMYHUTC MY JaHHU
CBHIIAacHO 3aKOHa 3a 3alyTa Ha JUWYHUTC JaHHU,

3.ca MNpECABUACHHN 3aCTpaxOBKa WK 0663HI€T€HI/IG 3a MMOKPHUBAHEC HAa OTTOBOPHOCTTA HA HM3CJICAOBATECIA
NN Ha BB3JTOXKHUTCIIA.

Uit 91. BB3JIOKUTENAT U TIABHUAT M3CIIEIOBATENl CKIIOYBAT 3aCTPAaXOBKa, MOKPUBAIIA OTTOBOPHOCTTA
UM 3a MPUYUHEHUTE TIPH WIH IO TOBOJ MPOBEXKIAHETO HA KIMHUYHOTO M3MHUTBAHE HEUMYIIECTBEHU U
MMYIIECTBEHU BPEAN HA YYACTHUIIUTE.

Y. 92. (1) Be3i0oKUTEenIT HOCH OTTOBOPHOCT B Ciydaill Ha yBpEKIaHUS Ha 3[PaBETO WIIM HA CMBPT,
MIPUYMHEHHU I[IPU WM [0 TOBOJ MPOBEXKIAAHETO HA KIMHUYHOTO M3MUTBAHE, KOTATO H3IUTBAHETO €
IIPOBEXJAAHO CBHIVIACHO M3UCKBAaHUATA M IpouenypuTe Ha ojao0peHus ot Komwucusara mno eruka
IIPOTOKOJL.

(2) I'maBHUST W3cHenOBaTENl HOCH OTTOBOPHOCT B CIIy4ail Ha YBPEXIaHHs Ha 3[[paBETO WIA HAa CMBT,
IIPUYMHEHU IIPYU WIM I10 OBOJ HA IIPOBEXKIAHETO HA KIMHUYHOTO HU3IUTBAHE, KOraTO HE Ca CIa3eHU
W3UCKBAaHUATA U MPOLEAYPUTE Ha 000peHus oT KomucusTa no eTuka npoToKoJl.

Y. 93. (1) Be3nokuTen Ha KIMHHUYHO M3MUTBAHE € JIMIE, YCTAHOBEHO HA TEPUTOPHUSTA HA JIbpiKaBa
YJICHKA.
(2) BB310XKUTENAT M U3CIIEOBATENAT MOraT Ja ObAaT €JHO U ChLIO JIMIIE.



Un. 94. Bp3nokuTensIT ocurypsiBa 0€3Bb3Me3HO U3MUTBAHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT/IPOIYKTH U BCAKO
u3zienye, Heo0X0AMMO 3a IPUIIATaHETO MY .

Yir. 95. (1) Bb3/10KUTENSIT H3rOTBSI €TUKSTUPOBKA Ha W3MUTBAHKS JICKAPCTBEH MPOAYKT B ChOTBETCTBUE
C W3UCKBaHMATA Ha TpaBuiaTa Ha JloOpa MPOM3BOJCTBEHA MPAKTHUKA 3a JIEKAPCTBEHH IMPOIYKTH B
npoIiec Ha pa3padOTBaHE U U3CIICIBAHE.

(2) U3uckBaHusATa KBM JJAHHUTE BHPXY OMAKOBKUTE HA JICKAPCTBEHH MPOJYKTH 33 KIMHUYHO U3ITUTBAHE
ce ompeenaT B HapexOara mo 4. 170.

Y. 96. (1) KnuHUYHO M3MHMTBaHE Ha JIGKAPCTBEHU MPOYKTH CE JIOMMyCKa CaMO BBPXY JIHIIE, KOETO €:

1. uadopMupaHO B TPEIBAPHUTEIICH PA3rOBOP C JIEKAp - WICH HA W3CJICIOBATEIICKHUS CKHUII, 3a IIeTUTE,
PHCKOBETE M HeyZ00CTBaTa Ha U3MUTBAHETO U 32 YCIOBHSTA, IIPH KOUTO IIIe CE MPOBEXKIA;

2. uHDOpPMHpAHO 32 TPABOTO CH MO BCSIKO BpEeME Jla C€ OTKaXe OT M3MHMTBAHETO 0€3 OTPHUIATeIHU
MOCJICAICTBHS 32 HETO,

3. Jano JMYHO TMUCMEHO HMH(OPMHPAHO ChIVIACHME 3a Yy4acTHe, cliell KaTo € OWJIo 3alo3HAaTO ChC
CBIIHOCTTA, 3HAYCHUETO, IMOCJICJICTBUATA M €BEHTYTHUTE PUCKOBE Ha KIIMHUYHOTO M3ITUTBAHE.

(2) Koraro nuiieTo He MOXe A2 MHile, HHOOPMHUPAHO ChITACHE 33 yJacTHE B KIMHUYHOTO U3IHUTBAHE CE
JlaBa YCTHO B MPUCHCTBUETO HAW-MAJIKO HA €IMH HE3aBUCUM CBHJICTEIN, KOMTO YIOCTOBEpPSBA MUCMEHO,
Ye JIMIIETO € U3Pa3HiIo JIMYHO HH(OOPMHUPAHO ChIJIACHE 3a YIACTHUE B KIMHHYHOTO U3ITUTBAHE.

(3) Undopmupano ceriacue mo an. 1, 7. 3 u an. 2 MOKe Ja JaBa caMO JIE€ECIIOCOOHO JIMIIE, KOETO
pa3dupa CBHITHOCTTA, 3HAYCHHWETO, O0XBaTa W EBEHTYAJIHHUTE PHCKOBE OT KIMHHYHOTO H3IHTBAaHE.
NudopmupaHoTo chritacue 3a ydacThe B KIMHUYHO M3MMHUTBAHE MOXE J1a ObJE OTTErJIEHO IO BCAKO
BpEMe.

(4) Uadopmupano cweriacue mo ai. 1, T. 3 3a HeeecnocoOHO IMBIHOJIETHO JIUIE CE JaBa OT 3aKOHHHUS
My mipenctaBuTes. ChriiacHeTo Ha 3aKOHHHS MTPEJICTABUTEIN TPSOBA J1a MPEACTABIIsABA TperoaracMara
BOJISI HA YYAaCTHHKA U MOXE Ja ObJe OTTErVIEHO MO BCSAKO BpeMe 0e3 OTpHIATENHH IMOCICICTBUS 3a
y4acTHUKA.

(5) B cinyuaure mo wi. 162, an. 3 ot 3akoHa 3a 3apaBeTO HHPOPMHUPAHO CHIVIACHE JaBa HA3HAYEHOTO OT
ChJIa JIUIIE.

(6) Ha HemeecrmocOOHOTO MBIHONETHO JIMIE C€ TpeAocTaBs wuHGOpMAIMS 3a HU3IMUTBAHETO,
€BEHTYaITHUTE PUCKOBE U MOJI3UTE B ChOTBETCTBHE C HETOBaTa CIIOCOOHOCT 3a pa30upaHe.

(7) N3puuHOTO >KEJIaHWE HA HEIEECIOCOOHOTO IMBJIHOJICTHO JIMIIE Ja OTKake Ja ydacTBa WM Ja ce
OTTEIJIX 10 BCAKO BpeMe OT KIMHUYHOTO U3MHUTBAHE TPSIOBa Aa ObJe B3€TO MPEIBU OT U3CIIEI0BATENs,
a TIpY HEOOXOAMMOCT - OT TJIABHHS U3CIICA0BATE.

Y. 97. (1) KnuHuvHO M3MHUTBAHE BBPXY MAJIOJIETHO JIMIE CE MPOBEX/a Cie/] MOTy4yaBaHe Ha MUCMEHO
I/IHq)OpMI/IpaHO ChbIJIaCHUC Ha JABaMaTa pOAUTCIIM UJIN Ha HaCTOﬁHHHHTe Ha JIMLCTO MPU CIIa3BaHC HA YJI.
96, an. 1 u 3.

(2) Coriacuero Ha pOIUTEIUTE U HACTOMHHMIIMTE TPSOBA Ja MpEJCTaBIIsIBA MpejrojaracMara BoJjis Ha
MAaJIOJIETHOTO JIMIIE M MOXKE Ja OBb/e OTTErJIeHO 1O BCSKO BpeMe 0e3 OTPHUIATeIHH MOCIEICTBHS 3a
MaJIOJIETHOTO JIHIIE.

(3) UzpuuHOTO KeTaHUEe HAa MAJOJICTHOTO JIMIIE Jla OTKaXe Ja y4acTBa WM Jia C€ OTTEINIM MO BCSKO
BpeMe OT KJIMHUYHOTO H3MUTBaHE TpsiOBa na OBbJe B3ETO NPEABHI OT H3CICHOBATENs, a IPH
HEOOXOJIMMOCT - OT TJIaBHUS U3CJIEJOBATEIL.

(4) KnuMHUYHO HM3MUTBAaHE BBHPXY HEMBIHOJETHO JIMIEC CE MPOBEKAA CJE] MONTydyaBaHe Ha MHCMEHO
I/IHq)OpMI/IpaHO ChrijiaCuc OT JUICTO U OT ABaMaTa pOAUTCIM WK OT IIOIICUUTCIIA IIPpU CIIa3BAHC Ha 4JI.
96, an. 1 u 3. Korato enquHUAT pOAMTEN € HEU3BECTEH, MMOYMHAN WJIU € JIMIICH OT POJIUTEJICKH TpaBa,
MM HC Ca MYy IIPCAO0CTAaBCHU TaKMBa IIpaBa B CIYy4YauMTC HA pa3BOJd, IMCMCHOTO I/IHd)OpMI/IpaHO ChIJjiacue
Ce JIaBa OT HEIIBJIHOJIETHOTO JIUIIE U OT POIUTEIIS, KOWTO YIPaKHSIBA POTUTEICKUTE MPABa.



(5) Cernacuero Ha HENBIHOJCTHOTO JIMIIC, HA POJUTEIIUTE WIM Ha IMOMCYUTEIsI MOXe na Oblae
OTTEIJIEHO I10 BCSAKO BpeMe 03 OTpHUIaTEeNIHU MOCIEICTBUS 32 HEI'BJIHOJIETHOTO JIUIIE.

(6) M3puuHOTO KeTaHWe HAa HEMBJIHOJCTHOTO JIMIE Ja Ce OTTEINIM IO BCSKO BPEME OT KIMHHYHOTO
M3NHUTBaHE TPsOBa Ja ObJie B3ETO MPEABUJI OT HM3CJEAOBATENsA, a MPU HEOOXOAUMOCT - OT TJIABHHS
n3clieI0BaTeN.

(7) Ha mayioieTHOTO WM HEMBJIHOJCTHOTO JIMIIE CE NPEAOCTaBsi WH(pOpPMAIUs 3a HU3MUTBAHETO, 3a
€BEHTYaJIHUTE PHCKOBE U 3a IOJI3UTE MO pa3OupaeM 3a HEro HayMH OT JieKap, KOWTO MMa OMUT C
MaJIOJIETHU Y HEITbJIHOJIETHU JIMIIA.

Yn. 98. UndopmupaHo chriacue 3a y4acTue B KIMHUYHO M3MMTBAHE HE € HEOOXOIMMO, aKO C€ Hajara
He3a0aBHO pelIeHue, 3a J1a Ce CIacH KUBOTHT Ha JIMIIETO, M aKO B TO3M MOMEHT TOBa ChITIaCHE HE MOXKE
na Obne momydeHo. Pemenuwero ce B3eMa Hal-MalKko OT JBaMa JIEKapd, KOUTO HE ydYacTBaT B
U3CIIEI0BATEIICKUS SKHUII.

Yn. 99. (1) [lo BpemMe Ha W3MMTBAHETO YYACTHUKBT TPU MOWCKBAHE I0JIyuaBa OMBJIHUTEIIHA
uH(pOpMAaIUs OT HE3aBUCUMO OT BH3JI0KUTEJIS JIUIIE.

(2) Mucmenara uHGOpPMAIKs, IPEIOCTABIHA HA YYACTHHIIUTE B KIMHHUYHO HU3MUTBAHE HA JICKAPCTBEH
MPOJYKT, ChAbPKA JaHHH 32 KOHTAKT C HE3aBUCUMOTO JIUIIE 32 JOMBJIHUTEIHA HHPOPMAIIHS.

Pazpea I1.
KauHu4HO M3nuTBaHE ¢ YSI3BUMH FPyNU NAaUMEHTH

Yn. 100. KnuaudHO M3NHUTBAaHE BHPXY MAJIOJIETHH U HEITBIHOJIETHH JIMIAa MOXKE JIa Ce TMpeArprueMe, pu
yCIIOBHE Ye€:

1. npoTtokoabT € 0100pPEeH OT ChOTBETHATa KOMHCHS IO €THKA Cle]] O0ChXKJaHe Ha KIMHUYHUTE,
MOpAJIHHUTE U NCUXOCOIMATIHUTE acleKTH Ha JEeTCKaTa Bb3pacT, B KOETO Ca YYacTBaJIM HE MO-MaJKO OT
JIBaMa JIeKapu-IeIuaTpy;

2. UMa OYaKBaHa MpsKa IOJ3a OT KIMHWUYHOTO M3MHTBAHE 3a TIpylara MalMeHTH, KOWTO e Obaar
BKJIIOYEHU;

3. M3MHUTBAHETO € TPSKO CBBP3aHO C KIMHUYHOTO CBHCTOSHHE, OT KOETO CTpajia MajoJeTHOTO WIIA
HEMbJIHOJIETHOTO JIULIE;

4. W3NUTBAHMUAT JIEKAPCTBEH MPOJIYKT € NpeJHa3HAueH 3a JWarHOCTUIMpAaHE, JIEYECHUE WIIU
npoQuIakTUKaA Ha 60IecTH, CeU(BUIHY 32 MAJIOJIETHUTE M HEITbJIHOJIETHUTE JIMLIA;

5. M3NUTBAHETO € NPEJHA3HAYECHO /1A C€ IIPOBEXK/1a BbPXY MAJIOJETHHU MU HEITBIHOJIETHH JIMLIA;

6. 1enTa Ha W3NUTBAHETO € TMPOBEpPKa Ha JAHHM, TOJIYYCHH OT KIMHUYHU W3MUTBAHUS BBHPXY JIMIIA,
KOMTO Ca B CBhCTOSHHME Ja JaAaT MHPOPMHUpAHO ChIJIACHE, WJIM Ha JAHHM, MOJIY4YEHU 4Ype3 JAPYTrH
U3CIIEJ0BATEIICKA METO/IH;

7. pe3ynraTuTe, NOJIy4YeHU OT KIMHUYHNTE U3NUTBAHUS BbPXY Bb3PACTHHU, M TAXHATA MHTEPIIPETALUs HE
MoOraT Jia c€ CMSTAaT 3a BAJIMAHM U 32 MAJIOJIETHUTE M HEITBIHOJIETHUTE JINLIA;

8. M3NUTBAHETO € IUIAHUPAHO Taka, 4e OojKaTa, HEYJOOCTBOTO, CTpaxbT M JPYTUTe MNPeIBUIUMHU
PHCKOBE BBB BPB3Ka ChC 3a00JIIBAHETO Ca CBEJCHU 10 MHHMMYM M IparbT Ha PHCKa M CTENEHTa Ha
¢dusndeckata OoNKa ca ONpPENENIEHU NPEABAPUTENHO U C€ KOHTPOJUPAT IOCTOSIHHO IO BpeMe Ha
U3IIUTBAHETO;

9. mpoyuyBaHeTO € IJIAHWPAHO W C€ TMPOBEXKIAa B CHOTBETCTBHE C PBHKOBOJCTBaTa Ha EBpomeiickara
areHuys 10 JIEKapCcTBaTa,

10. He ce naBat (pUHAHCOBY WJIU IPYTH CTUMYJIM OCBEH KOMIIEHCAIMH.

Yn. 101. (1) KiuauuHu M3NKMTBAHKUS BHPXY junaTa mo wi. 96, am. 4 u 5, KOUTo He ca B ChCTOSHHUE Ja



JanaT UHGOPMHUPAHO CHITIACKE, CE MPOBEXKAAT B ChOTBETCTBHE C M3UCKBaHUATA HA Wi 90.

(2) OcBen u3uckBaHusATa MO aj. 1 BKIIOYBAHETO B KJIMHUYHH M3IMHUTBAHUS HA ITBIHOJCTHH JIAIA, KOUTO
HE ca B ChCTOSIHHE J1a 1aaT MHOPMUPAHO ChITIACHE, CE pa3peliaBa, Py YCIOBHE Ue:

1. choTBEeTHAaTa KOMHUCHS IO €THKA C YYaCTUETO Ha CIEHUAIUCTH C KOMIETEHTHOCT MO CHOTBETHOTO
3a0oyiiBaHE WJIM IO Tpylara MalUeHTH € OJ0o0pHia MPOTOKONa cliel OOCHKIaHe Ha KIMHHUYHHTE,
MOpPAJIHUTE M TICUXOCOIUAIHUTE aCMEKTH, OTHACALIM CE€ JI0 ChOTBETHOTO 3a0o0JisiBaHE W JO TpyrnaTa
NalueHTH;

2. MOXe€ J1a ce€ 0YaKBa, Ye MPUEMAHETO Ha JIEKApCTBEHUS MIPOAYKT - OOCKT Ha M3MMUTBAHE, 1€ JOBEAE 110
TI0JI31, KOUTO HAJIBUIIIABAT PUCKOBETE MJIM PUCKOBETE Ca HAITBIHO CITMMHHUPAHHU;

3. 1enTa Ha U3NUTBAHETO € IMPOBEpKa Ha JAHHM, MOJTYYEHU OT KIMHUYHU W3MUTBAHUS BBPXY JIMIA,
KOHTO Ca B CBCTOSIHME Ja JajaT WH(OPMHUPAHO ChIJIacHe, WM Ha JaHHUTE, MOJNyYeHH 4Ype3 JAPYTH
U3CIICIOBATEIICKU METOIM;

4. W3NUTBAaHETO € TMPSKO CBBP3aHO C IKMBOTO3ACTPAIIABAIO WM BOJCIIO IO WHBAIHIU3AIMS
3a0oJisiBaHe, B KAKBOTO CE HaMHpa CHOTBETHOTO ITBJIHOJIETHO JIMIE, KOETO HE € B ChCTOSHHUE Jla /aje
WH(GOPMUPAHO CHIIIACHE;

5. KIMHUYHWTE W3NWTBAHUS Ca IUIAHUPAHMW Taka, 4e OoykaTa, HEYZOOCTBOTO, CTPaxbT M JPYTUTE
NpEeJBUIMMH PUCKOBE BbB BPb3Ka ChC 3a00JSIBAHETO Ca CBEJICHH J0 MUHMMYM M IparbT Ha PHCKA H
CTeTeHTa Ha u3ruecKka OOJKa ca MPeIBAPUTEITHO ONPEIEIICHN U Ce KOHTPOJIHUPAT IMMOCTOSHHO TI0 BpeMe
Ha U3MUTBAHETO;

6. He ce JaBaT (PMHAHCOBU WIU APYTU CTUMYJIH OCBEH KOMIIEHCALIUH.

Un. 102. He Moxe na ObjAe W3BBPIIBAHO KIMHUYHO H3MHMTBAHE HAa JIEKAPCTBEH MPOIYKT BBPXY
OpeMeHHU KEHU U MalKH - KbPMayKd, OCBEH aKO JICKAPCTBEHUSAT MPOIYKT € HEOOXOANM 32 JICUCHUETO
UM WK HE MOXe J1a ObJie U3MUTBaH BbPXY JApyra rpyrna naiiueHTH.

Pazpea I11.
KoMucuu o eTuka

Yn 103. (1) (Msm. - OB, op. 60 or 2011 r., B cuma or 05.08.2011 r.) KM muHHMCTBpPa Ha
3[IpaBeoIa3BaHeTO ce ch3gaBa Komucusa mo eTuka 3a MHOIOLIEHTPOBU M3IUTBAHUS, YUITO CHCTaB CE
omnpeJens CbC 3al0BE] HA MUHUCTBPA U BKJIIOYBA PEIOBHU U PE3EPBHU WICHOBE. Pe3epBHUTE 4I€HOBE
y4acTBar B 3aCE€JaHMATa HA KOMUCHATA U UMAT NPaBO Ha IJ1aC IIPU OTCHCTBUETO HA PEJOBHUTE WICHOBE.
(2) KbM seueOHUTE 3aBEACHUS, B KOUTO CE M3BBPIIBAT KJIMHUYHH U3MUTBAHKS, CE Ch3/1aBaT KOMUCHU T10
€THKa B CbCTaB, OIIPEJIENICH OT PbKOBOAUTEIIS Ha JIEUEOHOTO 3aBE/ICHUE.

(3) M3nbaHuTeNnHATaA areHuus 1o JeKapcTBaTa NoAabpka U BOAU PETUCTBP HA KOMUCUUTE IO €THKA.

(4) PeructbpbT Ha JeueOHHUTE 3aBECHUS, KbM KOUTO Ca Ch3/aJICHU KOMHCHH IO €THKA, CC MyOJIHKYyBa
Ha crpaHunara Ha MAJI B nHTEpHET.

Y. 104. (1) Komumcuure mo uwin. 103, an. 1 u 2 ce cberost or 7 A0 12 4jaeHOBE, KOMTO HMMAT
KBaIM(UKAIIMSA W ONUT Ja pasriiefaT W OICHAT HAyYHUTE, MEAUIIMHCKHUTE W €THYHHTE aCIeKTH Ha
MPEIOKEHOTO KJIMHUYHO M3IUTBAHE.

(2) Komucuure mo an. 1 BKITOYBAT HE MO-MAIKO OT JBaMa 4YIEHOBE C HEMEIMIIMHCKO OOpa3oBaHHE -
MPEICTABUTENIM HA JBaTa 10Ja, KOUTO ca (PMHAHCOBO U aJIMHHHUCTPATHBHO HE3aBHCHUMU OT JIEYeOHOTO
3aBeJICHUE, KBJIETO CE MIPOBEXk/1a KIMHUIHOTO U3ITUTBAHE.

(3) 3a Hy)auTE Ha CBOATA pabOTa KOMHCHHTE 1O ajl. 1 MOraT Ja MpHUBJIMYAT BHHIITHU CIICITUATHCTH.

(4) Ilpu KIMHUYHKM U3MHATBAHUSA BHPXY MAJOJIETHA M HEITBJIHOJIETHH 3a MOAIIOMAraHe Ha JEeHHOCTTa CH
ChOTBETHATA KOMHCHS I10 €THKAa KbM JICUeOHOTO 3aBEJACHHE 3aTbJDKUTEIHO IPHUBJIMYA BBHIIHU
CITEIIMAJTUCTH.



Yn. 105. (1) Mangater Ha wieHOBeTe Ha KoMucuure mo ertuka mo wi 103, am. 1 m 2 e ¢
MPOIBIDKATEIIHOCT 4 TOJUHHU.

(2) Ha Bceku J1Be TOJMHHM €JHa BTOPA OT ChCTaBa Ha KOMHCHUHUTE 110 €THKA Ce OOHOBSIBA.

(3) Ynen Ha KOMHCHATA 10 €THKA HE MOXKe Ja ObJe Ha3HaYaBaH B ChIIaTa KOMHUCHUS 3a IIOBEYE OT JBa
[OCJIe0BATEIHA MaHaTa.

Yn. 106. (1) Komucuure mo errika mo wi. 103, an. 1 u 2 B eqHOMECEUEH CPOK OT Ch3IaBAHETO CHU
W3TOTBIT TMUCMEHU CTAHJAPTHU OIEPATHBHH IPOILEIYPH B CHOTBETCTBHE ¢ mpapmiata 3a JoOpa
KJIMHUYHA TIPAKTHKA, C KOUTO ONPEICIIAT YCIOBUATA M PeJia 3a CBOsiTa paboTaTa.

(2) CranapTHUTE ONICpATHBHU MPOIIECIYPH HA KOMUCHHUTE O €THKA CE YTBBPIKAABAT OT U3IIBIHUTCITHUS
nupektop Ha MAJL.

(3) BacemanmsiTa Ha KOMHCHUHTE II0 €THKAa ca 3aKpuTd. I[Ipy HEO0OXOOUMOCT MpeicemaTeNiaT Ha
KOMHCHSTA 10 €THKA MOXE JIa TIOKaHH 32 YYaCTHUE BBH3JI0KUTEIIS WK TJIABHUS U3CIICA0BATE.

(4) Camo uieHOBeTe Ha KOMHCHUHUTE IO €THKA, KOMTO HE y4acTBaT B KOHKPETHO H3IHUTBAaHE U ca
aIMUHUCTPATUBHO M (DMHAHCOBO HE3aBUCHMHM OT BB3JIOXKHUTCIS M TJABHHS H3CIIE0BATE], MOTaT aa
rJIacyBaT M Jia y4acTBaT B 00CHKIAHETO.

(5) 3a ymocroBepsiBaHe Ha OOCTOSTENICTBATA IO ajl. 4 YICHOBETE Ha KOMMCHSATA 10 €THUKA IOIIIMCBAT
JeKIapanus 3a KOHQIUKT Ha HHTEPECH.

Y. 107. (1) Kem Munucrepckus ChbBET ce ch3aBa L{eHTpaiHa KoMUCHS TIO €THKA.

(2) LlentpanHaTa KOMHCHS MO €THKAa C€ ChCTOM OT 9 WICHOBE - NPEACTABUTEIM HA JBaTa MOja, U
BKJIIOUBA 33IBJKUTEIIHO JIEKAPH, JIEKAPH 10 I€HTAIHA MEAULIMHA, IICUXO0JIOT, TEOJIOT U IOPUCT.

(3) CbcTaBbT Ha KOMHUCHATA C€ ONMpPEIeNs ¢ pelleHne Ha MHHUCTEPCKUS ChBET IO MPEIUIOKEHHE Ha
MHUHHMCTBPA Ha 3[IPaBEONa3BaHETO 33 CPOK 4 TOAMHHU.

(4) LienTpaniHata KOMUCHS TI0 €THKA JIaBa CTAHOBHMIIIA IO JICOHTOJIOTMYHY U €TUYHU BBIIPOCH B 00J1acTTa
Ha KJIMHUYHUTE U3MMUTBAHUA, KOraTo € ce3upaHa oT koMucuure no eruka no wi. 103, an. 1 u 2, ot UAJI
WM OT BB3JIOKUTEIIS.

(5) LlentpanHnara KOMHCHS MO €THKA OCBIIECTBSIBA METOANYECKO PHKOBOACTBO CIPSIMO KOMHCHHTE IO
eruka o wi. 103, an. 1 u 2.

(6) 3acemanusTa Ha lleHTpanHaTa KOMHCHS 1O €THKA ca 3aKpUTH. [Ipr HEOOXOAMMOCT MpeaCceaaTeNsT
Ha lleHTpamHaTa KOMHMCHS IO €THKa MOXKE [Ja IIOKaHU 3a YYacTUE BB3JIOKHUTEIS WIM TJIaBHUS
U3CIIe/10BaTeN.

(7) MuHHCTEpCKHUST CHBET IO NPEUIOKCHHE HAa MHHHCTBPa Ha 3/paBEOIa3BaHETO ONpPEACis C
IIPABWJIHUK yCIIOBUSATA U pesia 3a paboTa Ha LleHTpanHaTa KOMUCHS IO €TUKA.

Yn. 108. (1) Yien Ha L{eHTpannaTa KOMUCHS IO €THKA HE MOJKE J1a Objie Ha3HAYaBaH B ChIIaTa KOMUCHS
3a [10BE€YE OT JIBa NIOCIEA0BATEIHN MaHaaTa. MaHAAThT € ¢ IPOABIKUTEIHOCT 4 TOJIMHHU.
(2) Ha Bcexu nBe rouHM €1Ha BTOpa OT cheTaBa Ha LleHTpanHaTa KoMHUCHS 110 €THKa ce OOHOBSBA.

Pazgen IV.
Pa3spemenne 3a npoBe:kiaHe HA KIMHUYHO U3NIMTBaHe

Ui 109. KNnuHUYHO M3MHUTBAaHE MOKE JIa 3alI0YHE, KOTATO Ca M3IIbIHEHH CIICTHUTE yCIOBHUS:

1. choTBETHATA KOMHUCHS 110 €TUKA € Jjajla MOJI0KUTETHO CTAHOBHUILE, U

2. M3UBIHUTENHUAT aupekTop Ha MAJl e u3man mucMeHo pa3penieHue 3a MPOBEXKIaHETO MY, KOTaTo
HSIKOM OT U3MUTBAHUTE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH €:

a) JIEKapCTBEH MPOJYKT 3a F€HHA Teparus;



0) JeKapCcTBEH MPOAYKT 32 COMATHYHO KJIEThYHA TEPAIHS;

B) JIGKAPCTBEH MPOAYKT, KOMUTO ChIbPKA TEHETUIHO MOTUPHUITUPAHN OPTAHU3MH,

I') BUCOKOTEXHOJIOTHYEH JICKAPCTBEH MPOJIYKT, ONpeJesieH B mpuiokennero kbM Permament (EO) Ne
726/2004 na EBpornelickus napiameHT u ChbBeTa;

1) JIEKAPCTBEH MPOJYKT, KOWTO ChIAbpika OMOJOTMYHA aKTUBHA CYOCTAHITUS/CYOCTaHIIMH OT YOBEUIKH
WIH OT JXUBOTMHCKH TPOU3XOJ WA CHAbPKA OHOJOTUYHM KOMIIOHEHTH OT YOBCIIKH WM OT
YKHBOTHHCKH TIPOHM3XO/I, FJTU TPH MTPOU3BOJICTBOTO HA KOWTO CE€ M3MOI3BAT TAKWHBA KOMITOHCHTH, WA

3. B ompeieieHusI OT 3aKOHA CPOK BB3IIOKUTEIST HE € YBeIOMeH mucMeHo oT MAJL, ue u3nuTBaHeTo He
MOJKe Ja OBJIe TPOBEICHO - 3a JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH U3BBH TE3H I10 T. 2.

Yn. 110. (1) 3a mosydaBaHe Ha CTAHOBHUINE TJIABHHUAT WM KOOPAMHHPAIIUAT H3CIEI0BATEd M
BB3JIOKHUTEIAT PEACTABIT B ChOTBETHATa KOMHUCHS 110 €THKa 1o wit. 103:

1. aTMUHUCTpPATUBHA JJOKYMEHTAITHUS;

2. nH(popMaIus 3a Y4aCTHUK;

3. TOKyMEHTAIUs 3a MPOTOKOJIa Ha U3MHUTBAHETO;

4. MOKyMEHTaIMs 3a U3IMUTBAHUS JICKAPCTBEH IIPOYKT/TIPOTYKTH;

5. TOKyMEHTAIUS 32 TEXHUUCCKUTE N3UCKBAHMS M 3a IICPCOHANIA;

6. naHHU 32 (UHAHCUPAHETO U aJIMUHUCTPATUBHATA OPTaHU3aIIMs HAa U3ITUTBAHETO.

(2) Cwabpxkanuero, opMaTa W W3UCKBAaHUATa KbM JOKyMEHTamusTa mo aji. 1 ce ompenensr B
Hapeabara o 4. 82, ai. 3.

Un. 111. (1) Komucusita no eTvka u3roTssi CTAaHOBUIIE, KATO B3€Ma MPEABUJ CIIETHOTO:

1. 3HaYEHHETO HA KIIMHUYHOTO U3IUTBAHE;

2. IOJIOKUTETHATA OI[CHKA HA ChOTHOIIIEHUETO HA OYAKBAHHUTE IMOJI3H M pUCKOBe chriaacHo wi. 90, T. 1 u
MOTHUBHUPAHOCTTA HA U3BOJINTE;

3. IPOTOKOJIa Ha KIMHUYHOTO U3IUTBAHE;

4. OKOJIKO TJIaBHMST HM3CJEN0BATENl U HM3CIIEI0BATENICKUAT €KUM ca MOAXOJALIM 3a MPOBEXKIAHE Ha
KJINHUYHOTO M3MHUTBAHE;

5. Opoirypara Ha U3CII€0BATENS;

6. HAIMYUETO Ha HEOOXOAUMOTO 000pYyABaHE U CHOTBETHOTO MY KauecTBO;

7. CbOTBETCTBHETO U MMBIHOTATA HA MHCMEHATa MH(OpMAIH, KOSITO IIe Ce J1aBa, KaKTO U MpoleaypaTa
3a TojJyyaBaHEe Ha MH(OPMHpPAHO CbhIacMe M OOOCHOBAHOCTTa Ha U3MUTBAHETO BBPXY XOpa,
HECHocOoOHHU Aa nafat nHhopMUpaHo chriacue, B ciaydaute mo wi. 100 u 101;

8. mpenBHUIEHOTO 00E3IIETCHHE NTH Bh3CTAHOBSBAHE B CITydail Ha BPEIU WJIM Ha CMBPT, KOUTO MOTAT Ja
ObJaT pe3ynTar OT KIMHUYHOTO U3MHUTBAHE;

9. 3acTpaxoBKara, IOKpUBAIlla OTTOBOPHOCTTA HAa U3CJIEOBATENS U HAa BB3JIOKUTEIS;

10. xorato e HeEOOXOAMMO - YCJIOBHATa W pelda 3a Bb3HArpaXJAeHHEe WIM o00e3lleTeHne Ha
M3CIIEIOBATEINTE M HA YYACTHUIIMTE B KIMHUYHOTO W3MHUTBAHE M E€JIEMEHTHUTE Ha JIOrOBOpa MEXKIY
BB3JIOKUTEIS U JIEUeOHOTO 3aBE/ICHNUE;

11. ycnoBusTta u pefa 3a HabupaHe Ha YYaCTHHIIU.

(2) Komucusra no etuka:

1. 1aBa MOJOXKUTETHO CTAHOBUILE;

2. MOTUBHUPAHO OTKa3Ba, WJIN

3. M3HMCKBa MpOMSHA B YacT OT JOKYMEHTAIUsATa KaTo YCJIOBHE 3a TMOJy4yaBaHE Ha TMOJOXKUTEIHO
CTaHOBHILIE.

Yn. 112. (1) B cpok mo 60 gum oT mojaBaHe Ha 3asBIIEHHE CHOTBETHATA KOMHCHS 10 €THKA CE
MPOU3HACS ChC CTAHOBMIIIE, KOETO U3Ipania 10 3asaButess u 10 MAJL.
(2) Koraro KJIMHHYHOTO M3MHMTBAaHE BKJIIOYBA JCKAPCTBEH MPOIYKT 3a TCHHA TEPAIUS WX COMATHIHO



KIEThUHA Tepamusi WK JICKQpPCTBEH NPOAYKT, CHIBbPKAI T€HETHYHO MOAM(PHUIMPAHU OPTraHU3MU,
CPOKBT 10 aj. 1 ce yabmkasa 110 30 qHH.

(3) CpoksbT 3a m3rorBsHe Ha ctaHoBuine € 180 qHM, KOraTo 3a pasriekIaHe Ha KIMHUYHO HU3IUTBAHE,
KOCTO BKJIIOYBA JICKAPCTBCH IIPOAYKT 3a I'CHHA TCpallkud HWJIKM COMATHYHO KJIICTbhbYHaA TCpalusa HIH
JICKAPCTBEH MPOAYKT, ChABPIKAI] T€HETUYHO MOAM(DHIIMPAHH OPraHHW3MH, CE Hajara KOHCYJITAIUs C
eKCIIepTHA KOMUCHS, CTICIIMATHO Ch3/a/IeHa ChC 3amoBe]] Ha qupekTopa Ha MAJL.

Yn. 113. (1) Ilpu omeHka Ha JOKYMCHTAIMSITa KOMUCHSTA [0 C€THKA MOXKE Jla U3UCKa €IHOKPATHO OT
3asBUTENSl JONBIHUTENIHA TUCMeHa MokyMmeHTtanus. CpokoBere mo wi. 112 cnupar ma Tekar a0
MIpE/ICTaBsIHE HA MUCKAHATA IOKYMEHTAIIHSI.

(2) TIporenypara mo pasrjiekaaHe Ha IPOYYBAHETO Ce MpeKpaTsBa, ako B Cpok mo 60 mHu OT
MOJTy4aBaHETO Ha WCKaHE 3a JOMBJIHUTEIHA WHPOPMAIUS BH3IOKHUTEIAT HE MPEACTaBU UCKaHATa OT
KOMUCHSTA IOKyMEHTaLIUS.

Yn. 114. (1) Korato M3MMTBAHETO IIe CE MPOBEXJA B IOBEYE OT €IUH LICHTHP HAa TEPUTOPHATA HA
PenyOnuka bearapus, 3assieHue ce moaasa 10 KomucusTa 1mo eTvkKa 3a MHOTOIICHTPOBHU M3MTUTBAHUS
mo wr. 103, an. 1.

(2) Koraro w3muMTBaHETO III€ C€ MPOBEKIAa CaMO B €AMH IEHTHD Ha TEpUTOpHsATAa Ha PemyOmuka
bwirapusi, 3asiBIieHIEe MOKE J1a Ce MoAajie 10 ChOTBETHATa KOMUCHS 1Mo etuka 1o wi. 103, an. 1 wim 2 o
1300p Ha BB3JIOKHUTETIS.

(3) CranoBumero Ha Komucusra mo ermka mo wi. 103, an. 1 e BaauaHO 3a BCHYKH IICHTPOBE Ha
tepuropusta Ha PenmyOnuka bearapus.

(4) (Homa - /IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cua ot 08.02.2011 r.) 3a mogaBaHe Ha 3asBJICHHS 3a MMOJyYaBaHE
Ha ctaHoBuIle oT Komucusra no etnka MUHUCTEPCTBOTO Ha 3paBeoNa3BaHETO ChHOMpa Takca B pa3mep,
omnpezesneH ¢ Tapudata mno ui. 21, an. 2.

Yn. 115. (1) KoraTo CTaHOBHINETO Ha CHOTBETHATa KOMHUCHs MO eTtuka mo wi. 103 ¢ orpuuaresHo,
BB3JIOKUTENAT MOKe B cpok 90 IHM OT Jarara Ha YBEIOMIICHHETO Ja O0)KaliBa PEIICHUETO W Tpen
[lenTpamHaTa KOMHUCHS IO €THKA.

(2) Koraro oTpuIIaTeTHOTO CTAaHOBUIIE HA ChOTBETHATA KOMHUCHS 10 eTrKa 1o 4wi. 103 e u3rorseHo, 6e3
Jla ce B3eMe MHECHHETO Ha eKCIlepTHaTa KoMucus o wi. 112, ai. 3, BB3JI0KUTEIAT MOXKe B 14-1HEBEH
CPOK OT JaTaTra Ha yBEJOMJICHHETO MUCMEHO Jla MOKMCKa OT KOMHCHUATA Ja Mpepasriiesia CTAHOBUIIIETO
CH.

(3) ExcrieprHara komucus mo wi. 112, an. 3 B 60-1HEBEH CPOK OT JaTaTa Ha MOJydaBaHE HA MHUCMEHOTO
3asBJICHHUE OT BB3JIOKHUTEIS CE MPOU3HACS IO OTPUIATEITHOTO CTAHOBHINE HA CHOTBETHATA KOMHUCHS 110
€THKa, KaTO MOXKE Jla TO OCIIOPY WJIH TOJAKPEIH, 32 KOSTO MUCMEHO 5 yBenoMsiBa. KoMmucusita mo eTuka
B3eMa OKOHYATETHO CTAHOBUIIE, KOSTO M3MpAaIla Ha BH3JIOKUTEIIS.

(4) Koraro ekcmeptHata kKomucus mo uwi. 112, am. 3 MmOAKpenw OTPUIATETHOTO CTAaHOBHIIIE,
BB3JIOKUTENAT B 14-IHEBEH CPOK OT JaraTa Ha yBEIOMJICHHETO MOXKE Ja 00aliBa PEIICHUETO Mpes
[lenTpasHaTa KOMHCHS IO €TUKA.

(5) CranoBumero Ha lleHTpanHaTa KOMHCHS IO €THKAa € OKOHYATEJIHO W € 3aJb/DKUTEIHO 3a
ChOTBETHATA KOMHCHS T10 €THKA.

Yn. 116. (1) Besnoxurenst npeacrass B MAJI 3asBieHre mo obOpasel 3a MpoBEKIaHe Ha KIMHUYIHO
U3IHUTBAHE.

(2) Koraro 3asBUTENST Ha KJIMHUYHOTO M3MHMTBAHE HE € BB3JIOXKUTEN, 3asBJICHUETO Ce MPUIPYKaBa OT
JIOKYMEHTAIIHs, C KOATO C€ yOCTOBEPSIBA, Y€ JHIIETO € YIIBIIHOMOIICHO OT BB3JIOKUTEIS.

(3) KoraTo BB3IIOKUTEIIAT HE € PETUCTPUPaH KaTo (U3NIECKO MJIH IOPHINYECKO JIMIIC Ha TCPUTOPHSITA
Ha PenyGnuka bbiarapus, 3asBIeHHETO ce MPUAPYKaBa OT JOKYMEHT, ChIbpKalll JaHHUTE HA HETOBUS



YI'BITHOMOIIICH MPEICTaBUTEN 3a TepuTopusiTa Ha PenmyOnuka boarapus.

(4) KbM 3asBIEHUETO C€ MpUIarar:

. AIMUHUCTPATUBHU JOKYMEHTH;

. nHGopMaIus 32 YIaCTHHUK;

. TOKYMEHTAIs 3a IPOTOKOJIa Ha N3MUTBAHETO;

. TOKYMEHTAIUS 32 U3MUTBAH JIEKAPCTBEH MPOIYKT/TIPOIYKTH;

. JOKYMEHTAIUs 32 TEXHUYECKUTE U3UCKBAHUS U 3a IEPCOHAJa;

. JOKYMEHTaIus 3a GUHAHCHpAHE ¥ aJMUHICTPATUBHA OPraHU3allvs Ha H3MUTBAHETO.

(5) Cwabpkanuero, hopMaTa W HW3UCKBAHUATA KbM JOKyMEHTAlMsATa MO ajl. 4 ce ompeneisrT B
HapenOara o uwi. 82, ain. 3.

AN DN B WN =

Un. 117. (1) Ilpu ouenka Ha qokyMeHTanusaTa mo wi. 116 MAJI Moxe eHOKpAaTHO MUCMEHO J1a U3UCKa
OT 3as1BUTEJIS IOIbJIHUTEIIHA T0KYMEHTALIHS.
(2) Cpokosere no uit. 118, 119 n 120 cniupar na TekaT 10 NpeACcTaBsHE HA CKaHATa JOKyMEHTaLUs.

Y. 118. (1) B cpok mo 60 num oT jgatara Ha MOJaBaHE Ha 3asBICHUE 33 KIMHWUYHO HM3IMTBAHE Ha
JeKapcTBeHH MpoaykTH 1o ui. 109, 1. 3 UAJI yBenoMsiBa MMCMEHO 3asBUTEINS, Y€ U3MUTBAHETO:

1. Mmoxe 1a ObAe mpoBeeHO Ha TepuTopuaTa Ha PemyOnuka bearapus, nimn

2. He MOXe /1a ObJie MPOBEACHO, KaTO MOCOYBAa MOTUBUTE 32 TOBA.

(2) B ciydaute 1o an. 1, T. 2 Be3I0XKHUTEIAT MOke B 30-THEBEH Cpok jaa npenctasu B MAJI 3asBneHue,
IIPOMEHEHO B CHOTBETCTBHE C M3JIOKEHUTE MOTHBH, WU J1a MPEAOCTaBU HeobxoaumaTa nHpopmanus B
CHOTBETCTBUE C U3UCKBaHusATa Ha MAJL

(3) B cpok mo 30 aum OT AaraTa Ha IMOJaBaHE HA MPOMEHCHOTO 3asBIICHHE MM Ha JOMBJIHUTEIHATA
uHpopmMmarus no an. 2 MAJI yBemomsiBa MUCMEHO BB3IOKHUTENS, Ue:

1. m3nUTBaHETO MOXE Ja ObJIe MPOBEACHO Ha TepuTOpHsaTa Ha Penmybnuka benrapus, nium

2. 0TKa3Ba MPOBEKIAHETO HAa KIMHUYHOTO U3MHUTBAHE, KaTO MOCOYBA MOTHUBUTE 3a TOBA.

(4) Otkazbr mo an. 3, T. 2 MOMICHKH Ha OOKaJBaHE MO peaa Ha AJMHUHUCTPATHBHONPOIECYATHHUS
KOJEKC.

(5) KnuHMYHOTO M3MUTBAaHE MOXKE Jla 3all04HE, ako B cpoka mo ai. 1 MAJI He e uzgana yBeoMIICHHUE C
MOTHBH 3a HEO100psIBaHE HA KIMHUYHOTO U3IUTBAHE.

(6) Axo BB3IOKHUTENSAT HE TOAaAe 3asBJICHHUEC MO ajl. 2 B ONPEACICHUS CpPOK, Mpoleaypara ce
MpeKpaTsABa U KIMHUYHOTO M3MUTBAHE HE CE TIPOBEXK/IA.

Yn. 119. (1) B cpox 60 muu or garata Ha IOJaBaHE Ha 3asBICHHE 3a KIMHUYHO M3IHMTBAHE C
JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 110 Wi. 109, T. 2 u3nbiaHUTENHUIT qupektop Ha MAJL:

1. u3naBa paspenieHue 3a NpoBekJaHe Ha KIMHUYHOTO U3MUTBAHE, WU

2. MOTHBHPAHO OTKa3Ba M3/IaBaHETO HA pa3pelleHue.

(2) Otkazpr mo am. 1, T. 2 momneku Ha OOKajlBaHE MO peaa Ha AJIMHUHHUCTPATHBHONPOIECYATHHUS
KOJICKC.

Y. 120. (1) B cayuante Ha gekapcTBeHH mpoaykTH mo wi. 109, T. 2, Oyksu "a" - "B" cpoksT mo wi. 119,
an. 1 3a uznaBane Ha paspemienue oT MAJI 3a mpoBexkIaHe Ha KIMHUYHO M3MHUTBAHE MOXE Ja Ce
yaboku ¢ 30 qHU.

(2) B cinyuait ue MAJI ce KoHCynTHpa ¢ eKcrepTHaTa KOMUCHS 1o wi. 112, am. 3, KOATO oleHsBa
0€30MMacCHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 10 al. 1, yABIDKEHUAT 110 all. 1 cpok MOXke a ce yIABIIKHU C
omre 90 nuu.

Un. 121. U3nbaautenuusat aupektop Ha MAJl oTka3Ba u3gaBaHe Ha paspelleHHe 3a MPOBEXKIAHE Ha
KJIIMHAYHO M3MUTBAaHE Ha JICKAPCTBEHU MPOJIYKTU 3a T€HHA Tepamus, KOraTo ChIIECTBYBa PHUCK OT



MO,ZLI/I(I)I/ILII/IpaHe Ha rcHOMa Ha pCHIPOAYKTHUBHUTEC KJIICTKHW Ha YYaCTHUKA B UBIIUTBAHCTO.

Un. 122. (1) IIpu mHOTOIICHTPOBO M3MKUTBaHe B PenyOnuka brirapus u B Tpeta abpkaBa MAJI usucksa
OT BB3JIOKUTEINS Jia MPeICTaBU JeKiIapalys, 4e e MpeaocTaBs I0CThII Ha npeactaButenu Ha MAJI 3a
WHCIICKIIUSI C I1eJ1 YCTaHOBsIBAHE HAa CHOTBETCTBHE C HM3WUCKBaHMATA W NpuHOUNUTE Ha JloOpara
KJIMHUYHA IpakTHKa 1 Ha JloOpaTa mpou3BOACTBEHA MTPAKTUKA.

(2) Koraro BB3JIOKUTEIAT HE TpeAcTaBd jaekiaapanusata no an. 1, MAJl He pa3riexia MmoaaaeHoOTo
3asBJICHUE.

Un. 123. Be3noxutendar aeknapupa, ue nogaaeHara 10 MAJI u 1o koMucHsTa 1o €TUKa JOKYMEHTAIHS
ChABPIKA €HA U ChINla HHPOPMAITHSL.

Yn. 124. (1) Ipouenypurte B KomucusTa 1mo etuka u B MAJI morar fa ce mpoBeaaT eIHOBPEMEHHO HITH
MOCIIEAOBATETHO IO U300p Ha BH3NOKHUTEIIS.

(2) Cpoxbt mo wi. 118, an. 1 3a pasriexaaHeTo Ha JOKyMEHTAIMsITa HE CIHpa jJa Te4e MPH JIMIcara Ha
pemienue Ha Komucusra o etuka.

Un. 125. KNIMHUYHOTO HW3MHUTBAaHE C€ IMPOBEXIAa B CHOTBETCTBHE C IMPOTOKOJIA, KOWTO € TOIYYHI
MOJIO’KUTETHO CTAHOBHUIIIE OT ChbOTBETHATa KOMHUCHS 1O eTuka 1o wi. 103, u mpu yciioBusiTa, IOCOYEHHU B
MoJaZeHaTa JOKyMEHTALMs.

Paznen V.
IIpomenn

Yn. 126. (1) BB3I0KUTEIAT MOXKE MO BCAKO BpPEME Jia MPaBH MPOMEHHU, PA3IMYHU OT CHINECCTBCHUTE
MIPOMEHH 110 4. 127, air. 2, B MpOTOKOJIa Ha KIIMHUYHOTO U3ITUTBAHE.

(2) B ciydaute 1o an. 1 BB3IOKHUTENAT ChXpaHsABa JOKYMEHTAIMATA, CBbP3aHa C MPOMEHHUTE, U 5
npenocrtaps Ha AJI 1 Ha KOMUCHSTA 110 €TUKA MPU TTOUCKBAHE.

Yn. 127. (1) IIpomsiHa B MPOBEKIAHETO Ha KJIMHUYHO HM3MUTBAHE MOXe aa Objae mowckana oT MAJI,
KOraTo TOBa € He0OXOAMMO, 3a J1a ce TapaHTHpa 0e30MacHOCTTa Ha YYACTHUIIUTE, HAyYHATA CTOWHOCT Ha
W3MATBAHETO W/WJIM CIIa3BaHETO Ha MpaBmiaTa Ha JloOpaTa KIIMHWYHA MMPAKTHKA.

(2) CopmiecTBeHa MpoMsHA B MPOBEXKIAHETO HA MPOYYBAHETO € BCSAKA MPOMSHA B MPOTOKOJIA W/WIU B
uHpOpMaIUATa ¥ B TOKyMeHTarusaTa mo wi. 110 u 116, kosTO oBJIMsBA Ha!

1. 6e3omacHOCTTa WK (pU3MUEcKaTa U ICUXUYeCKaTa HEIPUKOCHOBEHOCT Ha yUYaCTHUIIUTE;

2. HayYyHATa CTOMHOCT Ha MPOYYBAHETO;

3. IpOBEX/IaHETO UM OpPraHu3allkATa Ha IPOYYBAHETO;

4. Ka4eCTBOTO WM OE30MACHOCTTA HA HIKOHM OT M3MUTBAHUTE JICKAPCTBEHH MIPOYKTH.

Yn. 128. (1) Bw3noxurenasiT MOKE Ja MPHUIOXKH IJIAHWPAHU CHIIECTBEHH NMPOMEHH B MPOTOKOJIA HA
M3MUTBAHETO U B JOKyMeHTarusTa o wi. 110 u 116, xorato:

1. chOTBETHATA KOMHUCHUS T10 €THKA € JaJia MUCMEHO MOJIOKUTEITHO CTAHOBUIIIE;

2. VBIBJIHUTENHUAT Aupektop Ha MAJl e u3ganm mucMeHO paspelieHre 3a ToBa - 3a KIMHUYHU
M3MUTBAHUS C JICKAPCTBEHU MPOAYKTH 110 wi. 109, T. 2, unun

3. B ompeaeNeHHs OT 3aKOHAa CPOK BB3JIOXKHTENAT He € yBeaoMeH oT MAJl 3a HempuemaHe Ha
MPEAJIOKEHUTE MPOMEHU B KIIMHUYHO M3MUTBAHE C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH 110 wi. 109, 1. 3.

(2) Pasnopendara Ha an. 1 He ce mpuiara 3a MPOMEHH B OJ00pEHHsI IIPOTOKOJI, KOWTO C€ Hajarar, 3a Jia
Ce 3aIIUTAT YYACTHHUIIUTE OT HEMOCPENCTBEHA OMACHOCT MPU BH3HMKBAHE Ha HOBa HWHGMOpMAIUs,



CBbp3aHa C NPOBEKJAHETO HA HM3MUTBAHETO WIH C pa3pabOTBAaHETO HAa M3MHUTBAHUS JIEKAPCTBEH
MPOIYKT.

(3) B ciyuaute mo an. 2 BB3IOKUTEIAT He3a0aBHO MH(pOpMupa KomucusaTa mo air. 1, . 1 u MAJI 3a
HaJIMYHATa HOBA MH(OPMAIHS, 32 B3€TUTE MEPKHU U 32 TIPUIIOKEHUTE POMEHHU B TIPOTOKOJIA.

Yn. 129. (1) [pu muanupaHe Ha CHIICCTBEHU MPOMEHH B KIMHUYHOTO M3MHUTBAHE U B JOKYMEHTALIUATA
mo wi. 110 u 116 3asBuTenar mojaaBa MUCMEHO 3asBieHHe Mo oOpazen no MAJI u g0 choTBeTHaTa
KOMUCHS 110 CTHKA.

(2) 3asBieHHETO Cce MpUApY)KaBa OT JOKYMEHTAIlMsl, HEOOXOqMMa 32 0OOCHOBAaBaHE Ha MPOMCHHUTE U
yJIOCTOBEpsBaIia, 9e CJIC] MPUIIATaHETO Ha MPOMSHATA OIICHKATa 32 ChOTHOIICHUETO MEXKIY T0j3aTa U
pucka o wi. 90, 1. 1 ce 3anasBa.

(3) UsuckBanusTa KbM 3asIBICHUETO U JOKYMEHTALUATA 32 MIPOMSIHA C€ ONPENeIIAT B Hapeadara mo 4.
82, an. 3.

Yn. 130. (1) B cpok mo 35 mHu OT mojy4yaBaHe Ha 3asABJICHHE 3a MPOMSHA KOMHCHATA MO ETHKA
YBEJOMSIBA BB3JIOKUTEIS 32 PEIICHUETO CH, KaTO M3/1aBa:

1. IOJIO’KUTETHO CTAHOBHIIIE 110 HCKAHUTE MMPOMEHH, HITH

2. MOTHBHPAH OTKa3 3a IPOMEHHUTE B KIMHUYHOTO U3IUTBAHE.

(2) B cpok no 35 gHuM OT AaraTa Ha IMOJIyd4aBaHE Ha 3asABJIEHHE NPU IOJOKUTETHO CTAHOBHUIIE Ha
KomucusaTa o erunka MAJI:

1. omoOpsiBa MPOMEHHUTE B KJIMHUYHO U3IHUTBAHE C JIGKAPCTBEHHU MPOAYKTH 1o wi. 109, T. 2, i

2. He o00psiBa MPOMEHHTE, KaTO U3PUIHO CE MOTHUBHUPA.

(3) Ako B cpok 10 35 aHM OT MoJaBaHe Ha JOKyMEHTAIMATa 332 MPOMSHA 32 KIMHWUYHH U3ITUTBAHHS C
nexapcTBeHH MpoAyKTH mo wi. 109, T. 3 3a4BUTENAT HE MONYYH YBEAOMIICHHE 3a OTKa3, MpeAslaraHuTe
MIPOMEHU MOTaT Ja ObJaT U3BBPIICHH.

Yn. 131. (1) B cayuante mo uwi. 130, an. 2, T. 2 BB3JIOKHTEIAT MOXKE J1a HPEACTaBU H3MCHEHHE B
MPEUIOKEHUTE TPOMEHH, ChOOpPa3eHU C MOTUBUTE, HA-KBCHO 14 THU Mpeau mpuiiarane Ha MPOMEHHTE.
(2) B cpok 14 aum OoT matara Ha IMOJy4yaBaHe Ha MPOMEHEHaTa JoKyMmeHTamus mo aia. 1 MAJI u3masa
IpOMSIHA B Pa3pelICHUETO 33 KIMHUYHO U3MUTBAHE C JIeKapCTBEHU Mpoayktu mo wi. 109, 1. 2 umm
W3/1aBa OTKa3.

(3) Otka3bT 1o ai. 2 He MOJUIeKHU Ha 0OKaIBaHe.

Pasnea VI.
CnnpaHe HA KIMHUYHOTO U3NMUTBaHe

Yn. 132. (1) BB3I0KHATENAT WIM W3CIEAOBATEIAT MOTaT jJa NpeArnpueMar CIEHIHH MEpKH, 3a 1a
MpEeana3sT yYaCTHULMTE B KIMHUYHOTO HW3MUTBAHE OT BHE3AIHO BBH3HMKHAJIM PHUCKOBE 3a TIXHATa
0e30MacHOCT U 37IpaBe.

(2) B ciyuaute mo an. 1 Bb3M0KUTENAT yBegoMsiBa He3abaBHO MAJI u choTBEeTHaTa KOMHUCHS TI0 €THKA
3a MpeAIPUETUTE IEUCTBUS U 3a MPUYUHUTE, KOUTO €A M NPEIN3BUKAIIN.

Yn. 133. (1) Koraro W3mUTBaHETO C€ MPOBEXKAA MPH YCIOBUS, PA3JIMYHU OT OIPEICICHUTE TMPHU
U3JIaBaHE Ha Pa3pelICHUETO, WK € Haiule MH(pOpMalus 3a ONOpOYaBaHE HAa HayyHaTa BaJIMJHOCT Ha
M3MKUTBAHETO, WK ChUIECTBYBA PUCK 3a Oe3omacHOCTTa Ha yyacTHuuute, MAJI moxe BpeMeHHO Aa cripe
IIPOBEXAAHETO HAa N3NIUTBAHETO WJIM J1a TO MPEKPaTH.

(2) TIpekparsiBaHETO MOXKE Ja CE€ HAJIOXKH 3a OMNPEHENICH ICHThP WM 3a BCHYKH LIEHTPOBE MpPH
MHOTOIICHTPOBO KJIMHUYHO M3MHUTBAaHE HA TepuTopusTa Ha Pemybnuka bearapus.



(3) B cayuaii Ha npekparsBaHe Ha KJIMHUYHOTO M3IHMTBAHE BbB BCHYKHU IICHTPOBE HA TEPUTOPHUAITA HA
Pennyonuka bearapus WAJL, npeam ma mnpeampueme AeHCTBUS 1Mo ain. 1, yBeaoMsBa IHCMEHO
BB3JIOKUTEINS U TJIABHUS WIH KOOPIUHHUPAIIHS U3CIIeI0BaTE.

(4) B cpox 7 aHM OT moJy4YaBaHE Ha YBEJIOMIICHHETO BB3JIOKHUTEISAT W/WIH TJABHHUAT H3CIIEI0BATEI
MoOraT Jia u3pa3ar cTaHoBuIle o npeanpuerute ot MAJI mepku.

(5) Pasmopenbara Ha an. 3 He ce mpuiara, KOraro ChIIECTBYBa HEMOCPEACTBEH PUCK 3a 3/PaBETO U
0€30MacHOCTTa Ha YYAaCTHUILIUTE B U3MUTBAHETO.

Y. 134. B cnywaute mo wi. 133, an. 1 MAJI yBenomsiBa He3a0aBHO ChOTBETHATA KOMHCHS 10 €THKA,
pETyJIATOPHUTE OPTaHM Ha BCUYKH JbPKaBU WICHKH, EBporeiickata areHIus IO JieKapcTBara u
EBpornerickata KOMHUCHS 3a MPEANPUETUTE MEPKHU U 3a IPUIMHHUTE 33 TOBA.

Pa3gen VII.
IIpociensiBane Ha 6e30macHOCTTA

Yn. 135. (1) I'maBHUAT u3cinenoBatesl ¢choOIaBa He3a0AaBHO Ha BB3JIOKUTEIS YCTHO WIIM IMHCMEHO 3a
BCSAKO CEpUO3HO HEXKENAaHO CHhOWTHE, HACTHIUJIO B XOJa Ha KIMHUYHOTO M3MUTBAHE MPH yYAaCTHUK B
LIEHTHPA, 38 KOWTO TOM € OTTOBOPEH.

(2) Cnen cpobimenueTo 1o an. 1 ce npeacTaBs moaApoOeH MUCMEH JOKIIA.

(3) Ipu yBepomsBaHeTo 1O ai. 1 ¥ B JOK/Iaaa MO al. 2 YYaCTHUKBT B M3MUTBAHETO CE HACHTH(UIIUPA C
YHHUKAJIEH KOJOB HOMED, ONpeIeNIeH B MPOTOKOJIA HA U3MUTBAHETO.

(4) PasmopenOure Ha an. 1 m 2 He ce mpwiarar, ako B IPOTOKOJIA HAa KIMHMYHOTO M3IHMTBAHE WU B
Opolypara Ha M3ClIe0BaTENsl U3PUYHO € MOCOYCHO, Y€ HE M3UCKBA CIICIIHO ChOOIICHHE 32 KOHKPETHO
CEPHO3HO HEKEITAHO CHOUTHE.

(5) UscnemoBarenaT MOKIaaBa Ha BBH3JIOKUTEIS 32 BCHUKUA HEXKEJTAHU CHOMTHS WM J1aOOpaTOPHU
OTKJIOHEHHSI, KOUTO Ca ONPEEICHH B MPOTOKOJIA KATO KPUTUYHH IO OTHOIIEHHE Ha 0e30MacHOCTTa, B
CpOK ¥ (hopMaT B ChOTBETCTBHE C M3UCKBAHUSATA 10 MIPOTOKO.

Yn. 136. Korarto U3XO0ABT OT HCKCIAHOTO crouTHE IIpyu MPOBCKAAHC HA KIMHHUYHOTO H3IIUMTBAHC €
CMBPT, U3CICAOBATCIIAT € MIBXCH Oa MPCAOCTaBU HA BB3JIOKHUTCIA MU HA KOMUCHUHTC IO €TUKaA BCAKa
JOITBJIHHUTCIIHO ITIONCKaHa I/IH(i)OpMaHI/IH.

Un. 137. BB3I0KHUTENAT HOJIbpKAa MOAPOOHU 3alMCH 32 BCHUYKUA CEPUO3HU HEKETaHW CHOWUTHSA,
IIPEIOCTaBEHM My OT M3CIEAOBATEeNINTe, M T'M MpenocraBs npu nouckBane or HMAJI wimm ot
peryjJaTOpHUTE OPraHu Ha JIbpPXKAaBH WICHKHU, B KOUTO CE MPOBEXKIAa U3MUTBAHETO, P MHOTOLIEHTPOBO
U3ITUTBAHE.

Yn. 138. (1) Besnoxwurensr yseaomsia MAJI, peryiaTOpHUTE OpraHd Ha BCHYKH IbpPXKaBH WICHKH, B
KOUTO C€ MPOBEXK/1a U3MUTBAHETO IPU MHOTOLIEHTPOBO U3MUTBAHE, 1 CbOTBETHATa KOMHUCHS MO €THKA 3a
BCAKA HACTBIIMJIA B XOJa Ha KIMHUYHOTO W3MMTBAHE MOJO3MpaHa HEOYaKBaHA CEPUO3HA HEXellaHa
JIEKapCTBeHA peakivs, KOSATO BOAU JO CMBPT WIH € >KMBOTO3acTpallaBaila, Hail-KbCHO 7 JTHU OT
MoJTy4aBaHeTO Ha HH(POPMAIIHS 32 Hesl.

(2) BB3I0XKUTEINAT NMPEIOCTaBsl HA OpraHuTe 1o an. 1 mombiHUTEeHA HHPOPMALIUS 110 CiIydas B CPOK 8
JTHH OT JlaTaTa, Ha KOSITO € U3IPaTeHO YBEIOMIICHHUETO.

(3) Bb3moxkuTeNIAT yBEIOMsBA OpPraHUTe 1O aji. 1 3a BCHYKH APYTH, Pa3IMYHU OT MOCOYCHUTE B aj. 1,
MOJIO3UPAaHU HEOYAKBAaHU CEPUO3HU HEXKEIAHW JIEKAapCTBEHU pEaKlUH, HACTBIWIM B XO0Ja Ha
KJIMHUYHOTO U3MUTBaHE, HAl-KbCHO 15 JHU OT moty4yaBaHEeTO Ha MH(OpMAaIMS 3a HACTHIIBAHETO UM.



Y. 139. (1) B31okHTEaST MOXKE Ja M3IOBIHU 3aab/DKeHusITa cu mo wi. 138, an. 1 u 3, karo mojgasa
cro0meHusTa B EBponetickara 6aza JaHHU 32 HEXKEIaHU PEaKITUH.

(2) (M3m. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) KoraTo KIMHHYHOTO H3IHUTBAaHE CE
MPOBEXKJIa W M3BBH JIbP)KABUTE WYICHKH, BB3JIOXKHTCIAT I10JIaBa CHOOIICHHATA 3a IOJ03UpPaHU
HEOYaKBaHH CEPUO3HM HEXKEJaHW JICKApCTBEHM peakiiu B EBpomeiickata 0a3a JaHHH 3a HEXKEJIaHU
PCaKIIMH.

(3) ®opMaThT U CHABPKAHHETO HA CHOOIICHUATA 32 HEKEIAHU JIEKAPCTBEHU PEAKIMH CE OMPEACTIAT B
Hapeabara mo wi. 191, an. 1.

(4) Boznoxurenst uHHOpPMHUpPA H3CIIEIOBATEINTE, MPOBEXKIAIIN KIMHHYHO W3IUTBAHE C JIEKAPCTBEH
MPOAYKT, 32 BCSAKA MOAO3MpaHa HEOYaKBaHA CEPHO3HA HEKEJIaHa JIEKApCTBEHA pPEaKIHsi, CBbp3aHa C
U3MUATBAHUS JICKAPCTBEH NMPOAYKT, HE3aBUCUMO OT IMPOM3XO0a M.

Y. 140. (1) Bp3noxuTensr npeaoctass BeAHbK roguinHo B MAJl u Ha chOTBETHaTa KOMHCHSI [0 €THKA
CIUCBHK Ha BCUUKH MOJO3UPAHU CEPUO3HU HEXKETIAHU JIEKAPCTBEHU PEAKIMH, KOUTO Ca Bb3HUKHAIIN IIPE3
U3MUHAINA IEPUOJ, U JOKJIaJ 32 6€3011aCHOCTTA Ha yYaCTHULIUTE B U3MIUTBAHETO.

(2) ®opmara U chABPKAHUETO HA JIOKJIAJa ce ONpeesaT B Hapenoara no ui. 191, an. 1.

Yn. 141. (1) MsobiHuTeIHATA areHIus 10 JeKapcTBaTa JOKYMEHTHPA BCsAKA IIPEIOCTaBEHA 110 peja Ha
yn. 138, an. 1 u 3 mHGOpMaNMs 3a MOJO3WPAHUTE HEOYAKBAHU CEPUO3HHM HEXKEJIaHW JIEKapCTBEHHU
pEaKIuy Ha U3IMUTBAHU JICKAPCTBEHU IPOAYKTH.

(2) UsmenHuTenHATa arcHIMs IO JieKapcTBaTa He3abaBHO BBBeXAa uHpopmammara mo ai. 1 B
EBponeiickata 6a3a 1aHHH 32 HEXETAHU PEAKLIUH.

Paznen VIII.
YBenomiieHune 3a NPUKJIIOYBAHE HA KIMHUYHOTO U3NIMTBAaHe

Un. 142. (1) Bw3noxwurenar nucMeHo yBemomsBa MAJI u chOTBETHATa KOMHCHS IO €THKA 3a
MPUKITIOYBAHETO HA U3MMUTBAHETO HA TepuTOpusTa Ha PermyOimka brarapusi.

(2) YBemomienuero ce momaBa B cpok 90 IHH OT HPHUKIIOYBAHE HAa MPOYYBAHETO BBHB (hopmar,
ompenesneH B Hapeadara mo 4. 82, ai. 3.

(3) Korato mpyro He € MOCOYEHO B OJOOpPEHHS OT ChOTBETHATA KOMHCHS 1O €THKa MPOTOKOJ, 3a
MIPUKITIOYBAHE HA U3MUTBAHETO CE CMsTa MOCIEIHOTO MOCEIICHHE Ha YYaCTHHK.

(4) Koraro H3MHMTBAHETO C€ MPEKPATH MPEKIACBPEMEHHO, BBINOKUTEIAT yBemoMmsBa WAJl u
CbOTBCTHATA KOMUCHS 1O CTUKA B CPOK IO 15 JAHU OT B3ECMAaHCTO Ha PCIICHUC, KaTO MOCOYBA ITPUIUHUTC
3a TOBa.

Y. 143. Be3noxutensat npeacrass Ha MAJI 1 Ha chOTBETHATA KOMHCHS TI0 €THKA OKOHYATEJICH JIOKJIa]
OT KJIMHUYHOTO U3IIUTBAHE.

Yn. 144. (1) VsmbnauTenHaTta areHIMs IO JIeKapcTBaTa BbBeXaa B EBporeiickara 0a3a gaHHH 3a
KIIMHUYHY M3MHUTBAHUS JTaHHU 32 BCSIKO KJIMHUYHO M3MUTBaHE Ha TepuTopusita Ha PemyOnuka benarapus
- TIO/IaJICHO 3asBJICHUE, PEIICHHE HA KOMHUCHSATA IO €THKA, pa3pelieHre 3a MPOBEXKIaHe, ChIECTBCHH
MIPOMEHH, MPUKIIFOUBAHE HA MPOYYBAHETO U JIAHHU 32 U3BbPUICHU POBEPKH.

(2) Ilpu momckBaHe OT Apyra Abp)KaBa 4YicHKa, OT EBporeiickara areHIus 1o JieKapcTBaTa HIH OT
EBpomneiickata komucusi HMAJI mnpepoctaBs JombiIHUTENTHa HHQPOpMAIMs, OCBEH BbBEACHATa B
EBporeiickara 0a3a qaHHM 3a KIMHUYHU U3ITUTBAHMS.

(3) Ilpu w3nbiHEHME HA 3aabDKeHUATa cd 1Mo an. 1 MAJl cnas3Ba myOJiMKyBaHUTE PHKOBOJICTBA HA
EBponeiickara komucus.



I'naBa yeTBBpTA.
"a" HEUHTEPBEHIIMOHAJIHU ITPOYUBAHUSA (HOBA, IIPEJUIIEH PA3JIEJI IX
"HEUHTEPBEHIIMOHAJIHO ITPOYUBAHE" - /IB, bP. 12 OT 2011 I'., B CWJIA OT
08.02.2011T.)

Yn. 145. (1) ([om. - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cmita ot 08.02.2011 r.) HenHTepBEHIIHOHAIHO MPOYYBaHE
ce MpoBeXJa ¢ paspenieHu 3a ynorpedba B PemyOnuka bwarapusi nekapcTBeHH MPOIYKTH, KOraTo ce
U3MUTBAT 3a TOJy4YaBaHE Ha JOMBJIHUTETHA WHQOpMAIWs 3a MPOAYKTa, MPEANHCBAH 1O OOMYaiHUS
HauYMH B CHOTBETCTBUE C YCIIOBHUSATA, ONPEIECICHU B pa3peuieHHeTo 3a ymnorpeda. Ha ywyactHuuure B
HEUHTEPBCHIIMOHAIIHU TPOYYBAHMUS HE C€ NpujaraT JUArHOCTUYHU WU MPOCIEASBAIIUA TPOIECAYpPH,
pasTUYHA OT OOWYaifHAaTa WPAKTHKA, KaToO 3a aHAIM3 Ha TMOJIYYCHHWTE JTaHHH C€ H3I0I3BaT
eMUIEMHOJIOTHYHU METOIH.

(2) (U3m. - IB, op. 12 ot 2011 1., B cuna ot 08.02.2011 r.) BB3/10KUTENAT NPEACTaBsS B KOMHCHSATA TI0
yi. 103, an. 1 u B MAJI nokymeHTanus 3a npoBekJaHe HA HEMHTEPBEHIIMOHATHO MPOYyYBaHe, MOCOYEHA
B HapeOara mo 4. 82, ai. 3.

(3) (U3m. - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuma ot 08.02.2011 r.) IIpoBekaaHe Ha HEHHTEPBCHIIMOHAIHO
MpOoydYBaHEe MOXE Ja 3alovyHe, ako B €JIHOMECEYeH CpOoK OT mpexacraBsHero B MAJI, chOTBEeTHO B
komucusTa mo wi. 103, an. 1, Ha JOKyMEHTHTE MO aj. 2 KaHIWJAAThT HE IMOJIYYH U3PUYCH OTKa3 OT
nupekropa Ha MAJL, CbOTBETHO OTPUILIATENIHO CTAHOBUILE OT KoMuUcHUsATa 1o ui. 103, an. 1.

(4) (Homa - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) HenHTepBEHIIMOHAIHH TPOYYBAHUS MOTAT
Jla ce mpoBexaaT B JedeOHu 3aBeneHus mo wi. 8, aim. 1, T. 1 m 2, wi. QO m un. 10, 1. 1, 2 u 3 ot 3akoHa 3a
ne4eOHUTE 3aBeICHNUS.

(5) (Hosa - /IB, 6p. 12 or 2011 r., B crna ot 08.02.2011 r.) B HEMHTEpBEHIIMOHAIHH IPOYYBAHUS MOTaT
Jla y9acTBaT JEKapy U JICKapH IO JIEHTAIHA MEAUIIHHA.

(6) (Hosa - IB, 6p. 12 or 2011 r., B cuina ot 08.02.2011 r.) HewHTEpBEHIIMOHAIHO MPOYYBAHE CE
npoBeXxaa ciieq WHGOpMUpaHEe Ha yYaCTHUIIUTE B HEro, OCBEH B CIydyauTe, B KOUTO ce 00paboTBa
PETPOCIIEKTUBHO U aHOHUMHO MEIUIIMHCKA MHPOpMAIHSL.

I'naBa nera.
PA3SPEIIEHMUE 3A ITPOU3BOJACTBO U 3A BHOC HA JIEKAPCTBEHHU INPOAYKTH

Paspean I.
IIpoussoacrBo

Yn. 146. (1) ITpou3BOACTBOTO HAa BCHYKH BUIOBE JICKAPCTBEHH MPOIYKTH 0 CMHUCHJIA Ha TO3W 3aKOH, HA
aKTUBHU BEIIECTBA, M3MOJ3BAaHM KaTO M3XOJHM MaTepuaid, ¥ Ha JIEKapCTBEHH MPOAYKTH,
npelHa3HaYeHW 3a KIMHUYHO W3MHMTBAaHE, MOTAT Jla W3BBPIIBAT HAa TepuTopusita Ha PemyOnwka
bearapus caMo pU3NYECKH WU IOPUIUYECKH JIUIA, PETUCTPUPAHU KaTO ThPrOBLU Ha TEPUTOPUSTA Ha
IbpXKaBa YICHKA, KOUTO ca TMONYYHIM pPa3pelieHHe 3a MPOHM3BOJCTBO, M3IAAEHO OT TUPEKTOpa Ha
V3neiHATETHATA areHIIHS 110 JIEKapcTBaTa.

(2) PaspemieHne 3a TMPOM3BOACTBO CE€ HM3UCKBA M B CllydyawTe, KOraTo MPOAYKTHTe Mo ain. 1 ca
npeHa3HaYeHH CaMo 3a U3HOC.

(3) (U3m. - IIB, 6p. 71 or 2008 ., B cuma ot 12.08.2008 r.) Pa3peienue 3a mponu3BOACTBO CE€ U3HCKBA U
3a JIMIa, KOUTO W3BBPIIBAT AHOBPEMEHHO HJIM MOOTACIHO €HA OT CICAHHUTE JCWHOCTH: ITBIHO WU
YaCTHUYHO TMPOU3BOJCTBO, PAa3IMYHU TMpollecu Ha pa3dacoBaHe, OIMAKOBaHE, IPEOMAKOBAHE,
STUKETUPAHe, KAdyeCTBEH KOHTPOJI W OCBOOOXKIaBaHE Ha TMAPTUAM JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH U
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, IPeIHA3HAYCHH 32 KIMHUYHO U3MHUTBAHE.



(4) (Ot™. - 1B, 6p. 71 o1 2008 1., B cuya ot 12.08.2008 1.)
(5) He ce u3uckBa paspeliieHne 3a MpOM3BOJACTBO, KOTAaTO MPOIECHTE Ha pa3dacoBaHe, CMECBaHE WU
OIaKOBaHE C€ M3BBPIIIBAT 110 MAaruCTPaIHA WU (papMaKoIeiiHa perenTypa B anTeka.

Un. 147. V3nbaxHuTenHaTa areHUus @O JeKapcTBarta wusmpamia g0 EBpomneiickara areHius 1o
JIEKapCTBaTa KOMHUE OT M3JAJCHUTE pa3pelieHHs 3a MPOU3BOJCTBO Mo wi. 146 3a BbBekIaHe B Oa3aTa
JJaHHU Ha EBpoOnEencKus Chro3.

Un. 148. 3a monyyaBaHe Ha pa3pelieHre 3a MPOU3BOJICTBO JIMIIETO 10 Wi. 146 TpssOBa aa pasmosiara:

1. c mepcoHan ¢ nmoaxoaAIa KBadu(pHUKaIKs B 3aBUCUMOCT OT crienn(uKaTa Ha IPOU3BEKIAHUTE BUOBE
JICKapCTBCHH MTPOIYKTH U JICKApCTBEHU (hOPMU;

2. 10 BCAKO BpEeME Hal-MaJIKO C €JHO KBaTU(HUIIUPAHO JIUIIE, KOETO OTroBaps Ha yCJIOBHATA O Wi. 159;
3. C MOMCHICHUS 3a NPOU3BOACTBO, KOHTPOJI U CBXPAHCHUC HA JICKAPCTBCHUTC MPOAYKTH, CHa6IICHI/I C
HEO0OXOMMOTO TEXHHUECKO 000pYIBaHE U ¢ TaOOPATOPUU 32 KOHTPOJI.

Un. 149. PrkoBoauTENUTE HA MPOU3BOACTBO U KOHTPOJ BHPXY Kau€CTBOTO HA JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH B
MIPEANPUATHSITA 32 MPOU3BOCTBO Ca JIUIIA:

1. kowto mpuUTexKaBaT o0O0pa3oBaTEIHO-KBATU(HUKAIIMOHHA CTENeH "MarucTbp" 1O CHEIUATHOCT
"hapmanus", "xumus" wim "Ouonorua" w HaW-MaIKO JBE TOJUHU TPAKTUYECKH OMUT BBHB
(dhapMareBTHYHOTO MPOU3BOICTBO;

2. KOWTO OTrOBapsAT Ha HM3HMCKBAHMATA MO T. 1 M MMaT JONBIHUTCIIHO IPU3HATA CIICIIMAIHOCT IIO
pamuoOHONIOTUsT WM  PAaIUOXMMHS - 32 paanodapManeBTHIIM WJIM 3a JIEKAPCTBEHHW MPOIYKTH,
MOJVIO’KEHHU Ha HOHU3UPAIIH JIbYCHHUS;

3. ¢ mpu3HaTa CIEMHATHOCT M0 KJIMHUYHA XEMaTOJIOTHS, MEIUIMHCKA MHUKPOOHOJIOTHS, BUPYCOJIOTHS
WJIM UMYHOJIOTHS - 32 TPOU3BOACTBOTO HA UMYHOJIOTUYHH JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH - BAKCHHH, TOKCUHH,
CepyMH, 3a OMOTEXHOJIOTHYHU MPOAYKTH M 32 JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, MOJYYSHH OT YOBEIIKA IJIa3Ma
WJIM OT YOBEIIIKa KPbB.

Y. 150. (1) JIuuero no ui. 146 npencrass B MAJI 3asBnenne no oOpasen, yTBbp/AEH OT JUPEKTOpa Ha
arcHIUATA.

(2) BaeaHO ChC 3asBICHUETO MO all. | 3aABUTENAT MPEACTABS U:

1. nurutoma 3a BucIIe 00pa3oBaHue, JOKYMEHT 3a MPUA00HUTA CIICIIMATHOCT, JOKYMEHT 33 TPYIOB CTaX,
CBHUJICTEJICTBO 3a CHAMMOCT M TPYJIOB JOTOBOP 3a JiniaTa mo wi. 148, 1. 2 u un. 149;

2. KoOmWs OT JOTOBOPH 3a BB3JIaraHe HAa TMPOM3BOACTBOTO W/WIIM KOHTpOJAa Ha 3asBEHHUTE 3a
MIPOU3BOJICTBO MPOJIYKTH - B CiIydauTe mo ui. 151;

3. (mm. - [IB, Op. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., usm. - JIB, Op. 60 or 2011 r., B cuia ot
05.08.2011 r.) mamnm 3a EnuaHMsS uACHTUGUKAIIMOHEH KOJ Ha THPrOBEla WIM KOOMEpamusTa OT
THProBeKus PEerucThp, a 3a IPYkKECTBaTa, PETUCTPUPAHU B JAbPKaBa - 4WieHKa Ha EBpomneiickus chio3,
Wi B AbpxkaBa - cTpaHa nmo CropasymeHueTo 3a EBpOneickoTO MKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO -
JOKYMEHT 3a aKTyaJHa PErucTpamus Mo HAIMOHATHOTO 3aKOHOJATENICTBO, M3/1aJieH OT KOMIETEHTEH
OpraH Ha ChbOTBETHATA IbPKABA;

4, (m3Mm. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmma ot 05.08.2011 r.) criMchbk Ha MPOM3BOACTBEHUTE JIEHHOCTH,
JeKapcTBeHuTe (hOPMHU U Ha aKTHBHHUTE BEUIECTBA, KOUTO IIIE MPOU3BEXK/IAT;

5. CXEeMH Ha IMOMEILEHUATa 32 MPOU3BOACTBO, KOHTPOJI M ChbXpPaHEHHE M JOCUE Ha MPOU3BOJCTBEHATA
MOIIIHOCT;

6. orleHKa 3a BB3JCHCTBUE BHPXY OKOJHATA Cpela MpH MPOU3BOACTBOTO HA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH B
MpeBUICHUTE B 3aKOHA 32 OMa3BaHe HA OKOJHATA Cpelia CIIyJaw,

7. pa3penieHrue OT ATEHIUATA 32 SIAPEHO PETYINPAHE, KOTAaTO 3asBJICHUETO CE OTHACS 10 TPOU3BOJICTBO
Ha paauodapManeBTUIIM UM Ha JEKApCTBEHU MPOAYKTH, MOJUIONKEHH HAa HOHWU3MpAIIU JTbYEHHS MPHU



MIPOU3BOJICTBOTO HM;
8. paspemieHne 3a MoJI3BaHe Ha MOMEMICHUATA 33 TIPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ U ChXpaHEHHE, U3/IJICHO IO
pena Ha 3aKoHa 32 YCTPOWCTBO HA TEPUTOPUSATA, MU IPYT 3aMECTBAIIl TO TOKYMEHT;

9. (u3m. - [IB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuia ot 01.01.2011 r., ot™. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmia oT
05.08.2011r.)

10. ToKyMeHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mmep, omnpezaelieH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(3) Ipu mpou3BOACTBOTO HA HAPKOTHUYHH BEIISCTBA M JICKAPCTBEHU (HOPMHU, KOUTO ChIbPIKAT TAKUBA
BCIIIECTBA, CE CIa3BaT M H3MCKBAaHUATA Ha 3aKOHA 3a KOHTPOJI BbPXY HAPKOTHYHHTE BEIISCTBA U
PEKypCOpHUTE.

Yn. 151. Korato HSAKOM OT e€TamuTe Ha MPOM3BOJICTBOTO MJIM KOHTPOJIHUTE W3MUTBAHUS B
NPOM3BOJICTBEHUSI MIPOIIEC CE€ M3BBPIIBAT IO JOTOBOP B JIPYr OOEKT Ha TepuTopusAra Ha PemyOmimka
benrapus unu mu3BbH Hes, auuarta mo 4wi. 146 ca JUIkXXHHU J1a IOCOYAT MECTOHAXOXKJIECHHETO Ha TO3M
00EKT M KOmHME OT JO0roBOpa, B KOHTO C€ ONPENENSAT OTTOBOPHOCTHTE Ha BCSKa OT CTPAHUTE I10
OTHOILICHME Ha clla3BaHe M3MCKBaHMATAa Ha JloOpaTa NpPOM3BOJICTBEHA IPAKTUKAa Ha JIEKApCTBEHU
NPOAYKTH U 33bJDKEHHUATA Ha KBATU(HUIIMPAHOTO JIMIEe 1Mo wi. 148, 1. 2.

Ui 152. YcnoBusTa 3a U3jaBaHe HA Pa3pelieHUe 3a MPOU3BOJCTBO W MPUHIUINTE U M3UCKBAaHUATA HA
JloOpata mpou3BOACTBEHA MpaKTHKa 3a BCHYKM BHUJIOBE JIGKAPCTBEHU IMPOAYKTH, Ha JIEKapCTBEHU
MPOAYKTH 32 KIMHHYHO M3MHWTBAHE M HA aKTHBHH BEIECTBA CE YPEXKIAT B Hapea0da Ha MUHUCTHpPA Ha
3/IpaBeOIa3BaHETO.

Yn. 153. (1) IIpu mocrenBane Ha 3asBienue mo wi. 150 MAJI onensiBa mojgazeHara JOKyMEHTALUA U
M3BBPIIBA IPOBEPKA HA MSICTO Ha OOCKTUTE 3a MPOU3BOJCTBO, KOHTPOJ M ChXpPaHEHHE, BKIIOUNUTEIHO U
B ciydamTte 1mo wi. 151, 3a ycraHOBsBaHE Ha CHOTBETCTBHETO MEXY IpEJCTaBeHaTa JOKYMCHTAIMS U
YCJIOBHSTA 3a MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ M ChbXPAaHCHHE HA M3XOAHUTEC MAaTepHUad 3a IIPOU3BOJACTBO U Ha
TOTOBHTE JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH M ChOTBETCTBHETO UM C M3MCKBaHMsTA Ha [[oOpaTa mpous3BOACTBEHA
IpaKTHKa.

(2) PazxoauTe mo W3BBPIIBAHE HA MMPOBEPKA HA MSACTO MO ajl. 1 ca 3a cMeTKa Ha 3assBUTEIIS.

(3) 3a u3BBpHIIBaHE HA POBEPKA HA MICTO 1O aj. 1 3asBUTENAT 3aIUialla Takca B pa3Mep, ONpe/esicH B
tapudara o ui. 21, an. 2.

Yn. 154. (1) Korato HAJI ycraHOBHM HENBJIHOTH B TPEACTaBEHATa JOKYMCHTAIMS W/WIH
HCCBOTBECTCTBUC MCIKAY CHABPXKAHHUCTO HA MPCACTAaBCHATa MNOKYMCHTalLlMd WM CHCTOAHHUCTO Ha O6CKTa
WM W3MCKBAaHUATA 32 KBATH(UKALMATA HA TIEPCOHATIA, YBEJIOMSIBA IIMCMEHO 3asiBUTEINIS U J]aBa MTUCMEHH
YKa3aHUS.

(2) B cayuante mo an. 1 cpokbT mo wi. 155, am. 1 criupa ga Tede 10 MPHUBEXKAaHE Ha 00EKTa WM Ha
JOKYMCHTaluATa B CbOTBCTCTBUC C U3UCKBAHUATA.

Un. 155. (1) Usnenautenuust aupektop Ha MAJl B cpok 90 mHM OT marata Ha IMOJaBaHE Ha
3asiBieHUeTO 1o ui. 150:

1. n3naBa paspelnieHue 3a NpoU3BOICTBO, UITU

2. mpaBM MOTHUBUPAH OTKa3.

(2) (1U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) Pa3perieHue 3a mpOU3BOJICTBO CE M3/1aBa
caMO 3a TIOCOYCHHUTE B 3asABJICHUETO MPOU3BOJCTBEHH IEHHOCTH W JIEKAPCTBEHH (HOPMH, aKTHUBHHU
BEIIECTBA U JICKAPCTBEHHM MPOAYKTH, MpEJHA3HAYEHU 3a KIMHUYHO HM3MUTBAHE, U 32 MOMEIICHUATA,
KBJIETO III€ C€ U3BBPIIBAT MPOU3BOJACTBOTO, KOHTPOJIBT U ChbXPAaHEHUETO.

(3) AxroBere 110 ai. 1 ce BppuBaT Ha 3asIBUTEIS.

(4) PazperienueTo 3a mpou3BOACTBO € OE3CPOUHO.



(5) Otkazbr mo am. 1, T. 2 momieku Ha OOKaJBaHE MO peaa Ha AJIMUHUCTPATUBHOINPOLECYATHHUS
KOJEKC.

Ui 156. (1) IIpurexkarensat Ha pa3pelIeHHE 3a MPOU3BOJICTBO 110/1aBa 3asBJICHUE ITPH MPOMSHA Ha:

1. munero mo 4i. 148, 1. 2;

2. munaTa 1o 4i. 149;

3. (oM. - IB, Op. 60 ot 2011 1., B cuma ot 05.08.2011 r.)

4. MECTOHAXOXKICHUETO WM TNPEYCTPOMCTBO HAa HIKOW OT OOCKTHUTE 3a MPOHM3BOJCTBO, KOHTPOJI HIIU
ChXpaHEHHE;

5. (m3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 05.08.2011 r.) mpou3BOACTBEHUTE JEHHOCTH,

6. (mu3m. - JIB, O6p. 60 ot 2011 r., B cmia ot 05.08.2011 r.) mpou3BeXTaHUTE aKTUBHU BEIIECTBA W
nexapcTBeHu (hpopmu;

7. (m3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmma ot 05.08.2011 r.) ThproBckara perucTparusi.

(2) KM 3asBienueto 1o ain. 1 ce mpuiaraT JOKYMEHTH, CBbP3aHH C IPOMSIHATA, KOUTO ca ONPECICHH B
Hapeabara 1mo ui. 152.

(3) (Homa - /JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmia ot 05.08.2011 r.) B 14-mHeBeH CpPOK OT HACTBIIBAaHE Ha
poMsHa Ha OOOpPYJBAHETO NMPHUTEKATEIAT HA PA3PEHICHUETO 33 MPOU3BOJICTBO YBEIOMSIBA MHUCMEHO
NAIJL

(4) (Homa - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cwia ot 05.08.2011 r.) IIpurexarenar Ha paspeuicHHE 3a
pou3BoACTBO NojaBa B MAJI yBegoMieHne mpu 3aro4BaHe Ha MPOU3BOJCTBO 32 BCEKU HOB pa3pelieH
3a ynorpe0a JIeKapCTBEH MPOIYKT.

(5) (ITpeaumna an. 3 - /1B, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) Pa3perieHneTo 3a IpoU3BOACTBO
Ce TpeKpaTsBa, B CIy4ail ue MpUTek)aTelAT My MPEKpaTH IeHHOCTTA CH, 3a KOETO € JIIHKEH MUCMEHO Ja
yBenomu MAJL

Yn. 157. (1) Tlpu wu3maBaHe Ha pa3pelIeHHETO, C KOETO C€ JOMyCKa MpOMsHATa, ce IpHUIarat
pasnopendure Ha wi. 150 u 151, kaTo CPOKBT 32 U3IABAHETO MY € JI0:

1. 14 gam - B cmydaurte mo ui. 156, an. 1, 1. 1,2 u 7;

2. (u3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 05.08.2011 1.) 30 auu - B cimydaute no wi. 156, an. 1, 1. 4 - 6.
(2) (1U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 05.08.2011 r.) Koraro mpomenwute 1o wi. 156, an. 1, 1. 4 - 6
HE MOraT Jia ce OLEHSAT 1o nokyMeHTd, MAJI u3BbpiBa npoBepka Ha MiICTO. B Te3u ciiydan CpOKbT MO
an. 1, T. 2 cnupa ga Teye A0 3aBbpPUIBAHE HA TPOBEPKATA.

(3) Pazxoaute o u3BBpIIBAHE HA MPOBEPKA HA MSCTO MO ajl. 2 ca 3a CMETKA Ha 3asBUTEIIS.

(4) 3a u3BBpHIBAHE HA MPOBEPKA HA MSCTO 1O ajl. 2 3asBUTEJIAT 3aIUlalila Takca B pa3Mep, ONpe/esicH B
tapudara mo ui. 21, am. 2.

Yn. 158. (1) MsmbiHuTenHaTa arcHIUs IO JieKapcTBarta BoaW peructbp mo wi. 19, am. 1, 1. 1 Ha
M3/1aJICHUTE Pa3pelieHus 3a IPOU3BOACTBO, KOWTO ChIbpXKa:

. HOMEp U JlaTa Ha Pa3pelIeHUEeTo 3a MPOU3BOJICTBO;

. AM€, CEeJJAJTHINE U aJpec Ha YIpaBiIeHUE Ha JIUIIETO, MOTYUUIIO pa3pelieHne 3a MPOU3BOCTBO;

. aJipec Ha MOMEIIEHUATA 3a MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ U ChbXpPaHEHHUE Ha JieKapCcTBaTa;

. aKTUBHUTE BEIECTBA, JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTU U (POPMUTE, 32 KOUTO € MOTYUEHO Pa3pelIeHnueTo;

. IM€ Ha JIMIETO 1o wi. 148, 1. 2;

. IM€eHa Ha JiMiarta 1o wi. 149;

. JlaTa Ha 3aJM4aBaHe OT PErUCThpa Ha Pa3pelIeHUETO 3a POU3BOJACTBO U OCHOBAHHE 3a TOBA.

(2) lanHuTe OT perucThpa Ha M3aJCHUTE Pa3peLICHHs 32 POM3BOJICTBO CE MyOJIMKYBAT HAa CTPAHHUIIATa
Ha MAJI B uHTEpHET.

(3) IIpu nmouckBane ot EBporelickata KOMUCHUS WM OT PEryJIAaTOPSH OpraH Ha JibpxaBa wieHka WAJI
npeaocTaBst HHGOPMAIHS 3a U3/IAJIEHO pa3pelieHne 3a MPOU3BOJICTBO.

NN kW=



Y. 159. (1) IMputexarenat Ha pa3pelieHUe 3a MPOU3BOJICTBO HaeMa IO TPYAOB JOTOBOP Hai-Maiko
€IHO KBATU(UIIUPAHO JTUIIE IO Wi. 148, T. 2, KOETO € MOCTOSTHHO Ha HETOBO Pa3IOJI0KEHUE.

(2) KpamudunmpanoTo smie 1o aji. 1 TpsOBa 1a oTroBaps Ha CICIHUTE U3UCKBAHUS:

1. n1a e MarucTwp Mo MeauIrHa, papMarus, XuMus, OMOTEXHOJIOTHS WIH OMOJIOTHS;

2. 1a UMa Hail-MaJIKO JIBE TOJMHU NMPAKTHYECKU ONUT BHB (PAPMAIEBTUYHOTO MPOU3BOJCTBO /WU B
M3BBHPIIBAHETO HA KAUECTBEH M KOJUYECTBEH aHAIN3 HA JIEKaPCTBEHUTE MPOAYKTH U aKTUBHU BEIIECTBA.
(3) Korato mpurexareisT Ha pa3pelIeHHETO 3a MPOU3BOJICTBO HA JIEKAPCTBEH MPOJYKT OTTOBaps Ha
M3HUCKBAHUATA M0 all. 2, TOM MOXE J1a U3IIBJIHSBA 33IbDKEHUETO Ha KBATU(UITUPAHO JTUIIE.

(49) Ksamubunupanoro muie wu3gaBa ceprudukar 3a OCBOOOKIaBaHE Ha BCIKa IapTHA,
yJIOCTOBEPSIBAIIl, Y€ TAPTHIATa JIEKAPCTBEH MPOAYKT € MPOU3BEICHA U KOHTPOJIHMPaHa B CbOTBETCTBUE C
W3HUCKBAHMTA HA Pa3pelICHUETO 3a YyIoTpeda 1Mo pea Ha TO3U 3aKOH.

(5) Kpamudunupanoro Jswmie u3gaBa ceptudukar 3a 0CcBOOOXJaBaHE HAa BCsAKAa MapTH]A,
yJOCTOBEpsBAIll, Y€ MapTHAaTa JEKapCTBEH NPOAYKT, MpeIHAa3HAYeH 3a KIWHUYHO W3MHUTBaHE, €
NpOM3BE/ICHA M KOHTPOJIMPaHa B ChOTBETCTBUE C M3UCKBaHUATA Ha JloOpaTa MPOM3BOICTBEHA MPAKTHKA,
C TIPOM3BOJICTBEHOTO JIOCHE Ha MPOIyKTa U ¢ HH(pOpMalusiTa, npeaoctaBeHa mo wi. 110, an. 1, 1. 4.

(6) KanuuimpaHoTo Jinile BOAW PETUCTHP Ha U3JaJCHUTE CepTH(HUKATH 3a 0CBOOOKIaBaHEe Ha BCSIKA
napTuja OT JIEKApCTBEHUS MPOAYKT.

(7) Jaunute oT peructhbpa Mo ai. 6 ce ChbxpaHsABaT Hal-MaJKO 5 TOAMHU CJIE]] MOCACIHOTO BIMCBAHE U
Ce MPEJICTABAT HAa KOHTPOJIHUTE OPTaHU IPH IMOUCKBAHE.

(8) Ilpu oOpa3yBaHe Ha aIMHUHUCTPATUBHOHAKA3ATEIIHO TIPOU3BOJICTBO 38 HAPYIICHHS, U3BBPIICHU MIPU
U3IBJIHEHHE Ha 3aJIbJDKCHUsATA Ha KBanuduuupanoro juie, MAJl pasnopexaa Ha mpurexareis Ha
pa3perieHrueTo 3a MPOU3BOJCTBO J]a OTCTPAHU BPEMEHHO OT JIIBKHOCT KBATH(PUIIMPAHOTO JIUIIE.

(9) Kputepunte n M3MCKBaHUATA KbM KBaJU(HUKAIMIATa U 0O0Yy4CHHETO Ha juuaTa mo 4i. 148, 1. 2 ce
ofpeneNAT B HapenOara mo ui. 152.

Uin. 160. (1) [Tputexxarensar Ha pa3pelieHe 3a IPOU3BOICTBO:

1. ocurypsiBa M3BBPIIBAHETO HA IMPOM3BOJCTBEHUTE OMEPAIMH B CHOTBETCTBHE C W3MCKBAHUATA Ha
JloOpaTa mpou3BOJICTBEHA MPAaKTHKA M B ChOTBETCTBUE ¢ ofoOpeHaTa oT MAJI undopmanus o wr. 27,
an. 1, . 7 u 8, a B ciayyanTe Ha JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH 32 KJIMHUYHO M3MUTBAHE - B CHOTBETCTBHE C
uHdopmarusara mo wi. 110, an. 1, T. 4, nperocTaBeHa Ha arcHIUATA OT Bb3JIOKUTEIIS;

2. U3M0JI3Ba KAaTO M3XOIHH MaTepHaId CaMO aKTHBHH BEIIIECTBA, KOUTO Ca POU3BE/ICHU B CHOTBETCTBUE
¢ U3MCKBaHMATa Ha J[oOpaTa mpon3BOJICTBEHA IIPAKTHKA,

3. ocHrypsBa IOCTOSHHO KBIM(UIMPAH TIEPCOHAT 3a MPOU3BOJICTBO M KOHTPOJ CHIVIACHO
W3MCKBAaHMSTA Ha HapeaoarTa mo wi. 152;

4. (m3m. - 1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) pa3nonara camo ¢ JICKapCTBEHU MPOAYKTH,
KOWTO MMaT pa3pelIeHue 3a yrnoTpeOa, mpu clia3BaHe Ha M3MCKBAHHATA HA TO3H 3aKOH;

5. (otm. - IB, Op. 12 or 2011 1., B cuna ot 08.02.2011 r.)

6. yBeoMsBa He3a0aBHO KOHTPOJIHMTE OPTaHU B CIy4ail Ha CMsHA Ha KBAIW(DHUIIMPAHOTO JIUIE TIO UJI.
148, 1. 2;

7. ocHTYpsiBa TI0 BCSIKO BPEME JIOCTHIT Ha KOHTPOJIHUTE OPraHu JI0 IIOMEIICHHUSATA U JIOKYMCHTAIIHATA;

8. ocurypsiBa Ha KBanU(UIIUPAHOTO Juie 1o 4i. 148, 1. 2 HeoOXoAUMHUTE yCIOBUS 32 U3IBJIIHEHUE HA
3aIbJDKCHUSTA MY.

(2) TlpurexarenasT Ha paspelieHHE 3a MPOU3BOJACTBO ChXpaHSIBA MOCTPUTE M JOKYMEHTAIUATa 3a
MIPOM3BEJCHUTE OT HErOo JIGKApCTBCHU MPOAYKTH, AKTHBHH BCIIECTBA M JICKAPCTBEHU IHPOIYKTH,
MpeIHa3HAYCHU 3a KIIMHUYHU U3IUTBAHUS, TIPU YCIIOBHSI | 10 PEJI, OTpe/ieieH! B HapeaoaTa mo 4wi. 152.
(3 B cayuaii Ha jekapCTBEH HPOAYKT, NpeIHA3HAYCH 3a KIMHUYHO HM3IUTBAHE, IMPHUTEXKATCIAT Ha
pa3pernieHrueTo 3a MPOM3BOJICTBO TapaHTHUPA, Y€ BCHUYKH TMPOU3BOJICTBEHH OIEpAIlMH CE€ MPOBEXKIAT B
CHOTBETCTBUE C MH(opManusaTa, mpeaocraBeHa ot Bu3noxutens Ha MAJL, cpriacHo Hapeabara mo 4.



82, an. 3.

(4) HokymeHTamusTa 3a BCsSKa CKIIOYEHA CJAEJIKa Ce€ ChXpaHsBa 5 TOMWHM W ChIbpXKa JaTa,
HAaVMCHOBAHUE HA JICKAPCTBEHHS TMPOIYKT, TOCTABEHO KOJMYECTBO, UME W aJpEC Ha TOIy4arenis |
napTUICH HOMED.

(5) TpurexaTensT Ha pa3pelieHHe 3a MPOU3BOJCTBO OCUTYPSBA U MOIbPXKA CHCTEMa 3a OJOKHUpaHEe U
U3TETINITHE OT TMa3apa Ha JIGKAPCTBEHHM NPOAYKTH, MOKAa3ajdl HECHhOTBETCTBHE C H3HCKBAaHUATA 3a
Ka4ecTBO.

(6) TlputexkaTenaT Ha paspelicHHE 3a MPOU3BOJICTBO € JUIBKEH Ja OJIOKUpa H Ja W3Terd
JICKapCTBCHHUTE TPOIYKTH, MOKA3adl HECHhOTBETCTBHE C W3HMCKBAaHHUATA 3a KAa4eCTBO, €(PUKACHOCT U
0e30MacHOCT, Mo pea Ha Hapenaoarta mo wi. 274, an. 1.

(7) TlputexkaTensaT Ha pas3pelieHUe 3a MPOU3BOACTBO € JUIHKEH Jla OChbBPEMEHSABA MMPOU3BOJICTBEHHUTE
METOJM B CHOTBETCTBHE C PA3BUTHETO HA HOBUTE TEXHOJOTMH M Pa3pa0OTBAHETO Ha JICKAPCTBEHH
MPOAYKTH 33 U3IUTBAHE.

(8) (Homa - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuma ot 08.02.2011 r.) B3 ocHOBa Ha pa3pelIeHHETO 3a
IPOM3BOJICTBO, U3A3ACHO MO pelia Ha TO3U pasfell, IPUTEeKATENAT My MOXKE J1a OCHIIECTBSIBA BHOC Ha
AKTUBHM W TIOMOIIHHU BEIECTBAa, HEOOXOAWMH 3a TPOU3BOACTBOTO HA JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH,
MOCOYCHHU B PA3pEIICHUETO 3a TPOU3BOCTRBO.

Yn. 160a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuina ot 05.08.2011 r.) (1) M3ObIHUTEIHUAT TUPEKTOP HA
HAIJI cbe 3amoBes; OTHEMA U3JIAZICHOTO pa3pelleHne 3a MPOU3BOJICTBO, KOTaTO HE ca HAJIMIIE YCIOBUATA
no wi. 148 u He ca cma3eHu U3NCcKBaHuATa Ha JloOpara mpou3BOICTBEHA MPAKTHKA, OTPEACIICHH 110 pea
Ha wi. 152.

(2) U3nbauutennust aupektop Ha MAJI cbe 3anoBen nmpekpaTsiBa pa3peiieHueTo 3a Nporu3BOICTBO:

1. Mo MUCMEHO MCKaHEe Ha MPUTEXKATENS MY;

2. Ipu IpeKpaTsiBaHe Ha JEHHOCTUTE, 3a KOUTO € U3/1aJICHO;

3. Ipu 3aJMYaBaHe PETUCTpAIUATA HAa ThPrOBEIla;

4. pu cMBPT Ha (HPU3UUYECKOTO JIHIIE - €THOIUYCH ThPTOBeIl.

(3) 3anoBenra mo an. 1 moxxe a ce o0kaliBa 1Mo peaa Ha AJIMUHHCTPATHBHONPOIICCYATHUS KOJCKC, KaTo
00>aIBaHETO HE CIIUPA U3IMTBIHEHHUETO.

Paznea I1.
BHoc Ha JlekapcTBeHM MPOAYKTH U AKTUBHH BelIeCTBA

Yn. 161. (1) Buoc Ha Tepuropusita Ha PenyOnuka Beirapust oT TpeTa abpikaBa Ha BCHYKH BHIOBE
JEKapCTBeHH TPOAYKTH, HA AaKTHBHH BEIIECTBA, M3MOJ3BaHM KAaTO WM3XOJAHHM MATepUAId, U Ha
JICKapCTBCHH TPOJYKTH, NpPEIHA3HAYCHW 32 KIWMHUYHO HW3IHTBAHE, MOTAT Jla HW3BBPIIBAT CaMO
(bU3NYECKN WK FOPUIUYECKH JUIA, PETUCTPUPAHH KaTO THPTOBIM MO 3aKOHOAATENICTBOTO HA Abp)KaBa
YJIEHKa, KOUTO Ca MOJIYYUII Pa3pEeIICHUE 32 BHOC, U3/1aJICHO OT U3MBbJIHUTEIHUSA AupekTop Ha MAJL.

(2) 3a ma momy4u pazpelieHne 3a BHOC, JIULETO 1o al. 1 TpsaOBa aa pasmonara:

1. mo BCSKO BpeMe Hai-MajKo ¢ €IHO KBaTU(PHUIIMPAHO JHIIE, KOSTO OTrOBaps Ha W3MCKBAHUATA HA 9l
159, am. 2 n 9;

2. ¢ maboparopusi 32 KOHTPOJI Ha Ka4eCTBOTO B ChOTBETCTBUE C M3MCKBaHUATA HA HapenOara mo wi. 152
U MOMEIIEHHUS 33 ChXpaHEHHE Ha JICKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH, HA aKTHMBHHM M MOMOIIHM BEIIECTBa M Ha
JEKapCTBCHUTE NPOAYKTH 32 KIMHUYHO W3MHUTBaHE, CHAOJEHU C HEOOXOJUMOTO TEXHHYECKO
o0opyziBaHe, B ChOTBETCTBHE C M3UCKBAaHUATA HA HapemoaTa mo wi. 198.

Y. 162. (1) 3a monyuaBaHe Ha pa3pelieHne 3a BHOC uiero mo wi. 161, an. 1 mogasa B MAJI 3asBiieHue
1o oOpa3sell, YITBBPJACH OT U3IIBIHATEITHUS TUPEKTOP HA arcHIIHUSTA.



(2) KbMm 3asBiennero no an. 1 ce mpumarar:

1. (w3m. - IB, 6p. 71 or 2008 1., B cmia ot 12.08.2008 1., m3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmia ot
05.08.2011 r.) mannm 3a EnuHHMS WACHTU(GUKAIIMOHEH KOJ Ha THProOBEla WM KOOMEpalusITa OT
THProBCKUs PETUCTHP, a 3a IPYkKEeCTBaTa, PETUCTPUPAHU B JbPKaBa - WieHKa HAa EBpomneiickus chio3,
Wi B AbpkaBa - cTpaHa nmo CmopasymeHueTo 3a EBpOneiHcKOTO MKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO -
JOKYMEHT 3a aKTyaJHa PETHCTpalus MO0 HAIMOHATHOTO 3aKOHOJATENICTBO, M3/IaJIeH OT KOMIETCHTEH
OpraH Ha CbOTBETHATa IbP)KaBa;

2. CIUCHK HAa aKTHBHHUTE BEUIECTBA, ICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH U (POPMUTE, KOUTO IIIE CE BHACSIT;

3. (mom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cmia ot 12.08.2008 r.) xomme OT pa3penieHneTo 3a MPOU3BOICTBO,
U3AJICHO OT pEryJaTOpHUS OpraH Ha JIbp)KaBaTa HM3HOCHTEI M CepTU(HKAT, YAOCTOBEPSBAI]
CHOTBETCTBUETO Ha YCJIOBHUATA 3a MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ U ChXPAaHEHHE ChC CTAHAAPTH, HAH-MAJIKO
€KBHBAJICHTHU HA cTaHAapTUTe Ha JloOpaTa mpou3BOACTBEHA MTPAKTUKA;

4. TOKYMEHTH, C KOUTO C€ yJI0CTOBepsiBaT oOcTosTencTrara mo wi. 159, an. 1 u 2 3a kBanupuupaHoTo
JIUILIE;

5. nanHM 3a agpeca Ha maboparopus Ha Teputopusara Ha PenyOnuka brirapus 3a U3BbpIIBaHE HA TBJICH
KOJIMYECTBEH U KayeCTBEH aHAJIU3 Hall-MaJKo Ha aKTUBHUTE BEIIECTBA U HAa BCUYKU IPYTH TECTOBE U
MIPOBEPKH 3a JIOKA3BaHE HA KAYeCTBO HA BCSKA BHECEHA MapTHJIA JIEKAPCTBEH MPOIYKT B ChOTBETCTBUE C
M3UCKBAaHUATAa HAa pa3pelIeHHeTo 3a yrmoTrpeda 1Mo pela Ha TO3W 3aKOH W aJpec Ha MOMEUICHHATA 3a
ChXpaHCHHE;

6. TOTOBOP, B KOWTO Ca OMPEJICIICHH OTTOBOPHOCTUTE HA BCSIKA OT CTPAHUTE MO OTHOIIECHUE CIIA3BAHETO
Ha npuHHunure Ha JloOpaTta MpPOM3BOACTBEHA MpPaKTHKA OT W3MBIHHUTENS, U HAYUHBT, MO KOMHTO
kBaMumpanoTo aure mo wi. 161, am. 2, T. 1 me u3nbeiIHSIBa 3aADKCHUAATA CH, B CIIy4auTe, KOraTo
nuneTo mo wi. 161, ann. 1 He pasmosara cb¢c cOOCTBEHA J1abOpaTOPHs;

7. DIOKyMEHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mep, onpeseneH B Tapudara mo wr. 21, am. 2.

(3) (Hosa - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) IIpu mocThiBaHe Ha 3asBicHKE 10 al. 1
HAJI onensiBa mojaieHaTa JOKyMEHTAllUsd W HM3BBPIIBA MPOBEpPKa Ha MSCTO Ha jaboparopusita 3a
KOHTPOJI ¥ TIOMECIIEHUATA 33 ChXPAHCHWE HA JICKAPCTBEHU MPOIYKTH W Ha JICKAPCTBCHH MPOIYKTH,
npeIHa3HaYeHH 32 KIMHUYHO M3MUTBaHE, 32 YCTAHOBSIBAHE HA CHOTBETCTBUETO MM C M3MCKBAHMSATA HA
Jobpata mpou3BoACTBEHA NMpakTUKa U Ha JloOpaTa TMCTpUOYTOpPCKA MPaKTHUKA.

(4) (Ilpemumna an. 3 - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.) Koraro momemicHusTa 3a
MIPOM3BOJICTBO Ca PA3MOJIOKEHW B TpeTa IbpikaBa, ¢ KosATO EBpomeilickaTta OOIIHOCT MMa TOAMHCAHO
cropazyMeHHe 3a B3aMHO MpU3HaBaHe Ha cepTudukatu 3a JJoOpa nmpous3BoJCTBEHA MPAKTUKA, JIULIATA
mo wi. 161, an. 1 mpunaraT KpM 3asBICHHUETO ajpeca Ha BCSIKO MOMEIIEHHE 3a MPOU3BOJCTBO Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, aKTUBHH BEIIECTBA WM JIEKAPCTBEHU MPOJIYKTH, MpeJHA3HAYECHU 32 KIMHUYHO
W3MMTBaHE, HAUMEHOBAHUE, CEIANIUIIEe U aJpec Ha yMpaBleHHE Ha JIUIETO, MONTYYHIIO pa3pelieHne 3a
MIPOU3BOJICTBO, CEPTH(HKAT, YAOCTOBEPSBAI CHOTBETCTBUETO HA YCIIOBUATA 33 MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJI
U ChbXpaHEHHE ChC CTaH/IAPTH, CKBUBAJICHTHHU HA CTaHJAPTUTE, YTBBPACHH C U3MCKBaHMsTa Ha J[oOpaTa
MIPOM3BOJICTBEHA MMPAKTUKA, 1 HIMETO HAa KBATH(DHUIIMPAHOTO JIUTIC.

(5) (IMpeaumna an. 4, usm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) B ciyuante, pa3andHu OT
an. 4, UAJI u3BbpIIBa Mpu HEOOXOAMMOCT TPOBEPKA HA MSCTO 32 YCTAaHOBSIBAaHE HA CHOTBETCTBHE HA
JIOKYMEHTAIUsTa C YCIOBHATA 32 IPOU3BOACTBO, KOHTPOJI U ChXpaHEHHUE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOITYKTH B
IbpxkaBaTa uW3HOcUTeN. [Ipu ycTaHOBsBaHEe Ha ChHOTBEeTCTBUE ¢ JloOpaTa MpOM3BOJCTBEHA IMPaKTHUKA
NAJI uznaBa ceptudukar.

(6) (ITpeaumrHa an. 5, u3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 ., B cuita ot 12.08.2008 r.) Pa3sxoaute 3a U3BbpIIIBAHE
Ha IMPOBEpKaTa Ha MSCTO IO aJI. 5 ca 3a CMETKa Ha BHOCUTEIIS.

(7) (Ilpepumna an. 6, usm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3a u3BbpIIBaHE Ha
NpOBEpPKa Ha MSCTO IO aJl. 3 WM 110 aJl. S 3asBUTEIIAT 3arUialla Takca B pa3Mep, olpeesieH B Tapudara
mo wr. 21, an. 2.



Yn. 163. (1) Keanuduuupanoro snune no wi. 161, an. 2, . 1 u3naBa ceprudukat 3a 0CBOOOXK1aBaHE HA
BCsAKAa TapTHIA, YIOCTOBEpSBAIll, Ye BHECEHATa MApTHAA JIEKAPCTBEH MPOIYKT OT TPeTa IbpiKaBa,
HE3aBHCHUMO Jali MPOAYKTHT € MPOU3BENECH WM HE B JIpyra JAbp:KaBa 4WiI€HKa, MPEAu Ja ce MyCHEe Ha
naszapa Ha Teputopusra Ha PenyOnmka beiarapus, e moanokeHa Ha IMBJICH KaYECTBEH M KOJHMUYECTBEH
aHaNM3, Hail-MaJKo Ha aKTHBHHUTE BEIIECTBA, U Ca M3BBHPIIEHM BCHUYKU HEOOXOAUMHU H3MUTBAHHS U
MIPOBEPKU B CHOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA 32 M3/IaBaHE HA pas3pelieHHe 3a yrnorpeda mo peaa Ha TO3U
3aKOH.

(2) Koraro mapruaara JIekapCTBEH MPOIYKT, BHECEHA OT TPETa AbPKaBa, € MOJUI0KECHA Ha aHAIM3UTE TI0
an. 1 B japyra mppkaBa WieHKa M ce MpUApPYXKaBa OT cepTH(HKAT 3a OCBOOOKIaBaHE HA TMApTUAATA,
MOJIMKCAH OT APYro KBaMU(HUIMPaAHO JHIIE, HE C€ M3MCKBA MPOBEXKIAHE HA KOHTPOJIHHU M3MHUTBAHUS HA
teputopusaTa Ha PemmyOnmka bearapus.

(3) Korato maprtumaTta JeKapCTBEH MPOAYKT € BHECEHa OT TpeTa JbpkaBa, ¢ KosATo EBpomeiickara
OOIIHOCT WMa TOANHMCAHO CIOpa3yMEHHWE 3a B3aMMHO IIpU3HaBaHe Ha ceptudukara 3a JloOpa
MPOU3BOJICTBEHA MpPAaKTUKA, KBaJU(UIMPAHOTO JIMIE H3JaBa CepTUPHUKAT 3a OCBOOOXKJaBaHE Ha
napTujaTa Bh3 OCHOBA Ha MPUApYKaBalaTa mapruaaTa JOKyMeHTaIwus, 0e3 Ja ce Hajara Jia u3BbpIIBa
KOHTPOJIHU U3MUTBaHUs Ha Teputopusta Ha PenyOnuka bbirapus.

(4) Ksamudunupanoro nume mo an. 1 m3gaBa cepTudurar 3a ocBOOOXJIaBaHE Ha BCSIKa BHECEHA
nmapTuja, YIOCTOBEpSIBAIll, Y€ IapTHAATa JICKAPCTBEH MPOJYKT Ha TepuTopusara Ha PemyOnwka
bwarapus, npeaHasHaueH 3a KIMHUYHO U3MUTBAHE, € MPOU3BEeHa U KOHTPOJINPAHA B CbOTBETCTBHE CHC
CTaH/IapTH, €KBHUBAJICHTHH Ha JloOpaTa MpOM3BOJCTBEHA MPAKTHKA, C MPOU3BOACTBCHOTO IOCHE Ha
NPOAYKTa U 3a BCSKA MapTHU/A JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH ca MPOBEICHU BCUUYKH HEOOXOAMMHM aHAJIH3U U
TECTOBE 3a KadeCTBO B CHOTBETCTBHE C HMHQopMmamusaTa, npemoctaBeHa Ha WAJL OT BB3IOKUTEIS,
CBIJIACHO HapenmbaTa 1o 4i. 82, ai. 3.

(5 Ksamudurmpanoro aume mo ai. 1 m3maBa cepTHHKAT 3a OCBOOOXKIaBaHE Ha BCsAKa IapTHAa
JIEKapCTBEH MPOAYKT, U3IO0JI3BaH 32 CPaBHEHUE B KJIIMHUYHO M3MUTBaHE Ha TepuTopusTta Ha Pemybnuka
bwarapusi, KoiTo ce BHAacs OT TpeTa JbpkKaBa U HE ce MPUAPYKaBa OT TOKYMEHT, YAOCTOBEPSBAILl, Ye €
MPOW3BEICH W KOHTPOJUPAH B CHOTBETCTBHE ChC CTAaHIApTH, CKBUBaJeHTHH Ha JloOpara
MPOM3BOJCTBEHA TMPAKTHUKA, BKIIYUTETHO KOraro TO3M JIEKAPCTBEH TPOAYKT HMa HU3JIAICHO
pa3peleHue 3a yrnorpeoa.

(6) (M3m. - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) He ce nu3nckBa nmpoBexaaHe Ha KOHTPOJIHU
W3MATBAHUS HA TepuTopusiTa Ha PemyOmuka bearapus, koraro B apyra IbpikaBa 4iCHKA Ca H3MBIHEHU
M3HUCKBAHUATA MO al. 4 WK S5 U JEKapCTBEHUAT MPOAYKT, MPEAHA3HAUEH 3a KIMHUYHO M3MUTBAaHE, €
OPUIPYXKEH ChC CepTU(UKAT 3a OCBOOOKIaBaHE Ha MapTHIATa, M3IAJCH OT APYro KBAIU(DUIUPAHO
JuIe.

(7) Ksamudunupanoro nume mo aji. 1 cbxpaHsBa JOKYMEHTAIMATa 3a BCSKa BHECEHA MapTHIA
JICKAPCTBECH MPOYKT HAW-MAJIKO 5 TOJWHU | s IPEJICTABS MTPH IMOMCKBAaHE HA KOHTPOJIHUTE OpTaHH.

(8) purexarensT Ha pa3pelICHUE 32 BHOC OCUTYPSIBA M MOIbPKA CUCTEMA 3a OJIOKUPAHE U U3TETIISIHE
OT Ta3apa Ha JEKapCTBCHH MTPOYKTH, TOKA3a]IH HEChOTBETCTBHE C M3NCKBAHMSATA 32 KAUYECTRO.

(9) TlpurexarenaT Ha pa3pelleHHE 3a BHOC € JUIBKCH Ja OJIOKMpa W Jla M3TErIH JIEKapCTBEHHUTE
MPOAYKTH, TOKA3ad HECHOTBETCTBHE C HM3UCKBAaHUATA 3a OE30MACHOCT M €(PUKACHOCT, CHIIACHO
Hapenabara o ui. 274, an. 1.

(10) (U3m. - 1B, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) Pasznopenoute Ha wi. 160, an. 1, T.4u 7 ce
IpUjIarat u Mo OTHOIIEHHE Ha MPUTEKATEIUTE Ha pa3pelieHre 3a BHOC.

(11) IMputexkaTensT Ha pa3pelIeHUE 3a BHOC OCUTYpsiBa Ha KBAIU(UIIUPAHOTO Juiie 1o €wi. 161, an. 2, T.
1 HeOOXOMMHUTE YCIIOBHS 33 U3ITHIHCHUE HA 33]IBJDKCHUATA My W YBEIOMSIBA He3a0aBHO KOHTPOJTHHUTE
OpraHH MPH HEroBaTa MpoMsHa.

(12) TTpu oOpa3yBaHe Ha A IMHHUCTPATUBHOHAKA3ATEITHO ITPOU3BOJICTBO 3 HAPYIICHUS, U3BbPIICHH MIPU
U3IIBIHEHUETO Ha 3aJIbJDKEHUATa Ha KBanuduuupanoto yuue, MAJl pasnopexia Ha mpuTexareis Ha
pa3perIeHrueTo 32 BHOC J1a OTCTPAHH BPEMEHHO KBATM(DUIIMPAHOTO JIUIIE OT JUTHKHOCTTA.



Y. 163a. (Hos - /1B, 6p. 12 or 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) (1) Koraro MAJI ycTaHOBH HEIIBIHOTH
¥ HEJOCTaThIM B MPEJCTaBEHATa JOKYMEHTAIHS, TS YBEIOMSBA MHCMEHO 3asBUTEINS U JaBa MUCMEHU
YKa3aHUA.

(2) B ciyuawure 1o an. 1 cpoksT mo wi. 164, an. 1 criupa fa Tede 10 NPUBESKIaHe HA JOKYMEHTAIUATA B
CBHOTBETCTBUE C U3UCKBAHUSATA.

Y. 164. (1) Usmbaautenuust aupekrop Ha MAJI usnasa pasperierue 3a BHOC B cpok 30 AHU OT JaTarta
Ha IM0JJaBaHe Ha 3asABJICHUETO IO Wi. 162 WM MOTUBHPAHO OTKAa3Ba.

(2) OTtka3wT 10 aj. 1 mouIeku Ha oOXKaIBaHe MO peaa Ha AIMUHHCTPATUBHOIIPOIECYATHUS KOJIEKC.

(3) Paspemiennero 3a BHOC ce M37aBa CaMO 3a MOCOYCHUTE B 3asBICHUETO JICKAPCTBEHH IMPOIYKTH,
TeXHW (OPMH aKTHBHM BEIIECTBA M 3a IIOCOYCHHTE JIGKAPCTBCHW NPOAYKTH, IMpETHA3HAUCHH 3a
KIIMHUYHO M3MUTBAaHE, U 32 IOMEIIECHUATA, KbJETO 1€ C€ U3BHPINBAT KOHTPOIBT U ChXPAHEHUETO.

(4) PazpemenueTo 3a BHOC € 6€3CpOYHO.

Y. 165. (1) IIputexkaTensT Ha pa3pelieHre 3a BHOC OT TpeTa abpkasa mogasa B MAJI 3asBieHue mpu
MPOMSIHA Ha:

1. mumero mo uin. 161, an. 2, 1. 1;

2. aKTUBHUTE BEIICCTBA, JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH U (POPMHUTE, 32 KOUTO € M3/IaJICHO Pa3pelICHHETO 3a
BHOC;

3. agpeca Ha JaboparopusTa mo wi. 161, am. 2, T. 2;

4. cpneOHaTa perucTpaius Ha ThproBera.

(2) KbpMm 3asBienuero mo an. 1 ce mpwiarat JOKYMEHTHTE, CBbpP3aHU C MPOMSHATA, ONPEICICHU B
Hapenb6ara mo wi. 152.

Yn. 166. (1) Ilpu wu3maBaHe Ha pa3pelIcHHETO, C KOETO Ce JOMyCKa IpOMsHAaTa, C€ Ipujarar
pasnopenodure Ha 4wi. 164, KaTo CPOKBT 3a U3JABAHETO MY €:

1. B cmyvaurte mo un. 165, an. 1, 1. 1,2 u 4 - no 14 nuu;

2. B ciaydauTe mo uit. 165, an. 1, 1. 3 - no 30 nHu.

(2) Koraro mpomsiata mo wi. 165, an. 1, . 3 He Moxe J1a ce oueHH mo AokymeHtd, MAJl u3sbpiuBa
MpoBepKa Ha MsACTO. B Te3u ciyyaum cpoksT 1o ain. 1, T. 2 cnupa ga Tede 10 3aBbpIlIBaHE Ha IIPOBEpKATa.
(3) PazxoauTe 1o M3BBpIIBaHE HA MMPOBEpPKa HA MSCTO IO ajl. 2 ca 3a CMETKa Ha 3asBUTEJIA.

(4) 3a u3BBpHIBaHE Ha IMPOBEPKA HA MSCTO 110 ajl. 2 3asBHTEJIAT 3aIllalla Takca B pa3Mep, ONpeacsicH B
tapudata mo wi. 21, am. 2.

Yn. 167. (1) MsmbeanuTenHaTa areHIMs MO JIeKapcTBaTa BOAM perucTbp mo wi. 19, am. 1, 1. 2 Ha
W3/1aJICHUTE pa3pelieHus 32 BHOC, KOUTO ChIbpPKa:

. HOMEep M JlaTa Ha pa3peIieHueTo 3a BHOC,

. HANMEHOBAHHME, CEIATUIIE U aJIpeC Ha YIIPaBJICHUETO HA JTUIETO, IMOTYUYHIIO pa3pelieHue 3a BHOC,

. aJIpec Ha MOMEIICHUATA 32 KOHTPOJ ¥ ChXpaHCHUE Ha JIEKAPCTBEHHUTE TIPOTYKTH;

. aKTUBHUTE BEIIECTBA, JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH U (DOPMHUTE, 32 KOUTO € MOTYUYEHO pa3pelIeHueTo;

. M€ Ha Ju1ero no wi. 161, an. 2, 1. 1;

. JlaTa Ha 3aJM4aBaHe OT PErHCThbpa Ha Pa3pEIICHUETO 32 BHOC U OCHOBAHHE 3a TOBA.

(2) dannu oT peructbpa ce myOnuKyBat Ha cTpanunaTta Ha TAJl B HHTEpHeT.

N DN AW —

I'naBa mecra.
OINAKOBKMU 1 JIMCTOBKHA HA JIEKAPCTBEHHU NPOJAYKTU



Yn. 168. (1) OnakoBkata Ha JEKApCTBEH MPOIYKT C€ ChCTOU OT IIbPBUYHA W/WJIM BTOPHYHA OMAKOBKA U
OT JIMCTOBKA 3 MMaIlieHTa.

(2) BropuuHaTa omakoBKa Ha JICKapCTBEHH MPOAYKTH, ChIbPKAIM BELICCTBA, IIOCOYCHH B MIPHIOKCHHE
Ne 2 xbpM 4. 3, anm. 2 or 3aKkoHa 3a KOHTPOJI BbPXY HApKOTHUYHHTE BEIIECTBA M IPEKYPCOPHUTE, CE
MapKupa IUaroHaJHO C JIBE YEPBCHHU JICHTH, a BTOPUYHATA OIAKOBKA HA JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH,
ChABPKAIIM BemecTBa OT npuioxkeHue Ne 3 kpM wi. 3, ai. 2 oT 3aKkoHA 3a KOHTPOJ BBPXY
HApKOTWYHHUTE BEIIECTBA M MPEKYPCOPHUTE - C JABE CHUHU JeHTH. OMakoBKaTa 3abJIKUTEIHO ChIbpiKa
yKa3aHue, 4e JEKapCTBEHUAT MPOAYKT C€ OTITyCKa Camo MO CIIEIUATHO JIEKAPCKO MPEIICaHne.

(3) Bropuunara omakoBKa M JINCTOBKAaTa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH MOTaT Ja ChIbPXKAT CHMBOJIU
WIM MUKTOTPaMH, YHETO MpeIHa3HAYeHHE € Ja OHArjeasT uH(opmamnusTa B TsIX, 3a J1a C€ Bb3IpueMa
MO-JICCHO OT TAI[UCHTA.

(4) BropuuHarta OImaKkoBKa W TPAHCIIOPTHUTE KOHTCHHEPH C JIEKAPCTBCHH MPOIYKTH, ChIbPKAIIN
paIMOHYKJIUIN, TPsSOBa Ja ca O3HAYCHHW CHIVIACHO M3UCKBAaHUATA 3a OE30MaceH TPaHCIOPT Ha
paJMOaKTUBHU MaTepyaik Ha MexyHapoIHaTa areHIUs 3a aTOMHA CHEPIHS.

(5) Korarto nekapcTBEeHHST NPOAYKT Ce paspeliaBa 3a ynorpeba Ha Tepuropusita Ha PemyOnuka
bearapus, BbpXy BTOpPHYHATA My OITAKOBKA C€ ITOCTaBS MapKUPOBKA 3a pa3JeIHO ChOMpaHEe U
PEIUKINPaHE ChIVIACHO 3aKOHA 32 YIIPABJICHUE HA OTHAABIUTE U aKTOBETE 10 MIPUIIATaHETO MY .

(6) Koraro mexkapcTBEHHST MNPOAYKT C€ pas3pelraBa 3a yrnotpeda, HAUMEHOBAaHHETO MY BBPXY
BTOpUYHATA OMAKOBKA, JIEKapcTBeHaTa (opMa U ChIBPKAHHETO HA AKTUBHOTO BEIIECTBO B J1030Ba
eJIMHUIIA Ce U3MHCBa U ¢ bpaiinosa a30yka.

(7) N3uckBanusATa Ha ai. 6 He ce MpWiaraT 3a BaKCHMHH M JICKAPCTBEHU MPOAYKTH B OOJTHUYHH
OTTAKOBKH.

Yn. 169. (1) Uadopmanusata BbpXy OMAKOBKHUTE U B JUCTOBKATa Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT TpsiOBa 1a € B
'BJIHO CHOTBETCTBUE C JIAaHHUTE B KpaTKaTa XapaKTepUCTHKa Ha Mpoaykra, omoOpeHa ot MAJI mpu
U3/IaBaHe Ha pa3pelIeHUETo 3a ynoTpeda, 1 1a OTroBaps Ha M3UCKBAaHUATA, ONPECIICHH B Hapea0aTa 1o
yi. 170.

(2) Uudopmanusara BbpXYy ONAKOBKHUTE W B JIMCTOBKATa MOXE Ja ObJe Ha HIKOJIKO €3WKa, HO
3aIBJDKUTEIHO SUHUST TpsaOBa aa € Obiarapcku e3uk. ChabpkaHUeTo Ha MH(pOpManMaTa Ha pa3iuyHu
C3unu Tpﬂ6Ba aa € UACHTUYHO.

(3) HanMeHOBaHHMETO Ha JIEKAPCTBCHUS MPOAYKT 3aIBJDKUTEIHO CE M3MHCBA HAa OBJITapCcKU €3WK, a
MEXIYHAPOJHOTO HEMAaTEeHTHO HAMMEHOBAaHUE HA JIEKAPCTBEHOTO BEIECTBO C€ H3IUCBA CHOOPA3HO
AHaToMO-TeparneBTHYHO-XxuMHYHaTa Kiacudukamus Ha C30. MmeTo u aapechT Ha MpuUTEXaTels Ha
pa3perieHueTo 3a ynorpeda Moke /a ce U3MUIIAT Ha JIATHHUIIA.

(4) NUudopmanusta BbpXy OMAKOBKUTE U B JINCTOBKUTE TPSAOBA Ja € Ha pa30upacMm 3a MalieHTa e3uk, 1a
€ YeTJIHBa U J]a € He3aTuIuMa.

Yn. 170. M3uckBaHusATa KbM ONAKOBKHUTE U JIMCTOBKHUTE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTU CE OMPEICIAT B
Hapea0a Ha MUHUCTbpA Ha 3]JpaBEOIa3BaHETO.

I'maBa cemma.
KIJACUOUKANUA HA JEKAPCTBEHUTE ITIPOAYKTHU

Y. 171. (1) B 3aBucumMoOCT OT HaYMHA Ha OTITyCKaHE JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH C€ KIACH(PUIIUPAT KATO:
1. nexapcTBeHU MPOAYKTH, OTITYCKAHU T10 JICKAPCKO MPEMIUCAHKE;

2. IeKapCTBEHU MPOJYKTH, OTIYCKaHU 03 JIeKapCKO MpeIiCcaHue.

(2) (Ton. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) PexxuMbT Ha OTIYCKaHE Ha JIEKAPCTBEH
npoaykT ce ompexaens or MAJI B paspemeHnero 3a ynorpeda/yaoCTOBEPEHUETO 32 PETHCTPALUs HITH



pa3peIleHreTo 3a MapaieieH BHOC Ha JICKaPCTBCHMS MPOIYKT Ha TEPUTOpHATa Ha PenyOnuka beiarapus.
(3) JInmero mo wir. 26, an. 1 mocouBa pekrMa Ha OTITyCKaHE Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT B 3asIBIIEHUETO
3a paspelieHde 3a ymorpeba/yI0CTOBEPECHHETO 3a PETUCTpallys, 3a MPOMSHA Ha pa3pelIcHHETO 3a
ynoTpeda Wiv TPy MOTHOBSIBAHETO MY.

Un. 172. JlekapcTBeHuTE poayKTH 1o wi. 171, an. 1, T. 1 ce pa3nensar B ClIeIHUTE KaTETOPUU:

1. nekapCTBEHH MPOIYKTH C OTPAHUYECHO JICKAPCKO Mpernrcanue, mpeJHa3HaueHu 3a yrnoTpeda caMo B
HSIKOM CIICIIHAIM3UPaHA 00JIacTH;

2. JeKapCTBEHU MPOJYKTH - OOEKT Ha CIELHATHO JIEKapCKO MpeIucaHue;

3. JIeKapCTBEHU TMPOIYKTH 3a MHOTOKPATHO WJIM €IHOKPATHO OTITyCKaHE 1O €IHO U CHINO JICKAPCKO
npenucaHme.

Un. 173. Tlo nekapcko MpeAmnucaHue Ce OTIMYCKAT JICKapCTBEHH MPOAYKTH, KOUTO OTrOBapsT Ha
CJICTHUTE W3UCKBAHUS:

1. morat fga mpeAcTaBlsABAT MpsiKa WM KOCBEHA OMAcCHOCT 3a 37paBeTO HA XOopaTa JOpH MpHU MpaBUITHA
ynotpe0a, ako ce mpujiaraTt 0e3 MeJIUIIMHCKO HaOJI0/ICHHE;

2. 94ecTO ¥ MHOTO HIMPOKO C€ MpHIaraT HEMPaBWJIHO M B PE3yJITaT HAa TOBA MOTAT Jia MPEACTaBJIsIBAT
OTIaCHOCT 3a 3/IPaBEeTO Ha XOpaTa,

3. ChOBpKAT BEIIECTBA, YHITO AKTHBHOCT W/WIM HEXKEITAHW JIEKAPCTBEHU pEaKIUM H3HCKBAT
MOCJIEIBAIIO JTOIBJIHUTEITHO IPOYYBAHE;

4. 0OMKHOBEHO Ce TIPEANUCBAT OT JIeKap 3a MapeHTEePATHO PUIIOKEHHE.

UYn. 174. JlekapcTBEeHUTE MPOIYKTH MOJUIEKAT Ha CIIELUAIHO JEKapCKO MPEIMHUCAHUE, KOraTo OTTOBAPST
Ha HAKOE OT CIEAHHUTE yCIOBUS:

1. ceabpKaT HAPKOTUYHM BELIECTBA IO CMUCHJIA HAa 3aKOHA 3a KOHTPOJI BbPXY HAPKOTHYHHUTE BEIIECTBA
U IIPEKYPCOPUTE B KOJIMUECTBA, I0IyCTUMU 32 yNOTpeoda;

2. TIpM HempaBWJIHA yrnoTpeba Morar jJa cbh3[ajaT 3HAYUTEJIEH PUCK OT 3i0ynorpeba, Aa JoBeAaT 10
JIEKapCTBEHA 3aBUCHMOCT WJIM J1a C€ U3II0I3BAT 3a HE3aKOHHHU LIEIIH;

3. ChABPKAT HOBU JIEKAPCTBEHHU BEIIECTBA, YMHUTO XapAKTEPUCTUKU HE ca JOCTaThbUHO WM3BECTHU U
nopaay Ta3W MPUYMHA C MPEBaHTHBHA LEJ MOraT Ja ObJaT OTHECEHM KbM TIpylaTa JEeKapCTBEHH
IPOJIYKTH IO T. 2.

Yn. 175. JlexkapCTBEHHUTE MPOJAYKTH MOJJICKAT HA OrPAHMYCHO JIEKAPCKO MpEANUCAHUE, KOraro
OTrOBapsIT Ha HAKOE OT CJCIHUTE YCIOBHUS:

1. orpaHuueHH ca 3a IPUIIOKCHUE caMO B OOJHUYHU YCIIOBHS OPAIH OTPaHMUYCH OMUT 33 yroTpeda uin
B MHTEpEC Ha 0OIIECTBEHOTO 3/]PaBe;

2. pe/IHA3HAYCHU Ca 3a JICYCHHE Ha OOJICCTHU CHCTOSHHS, KOMTO MOTaT Ja ObJaT AWArHOCTHIUPAHU
caMO B He‘le6HI/ITe 3aBCACHUSA, HC3aBUCHUMO UYC IMPUIIAraHeTO UM M MNPOCIICAABAHCTO Ha XOJa Ha
JICUCHUETO MOJKE JIa CE OCBIIECTBABAT M B APYTH 3IPaBHH 3aBEICHHUS;

3. mpenHa3HAYCHU ca 3a JCUCHHE Ha aMOyJiaToOpHO OOJIHM, HO ymorpebaTa UM MOXKE Jia MPEIU3BUKA
CCPHO3HU HEXEJaHH JICKAPCTBEHH PEAKILIUK, HAJIATAIlX MPEANUCAHUE OT CIICIHAIUCT M HAOIIOICHHE 10
BpEME Ha JICUCHHUETO.

Un. 176. (1) M3nbeiaHuTeIHATA areHIUS 110 JIEKapcTBaTa MOXKE J1a HE 0J00pH MOMCKAHUS OT 3asBUTEIS
1o wi. 26, an. 1 pe’xuM Ha OTIIyCKaHe Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT Bb3 OCHOBA Ha MpELIEHKA Ha!

1. makcuManHaTa eIUHHYHA 0334, MaKCHMallHaTa JHEBHA 1032, KOJUYECTBOTO AKTHBHO BEUIECTBO B
€/lHa J1030Ba e/IMHUIIa, JIeKapcTBeHaTa Gopma, criennpruyeH BU Ha IbpBUYHATA OIIAaKOBKA HA IPOAYKTa,
u/uiu

2. npyru cnequpUYHU yCIOBUS Ha ynoTpeoa.



(2) WsnbiaHuTenHATAa arcHIMsA 10 JIeKapcTBaTa MOXKE Jla HE II0COYM TOYHATa KaTeropus Ha
JICKapCTBeHHS MPOIYKT MO wWi. 172, HO chriiacHo kpurepuwte mo wi. 174 u 175 ompenens nanu
JIEKapCTBEHUST MPOAYKT ce KiIacuuIpa KaTo MpoayKT, OTIYCKaH caMo IO JIEKapCKO MpeIMUCaHue.

Un. 177. JlekapCcTBEHUTE MPOIYKTH, KOUTO HE OTTOBAPAT HA M3UCKBaHHATA 1O 4. 173, 174 u 175 u Ha
KpUTEPHUUTE, ONIPEACIICHN B Hapeaoata mo wi. 178, ce oTmyckar 6e3 JeKapcKo MpeanrcaHme.

Un. 178. Kpurepuute 3a kmacudukanuss Ha JEKApCTBEHUTE NPOAYKTH U M3UCKBAHHUATA KbM
JOKYMEHTAIUsATa 33 HM3BBPIIBAHE HA MPOMSHA B KIacHPUKAIUATA Ce OMPEACIiAT B Hapeada Ha
MUHUCTBpA Ha 3/IpaBEONa3BaHETO.

Yn. 179. (1) V3nbaHuTenHaTa areHIMs MO JIeKapcTBaTa M3TOTBs M MyOJIMKyBa Ha CTpPAaHUIATa CH B
UHTEPHET CIHCHK Ha JIEKApCTBEHUTE MPOJIYKTH, KOUTO CE€ OTIyCKaT IO JIEKapCKO MpelarucaHue Ha
teputopusita Ha Peny6nuka brarapus.

(2) CoucbkbT 110 aj. 1 ce akTyanu3upa exeroaHo.

UYn. 180. [Ipu Hanvyre Ha HOBU JaHHM 3a JIEKApPCTBEH MPOIYKT, 32 KOWTO UMa MU3/1aJIeHO pa3pellieHue 3a
ynorpeba Ui yaocroBeperue 3a peructpanus, MAJI mpepasriex/ia, a Koraro € Heo0X0IuMo, TPOMEHs
KJacu(uKanuaTa ChIVIACHO U3UCKBAHMATA HA Wi. 173 1 KpuTepuuTe, MOCOYCHH B HapembaTa mo 4wi. 178.

Un. 181. B cnyuauTe, KOraTo € paspelieHa npoMsiHa B KilacupUKanusaTa Ha AaJIeH JeKapCTBeH MPOAYKT
Bb3 OCHOBAa HAa 3HAYWTEIHU NPEIKIMHWUYHUA WIM KIMHUYHH W3MUTBAHUS, CICABAI 3asBUTEN WU
puUTeXaTell Ha pa3pelieHre 3a yrnorpeda He MOKe Jia ce M030BaBa B CPOK €Ha roJiMHa OT Jarara Ha
pa3pelieHueTo 3a MpOoMsiHa, W3/1aJICHO OT PEryJIaTOpPeH OpraH Ha JbprKaBa WICHKA, NMPHU MOJaBaHE Ha
3asBJICHUE 32 TPOMSHA HA KJIacu(UKALUATA Ha ChIIOTO BEIIECTBO.

Un. 182. UsnbnHuTenHaTa areHUMs IO JeKapcTBaTa €XerojHo yBenoMsiBa EBpomeiickara koMucus u
peryJIaTOpHUTE OPTraHy Ha APYTUTE IbP>KABU WICHKH 33 HACTBHIIWIM IPOMEHU B CIIUCBHKA 110 WiI. 179.

I'naBa ocma.
MNPOCJIIEISABAHE HA JIEKAPCTBEHATA BE3OIIACHOCT

U 183. MeauIMHCKATE CIICHHMAIMCTH ca JUITBKHHU Ja ChoOIlaBaT He3a0aBHO Ha INPUTEKATEIS Ha
paspermienueTo 3a ynorpeba m Ha MAJI Bcska mogo3upaHa cepuo3Ha WIIM HEOYaKBaHA HEXKeJaHa
JICKApCTBCHA pCaKNusda, HE3aBUCUMO OT TOBA AAJIM JICKAPCTBCHUAT IPOAYKT € YHOTp€6$IBaH W1 HE B
CHOTBETCTBHUE C YTBBpJeHaTa KpaTka xapakTeprucTHKa Ha MPOTyKTa.

Un. 184. (1) M3meiaHuTenHATa areHIus IO JieKapcTBaTa OPraHM3UMpa M TOJJIbpXKa CHUCTEMa 3a
mpocie/isiBane 0€30MacHOCTTa Ha JIGKapCTBEHUTE MPOAYKTH, ITyCHATH Ha Tasapa.

(2) Cucremara no ai. 1 uma 3a 1en peructpupane B 0a3a JaHHU Ha BCHYKH MOCTBITUIN CHOOIICHUS 32
HEeXeJIaHU JIEKAPCTBEHH PEaKIMM Ha pa3pelleHUuTe 3a ynorpeda JeKapCTBEHH MPOAYKTH, BKIIOUUTEITHO
uHbopMalus 3a 3710ynorpeda u ynorpeda, KOATO HE € B ChOTBETCTBUE ¢ yTBbpAeHaTa oT MAJI kpaTka
XapaKTepUCTHKA Ha MPOAYKTa, HAYYCH aHATN3 Ha ChOpPAHUTE JAHHU U TpeIIpUeMaHe Ha HEOOXOAMMHUTE
MEpPKH 3a HaMaJIsIBaHE Ha PUCKa, IPEIBUICHH B TO3U 3aKOH.

(3) MsnbpanuTeNHATA areHIMs 1O JieKapcTBaTa MPEJOCTaBs MO CJICKTPOHEH MbT ChOpaHaTa 4pe3 Tas3u
cucteMa MH(MOpMAIUs 3a MOJO3UPAHN CEPUO3HM HEXEJIaHW JICKapCTBEHU pPEaKIuu, HabtoIaBaHU HA
Teputopusta Ha PemyOnuka bwarapus, Ha peryiatopHUTe OpraHH Ha APYTUTE AbPKAaBU YICHKUA U Ha
EBpomeiickara areHiusi mo JeKapcTBaTa 3a BbBEXAaHe B 0as3aTa JaHHM, Ch3JaJieHA 1O peda Ha



Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickust mapnameHnT 1 CbBeTa, B CPOK HE MO-KBbCHO OT 15 HU OT
MOJTy4aBaHETO M.

(4) U3nbaHMUTENHATAa areHIUs MO JieKapcTBaTa MPEJOCTaBsi ChOOLICHHUSATA 32 MOJO3UPAHU CEPHO3HU
HE)KEJTaHW JIEKapCTBEHW peakiuy, HaOJrofaBaHUM Ha Teputopusta Ha PemyOmuka bouarapus, Ha
NPUTEXATENIl Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeda Ha ChOTBETHMS HPOAYKT B CpOK 15 1HM OT naTarta Ha
MoJTy4aBaHe Ha ChOOIIEHUETO.

(5) UsnmenHuTenHaTa areHOMs IO JieKapcTBara MyOJHMKyBa Ha CTpaHUIATa CH B HHTEPHET
PBKOBOJICTBATa 3a NpOCHEAsBaHE Ha OE30MacHOCTTa Ha JICKApCTBEHUTE MPOAYKTH, H3AaJCHU OT
EBponeiickara koMucHs 1 0T EBporielickaTa areHuus 1o JeKapcTBara.

Yo. 185. IIpurexxaTensat Ha pa3pemieHue 3a yrnorpeda e ATbKEH Ja OpraHu3upa U IMoAbpKa CUCTeMa 3a
npocieqsBaHe M OLEHKa Ha Oe30MacHOCTTa Ha JICKApCTBEHUTE IPOJAYKTH, C KOSATO TapaHTHUpPa
OTrOBOPHOCTTA CH 32 JIEKapPCTBEHUTE MPOJYKTH, ITyCHATH Ha Ia3apa, U TOTOBHOCTTA 3a MpeNpHeMaHe
Ha He3a0aBHM JeMCTBUS PH HEOOXOAUMOCT.

Yn. 186. (1) Ilpurtexatensat Ha paspelieHne 3a ynorpeba ompeness KBaTH(UIUPAHO JIHIE 10
JIeKapCTBEHA OE30MaCHOCT, YCTAHOBEHO HA TEPUTOPUSATA HA IbpKaBa YWICHKA.

(2) Hannute 3a nunero mo aix. 1 - ume, mpodecroHanHa Ouorpadus, ampec, TenaedoH, dakc, ce
npeznctasat B MAJI 3ae1HO b 3asBICHUETO 3a pa3pellieHue 3a yrmoTpeoa.

(3) IputexkaTenaT Ha pa3peuicHUETO 3a yrnotpeda yBemomssa MAJI npu Besika mpoMsiHa B JaHHUTE TI0
an. 2.

Un. 187. Kpanudunmpanoto nuiie o @wi. 186, an. 1 HOCH OTTOBOPHOCT 3a:

1. JOKyMEHTHpaHE U aHAJU3 Ha BCUYKHU CHOOIICHUS 3a MOJ03UPAHN HEXKEJAH! JIEKapCTBEHU PEaKIIHH,
CTaHaJIM U3BECTHU Ha MPUTEKATENSI Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynoTpeda mo ui. 188;

2. mogaBane B MAJI Ha crienmHUTE JOKJIAAX 32 CHOOIICHHS 32 HEXEJIAHW JICKAPCTBCHH PEaKIMU W Ha
MEPUOIUYHUTE JTOKIJIAIN 3a Oe30macHoCT 1o 4wi. 189 u 190;

3. He3abaBHO mpenocTaBsHe npu nouckBane or MAJI Ha nombiaaUTeTHA MHDOPMAIHS, HEOOXOANMA 3a
OLICHSBaHE Ha CHOTHOILEHUETO IO0JI3a/pUCK MPHU YIoTpedaTa Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT, BKIIOUUTEIHO U
Ha JIaHHU 32 IPOAKOUTE WM MPEANMUCBAHETO HA JIEKAPCTBEHUS MTPOIYKT;

4. npenocrapsine Ha MAJI Ha Bcska HoBa HMH(OpMalMs, HE3aBUCHMO OT H3TOYHMKA, KOSATO HMa
OTHOIIICHHE KbM OILIEHKAaTa Ha ChOTHOIICHHETO IMOJI3a/pUCK MPHU yrnoTpedaTa Ha JTEKapCTBEHHS MPOAYKT,
BKJIFOYUTEIIHO MH(GOPMAITUS OT MOCTMAPKETUHIOBH MPOYyUYBaHUS Ha 0€30MaCHOCTTA Ha TIPOIYKTA.

Yn. 188. (1) [IpurexarensT Ha pa3speIIEHUETO 3a YIOTpeOa B U3ITBJIHECHHUE HA 3ab/KEHUATA M0 wi. 185
€ JIBKEH Ja JOKyMEHTHpa BCUYKH CHOOIIEHUS 3a TOJO3UPAHM HEXKEIAHU JIEKAPCTBEHU PEaAKIIHUH,
HaOJIr0/1aBaHu Ha TEPUTOPHATA Ha EBpONENCKUS ChIO3 HITH B TPETH IbPKABH.

(2) CpoOmienusTa mo an. 1 TpsOBa a ca JOCTHIIHU 3a MpErjiell, MPOBEpKa M OICHKA MOHE MPU €THO
ymre o ui. 186, an. 1.

Ui, 189. IpurexarensaT Ha pa3pelieHreTo 3a yrnorpeda nmoaasa B MAJI noknan B cpok 15 qHum ot natarta
Ha [0JTy4YaBaHETO Ha ChOOIICHKE 32 HEeXKellaHa JICKapCTBEHA PEAKIMS B CIICAHUTE CITyYamu:

1. mpu cboOIIEHUST OT MEAMIIMHCKH CHELMATUCTH 3a IMOJ03MpaHa CEpHUO3HA HEeXellaHa JIeKapCTBeHa
peaxiusi, HaOMIOAaBaHa Ha TepuTopusiTa Ha Pemybnuka bearapus;

2. IpH IPYTH CHOOIICHHUS 32 TIOJJO3UPAHN CEPHO3HU HEXKEIIAHU JICKAPCTBCHH PEaKIliy, HaOI0JaBaHu Ha
TeputopusTa Ha PemyOnuka bbarapusi, KOUTO OTrOBapsT HA KPUTEPUUTE, OMpEAelieHH B HapeabdaTa mo
. 191, an. 1, u 3a kouto e unopmupas;

3. Ipu cHOOIICHHUS 32 MOJ03UPAHH CEPUO3HU U 32 HEOYAKBAHU HEXKEIAHU JIEKAPCTBEHHU PEAKIIHH, KAaKTO
U BCEKHM CIIy4ail HAa TOJO3MPAaHO NpeaaBaHe Ha WH(OEKIMO3HW arceHTH 4Ype3 JICKApCTBEH MPOAYKT,



Ha6JIIO,[[aBaHI/I B TPpCTHU AbpPiKaBU, B CbOTBECTCTBUC C U3MCKBAHUATA HA Hapeﬂ6aTa 110 4JI. 191, all. 1;
4, IIpu CT)O6III€HI/I$[ 3a MIOJ03WPAaHHU CCPHO3HHU HECKCIAHU JICKAPCTBCHU PCAKIINUH, Ha6J'IIO)IaBaHI/I B
APYIrUTe 3aCCTrHATH AbPrKaBH YICHKHU B CIIYHYAWUTEC 110 YJI. 76.

Y. 190. (1) U3BbH cayyante mo wi. 189 u korato HsIMa HAJIOKEHHU JAPYTH M3HUCKBAHHS KaTO YCIOBHUE 3a
paspelnraBaHe 3a yrnoTpeda, IpUTEKATEISAT Ha Pa3pelIeHUETo 3a ynoTpeda € IIHKEH J1a MPeJoCTaBs B
HNAJI mepuoanyHu MOKIAaIM 32 O€30MACHOCT, KOUTO ChIBPKAT BCUYKUA CHOOIIEHHUS 3a HEXKEIaHU
JICKapCTBCHH PEaKIWU W OICHKA Ha CHOTHOIICHUETO ITOJI3a/pUCK TPpH yrmoTpebaTa Ha JICKapCTBEHUS
MpOAYKT, He3abaBHO cief nmouckBane oT MAJI unm Ha Bceku 6 mMecela OT Jarata Ha pa3pelieHueTo 3a
yroTpeba 10 JlaTata Ha MyCcKaHe Ha maszapa mo 4. 54, ai. 1.

(2) TlpurexaTensT Ha pa3pelICHUETO 3a YnoTpeda, KOrato HiMa HAJIOKEHH JPYTH M3UCKBAHHS KaTo
yCIIOBHE 3a paspelraBaHe 3a ymorpeba, € JIkkeH na npeaoctaBs B MAJl mepuoguuHu NOKIIaau 3a
0€30IaCHOCT, KOWUTO CBHABPKAT OIEHKa Ha CHOTHOIICHUWETO IIOJI3a/pHCK TIpU yrnoTrpedata Ha
JIEKapCTBEHHS IPOIYKT, He3a0aBHO Clie/] TOMCKBAHE OT areHIIUATA WIIH:

1. Ha Bceku 6 Mecena mpe3 TBPBUTE JIBE TOJUHM OT JaraTa Ha IyCKaHe Ha Ta3apa Ha JICKapCTBEHHUS
TIPOJIYKT;

2. eIVH ITBT TOJIUIITHO TIPEe3 CIICABAIINUTE JBE TOIUHHY;

3. eIMH MBT HA TPU FOJIMHU CJIe]] YeTBbPTATa rOJIMHA OT JlaTaTa Ha IMyCKaHe Ha Ma3apa Ha JIEKapCTBEHUS
MPOIYKT.

(3) Crnen w3maBaHe Ha paspelleHHE 3a ymoTpeda MPUTEKATEIAT My MOXKE Ja MOUCKAa M3MEHCHHE B
cpokoBete 1o ai. | u 2 3a mogaBaHe Ha MEPUOAUYHUTE JTOKJIAIU 32 O€30MACHOCT IO Pea Ha TO3H 3aKOH.

Y. 191. (1) UsuckBanusita KbM ChOMpPAHETO, MOTBBPKIABAHETO U MPEIOCTABSIHETO HA HHPOpMAIHATA
3a HEXENaHU JIEKapCTBEHH PEaKkIui U KbM ChAbPKAHHETO U GopmaTa Ha nokiaaute mo wi. 189 u 190
ce ompeeaT B Hapea0a Ha MUHUCThPA Ha 3paBeoIia3BaHEeTo.

(2) TIpu u3mbIHEHKWE HA 3aABDKCHHUATA CH 10 Ta3H IIaBa MIPHUTEKATEINTE HA Pa3pelIeHus 3a yrmorpeba
ce cphoOpassiBaT M C H3HCKBAaHMATAa Ha pPBKOBOJCTBATAa, M3JaJCHH OT EBpomeickara arcHIUsA II0
JekapcTBata W EBporelickaTa KOMHCHS, W H3MOJA3BaT MEXKIyHApOIHO TIIpHeTaTa MEIUIIMHCKA
TEPMHUHOJIOTHSI.

Y. 192. (1) IpurexatensT Ha pa3pelieHUe 3a ynoTpeda He MOXKE Ja MPEJOCTaBs Ha OOMIECTBEHOCTTA
uHbOpMaIus, CBbp3aHa ¢ JaHHUTE 32 O€30MAaCHOCT Ha pa3pelleH 3a ynorpeda JeKkapcTBeH MPOAYKT, 6e3
MpeaBapUTENIHO chrytacyBane ¢ MAJL.

(2) Madopmarusta mo ain. 1 TpsOBa ga Obae 0OSKTHBHA U J1a HE € MOABESK/TAIIA.

Un. 193. (1) (Hdom. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuiia ot 05.08.2011 r.) B cinyuaure, KoraTo B pe3yaTar Ha
OIICHSBAHETO HAa JAHHWTE OT JIeKapcTBeHaTa Oe3zomacHocT WMAJI mpenieHu, 4ye paspemeHueTo 3a
ynorpeba TpsiOBa 1ga ObIe BpPEMEHHO CHpPSHO, OTHETO WJIM TPOMEHEHO, WH(pOpMHpa 3a TOBa
MPUTEXKATEN My, JUIATa, MOTYYIA pa3pelieHre 3a Mapajie]icH BHOC M JAPYTUTE TbPXKABU WICHKH U
EBporneiickara areHius mo JeKapcTBaTa ¢ Leld MolydyaBaHe Ha O(QUIMATIHO CTAHOBUINE HA ChOTBETHUS
KOMUTET KbM EBponelickaTta KOMUCHS.

(2) Korato e HeoOX0aMMO J1a ce MpeArpUeMar CICHIHE MEPKH 3a 3allliTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/paBe,
NAJI moxe BpeMEHHO Ja CIIpe pa3pelIeHueTo 3a yrnoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT, KaToO YBEIOMsIBA
EBpomneiickara arenuus no jgekapcrara, EBponeiickata KOMUCHS U JPYTUTE AbPKaBH YICHKU B CPOK J0
euH pabOTEH JICH.

(3) U3nbiHUTEIHATA areHIKS M0 JIEKapCTBaTa € 3abJKEHA J1a MPUII0KHU TPEMOphUaHUTE B PEIICHUE Ha
EBporneiickata KOMUCHS BpEMEHHU /MM OKOHYATEITHU MEPKH.

Un. 194. Paznopendurte Ha Ta3W riiaBa HE Ce MPHUJIATaT 32 XOMEONATHYHH JIEKaPCTBEHH MPOIYKTH MO YII.



35.

I'naBa neBerta.
TBPT'OBUS HA EJIPO C JIEKAPCTBEHMU ITPOJAYKTHU (3AI'JI. U3M. - /IB, BP. 71 OT 2008
I'., BCWIA OT 12.08.2008 I'.)

(3arm. "Paznen 1. TeproBust Ha enpo ¢ JekapcTBeHU npoaykTu" 3ail. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot
12.08.2008 r.)

Yn. 195. (1) TwproBus Ha eapo ¢ JIGKAPCTBCHM NPOAYKTH MOTAT Jla WM3BBPIIBAT (U3UYECCKH U
IOPHINYECKH JIMIA, TIPUTEKABAIIN pa3pelIeHue 3a Ta3u JEHHOCT, U3/a/ICHO OT PEeryJaTOpPeH OpraH Ha
CHOTBETHATA JIbPKaBa YICHKA.

(2) Koraro auiero mo an. 1 uMa CKIaJ0BH MMOMEIICHHUS HA TepuTopusta Ha PenyOnuka Bouiarapus, To
MOJKE J1a U3BBPIIBA ThPrOBUS HA €APO C JIGKAPCTBEHU MPOJYKTH CIIE]| MOJIy4aBaHE Ha pPa3pelieHUue OT
U3ITBTHATETHHS TupekTop Ha MAJL.

Yn. 196. (1) IpousBoauTes Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH MO CMUCHJIA HA TO3M 3aKOH MOJKE J[a U3BBPIIBA
THPrOBUS Ha €IpPO CaMO C JEKApCTBEHUTE MPOAYKTH, 32 KOUTO HMa H3AAJECHO pa3pelieHue 3a
IIPOU3BOJICTBO.

(2) Brocuten Ha JIeKapCTBEHH MPOAYKTH 10 CMHUCHJIA Ha TO3U 3aKOH MOXE J1a M3BbpPIIBA THPrOBUS HA
€pO CaMo C JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, 32 KOUTO UMA U3AALCHO Pa3pEIICHHE 3a BHOC.

Y. 197. Jlunara o ui. 195 tpsi6Ba ga pasnosarar Cbe:

1. moxxonsmy TOMEIICHHs, O0OpPYJIBaHE W CHOPBHKCHHS M IOJAXOMISIIM TPAHCIOPTHU CPEJICTBA,
OCUTYpSIBallld TPABWJIHOTO CBHXPAaHEHHE, PA3MPOCTPAHEHHWE W TPAHCIOPTHPAHE Ha JIEKAPCTBEHUTE
MIPOJIyKTH, B ChOTBETCTBHE C U3MCKBaHMATA Ha J[oOpaTa qucTpuOyTOpCKa MPAKTHKA;

2. KBATH(UIMPAH MEPCOHAT U OTTOBOPEH MarucThp-hapMareBT ¢ Hali-MaJIKO JBE TOAMHH TPYIO0B CTaX
0 CTICIIMATHOCTTA, YMHUTO 33ILIDKCHHS CE ONPEACIIAT B Hapeaoara mo wi. 198.

UYn. 198. [MpunnunuTe u u3nckBanusTa Ha JloOpara qmucTpuOyTOopcKa MpakTUKa ce ONpeaetsaT B Hapeada
Ha MUHUCTHPA Ha 3/IpaBeONa3BaHETo.

Y. 199. (1) JIunara o un. 195, an. 2 moxasat B MAJI:

1. 3asBiIeHHE, KOETO ChABPKA HAMMCHOBAHUE, CSJAIIMIIE U aJIpec Ha YIpPaBICHUE HA ThPTOBEIA; aapec
Y OIMCaHUE HA MOMEIIEHUITa U ChOPHKEHUATA 32 ChXPAHEHHE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH;

2. (m3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmma ot 05.08.2011 r.) nanau 3a Equnaus uaeHTHdUKAIIMOHEH KO
Ha THpProBella WJIH Koolepauuara OT THProBCKUS PErHCTBpP, a 3a JIpy)KECTBaTa, PErUCTPUPAHU B
IbpKaBa - wieHka Ha EBpormelickusi Chbi03, WO B JObpkaBa - cTpaHa no Cropa3yMeHHeTo 3a
EBporneiickoTo NKOHOMHUYIECKO MTPOCTPAHCTBO - JIOKYMEHT 32 aKTyaJlHa PETrHUCTPAIUs 110 HAIIMOHATHOTO
3aKOHOAATENICTBO, U3IaJICH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha ChOTBETHATA IbPIKABa;

3. UMe, CBHJICTEJICTBO 33 CHAMMOCT, TUIUIOMA 32 BUCIIC 00pa30BaHUE M JIOKYMEHT 3a TPYJOB CTaX Ha
OTTOBOPHUS MarucTbp-hapmanent mo wi. 197, T. 2 u xonue oT TpYIOBHS MY JAOTOBOD;

4. (ot™. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cruta ot 05.08.2011 r.)

5. (orm. - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cua ot 05.08.2011 1.)

6. TOKYMEHT, YOCTOBEPSIBAII] IIPABHOTO OCHOBAHUE 3a TOJI3BaHE HA MIOMEIICHUSATA;

7. (u3m. - JIB, 6p. 98 ot 2010 1., B cuna ot 01.01.2011 r.) 3akimouenne ot P3U cien mpoBepka Ha MSCTO,
4e ca CMa3eHU 3[PaBHUTE U3UCKBAHUS B IOMEIICHHUSTA 32 THPTOBHSI HA €p0 ChIVIACHO HapeabdaTa 1o il

198:



8. IOKyMEHT 3a IJaTeHa Takca B pa3Mep, omnpezeneH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(2) JIumara mo wi. 195, an. 1 mogasar 3asBinenue B MAJI 3aeqHo cbe:

1. Komue OT pa3pereHUETo 3a ThPrOBUs Ha €/Ip0, U3/IaJICHO OT PETyJIATOPCH OpPTaH Ha JbpiKaBa YICHKA,
2. M€ U aJipec Ha JIMLETO 32 KOHTAKTH Ha TepuTopusaTa Ha PemyOnuka beiarapus;

3. ajgpec Ha IOMEIICHUATA 32 ChXPAHEHUE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH HA TEPUTOPUAITA HA IbPKABUTE
YJICHKMU.

(3) Ipu THproBus Ha €APO C HAPKOTUYHHU BEIIECTBA, KAKTO M C JIEKAPCTBEHH (HOPMH, ChIbpIKAIIN
TaKHBa BCHICCTBA, CC NpuJjiaraT U U3NCKBAHUATA HA 3akoHa 3a KOHTPOJI BbPXY HAPKOTUYHHUTC BCIICCTBA
U TIPEKYPCOPHTE.

(4) IIpu ThproBus Ha eapo ¢ paguodapManeBTUIIH CE TIPEACTABsA U CTAHOBHUIIEC HAa ATEHIMATA 32 SAPEHO
perynupase.

Yn. 200. M3meinHUTENIHATA areHIUs 110 JICKapCTBaTa OICHsBA JOKYMCHTAIMITa U M3BBPIIBA MIPOBEPKA
Ha MIACTO Ha OGCKTI/ITC, MMOCOUCHHU B 3a4BJICHHUCTO, 3a YCTAHOBABAHC HA CBHOTBETCTBUCTO UM C
n3UCKBaHMATA 3a JloOpaTa TucTpuOyTOpCKa MpaKkTHKa.

Yn. 201. (1) U3menHuTenHATa areHIWs MO JIeKapCTBaTa yBEIOMSBA MHCMEHO 3asBUTENS, KOTraro
YCTAaHOBU HEM'BJIHOTH B MIPEICTaBEHATA JOKYMEHTAIIHS.
(2) B cyugaute mo ait. 1 cpoksT 1o uwi. 202, an. 1 cnupa na tede.

Yn. 202. (1) B cpox go 90 gum oT maraTta Ha IOJaBaHe Ha 3asBieHueTo mo wi. 199, am. 1
U3IBIHUTETHUAT qupektop Ha MAJI n3naBa paspeleHue 3a ThbproBusl Ha €po WK MpaBU MOTUBHpAH
OTKa3.

(2) Otka3bT o ai. 1 nmoaexu Ha oOkaBaHe MO pesia Ha AIMUHUCTPAaTUBHONPOIIECYATHHSI KOJEKC.

Un. 203. B cpox mo 15 gum ot marara Ha MojaBaHe Ha JOKyMeHTanusara mo wi. 199, am. 2
U3IBTHATETHUT qupekTop Ha MAJl u3mgaBa yJoCTOBEpEHUE 32 pEerucTpalys 3a ThProBHUS HA €Ipo Ha
TepuTopusaTa Ha PemmyOnmka bearapus Ha naumeto mo 4. 195, an. 1.

Un. 204. (1) Pa3pemienneTo 3a ThproBUs Ha €APO C JEKAPCTBEHU MPOAYKTH € OE3CPOUHO.

(2) Pasperenuneto mo . 202 wim yaoctosepenneTo mo 4wi. 203 ce mpekpaTsiBa, aKo MPUTEKATEIAT My
MOMCKa MUCMEHO TOBa OT M3MBIHUTEIHUS qupekTop Ha MAJL.

(3) Jlumero mo wi. 195 e mrexHO Aa yBeaomu nrcMeHo MAJI B 7-THEBEH CPOK OT IpeKpaTsBaHE Ha
JNEHHOCTTa CU MO THPrOBUS Ha €IpO C JIEKAapCTBEHH NPOAYKTH. B Te3m ciaydan M3MBJIHUTETHUAT
mupektop Ha MAJI mpekpaTsiBa W3IaqeHUTE pPa3pelICHUs/YIOCTOBEPEHHUS 3a THPTOBUS HA €ApO C
JIEKapCTBEHH MPOTYKTH.

Y. 205. (1) M3neiHuTenHATa areHI|s MO JISKapCTBaTa BOIU PETHCThP Ha M3/aJCHUTE pa3peIlcHus 3a
THPTrOBUS HA €7IPO C JICKAPCTBEHU MPOAYKTH 110 Wi. 202, ain. 1, KOWTO ChIbpiKa:

1. HOMep U J1aTa Ha pa3pelIeHUeTo;

2. HAMMEHOBAHUE, CENAJIMILIE U a/IpEC HA YIPABIEHUE Ha JIMLIETO, ITOJIYUHUIIO Pa3peIIEHUETO;

3. ajpec Ha MOMEIIECHHUATA 32 ChbXPAHEHHE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH;

4. MTaHHWUTE 32 OTTOBOPHUS MarucThp-hapmarenT mo 4i. 197, 1. 2;

5. CIIUCBHK Ha JIeKapcTBaTa, ChIbPIKAIIA HAPKOTUYHHU BEMIECTBA, paanodapMalieBTHIIN, UMYHOJIOTHIHH
JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH U JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, IMOJTYUYEHU OT YOBEIIKA [1a3Ma U YOBEIIKA KPbB;

6. 1aTa Ha 3aJIMYaBaHe Ha pa3pelIeHueTo OT PErUCThpa U OCHOBAHHUE 3a TOBA;

7. 3a0eNeXKH MO BIUCAHUTE OOCTOSATEICTBA.

(2) U3mbiaHuTEeIHATA areHIMS 110 JIeKapcTBaTa BOAM PETUCTHP HA M3AAJCHHUTE yJIOCTOBEPEHHS 10 UL
203 3a THproBus Ha €APO C JEKAPCTBEHHU MPOTYKTH, KOUTO ChIAbpHKA:



. HOMEp U JlaTa Ha YAOCTOBEPEHUETO;
. HOMEp Ha pa3pelIeHueTo 3a ThProBUs HA PO C JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH U OpraHa, KOWTO IO € U3/l
. HAIMEHOBAHUE, CEIAIUINE U aJpec Ha YIPaBICHUE Ha JIUIETO, OIYYHIO yIOCTOBEPEHHETO;

. JaHHHU 3a JUIeTo mo wi. 199, am. 2, T. 2;

. JIaTa Ha 3aJMYaBaHe Ha YIOCTOBEPCHUETO OT PETHCThpPa M OCHOBAHHE 32 TOBA;

. 3a0€JIeKKH 10 BIMCAHUTE OOCTOSITEIICTBA.

(3) Hannu ot peructpute ce myOauKyBat Ha cTpaHurata Ha IAJI B uHTEpHET.

AN DN B~ W=

Yn. 206. (1) IIpu mpomsiHa Ha 0OCTOSITEICTBATA, CBBP3aHU C M3JIQJICHOTO pa3pelicHUEe 3a ThProBUs Ha
eapo, TpHTEXATeNAT My TonaBa 3asBicHue a0 MAJl mo pema Ha uwn. 199, kbM KoeTo mpuiara
CBBp3aHaTa ¢ MpoMsiHaTa JTOKYMCHTAIIHS.

(2) PasperienueTo 3a nmpoMsiHa Ce M3/aBa MMpH ycinoBusaTa u 1o peaa Ha wi. 200 - 202. TIpu npomsiHa Ha
MOMEIICHHATA 332 ChXPaHEeHHE ce TpuiIara CpoksT 1mo wi. 202, a B OCTaHAIUTE CIIydau CPOKbT € 14 qHu.

Yn. 207. (1) INpuTexaTensaT Ha pa3pelieHUue 3a ThPrOBHs Ha €10, KOWTO M3BBPIIBA JCHHOCTTA CHU HA
tepuTopusaTa Ha PenmyOnuka bearapus, e jrbxeH aa:

1. ocurypsiBa OCTBII MO BCSKO BpeMe Ha KOHTPOJHHTE OpPraHU JO MOMEIICHHSTa 32 ChbXpaHEeHHE Ha
JICKaPCTBCHUTE IPOAYKTH;

2. THpPryBa caMo C pa3pelleHu Mo pella Ha TO3U 3aKOH JIEKApCTBEHU MPOAYKTH;

3. ThpryBa C JCKapCTBEHU MPOIYKTH, YHUTO OMAKOBKH U JIMCTOBKH Ca B CHOTBETCTBUE C M3/IaJICHOTO
pazpelieHue 3a ynorpeda, mIpHU yCIOBHUSATa U MO pella Ha TO3U 3aKOH M CPOKBT UM Ha TOJHOCT HE €
U3TEKbI;

4. ce cHaO/sBA C JICKAPCTBCHH MPOJYKTH CaMO OT IPOM3BOJUTEIIH, BHOCUTEIIA WM THPTOBIU Ha PO C
JICKapCTBEHH TMPOJYKTH, MOJYUYWIN pa3pellieHre 3a M3BBPIIBAHE HAa Ta3W JCHHOCT MO peAa Ha TO3U
3aKOH;

5. cHa0fsBa ¢ JIEKQpCTBEHU MPOAYKTH IPYTH MPHUTEkKATENW Ha pa3pellieHHe 3a ThProBHUS Ha €po,
anTeKH U IPOTepUH, OTKPUTH I10 pejia Ha TO3U 3aKOH;

Sa. (HoBa - JIB, Op. 71 oT 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) cHabas1Ba ¢ JIEKapCTBEHU MPOIYKTH JICYCOHH
3aBe/ICHUs 32 COOCTBEHU HYKH,

6. cHa0/sIBa ¢ JIEKApCTBEHU MPOJYKTH JIEKApH U JIEKapH IO JEHTallHA MEIUIIIHA, KOTaTO B HACEJIECHOTO
MSCTO HSIMa anTeKa, OpH YCIOBHS W TIO peid, ONpeneieHH B Hapenda Ha MUHUCTBpa Ha
3JIpaBEOIa3BaHETO;

7. moaabpKa CHUCTEMa 3a OTpa3siBaHE [BIDKCHHETO HA TMOJNYYCHHUTE M EKCIICTUPAHUTE JIEKAPCTBEHU
MIPOIAYKTH, KOSITO ChIABPKA:

a) JlaTa Ha MOJy4aBaHe U MPeJOCTaBIHE;

0) HaMEHOBaHUE Ha JIEKAPCTBEHUS MIPOYKT;

B) MapTHIEH HOMEp U HOMep Ha cepThdukara 3a OCBOOOXKJaBaHE Ha NapTUAaTa, H3AAJEH OT
KBaJTM(UIIUPAHOTO Julle o wi. 148, T. 2, choTBEeTHO KBaMM(pUIIMpaHOTO Julle mo wi. 161, an. 2, 1. 1, u
HOMED Ha cepTuduKaTa 3a 0OCBOOOXKAaBaHe Ha mapTuaara, uznaaeH or MAJL, B ciayyante mo 4. 69 u 70;
T') MOJIY9€HOTO WIH JOCTABEHOTO KOJIUYECTBO;

J1) IM€ U aJIpeC Ha JIMIIETO, OT KOETO € IMOJIYYCH WIM Ha KOSTO € JIOCTABEH JICKAPCTBCHUSAT MPOJTYKT;

8. cbXpaHsBa JOKYMEHTAIUs 33 TOKYTKUTE /U MPOIaKOUTE Ha BCHUKH JICKAPCTBEHH MPOIYKTH;

9. cma3pa m3nckBaHusATa Ha JloOpaTa qucTpuOyTOpCKa MpaKkTHUKa, ONpe/ejieHd B Hapeabara mo 4. 198.
(2) Hokymenranusta mo ai. 1, T. 7 u 8 ce chXxpaHsiBa 3a CPOK Hal-MaJKO 5 TOTUHU U CE€ MPEIOCTaBs PH
MOMCKBAHE HA KOHTPOJIHUTE OPTaHH.

Y. 208. (dom. - [IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cmma ot 12.08.2008 r.) Paznopendure Ha wi. 207, an. 1, 1. 2 -
9 wu an. 2 uun. 209a ce mpunarat u 3a THProBuuTe Ha eApo mo 4i. 203, KakTo W 32 BHOCHTEIUTE U
MIPOU3BOIUTEIIUTE, KOUTO THPTYBAT C MIPOU3BEICHUTE OT TSIX JICKAPCTBEHU IPOAYKTH.



Un. 209. 3a THproBusi Ha €IpO C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, CHABPKAIIM HAPKOTUYHH BEIIECTBA HIIU
MOJTyYeHU OT KPBB, C IMYHOJIOTUYHH TPOAYKTH U ¢ paguo(apMaIeBTUIN ce TpUIaraT u CreruaHuTe
W3HUCKBaHUS HA JPYTU 3aKOHU.

Yn. 209a. (Hos - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cmna ot 12.08.2008 r.) (1) TwproBuute Ha €apo C
JICKapCTBCHH MTPOYKTH MOTAT Ja CHAOISIBAT C JICKAPCTBEHH MTPOIYKTH:

1. IpyTH THPTOBIU HA €IPO C JICKAPCTBEHH MPOIAYKTH;

2. anTeKu U APOTepHUH;

3. MuHHCTEpCTBOTO Ha 0TOpaHaTa 1 MHHUCTEPCTBOTO Ha BBTPEUIHUTE PabOTH 32 COOCTBEHU HYXKIH, C
U3KIIOYCHHE HAa BEJIOMCTBCHHUTE MM JICUCOHHU 3aBeleHHs, KakTo W JIbpkaBHaTa areHius "J[bpikaBeH
pe3epB U BOCHHOBPEMEHHH 3aracu";

4. MUHUCTEPCTBOTO Ha 3paBeONa3BaHETO ChC:

a) BaKCHHH, TOKCHHU M CEPYMH, HEOOXOIMMH 3a M3IBIHEHHETO Ha VIMyHHM3allMOHHUS KaJeHIap Ha
Peny6nuka brirapusi, KakTo ¥ IPH U3BBHPEIHU SMUIEMHUYHU CUTYAIUH,

0) JIeKapCTBeHN POIYKTH, TPEIHA3HAYCHH 32 JICUeHHE Ha 3a00JIIBaHuUs, KOUTO Ce 3aIuiamaT 1Mo peia Ha
3akoHa 3a 3/IpaBeTo, KAKTO M 32 OCHTYPSIBaHE M3IIBJIIHCHHETO HA HAIMOHAIHU MpOorpaMu B cepara Ha
3/IpaBEOMa3BAHETO.

(2) Jlekapute u JekapuTe 1O JACHTAIHA MEAUIMHA B HACEJICHUTE MECTa, KbIETO HAMA anTeka, MoraT J1a
ce CHaOsBaT C JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH OT ThPTOBIMTE HA €IPO IO peaa Ha Hapenodara o wi. 207, an. 1,
T. 6.

Yn. 210. (U3wm. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) [Iputexkatensat Ha pa3pelIcHUETO
3a ynorpeda W/WiH JUIETO 1o Wi. 26, all. 2 Moe Ja MPEJAOCTaBs MOCTPH OT pa3pelieHH 3a ynorpeda
JICKapCTBEHH MPOIYKTH Ha!

1. nexapu u JieKapy 10 JCHTATHA MEIUIMHA;

2. BUCIIY METUIIMHCKU YUYHMIIUINA ¥ MEAUIIMHCKU KOJICKH.

(2) B cnyuure mo ait. 1 BbpXy OnmakoBKaTa Ha JISKAPCTBEHUTE MIPOYKTH C€ TOCTaBsl HaAMNKC "MocTpa".
(3) Ha ammara mo an. 1, 7. 1 MoXe 1a ce JOCTaBAT HE MOBEUYE OT JBa OpOst MOCTPH OT €IHA M ChINa
JeKapcTBeHa (opMa Ha JIEKapCTBEHUS NPOAYKT Npe3 eIHa KaJCHIapHa TojJWHA B Hal-MajKaTa
CBHINECTBYBAIIIA ONTAKOBKA Ha MPOU3BOUTEN, & Ha BUCIIUTE MEAWIIMHCKY YUWIHIA U Ha MEITUITUHCKUTE
KOJIEKH - CaMO B KOJIMYECTBA, HEOOXOUMHU 32 IETUTE Ha 00YUESHUETO.

(4) IMpuTexaTeNAT Ha pa3pelIeHUETO 3a YIoTpeda H/WiTH JUIETO 1Mo wi. 26, ai. 2 BOAAT OTYET 3a BCHUKU
JWIIa, Ha KOWTO Ca JIOCTaBsJIM MOCTPH, 3a BH[A, KOJIMYSCTBOTO M BPEMETO HAa JOCTAaBKUTE U TIPU
MOMCKBAHE MPEAOCTABAT TE3HU JIAHHU HA KOHTPOJTHHUTE OpTaHH.

Yn. 211. (1) TeproBiure Ha eApo TPsAOBA Ja MPHUTEKABAT CUCTEMa 3a OJOKHpaHE W M3TErITHE Ha
JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH, MOKa3alld HECHhOTBETCTBHE C HM3UCKBAaHHUATA 32 KA4eCTBO, OE30MACHOCT U
e(hHUKacHOCT.

(2) IlputexartenaT Ha pa3pelicHHE 3a THPrOBUS Ha €IPO € JUIBKEH Ja OJIOKMpa M Ja H3TErNd
JICKapCTBCHHUTE TPOAYKTH, MOKa3aJld HECHhOTBETCTBHE C HM3UCKBAaHUATA 3a KA4eCTBO, OC30MACHOCT U
e(UKaCHOCT 10 pejia, onpezeiicH B HapeadaTa mo wi. 274, an. 1.

Yn. 212. (1) Uznbauautennust aupekrop Ha MAJT yBenomsiBa EBporielickaTa KOMHCHS, pETryJIaTOPHUTE
OpraHd Ha JpYTHTE IbpXKaBH WICHKH W EBporeiickaTa areHIus IO JIeKapcTBaTa 3a H3JAJCHUTE
paspelieHus 3a ThProBHs Ha €IIpo, 32 BPEMEHHO CIPEHUTE WM OTHETUTE pa3pellieHus] U 3a MPUIHHHUTE
3a TOBa.

(2) Koraro m3nbanuteHusaT aupekrop Ha MAJI yctaHoBu, ue yuieto mo wi. 195, an. 1 He u3mbiHsBa
3agbipkeHusaTa mo wi. 207, an. 1, T. 2 - 9, To# yBemoMsIBa peryJaToOpHUsl OpraH Ha Jbp)KaBaTa 4JICHKA,



M3/ajia pa3penieHueTo 3a ThproBus Ha eApo, U EBporneiickata koMucus.

(3) Koraro perymatopHHST OpraH 1o ajl. 2 BpEMEHHO CIIPE WM OTHEME pa3pelIeHneTo 3a ThProBUs Ha
eapo Ha nuierto mo ui. 195, an. 1, Toit yBenomsiBa m3nbiaHuTenuus nupektop Ha MAJL u EBponeiickarta
KOMMCHS.

I'mraBa neBera.
"A" TAPAJIEJIEH BHOC HA JIEKAPCTBEHHU IMNPOAYKTU (ITPEAUIIEH PA3JIEJI II - /IB,
BP.71 OT 2008 I'., B CHUJIA OT 12.08.2008 I'.)

Un. 213. (M3m. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) [Tapanenen BHOC Ha JIeKapCTBEHU
NPOAYKTH Ha Teputopusita Ha PemyOnuka bbarapust Mmoxe na u3BbpIiBa PU3NIECKO WIH IOPUITIECKO
JWIIe, PETUCTPUPAHO IO TBHProBCKUS 3aKOH, MO 3aKOHOJATEIICTBOTO Ha JbpKaBa WIEHKA, CIe[
MoJlyyaBaHe Ha pa3pelieHre 3a mapajeieH BHOC, U3/1aJieHO OT M3MbIHUTETHUS nupekTop Ha MAJL

Ui 214. (1) JlekapcTBeH MPOAYKT, pa3pelicH 3a ynorpeda B Apyra JbprkaBa WICHKa, MOXKE J1a CE€ BHACS
napajiesHO Ha TepuTopusTa Ha PemyOnuka bhirapus, Koraro € eJHaKbB WM 1M0JI00CH Ha JICKapCTBEH
NPOJYKT, pa3pelieH 3a ynorpeda B PemyOivka bbiarapus o peaa Ha TO34 3aKOH.

(2) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmma ot 12.08.2008 r., u3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot
08.02.2011 r.) [lo cmuchia Ha an. 1 eAHAKBB WIHM MOJOOEH JEKAPCTBEH MPOIYKT € TO3U, KOWTO MMa
€/IHaKbB KAYeCTBCH W KOJIMYCCTBEH CBHCTaB II0 OTHOIICHHWE Ha AKTHBHOTO BEIIECTBO/aKTHBHUTE
BEIIECTBA, NpeJlara ce B €Ha M ChIla JCKapCTBeHa (Gopma, mpejajiara ce B €IHa U ChIlla MbPBHYHA
OIIaKOBKa, C 110/100€H rpaduueH 1n3aifH Ha OMaKoBKaTa.

Yn. 215. (1) (U3m. u gom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) 3a momyuaBane Ha
paspelicHue 3a mapajieJieH BHOC Ha JIGKApCTBEH IPOJIYKT Ha TepuTopHsaTa Ha PemyOnwka bwirapus
aurero mo wi. 213 mopaBa 3asBICHWE J0 M3MBIHUTETHUS aupekrop Ha MAJI, B koeTo mocousa
JI'bpKaBaTa 4JeHKa, OT KOSTO 1€ U3BbPIIBA MapajelieH BHOC Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT.

(2) KpM 3asBIEHUETO C€ MpUIarat CIeAHUTE TaHHU U JOKYMEHTH:

1. HauMeHOBaHHe, JieKapcTBeHa (opMa, KOJWYECTBO HAa aKTHMBHOTO BEIIECTBO B JI030Ba €IWHHUIIA Ha
pasperreHus 3a ynorpeda B PenyOnmka beirapus mekapcTBeH NpOIyKT;

2. HaMMEHOBaHME, JIeKapCcTBeHa (hopMa, KOJIMYECTBO HAa aKTMBHOTO BEIIECTBO B JI030Ba €IMHMIIA HA
JIEKApCTBEHUS MPOAYKT, PETHA3HAUECH 3a MMapajesieH BHOC,

3. (mom. - JIB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 08.02.2011 r.) uMe Ha TpHUTEXKATEIS HA PA3PEIICHUETO 3a
ynorpeba 1 Ha MPOU3BOAUTEIS, KO € JIUIE, PA3IMYHO OT MPUTEKATENS Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynorpeoa,
Ha JICKapCTBEHUS MPOAYKT, IPEHA3HAYEH 32 MapaJiesieH BHOC;

4. HOMEp Ha pa3pellIeHUeTo 3a YIoTpeda Ha IeKapcTBEHUs MPOAYKT B PemmyOnuka boiarapus u Homep Ha
paspemnieHueTo 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHUS MPOIYKT B JIbpiKaBaTa WICHKA, OT KOSTO C€ M3BBHPIIBA
napaJieJieH BHOC;

5. Iexmaparys 3a yCTaHOBSIBaHE Ha oOcTosTencTBaTa mo wi. 217, 1. 1;

6. KOIHMe OT JIMCTOBKA 32 MallMeHTa U MOCTPA OT JICKAPCTBEHUS MPOIYKT BB BHJIa, B KOMTO Ce€ IIPOJiaBa B
J'bpKaBaTa 4JIeHKa, OT KOSATO CE€ M3BBPILIBA MapayiesieH BHOC, MPEBOJ Ha ChAbPKAHUETO HA JIMCTOBKATa
Ha OBJTApCKHU €3WK, MPUIPYKEH C JeKJIapanus, 4e MPEeBOABT € B CHOTBETCTBHE C OpPUTHHAIA HaA
JIMCTOBKATA;

/. peIJI0’KeHNE 3a JINCTOBKA 3a MAIMEeHTa Ha TapaJIeTHO BHACSHUS JIEKAPCTBEH MPOIYKT, MPUAPYKEHO
C JeKJapanus, 4e ChIbPKAHUETO Ha JIMCTOBKATA € MACHTUYHO ChC ChIABPKAHUETO HA JUCTOBKATa Ha
MIPOJIyKTa, pa3pelieH 3a ynorpeda B PenyOnuka boarapusi, ¢ U3KII0UeHNE HA CIICTHUTE JTAHHU:

a) HaMMEHOBAHHWE U a/IpeC Ha yMNPABJICHUE HA JIUIETO, U3BBPIIBAIIO NapasiejieH BHOC;

0) HAMMEHOBAHUETO HA MPOU3BOIUTEIISI, KOTATO € Pa3JIMYEH 3a J[BaTa MPOJIYyKTa;



B) MEPHO/I HA CTAOMITHOCT, KOTaTo € pa3IHucH 3a J[BaTa MPOAYKTa;

I') TOMOIIIHHU BEIIECTBA, KOTAaTO Ca Pa3JInYHU B IBaTa MPOIYKTa;

8. B CiIydYaii Ha MPEeONaKoBaHe:

a) (m3m. - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) MOCTpa OT JIeKapcTBEHUS MPOJIYKT BHB BHJIA, B
KOMTO IIe ce mycKa Ha nasapa B brirapus;

0) KomMe OT JOroBOpa MEX/1y JIUIIETO, M3BHPIIBAIIO MMapajiesicH BHOC, U JIMIATa, U3BbPIIBAIIN YaCTHYHA
MPOM3BOJICTBEHA JCWHOCT - OTIAKOBAHE, ETUKETHPAHE;

B) ceprudukar 3a JloOpa MpPOM3BOJCTBEHA MpPAKTHKA, KOraTO TMPOLECUTE Ha MPEONAKOBaHE Ce
W3BBPIIBAT U3BBH TEPUTOPHATA Ha PemyOmuka bearapus;

') KOraTo C€ U3BBPIIBA OT JIMIETO MO Wwi. 213 - KomKe 0T pa3pelieHUEeTo 3a MPOU3BOICTBO, U3IAJICHO OT
peryaaTopHHUs OpraH Ha Jbp)KaBaTa WICHKa, KbJCTO CE€ U3BBPIIIBA MPEONAaKOBAHETO;

9. IOKYMEHT 3a IIaTeHa Takca B pa3Mep, onpesereH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(3) (M3m. - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cmita ot 12.08.2008 r.) Koraro mexay JiekapcTBEHHUS MPOIYKT 3a
napajiejeH BHOC W TPOAYKTa, pas3pelieH 3a ymnorpeba Ha Teputopusta Ha PemyOnmka bwiarapus,
CBIIIECTBYBAT Pa3ivKH (B ChCTaBa HA TMOMOIIHHWTE BEIIECTBA M JPYIH), JHUIETO MO al. 1 mpeacTaBs
JIOKa3aTejCcTBa, Y€ T€ HE CE OTpa3sBaT Ha TEPANCBTUYHUTE KAuecTBA HA JICKAPCTBEHHS MPOIYKT 3a
napaseseH BHOC.

(4) B cnyuaure o an. 3 aumeTo 1o ai. 1 mocouBa BbPXY OMAKOBKAaTa M B JIMCTOBKATA 3a MAI[MEHTa Ha
napajeHO BHACSHUS JIEKAPCTBEH MPOJYKT PA3JIUKHTE.

(5) Koraro surieto mo wi. 213 u3BbpINBa MPEONAKOBAHE W/UIIM €THKETUPAHE Ha JIEKAPCTBEHUS MTPOAYKT
Ha OBJIrapcKkH €3MK Ha TepuTopusara Ha PenyOiuka bearapus, To TpsOBa 1a mpuTekaBa pa3peliicHue 3a
MIPOU3BOJICTBO, U3/IaJICHO OT U3IBJIHUTEIHUS qupekTop Ha MAJL.

(6) IMapasenHo BHECCHHAT MPOAYKT CE M3IMOJ3Ba MPU YCIOBHATA HA HM3IAJCHOTO pa3pelicHUE 3a
yrnoTpeda Ha JIeKapCTBEHUSI MPOAYKT Ha TepuTopusta Ha PenyOnuka brirapus.

Yn. 216. (1) PaspemieHuneTo 3a W3BBPIIBAHE Ha MapajejcH BHOC Ha TepHTOpusATa Ha PemyOsmka
boearapus ce u3nasa B cpok 45 IHM OT Aarara Ha oAaBaHe Ha JoKyMeHTanusaTa B MAJL

(2) Korato MAJI u3mcka OT 3assBUTEINS AOMBIHUTEIHA JOKYMEHTAIMsI, CPOKBT o ai. 1 ciimpa ma tede
JI0 TI0JTy4aBaHe Ha MCKaHaTa HH(OpMAIIUAL.

(3) Korato MAJI um3ucka OT peryiaTopHHs OpraH Ha Ibp)KaBaTa UYICHKA, OT KOSTO C€ H3BBHPIIBA
napa’jelneH BHOC, MH(oOpMalus, CBbp3aHa C H3/laBaHE Ha Pa3pelIeHHEeTO 3a yrnoTrpeda Ha BHACSHUS
JIEKApCTBEH MPOAYKT, CPOKBT MO aj. 1 ce ynabmkasa ¢ 45 aHH.

(4) Axo B cpoka no an. 3 MAJI He mosyum MCKaHaTa JOKYMEHTAIWs, MpoIeaypaTa MO M3JaBaHEe Ha
pa3peleHue 3a napajielieH BHOC Ha TepuTopusita Ha Pemybnuka beiarapus ce mpekparssa.

(5) Uspmamenute paspelieHds 3a W3BBHPIIBAHE Ha IMapajieJieH BHOC Ha TEepHTOpuATa Ha PemyOmuka
bearapus ce myOnukyBaT Ha cTpanunata Ha MAJI B uHTEepHeT.

(6) PaspemieHreTo 3a W3BBPIIBAHE Ha MapajeliecH BHOC € ¢bC cpok 5 roguau. HoBo pasperienue ce
v3/aBa 1o peaa Ha wi. 215.

(7) PaspemieHueTo 3a M3BBPIIBAHE Ha MapajeiicH BHOC HE Ce MPEKpaTsiBa aBTOMATHYHO, KOTaTO
IpUTEXKATENAT Ha pa3pelieHHeTo 3a ynoTrpeda Ha JeKapCTBEHMsI MPOIYKT, IyCHAT Ha Ma3apa Ha
Teputopusta Ha PemyOnuka bbarapus, ro oTTerH Mo MPUYKUHU, KOUTO HE Ca CBBP3aHU C OMACHOCT 32
3/IpaBETO Ha HACEJICHHUETO.

Y. 217. TlputexkaTensaT Ha pa3pelIeHUETO 3a MapasielieH BHOC € JIbXEH Ja:

1. yBeoMu npuTexKaATENS HA pa3pelIeHueTo 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT, MyCHAT Ha Maszapa
Ha TeputopusaTa Ha PenmyOnumka beiarapus, 3a HamMepeHHMETO CH Jla U3BBPIIBA MapayieJieH BHOC U IMPH
MOMCKBAaHE MY MPEAOCTaBsI MOCTPA OT MAPAJICITHO BHACSIHUS JICKAPCTBEH MPOIYKT;

2. CbXpaHsBa 3a CPOK D rOIMHM ClIeTHATA JOKYMEHTAIUS: UME M a/Ipec Ha JIUIETO, Ha KOETO € JIOCTaBEeH
napajiejlHo BHACSAHMST JIEKAPCTBEH NPOJYKT, JaTrara Ha MPEJOCTaBsHE, JAOCTaBEHO KOJWYECTBO M



apTUIEH HOMED;
3. mpexacrass B UAJL:

a) aKTyaJu3WpaHa JHCTOBKA 3a TMallMeHTa Ha MapaJieJHO BHACSHUSA TNPOAYKT B CHOTBETCTBUE C
HACTBIIIIN MIPOMEHHU B M3/aJCHOTO pa3pelieHue 3a ynorpebda Ha paspemieHus B PemyOnuka boiarapus
JIEKApCTBEH MPOJYKT;

0) (uam. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) mexmapamus, 4e ChIbPKAHUETO Ha
JUCTOBKATAa 1Mo OykBa "a" € UACHTUYHO ChC CHABPKAHUETO HA JUCTOBKATA HAa IMPOJYKTa, pa3pelicH 3a
ynorpeba B PenyOnuka bbirapus, ¢ u3kiodeHne Ha JaHHuTe 1o wi. 215, an. 2, 1. 7, OykBu "a" - "1";

4. NOKyMEHTHpa U JIO0KJa/JBa Ha NpUTEXKATeNIs Ha pa3pelieHueTo 3a ynorpeba u Ha MAJI Bcuuku

C’LO6H_IGHI/I$I 3a [MOJA03UpPAaHU HEKCIIAHU JICKAPCTBCHU PCAKIIMH Ha BHACSIHHUSA JICKAPCTBCH NPOAYKT.

I';1aBa necera.
TBHPI'OBUS HA IPEBHO C JIEKAPCTBEHU ITPOAYKTHU

Yn. 218. TeproBusita Ha QpeOHO C JCKAPCTBEHH MPOJIYKTH CE U3BHPILIBA CAMO B allTEKH U IPOTCPHH T10
pela Ha TO3M 3aKOH, C U3KJII0YEHHUE Ha CIydauTe 1o wi. 232, ai. 2.

Yn. 219. (1) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuma ot 12.08.2008 r., mom. - /1B, 6p. 23 ot 2009 1., B cuia
ot 30.03.2009 r., mom. - JIB, 6p. 41 ot 2009 r., B crita ot 02.06.2009 r., usm. - JIB, 6p. 60 or 2011 1., B
cuia ot 05.08.2011 r.) AnrekaTa € 3apaBHO 3aBEACHHC, B KOCTO C€ M3BBHPIIBAT CIACAHUTC ACHHOCTH:
ChXpaHsBaHE, IMPUTOTBAHE, OINMAKOBaHE, KOHTPOJIMpaHe, JdaBaHe Ha KOHCYJTAllMH, OTIyCKaHe I10
JCKapCKo M 0e3 JIEKapCKO MpeANHCaHhe Ha paspelieHd 3a ymorpeda B PemyOmmka beiarapus
JICKAPCTBCHH TMPOJYKTH, HAa MEAMIIMHCKHM M3CNWsA, HAa JUCTHYHU XPaHU 3a CICLHUATHH MEIUIUHCKA
e W XpaHH 3a KbpMaueTa M TMPEXOJHH XPaHH, KAKTO M XPAHUTCIHHU J00aBKH, KO3METHUHHU U
CaHUTAPHO-XUTUEHHHU CPEJICTRA.

(2) (U3m. - IB, op. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) YCTpOHCTBOTO, peIbT U OPraHU3AIMATA HA
paboTaTa Ha anTeKWTe, HOMCHKJIATypaTa Ha JICKAPCTBCHHTE IMPOJIYKTH, C€ ONpPEICIAT B Hapenda Ha
MHUHHUCTBpa Ha 3/IpaBeONa3BaHETo.

(3) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r., ot™m. - JIB, 6p. 23 ot 2009 1., B cuia ot
30.03.2009 r.)

Un. 220. (1) Hetinoctute mo wi. 219, an. 1 ce u3BspmBar oT MarucTbp-hapmMaresnr.

(2) (Jom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmma ot 12.08.2008 r.) Maructbp-hapManeBThT € JUIbKEH 1a
W3ITBJIHA W3/3JICHO JIGKAPCKO MPEANUCaHue, BKIIOYUTEIHO U 3a JIEKAPCTBEHU (OPMHU, MIPUTOTBEHH T10
MarucTpajiHa u hapMakoIrieifHa perenTtypa, 1o pesa, onpeaesieH B HapeaoaTa o wi. 221, an. 1.

(3) [MomorHUK-(papMaIeBTHT MOKE Ja U3BBPIIBA BCHUKU JACHHOCTH 1Mo wi. 219, an. 1 B IPUCHCTBUETO U
10JT KOHTPOJIa Ha MarucThp-(hapMareBT, ¢ H3KIIOYCHUE HA: OTIyCKaHEe Ha JICKAPCTBEHU MPOIYKTH II0
JIEKapCKO MPEIITUCaHne, KOHTPOJI M JJaBaHe Ha KOHCYJITAIIUH.

Yn. 221. (1) (Ilpemumen texker Ha wi. 221 - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.)
MUHHUCTBHPBT Ha 37PABEOMA3BAHETO OMpPECs B Hape10a MEIUIIMHCKUTE CICIHATUCTH, KOUTO MOTaT Ja
W3/1aBaT PEIETH, pea 3a IPEAMUCBAHETO Ha JIEKAPCTBECHH MPOIYKTH, CPOKA 3@ M3ITBJIHCHUETO, KAKTO U
CllydauTe W peaa, MO0 KOWTO MarucThp-(GapManeBThT MOXE Ja OTKaKe Ja W3IMbIHH JIEKAPCKO
IpearnucaHue.

(2) (Hosa - /1B, 0p. 71 ot 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 r., u3m. - JIB, 6p. 9 or 2011 r.) bearapcku
TPaXIaHU M 4YyKICHIIM, HA KOUTO € pa3pelieHo NnpeOuBaBaHe B CTpaHaTa, MPH MbTYBAHETO UM H3BBHH
PenyOnuka Bbarapust Morat ga HOCAT WM Ja M3HACST JICKAPCTBEHH MPOIYKTH, MPEIHAa3HAUYEHH 3a
JICYCHUETO UM, [IPU YCIIOBHS | IO PEJI, ONPECICHH B HapeaOara 1o ai. 1.



(3) (Hosa - IB, Op. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., usm. - JIB, 6p. 9 ot 2011 r.) UyxneHuu, Ha
KOWTO € M3/1aJIeHa BU3a 32 KPaTKOCPOUYHO MpeOMBaBaHe Ha TepUTOpHUsATa Ha PemyOnuka bwiarapus, morat
Jla TIPUTEXaBaT JIGKAPCTBCHU TPOJIYKTH, NMPEIAHA3HAYCHH CaMO 3a JICUCHHETO WM, B KOJIMYECTBA,
olnpezeneHu B HapeadaTa o ai. 1.

Yn. 222. (1) (O6sBena 3a npotuBokoHcTuTynroHHa ¢ PKC Ne 5 ot 2008 . - JIB, 6p. 65 ot 2008 1., u3m.
- 1B, 6p. 71 or 2008 r., B cuma ot 26.07.2008 r.) [IpaBo ma u3BBpIIBA THProBUS Ha APEOHO C
JICKapCTBCHH TMPOAYKTH WMa (U3NYCCKO WM FOPUIMYECKO JIUIE, PETHCTPHUPAHO KAaTO THPTOBEI[ I10
OBIATapCKOTO 3aKOHOAATENICTBO WJIM MO 3aKOHOJATEJICTBOTO HAa Abp)KaBa UJICHKA, KOETO € CKIIIOYUIIO
TPYIOB JIOTOBOP HJIM JIOTOBOP 32 yIPaBJICHHUE Ha alTeKaTa ¢ MarucThp-hapMareBT, a B IPEABUIACHUTE
OT 3aKOHA CJIyyYau - ¢ TIOMOIIHHUK-(papmaieBT, KaTo Ha TeputopusaTa Ha PenyOnuka Bbiarapus moxe na
OTKpHE HE TIOBEYE OT 4 anTeKH.

(2) (HoBa - 1B, 6p. 71 or 2008 r., B cuma or 26.07.2008 r.) Koraro mnmmero mo am. 1 e
MarucThp-hapmManeBT U € pPHKOBOAUTEN Ha amTeKaTa, HE € HeoOXOIUMO TPEICTaBIHETO Ha TPYIOB
JIOTOBOP WJIM JIOTOBOP 3a yIpaBJICHUE HA arTeKaTa.

(3) (IIpenumina an. 2, u3m. - JIB, op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) Maructbp-hapManeBTbT
1o aj. 1 € ppbKOBOJUTEII HA alTeKaTa U 33IbJDKUTCITHO paOOTH B HEsl.

(4) (Ilpepumina an. 3 - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 26.07.2008 r.) IIpaBo na OTKpUAT anTeka 3a
3aJI0BOJISIBAHE HA COOCTBEHUTE CH HYKIHM UMAT:

1. neueOHUTE 3aBeAiCHUS MO Wi. 5 OT 3aKOHA 3a JIeYeOHUTE 3aBE/ICHUS, KOUTO OCHIIECTBSIBAT OOJIHUYHA
TIOMOII;

2. neyeOHUTE 3aBeJICHUs 32 OOJIHUYHA TTOMOIII,

3. (m3m. - /1B, 6p. 59 ot 2010 r., B cuna ot 31.07.2010 r.) neHTpoBeTE 3a MCUXUYHO 3ApaBE, LIEHTPOBETE
32 KO’)KHO-BEHEPUYECKH 3200 ISIBAHNS M KOMIUIEKCHUTE OHKOJIOTHYHH IIEHTPOBCE;

4. xocmucuTe cbe cTaruonap mo 4wi. 10, T. 5 ot 3akoHa 3a JjeueOHUTEe 3aBeICHUSI.

(5) (Hosa - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) 3a 3ag0BoIsiBaHEe HAa COOCTBEHHUTE CH HYKIH
JeueOHUTE 3aBeICHUs MO all. 4, KOUTO HSAMAT OTKPUTA anTeka, MoraT Jia ce CHaOJsIBaT OT anTeka Ha
7ede0HO 3aBEJCHHE, MOIYYHIIO Pa3pelicHue 3a ThProBHS HA JIPEOHO C JICKAPCTBEHU MPOIYKTH TPU
YCIJIOBHS | 110 PeJI, ONpeIeIeHU ¢ HapeaoaTa mo wi. 219, ain. 2.

(6) (Ot™m., npenumna ain. 4 - JIB, op. 71 ot 2008 ., B cuna ot 26.07.2008 r., npenuiHa ain. 5, usm. - /IB,
op. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) AnTekute Ha JieueOHUTE 3aBENICHUS 32 W3BHHOOTHUYHA
MOMOI] KbM MHHHCTEPCTBOTO Ha OTOpaHaTta U MHUHHCTEPCTBOTO HAa BHTPEIIHUTE paOOTH MoraT Jia ce
PBKOBOJIST OT MOMOIIHUK-(papMaIeBT 10 MPEAIOKEHHE HA ChOTBETHOTO BEJIOMCTBO U CIIEH M3/IaJCHO
paszpelleHue OT U3MbIHUTETHHS qupekTop Ha MAJL.

Yn. 223. (1) Maructbp-hapmareBT Wi MOMOIIHUK-(PapMaIeBT MOKe J1a Objie PHKOBOIUTEN CamMO Ha
e/lHa anTeKa U 3aIb/DKUTETHO paboTH B Hesl.

(2) (M3m. - OB, 6p. 12 or 2011 r.,, B cuina or 08.02.2011 r.) Maructbp-hapMaeBTbT WIN
MOMOIIHUK-(PapMaIeBThT, KOUTO € PhKOBOJUTE Ha anTeka, He MOXKe Ja ObJe HaeMaH Ha paboTa 1o
JIOTOBOP C €IHOJIMYCH ThPrOBEI[ WIH THPIOBCKO JPYXKECTBO C MPEJAMET Ha JCHHOCT MPOHM3BOJCTBO,
BHOC, THPTOBHS Ha €O HJIH JPEOHO C JIEKAPCTBCHH MPOITYKTH.

(3) Jlumero mo an. 1, momyymsio paspelieHre 3a U3BbPIIBAHE HA THPTOBHs HA IPEOHO C JICKAPCTBEHU
NPOJYKTH, HE MOXeE Ja ObJe COOCTBEHMK WIJIM Jla ydacTBa B THPIOBCKH JIPY’KECTBA C MPEIAMET Ha
JICWHOCT TPOW3BOJCTBO, BHOC WJIM THPrOBHS HAa €IpO C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, BKJIIOYHTEIHO B
JPY>KECTBA Ha CBBbP3aHH JIMIIA 110 CMHUCHIIA Ha ThPrOBCKUS 3aKOH.

Ui, 224. PpKOBOAMTEIAT Ha anTeka TpsoBa Ja:
1. e MmarucThp-hapmaieBT, ChOTBETHO MOMOIHUK-(ApPMAIIEBT, B IPEIBUICHUTE OT 3aKOHA CITy4au;
2. HE € JMIIICH OT MPABOTO Ja YIpakHsIBa MPOQECcusiTa;



3. HEe ¢ OCBbiKJaH 3a IPCCTBILNICHUA, CBbP3daHU C YIIPAXKXKHABAHC Ha HpO(l)eCI/ISITa MY, 3a IPECCTBIUICHUA
IIpOTHUB COOCTBEHOCTTA U CTOIAHCTBOTO WJIH 34 YMHUIIJICHU NPECTBIICHUA CPCILY JIUIHOCTTA,
4. uMa Hal-MaJiKo €AHa roJuHa CTaXX KaTo MaFI/ICT”bp—(bapMaL[eBT.

Yn. 225. (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 26.07.2008 r.) (1) B HaceneHO MsCTO, HA YHSTO
TEPUTOPHS HAMA OTKPHUTA anTeka, MpaBo Ja U3BBPINBA THPrOBUS HA IPEOHO C JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH
uMa Juie mo wi. 222, an. 1, KOeTo € CKIIYWIO TPYAOB IOTOBOP WJIM JOTOBOP 3a yIpaBlICHHE Ha
anrekaTa ¢ MOMOIIHUK-(GapMaleBT I C MarucTbp-hapMamneBT ¢ MO-MajaKo OT €IHa TOAWHA TPYIO0B
CTaX.

(2) TMomomHUK-(hapManeBThT WIH MarucTbp-hapMameBThT M0 ajd. 1 € PHhKOBOIAWTEN Ha anrTeKara u
3aIBJDKUTEIIHO PaOOTH B Hesl.

(3) (Homa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmita ot 05.08.2011 r.) [TomomHUK-(papMaIieBThT - PbKOBOIUTEN Ha
amnrTekaTta mo ai. 1, Moke J1a M3BBPIIBA CICIHUTE ICHHOCTH: ChXpaHSIBAHE M OTIyCKaHe 0e3 JICKapCKO
npeanucanie Ha paspelieHd 3a ymnorpeba B PemyOmuka bBbiarapus nekapcTBEHH NPOIYKTH, Ha
MEUIIMHCKH U3/eJHs, HAa TUETHYHH XPaHHU 33 CICIHATHA MEAMIIMHCKU [IEJIM M XPaHU 332 KbpMadeTa U
NPEXOTHH XPaHU, KAKTO U Ha XPAHUTEIHU T00aBKH, KO3METHYHH U CAHMUTAPHO-XUTUEHHHU CPEICTBA.

Yn. 226. (1) Ha teputopusita Ha jieueOHM 3aBEICHUS 32 U3BBHOOTHUYHA ITOMOIIl MOTaT Jia C€ OTKPUBAT
anTeKH 3a MpoAak0a Ha JICKAaPCTBEHH MPOYKTH Ha TPaXKJIaHu.

(2) Ha tepuropusita Ha 31paBHH 3aBEACHUS 110 WI. 21, air. 2 oT 3aKOHA 3a 3paBeTo, JeUeOHH 3aBCACHHS
3a OOJIHMYHA oMol U jeueOHu 3aBeneHud o wi. 10 ot 3akoHa 3a jJedeOHUTE 3aBEeNSHUS HE MOrar aa
Ce OTKPHBAT aNTeKH 3a Mpojjakda Ha JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH Ha TPaXIaHH.

Yn. 227. (1) (Ilpemumren texct Ha wi. 227 - JIB, op. 102 ot 2009 r., B cuma ot 22.12.2009 r.)
W3uckBaHUATa 32 MECTOHAXOXKICHUETO U KbM IMOMEIICHHUATA HA alTeKaTa ce ONMpPEeeIsAT B Hapeaoara mo
1. 219, an. 2.

(2) (Homa - JIB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r., u3m. - IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot
05.08.2011 r.) M3uckBaHusATa KbM YCTPOWCTBOTO M NMOMEIICHHUATA HA amTeKuTe mo 4i. 228, am. 5 ce
ompenensaT B Hapeadara 1o ai. 1.

Yn. 228. (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmiia ot 26.07.2008 r.) (1) (M3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B
cuia ot 05.08.2011 r.) Pa3pemienre 3a ThproBus Ha ApeOHO C JIGKAPCTBEHU IPOJIYKTH B alTeKa ce
u3/laBa OT M3MBJIHUTEIHUSA aupekTop Ha MAJI Bb3 ocHOBa Ha 3asBjcHHE 0 oOpasell, KbM KOETO Ce
npujIarar:

1. (u3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) nanau 3a Equaaus uaeHTHOHUKAITMOHEH KO
Ha TBHProBella WU KOOIepalusara OT THpProBCKHsS PETHCTHP, a 3a JpYy)KeCTBaTa, PETHCTPUpPAHU B
IbpKaBa - 4WieHKa Ha EBponelckusa cblo3, Wid B ObpxkaBa - cTpaHa no Cropa3yMeHHETO 3a
EBpomneiickoTo HKOHOMHUYECKO TPOCTPAHCTBO - JJOKYMEHT 3a aKTyallHa PEerucTpalis Mo HallMOHAIHOTO
3aKOHOJIATEJICTBO, M3/1aJICH OT KOMIICTCHTEH OpTaH Ha ChOTBETHATA Jbp)KaBa Ha JIMIATa 0 WI. 222, all.
ik

2. Tpy/ZOB JOTOBOP HMJIM JIOTOBOP 3a YNpaBJICHHE HA amnTeKaTa, CKIOYCH ¢ MarucThp-(hapMareBT Wi C
MOMOIIHHUK-(apMaIeBT;

3. KOIIME OT aKTa 3a Chb3JaBaHe Ha JuIaTa Imo 4wi. 222, ai. 4;

4. TOKyMEHTH, YIOCTOBEPSIBAIIIH, Y€ Ca CIIa3¢HU M3UCKBAHUATA Ha 4. 224;

5. CBUIETENCTBO 3a CHAUMOCT Ha MAarucThp-papmaieBTa, ChOTBETHO Ha MOMOIIHHK-(papMarieBTa,
MIOCOYCH 32 PHKOBOJIUTEIT HA alTeKaTa,

6. MEIUIIMHCKO CBHUACTENCTBO Ha MAarucrhp-hapmarieBTa, CHOTBETHO Ha MOMOIIHUK-(papMarieBTa,
MTOCOYCH 32 PHKOBOJIUTEIT HA allTeKaTa,

7. (mom. - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) ynocToBepeHHe 3a BIMCBAHE B PETUCTHPA HA



paifonHaTa Kosierus Ha bwiarapckus ¢papmaiieBTUYEH ChIO3 - 32 MAaruCcThp-(hapmareBTa, phbKOBOIUTEN Ha
anTeKaTta, KakTo W WH(GOpMaIUs OTHOCHO HAJIOKEHW HaKa3aHWs 10 pela Ha 3aKkoHa 3a ChCIIOBHATA
OpraHu3aIys Ha MarucTbp-hapMaleBTHTE;

7a. (moBa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) XUTHEHHO 3aKIIOYEHHUE, M3/IAJCHO OT
cpoTBeTHaTa P3U;

8. IOKyMEHT 3a IIaTeHa Takca B pa3Mmep, omnpezenieH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(2) (Hosa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 05.08.2011 r.) IIpu u3naBaHe Ha pa3penicHUE 3a ThPrOBUS
Ha JpeOHO C JEKapCTBEHH MPOJIYKTH CE€ H3BBPIIBA MPOBEpKA JalH IpeJCTaBeHaTa JWUIJIOMa Ha
MarucThp-hapmareBTa/IOMOIIHAK-(hapMaIieBTa ¢ u3/1aJieHa OT ChOTBETHATA KOMITETEHTHA HHCTUTYIIUS.
(3) (ITpeaumina an. 2, usm. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Anrekute mo wi. 222, ai. 4
1 6 ce OTKPUBAT M 3aKPHUBAT 10 HCKaHE Ha JIMIIETO, MPEICTABIISABAIIO JICUSOHOTO 3aBE/ICHHUE.

(4) (Ilpeaumina an. 3 - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cria ot 05.08.2011 r.) 3a OTKpHBaHE Ha anTeKa, B KOSTO
Ce OTITYCKAT JICKapCTBEHU MPOIYKTH, ChIbPKAIIA HAPKOTHYHU BEIIECTBA, CE MPHUJIaraT U H3UCKBAHUATA
Ha 3aKOHa 32 KOHTPOJI BbPXY HAPKOTHYHHUTE BEIIECTBA U IPEKYPCOPUTE.

(5) (Homa - JIB, op. 102 or 2009 1., B cua ot 22.12.2009 r., npeaumna ai. 4 - JIB, 6p. 60 or 2011 1., B
cuna ot 05.08.2011 r.) Paspemenue 3a ThproBusi Ha ApeOHO C JIGKAPCTBEHHU MPOAYKTH B anTeKa, KOSATO
ce oTKpuBa B HaceneHo MscTo ¢ HaceneHue moa 10 000 »xutenu, ce u3aaBa Bb3 OCHOBA Ha 3asBICHHUE 110
oOpa3selr, KbM KOETO C€ MpHJIarar:

1. (m3m. - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) nokymenture no ai. 1, T. 1 - 7a 1 JOKyMEHT,
U3JIaJICH OT KMeTa Ha CHhOTBETHATa OOMIMHA, YJIOCTOBEpsBal] OpOsl HA JKUTEIHTE HAa CHOTBETHOTO
HACEJICHO MSICTO;

2. TOKYMEHT 3a TuiaTeHa takca B pasmep 1000 nB.

(6) (ITpeaumina an. 4, gom. - JIB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuia ot 22.12.2009 r., u3m. - JIB, 6p. 98 ot 2010
r., B cuna ot 01.01.2011 r., nmpenumna an. 5, usm. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)
3asBIICHUETO U JOKyMEeHTUTE 1o ajll. 1 u 5 ce mogasat B UAJL.

(7) (Ipeaumina an. 5, uzm. - /1B, op. 102 ot 2009 r., B cuia ot 22.12.2009 r., usm. - /IB, 6p. 98 ot 2010
r., B cria ot 01.01.2011 r., nmpenumiaa an. 6, usm. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cma ot 05.08.2011 r.)
Pervonannure 3apaBHA WHCIEKIWU M3JaBaT XUTHEHHO 3aKirodueHue A0 14 nHu, CUMTaHO OT JaTara Ha
MojIaBaHe Ha MoJi0a 3a TOBa.

Y. 229. (1) (dom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 ., B cmita ot 12.08.2008 r., or™m. - /1B, 6p. 60 ot 2011 ., B cuia
ot 05.08.2011 1.)

(2) (Hom. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuia ot
22.12.2009 r., u3m. - JIB, Op. 60 or 2011 r., B cuima or 05.08.2011 r.) B emHomecedeH CpOK OT
MOCTBIIBAaHE HA AOKyMEHTalusATa mo uwi. 228, an. 6 um3mbIHATEeaHUAT aupekrop Ha MAJI usnmaBa
paspellieHre 3a U3BBPIIBAHE Ha THPTOBHs Ha APEOHO C JICKAPCTBEHHM MPOJIYKTH B alTeKa WIH TPaBU
MOTHBHPAH OTKa3 3a M3JIaBaHETO Ha pa3pelicHue. Pa3pemeHneTo uim oTka3bT ce BPhUBA HA JIUIETO,
I0JTAJIO 3asiBIICHHE.

(3) (U3m. - B, op. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) B 15-1HeBeH CpPOK OT MOCTHIIBAHE Ha
JoKyMeHTanusaTra no wi. 228, an. 6 MAJI u3BbpmiBa mpoBepka Ha MPEACTABEHUTE JOKYMEHTH H
YBEAOMSIBA THUCMEHO 3asSBUTENSI 32 YCTAHOBCHHTE HECHOTBETCTBHSI WJIM HEMBIHOTU. B Te3u ciydau
CPOKBT TI0 al. 2 CIupa Jia Teue OT JCHS Ha YBEJIOMSIBAHETO JIO OTCTPAHsIBAHE HA HEJOCTATHIIHTE.

(4) (Hosa - /IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cunia ot 12.08.2008 r.) B ciyuaii ue B cpok 10 60 1HU OT jpataTa Ha
YBEAOMSBAHETO IO aJI. 3 3asBUTEIAT HE OTCTPAHW KOHCTATHPAHUTE HECHOTBETCTBHUS WM HEIBIHOTH,
MPOM3BOJICTBOTO T10 M3[aBaHE HAa Pa3peIIeHUE 3a ThProBUsS Ha JAPEOHO C JICKApCTBEHH MPOIYKTH WIIH 32
POMSIHA B U3/aJICHO pa3pelIeHre ce MpeKpaTsIBa.

(5) (Ilpeaumna an. 4 - 1IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r., u3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B
cuna ot 05.08.2011 r.) OTka3sT Ha WU3NBIHUTETHHUA nupekTop Ha MAJI 3a u3naBaHe Ha pa3pelieHue
MIOJUICXKH Ha 00’KaJIBaHE 10 peia Ha A IMHHHUCTPATUBHOIIPOIIECYATHHUS KOJCKC.



Y. 229a. (Hos - IB, 6p. 23 ot 2009 r., B cuna ot 30.03.2009 r.) (1) (U3m. u mom. - JIB, 6p. 41 ot 2009
r., B cuia ot 02.06.2009 r., u3m. - JIB, op. 98 ot 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r., m3m. - ZIB, 6p. 60 ot
2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) M3nbiiHUTEIHATA areHIUS T10 JIEKapcTBaTa ciy>keOHo u3npamia B P31
M0 MECTOHAXOXKJCHHE HAa ChOTBETHATA anTeKa C M3/IaJeHO pa3pelieHue mo wi. 229, ai. 2, BKIOYBAIIO0
U3BBPIIBAHE HA THPrOBUS Ha JApeOHO C XpaHUTETHH [00aBKW, JMETUYHU XPaHU 33 CICIHATHH
MEIMIIMHCKH IIeNIM, XpaHU 332 KbpMadeTa M MPEeXOJHH XpaHH, KOMHUE OT Pa3pelIeHHeTO 3a BIHCBAHE B
perucTbpa 1o 4. 14, an. 1 ot 3akoHa 3a XpaHuUTe.

(2) (U3m. u gon. - JIB, 6p. 41 ot 2009 r., B cuina ot 02.06.2009 r.) AnTekute, KOUTO HM3BBPIIBAT
THPTOBHSI Ha TIPEOHO C XPAaHUTEITHU JO0ABKH, JUCTUIHH XPAHH 32 CTICIIHATHU MEIUIUHCKH 1IEJIH, XPaHU
3a KbpMayeTa M MPEXOJHH XPaHH, TIOJUIekKAT Ha KOHTPOJI 110 pejia Ha 3aKOHA 3a XPaHHTE.

Yn. 230. (1) (U3m. - JIB, op. 60 or 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) M3mbaHuTeIHATA areHIUS 10
JICKapcTBaTa BOJU PETUCTBP HAa M3JQJICHUTE Pa3pelicHUs 3a THProBHS Ha JPEOHO C JICKaApCTBEHU
MPOIYKTH MO 4. 229, aj. 2, KOUTO ChabpKA:

1. HOMep | J1aTa Ha Pa3pelIeHUETO;

2. (mom. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) HaumeHOBaHWE, BUJT HA THPTrOBEIa, CEIATHIIEC
U aJIpeC Ha yIpaBICHUE Ha JIMIIETO, MOYYHIIO Pa3peiieHuE;

3. (m3m. - JIB, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) mMme, equHEH TpakIAaHCKH HOMEp Ha
PBHKOBOJUTEIIS HA AlTeKaTa,

4. agpec Ha anTeKara;

5. IeHHOCTUTE, KOUTO IIIE CE€ U3BBPIIBAT B allTEKaTa;

6. 1aTara Ha MPEKPaTIBAHETO Ha Pa3pPEIICHUETO U 3aJIMYABAHETO OT PErUCThPa M OCHOBAHHUE 3a TOBA;

7. 3a0€NeXKKH M0 BIHCAHU OOCTOSTEIICTBA.

(2) (U3m. - 1IB, op. 60 ot 2011 r., B cmma ot 05.08.2011 r.) /laHHU OT pPEerucThpa ce MyOJUKyBaT Ha
cTpaHuIaTa Ha M3IbIHUTEIHATA areHIns 110 JIKapCcTBaTa B MHTEPHET.

Yn. 231. (1) [Mpu npomsiHa Ha BrrcaHuTe B peructbpa mo wi. 230, ain. 1, 1. 2 - 5 oOcTosTencTBa JHUIETO,
MOJTYYMJIO pa3pelieHre 3a HM3BBbPIIBAHE HA THPrOBUS Ha JIPEOHO C JIEKAPCTBEHHW MPOIYKTH, IOJaBa
3asBJIEHUE 0 pejia Ha uil. 228, aji. 1, KbM KOETO Ipujiara U CBbp3aHUTE C MPOMSIHATA JOKYMEHTH.

(2) (Homa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) B ciyuaii Ha npoMsiHa €THOBPEMEHHO Ha
HAaMMCHOBAaHME M BHJ Ha THProBella, aJipec Ha anTeKkara U PhbKOBOJIUTEN Ha anTeKaTa ce IojaBa HOBO
3asiBJICHHE TI0 pefa Ha wi. 228, ann. 1 u ce 3amiamia takcara 3a u3/1aBaHe Ha pa3peileHue 3a ThproBHs Ha
JIpeOHO ¢ JIeKapCTBEHU MPOAYKTH B anTeKa, onpeaesicHa B Tapudara mo wi. 21, ai. 2.

(3) (Hosa - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmma ot 05.08.2011 r.) JIume, morydnao pa3peiieHne 3a ThProBHs
Ha IpeOHO ¢ JIEKapCTBEHH MPOAYKTH IO penia Ha wi. 228, ai. 5, Moxe Ja u3BbpIIr npomsiHa mo wi. 230,
ai. 1, 1. 4 camo B HaceneHo MAcTO ¢ HaceneHue 10 10 000 xurenu.

(4) (Hosa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B crma ot 05.08.2011 r.) Koraro auiero mo ai. 3 jkejae Ja U3BbPIIN
npomsiHa 1o wi. 230, an. 1, 1. 4 B HaceneHo mscto ¢ Hacenenue Haja 10 000 skurenu, To 3aruiaiia
Takcara 3a HM3JIaBaHe Ha pa3pelieHhe 3a THProBHS Ha JPeOHO C JICKAPCTBCHH MPOAYKTH B aIlTeka,
ompezeneHa B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(5) (ITpeaumina an. 2 - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) [Ipu nzgaBane Ha pa3penicHUETO,
C KOETO Ce JIOIyCKa MPOMsIHATA 1o all. 1, ce mpuiaraT pa3nopeaoure Ha wi. 229.

Un. 232. (1) JlekapuTe W JIeKapuTe IO JCHTAJIHA MEIHWIIMHA MOTAT Ja ChXpaHSIBAT JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH IO CIUCHK, ONPEICIIeH OT MUHUCTHPA Ha 3/IpaBeOIa3BaHeTo.

(2) Korato B HacelleHOTO MSCTO HsIMa amlTeKa, JIMIaTa mo aj. 1 MoraT Ja ChbXpaHsABaT WU Ja IpoiaBaT
JICKapCTBCHH MPOJIYKTH CaMO aKO ca MOJIYYHJIN pa3pelieHrne 3a TOBa 10 PeJi, ONpeeicH B Hapea0a Ha
MUHUCTBpA Ha 3/IpaBEOMa3BaAHETO.



Uin. 233. PbKOBOAUTENAT HA aniTeKaTa HOCH OTTOBOPHOCT 3a ICMHOCTUTE, TOCOYeHH B wil. 219, ain. 1.

Un. 234. (1) 3abpansiBa ce mpojaxOara Ha JICKAPCTBEHH MPOJYKTH Ype3 aBTOMATH, OCBEH Ha
JIEeKapCTBEHUTE MPOAYKTH, IOCOUECHU B CIIUCHK, ONPE/IENIeH B Hapeadara mo wi. 219, an. 2.

(2) ABToMatuTe 1o an. 1 moraT 1a ObaT COOCTBEHOCT caMo Ha JuiaTa mo 4i. 222 u ui. 238, amn. 2.

(3) 3abpansiBa ce oka3nOHHATA MPOJAXKOa Ha JICKAPCTBEHH IMPOIYKTH.

(4) 3abpansBa ce mpoaaxba MO HWHTEPHET HA JICKAPCTBEHH MPOAYKTH, OTIMYCKAHU IO JIEKAPCKO
MpeIucaHue.

(5) (Homa - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) JlekapcTBeHH MPOAYKTH O3 JIEKAPCKO
npeanucaHie MoraT Ja C€ IpoJaBaT 0 HMHTEPHET CaMO OT alTeKa MW JPOrepus, IMOIYIHIIU
paspenieHue mpy ycjaoBHUsATa U TI0 pella Ha TO3U 3aKOH M Ha HapenaOaTa 1o wi. 219, an. 2, CbOTBETHO 1O
1. 243.

Yn. 235. (1) PaspemieHrero 3a M3BBPIIBAHE HA THPrOBUS HA APEOHO C JICKAPCTBEHH MPOIAYKTH IO HJI.
229, an. 2 ce npekpaTsaBa C IpeKpaTsBaHe IEMHOCTTa Ha JIMIaTa 1o wi. 222 u 225.

(2) (U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) Usnbauutenuust aupektop Ha MAJI
MPEKpaTsBa Pa3pelIeHUEeTO 3a U3BbPIIBAHE HA THPrOBUA HA APEOHO C IEKapCTBEHH MPOTYKTH:

1. mo Moiba Ha TUIIETO, MOTYYHIIO pa3pelICHHEe 32 U3BBPIIBAHE HA THPrOBUS Ha APEOHO;

2. KOraTo ce YCTaHOBH, Y€ PHKOBOJUTEIIAT Ha anTeKaTa HE OTroBapsl Ha M3UCKBAHUATA, IOCOYEHU B YJI.
224 u 225.

(3) (M3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) B 14-qHeBeH CpOK OT MpeKpaTsBaHe Ha
JerHocTTa no aji. 1 nuuara no wi. 222 u 225 nucmeHo yBeaomsisat MAJL

Yn. 236. (1) Anrekara He MOxe ga Obae 3arBopeHa 3a moBeue oT 30 AHM B paMKHTE Ha €IHA
KaJIeHJapHa roJIvHa OpajJu OTChCTBUE Ha PHKOBOJIUTEINS M.

(2) (Hom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., u3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot
08.02.2011 r., u3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Koraro pbpKOBOAMTENAT Ha
anTeKaTa He € B ChCTOSIHUE Ja U3MBIHABA 3aIbJKCHHSITA CH IOPAH MOJI3BaHE HA OTIYCK MPH BPEMEHHA
HETPYJIOCTIOCOOHOCT Topaau OosiecT, OPEMEHHOCT W paxKJAaHe WM OCHHOBSIBAaHE M OTIYCK 3a
OTIJIeKIaHe Ha MajKko jaere mo peaa Ha Kogekca Ha Tpyna, anmrtekaTa Moxe Ja pabOTH 3a CPOK HE
moBede OT JIB€ TOJWUHH TOJ PBKOBOJICTBOTO HA JAPYyr MAarucrbp-GapmMaineBT, ChOTBETHO
MMOMOIIHUK-(papMaIeBT, B CIIy4auTe 1Mo wi. 225, KOHUTO OTroBaps Ha U3MCKBaHUATA 1O 4. 224. B te3u
CJy4yau ce U3JlaBa pa3peuieHue oT U3MbJIHUTETHUS JupekTop Ha MAJL.

(3) Paspemenuero mo ain. 2 ce uzgasa B cpok 70 30 1HU.

Un. 237. Ilpu mpekpaTsiBaHe AEHHOCTTa Ha JIHUIIETO, MOJyYMJIO pa3pellleHHe 3a OTKpUBAHE Ha arTeka,
JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTU MOTat Jia ObAaT MpoJaJeHH Ha JIMLA, MOJyYUIU pa3pellieHue 3a ThproBus Ha
€/1po C JIEKapCTBEHU MPOIYKTH.

Yn. 238. (1) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) JlekapcTBeHH MPOIYKTH, KOUTO CE
OTITycKaT 0e3 JIeKapCcKo MpeaIrcaHue, MoraT Jia ce Mpojasar B Aporepus. B aporepusita MoraT na ce
npojaBaT U MPOAYKTH M CTOKH ChC 3HAUCHHE 32 3[JpaBETO HA YOBEKa, ONMpEAeNICHH B Hapeadara mo 4i.
243, 1 MeTUIMHCKH HU3CIIHSL.

(2) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuiia ot 12.08.2008 r.) [IpaBo aa U3BBPIIBAT THProBUs Ha APEOHO C
JICKaPCTBCHH TPOJYKTH, KaTO OTKPUBAT JPOTEepPHUs, MMAT BCUYKH (U3NICCKU WM IOPUIAMYSCKH JIHIIA,
perucTpupanu o ThbProBCKHUs 3aKOH, WK 110 3aKOHOIATEJICTBOTO Ha IbPKaBa WICHKA.

(3) (M3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmita ot 12.08.2008 r.) PpkoBOAUTEIAT HA Iporepus TpsOBa 1a e
MEIUIUHCKH CIIEIIHAIIICT, KOUTO:



1. He e JUIIIeH OT MPABOTO JIa YIpakHsBa npodecusra cu;

2. HE € OCHXKJaH 3a MPECTHIUICHUS, CBhP3aHU C YIPaXHsSIBaHE Ha mpodecusara My, 3a MPECTHILICHUSI
MIPOTUB COOCTBEHOCTTA M CTOMAHCTBOTO WJIH 32 YMUIIICHU MPECTHILICHUS POTUB TUYHOCTTA;

3. uma Hal-MaJKo €JHa FOJIMHA CTaXK MO CIIELUAIHOCTTA.

Yn. 239. (1) (U3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuima ot 05.08.2011 r.) JIporepuu ce OTKpUBAT ClIe[
peructpauus B cboTBeTHata P3U.

(2) (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmma ot 05.08.2011 r.) Jlutata mo wi. 238, an. 2 mojaBar B
croTBeTHaTa P3U 3asBnenue 3a peructpaiusi, KbM KOETO MpUIaraT CIeAHUTE JOKYMEHTH:

1. (w3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmita ot 05.08.2011 r.) nannu 3a Equaans naeHTUOUKAIMOHEH KO/
Ha THProBellda WM KOOMepalusaTa OT TBHProBCKUS PETHCTBp, a 3a JPYXKecTBara, PErHCTPUPAHU B
IbpXKaBa - wieHKa Ha EBporelickusi Chi03, WO B JObpkaBa - cTpaHa mo Cropa3yMeHHETO 3a
EBpomnelickoTo HKOHOMHUYECKO MPOCTPAHCTBO - JIOKYMEHT 3a aKTyaJHa PEeruCTpalus 1Mo HAIMOHATHOTO
3aKOHOAATEINICTBO, M3/IaJIH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha ChOTBETHATA JbprKaBa Ha JHIaTa mo wi. 238, ai.
1

2. TOKYMEHT 3a 00pa30BaHKe M CBUAETEIICTBO 32 CHAUMOCT Ha JIMILIETO, OMPEIEICHO 32 PhKOBOAUTEN Ha
JPOTepUITA;

3. MEAMIIMHCKO CBUAETEIICTBO HA JIUIIETO IO T. 2;

4. (ot™. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cruta ot 05.08.2011 r.)

5. (m3m. - [IB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r., ot™m. - JIB, Op. 60 ot 2011 1., B cuna ot
05.08.20111.)

6. IOKyMEHT 3a IIaTeHa JIbpKaBHA TaKca B pa3Mep, onpezesicH B Tapudarta mo wi. 21, ai. 2.

(3 (Hosa - JIB, op. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) B 14-aHeBeH CpPOK OT MOCTHIIBAHE Ha
3asiBieHueTo 1o ain. 2 P3U u3BbpiiBa nMpoBepKa OTHOCHO CIIa3BaHE M3MCKBaHMATA Ha HapenbaTa Imo 4.
243. B cnyuyauTe, KOraTo C€ YCTAaHOBH, Y€ HE ca CMA3eHU W3MCKBaHHs Ha Hapenbata mo ui. 243, B
7-1HEBEH CpPOK OT u3BbpUIBaHe Ha mnpoBepkata P3UM naBa mpennucanus u ompenenst CpoK 3a
OTCTPaHSBAHETO HM.

(4) (Homa - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) B 14-aHeBeH CPOK OT MOCTHIIBAHE Ha
3asBJICHUETO W JIOKYMEHTUTE Mo aj. 2 JupekropbT Ha P3W yBemomsBa MUCMEHO JUIETO 3a
KOHCTaTHPAHUTE HEIIBJIHOTH B TSAX M OMPEJICIISI CPOK 32 OTCTPAHSBAHETO M.

(5) (Hosa - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) 3a mogaBaHe Ha 3asBJICHUC 33 PETHUCTPALINS
Ha JpOTepHs WK 3a M3BBPIIBaHE HA MpoMsHa Mo 4. 242 cworBetHata P3U chbupa Takcu B pasmep,
onpeneneH ¢ Tapudara mo wi. 21, an. 2.

Y. 240. (U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 05.08.2011 r.) (1) B 14-aHeBeH CPOK OT M3BBPIIBAHE
Ha mpoBepkara 1o wi. 239, an. 3 Wik OT OTCTPaHsIBaHE Ha HEMBIHOTHTE MO Wwi. 239, an. 4 TUPEKTOPHT
Ha P3UM wu3maBa ymocroBepeHHE 3a pErUCTpals Ha JIPOrepHsl WM IMPaBH MOTHUBUPAH OTKa3 3a
U3/1aBaHETO MY.

(2) Orka3zpr ©Ha gupektopa Ha P3W mo an. 1 momnexxu Ha oOkanmBaHe IO peda Ha
AZIMUHUCTPATHUBHOMIPOIIECYATHHS KOJICKC.

Yn. 241. (1) (U3m. - 1IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) B crorBeTHata P3U ce Bomun
PETHUCTBP Ha M3aICHUTE YIOCTOBEPEHHUS 32 PETUCTPALIUA Ha IPOrepHsi, KONTO ChIbpiKa:

1. HoMep | J1aTa Ha U3JIaJICHOTO yI0CTOBEPCHHE;

. CeJIANTMIIE U aJpec Ha JIUIETO, TOIYYHIO YIOCTOBEPCHHE 32 PETUCTPALINS Ha JIPOTEPHS;

. UMe, INYHH JaHHH U aJpec Ha PHKOBOJIUTEINS HA APOTEPUITA;

. aJ]pec Ha JIPOTePHUsTa;

. JlaTa Ha TPEeKpaTsIBaHe Ha PETUCTPAIUATa 1 OCHOBAHHETO 32 TOBA,

. 3a0€eJIeKKH 110 BIIMCAHUTE 00CTOSTEIICTBA.

AN AW



(2) (U3m. - 1B, Op. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) [laHHU OT perucThpa ce MyOJUKyBaT Ha
CTpaHuLaTa Ha choTBeTHaTa P31 B nHTEpHET.

Y. 241a. (Hos - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cwia ot 05.08.2011 r.) HanmuoHamHHMST perucTsp Ha
U3/1aJICHUTE yIOCTOBEPEHUS 3a perucTpanus Ha agporepus mo wi. 19a, an. 3 cpabpxa:

. HAMMEHOBaHUE Ha choTBeTHaTa P3N, n3nana y10CTOBEpEHUETO 3a PErUCTpaLus;

. HOMEp U JlaTa Ha U3JIaJIECHOTO yI0CTOBEPEHHUE;

. CeJlaJIIIIe U aJpec Ha JUUETO, MOIYYUIO YIOCTOBEPEHHE 3a PETUCTPALIMS Ha IPOTepHs;

. M€ Ha PHKOBOJUTEIS HA APOTEPUATA;

. aJIpec Ha IpOrepusTa;

. JlaTa Ha TpeKpaTsBaHe Ha pEerucTpalusITa U OCHOBAaHUETO 32 TOBA.

AN DN AW

Un. 242. Tlpu mnpomsiHa Ha ajapeca Ha JpOrepusita WIM HAa PHKOBOIUTENS JIUIETO, MOIYYUIIO
yJIOCTOBEpEHUE 32 OTKPHBAHETO M, IMOJaBa 3asBlieHUE MO peaa Ha wi. 239, an. 2 U CBBP3aHUTE C
NPOMSIHATA JIOKYMEHTH.

Un. 243. YcnoBusita U peAbT 3a OpraHu3anus Ha paboTa B Jporepusita ce ONpeaelsaT B Hapemba Ha
MUHHCTBpA Ha 3]]paBEOIa3BaHETO.

I'1aBa equHazecera.
PEKJIAMA HA JIEKAPCTBEHUTE INIPOAYKTH

Yn. 244. (1) Pexnama Ha JICKapCTBEHH MPOAYKTH € BCska Gopma Ha HH(OpMAIHs, NpPEICTaBsHE,
MIPOMOIIMSI HJTH TIPEITIOKEHUS C e 1a ce CTUMYIIMpa IMpenicBaHeTo, IpoAaxkOaTa win ynorpedara Ha
JICKaPCTBEHHS ITPOYKT M BKITFOUBA:

1. pexiama, mpeqHa3HAYCHA 32 HACEIICHHUETO;

2. peknama, nIpeHa3HaYeHa 32 MEIUIIMHCKUTE CTICIIUATUCTH;

3. mocenieHre Ha MEAUIIMHCKHA ThPTOBCKHU MPEACTABUTENHU MPU MEAULIMHCKU CIEIUANCTH;

4. mpeIoCcTaBsiHE HA MOCTPH OT JICKAPCTBEHH MPOIYKTH;

5. CIIOHCOPCTBO Ha MPOMOLMOHAIHU CpeIld U HAyYHH KOHTPECH, IOCEIIaBaHU OT METUIIMHCKU
CHEIHUAIMCTH, BKIIOYUTEIIHO W IMOEMAaHETO HAa TEXHUTE PA3HOCKU IO IbTYBAHETO W TMPECTOS B
CHOTBETHATA IbPKaBa, B KOSTO C€ MPOBEXKIa MEPOIIPUITHUETO.

(2) He npencrasiisiBa pexkiiama Ha JIEKQpCTBEHU MPOAYKTH:

1. TekcT BBpPXY BTOpPHYHATA OIAKOBKA M B JIUCTOBKAaTa, KOWTO € OJOOpPEeH B Mpoleaypara IIo
paszpeliaBaHe 3a ynorpeoa;

2. KOPECTOHJICHITHS TT0 TIOBOJ CIIeM(UICH BBIIPOC WU MPOOIeMaTHKA, CBBP3aHU C JaJICH JIEKAPCTBEH
IIPOAYKT;,

3. nHDOPMAMOHHK CHOOIIECHUSI W yKa3aHWS OTHOCHO NMPOMEHU B OINMAKOBKATa, MPEIYNPEKICHUS 3a
HE)KEJIaHU JIEKapCTBEHU pEeaklUu KaTo 4acT OT OOUIMTe MEpKH 3a 0e30MacHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHUS
MPOAYKT, THPTOBCKM KAaTall03U W IIEHOBW JIUCTH, NPU YCJIIOBHME Y€ HE BKIIOYBAT JAHHHU C pEKIaMEH
XapakTep MO OTHOIICHHE Ha JIEKapCTBEHUS MMPOIYKT;

4. W3sIBIICHUS, OTHACAIIM C€ JO 3/PaBETO Ha YOBEKA WU 3a00JSBaHUS, KOTaTO T€ JAMPEKTHO WIU
WHJIMPEKTHO HE HACOYBAT KbM JICUCHHE, TPO(UIAKTHKA WITH JUATHOCTHKA C JICKAPCTBCHH MTPOIYKTH,

5. mpoBexaaHuTe OT MUHHCTEPCTBOTO Ha 3ApaBEONa3BaHETO KAMIIAHUM MO0 BAaKCHHHpAHE Ha
HACEJICHUETO, KOTaTO CBBP3aHUTE C TAX MaTepUAIH HE ChIbpPXKAT JAHHU 32 KOHKPETCH JIEKAPCTBEH
MPOIYKT.

Yn. 245. (1) INputexarenst Ha pa3pelIeHHETO 3a yrnoTrpeda € JUIbKeH Aa Ch3Jajie HAyYHO 3BEHO 3a



pasnpocTpaHeHrne Ha WH(OpMalUs 3a JEKapCTBEHUTE MPOIYKTH, 32 KOUTO € MOJYYHJ pa3pelieHue 3a
ynotpeba 1o pejia Ha TO3H 3aKOH.

(2) ITputexxarenar Ha pa3pelICHUETO 3a YIIoTpeOa e JUTbKeH Ja:

1. rapanTtupa, 4e pekjiamMaTa Ha JIEKapCTBEHHS NPOIYKT € TpeACTaBeHa Ha HACEJICHHWETO WM Ha
MEIUIIMHCKUTE CICHHAINCTH BBB BHUJ, CHOTBETCTBAlll] HAa HW3MCKBAaHUATA Ha Ta3W TIJaBa, U B
CHOTBETCTBHE C U3aJICHOTO pa3penieHue 3a pexiama ot MAJI;

2. pasmosara ¢ JaHHH W MaTepHaJM OT BCUYKH PEKJIIAMHHM KaMIIaHWW, TPEANPUETH B PaMKHUTE Ha
HEeropaTa JCHHOCT, BKJIOYUTEITHO ¢ HH(POPMAIIHS 3a TPYIHTE, 32 KOUTO PeKjIamaTa € MpeaHa3HaueHa, 3a
HAa4YWHA Ha OCBHIIECCTBIABAHECTO I\/'I, KaKTO Y 3a AaTaTa Ha CTapTUPAaHC Ha pCKIIaMHaTa KaMIIaHU S,

3. rapanTupa 00y4ECHHUETO Ha MEIUIIMHCKUTE ThPrOBCKHU IIPEICTaBUTEIIH;

4. U3IBJIHSIBA TOYHO U B OMpeaACICHUA CPOK YKa3aHusTa Ha JJIBKHOCTHHUTC JIMIA IO KOHTPOJIa Ha
peKiiamara.

(3) MemuIMHCKUTE THPrOBCKH IPEACTABUTEIN TPSOBA 1a JOK/IaABaT HAa HAyYHHUTE 3BEHA IO ail. 1 Besika
nHdopmalus 3a ynorpedara Ha JISKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, KOUTO PEKIaMHUPAT, OCOOCHO IO OTHOIIICHUE
Ha I/IH(bOpMaI_II/ISITa 3a HCXKCJIaHU JICKAPCTBCHU PCAKIIUHU, C’bOGH_[eHI/I UM OT MCOAUIIUHCKHUTC CIICIIUAJIUCTH.

Y. 245a. (Hos - 1B, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Jlomycka ce pekiama caMoO Ha
JICKApCTBEHH MPOIYKTH, 32 KOMTO € U3/IaJICHO Pa3pellieHue 3a yrnoTpeda Mo pea Ha TO3U 3aKOH.

Un. 246. (1) CeabpkaHHETO Ha pekiaamaTa TpsSOBa Ja ChOTBETCTBA HAa JaHHUTE OT OJOOpeHara Ipu
pa3pelaBaHeTo 3a ynorpeda KpaTka XapaKTepHUCTUKA Ha JICKAPCTBEHHS MPOIYKT U JIa TPEJCTaBs caMo
MIOCOYCHHTE IIPH Pa3pelIaBaHeTO 3a yIoTpeOa MmoKa3aHusl.

(2) Pexknamara Ha JIeKapCTBEHHUS IPOIYKT TPSAOBA J]a HACOUBA CaMO KbM IpaBUIIHATA MYy YITOTpeOa, KaTo
npecTaBs OOCKTUBHO TEPAICBTUYHUTE MOKA3aHMs Ha JICKAPCTBEHHs MPOAYKT, 03 Jla MpeyBennyaBa
BB3MOKHOCTHTE 3a JICYCHHUE, MPODUITAKTHKA WIIH JUATHOCTHUKA C JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT.

(3) Pexiiamara He TpsiOBa Ja ChIbprKa MOABEKAAIIA HHPOPMAIIHS.

(4) (Hoea - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia or 12.08.2008 r.) Pekiiamata He MOXKE Ia ChIbpiKa
peIOKEHUE W/ WU O0CIanue 3a MoapbK W/ WK Ipyra MMYIIeCTBeHa WIM HEMMYIIECTBEHa o0Jiara.

(5 (Homa - B, op. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) MeauIMHCKH CIIEHUATMCT WM JIHIIE,
MPEJICTABAIIO Ce 32 MEIUIMHCKH CIEITHAIMCT, He MOKE Ja M3BBPIIBA MPSAKA WIM KOCBEHA peKiIaMa Ha
JICKaQpCTBEHH MPOIYKTH B MIEYATHUTE U/UIIU B CJCKTPOHHUTE MEMH, KAKTO U B MHTEPHET.

Un. 247. Tlpen HaceleHHETO ce JAOMyCKa pekjamMa caMo Ha JIEKapCTBEHH MPOIYKTH, KOUTO C€ OTITyCKaT
0e3 JIeKapCKO MpeUCaHue.

Un. 248. (Jon. - IB, O6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) U3BBH ciyyaute mo wi. 247 ce
JIOITYCKAT peKJIaMHU KaMITAaHWW 110 BaKCUHHUPAHE, MMPOBEKIAHH OT MPUTSIKATEIUTE HA Pa3pelicHUe 3a

ynoTpeba, npH cra3BaHe U3UCKBAHUATA HA Wi. 251 U mpu yciIoBUs U O pejl, onpeAeieHu B HapeabdaTa
1o 4. 249.

Ui 248a. (Hos - IB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3abpaHsBa ce pekjiaMmara B UHTEPHET
Ha JICKApPCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO C€ OTITYCKAT IO JIEKAPCKO MPENICaHNe, C U3KIIFOUEHUE Ha PEeKIIaMHU
KaMIIaHUX TI0 BAKCUHHUpaHEe, U3BBPIIBAHM 0 pea Ha 4. 248 u 0JJ00OpeHH OT KOMIIETCHTHUTE OPTaHH.

Un. 249. U3uckBaHusTa KbM pEKJamMaTa Ha JISKapCTBEHHUTE INMPOJYKTU C€ ONpejessaT ¢ Hapenda Ha
MUHHUCTBpA Ha 3/IpaBEOINa3BaHETO.

Un. 250. 3asBrnenue 3a pa3pelniaBaHe Ha pekjama Ha JeKapCTBEeH MPOIYKT C€ Mo/IaBa OT MPUTEKATENsl Ha
pas3pelIeHneTo 3a yrnorpeda Ha JIEKapCTBEHUS POIYKT WIH YITBIIHOMOIIEHO OT HETO JIHIIE.



Yn. 251. (1) 3a paspermraBane Ha pekiamaTa jmieTo mo wi. 250 mogasa B MAJI 3asBienue mo obpaselir,
0/100p€H OT U3ITBIHUTEIHUS TUPEKTOP HAa areHUUATa, TPUAPYKEHO OT:

1. mpoekT Ha pekjiamaTa;

2. HOTapHaJHO 3aBEPEHO ITBIHOMOIIHO OT MPUTEKATENs] Ha pa3pelIeHHEeTo 3a ymoTrpeda, Koraro
3asBJICHUETO Ce TM0JaBa OT APYTO JIUIIE;

3. IuTepaTypHUTE M3TOYHUIIM HA M3MOJI3BAHUTE IUTATH, TAOMWIU WIA OPYTH MaTepHalid, KOraTo uma
TaKUBa;

4. TOKYMEHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mmep, onpeaeseH B Tapudata mo ui. 21, am. 2.

(2) IpoekTute 3a pekaama mo ain. 1, T. 1 TpsOBa ma ca sicHH, ¢ pa3dupaeM TEKCT, B ClydauTe, KOraTo
¥Ma TaKbB, U Jia 1aBaT B3MOXKHOCT 32 OlLIEHSIBaHE Ha BCHUKHUTE 1 €IEMEHTH - TEKCT ¥ MITIOCTPALIUH.

(3 Ksm MAIJI ce cp3maBa ExcnepreH chBeT mo pekiamarta. B c¢hcTaBa My Ce€ BKIIOYBAT JICKApPH H
CHEIHMAIMCTH C MPAKTUYECKH OMMUT B oOJiacTTa Ha pekiamata. M3mbaHuTenHusaT aupekrop Ha MAJL
ompeJiesisi ChC 3aloBeJl CbCTaBa Ha ChBETAa, KbM KOWTO C€ BKIIOYBAT IO €IWH MPEICTABUTENl Ha
Komucusita mo npodecronanna eruka Ha bwarapckus Jiekapcku cbio3, Ha bwiarapckus 3n001ekapcku
Chi0o3 U Ha bbiarapckus QapMaieBTHYEeH ChI03, pa3Mepa Ha BB3HATPAXKICHUETO HAa UYJIECHOBETE My U
YTBBPKJIaBa MIPABWIHKK 3a yCJIOBUATA M pena 3a padorara My. B chcTaBa Ha chBeTa Morar aa ObaaT
BKIIIOUEHU U MPEICTABUTENH HA MAIIUEHTCKUTE OpraHU3aIiH.

(4) CoBerbT Mo ai. 3 W3TOTBS EKCIIEPTH3a MO MPOEKTa HA peKjiaMara W IMOATOTBS CTAHOBHIIE 0
V3IBJIHUTEIHUA TupekTop Ha MAJL

(5) Ipu ycraHoBsiIBaHE Ha HECHOTBETCTBHS Ha peKiiamaTa ¢ M3MCKBAHUATA HAa TO3W 3aKOH B 7-IHEBEH
CPOK OT JlaTaTa Ha IojlaBaHe Ha 3asBiieHueTo no aji. 1 MAJI naBa nucMeHu yka3zaHus 3a OTCTPaHSIBaHETO
UM B €JHOMECEUEH CpPOK OT Jarara Ha yBeaomJieHHeTo. CpokbT 3a MPOU3HACSHE COUpaA Jla Teue 3a
Nepuosa OT JIeHS Ha YBEJOMSIBAHETO /10 OTCTPAHABAHE HA HECHOTBETCTBUATA.

(6) B ciryuaii ye 3assBUTENAT HE M3ITBJIHUA YKa3aHHUATA B €IHOMECEUYCH CPOK OT JaTaTa Ha YBEJOMSBAHETO
o aj. 5, nmpoueaypaTa 1o pa3peniaBaHeTo ce MpeKkpaTsBa.

Yn. 252. (1) B eqHoMeceueH Cpok OT MpeACTaBsHE Ha JOKyMEHTaIusTa mo wi. 251, an. 1 B3 ocHOBa Ha
CTAHOBHUIICTO MO WI. 251, an. 4 u3nbIHUTSTHUAT aupekTop Ha MAJI pa3pemiaBa cbe 3amoBe] peKiiaMara
WIIH TIPAaBM MOTHUBUPAH OTKa3, 32 KOSTO YBEJIOMSABA IPHUTEXKATEIIS Ha pa3pelICHUETO 3a yroTpeoa.

(2) (Hoga - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Koraro B cpoka mo aji. 1 u3mbIHUTEITHUSAT
nupexrop Ha MAJI He pa3peln cbe 3amoBe]] pekjiaMara Wik He HallpaBU MOTUBHpPAH OTKa3, C€ MpUEMa,
Yye € HalUIe MBIYaIMBO ChIVIACHE C MPOEKTa Ha pekiama mo wi. 251, an. 1, 1. 1 u T Moxe na Obae
pasnpocTpaHsIBaHa.

(3) (ITpeaumra an. 2 - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna or 05.08.2011 r.) OTKa3bT HA H3MBIHUTEIHUS
JUPEKTOP MOJICKH Ha 00XKaIBaHE MO peaa Ha AIMHUHHCTPATHBHOIIPOIIECYAITHUS KOJICKC.

Yn. 253. (1) Uznmamenoro paspelieHne Ha pekiaamara mo wi. 252, am. 1 ce oTHAcs 3a KOHKpETEH
JICKapCTBEH MPOIYKT B pAMKHUTE Ha CPOKA HA BAJIMAHOCT HA Pa3pelieHueTo My 3a yrnorpeoa.

(2) Koraro ca W3BBpIIEHH MPOMEHH B Pa3peIICHHETO 3a ymoTpeda Ha JCKapCTBEH MPOIYKT, KOUTO
BOJAST 1O MPOMEHU B pa3pellieHa pekiiaMa Ha TO3U MPOAYKT, MPHUTEKATENAT Ha pPa3pelieHHeTo 3a
ynotpeba nosnasa B MAJI 3asiBnieHue 3a mpomsiHa.

Un. 254. Tlpu npomsiHa Ha pa3penieHara pekiama junero mo 4wi. 250 nogasa 3asBieHue 10 pela Ha Y.
251.

Yn. 254a. (Hos - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) (1) Pexnamara, mpeaHa3HaueHa 3a
MEIUIIMHCKUTE CIICIIMAIMCTH, HE Ce pa3pelliaBa o peaa Ha ui. 250 - 252.
(2) Pexnamara mo an. 1 ce pasnpocTpaHsiBa ciel mojgaBaHe Ha yBegomuieHue 1o MAJI, kbM KoeTo ce



npuiara NpocKT Ha pCKjiaMara, U IpU ClIa3BaHC U3UCKBAHUATA HAa Ta3W I'JlaBa U Ha Hapen6aTa IO 4JI.
249,

Y. 255. (1) 3abpansiBa ce pasnpoCTPaHEHHUETO Ha MOCTPU HA JICKAPCTBEHU IMPOIYKTH, ChIbPIKAIIH
HAapKOTHUYHHU BC€HICCTBA II0 CMHUCBHJIA Ha 3akoHa 3a KOHTPOJ BBPXY HAPKOTHYHHUTC BCIICCTBA U
IPEKYypPCOpUTE.

(2) 3abpaHnsiBa ce TUPEKTHOTO MPEIOCTaBSIHE HA MOCTPH Ha JIGKAPCTBEHM MPOIYKTH OT MEIUIIMHCKHUTE
THPTOBCKH MPEJICTaBUTENN 1O 4il. 244, an. 1, T. 3 Ha HaCEJIEHHETO.

Yn. 256. MocTpu OT JEKapCTBEHH MPOIYKTH C€ MPEJOCTABAT HA MEIWIIMHCKU CHEIUATUCTH TIPU
YCIIOBHS U TI0 P, ONPEIeICH B HapenOaTa mo 4. 249.

Yn. 257. (1) MeauuHCKUTE THPTOBCKHU MpeACTaBUTENH 10 wi. 244, an. 1, 1. 3 TpsiOBa 1a ca mpeMuHaIn
o0yueHHsI, OpraHU3UPAHU OT MPUTEKATENIS Ha Pa3pelICHUETO 3a yrnoTpeda, KOMNTO I'M € Ha3HauwWiI, Ja
NPUTEKABAT HAYYHHU TO3HAHUS M J]a MOTAT Jia IPEAOCTABST TOYHA U B3MOXKHO Hai-1IbJIHA HH()OPMAIHSI
3a JIEKApCTBEHUS MPOAYKT, KOUTO MPEICTABSAT.

(2) Tlo Bpeme Ha BCSKO MOCEIICHUE MEIUIMHCKUTE ThPrOBCKH MPEACTABUTEIN TPSOBA Ja pasojiarat ¢
KpaTKaTa XapaKTepPUCTHKA Ha MPOAYKTA U C JaHHH 32 [ICHUTE Ha JICKAPCTBEHUsI TPOIYKT U 3a YCIOBHUATA
3a 3aIUIalaHeTO MY U JIa TH IPEJOCTABST TP OUCKBAHE.

(3) Ilpu mpencraBsHe Ha JIEKAPCTBEHW MPOAYKTH TMPEI METUIMHCKH CHCIUAIUCTH METUIIMHCKHUTE
ThPrOBCKHU MPEICTABUTENIM HE MOTaT Ja MpeajiaraT moAapbly U Apyra UMYIIECTBEHA U HEUMYIIICCTBEHA
oOrnara.

I'naBa nBanagecera.
IHEHU HA JIEKAPCTBEHUTE IIPOAYKTH

Yn. 258. (1) (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) /IppikaBata peryaupa IeHUTE Ha
JICKApCTBEHHUTE TPOJIYKTH, BKJIIOUYBaHW B [lO3UTHBHHS JIGKAPCTBEH CHHCHK TO wi. 262, am. 5 u
3aman@ii ¢ MyOJIMYHU CPEJICTBA, B CHOTBETCTBHE C HAW-HUCKUTE pedEpEHTHH IIEHH OT AbPIKaBU
YJICHKH.

(2) (U3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) /IppkaBaTa perucTprpa MaKCHMaTHU
NPOJIaXKHH IIEHH Ha APEOHO Ha JICKApCTBEHHUTE MPOIYKTH, OTITyCKAHHU IO JICKAPCKO MPEANCcCaHne, N3BbH
TE3U 10 aJl. 1, ¥ Ha JICKapCTBEHHUTE MPOIYKTH, OTIHYCKaHU 03 JIGKapCKO MPE/IIICaHuE.

(3) (M3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuima ot 05.08.2011 r.) Ilenara, onpeaenena mo peaa Ha an. 1, e u
npejiesiHa [ieHa Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOAYKTH MPH MPOAaK0aTa UM Ha IpeOHO.

(4) (Hosa - 1B, op. 60 ot 2011 r., B cmta ot 05.08.2011 r.) IIpenennara 1ieHa Ha JeKapCTBEH MPOIYKT,
KOWTO HE € BKItOYeH B [103UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK, HO € C €JHO M CHIIO aKTHBHO BEIECTBO MO
MEX/YHAPOJHO HEMAaTeHTHO HAWMCHOBAHHE, KOETO € BKIIIOYCHO B CIHCHKA, C H3KIIOUCHHE Ha
MPOYKTUTE TI0 WiI. 262, ajl. 5, T. 2, ce perynupa MpHu yCIOBUS U IO Pel, ONPEEICHH ¢ HapeadarTa mo aj.
5.

(5) (Hosa - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B crma ot 05.08.2011 r.) MHHHCTEPCKUAT CHBET IO MPEIOKEHHE HA
MUHHCThpPA Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO ONpeAes ¢ Hapeada YCIOBUSATA W MpaBUjIaTa 3a peryjupaHe Ha
[ICHUTE Ha JIEKAPCTBCHHUTE MPOIYKTH MO al. 1 W yCIIOBHSTa W pejla 3a PEerncTpUpaHe Ha IEHUTE Ha
JICKaApCTBEHHUTE MPOYKTH TIO all. 2.

Un. 259. (U3m. - IB, Op. 60 or 2011 r., B cmia or 05.08.2011 r.) (1) Kem muHHCTBpa Ha
37[paBeoIia3BaHeTo ce ch3aaBa KomMucus 1o eHn 1 peuMOypcHpaHe.
(2) CocraBbpt Ha Komucusra no 1eHu U peuMOypcHpaHe ce Oompenelis ¢ pelieHue Ha MHUHUCTEpCKuUs



CHBET MO MPEJIOKEHHE HA MUHUCTBpPA Ha 3/paBEONAa3BAaHETO M BKIIOYBA: METUMa MPEACTABUTEIN Ha
MUHHCTEPCTBOTO  HA  3JIpaBEOoNa3BaHETO,  IETUMa  NPEICTaBUTeNIM  Ha  HammonaiHaTta
3[paBHOOCUTYPUTEIHA Kaca, €OUH TMpeACTaBUTe]l Ha MMHUCTEPCTBOTO Ha (UHAHCUTE, €IUH
Mpe/ICTaBUTeNl Ha BhIrapckus JIeKapcKd ChIO3 M €IMH MPEACTaBUTEN Ha bhirapckus 3n00JeKapCKu
CBIO3.

(3) IlpencraBurensT Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha (PMHAHCHUTE € TIPECEIaTel HA KOMUCHSITA.

(4) UneHoBeTe Ha KOMUCHSATA ca C MaHJAT 4 TOJIMHHU.

(5) Ha Bceku J1Be rOIMHM €JIHAa BTOpa OT ChCTaBa Ha KOMUCHATA IO al. 1 ce 0OHOBsBA.

(6) Jlune, koero e wieH Ha Komucusra Mo IEHH W peuMOypcHpaHe, He MOXe na Oble WieH M Ha
Komucusita mo npo3padHocT.

(7) 3a uneHose Ha Komucusra 1mo meHd ¥ peuMOypcHpaHe Morart ja ObJaT Ha3HAYaBaHW MEIUIIMHCKU
CHEIHMAUCTH, FOPUCTU U HKOHOMUCTH C MPAKTUYECKHU OMUT B 00J1acTTa HA JIGKAPCTBEHUTE MPOIYKTH U B
CHOTBETHUTE chepr Ha MPUITOKECHHETO FIM.

(8) YcnoBusita u penbT 3a paboTa Ha KomucusaTa 1o 1eHn 1 peuMOypcHpaHe ce OnpeaesisaT B Hapeaoara
mo wi. 258, ain. 5.

(9) Heitnoctra Ha Kommucusara mo meHH W perMOypcHpaHe ce obOesledyaBa OT CIHCIHHATH3HPAHHTE
aIMUHHUCTpAI Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3[paBeora3BaHeTo u Ha HanmonanHaTa 3A4paBHOOCUTYPHUTEITHA
Kaca.

Yn. 259a. (Hos - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuima ot 05.08.2011 r.) (1) Komucusra mo neHu u
peuMmOypcHupaHe 3acelaBa B CBhCTaB TMpeAcenaTeN, IMeTHMa NpeAcTaBUTeNd Ha HaroHanHara
3JIpaBHOOCUTYpUTEIIHA Kaca, IBaMa MpeICTaBUTENIM Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/1paBEONa3BaHETO U €UH
npecTaBuTeN Ha bbiarapckus iekapcku chio3 WK bbiarapckus 36001€KapCKu Chi03, KOTAaTO pas3riekaa
3asBJICHMS 32 JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH Mo 4. 262, an. 5, T. 1.

(2) BacenanusTa Ha ChcTaBa Ha KOMHCHATA O ajl. 1 ce CMSATAT 3a PEJOBHU, aKO Ha TAX MPUCHCTBAT JIBE
TPETH OT WICHOBETE M.

(3) Pemrenusita Ha chcTaBa HA KOMUCHSATA 1O all. 1 ce B3eMaT ¢ MHO3HHCTBO JIBE TPETH OT YJICHOBETE .
(4) Komucwusita 1mo 1eHd U peuMOypCcHpaHe 3aceaBa B ChCTaB MPEICeaaTell, IETHMa MPECTABUTENIN Ha
MuHHCTEpCTBOTO ~ HA  3JpaBeona3BaHEeTO,  JBamMa  MpelacTaBuTenu  Ha  Hamnmonannarta
3IpaBHOOCUTYPHUTEITHA Kaca W €JMH IPEACTaBUTEN Ha BhITapckusi JIEKapCKHu ChI03 WKW bearapckus
3b00JICKAPCKU CHIO3, KOTaTO Pa3IJIek/Ia 3asBJICHHS 3a JIEKAPCTBEHH MPOMYKTH 1o wi. 262, an. 5, 1. 3 u
4.

(5) 3acenanusra Ha chCTaBa HA KOMHUCHUATA 10 ajl. 4 ce CMATAT 3a PEIOBHH, aKO Ha TAX MPHUCHCTBAT JIBE
TPETH OT YWICHOBETE M.

(6) Pemmrenusita Ha chcTaBa Ha KOMHUCHSTA 110 aJl. 4 c€ B3eMaT ¢ MHO3MHCTBO JBE TPETH OT WICHOBETE 1.
(7) Komucusra 1o 1ieHn U peuMOypcHUpaHe 3aceiaBa Hal-MaJKO BEJHBX MECEYHO B ChCTaBUTE CH TI0
an. 1 m4.

(8) Komucwusra mo meHd U peuMOypcupaHe 3acefaBa B ChCTaBa 1o wi. 259, ai. 2, KOorato pasriiexia
3asBICHHS 32 JIKAPCTBEHU MPOJYKTHU 1O Wwi. 262, an. 5, T. 2 1 BpIPOCH OT OpPraHU3aIlMOHEH XapaKTep
WJIM CBBP3aHU C LSUIOCTHATA M IEMHOCT.

(9) 3acenanusaTa Ha KOMHCHSATA IO aj. 8 ce CMATAT 3a PEIOBHM, aKO Ha TAX MPHCHCTBAT JBE TPETU OT
YJICHOBETE M.

(10) Pemmenusita Ha chcTaBa Ha KOMUCHSITA IO ajl. 8§ ce B3eMaT C MHO3WHCTBO JIBE TPETH OT YJICHOBETE M.

Yn. 2596. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) (1) [Ipeacenatensat u 4icHOBETE Ha
Komucusita 110 1eHn u peuMOypCHpane ca JUTbKHH J1a He pasriiacsBaT 0OCTOSTENCTBA M (haKTH, CTaAHAIH
MM HU3BCCTHH IIPpU WK 110 IIOBOA Ha HI3IBJIHCHUC HA 3aAbJDKCHHUATA MM IIO TO3HW 3aKOH, OCBCH IIO
MMCMEHO MCKaHe Ha IbpPKaBeH OpraH, KOraTo TOBa € MPEIBUICHO ChC 3aKOH.

(2) BB BpBb3Ka cbhC 3aabDKEHHITA cH 110 an. 1 ujneHoBeTe Ha KoMucusaTa mo neHu u peuMOypcupane



noAnucCBaT ACKiIapamnus 1mo o6pa3eu, YTBBPACH OT NPCACCAATCIISI HA KOMUCHUSATA.

Y. 2598. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) (1) Jdeitnoctra Ha KomucusTa 1o meHu
U peuMOypcupaHe ce MoJrnomara OT eKCIepTH, KOUTO MMaT BHcIIe 00pa3oBaHUE MO CHEIMATHOCTUTE
"Menuuuna" win "®apmanus", W3BBH CbCTaBa U, YTBBPIACHU CbC 3alOBE] Ha MHUHUCTbpPa Ha
3npaBeonasBaHeTo. M3uckBaHUATa KbM €KCIIEPTUTE CE OMPENETAT ¢ HapembaTa mo wi. 258, ai. 5.

(2) Komucusita mo 1meHd ¥ peuMOypcupaHe myOnukyBa HMH(pOpMAIUs 3a IEHHOCTTa CM Ha WHTEPHET
cTpaHulaTa Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 37paBE0Na3BaHETO.

(3) Komucusita mo neHn u peuMOypcupaHe M3roTBsS Ha BCEKH 6 mecelia JOKIaa 3a JACHHOCTTA CH 0
MWuHHCTEPCKHS CHBET, KOWTO Ce MyOJIMKyBa HAa MHTEPHET CTpaHUIIATa 110 ajl. 2.

Y. 259r. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) (1) IIpeacenarensat Ha Komucusira mo
LIEHU U PeMMOYpCUpPaHE MPEACTaBIsABa, OPraHU3Mpa U PHKOBOJIM JCHHOCTTa HA KOMHUCHSITA.

(2) Tlpu orcheTBHE HA TpencenaTesss TOH YIBIHOMOIIABAa MUCMEHO wWieH Ha KoMucusTa Mo IeHd U
peumMOypcupane, KOMTO Ja ro 3aMeCTBa U J1a yIpaKHsIBa MPaBOMOIIHATA My TI0 ail. 1.

Y. 260. (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) (1) Ynenosere Ha KomucusiTa o mneHu
U peuMOypcHpaHe ce 0CBOOOXK1aBaT MPEJACPOUHO HITH ITPABOMOIIUSITA UM CE TIPEKPATSIBAT:

1. 110 TXHO MUCMEHO MCKAaHE;

2. P U3BBPIICHO YMHUIIUICHO MPECTHIUICHUE OT O0II[ XapaKTep, YCTAHOBEHO C BIIsA3J1a B CHJIA IPUCHA;
3. IIpu HEBB3MOKHOCT J1a U3IBJIHSIBAT 33 Jb/DKCHUSITA CH ITOBEYE OT IIECT Mecella;

4. npu BIM3aHE B CHJa Ha aKT, C KOWTO € yCTaHOBEH KOH(DJIMKT Ha HWHTEpeCH MO 3aKoHa 3a
NPEJ0TBPATABAHE U YCTAHOBSBAHE HA KOH(JIMKT HA HHTEPECH.

(2) B cayuante o an. 1 uinm mpu CMBPT MEHHUCTBPBHT Ha 3/IpaBEONa3BaHETO OIMPE/ICIIs HOB WIEH 3a CPOK
JI0 Kpasi Ha TbPBOHAYATHUSA MaH/IaT.

Un. 261. (U3m. - IB, Op. 60 or 2011 r., B cuma or 05.08.2011 r.) (1) Komucusara mo 1eHu u
peuMOypcupane:

1. yTBBpKIaBa, OTKA3Ba Ja YTBBPIU, U3MEHs WU 3a1M4YaBa I[eHa HA JIEKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH IO YJl.
258, am. 1;

2. perucTpupa, OTKa3Ba Jia perucTpupa, M3MEHs WIK 3aJIn4yaBa IIeHa Ha JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH IO YJl.
258, ai. 2;

3. yTBBpKJlaBa, OTKa3Ba Ja YTBBPIU, U3MEHS WU 3ajMuaBa [[eHa Ha JIEKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH IO YJl.
258, ai. 4;

4. yTBBpKIaBa, OTMEHSI WM M3MeHs (hapMaKo-TepaneBTHUHU PHKOBOJCTBA, BKIIOYBAIIM KPUTEPHUH 32
OIlICHKa Ha e(MKACHOCTTAa Ha MpUJIaraHaTa Tepamus, KaKTO ¥ MPETMOpPhKH 3a aIrOpPUTMU 3a JICUEHUE C
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, IPEUIOKEHH OT ChOTBETHUTE HAIIMOHAIHU KOHCYJITAHTH, MEIULMHCKNA HAy4YHU
JIpyKeCcTBa U €KCIIEPTHHU CHBETH MPH YCIIOBHS U TIO PEJI, OTPEACIICHH ¢ HapeadaTa mo 4ui. 258, an. 5;

5. BKITIOYBA, TIPOMEHSI HJTU M3KJII0YBA JICKAPCTBEHU MPOAYKTH OT [T03UTHBHUS JIEKAPCTBEH CITHCHK;

6. moaabpKa U aktyanusupa [lo3uTuBHMS TeKapCTBEH CIUCHK.

(2) 3a Bcsko 3asBienue mo ai. 1, 7. 1 - 3 u 5 ce U3roTBs ropuaMUeCcKa, HNKOHOMHUYECKAa U MEIUIIMHCKA
OIIEHKA OT JAUPEKIUs B CHeMaTu3upaHara afMIUHUCTpaIys Ha MUHICTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEONa3BaHETO.
(3) Komucusita mo 1ieHr U peMMOypcHpaHe BOAU MyOJHUYHU PETUCTPU HA IICHUTE Ha JICKApPCTBECHHUTE
MPOAYKTH 10 Wi. 258, an. 2 u 4.

(4) Komucusita o 1ieHH U peuMOypcUpaHe MmyOJMKyBa Ha MHTEPHET CTPaHUIATa Ha MUHUCTEPCTBOTO
Ha 37[paBeOIa3BaHETO YTBbPACHUTE (hapMaKO-TEPaeBTUYHU PHKOBOICTBA, IPEMOPHKH 32 AJITOPUTMHU 32
JICYEeHUE C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH M KPUTEPHHU 32 OIICHKA Ha e(DEeKTUBHOCTTA HA TEPAMHUATA.

(5) 3a momaBaHe Ha 3asABJICHUSA 3a OOpa3yBaHe, PETHCTPHpaHEe WIM NMPOMSHA B oOpasyBaHaTa WA
perucTpupaHaTa IIeHa Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT, BKIFOUYBAHE UJIM MPOMSIHA HA BKJIFOYEH B CITUCHKA O Y.



262, an. 1 nekapcTBeH MPOAYKT MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeoONa3BaHETO ChOMpa TAKCH, ONPEICIICHH C
tapudara o ui. 21, an. 2.

Yn. 26la. (Hos - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuima ot 05.08.2011 r.) (1) Komucusra mo neHu u
peuMOypcupaHe ce MPOU3HACS B CPOK JI0:

1. mectaeceT MHU, KOraTo € MOJAJACHO 3asBJIICHHE 3a YTBBbpXKJaBaHe Ha IleHa mo 4wi. 258, an. 1 u
BKIIIOUBaHE Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT B [l03UTUBHHMS IEKapCTBEH CIUCHK;

2. TpumeceT IHH, KOraTo € TOJaJICHO 3asBIICHUE 3a MPOMSHA WM 3aJIMYaBaHEC HA BKJIIOYCH B
[To3uTHBHUS IEKAPCTBEH CIHUCHK JIEKAPCTBEH MPOIYKT;

3. TpuAeceT JHU, KOTaTO € MOJaJICHO 3asBIICHUE 3a OTpE/CIITHEe, MPOMIHA WM 3ajMYaBaHe Ha IeHa 110
yy. 258, an. 4;

4. TpueceT IHU, KOTaTo € MOaIeHO 3asBIICHUE 3a PETUCTPUPAHE, TPOMSHA WIH 3aJIMYaBaHe Ha I[eHA 110
1. 258, an. 2;

5. TpuIeceT MHU 3a YTBBpXKIaBaHE/pEerHCTpalus Ha IIeHa Ha JICKAPCTBEHH IMPOIYKTH, 32 KOWTO €
MOJTYYCHO pa3pelieHre 3a mapaiesieH BHOC.

(2) 3a nexapcTBeHUTE IPOAYKTH 10 Wi. 262, ai. 4 KoMmucusta o nueHu U peuMOypcHpaHe ce TPOou3Hacs
B cpok a0 30 &mHHU, KOTAaTo € TMOJAJCHO 3asBIICHHWE 3a YTBBp)KIaBaHEe Ha IieHa mo wi. 258, am. 1 u
BKIIIOUBaHE Ha MpoiyKTa B [l03UTUBHUS JIEKapCTBEH CIUCHK.

(3) Cpokosere mo an. 1 u 2 3amoyBaT Jga TeKaT OT jJaraTa Ha MOJaBaHE Ha 3asABJICHHE MO pela Ha
Hapeabara 1o 4. 258, an. 5.

Yn. 262. (U3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) [To3UTUBHUSAT JIEKAPCTBEH CITUCHK
BKJIIOUBA JICKAPCTBEHU MPOJYKTH, OTIYCKAHH IO JICKAPCKO MPEIITUCcCaHue, 3aIlljlalllaHd ChC CPEJICTBA OT
oromkera Ha H3O0K, or pemyOnukanckusi OrKEeT, W3BbH 00XBaTa Ha 3aIBDKUTEIHOTO 3IPaBHO
OCUTYypsIBaHE M OT OrOpKEeTa Ha JIeYeOHUTE 3aBEICHUS 10 Wi. 5 0T 3aKOHa 3a JIeUeOHUTE 3aBEICHUS, U OT
OromkeTa Ha JeueOHHUTE 3aBEJICHHs C IbPKaBHO W/UIU 00muMHCKO ydactue mo wi. 9 u 10 ot 3akoHa 3a
Je4eOHNUTE 3aBEICHUSI.

(2) TIo3UTHBHHAT JEKApCTBEH CIHMCHK BKIIIOYBA JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, KiIaCH(DUIUPAHH TI0
(hapMaKOJIOTUYHH TPYIMHU CHIVIACHO KOJA 10 aHATOMO-TEPANeBTUYHO-XMMHUYHATA KIACHU(PUKAIHUS, ChC
CHOTBETHUTE MEKIYHAPOJAHH HEMATEHTHU HAWUMEHOBAHMSI, PUHAIICKAIINTE KbM TSIX HaMMEHOBAaHMS,
ChC CHOTBETHATA Ne()MHUpPAHA JHEBHA /033, IIeHa 1o 4. 258, an. 1, nmpenenHa 1eHa Ha JIEKapCTBEHUTE
OPOAYKTH MpU Mpojaxdara UM Ha JApeOHO, pedepeHTHa CTOMHOCT 3a naeduHUpaHa JHEBHA 1034,
CTOMHOCT Ha OINAaKOBKaTa, M34HClieHa Ha 0a3a pedepeHTHa CTOWHOCT 3a AepUHHpaHA JHEBHA /1032 U
HUBO Ha 3aIUIalllaHe, HeoOXOJUMH 3a JICYCHHETO UM, KaKTO W 3a00JIIBaHUS 1O MEKIYHAPOJEH KOJ Ha
3abonsBanusara (MKB).

(3) JlexapctBenure mnpoaykTH B IIO3MTHBHMS JIEKAPCTBEH CIHMCHK C€ IOAOMpAaT ChOOPasHO
JI0OKa3aTelcTBa 3a e(UKAaCHOCT, TepameBTHUYHA e(EeKTUBHOCT, O€30MacHOCT W aHalW3 Ha
(hapMaKo-UKOHOMHYECKH MTOKA3aTEIH.

(4) Koraro emuH WM IMOBEYE JIEKAPCTBEHH MMPOAYKTH CHC CBHIIOTO MEXKAYHAPOIHO HEMATEHTHO
HAaUMEHOBaHUE, JIeKapcTBeHA (opMa U KOHIIGHTpAlMs Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO, C HM3KJIIOYCHHE HA
JICKaPCTBCHHUTE MPOJYKTH MO wWi. 29, Beue ca BKIIOYCHH B CHOTBETHaTa dYacT Ha [lo3WTHBHUSA
JICKapCTBEH CIMCHK, HE C€ U3BBPILBA OICHKA 1O all. 3.

(5) I1o3UTUBHHUSAT NIEKAPCTBEH CMUCHK BKIIIOYBA:

1. nexapcTBEeHM NMPOAYKTH, MPETHA3HAUCHH 3a JICUCHHUE Ha 3a00JIs1BaHMsI, KOMTO CE€ 3aIulaliarT Imo pea Ha
3akoHa 3a 3/IpaBHOTO OCHUTYPSIBAHE;

2. JIGKapCTBEHU MPOAYKTH, 3aIljIalllaHu OT OIO/KETa Ha JICUeOHUTE 3aBeACHUS MO0 Wwi. 5 oT 3akoHa 3a
JedeOHUTE 3aBEJICHUS U OT OIOJDKETa Ha JICUCOHHWTE 3aBEJICHUS C IbPKABHO W/WIH OOIIMHCKO y4acTHe
o 4. 9 u 10 ot 3akoHa 3a JIeUeOHNUTE 3aBEICHN;

3. JIeKapCTBEHU MPOAYKTH, IpeaHasHaueHu 3a jgedenue Ha CIIMH, Ha uH(exnuo3nu 3abonsaBanus, Ha



3a0o0nsaBaHMs U3BBH 00XBaTa Ha 3aKOHA 3a 3/IPAaBHOTO OCHTYypsIBaHE, 3aIUIalllaHy Mo peaa Ha 4. 82, ai.
1, 1. 8 or 3akoHa 3a 3/paBeTO, KAKTO W BAKCHHU 32 3aBJDKUTCIIHA UMYHHU3AIWA U PEUMYyHH3AIUH,
BaKCHMHHM 1O CIELUUATHH TIOKa3aHUS U TPU HU3BBHPEAHH OOCTOATEICTBA, CHEHU(PUUHU CEPYMH,
UMYHOTJIO0YJINHH;

4. mpezeHa 11eHa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH 1O 4Jjl. 258, ai. 3 1o eJIeMEeHTH.

(6) MunuctepctBoTO Ha 3apaBeonasBanero, H30OK u MAJI moraT 1a npaBsiT MOTHBHPAHU IIPEI0KECHHS
no Komucusta no nenu 1 peuMOypcupane 3a npepasriek/iaHe Ha BKIIOUYEHU JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH B
[To3uTHBHUS IEKAPCTBEH CIIMCHK MPH YCIOBUS U 1O PeJl, ONpEIeleHH ¢ Hapeaoara mo wi. 258, ain. 5.

(7) HanonasinaTta 3paBHOOCHTYPHTENIHA Kaca 3aIulalia JEeKapCTBEHUTE MPOAYKTH 1o ai. 5, T. 1 npu
YCIIOBUSATA U 110 peia Ha Hapeadara mo ui. 45, an. 8 or 3akoHa 3a 3ApaBHOTO OCUTYPSIBAHE.

Un. 262a. (Ho - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuina ot 05.08.2011 r.) (1) Ilpu mpeycraHoBsiBaHE Ha
npoaaxOuTe mo wi. 54, an. 3 Ha NeKapCcTBEH MPOAYKT, KOWTO € BKJIOUeH B [103UTHBHUS JIEKapCTBEH
CIUCHK, ¥ B PAMKHTE Ha CHOTBETHOTO MEXIYHApOIHO HEMATCHTHO HAMMEHOBAaHWE HSAMa pas3pelieH 3a
yrnoTpeda Mo TO3W 3aKOH JPYT JICKApCTBEH MPOIYKT, MPUTEKATEIAT Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynorpeda
MUCMEHO yBelIoMsiBa MUHHCTEPCTBOTO HA 3/IpaBEONa3BaHETO.

(2) TlputexaTenaT Ha pa3pelIeHHETO 3a yMoTpebda MHMCMEHO YBeAOMsABAa MUHHCTEPCTBOTO Ha
3[IpaBEOINAa3BaHETO M B CIy4YaWTe Ha MPEYCTAHOBSBAaHE MPOJAXKOUTE HA JICKAPCTBEH MPOIYKT, YUSATO
[[eHa CIYXKU 3a ONpeeNisTHe Ha peepeHTHAa CTOMHOCT B PAMKUTE Ha CHOTBETHOTO MEXTYHAPOIHO
HEMAaTEHTHO HAMMEHOBAHKE U JIEKapcTBeHa Gopma.

(3) KoraTo mpoaykrhT 1o aj. 1 u 2 ¢ mpeAHa3HaueH 3a JeueHue Ha 3a00IsIBaHMsI, KOUTO C€ 3aIljallar 1o
pena Ha 3aKoHa 3a 3[PaBHOTO OCHTYPSBaHE, NMPHUTEKATEISIT HA pa3pelIeHHeTo 3a yrnorpeda MUCMEHO
yBenomsia 1 H30K B cpokoBere 1o ai. 4.

(4) TpuTexaTenaT Ha pa3peIICHUETO 3a yIOTpeda € [UTbKEH Ja U3BBPIIH YBEIOMICHHETO 10 ail. 1 He
1o KbCHO OT 18 Mecena mpeau gatara Ha MPEyCTaHOBSIBAHE HA MPOAAKOUTE, a B CIIy4auTe 1o ail. 2 - He
MO0-KBbCHO OT TPU MecCeIla MPeJIN JaTaTa Ha MPEyCTaHOBSBAaHE Ha IMPOIaXOuTe.

(5) o npeycraHoBsiBaHe Ha MpoJaXOuTe 1O an. 1 u 2 mpuTexarensaT Ha pa3pelieHueTo 3a ymnorpeda e
JUTBXKEH J]a OCUTYPHU JTOCTATHhYHHM KOJMYECTBA OT ChOTBETHHUS JIGKAPCTBEH MPOJYKT 3a 33J0OBOJISIBAHE HA
3JIpaBHUTE MOTPEOHOCTH.

(6) Crmen m3TMuaHe Ha CPOKOBETE IO ajl. 4 MPHUTEKATEISAT Ha pa3pelIeHHeTo 3a ymoTpeba IoaaBa
3asBJICHHE W CHOTBETHUTE JOKYMECHTH 32 HM3KJIIOYBAHE HA JICKAPCTBEHHS MPOAYKT OT [lo3MTHUBHHS
JIEKapCTBEH CIUCHK.

(7) Korato ciien mpeycTaHOBsIBaHE Ha NPOJAKOUTE Ha JICKAPCTBEHHS MPOAYKT MPHUTEKATEIAT Ha
pa3pelieHueTo 3a ymnoTpeba He € W3MBJIHWUI 3aab/DKeHHeTo cu mo an. 6, Komucusta mo meHu u
peuMOypcupane ciry>ke0HO ro u3KIouBa OT [103UTHBHMS JIeKapCTBEH CIIUCHK.

Y. 263. (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Cwc cpeacTBa OT permyOTMKAHCKUS
Oro/KeT M3BBH 00XBaTa HA 33IBJKUTEIHOTO 3[PAaBHO OCUTYPSIBAHE MOTAT Jia CE 3aIllalar JeKapCTBEHH
MIPOIYKTH, OTITYCKaHHU TI0 JIEKAPCKO MPEANHICaHNe, KOUTO HE ca BKIIOUEHHU B CIIUCHKA O WiI. 262, ai. 1,
HEOOXOUMH 32 MPOPUIAKTHKA WM JICYCHHE TIPU SMUIEMUYHU B3PUBOBE, CIIUJEMUH, TTAHIEMUH, KaKTO
U TpH HATUYAETO HA TMPEANOIaracMoO WM TIOTBHPJICHO pa3NpPOCTPAHCHHE HAa XUMHYCCKH HITU
OMOJIOTMYHU areHTH W SAPEHa pauarvs.

Un. 264. (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cruta ot 05.08.2011 r.) YcnoBusra, mpaBuiiaTa U KPUTEPHHUTE
3a BKJIIOYBAHE, MIPOMEHHM /WM M3KJIIOYBAHE HA JICKAPCTBEHH MPOAYKTH OT [IO3UTHUBHHS JIEKApCTBEH
CIIUCBHK CE ONpEeNeAT ¢ Hapeadara no wi. 258, ain. 5.

Ui 265. (1) MuHHCTEpCKUAT ChBET Ch3aaBa KoMucus mo mpo3pavHoCT.
(2) (Hom. - /1B, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) ChcraBbT Ha KoMucusita mo npo3payHocT ce



onpenenss oT MHUHUCTEPCKUSL CBBET MO MNPEIJIOKEHWE HAa MUHUCTBpA Ha 3/paBeona3BaHeTo. B Hes
3aBJDKUTENIHO CE€ BKJIIOYBAT MPEACTABUTENM Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeONa3BaHETO, Ha
MuHucTepcTBOTO Ha TpyJa U coumanHara noinutuka, Ha MAJL, na H30K, na bbarapckus nexkapcku
ChI03, Ha bearapckus 3p0051€KapcKu ¢hio3, Ha bbiarapckus GapMmaiieBTHYEH ChIO3 U HA OpraHU3aluyd Ha
NalUeHTUTe u (papMaleBTUYHATA UHAYCTPHSL.

(3) (M3m. - IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuina ot 05.08.2011 r.) Jlume, xoeto e uieH Ha Komucusita mo
MIPO3PAvYHOCT, HE MOKe Ja Objie U uieH Ha KomucusTa o nenu u peuMOypcupase.

(4) MuHHCTEpCKHAT CHBET OMpeneNs ¢ MPAaBUIHHMK YCJIOBUSTa U pena 3a pabora Ha Komwucusara 1o
MPO3PaYHOCT.

Yn. 266. (1) (M3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuina ot 05.08.2011 r.) Komucusara mo mpo3padyHoCcT €
opras, rpeJ KOMTo MoraT Jia ce o0xanBaT pemeHusTa Ha Komucusra mo nenu u peuMOypcupase.

(2) Pemenusita Ha KomMucusiTa 1mo mpo3pavyHoCT ce B3eMaT ¢ MHO3HHCTBO J[BE TPETH OT ChCTaBa M.

(3) PemenusiTa o ai. 2 noasiexar Ha oOXajBaHe 10 pesia Ha AJIMUHHACTPATHBHONPOLIECYATHUS KOJICKC,
KaTo 00aJBAHETO HE CIHPA U3ITBIHEHUETO HM.

Y. 266a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) (1) KoraTo geueHHETO HA CHOTBETHO
3a00ssBaHe € 0e3 ajTepHaTHBa B CTpaHaTa, 32 KOHKPETEH MAalMeHT MOXKE Jia Ce IMpujara JieKapcTBeH
MPOJIYKT, KOMTO € paspelieH 3a ynoTpeda B cTpaHa - WieHKa Ha EBpOIENWCKus Chr03, pa3pelieH € 3a
ynorpeba 1o pe/ia Ha TO3H 3aKOH, HO HE CE pa3lpOoCTpaHsBa Ha OBITapCKUS Masap.

(2) EsxerofHo 1o mpeaioKeHHe Ha JicueOHHUTE 3aBeIeHUs 3a OOJHUYHA TTOMOI U CJIe]] CTAHOBHIIE Ha
CHOTBETHUS HAIMOHATICH KOHCYJTAHT 10 Mpoduia Ha 3a00sBaHETO MHHUCTHPHT Ha 3/IPABEONA3BAaHETO
YTBBPIK/IaBa CIIMCHK Ha JICKAPCTBEHUTE MPOYKTH 110 ajl. 1, KOWTO ChIbpiKa clieHaTa HHGOpMAITus:

1. Koz 10 aHATOMO-TEPaNEeBTUYHO-XUMHUYHATA KJIacu(DUKAIIHS;

. MeXKTyHapOIHO HETIATEHTHO HANMEHOBAHUE, KbM KOETO MPUHAIICHKHU POIYKTHT;

. 3a00J11BaHE 110 MEXKTYHAPOICH KOJI Ha 3a00JIIBaHUATA;

. IEKapcTBEeHa (popMa M KOJIUUYECTBO aKTUBHO BEIIECTBO;

. IOTTBJIHUTETHA UH(HOPMAITHS.

(3) Cruchkbt 1o ajn. 2 ce myOiMKyBa Ha CTpaHMIaTa HAa MHMHHCTEPCTBOTO Ha 37paBEOINAa3BaHETO B
WHTEpHET.

(4) YcnoBusTa ¥ pebT 3a BKIIFOYBAHE, IPOMECHHU WM M3KJTFOUBAHE HA JICKAPCTBEHHU MPOIYKTH B CIIUCHKA
o aJI. 2 ce ompeaesaT ¢ Hapeabara mo 4i. 9, an. 1.

(5) JlekapcTBeHusT mpoayKT mo an. 1 ce mocTaBs Mo crelpaiHa MOpbYKa Ha JICYeOHO 3aBeleHHE 3a
OOJIHMYHA TIOMOIII ITPH YCJIOBHUS | TI0 Pel, OpEIeIICH ¢ HapeabaTa mo 4. 9, am. 1.

(6) PKOBOAUTENAT HA JIEYEOHOTO 3aBEAECHHUE O all. 5 HOCH OTTOBOPHOCT 3a MPHUIIATAHETO Ha JIEYEHUETO
o ai. 1.

DA W

I'nmaBa Tpunagecera.
JABPKABEH KOHTPOJI BbPXY JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH

Yn. 267. (1) (U3m. - JIB, op. 98 or 2010 r., B cuma or 01.01.2011 r.) MHHHCTEPCTBOTO Ha
30paBeONa3BaHETO  PBKOBOAM  ABPXKaBHHUS ~ KOHTPOJ  BbPXY  JIEKApCTBEHUTE  MPOAYKTH.
HenocpenctBeHOTO PBKOBOACTBO CE OCBUIECTBSIBA OT IVIABHUS ABP)KAaBEH 3[paBEH HMHCIEKTOP, OT
m3nbaHuTEHUA nupektop Ha MAJL n ot gupextopure Ha P3U, xouTo ca nbpkKaBHU MHCHEKTOPH IO
KOHTpPOJIa BbPXY JEKapCTBEHUTE MPOTYKTH.

(2) (M3m. - OB, op. 98 or 2010 r., B cuia ot 01.01.2011 r.) Opranu 3a JbpKaBEH KOHTPOJ BBPXY
nekapctBenure npoaykru ca MAJI u P3U.

(3) (M3m. - [IB, 6p. 98 ot 2010 1., B cta ot 01.01.2011 r.) HemocpeiCTBEHUSIT KOHTPOJI C€ YIIPaXKHsBA



OT JUTH)KHOCTHHU JIMIIA - UHCIIEKTOPU U €KCIIEPTH, OTPEJICNIeHN ChC 3amoBeIn Ha aupekropa Ha MAJL unu
Ha TUpeKkTopa Ha choTBeTHaTa P3U.

(4) Ilpu ocwlecTBIBaHE HAa KOHTPOJHHTE CH (YHKIHH OpPraHdTe Mo aji. 1 Morar aa IOHMCKAaT
CHJICHCTBUETO HA OPraHUTE Ha MHUHUCTEPCTBOTO HA BHTPEITHUTE PAOOTH.

Un. 267a. (Ho - B, 6p. 60 or 2011 r., B cuna or 05.08.2011 r.) M3mbanuTenHa areHIUS
"MenuIHCKH OJUT" OCBHILIECTBABA KOHTPOJ 32 CIA3BaHETO HAa YTBBPACHUTE (hapMaKo-TeparneBTUYHU
PBKOBOJICTBA W W3BBPIIBAHETO HAa OIEHKA Ha E(PEKTHBHOCTTa HA TEpPaNusITa B CHOTBETCTBUE C
Kputepuute no wi. 261, an. 1, . 4.

Un. 268. (1) M3nbpiaHUTEIHATA areHINs 10 JIEKapcTBaTa YIpakKHsIBa KOHTPOJ BHPXY:

1. CHOTBETCTBHETO Ha IOMEIICHHUATA, CHOPBKEHHUATA W YCIOBHSATA 3a IPOM3BOJCTBO, KOHTPOI,
ChXpaHEHHE M THPrOBUs C JICKAPCTBEHH MPOAYKTH M 3a Cla3BaHE Ha W3UCKBaHUsATa Ha JloOpata
MIPOM3BOJICTBEHA MMPAKTHUKA HA JICKAPCTBEHU MPOJAYKTH U JJoOpaTa TucTpuOyTOpCcKa MPaKkTHKa;

2. JeWHOCTTa Ha MPOW3BOJUTEIINTE, BHOCUTEINTE, MPUTESKATSIUTEe HA pa3pelleHue 3a ymnorpeba, Ha
THPTOBIIUTE Ha €O C JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, Ha alITEKUTE U IPOTCPHHTE;

3. KayecTBOTO, 0€30IacHOCTTa M e(DUKACHOCTTA Ha JICKaPCTBEHUTE MPOAYKTH;

4. KIMHUYHUATE U3MUTBAHKS Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH W KOHTPOJI 3a Cla3BaHE HA W3MCKBAaHUATA HA
JloOparta KIMHUYHA TPAKTHKA;

5. nekapcTBeHaTa HHGOpPMAIIHs, CBbpP3aHa C pa3pelIaBaHeTo UM 3a yrnorpeda u pekiiaMmara;

6. cucTeMara 3a JeKapCTBeHa OS30MacHOCT Ha MPUTEKATEIIUTE Ha pa3pelleHne 3a yrnoTpeoa.

(2) (U3m. - OB, 6p. 98 or 2010 r., B cwna or 01.01.2011 r.) PernoHanHuTEe 3ApaBHU WHCICKIIMU
yIPaKHABAT KOHTPOJ BBPXY MOMEIICHHUATA, ChOPBKECHUATA, YCIOBUATA 32 ChXPAHEHUE U THPTOBHS C
JICKaApCTBEHH MPOJYKTH, KAKTO M BBPXY JCHHOCTTA HAa THPrOBIHUTE HA €IpO, allTEKUTS M JIPOTCPHHTE,
Pa3MoJIOKEeHN Ha TEPUTOPHATA HAa CHOTBETHATA 00JIACT.

(3) C MAJI ce chriacyBaT MHBECTHIIMOHHUTE IPOEKTH 3a CTPOUTEIICTBO HA HOBH H/HIIU IPEYCTPOHCTBO
Ha CBINECTBYBAllM OOCKTH, CBBP3aHH C MPOU3BOJCTBOTO HAa JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH CHOOPA3HO
npaBuiiaTa 3a JloOpaTa mpou3BOACTBEHA PAKTHKA HA JICKAPCTBEHH MTPOTYKTH.

Yn. 268a. (Hoe - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cwia ot 05.08.2011 r.) (1) /lapeHus Ha JieKapCTBEHHU
MPOYKTH OT MPUTEKATETN Ha pa3pelieHne 3a yrnorpeda, mpou3BOIUTETH, THPTOBIU HA €p0 U APEeOHO
u ot bbarapckus YepBeH KpbCT MOTaT Ja ce U3BBPIIBAT caMo clie]] cbriacyBaHe oT gapurens ¢ MAJL
ype3 MpeJCTaBsIHE Ha 3asBIeHHE MO oOpa3ell, YTBBPACH OT MHUHHCTHpPA Ha 3pPaBEONa3BaHETO IO
npeyIoKEHNE Ha U3TBIHUTETHUS qupekTop Ha MAJL.

(2) Hapenusta ce W3BBpIIBAT MPHU Cla3BaHe Ha mpaBwiata 3a JloOpa napuTencka MpakTHKa Ha
CaeToBHaTa 3/JpaBHa OpraHU3aIusl.

(3) Korato B 10-1HEBEH CPOK CYMTAHO OT MOCTHIIBAHETO Ha 3asBieHueTo 1o an. 1 MAJI He otroBopu
MUCMEHO Ha JIapuTeis, ce pueMa, 4e € Hajluile MbIYaIlBO ChIJIache 3a U3BBPIIBAHE HA JAPEHUETO.

(4) JleueOnure 3aBeneHus u bwirapckust YepBeH kpbeT yBeaomsisaT MAJI 3a monydeHuTe napeHus Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH B 7-THEBEH CPOK OT IMOJTy4aBAHETO HM.

(5) B kpas Ha Bcsako Tpumeceune MAJl wmsnmpama uHpopmanus B < MUHUCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBEOIa3BAHETO 3a U3BBPIICHUTE JAPEHUS 110 all. 4.

(6) 3a u3BBHpIIBAHETO HA JapeHHE Ha JICKApCTBEH MNPOAYKT MO Mojba Ha Je4eOHO 3aBeleHHE,
MpeJHa3HAYeH 3a JICUCHHE Ha KOHKPETEH MallMeHT B YKMBOTO3aCTpallaBaIlo CHCTOSHUE, NAPUTENST
yBenomsiBa MAJI B 7-HEBEH CPOK OT U3BBHPIIBAHETO MY.

(7) Hdapenusita o an. 6 He MoraT Jia HaJIBUIIABAT KOJMYECTBOTO, HEOOXOAMMO 3a €THOKPATCH KypC Ha
JICUYEHUE.

Y. 269. (1) KontponsT no wit. 267 ce u3BbpIIBa Ype3 WHCIEKIMU U Ja00OpaTOPHU U3MUTBAHUS.



(2) UncnexkuuuTe 1 1a00paTOpHUTE U3MUTBAHMA MO all. 1 ce U3BBPILBAT:

1. BB Bpb3Ka ¢ U3JjaBaHE Ha pa3pellieHus 3a ynorpeda, Ipou3BOACTBO, BHOC U CEPTU(UKATH 110 peaa Ha
TO3U 3aKOH;

2. BbB Bpb3Ka C OCBIIECTBSIBAHE HA30p Ha Ma3apa Ha JIEKapCTBEHU IPOAYKTH;

3. npu 3asBsiBaHe OT cTpaHa Ha EBpomnelickata koMmucus, Ha EBponeiickara areHuus 1o gekapcTBaTa Win
OT CTpaHa Ha KOMIIETEHTHUS OPIaH Ha JIpyra JbpKaBa YWICHKA;

4. mpu 3asiBsIBaHE OT CTPaHa Ha IMPOU3BOJUTEN, BHOCUTEN WU IPUTEKATEN Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda
W3BbBH CIIly4auTe 1o T. 1.

(3) U3nbnHUTENHATA areHIMs 10 JIEKapCTBaTa M3BbPIIBA MHCIIEKIUH KAaTO YacT OT CepTH(UKAIMOHHA
npolieypa, KosiTo € BbB Bpb3ka ¢ MoHorpaduu Ha EBponeiickara gpapmakornes.

(4) UsnmbnHuTeNHaTa areHIMs MO JIEKapCcTBaTa W3BBPIIBA MHCICKIUM HAa MPOM3BOIAMTEIN Ha
JIEKapCTBEHU NPOAYKTH, YCTAHOBEHHM B TpeTa JIbp)KaBa, BbB BpPb3KAa C IOJANCHO 3asBICHHUE 3a
NoJy4aBaHe Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda uin BHOC.

(5) KoraTto B pe3ynTar Ha MHCIEKIHATA CE€ YCTAaHOBH CHOTBETCTBHEC HAa YCIIOBHUSTA C W3UCKBAaHHATA 32
Job6pata mpousBoacTBeHa npaktuka, MAJl uznasa ceprudukar 3a JJodpa mpon3BoACTBEHA NPAKTUKA B
cpok 90 THM OT U3BBPIIBAHE HA MHCIICKIIMATA.

(6) M3mpnHuTeHATA areHNus MO JIeKapcTBaTa yBenoMsiBa EBporeiickaTa areHIus 1o JiekapcTBara 3a
uznaaeHure ceprudukaru 3a JJoOpa npous3BoICTBEHA MPAKTHKA.

(7) KoraTo mpu MHCIIEKIMSTA C€ YCTAaHOBH HECHOTBETCTBHE Ha YCIOBHATA C M3UCKBaHUATa Ha JloOpara
npou3BojcTBeHa npaktuka, MAJI yBenomsiBa EBponelickara areHuus o jgekapcrpara.

Y. 270. (1) B pamkute Ha cBOSITa KOMIIETEHTHOCT JUTHKHOCTHHUTE JIMIIA 0 4. 267, aj. 3 uMat mpaso:
1. Ha AOCTHN A0 BCUYKHU JOKYMEHTH, CBbP3aHU IPSKO MM KOCBEHO C HapyIIEHWE Ha TO3M 3aKOH WJIW Ha
3aKOHOJIATEJICTBOTO HA JBP)KaBUTE WICHKH, BhBEXKIANM u3nckBanuaTa Ha Jupektua 2001/83/EO nHa
EBponeiickus napiameHT u ChBeTa 3a YTBbpKJIaBaHe Ha Kojekce Ha OONIHOCTTa OTHOCHO JICKApCTBEHHU
MPOIYKTH 3a XyMaHHa ymorpeba, mociemano usMmeHeHa ¢ [upextua 2004/27/EO na EBpomneiickus
napyiameHT 1 ChBeTa, HE3aBUCUMO OT hopMaTa Ha JOKyYMEHTa;

2. 1a pa3nopemsT Ha BCSIKO JHIC Ja MPEJAOCTaBU CBEJICHUS 3a HapymieHUs mo 1. 1, xowto ca my
W3BECTHH,

3. Ja MHCIEKTHUPAT 1O BCSIKO BPeME OOCKTHTE, IOJJICKAIIM Ha KOHTPOJI, M J1a U3MCKBAT, IIPOBEPSBAT H
MPaBAT KOIHUS OT BCHYKU JOKYMEHTH, CBbP3aHU C ISUIOCTHATA ACHHOCT Ha KOHTPOJMPaHUs 00CKT;

4. na B3eMaT MpoOHW OT JEKAPCTBEHH MPOIYKTH, aKTHBHH W TOMOIIHHM BEIIECTBA 3a JIA0OpaTOpHU
W3IIUTBaHUS,

5. 1a MHCIIEKTUpAT TOMEIICHHTA, 3alMCUTEe M JIOKYMCHTHUTE Ha MPUTEKATEIUTE Ha pa3pericHus 3a
ynorpeba WM Ha JHIA, HA KOWTO MPUTEXKATEIAT HA pa3pelIieHHEeTO 3a ymnoTrpeda € BB3IOKUI
W3ITBIHEHUETO Ha JSHHOCTHUTE 10 TJIaBa OCMa;

6. 1a ChCTaBAT aKTOBE 32 YCTAaHOBSBAHE HA aJIMUHUCTPATUBHU HAPYIICHUS.

(2) JdabxHOCTHHMTE JUIa 1o 4i. 267, ain. 3 U3roTBAT JOKJIA] 3a M3BbpIIEHATa HMHCIEKIUS, KOHTO ce
MPEeJ0CTaBsl Ha MHCIEKTUPAHUSI MPOU3BOJUTEN WM MPUTEXKATET Ha Pa3pelIeHUETo 3a ynorpeba Ha
JIEKapCTBEHUS ITPOTYKT.

(3) (U3m. - 1B, Op. 98 ot 2010 r., B cuina ot 01.01.2011 r.) Usnbaaurenuust gupektop Ha MAJL mm
CHOTBETHUSAT qupekTop Ha P3U B 3aBUCMMOCT OT MOAYMHEHUETO HA JUTHKHOCTHOTO JIUIE, YCTAHOBUIIO
HapyIIeHHUEeTo, UMa MPaBo Jia:

1. paznopeay MMCMEHO HA HAPYLIUTENA J1a MPEyCTaHOBU HapYIIEHUETO mo ai. 1, 1. 1;

2. U3MCKBa OT HApYIIUTENs Ja JAeKJIapHupa, 4ye IIe MpeyCTaHOBH HapyuieHuetro mo ai. 1, T. 1 u mpu
HEOOXOAMMOCT JIa TO 3aJIbJKH JIa HAallpaBH JACKIapalrusaTa OOIECTBEHO JOCTOSHUE,

3. paznopenu mpeKpaTsIBaHe WK 3a0paHa Ha BCAKO HapyIlieHue 1mo ai. 1, T. 1 u npu HeoOXoaAuMOCT aa
HATPaBH Pa3MOPEkKTAHETO 32 MPEKpaTIBAHE WU 3a0paHa Ha HAPYIIEHUETO OOIIECTBEHO JTOCTOSIHUC.



Yn. 271. (1) (U3m. - [IB, 6p. 98 ot 2010 ., B cmita ot 01.01.2011 r.) PerronanHuTe 31paBHA UHCTICKIIUU
UMarT MpaBo Ja:

1. ciupat CTPOUTENICTBOTO W JIa M3/aBaT MPEANUCAHNS, KOTaTO YCTAHOBST HAPYIICHUS Ha XUTHCHHHUTE
HOPMH M M3UCKBAHUS B MPOIlECa HA U3ITBIHCHNE Ha CTPOUTEIICTBOTO; MMPH HE3aKOHHO CTPOUTEIICTBO HA
O00CKTH W CBOPBKCHHS 32 MPOU3BOJCTBO, ChXPAHCHHWE W MPOAaX0a Ha JIEKAPCTBEHH NPOIYKTH
yBeAOMsBaT JIMpekiusaTa 3a HAIMOHAJICH CTPOUTENICH KOHTPOJ WM TEXHUYEecKaTa Ciyx0a Ha
o0IMHAaTa;

2. 3a0paHsBaT MyCKAaHETO B €KCIUIOATAIIMS U JIa CIIUPAT €KCIIoATaIMsATa HA OOCKTH U ChOPBIKEHUS MPU
HapylIaBaHe Ha W3HWCKBAaHHWATA W HA XWTUCHHHTE HOPMHU TIPU IPOU3BOJCTBOTO, CHXPAaHEHUETO U
npofaxx0aTa Ha JeKapCTBEHU MPOAYKTH - 10 OTCTPaHsSBaHE HA HAPYIICHUSTA;

3. (m3m. - JIB, Op. 71 or 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) OG10KMpaT JEKApPCTBEHHU MPOIYKTH IPHU
HAJIMYME Ha JIOKyMEHTHpaHa WHQOpMalUs 3a: HEChOTBETCTBUE C M3HMCKBAHUATA 33 KaveCTBO,
JICKapCTBCHH TMPOIYKTH, BHECCHHW WJIHM TPOU3BEACHH B HapyIlICHHE HAa TO3W 3aKOH; JICKApCTBEHU
NPOJYKTH, KOUTO CE€ MpeJyIaraT B OMAKOBKH C JINCTOBKH, KOUTO HE OTTOBApST HA U3UCKBAHUATA HA TO3H
3aKOH; U u3npauiat Mmoctpu ot 1ax B UAJL;

4. naBaT 3aKJIFOYCHHS 32 CHOTBETCTBHETO Ha OOEKTHUTE HAa KOHTPOJA C HOPMATHBHO OIPENICICHUTE
W3HUCKBaHUS;

5. u3gaBaT pa3nopekaaHus, MPESANMUCAHUSI U YKa3aHUS B PAMKHUTE HAa CBOSITAa KOMIICTCHTHOCT, KOUTO Ca
3aIJDKUTENHA 32 BCUYKH JIMIIA HA TEPUTOPUSTA HA ChOTBETHATA 00JIACT.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 98 ot 2010 1., B cmita ot 01.01.2011 r.) [IpuHyauTeaHUTE aIMUHUCTPATUBHU MEPKU
no an. 1 unu o wi. 270, an. 3 ce Hanarat cbC 3anoBej Ha AupekTopa Ha P3U.

(3) 3anoBeaute Mo an. 2 moiIeKaT Ha OOXKaJIBaHE 1O pela Ha AJIMUHHCTPATHBHOIPOIECYATHUS
KOJIEKC, KaTO 00)KaJIBAaHETO HE CIIUPA U3ITBIIHEHUETO M.

Un. 272. (1) MU3npnHuTENHATA areHus 1o JieKapcTBaTta:

1. 3a0pansiBa MyCKaHETO B EKCIDIOATAIIMS W CIMpa SKCIUIOATAIUATa Ha OOCKTH W CHOPBIKEHHUS IPH
HapylIiaBaHe mpaBwiata Ha JloOpaTa NpOW3BOJACTBEHA MpAKTUKA Ha JIGKAPCTBEHHU MPOAYKTH JO
OTCTpaHsIBaHE HA HAPYIICHUATA;

2. 3a0paHsiBa MPOM3BOICTBOTO, BHOCA, U3HOCA U THPrOBUATA HA JICKAPCTBEHU MPOAYKTU, KOUTO MPIKO
WM KOCBEHO 3acTpalmiaBaT 3[paBeTO Ha XopaTa, U pa3nopexia Te Ja ObJaT YHUIIOKEHHU, IpepadoTeHH
WM W3M0JI3BaHU 32 IPYTH 1IeII;

3. BpEMEHHO CIHpa eKCIUToaTaIisITa Ha OOCKTH 3a THProBUS Ha €IpOo W Ha IpeOHO C JIeKapCTBEHU
IPOAYKTH, KOTaTO HE C€ U3IIBJIHABAT YCIOBUATA, IPU KOUTO € U3/IaZIeHO CbOTBETHOTO Pa3peIICHHUE;

4. 6nokupa IeKapCTBEHU MPOAYKTH MPU HAJTU4YKe Ha TOKyMEHTHpaHa WHGOpMAIUs 3a: HECHOTBETCTBUE
C W3UCKBAHMATA 3a KA4eCTBO, €()EKTUBHOCT M OE30MMACHOCT; JICKAPCTBCHH IMPOIYKTH, BHECCHHU HIIU
MPOU3BENIEHN B HAPYIIEHUE HAa TO3U 3aKOH, KAKTO W JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO c€ MpejaraT B
OITAKOBKHU C JINCTOBKH, KOUTO HE OTTOBApsAT HA M3WCKBAHUATA HAa TO3HM 3aKOH; NPH HEOOXOIMMOCT
HapeXXJa HW3TErNIIHETO UM OT anTeKUTe W JIPOTepUUTE, OT CKJIAJ0BETE 3a THPrOBUS HA €IpO, OT
MPOU3BOJUTEIIUTE W JICUCOHWTE 3aBEACHHUS © YBeIOMsiBA 3a TOoBa MUHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeoIa3BaHeTo;

5. cnupa KIMHUYHY W3MUTBAHMS MIPH YCTAHOBEHH HAPYIICHUS 10 OTCTPAHSIBAHETO MM WM Pa3MoOpekaa
TAXHOTO MPEKpaTsIBaHE;

S5a. (aoBa - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) pa3nopexna OIOKHWpaHE, U3TETNIIHE U
VHUIIOKaBaHEe Ha (aJIIMBU JICKAPCTBEHU TPOIYKTH M HA JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH C HEYCTAHOBCH
MIPOU3XO]T;

56. (noBa - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma or 05.08.2011 r.) u3BBpIIBa MPOBEPKH HAa HAIPABEHHUTE
Japenus 1o 4i. 268a, an. 1;

6. u3maBa pa3nopekaaHus, MPEANUCAHUS U YKa3aHUS B PAMKUTE Ha CBOSITA KOMIIETEHTHOCT, KOHTO Ca
3aIBJKUTEIIHU 32 BCUUKH JINIA;



7. (moBa - /1B, Op. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) mocTtaBs moj BBH3OpaHa JIEKApCTBEHU
NPOIYKTH U aKTHBHHU BEIECTBA MPU ChbMHEHHE B OTKJIIOHEHHE Ha Ka4eCTBOTO MM 4Ype3 IMOCTaBSHE Ha
YIOCTOBEPUTEITHH 3HALU B OOCKTHUTE 32 MPOU3BOICTBO.

(2) TlpuHyAUTEIHUTE AIMUHUCTPATUBHU MepkH 1o ai. 1 wiu mo wi. 270, an. 3 ce HajaraT ChC 3aroBe]
Ha nupekTopa Ha MAJL

(3) 3anoBeaute Mo an. 2 mojuIeKarT Ha OOXKaJIBaHE 1O pela Ha AJIMUHHCTPATHBHOIIPOIECYATHUS
KOJIEKC, KaTO 00)KaJIBAaHETO HE CIIUPA U3ITBIIHEHUETO M.

Yn. 273. (1) YcnoBusita ¥ pebT 3a B3eMaHe Ha MPOOUTE, U3BBPIIIBAHE HA U3IUTBAHKUATA U 3aIlIAl[aHETO
UM C€ OIPENENsIT B Hape10a Ha MUHUCTHPA Ha 3/1paBe0Na3BaHETO.

(2) Tlpu ocmopBaHe Ha pe3yJTaTHTE OT M3BHPIICHH JIAOOPATOPHH M3MUTBAHUS CE MPABIT MOBTOPHU
u3nuTBaHusA. Te ce M3BBPIIBAT IMPH MUCMEHO HCKAaHE OT 3aMHTEpecoBaHaTa CTpaHa, HAMpPaBEeHO B
7-1HEBEH CPOK OT JaTaTra Ha Mojly4aBaHe Ha pe3yJiTaTa OT MbPBOHAYAIHOTO U3MHUTBAHE.

(3) IoBTOpHUTE M3MUTBAHHS MO ajl. 2 CE U3BBPIIBAT OT CKCIEPTH, OMPEICICHU OT W3IMbIHUTCITHHUS
mupektop Ha WMAJI, kouTo He ca ydacTBajJu B IbPBOHAYAJTHOTO H3MUTBAaHE, B MPUCHCTBUETO Ha
YI'BJIHOMOIIIEH MPECTaBUTEN HAa 3aMHTEPECOBaHATa CTPaHa.

Yn. 274. (1) YcnoBusita U peabT 3a OJOKHMpAaHE W M3TEIVIIHE Ha JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, MOKa3ald
HECHOTBETCTBUE C M3MCKBAHUSATA 32 KAU€CTBO, OE30MaCHOCT U €(hUKACHOCT, Ce OIpeNessaT B Hapenda Ha
MUHHUCTHPA Ha 37PaBeOINa3BaHETO.

(2) YcnoBusita ¥ peabT 3a YHHUINOKABAHETO, MPEPAOOTBAHETO WJIM W3IMOJI3BAHETO 3a IPYTH LEJIH Ha
JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH CE€ ONPEeTAT B Hapea0a Ha MHHHUCTHPA Ha 37]paBeONa3BaHEToO.

Yn. 275. (1) Ilpu ocwiecTBsiBaHe Ha KoHTposida MAJI mpennpuema BCHUKHA HEOOXOIUMH MEPKH, 3a Ja
OCUTYpU TPAaBUIHO BalUIUpPaHE Ha MPOLECUTE Ha MPOHU3BOACTBO U NPEUUCTBAHE HA JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH, TIOJYYEHHU OT YOBEIIKA KPHB MITU YOBEIIKA IJIa3Ma, TOCTOSHCTBO B KAYECTBOTO HA MAPTHIUTE
U TapaHTHUpaHe, IOKOJKOTO TEXHOJOTHATa TO3BOJSABA, OTCHCTBUETO Ha creuuduyHa BUpPYCHA
KOHTaMUHAIIHS.

(2) MpousBoautenute yBeaomssaT MAJI 3a MeToAa, M3IMOA3BaH 3a HaMallIBaHE WK OTCTpaHSIBaHE Ha
MaTOTEHHH BUPYCH, KOUTO MOraT Ja OBbJaT MPEHECEHW Ype3 JCKApPCTBEHU MPOAYKTH, MOIYYEHU OT
YOBEIIKa KPhB WM YOBEIITKA TIa3Ma.

(3) UsmrbyiHuTEMHATA areHIMs 10 JIEKapcTBaTa M3MMTBA WK U3Ipalla 3a U3IMUTBAHE B Ipyra oQuinaiHa
naboparopus 3a KOHTPOJ Ha JISKAPCTBEHH MPOIYKTH B PenyOnmka Bwirapus wnwm B Ipyra IbpkaBa
YJIeHKa MOCTPU OT HACHUIICH/HEPA3AT MPOAYKT U/UITH JIEKapCTBEH MPOIYKT 3a M3NMUTBAHE WIH B XOJa 32
OIICHKAa Ha 3asBIICHUE 3a pasperiaBaHe 3a ynorpedba mo wi. 46, an. 1, 1. 2 wnm ciieq u3gaBaHe Ha
paszpeleHue 3a ynorpeoa.

Un. 276. Nzneaautennusat qupekrop Ha MAJL che 3amoBes BpeMEHHO CIUpa, OTHEMa, IPEeKpaTsaBa WIn
NPOMEHS Pa3pelIeHUeTo 3a yrnorpeda Ha JEKapCTBEHHS MPOAYKT/PErHCTpanusiTa, KOTaTo Ce YCTaHOBH,
ge:

1. ©Ma HeTOMyCTHMa HeXKeJlaHa JIEKapCTBEHA PEaKIysl TPH MPaBUIIHA yIIoTpeOa, Uit

2. JIMTICBa TepaneBTUYHA e(PUKACHOCT (TeparneBTUYHA e(UKACHOCT JIMIICBA, KOTaTO CE€ YCTAaHOBH, Y€ HE
Morar Ja ObAaT MmoyryueH! OO0SBEHUTE TEPAIEBTUYHU PE3YJTATH MPH pa3pelIaBaHeTo My 3a yrnorpeba),
17001

3. CHOTHOIIIEHUETO TO3a/PUCK € HeOIArompHusTHO MIPH MPaBUIIHA YIIOTpeOa, Wi

4. KOMMYECTBCHUAT U KAYECTBCHHUAT ChCTAB HA JICKAPCTBEHHUS MPOJYKT HE OTrOBAPAT HA JCKIAPHPAHHS
MIPU pa3peliaBaHeTo 3a ynorpebda, uim

5. JaHHUTE OT JOCHUETO IO 4il. 27 - 32 ca HEBEPHU, WU

6. (m3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) nanuute oT nocuero mo ui. 27 - 32 He ca



JIOIIBIHEHH WJIM HE ca MPOMEHEHHU ChITIaCHO M3MCKBAHMATA Ha TJ1aBa TpeTa, pasaen VI, uiu

7. KOHTPOJIHUTE U3MUTBAHUS HE CE U3BBHPIIBAT B ChOTBETCTBHE C METOJIUTE, IIOCOYEHU B Wi. 27, ai. 1, T.
8,

8. naHHWTEe BBPXY OINAKOBKaTa W/WIM B JIMCTOBKaTa HE Ca B CHOTBETCTBHE C OJNOOpPEHUTE IpHU
M3JIaBAHETO Ha Pa3peIICHUETO 3a YIoTpeda HiIn

9. (noBa - [IB, Op. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) mputekaTensT Ha pa3peuieHue 3a yrnorpeda
HE € U3ITBJIHWI 3abJDKeHUsATa 10 uieH 45, maparpad 1 ot Permament (EO) Ne 1901/2006.

UYn. 277. (1) W3nenautennust aupektop Ha MAJI, He3aBucuMo oT Mepkute 1o 4. 276, 3a0paHsiBa ChC
3aroBesl CHaOASBAHETO C JIEKAPCTBEHUS IMPOIYKT M pasmopekia OJIOKUPAHETO M W3TETISTHETO MYy OT
naszapa, Koraro:

1. uma HelomyCcTUMAa HEeXKeaHa JIEKapCTBeHA PEakiusl Py NPaBHIITHA YIIOTpeda, WiTH

2. IATICBA TEPANeBTUYHA €PUKACHOCT, WU

3. ChOTHOIIIEHUETO TO3a/PUCK € HeOIArompusTHO MIPH MPaBUIIHA yIIOTpeOa, Wi

4. KOMMYECTBCHUAT U KAYECTBCHHUAT CHCTAB HA JICKAPCTBEHHUS MPOJYKT HE OTrOBAPAT HA JCKIAPHPAHHS
MIpU pa3peliaBaHeTo 3a ynorpeba, wim

5. KOHTPOJIBT Ha JIEKAPCTBEHUS NPOAYKT W/WIM HAa CHCTABKUTE M HAa MEXJIHHHUTE CTald OT
MIPOM3BOJICTBEHHSI MPOIIEC HE € U3BBPILECH, I HE C€ U3MbIHABAT U3UCKBAHUATA, IPU KOUTO € U3JIAZCHO
pa3penIeHueTo 3a IPOU3BOICTBO.

(2) Usnbaaurenuust qupextop Ha MAJI Moke na Haymoxu 3a0paHa mo ajin. 1 u camo 1mo OTHOIIEHHE Ha
KOHKPETHH MapPTH]IU OT JICKAPCTBEHUS MTPOIYKT.

Yn. 278. (1) Usnbaaurtennust aupekrop Ha HMAJl cbc 3amoBen BpeMEHHO cChUpa WM OTHEMa
pa3pelIeHneTo 3a yrnoTpeda Ha rpyna Wi Ha BCUUKH JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, 32 KOUTO MO OTHOIICHUE
MSICTOTO MM Ha TPOU3BOJACTBO HE CE€ M3ITBJIHSABAT M3UCKBAHUATA, IIPH KOUTO € U3/IaJIEHO Pa3pelIeHHETO
3a MIPOU3BOICTBO.

(2) UsnbnauTenuust qupexrop Ha MAJL ocBeH MepkuTe mo wi. 276 MoKe ChC 3aroBejl BPEMEHHO J1a
CIpe BHOCA Ha Tpyla WIM Ha BCUYKU JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH OT TPETH IbpPKABU WU J1a OTHEME
U3/aJICHOTO Pa3pelieHre 3a BHOC Ha TpyIa WM HAa BCUYKHU JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, KOTaTO HE ca B
CHOTBETCTBUE C U3MCKBAHUATA HA IJIaBa IMeTa.

(3) UsnbnauTenuusT qupexkrop Ha MAJL ocBeH MepkuTe 1o wi. 276 MoXKe ChC 3aloBel BPEMEHHO J1a
CIpe WIN J]a OTHEME Pa3pelIeHUETO 3a MPOM3BOJICTBO HA TPYIIA MIIM HA BCHYKH JICKAPCTBEHU MIPOIYKTH,
KOHMTO HE ca B ChOTBETCTBHE C M3UCKBAHUATA HA IJ1aBa MeETa.

Un. 279. (1) 3anoseaurte no wi. 276, 277 wnu 278 ce BpbuUBaT HA MPUTEKATENS HA PAa3pPEIICHUCTO 3a
ynorpe0a, CbOTBETHO Ha MPOU3BOJIUTEIS HJIU BHOCHUTEIS.
(2) 3amoBeaute Mo an. 1 moasiekaT Ha OOXKaJIBaHE MO peaa Ha AJMUHUCTPATUBHONPOLECYATHHUS
KOJICKC, KaTO 00)KaJIBAHETO HE CITUPA U3ITbTHCHHETO FM.

Yn. 280. (1) Ilpu ycraHoBsiBaHE Ha HApYIICHUS Ha pa3nopea0UTe Ha IJ1aBa eIUHAIECeTa, ChOTBETHO HA
HapexOata mo wi. 249, m3nbaHUTETHHAT aupektop Ha WAJL pasmopexna chC 3amoBe] CHHpaHEe
pa3MpoOCTPaHEHUETO Ha peKJiaMaTa.

(2) Coc 3amoBenra no an. 1 gupektopsT Ha MAJI MOXke [1a 3ab/DKH peKiIaMoaTens 1a MyOIuKyBa Win
na pasmpoctpanu cbriacyBaHo ¢ MAJI ompoBepkeHHe Ha TBBPJAEHUATA B peKjiaMara 4ype3 ChIIUTE
CpeICTBa U B ChIIHUS opMaT U 00eM.

(3) 3anmoBenra 1o aJi. 2 MOJIEKH HAa 00KaJIBaHE IO pelia Ha A TMUHUACTPATUBHONIPOLIECYATHHS KOACKC.

I'naBa yeTupuHaaecera.



AJMUHHUCTPATUBHOHAKA3SATEJIHU PA3IIOPEJIBA

Y. 281. (1) (dom. - AB, op. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Koiito mpousBexma, BHACH,
MpoJlaBa, ChXpaHsABa WM MPEAoCTaBsl 3a ynorpeda B PemyOiuka bbarapusi nekapcTBeHH MPOIYKTH,
KOWTO HE ca pa3pelicHH 3a ynorpeda, u3BbH ciiydaute 1o wi. 8, 9 u 10, kakTo u QaimmBy JIeKapCTBCHU
MIPOJIyKTH WJIM TaKHWBa C HEYCTAHOBEH MTPOU3XO0/I, aKO HE MOJIICKH Ha IMO-TEKKO HaKa3aHUE, CE HaKa3Ba C
rio6a ot 25 000 o 50 000 ..

(2) Chiroro Haka3aHWe Ce Hajlara W Ha JIMIaTa, KOMTO MPOM3BEXK/IAT, BHACST, MPOJaBaT WM JOIMYCKAT
na ce ymoTpeOsBar B PemyOnmka bbirapus nexkapcTBEHH MPOAYKTH, KOHUTO HE OTroBapsT Ha
M3WCKBAHMTA HA JIeHicTBaIara (papMakores ¥ Ha yCIOBHATA MPU pa3periaBaHeTo UM 3a ynorpeoda.

(3) Koraro nHapymrenusta mo aix. 1 u 2 ca CBbp3aHM C Hepas3pelieHH 3a ymnorpeda JeKapCTBEHH
MPOAYKTH, ChABPIKAIIN HAPKOTUIHU BEIIECTBA, WU IPU TIOBTOPHOTO UM U3BBHPIIBAHE, aKO JICSTHUAATA HE
CBhCTABJISBAT MPECTHIVICHHUE, Pa3pEIICHUETO, U3/IaJICHO TI0 pejia Ha TO3H 3aKOH, CE OTHEMA.

(4) MemuiMHCKA CIEMUATUCTH, KOUTO MPOHM3BEXKIAT, MPOJABAT WM MPEAOCTABIT HEpa3peuicHH 3a
ynotpe0a JIeKapCTBEHU MPOIYKTH, CE JIMIIABAT OT MPaBO Ja YIpaXHsIBAT npodecusTa cu 3a Cpok oT 6
Mecela JI0 JIB€ TOJANHH.

(5) Hakazanuero 1o ai. 4 ce Hajara ChC 3aloBe/] HA MUHHCTBpPa Ha 3/[paBeoNa3BaHETO 10 MPEII0KCHHIE
Ha U3IBJIHUTENHUA qupeKkTop Ha MAJL.

Yn. 282. (1) Koiito nmpoaaBa JIeKapCTBEHU MPOIYKTH B OMAKOBKU WJIHM C JHUCTOBKH 3a MAI[MEHTa, KOUTO
HE OTTOBapsT Ha U3UCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH, c€ Haka3Ba ¢ riaob6a ot 750 qo 1500 nB., a mpu MOBTOPHO
M3BBPIIBAHE HAa CHIIOTO HapyIieHue - ¢ riio6a ot 1500 mo 3000 niB.

(2) Koiito mpomaBa JiekapcTBEHH MPOAYKTH O€3 JIMCTOBKH 3a MalMeHTa, ce Haka3Ba ¢ rioba ot 750 10
1500 nB., a Ipu MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapyIlIeHue - ¢ riioda ot 1500 no 3000 nB.

Yn. 283. (1) Koiito BHacs, ThpryBa WIH MPEIOCTaBs 3a yrmoTpeda JCKapCTBEHH MPOIYKTH C H3TEKbBI
CPOK Ha TOAHOCT, ce Haka3Ba ¢ ri106a ot 10 000 g0 20 000 nB.

(2) Koiito HapyIiaBa mbpBUYHA/BTOPUYHA OMTAKOBKA WJIH MPOaBa/IPEI0CTaBs JIEKAPCTBEHU TPOITYKTH C
HapyllleHa ITbPBUYHA/BTOPUYHA OINAKOBKA, ce HakasBa ¢ 1io6a or 750 mo 1500 nB., a mpu MOBTOPHO
HapymeHue - ¢ riao6a ot 1500 mo 3000 nB.

Yn. 284. (1) Koiiro mpousBexaa, BHACS WM ThPryBa Ha €IpO C JEKApCTBCHH MPOAYKTH WJIH MPOJaBa
JICKapCTBEHH MIPOIYKTH, O€3 Jla MMa pa3pelleHue 3a TOBa, ce HakasBa ¢ riioda 50 000 Js.

(2) (dom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmita ot 12.08.2008 r.) KoiiTo mpousBekaa, BHACSA WK ThPryBa Ha
€IpO C JICKApCTBEHH MPOJIYKTH WJIM IMPOJaBa JICKAPCTBEHU NPOAYKTH B HApPYyIICHHE HA U3JaJICHOTO
pa3peleHre WM MpojaBa, ChbXpaHsIBa WM TPenocTaBsi (alllvBH JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH, KAKTO U
JIEKapCTBEHM MPOAYKTH, KOUTO Ca C HEYCTAaHOBEH MPOU3XO0J, ce Haka3Ba ¢ rimoba ot 25 000 xo 50 000
JIB.

(3) (dom. - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) B cayuanre mo an. 1 u 2 opraHure Ha
J'bpPYKaBHUSI KOHTPOJI CITUPAT ChC 3aI0BE]l EKCIUIOATaluATa Ha O0CKTa.

(4) 3amoBeaTa 1o an. 3 MOUIEKH Ha OOXKaIBaHE MO peaa Ha AJMHHHUCTPATHBHONPOIECYATHHS KOIEKC,
KaTo 00KaJIBAHETO HE CIHPa U3IIBIHEHUETO M.

Yn. 285. (1) Koiito ThpryBa c jgeKapCTBeHH MPOAYKTH 0e3 cepTU(HUKAT 3a OCBOOOXKT1aBaHEe Ha MApTH]IA,
ce Haka3Ba ¢ rio6a ot 5000 mo 10 000 nB., a MpU MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HAPYIICHHUE - C
rio6a ot 10 000 mo 20 000 nB.

(2) (U3wm. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) Tsprosein Ha eapo, KOWTO JOCTaBs Ha
JPOTEPUN JICKAPCTBEHH TMPOIYKTH, KOUTO C€ OTIyCKAT MO JICKapCKO MNpEINHCaHhe, Ce HaKa3Ba C
umymectBeHa cankius ot 2500 mo 5000 nB., a mpu moBTOpHO HapytieHue - ¢ rro6a ot 5000 mo 10 000



JIB.
(3) Kpanupuuupano nuiie, JOIMYCHAIO U3BBPIIBAHE HA MPOAakOa HA HMAPTHUAM JEKAPCTBEHH MPOIYKTH
0e3 cepTuduKkaT 3a 0cBOOOKTaBaHE Ha BCsAKA OT/JETHA MApTHIA, Ce Haka3Ba ¢ ri106a ot 2500 mo 5000 nB.

Y. 285a. (Hos - 1B, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) Ilpurexkaren Ha pa3peIIcHUETO 3a
ynorpe0a, KOWTO HE YBEOMH MHHHCTBHPA Ha 3JpaBEONa3BaHETO 3a NMPEYCTAHOBSIBAHE HA MPOJIAXOHUTE
o wiI. 262a, ce Haka3Ba ¢ riaobda ot 25 000 go 50 000 xiB.

Y. 286. (1) 3a KIMHUYHYU M3MUTBAHUS, H3BBPIICHN B HAPYIICHUE HA TO3H 3aKOH, aKO U3BBPIICHOTO HE
CHhCTaBIIIBA MPECTHIUICHWE, HA BUHOBHHUTE JIMIA, JOMYCHAIM WIM U3BBPIIMIM TOBa HapylIeHHE, Ce
Hanara rino6a or 5000 mo 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO JOIMYCKaHE HWIJIM HM3BBPIIBAHE HA CHLIOTO
HapymeHue - rio6a ot 10 000 mo 20 000 nB.

(2) Ha mMenuuuHCKHM CHENMAIUCTH, JOIMYyCHAINM WIM W3BBPIIWIM HapylleHus mo ain. 1, Moxe aa ce
HAJIO)KM W HaKa3aHue 'JWIIaBaHE OT MpPaBO Ja YyNpaKHsABAT npodecusara cu" oT 6 Mecema 10 ABeE
TOJIMHHU.

(3) Mspkara mo am. 2 ce Hajara OT MHHHCTBPa Ha 3/IPaBEONa3BaHETO MO MPEIUIOKEHHE Ha
V3IBJIHUTETHUA TupekTop Ha MAJL

Yn. 287. (1) (dom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., usm. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cua
ot 05.08.2011 r.) Koiito m3BBpIIBAa THProBUs Ha APEOHO C JIEKAPCTBEHHM NPOAYKTH, O€3 1a hMa
paspeieHue/y1IoCTOBepeHre 3a TOoBa, WIM pabOTH B HApyUIEHHE HAa U3JAJCHOTO MY
paspelnenue/yaocToBepenune, ce Hakassa ¢ rioda ot 5000 mo 10 000 nB.

(2) HakazanueTo 1o an. 1 ce Hajara u Ha JIMIiaTa, KOMTO U3BBPIIBAT ThPrOBUs Ha JAPEOHO B anTeKa WA
JpOTepHs CIIE] IPEKpaTsIBaHe JEMCTBUETO Ha Pa3pelICHUETO/y TI0CTOBEPEHHETO.

(3) (U3m. - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r., gom. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia oT
05.08.2011 r.) Koiito mpogaBa uiau ChbXpaHsBa B JAPOTEPHS JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO CE OTIyCKaT
1O JICKApCKO TIPEANMCaHHe WIH MPOAYKTH M CTOKM ChC 3HAYCHHE 3a 3paBETO HA YOBEKA HM3BBH
oTpesieNIeHuTe B HapenOarta no wi. 243, ce Haka3Ba ¢ riiodaTa 1o aj. 1, a mpu moBTOPHO M3BBPIIBAHE HA
CBIIOTO HAPYIIEHUE C€ OTHEMA MU3/JaJICHOTO yIOCTOBEPEHHE 32 PETUCTPAIINS Ha POTEPHSI.

(4) B cinyuante 1o an. 1 u 2 opraHute Ha IbpXKaBHUS KOHTPOJ BbPXY JCKAPCTBCHUTE MPOTYKTH CIIUPAT
ChC 3aITOBE]] eKCIUTOATAIHSITAa Ha 00EKTa.

(5) 3anoBeaTa no ain. 4 moUIekKM Ha 0OXKAJIBaHE MO pela Ha AJMHHUCTPATHBHOIPOIIECYaTHHS KOJICKC,
KaTo 00KaJIBAHETO HE CIHPA U3ITBIHEHUETO M.

(6) (Ot™. - IB, Op. 71 ot 2008 1., B cua ot 12.08.2008 t.)

Yn. 287a. (Hos - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B crita ot 12.08.2008 r.) (1) MeauiuHCKH CHECIUATKUCT, KOHTO
paboTH TpH JWIa, W3BBPIIBAIIM THPrOBHS Ha JPeOHO C JIEKAPCTBEHW NPOMYKTH, 03 Ja uMmaT
paszpeleHue/y10CTOBEpeHHE 3a TOBa, ce€ Haka3Ba ¢ rioda ot 2500 o 5000 nB.

(2) Hakazanuero mo an. 1 ce Hamara u Ha JUIe Mo ajd. 1, KOETO pabOTH B anTeKa MK JPOTepPHs CIC
MpeKpaTsBaHe ACHCTBUETO HA Pa3pelIeHUETO/yA0CTOBEPEHUETO 1.

(3) Ilpu ycraHoBeHHU MOBeUE OT JABE HAPYHICHHS 1O ajd. 1 ¥ 2 MHHUCTBHPHT HA 37PaBEONAa3BaAHETO MOXKE
J1a JIMIINA ChOTBETHUSI MEIMIIMHCKH CIICIIUAIUCT OT TMPABO Jla YIpaKHsIBa MpodecusiTa cu 3a CPOK JI0 JBE
TOJTUHH.

Yn. 288. (1) Teproeemn Ha apeGHO ¢ JICKAPCTBEHH MPOIYKTH, KOWTO € JOMyCHA AEHHOCTUTE, MOCOUYCHU
B wi. 219, na ce U3BBPIIBAT OT HEMIPABOCIIOCOOHO JIMIIE, C€ Haka3Ba ¢ uMyIliecTBeHa cankius ot 5000
no 10 000 sB., a Ipy MOBTOPHO HApyIIEHHWE CE€ OTHEMa W3/aJICHOTO pa3pelieHHe 3a THPrOBUS Ha
JIpeOHO.

(2) B ciyuante no an. 1 opranute Ha AbP)KaBHUS KOHTPOJ CIHMpAT ChC 3aloOBe] eKCILIOoATalMATa Ha



o0exra.

Ui 289. Koiito npoaaBa JIeKapCTBEHU MPOAYKTH 10 IIEHH, pa3IMYHU OT 00Opa3yBaHHTE IO pea Ha TO3U
3aK0H, ce Haka3Ba ¢ riaoba ot 5000 mo 10 000 nB., a Mpu MOBTOPHO HU3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HAPYIIICHUE
- ¢ tmo6a ot 6000 o 12 000 nB.

Yn. 289a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) (1) Koiito pabotu B HapyiieHHe Ha
YTBBPACHHUTE (apMaKo-TEPArlCcBTUYHN PHKOBOJCTBA WM H3BBPIIBA OICHKA Ha €(HUKACHOCTTa Ha
TepamnusATa B OTKJIOHEHHE OT KpuTepuuTe mo wi. 261, an. 1, 1. 4, ce Haka3pa ¢ riio6a ot 1000 mo 2000
JIB., a TIPY TTOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIOTO HapyIieHue - ¢ roda ot 2000 mo 3000 nB.

(2) Hapymrennsra mo an. 1 ce yCTaHOBSBAT C aKTOBE, ChCTABCHM OT JIBKHOCTHH JIMIA, ONPEACICHH OT
V3OBJIHUTEIHUSA JUpPEeKTOp Ha WM3mbianutenHa areHius "MeIUUMHCKM OJUT"', a HaKa3aTEeIHUTE
MOCTAHOBJICHUS C€ W3[aBaT OT W3IBIHHUTEITHHS TUPEKTOp Ha V3mbIHUTENHA areHius "MeauImHCKu
onut".

Yn. 290. (1) (M3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Koiito pekiamupa 1eKapcTBEHH
MPOAYKTH, KOUTO HE ca pa3pelieHu 3a ynorpeda 1Mo peia Ha TO3M 3aKOH, ce Haka3Ba ¢ rioba ot 10 000
1o 20 000 nB.

(2) (Homa - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Koiito pekinamupa MpOayKT, KaTO My
NPUITUCBA W/WIM HACOYBA KBbM CBOWCTBA, CBBP3aHU C MPO(MIAKTHKA, AMArHOCTHKA WM JICYCHHE Ha
Oorectu Mpu YOBEKa, ce Haka3Ba ¢ rioda ot 10 000 go 20 000 mB.

(3) (IMpeumna an. 2 - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r.) Koiito peknamupa jgekapCcTBEHN
MPOAYKTH B HApyIICHHE HA TO3H 3aKOH, ce Haka3Ba ¢ riobda ot 10 000 mo 20 000 nB.

(4) (Ilpeaumna an. 3, u3m. - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Hakazanwusita mo air. 1 - 3
Cce HajaraT M Ha JIMIATa, JOMYCHAIM W3JIBUBAHETO, IMyOJMKYBAHETO W pa3MpPOCTPAHCHUETO Ha
pexiaMara.

Y. 290a. (Hos - 1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) MenuIMHCKH CIIEIUATUCT WU JIUIIE,
NpPECTaBANI0 C€ 33 MEIUIIMHCKU CHEIMaJINCT, KOETO HW3BBbpIIBA NpsSKa MM KOCBEHA pekiiama Ha
JIEKapCTBEHU MPOAYKTU B MEYATHUTE W/WIN B €JIEKTPOHHUTE MEINH, KAKTO U B UHTEPHET, CE HaKa3Ba C
rio6a ot 1000 go 5000 nB., a mpu noBTOpHO HapyieHue - ot 3000 go 10 000 xB.

Ui 2906. (Hos - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cmwia ot 05.08.2011 r.) KoiiTo u3BBpIIN JapeHHE Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH B HapylieHue Ha wi. 268a, ait. 1, ce HakasBa ¢ rio6a ot 1000 go 3000 iB., a mpu
MOBTOPHO U3BBPIIBAHE Ha CBHIIOTO HapylIieHue - ¢ roda ot 3000 xo 5000 nB.

Yn. 291. (1) (dom. - AB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) Koraro uapymienusta mo wi. 281 -
287, an. 289, un. 289a, un. 290, un. 2900, wi. 292 u un. 294 ca U3BBPIICHU OT IOPUIUYCCKH JIUIA WIIH
€IHOJIMYHU THPTOBIM, C€ HAJaraT UMYIICCTBEHN CAHKIIUU B pa3Mep, HE MO-MaIbK OT TPOWHUS pa3zMep
Ha MPEIBUACHUTE MUHUMAITHH pa3Mepy Ha ChOTBETHUTE IJIOOM M HE TO-TOJISIM OT TPOWHUS pa3Mep Ha
MPEIBUCHUTE MAaKCHMAITHU pa3MepH Ha ChOTBETHUTE TII00U.

(2) 3a Hapyrenus o wi. 289 uMyIecTBEHAaTa CaHKIHS € B ICBETOPEH pa3Mep Ha HaJB3eTara Cyma, ako
Tsl HA/IBUIIIABa MAKCUMAJTHUS pa3Mep Ha CaHKIMATA 1o aj. 1.

(3) Hamaramero Ha uWMyIleCTBEHa CaHKIMS HE M3KJIIOYBA HAJaraHeT0 Ha TJ100a HAa BHHOBHHTE
JUTHKHOCTHHU JTUTIA.

(4) Hayaraneto Ha MMYIIIECTBEHN CAHKIIMK HE M3KIIIOYBA HAJaraHeTO Ha MEPKUTE, MIPEIBUICHU OTHOCHO
NPaBOCIIOCOOHOCTTA HAa MEAMIIMHCKUTE CICIIMAIMCTH U KBATU(PUIIMPAHUTE JTUIIA.

Un. 292. (1) Ko#To He HM3NBIHM pa3nopekIaHe, NPEANUCAHHE WM YKa3aHWE Ha OpraHuTe Ha



JIbPXKABHUS KOHTPOJI 110 TO3M 3aKOH, U3BBH ciaydyauTte no wi. 270, an. 1, 1. 2 u an. 3, ce Haka3Ba ¢ riobda
ot 1500 mo 3000 ns.

(2) 3a HemsmbIHEHHE Ha pasnopexaane mo wi. 270, an. 1, T. 2 u an. 3 BUHOBHHUTE JIMIIA CE€ HaKa3BaT C
rino6a ot 500 g0 1000 nB.

Yn. 293. (1) B cayuanre mo wr. 281, an. 1 - 3, wr. 283, an. 1, KakTo ¥ IpU HECHa3BaHE Ha yCIOBHSATA,
P KOUTO € M3AAJIEHO pa3pelieHre 3a U3BBPIIBAHE HA THPTOBUS Ha APEeOHO C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH B
anTeKa, MUHHCTHPBT Ha 3/paBEOIa3BaHETO W3/1aBa 3alloBe]] 32 HETOBOTO OTHEMAHE.

(2) Tlpu Hecma3BaHe Ha YCJIOBHUSTA, NMPH KOMTO Ca W3JAJICHU Pa3pPEIICHUSATA/yJAOCTOBEPEHUSITA 3a
MIPOW3BOJICTBO, BHOC, TapajeliecH BHOC, TBHPrOBHS HA €IpO C JICKAPCTBCHH NPOAYKTH, WIH 3a
perucTpanus Ha Jporepusi, KakTo U B ciaydaute mo wi. 281, an. 1 - 3, wr. 283, an. 1 u un. 287, an. 3,
U3MBIHUTETHUAT AupekTop Ha MAJI u3gaBa 3amoBen 3a TSXHOTO OTHEMAHE.

(3) Tlpu HewsmbIHEHWE Ha 3aABDKCHHETO 3a yBemomsBane mo uwi. 204, am. 3 3a mpekparsBaHe Ha
JNEHHOCTTa OT CTpaHa Ha THProBela Ha €IpO C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH H3MBIHUTEIHUAT JUPEKTOP HA
NAJI u3naBa 3amnoBe 3a OTHEMAaHE Ha U3/IaJICHOTO Pa3peIlICHHE.

(4) Tlpu HewsmBIHEHWE HA 3aJBDKEHHETO 3a yBemomsBaHe mo wi. 235, an. 3 3a mpekpaTsBaHe Ha
JNEHHOCTTa OT CTpaHa Ha TPUTESKATE] Ha pa3pelleHHe 3a W3BBPIIBAHEC HAa THPrOBHS Ha APeOHO C
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH MUHUCTBHPHT HA 3/IpaBEONa3BaHETO U3/1aBa 3aMoBe/l 332 OTHEMAHE Ha M3a/IEHOTO
paspeleHue.

(5) 3amoBenure mo an. 1 - 4 moanekaT Ha OOXKajBaHe MO peAa Ha AJIMUHHCTPATHBHONPOIIECYATHHUS
KOJCKC, KaTO 00)KaJIBAHETO HE CITUPA U3ITBITHCHUETO FIM.

Un. 294. KoiiTo Hapymu pa3nopegduTe Ha TO3HM 3aKOH WM HapeJOWTe MO NMPHJIAraHeTo My, U3BBH
ciydaute 1o wi. 281 - 293, ce nakasBa ¢ riao6a ot 1000 mo 3000 nB., a mpu MOBTOPHO M3BBPILIBAHE HA
CBILOTO HapyuieHue - ¢ rioda ot 3000 mo 5000 nB.

Y. 295. (1) (U3m. - IIB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuma ot 01.01.2011 r.) HapyiueHusta mo To3u 3aKOH C€
YCTaHOBSIBAT C aKTOBE, ChCTABEHH OT AbpxaBHU UHcniekTopu oT MAJL, chorBeTHO oT P3U.

(2) Hapymenusra mo wi. 289 ce yCTaHOBSIBAT OT JTBKHOCTHH JIMIA, OMPEICIIEHH OT MHHHCThpa Ha
3/IpaBeoIla3BaHEToO.

(3) (M3m. - JIB, 6p. 98 ot 2010 r., B crma ot 01.01.2011 r.) Haka3zaTenHHUTE OCTAHOBIIEHHUS CE M3/1aBaT
OT MUHHUCTBpa Ha 3/IpAaBEOIA3BAHETO, OT IVIABHUS JbPKaBEH 3PABEH MHCIEKTOP, OT U3IIbIHUTEIHUS
nupexrop Ha UAJI u ot nupektopute Ha P3U B 3aBUCMMOCT OT MOAYMHEHHETO HA JITHKHOCTHOTO JIUIIE,
YCTaHOBUJIO HAPYIICHUETO.

Un. 296. ChcTaBAHETO HA aKTOBETE, M3IaBaHETO, 00XKAJIBAHETO W M3IIBIHCHHETO HA HAaKa3aTEIHUTE
MIOCTAHOBJICHHS C€ U3BBHPIIBAT 110 pe/ia Ha 3aKoHa 3a a/IMHHACTPATUBHHUTE HAPYIICHUS U HaAKa3aHW.

Un. 297. B cnyuante Ha wi. 281, 282, 283, 284, 285 u 287 Haka3BamusT OpraH IOCTaHOBSIBA M
OTHEMaHe B I10J13a Ha JbprKaBaTa Ha JICKAPCTBCHHUTE MPOIYKTH, MIPEIMET Ha H3BBPIICHOTO HAPYIICHHE,
IIPH YCIIOBUS | 110 P, ONPE/ICIICHN B Hape10a Ha MUHUCThPa Ha 3/IpaBeoIa3BaHeTo.

JlonmbJIHUTEIHU pa3nopendu

§ 1. Ilo cMuchiIa HA TO3HU 3aKOH:
1. "AKTUBHO BemeCTBO" € BCSKO BEIIECTBO (ChCTAaBKa), MPEJHA3HAYCHO Ja OBJe HM3IMOJI3BAHO KAaTO
(hapMaKkoJIOTHYHO aKTUBHA ChCTAaBHA YAaCT Ha JIeKapcTBeHaTa dopma.



2. "DUOEKBUBAaJNEHTHOCT' € HaNuIle, KOraTo JIEKAPCTBEHUTE TMPOAYKTH ca (apMaleBTHUHO
E€KBUBAJICHTHHU WIH (apMAIeBTHYHU AITCPHATHBH, U aKO TEXHUTE OMOHAIMIHOCTH CJIe] MPIIOKCHHUE B
chIllaTa MOJIapHA J103a ca MoJ00HHU J0 TaKkaBa CTEMeH, ue e(h)eKTUTe UM MO OTHOLIEHHE Ha e(pUKaCHOCT U
0€30MacHOCT ca ChIIECTBEHO MOA00HH.

3. "buonanuuHocT" € CKOpOCTTa M CTENEHTa, C KOWTO AKTUBHOTO BEIIECTBO WU TEPANeBTHYHO
aKTHBHATa My 4acT ce abcopOupar ot JiekapcTBeHaTa ¢popMa U CTaBa HAJIMYHO B MSCTOTO HA JICHCTBUE.
Koraro nexapcTBEHOTO BEIIECTBO € MpEAHA3HAYEHO Ja YNPaKHU CHUCTEMEH TepaneBTUYeH eQeKT,
OMOHATMYHOCT 03Ha4aBa CKOPOCTTA U CTEMEHTA, C KOMTO JIEKAPCTBEHOTO BEIIECTBO WM TEPANIEBTUYHO
aKTHBHATA MY 4acT c€ 0CBOOOK/IaBa OT JIeKapCcTBeHaTa (popMa U mpeMrHaBa B 0011aTa IUPKYJIAIHs.

4. "Bpomrypa Ha wuscrnenoBarens’ € CBBKYNHOCTTa OT KIMHMUYHUTE W HEKIMHUYHHUTE JaHHU 3a
W3MATBAHUS JICKAPCTBEH MPOAYKT/TIPOTYKTH, KOUTO Ca OT 3HAYCHHUE 3a M3MUTBAHETO HA MPOIYKTA MU
MPOAYKTHUTE BHPXY XOpaTa.

5. "Bamumna pokymeHTamus" € JAOKYMEHTAlMs, KOSTO MO CBhIbpPKaHWE U ITBIHOTA OTroBaps Ha
W3HUCKBaHUATA, IPEIBUICHH B ONPEEIeHa MPOLEAypa M0 TO3U 3aKOH.

6. "BemecTBo ¢ 100pe ycTaHOBeHa ynoTpeda B MEIUIIMHCKATA MPAKTUKA" € BEIIeCTBO, 32 KOETO MOTraT
Jla ce MPUJIOXKAT CIIETHUTE KPUTEPHH:

a) mepuoIbT 3a JOKa3BaHE Ha J00pe ycTaHOBeHaTa ymoTpeba B MEIHWIIMHCKATAa IPaKTUKa € He
nmo-kpaTthk oT 10 rogWHW OT Aarara Ha IbpBaTa CUCTEMAaTH3MpaHa W JIOKyMEHTHpaHa yroTpeba Ha
BEIIECTBOTO KaTO JIEKapCTBEH MpOAYKT B EBpormelickus cbio3 wiun B EBpONeiickOTO MKOHOMHYECKO
MIPOCTPAHCTBO;

0) KOMMYECTBEHM AacleKTH Ha ymoTpebaTa Ha BEIIECTBOTO, KaTO CE€ B3eMe MPEABHJ CTElEHTa Ha
ynorpeba B METUIIMHCKATa MPAKTHUKA, CTENIEHTa Ha ynorpeda Ha reorpadCKu MPUHIIMIT U CTENICHTA Ha
IpocieNsiBaHe Ype3 cucTemMara 3a Oe30MacHOCT, BKIIOYUTENHO MPOYYBaHUS, MPOBEACHH Npeau
MyCKaHeTO Ha Ta3zapa W CclieJ] TOBa M NyOJMKyBaHa Hay4YHa JHTEpaTypa 3a eNUJAeMHOJIOTHYHU
MPOYYBAHHUS U B YACTHOCT CPABHUTEIHU €MHUIEMUOIOTUYHH [TPOYUBAHHUS;

B) BHCOKA CTEMEH Ha HAy4YeH MHTEpeC KbM ymorpebaTa Ha BemecTBOTO (Opoil HaydyHU MyONMKaIu) U
€JMHCTBO B HAYYHHUTE CPEIN B HAYYHUTE OICHKH.

7. "BropuuHa omakoBka" € OMakoBKaTa, KOSTO HE BJIM3a B HEMOCPEJCTBEH KOHTAKT C JIEKAPCTBEHUS
MPOIYKT.

8. "Bw3noxuten" e Gu3nuecko Wi IPUIXIECKO JTUIE, MHCTUTYIHS WIA OpraHu3anus, KOsSTO OTroBaps
3a 3aM0YBAHETO, YIIPABICHUETO W/UIN (PMHAHCUPAHETO HA KIIMHUYHOTO U3IUTBAHE.

9. "I'eHepuueH JEKapCTBEH MPOAYKT" € JICKapCTBEH MPOAYKT, KOUTO MMa €IWH U ChI] Ka4YeCTBEH H
KOJIMYECTBEH CHCTaB IO OTHOIICHHWE HAa aKTHBHHUTE BENIECTBA M ChIaTa JIeKapcTBeHa (opma Kato
pedepeHTHHUS JeKapCTBEH MPOIYKT, 1 OMOEKBUBAJIEHTHOCTTA MY C pe(epeHTHHUS JIEKapCTBEH MPOAYKT €
JI0Ka3aHa ¢ TOJIXOSAIIM U3MUTBAHUS 32 OMOHAIMYHOCT. Pa3nuuHuTe mepopaiHu JiekapcTBeHU (GopMu ¢
He3a0aBHO OCBOOOXKIaBaHE C€ CMATAT 3a €IHA U ChINa JIEKapcTBeHa ¢opma. PasnuunuTe comu, ecrtepw,
eTepu, U30MEpPH, CMECH OT M30MEpH, KOMILJIEKCH WM JIepUBAaTH HAa aKTUBHO BEHIECTBO CE CMATAT 3a
CHIIIOTO AKTHUBHO BEIIECTBO, OCBEH aKO T€ C€ pas3liidyaBaT 3HAYUTEIHO 10 CBOATa 0E30MacHOCT W/HITU
e(hUKacHOCT.

10. "I'naBen u3cienoBaren” € OMPEACIICHUSAT OT BB3JIOKUTEIS JICKap WK JIeKap 10 ACHTaTHA MEIUINHA,
KOHTO PBKOBOAM LSJIOCTHOTO MPOBEXKJIAaHE HAa KIMHUYHOTO M3MUTBAHE B CHOTBETCTBUE C OJI0OpEHUS
MPOTOKON W PBKOBOACTBOTO 3a JloOpa KiIMHMYHA TIpaKTHKa W OTroBaps 3a paborarta Ha
U3CIIeI0BaTENNTE.

11. "lepunupana qHeBHA J03a" € cpelHa JHEBHA MOJIbpIKAlla 1032 OT JAJCH JIGKAPCTBEH MPOIYKT,
KOSITO C€ TpHJyIara IMpH Bb3PACTHH 110 OCHOBHOTO ITOKA3aHKUE Ha JICKAPCTBEHUS TPOIYKT.

12. "JloOpa kIMHWUYHA TPAaKTHKA' € CHBKYIHOCTTAa OT MEXIYHApOJHO MPU3HATH €THUYHU U HAYYHH
W3MCKBAHUS 3a Ka4eCTBO, KOWTO C€ CIa3BaT MPH IUIAHUPAHETO, MPOBEKIAHETO, OTYUTAHETO U
JOKJIaIBAHETO HA KJIMHUYHU U3MUTBAHUS.

13. "JloOpa nabopaTropHa MpakTUKa" € cUcTeMa OT MEXKIYyHApOIHO MPU3HATH MPaBHIIA TIO OTHOIICHHE



HAa YCIOBHATA 3a IUIAHWpaHe, IMPOLIECUTE Ha OpraHu3WpaHe, W3BBPIIBAHE, NPOCIEAIBAHE U
JTIOKyMEHTHpaHe Ha JJa0OpaTOPHUTE U3MTUTBAHUS.

14. "JToO6pa npou3BOACTBEHA MTPAKTUKA" € CHUCTEMA OT MEXIyHApOAHO OWM3HEC MPU3HATH MPaBUIIa, KOSTO
0o0xBallla BCUYKMA CTPAaHU Ha MPOU3BOACTBOTO - MEPCOHAJ, MOMEIICHHS, ChOPBKEHUS, MaTepua,
JOKYMEHTaIusl, KayeCTBEH KOHTPOJ, M HMa 3a Iel Ja OCHUrypu Oe30MacHOCT, e(PHUKaCHOCT U
CHOTBETCTBUE ChC CHEIUPUKALIUATA.

15. (mom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) "/IppkaBa uieHka" € aAbpKaBa - WICHKa Ha
EBponelickus cbro3 WIHM AbpkaBa - cTpaHa 1no Crnopa3ymMeHHETO 3a EBpomeickoTo MKOHOMHYECKO
MIPOCTPAHCTBO.

16. "ETuxet" e uHdopMaIus BbpXy IbpBUYHATA U BTOPUYHATA OMAKOBKA HA JICKAPCTBEHUS MTPOIYKT.
17. "UmyHOJIOTUYEH JIEKapCTBEH MPOAYKT" € JIEKAPCTBEH MPOIYKT, KOUTO ChIbp)Ka BAKCUHU, TOKCHHH,
cepyMu wiu ajepreHd. B o0xBara Ha BaKCHHUTE, TOKCUHUTE M CEpyMHTE BIU3aT areHTH, KOUTO CE
U3MOJ3BaT Ja Ch3/1aJlaT aKTUBEH WUMYHUTET WM Jla YCTAHOBAT CHCTOSHHE Ha HMYHHUTET, WIH Ja
MpeIU3BUKAT MACUBEH UMYHHUTET. AJIEPIreHUTE ca JIEKApCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO ca MpeAHa3HAuYeHHU Ja
UACHTU(DUIIUPAT WIM CTHUMYJIHpAT CHENU(PUYHA IIeJIEHACOYeHA MPOMSHA B UMYHOJIOTHYHUS OTTOBOP
KbM aJIepruyeH areHT.

18. "UscnenBaHe 3a OMOEKBUBAJIEHTHOCT" € KIMHUYHO M3IUTBAHE, C KOETO CE LM A C€ JOKaXKe, Ue
JIBa JICKAPCTBEHU MPOAYKTa ca OMOEKBUBAJICHTHHU, aKO Te€ ca (apMarleBTUYHO CKBUBAJICHTHH WU
dbapMalleBTUYHO aNTePHATHBHH, M KOraTo OMOHATIMYHOCTUTE UM Cliel MpHaraHe B chlaTa MoJIapHa
J103a Ca CXOJHU J0 CTEIEH, KOSATO € YCIOBHUE 32 EKBUBAJIEHTHU €(hUKACHOCT U O€30TaCHOCT.

19. "U3cnenBane 3a OMOHATMYHOCT" € KIIMHUYHO U3MUTBAHE, C KOETO Ce IIeNIK Ja Ce MOKaKke KaKBU ca
CKOpPOCTTa W CTENEHTa, MPU KOUTO AKTHUBHOTO BEHIECTBO WJM TEPANEBTUYHO 3HAYMMAaTa 4YacT OT
M3MUTBAHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT JOCTUTAT OT JIeKapcTBeHaTa (hopMa B CUCTEMHOTO KpbBOOOpAIIEHUE.
20. "M3nuTBaH eKapcTBEH MPOAYKT" € JeKapcTBeHa (popmMa Ha aKTUBHO BEIIECTBO WU I1are0o0, KOeTo
ce M3MHUTBA WM M3IOJI3BA KaTO CPaBHEHHE B KIIMHUYHO M3MUTBaHE, BKIIOYUTEIHO MPOIYKTH, 32 KOUTO
uMa HM3/IaJIeHO pa3pelieHne 3a ynorpeda, HO ce M3IMOJI3BAT 32 HEPa3pelIeHO MOKa3aHUE WM C OrJie]
MoJiydaBaHe Ha JOMBJIHHTENHAa WHGOpMaIus 3a paspemieHara (opma, WM ca KOMIUIEKTyBaHU (B
JeKapcTBeHa (popma UM OmaKoBaHM) [0 HAYWH, pa3iMyueH OT pa3pelieHaTa Gpopma.

21. "U3cnenoBaTen" e Onpeae/ICHUIT OT BB3JIOKUTESA U OT TJIABHUS M3CIIe0BATEI JICKAp WM JIeKap 10
JEHTallHA MEIUIMHA, KOUTO MPaKTUYECKU MPOBEXJAa KIMHUYHOTO W3MHUTBAHE MOJ| PHKOBOJCTBOTO Ha
TJIABHUS U3CIIE0BATEN ChIVIACHO OJOOPEHHUS MTPOTOKOJ U PHKOBOJICTBOTO 32 JloOpa KIIMHUYHA MTPaKTHKA
B M3CJIEOBATENICKUA IIEHTHD 3a MPOBEXKIAHETO Ha KIMHUYHOTO M3MHUTBaHE. AKO KIMHHUYHOTO
U3MHUTBAHE CE€ MPOBEXKJA OT €KHUII, MU3CJIEAO0BATENAT € PHbKOBOAUTEINAT, KOUTO OTroBaps 3a €Kula U ce
Hapuya rjiaBeH U3clieJoBaTel.

22. "MudopmupaHo cbwriacue" € BOJEU3SBICHUE, KOETO TpsOBa aa Oble MUCMEHO, JATUPAHO U
MOJAMKMCAHO, 3a YydYacTHe B KIWHUYHO W3MUTBAHE, B3€TO HAMBJIHO CBOOOJHO CJEA HAJIEKHO
YBEJIOMSIBAHE OTHOCHO HErOBOTO €CTECTBO, 3HAYMMOCT, MOCIEACTBUS W PHUCKOBE U MOAXOJSIIO
JIOKYMEHTHUPAHO OT BCSIKO JIMIIE, KOETO € CIIOCOOHO Ja Jajie ChIIIaCHETO CH, MWW, KOraTo JIUIETO HE €
CIOCOOHO /1a ]ajie ChIIaCHETO CH - OT HETOBUS 3aKOHEH MPEeICTaBUTEI.

23. "Kut" € BCIKOo BelecTBO, KOETO OOMKHOBEHO Mpeau yrmoTpebda ce pa3TBaps, CyCIICHIHpa, pa3pexaa
WM KOMOWHUpPAa C pPaJUOHYKIHAM, B pE3yiTaT Ha KOETO C€ IOoJydyaBa TOTOBHUST PaJUOAKTUBEH
JIEKAPCTBEH MPOAYKT.

24. "KIMHUYHO M3MUTBAaHE HAa JIEKAPCTBEH MPOAYKT" € BCAKO MPOyYBaHE MPH YOBEKA, IPEIHA3HAYCHO
Ja ce OTKPHST WM MOTBBPIAT KIMHUYHUTE, (HapMaKOIOTUYHHUTE W/WIW IpyrH (apMaKoIuHAMUYHU
e(heKTH Ha eIMH WY TOBEYE M3MUTBAHU JICKAPCTBEHH MPOAYKTH, W/HMIU Ja CE€ OMPEACIAT HEeKETaHUTE
peakiuu KbM €IUH WM T[OBeYE U3MUTBAHU JIEKAPCTBEHU TMPOJIYKTH, W/WIM Ja Ce U3Cie/Ba
abcopOmusTa, pasnpenesICcHUETO, META0ONIM3MbT M CKCKPEIUATa Ha €AWH WIM TIOBEYE HW3IUTBAHHU
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH C e J]a C€ YCTAHOBHU TSAXHATa O€30MacHOCT U/UIH €(PUKACHOCT.

25. "KIMHUYHO MPEeIuMCTBO" € 3HAUUTEIHO TEPANeBTHYHO WM JUATHOCTHYHO TPETUMCTBO Ha €IUH



JIEKAPCTBEH MPOJIYKT B CPABHEHUE C JIEKAPCTBEH MPOJYKT, KONTO Beue € MOIY4YWs pa3penieHue 3a
ynotpeoa.

26. "Koopaunampamny wu3ciemoBaren" € UW3CIEIOBATEN, HA3HAYCH C IeJl KOOpJAWHUpaHE Ha
W3CIIeI0BaTEIUTE OT PA3IUNYHNTE IIEHTPOBE, YUacTBAIld B MHOTOIIEHTPOBO M3MTUTBAHE.

27. "JlucToBka 3a mamMeHTa" € JIKMCTOBKA, ChIbpKama uHOOpMaIus 3a MOTPEeOUTENs, KOSITO
CBIIPOBOXK /A JICKAPCTBEHUS MPOYKT.

27a. (moBa - [IB, Op. 71 or 2008 r., B cmma or 12.08.2008 r.) "JlekapcTBeH NpPOIAYKT 3a
BHCOKOTEXHOJIOTUYHA Tepamnus' € JIGKapCTBEH MPOAYKT, ompeseneH B uieH 2 oT Permament (EO) Ne
1394/2007 na EBponeiickus napiament u Ha ChBera oT 13 HoemBpu 2007 T. OTHOCHO JIEKapCTBEHHUTE
IPOIYKTH 3a MOjiepHa Tepanus U 3a usmeHenue Ha [{upextua 2001/83/EO u na Pernament (EO) Ne
726/2004.

28. "JlekapcTBeH MPOAYKT, MOIYYEH OT YOBEIIKA IJIa3Ma MIJIM OT YOBEIIKAa KPBB'" € JIEKAPCTBEH MPOAYKT,
MIPOMU3BEJICH OT YOBEIIKA KPBbBHU ChCTAaBKU U YPE3 METOJ, BKIIIOUBAIIl TPOMHUIIUICH mpoiiec. KbM Tax ce
OTHACAT aJIOyMUH, UMYHOTJIOOYJIMHH, KOAryJIHpaniy GakTopy U aHTUIIPOTEa3u, pa3TBOPH Ha IIa3MEHHU
MPOTEHHHM, PYTH IIa3MeHU (paKIMK WM KOMOUHAIIUN OT TSX.

29. "JlekapcTBeH MPOAYKT, MpETHA3HAYCH 3a JieueHWe, Npo(HIaKTHKa W JUArHOCTUKA HA PEIKH
3a0o0ssaBaHus" € MPOYKT, KOWTO:

a) € ImpeIHa3Ha4YeH 3a JUArHOCTHKA, MPOQMIAKTHKA WM JICYCHHE Ha >KHMBOTO3AacCTpallaBamy 00JIecTH
WJIM TIPOTPECUBHO MPOTHYAIIY XPOHUYHH 3a00J1sBaHMs, KOUTO 3acsrat He moBede ot 5 Ha 10 000 yoBeka
Ha TEPUTOPHUATA HA CTpaHaTa, UITH

0) e mpeaHa3HAYCH 33 AUATHOCTUKA, TPO(HIAKTHKA WM JICUCHHE Ha KMBOTO3acTpaliaBaniyd 00JIecTd 1
Ha CEPHO3HO YBpEXIAIlM 3]paBETO XPOHUYHU CBHCTOSHHUSA (3a00JsSBaHMS C BHCOK [N Ha
0oJIeCTHOCBBP3aHaTa HEPaOOTOCIIOCOOHOCT W HMHBAIMIHOCT) W Ca MPUJIIOKECHH JI0OKAa3aTEeICTBa, dYe
npojakoaTa Ha MNPOAYKTa HE OCHUTYpsiBa 3aJIOBOJIMTEIIHA BB3BPBIIAEMOCT, KOSATO Ja OIpaBiac
HEOOXOMMHUTE WHBECTHUIIMU 32 HAYYHOU3CJICIOBATEICKA U Pa3BOWHA JEHHOCT, 0€3 1a MMa CTUMYJIH 3a
Ch3JIaTeNIs Ha IPOIYKTa, U

B) KOraTo HsIMa 3aJ0BOJUTEJICH METOJI 3a AUArHOCTHKA, MPO(UIAKTUKA WJIH JICUCHHE Ha ChOTBETHOTO
CBhCTOSIHUE, WIM aKO MMa TaKbB METOJ, MPEAJIOKEHUAT JEKapCTBEH MPOAYKT MMa 3HAUMTEIIHO MOBEYE
MPEIMMCTBA OT HETO M I10J13a 3a 3aCETHATUTE OT TOBA ChCTOSHUE.

30. "JlekapctBena (opma" e moaxojsina 3a MpUeMaHe CTPYKTypa, ChIbpiKalla aKTHBHOTO BEIIECTBO
(BemrecTBa), KOSATO MOXKE Ja BKIIOYBA WM Jla HE BKJIIOYBA ITOMOIIHH BEIIECTBA, IMOJy4YeHa Ype3
MpwIaraHe Ha OIpPEACIICHH TEXHOJOTUYHHU OIepallii, OCHUTYypsBallla >XelaHus JiedyeOeH edexT u
CTaOMITHOCT IIPH ChbXPaHEHHUE B CPOKA HA TOJHOCT.

31. (u3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmia ot 12.08.2008 r.) "JIume, ycTaHOBEHO Ha TEPUTOPHUATA HA
J'bprKaBa 4iieHKa" € MpaBeH CyOCeKT, PETUCTPUPaH MO IPaKIaHCKOTO WJIM ThPrOBCKOTO 3aKOHOIATEIICTBO
Ha JIbpKaBa WICHKA WM CH3/aJICH MO CHJIaTa Ha HOPMATHUBEH aKT, KOMTO MMa CEJaJIMINe W aJpec Ha
yOpaBlieHHE B Abp)KaBa 4YICHKAa WIM B JbpXaBa - crpaHa no Cmnopasdymenuero 3a EBpomeiickoTo
MKOHOMHYECKO IMPOCTPAHCTBO.

32. "MaructpanHa peuentypa" € MNpeanucaHue 3a JIGKapCTBEH NPOIYKT, M3TOTBEH B arTeka Io
MpeAnrcaHre Ha MEIUIIMHCKHU CIIEIMANIMCT WK 10 YTBBPJACHA pelenTypa, MpeaHa3HaueH 3a onpeeicH
MaIyeHT.

33. "MexnyHapoJHO HENaTeHTHO HAaUMEHOBaHHE" € MPENnopbYaHOTO HAMMEHOBAHHWE HAa AKTUBHOTO
BEIIIECTBO, 0/100peHo u myonukyBano ot C30.

34. "MeIMIMHCKY CIIeHAIMCTU ca JICKapH, JICKapH 10 JICHTaaHa MEIUIMHA, MarucThp-(hapMaleBTH,
MEIUITMHCKH CECTPH, aKyIIEPKH, MEAUIIMHCKU Ja00paHTH, PEeAIIepH 1 MOMOIIHUK-(apMaIleBTH.

35. "MeauIMHCKA TBPrOBCKUM MpeACTaBUTEN" € JIMIE, NPEMUHAIO CHCHHAIHO OOydYeHHue W
MPUTESKABAIIO HAyYHM TO3HAHUS 3a TMPEJOCTaBSIHE HA TOYHA W IIbJIHA HWH(OpPMAIKs OTHOCHO
JIEKapCTBEHMS MPOAYKT, KOUTO peKjiaMupa.

36. "MHOTOIICHTPOBO KJIMHUYHO HM3MUTBaHE" € KIMHUYHO HM3MHUTBAHE, KOETO C€ MPOBEXKAA 1O €IUH



MPOTOKOJ, HO B TMOBeYe OT €AWH IEHTHP M OT MOBEYE OT €OUH Hu3cienoBaTen. M3crmenoBareicKkuTe
[IEHTPOBE MOTAT Jla OBJAT Pa3IOJIOKCHA Ha TCPUTOPHUATA Ha €HA JbPiKaBa WICHKA, HA IMOBEYE OT €IHA
IbpKaBa YJICHKA W/WIH B IbPKABU YWICHKU U B TPETH IbPKABU.

37. "HaumeHoBaHuUe Ha JIEKapCTBEH NPOJAYKT" € UMETO, IaJICHO Ha MPOYKTa, KOETO MOXKeE /1a Obe:

a) cB000IHO M30paHO UME (THPTOBCKO MIME);

0) (m3m. - 1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) oburonpuero 3aeHO ¢ THProBCKaTa Mapka
WJIM UIMETO Ha IpUTEeXAaTelsl Ha pa3pelieHrneTo 3a ynorpeoa;

B) (m3Mm. - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) Hay4HO MMe 3a€IHO C THPrOBCKATa MapKa UIu
UMETO Ha TPUTEKATEIs Ha Pa3pelIeHrueTo 3a ynorpeoa.

38. "Hayuna nwurtepatypa" e myOnuKanus/myOIuKalMu Ha pe3yiTaTd OT HAay4YHU HU3CIEABAHHS B
CHeIATM3UPAHU MEKIYHAPOTHN HAYIHH U3TaHUS.

39. "HoBo akTUBHO BelecTBO" €:

a) XUMHYHO, OMOJIOTMYHO WM paguodapMaleBTHYHO BEHIECTBO, KOETO HE € OWI0o pas3pemieHo 3a
ynotpe0a KaTo JIeKapcTBEH MPOaAyKT B EBponeiickus cbio3;

0) u3oMep, cMec OT M30MEpPH, KOMIUICKC WIIM JEPUBAT, HIU COJ HA XUMHUYHO BEIIECTBO, KOETO € OMIIO
paspeimieHo 3a ymnorpeba KaTo JeKapcTBeH NpoAyKT B EBpomeiickusi cbi03, HO ce pas3iuyaBa IO
OTHOIIICHHE Ha 0€30MacHOCTTa ¥ €(PUKACHOCTTA CH OT MPEAMIITHO Pa3pEIIeHO BEIIECTRO;

B) OMOJIOTMYHO BEILIECTBO, KOETO € OWJIo pa3peleHo 3a ymnorpeda KaTo JIEKapCTBEH MPOIYKT B
EBporneiickus cbi03, HO € ¢ pa3jinyHa MOJEKYJIHA CTPYKTYpa, C Pa3iuyeH MPOU3XO[ MO OTHOIICHHE Ha
U3XOJTHUSI MaTepUaN WM € MOJTy9IeHO Upe3 pa3IndeH MPOU3BOJICTBEH TPOIIEC;

r) paanodapMaleBTUYHO BELIECTBO, YHMHUTO PAAHUOHYKIMIUA HIW MOJEKYJIHH BPB3KU (CHOTBETHO
JUTaHIM), KOUTO HE ca OWIM pa3pelieHd KaTo JIEKapCcTBeH NpOAYKT B EBpomeickusi cbio3, WIn
MEXaHU3MbBT 3a CBBbpP3BaHE B JIBOIIKA Ha MOJIEKYJIUTE M PATUOHYKIUAUTE HE € OWl paspelieH B
EBporneiickus cbro3.

40. "Hexxenano cpOutne" € BCska HeOnarompusTHa MPOMSHA B 3PaBHOTO CHCTOSHUE, HAOJIO/aBaHA
[IpU TMpUJIaraHe Ha JICKApPCTBEH MPOAYKT Ha MAlMEHT WM YYAaCTHHUK B KIIMHUYHO M3MHUTBAHE, KOSATO HE €
HENPEMEHHO NMPUYUHHO CBBP3aHa C TOBA JICUCHHE.

41. "Hexxenana NekapcTBEHa peakius" € BCEKH HeKelaH M HEMpeIBUACH OTrOBOP KbM JIEKapCTBEH
MPOIYKT, KOUTO C€ MPOSBSIBA MPH MPUIOKECHUE HA TIPOAYKTA B 03K, HOPMAITHO U3ITOJI3BAHHM 32 JICUCHHE,
npoduIaKTUKa WM AUArHOCTHKA Ha 3a0oJsiBaHE MPH XOpa WM 3a BBH3CTAHOBSIBAHE, KOPEKLUS WU
Monupunupane Ha pusmonorndHa GyHKIuS. B ciiydaii Ha KIMHUYHO W3IHUTBAaHE - BCEKU HEXKENAH U
HENpPEeIBUICH OTIOBOP KbM H3MUTBAH JIEKAPCTBEH MPOIYKT, HE3aBUCUMO OT MpUJIOKEHATa J103a.
BunoBeTe HexenaHu JTEKapCTBEHU PEAKIUH Ca:

a) "HeovakBaHa" - HeXeJaHa JIKapCTBEHA PEaKIUs, KOSITO HE € MOCOYEeHA B KpaTKaTa XapaKTepUCTUKA
Ha TPOAYKTa WM YMHTO XapakTep, TEKECT WIM W3XOJ HE OTroBapsAT HAa TOCOYCHHUTE B KpaTKaTa
XapaKTepUCTHKA Ha MPOAYKTA; B CIIy4all Ha KJIMHWYIHO M3IHMTBAHE € HEXKEJIaHA JICKAPCTBCHA PEaKIINs,
YHITO XapakTep, TEXKECT WM U3XO0J HE CHOTBETCTBAT Ha MH(OpPMAIMITA 32 M3MUTAHHS JIEKAPCTBEH
IPOJIYKT, TOCOYEHA B OpoIypaTa Ha H3CIIEI0BATENS;

0) "momo3upana" - HekelaHa JIGKAPCTBEHA PEaKIus, 32 KOATO CHOOIIUTENST WM IMPUTEKATENAT Ha
paspelieHneTo 3a ynorpeba mpeamnonara, 4e WMa BB3MOXKHA NPUYHMHHO-CIECTBEHAa BpPB3Ka C
MpUEeMaHUs JEKapCTBEH MPOIYKT;

B) "cepuo3Ha" - BCeKH HeOmarompusareH epeKkT B 3JpaBHOTO CHhCTOSHHUE, KOUTO € CTaHall MpUYMHA 32
CMBPTEH U3XO0J1, HETIOCPECTBEHA OMACHOCT 3a )KMBOTA, XOCIUTAIMU3AIMS WIH YIbJDKaBaHE HA CPOKa Ha
XOCTIUTAIHM3AIINS, 3HAYUTEIHN WIN TPAiHU YBPEXKAaHUs, THBAIUIU3AUS U BPOJACHU aHOMAIIUY;

') KOMOMHAIMK MeXay peakuuu rmo Oyksu "a", "6" u "B".

42. "OOGmomnpuero uMme" € MEXIyHapOJHOTO HEMAaTeHTHO HAMMEHOBAaHUE HA JIEKapCTBEHOTO WIU
nomorHoTo BemectBo (INN), mpemoppuano or C30; ako HsAIMa TakoBa, CE€ HM3I0I3Ba HMETO B
EBpomeiickata ¢apmakomnes, ako M TaM JHIICBa - JIpyro (apmMakomeiHo HMe;, KoraTo HsMma
dapmakorneiHo uMe, ce U3M0a3Ba 0ONMYAIHOTO MIPUETO UME.



43. "Tlaptupa" e ompeAeneHOTO KOJIMYECTBO OT JIEKapCTBOTO, MPOU3BEACHO CHIJIACHO YCTaHOBEHA
BB3MPOU3BOIMMA TEXHOJIOTHYHA CXEMa, OCHTYpsiBalla HEOOXOJAMMHS IMAPTHICH XOMOTEHHUTET II0
OTHOIIICHHE Ha U3UCKBAHUTE KOHTPOJHU MOKa3aTelNu.

44, "TlommbpikaHe Ha pa3pelICHHETO 3a yNoTpeda Ha JICKapCTBEH IPOAYKT" BKIIOYBA BCHUKH
HEOOXOUMH ACHHOCTH C OTJie] MOAAbp)KaHEe Ha aKTyaJleH PErHCTPallMOHEH CTaTyC Ha JIEKapCTBEHUS
MPOAYKT, BKIIFOUUTEITHO H MIPOCIICASIBAHETO HA JIECKAPCTBEHATA OE30MaCHOCT.

45. "Tlomsa" e TOJIOKHUTENCH pe3yJiTaT/TepaneBTUYHa e()HUKACHOCT Ha JICKAPCTBEHHS NPOIYKT 3a
OTJICTHUS TAIMEHT, TPyIa OT MAalMeHTH WK 3a 00mecTBoTo. KonmndyecTBeHara olleHKa Ha OYaKBaHATa
10J13a BKJTFOUBA TIPUOIU3UTEITHO U3YHCIICHHUE Ha BEPOSTHOCTTA 32 TO3U TIOJIOKHUTEIICH Pe3yJTarT.

46. "TlomomrHO BemiecTBO" € BELIECTBO, OTTOBApSAI0 HA OMpeesieHa crenuuKanus, ¢ OmnpeaeieHu
KaueCTBEHU XapaKTEPHCTHKH, KOETO BJM3a B ChCTaBa Ha JIeKapcTBeHarta (opma ¥ ocuUTypsBa
CTPYKTypaTa, CTAOMIHOCTTA U PETyIupa JEHCTBUETO .

47. "TlocTMapKeTUHTOBO MPOYyUuBaHe" € BCAKO MPOYUYBaHE, MPOBEKAAHO MPU yoTpeda Ha JIEKapCTBEHUS
IPOAYKT B paMKHUTE Ha 0JI00peHaTa KpaTka XapakTepUCTUKa Ha MPOAYKTa B MEPUOJIa CIIE] pa3peliaBaHe
3a ynotpeoa.

48. "IlocTMapKeTHHTOBO TTPOyYBaHEe Ha Oe30omacHOCTTa" € (hapMaKOoeHIEMUOJIOTHIHO MTPOYYBaHE WU
KIIMHUYHO M3MUTBaHE, MPOBEKIAHO B CHOTBETCTBUE C YCIOBUSATA HA pa3pellleHUueTo 3a ynorpeda, ¢ men
uAcHTH()HUIPAHEe WM KOJMYECTBEHA OIlEHKAa Ha PHCKOBE, CBBP3aHU C ymoTpebaTa Ha MPOAYKTa B
KIIMHUYHATA TPaKTHKA.

49. "TloTeHIMAIEH CEPHO3CH PUCK 3a 3/IPABETO HA HACEJICHUETO" ChIIECCTBYBA, KOTATO € HAJUIE BUCOKA
CTENEH Ha BEPOATHOCT YIMOTpebara Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT Ja NpPeau3BUKa HEOTCTPAHHUMHU,
HETIONIPAaBUMU W HEOOpaTHMMH HETAaTUBHU TMOCIEACTBHS. lIponechT Ha oOlleHsSBaHE WICHTH(HUIMPA
OMACHOCTTA OT MPHUYMHSABAHE HA BPEH 32 3/IpaBETO HAa HACEJICHUETO U JCHCTBUTETHOTO i €KCIIOHUpPAHE
npu mmpokaTa ynorpedba Ha mpoaykra. CepHO3HUAT PUCK 3a 37paBeTO B KOHTEKCTa Ha ymorpeda Ha
orpezielieH JIEKapCTBEH MPOAYKT MOKe Aa Ob/ie MPELeHEH PU CIETHUTE YCIOBHUSA:

a) edukacHOCT - JaHHWTE, NPEACTABEHH 3a TepaleBTHYHATA €(PUKACHOCT MO OTHOIICHHE Ha
MPEUIOKEHOTO TTOKa3aHHUE/TIOKA3aHus, Ha TMpeJIOKEeHATa IIeJieBa TPYINa/Tpyny IMAalWeHTH H Ha
npeiokKeHaTa JO3UPOBKA, TOCOYCHH B MPOEKTa Ha JIMCTOBKATA 3a MAIllMEHTA, HE 3all[UTaBaT Hay4YHO B
I'BJTHA CTETICH MTPETCHIINUTE 32 €(PUKACHOCT;

0) 0e30macHOCT - OIEHKaTa Ha JaHHUTE OT NPEIKIMHUYHATA TOKCHYHOCT/(apMaKoIOrHyHaTa
0€30IMaCHOCT W KJIIMHUYHA O€30MacHOCT HEe MOXeE Jia 3alIUTH YOeIUTEITHO 3aKII0UYEHHETO, Y€ BCHUYKH
MOTEHLUATHHA CTPAHU 332 OE30MaCHOCT MO OTHOILIEHUE Ha LieeBaTa rpyna/Tpynu NanueHTu ca TOYHO U
W3YEpIIaTeTHO OTPA3eHU B MpEIOKEeHATa JUCTOBKA 3a MAIMEHTAa WM a0CONMIOTHATA CTENEH Ha PHUCK €
HENpPUEMJINBA;

B) KaueCTBO - MPEAJIOKECHUSAT HAYMH HA TPOU3BOJICTBO U KOHTPOJIHUTE METOIM HE MOTAaT Jja TapaHTHPaT
JIMIICA Ha CBHIIECTBEH Ae(PEKT B KAaUECTBOTO HA MPOIYKTA, KOWTO MOXKE J1a c€ OTpa3u Ha 0€301acHOCTTa
u/unn e(hUKacHOCTTa Ha MPOAYKTa;

I') ChOTHOUICHHE TOJI3a/PUCK - OLIEHKATa Ha CHOTHOIICHUETO MOJ3a/PUCK € HeOIaromnpusTHa, TPEIBH]
XapakTepa Ha UICHTHU(QHUIMpAHUS PUCK/PUCKOBE M Ha IMOTEHIMAJIHATA II0Ji3a 3a MPEATIOKEHOTO
MOKa3aHWe/TIOKa3aHus U TIeJieBaTa TPyIa/TPynu MalueHTH.

50. "IIpeacraBuTen Ha JUIETO MO wWwi. 26, an. 1 WM Ha MpPUTEKATEN Ha pa3pelleHue 3a yrnorpebda" e
JUIle, YCTAaHOBEHO Ha TepuTopusTa Ha Pemybnuka bearapus, ompeneneHo OoT JuieTo mo 4wi. 26, an. 1
WIH OT IpUTEXATENsl Ha Pa3pelIeHUeTo 3a ynorpeda /a ro MpeacTaBisiBa Mpel] PerylaTopHUTE OpraHu
Ha TepuTopusTa Ha Permybnuka brirapus.

51. "lpuemnuBo HHMBO Ha Oe30macHOCT" € HalMile, KOraTo NpeACTaBeHHUTE NaHHU C€ MpHUeMaTr MpU
CTaTHUCTUYECKU IOCTOBEPHA OE30MaCHOCT CHOpe KIMHUYHU W3MUTBAHUS, IPOBEJIEHU B CHOTBETCTBUE C
JloOpaTa KITMHUYHA MPAaKTHKA.

52. "Ilpou3BOACTBO Ha JEKAapCTBEH MPOAYKT"' ca BCHUUKH ONEpalud, CBbP3aHU C HAOaBIHETO Ha
MaTepUaInTe, TAXHOTO OOpabOTBaHE TNPW MPOU3BOJCTBEHHS TNPOIEC, BKIIOYHTEITHO ONMAKOBAaHE U



eTUKETUPaHEe, KAaUeCTBEHUSAT KOHTPOJ, OCBOOOKIAaBAaHETO HA MapTHUOaTa, ChbXpPaHEHUE, eKCIeIUpaHe U
CBBP3aHUST C TE€3H OIEpaIuy KOHTPOJ.

53. "llpoTokon Ha KIMHUYHO H3MUTBaHE" € JOKYMEHT, KOWTO OMHCBAa IENTa/lelnTe, MPOEKTa,
METOJIOJIOTHUATA, CTATHCTUYECKaTa 00paboTKa U OpraHu3aIusaTa Ha U3MUTBAHETO. [IpOTOKOIBT BKITIOYBA
Y BCUYKH MOCJIEIBAIIN U3MEHEHHS U AOMI'BIHEHUS B HETO.

94. "I[lyckane Ha maszapa" € pa3mpoOCTPAHEHUETO Ha JIEKApCTBEHUS MPOAYKT B ThProBCKaTa Mpexka Ha
Teputopusira Ha PenyOnuka bbarapus u3BbH TUPEKTHHSI KOHTPOJ HA MPUTEKATEINSI Ha pa3peleHHueTo 3a
ynorpe0a.

55. "[IbpBrUyHa omakoBKa" € OINAKOBKaTa, KOSITO BJIM3a B HEMOCPEICTBEH KOHTAKT C JIEKAPCTBEHUS
MPOJYKT.

56. "PagnodapmaneBTUK" € JeKapCTBEH MPOIYKT, KOWTO, KOraTo € TOTOB 3a yrmoTpeda, ChIbpkKa eIuH
WM TIOBEYE PAAUOHYKIUIN (PaIUOaKTUBHU U30TOMH ), BKIIIOUEHU C METUIIMHCKA I1eJl.

57. "PaguonykiHIeH TeHepaTtop” € BCsKa CUCTeMa, KOSITO BKIIIOUBA (DMKCHpPAH MATePeH PaJHOHYKIIH/I,
OT KOHTO ce MoJlydyaBa ABLIEPEH PATUOHYKIIHA, KOMTO ce OTAeNs 4pe3 eIyupaHe WIH upe3 APYrd
METOJIU ¥ C€ U3IOJI3BA B paauodapMaIeBTHK.

58. "PammonyknumeH mpekypcop" € BCEKH ApYyr pPaAWOHYKIWI, TPOW3BEICH 3a PaJuOaKTHUBHO
MapKHpaHe Ha JAPYro BELIECTBO HEMOCPEICTBEHO MPEAH BbBEXKIAHETO My B OpPraHM3Ma Ha MalMeHTa.

59. "PacTuTeneH NeKkapcTBEH MPOAYKT' € JIGKApCTBEH MPOIYKT, KOWTO ChABPKA KAaTO JIEKAPCTBEHU
BEILIECTBA €JHO WJIM NIOBEYE PACTUTENIHU BEUIECTBA, WU €/IMH WM MOBEYE PACTUTEIHU MpenapaT, Uin
€THO UJT TIOBEYE PACTUTEITHH BEIIECTBA B KOMOWHAIIUSA C €IUH WIH ITOBEUE PACTUTEIIHU MTpEenapaTH.

60. "PactuTennu BemiecTBa" ca OCHOBHO PACTEHHUS WJIM YacTH OT pAacTEHHsI, BOAOpAciu, I'bOH, JHIIEH,
KOUTO ca IeJH, HAaYyIIeHU WJIM Hapsi3aHW, U CE M3MOJ3BAaT B HEOOPAOOTEHO CHCTOSIHHE, OOMKHOBEHO B
U3CYIIIEH BUJI, HO MOHSKOra U npecHu. Hsakou excynaTu, KOUTO He ca OMIIM MOJJI0OKEHH Ha crienuduyHa
00paboTKa, CHIIO c€ OTHACAT KbM PACTUTEIHUTE BEIIECTBA. PacTUTENHUTE BelecTBa TpsOBa aa ca ¢
TOYHO OIpeAesieH0 OOTaHMYEeCKO Hay4YHO HAUMEHOBAHHWE Ha PACTEHHTAa, OT KOUTO MPOM3X0XKAAT,
ChIIacHO OMHOMUHAIIHATA crcTeMa (PO, BUJ, BAPUETET U aBTOP).

61. "PactutenmeH mpemapar’ € MPOAYKTHT, KOWTO C€ IOJlydaBa CJIel CKCTPAKIHS, JSCTHIIAINS,
W3CTUCKBaHE, (paklMOHMpAHE, MPEYUCTBAHE, KOHIICHTpalus Wi (epMEeHTaluss Ha PaCTUTEIHOTO
BelecTBO. Pacturennusar mpemapaT Moxke Ja Oblie ChINO CTPUTH WJIM Pa3MpalleHd PaCTUTEITHU
BEIIECTBA, THHKTYPHU, €KCTPAKTH, ETEPUYHH Macia, MpepadOoTeHN PACTUTEIHUA TEYHOCTH/COKOBE.

62. "Penku 3a00msBaHus" ca 3a00/sIBAHUATA, KOUTO CE XapaKTEPH3UPAT C YECTOTa HA PA3MPOCTPaHEHUE
He no-Bucoka oT 5 Ha 10 000 qymu oT HaceIeHUETO.

63. "PedepenTeH nekapcTBEH MPOIYKT' € JIEKApCTBEH MPOAYKT, pas3pelieH mo pena Ha wi. 23 B
CBOTBETCTBUE C U3UCKBAHUATA HA 4. 27.

64. "PedepentHa croitHOCT 3a naeduHHMpaHa JAHEBHA 032" 33 MEXIYHAPOJIHO HEMATEHTHO
HAaMEHOBAaHHME ChC CHOTBETHATa JIEKApCTBeHa (opMa MO aHATOMOTEparneBTUYHATA KIacUpUKAIMSI Ha
JeKapcTBaTa € Hail-HUCKaTa CTOWHOCT 3a JAeuHMpaHa JHEBHA /1032, OMpe/eieHa Ha 0a3a CTOMHOCTUTE
Ha JedUHUpaHA THEBHA J103a 32 PA3IUYHHUTE JICKAPCTBEHH NMPOAYKTH 32 CHOTBETHOTO MEXTYHAPOIHO
HEMAaTeHTHO HAaMMEHOBAaHUE CbhC CHOTBETHATa JieKapcTBeHa Qopma IO aHaToMoTepaneBTHYHATA
KIacuuKanys Ha JIeKapcTBaTa.

65. "PetdepeHTHa CTOMHOCT Ha TepameBTUYEH Kypc' € Hal-HHCKaTa CTOMHOCT Ha TEPareBTHYCH KypC,
ompezeneHa Ha 0a3a CTOMHOCTUTE HA TEpameBTHUYEH KypC Ha JIeKapcTBaTa IO MEXIyHapOIHO
HENaTeHTHO HAUMEHOBAaHUE ChC ChOTBETHATA JIEKapcTBEHa Gopma.

66. "Puck mpu ynorpebdara Ha JIeKapCTBEH MPOAYKT" €:

a) pPHUCK 3a 3[paBeTO Ha MAallMeHTa WU PHUCK 3a 3[paBeTO Ha HACEJIEHHETO, KOWTO € CBBp3aH C
KauyeCcTBOTO, 0€30MacHOCTTa WM €(PUKACHOCTTA Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT;

0) pUCK OT HEXeJIaHH ePEKTH BbPXY OKOJIHATA Cpefa.

67. "Cepuo3Ho HexelaHO chOuTHE" € BCsiKa HeOIaronpuaTHa IpoMsiHa B 3JJpaBHOTO ChCTOSIHUE, KOSITO €
CTaHaja MPUYMHA 33 CMBPTEH M3XOJl, HEMOCPEJCTBEHA OMACHOCT 3a XMBOTA, XOCHUTAIM3ALUA WU



yABbKaBaHE HAa CPOKa HAa XOCTHTAIU3allusl, 3HAYUTEIHU WM TpallHU YBPEKIaHUs, MHBAIUIU3AIUS U
BPOJICHH aHOMAJIUH.

68. "Cepruduxar 3a ocBoOOkAaBaHe Ha mapTuaa’ € JOKYMEHT, KOWTO ce M3/laBa OT KBATH(DHUIIMPAHOTO
JUIE HA TPOM3BOJUTENSI WM HAa BHOCHUTENS 3a BCSKA OTJACNIHA MapTHAA W BKJIIOYBA M3MCKBAHMSITA B
CHOTBETCTBUE ChC CHENM(PUKAIMATA, KAKTO U BCUUKH PE3yITaTH OT U3MUTBAHUATA 32 OCBOOOXKIAaBAaHETO
Ha mapTUaaTa.

69. "CepTudukat 3a JOMBIHUTEIHA 3aKpHIIa" € JOKYMEHT, KOMTO MPEe0CTaBs NOMBIHUTEIIHA TATCHTHA
3aKpuiia Ha JICKApCTBEHHs MPOIYKT HAW-MHOTO 5 TOAMHU Cle] JaraTa Ha W3THYaHE HAa OCHOBHUS
MATEeHT.

70. "CnemHy OrpaHUYMUTETHH MEpPKH 3a 0e30macHOCT" ca BPEeMEHHHM MPOMEHHM B WH(pOpMalusATa 3a
MpPOJyKTa MO OTHOIICHHE Ha €/IHa WJIM TOBEYE YaCTH OT KpaTKaTa XapaKTepHUCTHKa Ha MPOAYKTa,
MOKa3aHusl, HAUMH Ha MPUIOKEHHE, TPOTUBOMOKA3aHUS U MIPEIyNPEkKACHUS, KOUTO ca pe3yiTar OT HOBa
uHpOpMaIs, CBbp3aHa ¢ Oe3omacHaTa ynorpeda Ha JISKapCTBEHUS TIPOIYKT.

71. "CnonTtanHo choOieHne" € 100pOBOJTHO U3MPATEHO CHOOIIEHUE 3a MOA03UpaHa HEXKeNaHa PeaKIus
pH yrnorpedara Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT J0 MPUTEXKATEIIS Ha pa3pellieHueTo 3a ynorpeda, 10 OpraHu 3a
HAJ30p BBPXY JEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH WIM A0 JPYrH OpraHu3alMM, KOETO He MpOou3Nu3a OT
MpOy4YBaHEe WM Jpyra OpraHu3upaHa CUcTeMa 3a chOupane Ha uH(popMaIms.

72. "Cpok Ha TOAHOCT Ha JICKapCTBEH NMPOJYKT" € MHTEPBATBT OT BpeMe, B KOWTO, aKO c€ ChXpaHsBa
[IpU MPEANUCAHUTE YCIOBUS, JIEKAPCTBEHUAT MPOIYKT OTTOBaps Ha M3UCKBAHUATA Ha crieln(UKAIMATA,
pa3zpaboTeHa Bb3 OCHOBA HA U3CJICIBAHMS 32 CTAOMIHOCT Ha HAKOJKO MapTHIU OT roToBaTa opma.

73. (m3m. - [IB, Op. 71 oT 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) "ChoTBETCTBAI JICKAPCTBEH MPOAYKT HA
pacTUTENIEH JICKApCTBEH MPOAYKT" € MPOAYKT, KOHUTO ChIbpKa €IHH M CHIIM aKTUBHHU BEIIECTBA,
HE3aBHCHMO OT CbhCTaBa Ha IIOMOLIHUTE BEUIECTBa, MpeJHAa3HAayeH € 3a €JHa U chblla Led, ¢
€KBHBAJICHTHO KOJIMYECTBO HA JICKAPCTBEHOTO BEIIECTBO/BEIIECTBA, M C €HA U ChIIA JO3UPOBKA, U CHC
CBHILUS WIH MTOI00EH BT HAa BHBEXKAAaHE KAaTO MPOIYKTA, 3a KOUTO € 1M0/Aa/IeHO 3asiBICHHUE.

74. "CpoOmieHue 3a HexellaHa JICKapCTBEHA peakius’ € JOKyMEeHTHpaHa WHQopMaIus 3a eIHa WU
MOBEYE MOJ03UPaHN HEKEJAaHW PEaKIMH, CBhP3aHU C ymoTpedaTa Ha €IWH WIH MOBEYE JIEKApPCTBECHU
OPOAYKTH OT €IMH MAlMeHT. 3a 3aUunMTaHe Ha BAIMIHOCTTA HA CHOOIEHUETO 3a HEXKEJIaHa JIeKapCTBEHA
peakius ca HeoOXOAUMHU MUHUMYM JaHHH 332 UASHTHU(GHUIIUPAHE HA ChOOMIUTENS (MHUIIUAIA WITH aJipec,
WK npoecus/CreuanHoCT), Ha ManueHTa (MHUIMAIU WU Bb3pPacT, UM JaTa Ha pa)<JAaHe, WU I0J),
Ha HEe)KeJIaHaTa PeaKIus/ChOUTHE U Ha TIOJIO3UPAHUS JICKAPCTBEH MPOIYKT.

75. "CoblllecTBEHA MPOMSHA B MPOTOKOJIA HAa KIMHUYHOTO M3MUTBaHE" € BCAKA MPOMSHA B MPOTOKOJIA
u/vunn B nH(GOPMAIUATA B CHITBTCTBAIIATA JOKYMEHTAIHS, KOSTO MOBJIHSIBA!

a) 6e3omacHOCTTa WU pU3HUEcKaTa U TICHXUYeCcKaTa HEIMPUKOCHOBEHOCT HA YYaCTHUIINTE;

0) HayyHATa CTOMHOCT Ha MPOYYBAHETO;

B) IPOBEK/IAHETO WJIM OpPTaHU3AIUATA HA IPOYYBAHETO;

') KQueCTBOTO WM OE30MaCHOCTTA HA HAKOM OT U3MUTBAHUTE JICKAPCTBEHH MPOTYKTH.

76. (u3Mm. - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) "Tpeta appxkaBa" ¢ abpkaBa, KOATO HE €
IbpkaBa - uieHka Ha EBpormelickusi cbi03, WIM HE € JbpxkaBa - crpaHa no Cropa3yMeHHETO 3a
EBpomneiickoTo HKOHOMUYECKO ITPOCTPAHCTBO.

77. "TpproBus Ha eapo" ca BCUYKH JIEWHOCTH IO NPHI0OMBaHE, ChXpaHsBaHE, CHAOAsIBaHE, BHOC WIH
M3HOC Ha JIEKAPCTBEHHW MPOAYKTH, C HM3KIIOUEHHE Ha CllydauTe Ha MpPEOCTaBSIHE HA JIEKApCTBEHU
IPOAYKTHU JUPEKTHO HAa HACEICHUETO.

78. "VdacTHUK" € JHIETO, KOETO ydacTBa B KJIMHUYHO H3IUTBAaHE, HE3aBUCHMO Jaly IOJy4aBa
M3MHUTBAHUS JIEKAPCTBEH MPOIYKT, WIH JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT, KONTO C€ M3MOJ3Ba 3a CPaBHEHHE.

79. "Ys3BUMU TPy MAlMEHTH" ca JIKIa, YMEeTO JKEIaHUe 32 y4acTUe B KIIMHUYHO M3MUTBAHE MOXKE Ja
Ob/ie MOBIUSHO OT OYAKBAHETO HA TOJI3UTE WJIM MOBIUSHO OT €BEHTYaJHO HAaKa3aHHE OT CTpaHa Ha
MO-BUCIIN CIY>KUTENH B HEpapXusiTa, CBbP3aHH C yYacTHETO WJIM OTKa3 OT ydyacTHUE Ha JIMIETO B
KJIIMHUYHOTO u3nuTBaHe. [Ipumepu 3a rpyna B HiepapxudHaTta CTPYKTypa ca: CTYyJACHTH MO MEAUIMHA,



dapmanus, CTOMATOJNOTHS WM MEIULUHCKA CeCTpH, J1abopaTopeH NepCOoHall, CIYXHTEIH BbHB
(dapmarneBTHUYHATa UHIYCTPHUS, CIYXKEIIH B apMHATA WU JIMIA, JTUIICHA OT cBoOoxa. [pyru ys3Bumu
TPYIH ca MAalUeHTH C HEM3JIeUMMH 3a00JIsIBaHus, JIUIIA B CTAPUYECKH JIOMOBE, 0€3pab0THH WU POCEIIIH,
MAIUCHTH B CIICITHHU ChCTOSIHUS, OC3NMPU30PHH, CKUTHHIIN, HEITBTHOJICTHH, MAJIOJICTHH U JIWIIA, KOUTO Ca
HECIOCOOHU Ja Jaaat chriaacHe.

80. "dapmakories" € cOOpPHUK C YTBBPACHU CHEIU(PUKANNU ¥ ChOTBETHH HM3WCKBAHUS BBHB BPB3KA C
MIPOU3BOJICTBOTO, M3MHUTBAHETO, ChXPAHSIBAHETO W 0003HAYABAHETO HA AKTHBHM BEIECTBA, MOMOIIHU
BEIIECTBA, JICKaPCTBEHH (DOPMH, MaTEpUAIIH 32 ONMAKOBKH U ChCTABHM YaCTH HA JICKAPCTBEHUS MPOAYKT.

81. "dapmaxoreitHa perenitypa" € TMpeaNcaHue 3a JIGKAPCTBEH MPOAYKT, M3TOTBEH B anTeka o
perientypa OT nedcTBamia (apmakomnes U MpeAHA3HAYCH 3a MPEJOCTaBSHE HA MAlMEHTUTE B ChIIATa
anTeKa.

8la. (moma - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) "®ammmB JEKapCTBEH MPOIYKT" €
JICKapCTBEH MPOMYKT C MOCOYCHH BBPXY IMPOIYKTa, BHPXY MbPBHYHATA WJIH JIpyra OMAaKOBKA WU B
JUCTOBKAaTa HEBEPHU JAaHHU 32 HETOBUTE UJCHTHYHOCT (HApUMeEp MOJBEXKIANI0 TBBbPACHHE OTHOCHO
UMETO, ChCTaBa, KOJIMYECTBOTO HAa AKTUBHOTO BEHIECTBO B J030BAa CJMHUIA WU APYTU CIEMEHTH),
UCTOPUS WJIM MPOU3XO0Jl (HalpUMep MOABEXKIAII0 TBbPACHHE OTHOCHO MPOU3BOAUTENS, Abp)KaBara, B
KOSITO € MPOM3BEACH, IbpKaBaTa HA MPOU3XOJ] WU IMPHUTEKATENS Ha Pa3pelieHUeTo 3a yrnorpeda).
DamUBUAT JICKAPCTBEH MPOIYKT MOXKE Jia ChIIbprKa MPABMIIHUTE ChCTABKU WM JIPYTH ChCTaBKH, Jla HE
ChABPKa aKTUBHO BEIIECTBO, J]a ChbPkKA aKTHBHO BEIIECTBO B Pa3IMYHO OT MPABUIHOTO KOJIUYECTBO
Wi 1a e ¢ dammuduimpalHa ornakoBka. 3aKOHHO pa3pelIeHUuTe 3a yrnorpeda JIEKapCTBEHU MPOIAYKTH C
OTKJIOHEHHSI B KaUeCTBOTO WJIM TaKMBa C HECHOTBETCTBUA C M3UCKBaHUATA Ha JloOpaTa mpous3BOICTBEHA
npakTuka w/unn JloOpara nuctpuOyTopcKka IMpakTUKa, ClelBa Ja Ce pa3rpaHudaBaT OT (aIIUBUTE
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH.

82. "XoMeonaTnueH IE€KapCTBEH MPOAYKT" € JIeKapCTBEH MPOAYKT, PUTOTBEH OT BEIIECTBA, HAPHUAHU
XOMeoNaTHYeH U3TOYHMK, CHhIJIACHO MPOM3BOJCTBEHUTE IMpoueaypu Ha EBpomelickarta ¢gapmakornes, a
IIPH JIUIICA HA TAaKWBA - CHIIIACHO HAIlMOHANHATA (papMakores Ha IbpKaBa YICHKA.

83. "llena, m3unciiena Ha 0a3a pedepeHTHa CTOHWHOCT" € IleHaTa, oOpa3yBaHa 3a BCEKH JICKAPCTBEH
NPOAYKT, BKItoueH B [103UTHBHUS JIeKapCTBEH CMHCHK, U3YHCIICHA Ha 0a3a ompejaeneHaTta pedepeHTHa
CTOWHOCT 3a Ne(hMHUpaHA JHEBHA J103a W TEPANIEBTHYCH KYPC.

84. "LleHTHp" € CTPYKTYypa Ha JIeueOHOTO 3aBEJICHUE, B KOETO CE MPOBEXKAa KIMHUYHO U3IIUTBAHE.

85. "3no0ymoTpeda ¢ JIeKapCTBEHU MPOIYKTH" € TIOCTOSHHA WU CIU30UYHA IMpeIHaMepeHa IPEKOMEPHA
ynotpe0a Ha JIEKapCTBEHHU MPOIYKTH, MPUAPYKEHA C BPeTHH (PUINUECKU WU TICUXOJIOTUYECKU ePEeKTH.

86. (HoBa - /IB, Op. 41 ot 2009 r., B cuna ot 02.06.2009 r.) "Kbppmauera" ca jnena moxa 12 mecena.

87. (moBa - JIB, Op. 41 or 2009 r., B cuna ot 02.06.2009 r.) "Xpanu 3a kppMauera" ca XpaHH,
npeIHa3HaYeHW 3a ChenuduYHa XpaHWTETHA ymoTrpeda OT KbpMmaueTa B MEpHoJa Ha MBPBUTE UM
MeECeI, KOWTO CaMH Ca JOCTAaThYHH Ja 3aJ0BOJISAT XPAHHTCITHUTE HYXKIM Ha Te3W KbpMaueTra Jo
MOMEHTa Ha BbBEXKJIaHE Ha MOAXOAIIA TOMbIHUTEIHA XpaHa.

88. (moma - IIB, Op. 41 or 2009 r., B cuna ot 02.06.2009 r.) "llpexomnm xpaHu" ca XpaHH,
npeIHa3HaYeHH 3a crielupuyYHa XpaHUTEIHa YIoTpeda OT KbpMadeTa Mpu BHBEXKIAHETO HA MOAXOASINA
JOITBTHUTETHA XPaHa U KOUTO MPEJICTABISBAT OCHOBHATA TEYHA XPaHa OT MPOTPECUBHO YBEIUYABAIIOTO
ce pazHooOpa3ue Ha XpaHUTE PU TE3U KbpMaueTa.

89. (noma - 1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) "IIpomsna tun [A" e mpoMsiHa ¢ MUHUMAITHO
BB3JICCTBHE WM 0€3 BB3JEHCTBUE BBPXY KayeCTBOTO, O€30MacHOCTTa WM e(PHUKacHOCTTa Ha
CHOTBETHHUS JICKAPCTBEH MPOAYKT.

90. (moBa - IB, Op. 12 ot 2011 r., B cma ot 08.02.2011 r.) "[Ipomsina Tum IB" e mpomsiHa, KOSTO HE €
HuTO TUN [A, HUTO pomsiHa Tull II, HUTO pasmupsBaHe Ha 00XBaTa Ha pa3pelIeHUeTo 3a ynorpeoba.

91. (moBa - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) "IIpomsiaa tum I1" € mpomsiHa, KOATO HE ce
ABsiBa pasllIUpsiBaHe HAa 00XBaTa Ha Pa3pelICHHETO 3a YMoTpeda M KOSITO MOXKE J1a UMa ChIIECTBEHO
BB3JICHCTBUE BBPXY KadyeCTBOTO, OE30MACHOCTTAa WM €(PUKACHOCTTa HA CHOTBETHHUS JIEKAPCTBEH



MPOIYKT.
§ 2. HaumenoBanuero Ha MAJI ce usnucBa Ha TJaTUHUIIA, KakTo ciensa: "Bulgarian Drug Agency".

8§ 3. MUHHCTEPCKHAT ChBET ONMpPE/eIs YCIOBUATA U pejia 3a HabaBsHe, ChbXpaHsIBaHE U OOHOBSIBAHE HA
JIEKapCTBEHHUTE MPOYyKTH, ChbXpaHsIBaHu OT [IbpxkaBHa arenuus "JIbpkaBeH pe3epB U BOCHHOBPEMEHHU
3amacu'.

8 4. To3u 3akoH BbBeKIa pasnopenoure Ha Jlupektuna 2001/83/EO Ha EBpomeiickus mapiaMeHT U
CepBeta 3a yTBBpXkK/AaBaHe Ha Kojekc Ha OOMIHOCTTa 3a JIEKapCTBEHH MPOAYKTH 32 XyMaHHA ynorpeoa,
nocienHo n3Menena ¢ lupexrusa 2004/27/EO na EBponetickus mapiameHT U CbBeTa.

§ 5. CpokoBeTe 3a 3alIuTa Ha JJaHHUTE 32 pe()EPSHTHH JICKAPCTBCHHU MPOIYKTH CE€ MPHUIIAraT ChIIIACHO
pasnopenoute Ha wi. 89 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpornetickus mapiamedT u ChBeTa U uil. 2
ot Jlupextuna 2004/27/EO Ha EBponetickus napaameHnT u CbBeTa.

8§ S5a. (Ho - JIB, O6p. 60 or 2011 r., B cuima ot 30.09.2011 r.) (1) MuHHCTEpCTBOTO Ha
37paBeona3BaneTo, KoMucusra no mneHu u peuMmOypcupane, M3mbiHUTEIHATA areHIHs 10 JIeKapcTBaTa
U PErMOHAJHHUTE 3]JPaBHU MHCIEKIUM OCHTYPSBAT BB3MOXKHOCT 3a MPEJOCTaBsSHE Ha WH(OpMAIUS U
npreMaHe Ha 3asiBJICHUS U JOKYMEHTH 110 TO3HU 3aKOH 110 €JIEKTPOHEH T MPH YCIOBUATA | 110 pPeja Ha
3akoHa 3a eJICKTPOHHUS IOKYMEHT U SJIEKTPOHHHMS MOJIIKC U 3aKOHA 32 JIEKTPOHHOTO yIpaBJICHHUE.

(2) MpenocraBsineTo Ha MHMOPMAIKS M TPHEMAHETO Ha 3asBJICHUS M JIOKYMEHTH I10 CJICKTPOHEH BT Ce
U3BBPINBAT CJIE OCUT'YPsBAaHE HA ChOTBETHHTE TEXHHYECKA W OPTaHM3AIMOHHU YCIOBHUS, KAKTO U Ha
CHOTBETHUTE MPOTPAMHH MIPOTYKTH.

Ipexoanu U 3aKIIOYUTETHH pa3nopendou

8 6. 3aKOHBT 3a JIeKapcTBaTa M alTeKUTe B XyMaHHaTa MeaunuHa (00H., JIB, Oop. 36 ot 1995 r.; 6p. 61
ot 1996 1. - Pemenune Ne 10 na Koncrurymumonnus cbx ot 1996 r.; usm., 6p. 38 ot 1998 r., 6p. 30 oT
1999r., 6p. 10 ot 2000 1., 6p. 37 ot 2000 r. - Pemmienne Ne 3 na Koncturyumonnus cba ot 2000 r.; uzm.,
op. 59 ot 2000 r., 6p. 78 ot 2000 r. - Pemierne Ne 7 Ha Koncrurymmonuus c¢ba ot 2000 r.; u3m., Op. 41
ot 2001 ., 6p. 107 u 120 ot 2002 r.; monp., 6p. 2 ot 2003 r.; u3M., Op. 56, 71 u 112 ot 2003 ., Op. 70 M
111 ot 2004 r., Op. 37, 76, 85, 87, 99 u 105 ot 2005 1., 6p. 30, 31, 34, 75 u 105 ot 2006 r.) ce OT™MEHS, C
U3KITIOYCHUE Ha pasnopendara Ha wi. 10, ai. 2, KosTO ce mpuiiara 3a CpoK JI0 €/IHa FOJMHA OT JCHs Ha
BJIM3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH.

§ 7. (1) Paspemienusta 3a yrnorpeba Ha JEKapCTBEHH MPOAYKTH, W3IaJCHH 0 BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U
3aKOH TI0 HallMOHAIIHA TMPOLEAYypa, KOUTO Ca pa3pelieHd U B AbpKABUTE YICHKU IO IEHTpaIn3upaHa
mpoleypa, ce mpekparsipar, cautano ot 1 sayapu 2007 r.

(2) PaspemienusTa 3a ynorpeda Ha JCKapCTBEHH MPOIYKTH, M3IaJCHH JO BIM3aHETO B CHJIAa HAa TO3U
3aKOH 0 HAI[MOHAJHA TPOIIeIypa, C€ MPHUBEKIAT B CHOTBETCTBUE C U3NCKBAHMITA My KbM JaTaTra Ha
MOJTHOBSIBAHETO HM.

(3) PaspernienusTa 3a ynorpeda Ha JEKapCTBEHH MPOIYKTH, KOUTO IMOMajaT B oOxBara Ha PermameHt
(EO) Ne 726/2004 na Epormeiickust mapaameHT u ChbBeTa M ca paspelieHd 3a yrnmoTpeda 1Mo peaa Ha
OTMEHEHHU 3aKOH 3a JEKapCTBaTa W AlITCKUTC B XyMadHHaTa MCIHIIMHA KAaTO CBHIICCTBCHO HO,Z[O6HI/I
NPOJIYKTH, HO HE ca pa3peleHn 3a ynotpeda B EBpomneiickust Chbr03 Mo IeHTpaau3upaHa nporeaypa, ce
MpeKpaTsBar.



(4) JlexkapcTBeHUTE TPOAYKTH, paspelleHH 3a ynorpeba B EBponeiickus ChbrO3 MO IEHTpaTU3UpaHa
poIeaypa, YHEeTO HAIMOHATHO pa3pelieHue 3a yrnorpeda € MpeKpaTeHo Mo pena Ha ain. 1, moraT na
ObJaT MpoaBaHu Ha TepUTOpHUATA Ha PeryOinka bearapus B OMMakoBKH U C TUCTOBKH B CbOTBETCTBHE C
MPEKPATEeHOTO HAIMOHAIIHO pa3pelleHue 3a ynorpeda, 3a Cpok He TO-ABIBI OT €/IHA TOJMHA OT JaraTta
Ha TIPEKPaTSIBAHETO MY.

§ 8. (1) YTBbpIeHHTE TpEAENIHU LIEHW M PETUCTPHPAHUTE LIEHH 10 pela Ha OTMEHEHHs 3aKOoH 3a
JIeKapcTBaTa M aTeKUTE B XyMaHHAaTa MEIUIIMHA Ha JICKApCTBEHH MPOAYKTH, pa3pelieHn 3a ynorpeda B
EBponeiickusi cbi03 M0 LEHTpalU3UpaHa MpoLEeaAypa, YUETO HALMOHAIHO pa3pelleHue 3a yrnorpeda e
IpeKpaTeHo 1o pexa Ha § 7, ain. 1, ocraBar B cuiia B CPOK JI0 €/1Ha TOJIMHA OT J[aTaTa Ha MPEeKPaTsIBaHETO
My.

(2) YTBBpIEHHMTE TpEACTHM IEHH WM PETUCTPUPAHUTE IIEHH 0 pelJa Ha OTMEHEHWs 3aKOoH 3a
JeKapcTBaTa W anTeKUTe B XyMaHHaTa MEAWIMHA HA JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH, U3BBH Te3H Mo ai. 1,
ocTaBar B cuia B cpok 110 31 nexemBpu 2007 .

8 9. (1) 3asBieHusATa 3a paspelIcHUE 3a yrmoTpeda, MOJAHOBABAHE, IIPOMSIHA Ha W3IAICHO Pa3pelIcHHE,
NOJa/ICHU JI0 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3W 3aKOH, CE PA3IJICkKAAT M MPHUKIIOUBAT MPH YCIOBUATA U TIO
pena, MpeaBUICHU B HETO.

(2) TlogamenuTe 3asBIEHUS U TOKYMEHTAIMS 3a pa3peliaBaHe 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEHH MPOIYKTH,
KOWUTO IOIajgaT B oOXBaTa Ha Ipoleaypara mo 4wi. /4, ChOTBETHO IO Wi. /5, CE MNPUBEKIAT B
CHOTBETCTBHE C M3UCKBAHUATA HA TO3M 3aKOH B CPOK JIO TPH Mecella OT BIM3aHETO MY B CHJIA.

(3) KoraTo B cpoka 10 aj. 2 3asBICHHUETO U JOKYMEHTAIMATA 110 all. 2 He ¢a MPUBEACHH B ChOTBCTCTBHE
C U3UCKBAHMATA HA TO3M 3aKOH, IIPOIISypaTa Mo pasriie’kTaHeTO UM Ce TIPEeKpaTsBa.

§ 10. (1) KnuauyHKMTE M3MUTBAHKS, Pa3pellieHn 10 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH, C€ JOBBHPIIBAT II0
JIOCETAIIHUS PEI.

(2) 3asBieHuATa 3a MPOBEXKAaHE HA KIIMHUYHO M3IMTBAaHE HA TepUTOpHUATAa Ha Pemybiuka bearapus ce
noaaBar, pasrjacxkaaT U IpPUKIHYBaT HpI/I yCHOBI/IHTa u 110 pezla Ha TO34 3aKOH, CJIC] BJIM3aHCTO B CHJIA
Ha Hapeabara 1o 4. 82, ai. 3.

(3) BasBieHuATa 32 MPOMEHU B pa3pellicHH KIMHUYHU M3MUTBAHMSA, MMOJAJCHU 10 BIW3aHE B CWJIa Ha
TO3HU 3aKOH, C€ pa3rne>K)1aT 158 HpI/IKJ'IIO'-IBaT HpI/I YCJ'IOBI/ISITa u 110 peﬂa, HpeI{BI/IHeHI/I B HCTO.

§ 11. 3asgBnenus 3a HU3JaBaHC Ha pa3spCHICHHA 3a IIPOU3BOJACTBO U 3a ThPIroBUA HAa €APO C JICKAPCTBCHHU
MNpoOAYyKTH, MOAAJACHU 1O BJIHU3aHCTO B CHJIA HAa TO3W 3aKOH, CC pa3rjICkKIaT U IPUKIIOYBAT IIpU
yCJI0BuUsATaA U 11O peaa, IMMPCABUICHHU B HETO.

§ 12. (1) IIpousBomuTenuTe Ha JIEKAPCTBA, MOJYYHIM pa3pellieHHe 3a MPOU3BOJACTBO IO pela Ha
OTMEHeHHs 3aKoHa 3a JICKapCTBaTa U aliTCKUTC B XyMaHHAaTa MCAMIMHA, ITPHUBEKIAT IIPOMU3BOACTBCHATA
CHU JIEHOCT B CHOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH MO OTHOUICHHE Ha KBANU(UIIUPAHOTO JTUIE
o 4i. 148, T. 2 B CpOK TpH Mecella OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3H 3aKOH.

(2) 3aBapeHuTe KbM BIM3AHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH MPOU3BOIUTENN OCHINECTBABAT ICHHOCTTA CU Bb3
OCHOBa Ha M3JaJCHUTE UM IO peJa Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JIEKapCTBaTa MU alTEeKUTE B XyMaHHATa
MEIUIIMHA Pa3peleHusl.

§ 13. (1) Jlumara, moay4uiu pas3pelieHue 3a ThProBHsS HA €IpO C JISKapCTBa MO pela Ha OTMEHCHHUs
3aKoH 3a JIeKapcTBaTa M alTeKUTE B XyMaHHATa MEUIIMHA, TPUBSKIAT JCHHOCTTA CH B CHOTBETCTBHUE C
M3HUCKBaHMITA HA TO3H 3aKOH B CPOK J10 12 Mecela OT BIM3aHETO My B CHJIA.

(2) do uznaBaHe Ha pa3pelICHUE 32 THPrOBUS HA €/IPO C JICKAPCTBEHH MPOIYKTH 110 pe/ia Ha TO3U 3aKOH,
HO HE MO-KbCHO OT M3THYaHE Ha cpoka mo ain. 1, nmumata mo an. 1 ocwlnecTBsiBaT AEHHOCTTa CU BbB3



OCHOBa Ha M3JaJICHOTO IO peAa Ha OTMEHEHHs 3aKOH 3a JieKapcTBaTa M AaNTeKUTE B XyMaHHATa
MeAMIIMHA pa3pelleHne 3a ThProBUs Ha €pO C JIEKapCcTBa.

(3) C uznaBaHeTo Ha paspellicHHE 3a THPrOBHUS Ha €IpO C JCKAPCTBEHH MPOIYKTH MO pela Ha TO3U
3aKOH, CHOTBETHO C M3TMYaHE Ha cpoka Mo ai. 1, M3[aJeHOTO MO pela Ha OTMEHEHHs 3aKOH 3a
JeKapcTBaTa M anTeKUTe B XyMaHHAaTa MEAHIIMHA pa3pelieHHe 3a ThProBHs Ha €IpO C JIEKapcTBa ce
npeKpaTsBa.

8 14. (1) JIumara, MOXy4YHIN pa3pelleHre 3a THProOBHS Ha €IpO C JIEKAapCTBa 10 pela Ha OTMEHEHHS
3akoH 3a JeKapcTBaTa M AalTeKUTe B XyMaHHATa MEIMIIMHA, MOIaT Ja OCBHIISCTBABAT BHOC Ha
JIEKapCTBEHH TMPOAYKTH Ha Teputopusta Ha PemyOmmka bbarapust or TpeTw abp’kaBU Bb3 OCHOBA Ha
TOBa pa3pelleHne 10 MoJydyaBaHe Ha pa3pelicHre 3a BHOC 110 pe/a Ha TO3U 3aKOH, HO He MO-KbCHO OT 12
Mecella OT BIIM3aHETO My B CHJIA.

(2) B enHomeceueH CpOK OT BJM3aHETO B CHJIa Ha TO3HM 3aKOH Juiara mo aia. 1 momasBar B MAJI

YBEIOMJICHHE 3 JIUIETO, KOETO IIe M3MBIHABA (DYHKIMUTE Ha KBATH(DHUIIMPAHO JIHUIIE 110 CMHUCHIA HA Y.
161, am. 2, 1. 1.

8 15. CpoksT Ha JEHCTBHE HA Pa3pelICHUATA 32 ThPrOBUS HA AP0 ¢ MEAWIIMHCKY W3JCIHs, U3IaICHH
Mo peJa Ha OTMEHEHHsS 3aKOH 3a JICKapCTBaTa M anTeKUTEe B XyMaHHAaTa MEIUIIMHA, CE YIbJDKaBa
ciyke6Ho 1o 31 nexemBpu 2007 T.

§ 16. (Ot™m. - IB, 6p. 71 o1 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.)

§ 17. (1) 3aBapeHuTe M0 BIM3aHETO B CHJIa HA TO3HM 3aKOH JPOT€PHH OCHIIECTBABAT JCHHOCTTA CH Bb3
OCHOBA Ha U3/I3JICHUTE MM yJOCTOBEPEHHs 110 pea Ha OTMEHECHHUS 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa M allTeKUTE B
XyMaHHaTa MEIUIMHA.

(2) BasBieHus 32 U3TaBaHEe HA YIOCTOBEPEHUSI 32 PETUCTPALIUS HA APOTCPHH, TTOIAJCHH 10 BIM3aHETO B
CHJIa Ha TO3M 3aKOH, C€ pa3rIeXk/1aT ¥ MPUKIIOYBAT NIPU YCIOBUATA U TI0 pe/ia, IPEABUICHH B HETO.

§18. (1) (M3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 14.04.2008 r., usm. - /1B, 6p. 10 ot 2009 r., B cuia ot
29.01.2009 r.) ITo3UTHBHHAT JIEKAPCTBEH CHUCHK MO TO3U 3aKOH ce M3paboTBa MO pela, MpeaBUICH B
Hero, W Biau3a B cuia Ha 31 mapt 2009 r.

(2) (U3m. - IIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuiia ot 14.04.2008 r.) /o BiIKM3aHETO B CHJIa HA CITUCHKA 1O aj. 1
nerictBail I103UTHBEH JICKapCTBEH CIUCHK ¢ [T03UTUBHMAT JIEKapCTBEH CIHMCHK, mpueT ¢ Hapenbara 3a
ompeiesTHe Ha TO3UTHUBEH JICKAPCTBEH CIUCHK B PenyOimka bwarapus (o6H., [IB, 6p. 113 ot 2003 r.;
u3M., 6p. 18 o1 2004 r., 6p. 4 o1 2005 1. 1 Op. 8, 107 1 112 o1 2007 1.).

(3) (Hosa - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 14.04.2008 r., usm. - JIB, 6p. 23 ot 2009 r., B cuia ot
30.03.2009 r.) B nBymeceueH cpok clied BIM3AaHETO B CHJIa HAa CIUCHKA MO ai. 1 U3MBIHUTENNTE Ha
MeauIrHCKa oMot npeanucsat 1 H30K 3amania iekapcTBeHUTE MPOIYKTH ChITIACHO JIEKAPCTBEHUS
cnucbk Ha H3O0K, mpuer ¢ Pemenne Ne P/I-VC-04-127 ot 27 nekemBpu 2007 r. 3a ompeaensiHe
YCIIOBUSATA, HA KOUTO TPSIOBA J1a OTTOBAPST U3ITBIHUTEIUTE HA METUITMHCKA TIOMOIII, PEJia 32 CKIIFOUBaHE
Ha JIOTOBOPHUTE C TAX MU JPYTH YCIOBHUA 1Mo wi. 55, an. 2, 1. 2, 4, 6 u 7 or 3akoHa 3a 3/JpaBHOTO
OCHTYypsIBaHE.

§ 19. (1) B cpok o Tpu Mecenia OT BIM3aHE B CHJIa HA TO3U 3aKOH:

1. MUHUCTEpPCKUAT CHhBET U3MEHS U JOMbJIBA Y CTPONUCTBEHHS IPABUIHUK HA V3MBbIHUTEIHATA areHIIUS
T10 JIEKapCTBaTa B ChOTBETCTBHE C TO3H 3aKOH;

2. MUHHCTBPBT Ha 3paBeoINa3BaHETO U3/laBa Hapeaoara mo wi. 82, an. 3.

(2) B cpox mo 6 Mecema OT BIM3aHE B CHja HA TO3W 3aKOH MUHHCTEPCKHMAT CHBET IpHEMa H
MUHHCTBHPBHT Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO M3/aBa APYrUTe HOPMATUBHU aKTOBE IO MIPHJIAraHETO HA 3aKOHA.



§ 20. Crieq M3THYaHE Ha MMbPBHTE JBE TOAMHMA OT MaHaTa Ha WieHOBETe Ha Komucuute mo wi. 103, 107,
259 u 261 mo xxpebuii ce onpenessaT MoJIOBUHATA OT YICHOBETE, YAHTO MaHIAT Ce MPEKPaTsBa.

§21. (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 14.04.2008 r.) B cpok 70 JBE TOJUHK OT BJIM3aHE B CHIIA
Ha To3u 3akoH MAJI mpeanpruemMa HEOOXOAMMUTE JICHCTBHUS 3a aKpeIUTUPAHE HA Ja0OpaTOpUaTa CH 3a
KOHTPOJI Ha JIEKAPCTBEHH MPOJIYKTH M aKTUBHU BeIIECTBa 0T EBpomeiickus AUPEKTOpaT Mo KauyeCTBOTO
Ha JIEKapCTBaTa U 3/IpaBeora3BaHe.

§ 22. (B cuna ot 14.04.2008 r.) B 3akona 3a 3apaBHOTO ocurypsiBane (00H., JIB, op. 70 ot 1998 r.; u3m.,
op. 93 u 153 ot 1998 1., 6p. 62, 65, 67, 69, 110 u 113 or 1999 r., 6p. 1, 31 u 64 ot 2000 r., O6p. 41 oT
2001 r., 6p. 1, 54, 74,107, 112, 119 u 120 ot 2002 ., 6p. 8, 50, 107 u 114 ot 2003 ., 6p. 28, 38, 49, 70,
85wu 111 ot 2004 1., 6p. 39, 45, 76, 99, 102, 103 u 105 ot 2005 ., 6p. 17, 18, 30, 33, 34, 59, 95 u 105 ot
2006 r., 6p. 11 ot 2007 r., 6p. 26 ot 2007 r. - Pemenune Ne 3 na Koncturyuumonnus cba ot 2007 r.) ce
MPABST CIICAHUTE U3MCHEHUSI:

1. B un. 45:

a) anuHen 4, 5, 6 1 7 ce OTMEHAT;

0) anmuHes 8 ce M3MEHs Taka:

"(8) VYcioBusTa M peabT 3a 3alUialllaHe Ha JIGKAPCTBCHU MPOAYKTH, BKJIOUYeHH B [lo3uTHBHUS
JIEKapCTBEH CHHCHK 1O Wi. 262 oT 3aKoHa 3a JEKapCTBEHHUTE MPOJYKTH B XyMaHHaTa MEIWIIMHA, HA
MEIWIIMHCKY U3/ICTUS ¥ Ha TUETHYHU XPaHU 32 CTIEeIMATHI MEIUIIMHCKHY SN Ce YpexkaaT ¢ Hapeada Ha
MUHHCTBHpPA Ha 3paBEONa3BaHETO."

2. Bum. 55, an. 2, . 7 ce u3MeHs Taka:

"7. CIUCHIMTE C MEIUITMHCKU W3JICIHs U TUETUYHN XPaHH 33 CTCIIHATHU METUIIMHCKY [IEIH U IICHUTE,
1o kouto H30K HambJIHO WM 4aCTUYHO TH 3arlialla; YCIOBUATA 3a MPEANMCBAHETO U MOJTy4YaBaHETO Ha
JIeKapcTBaTa, MEAWIIMHCKY U3/ICIIHUS M TUSTHYHU XPaHH 32 CIICIUATHA METUIIMHCKY 11eITu."

§ 23. B 3akona 3a neueOHute 3aBeaenus (06H., JIB, 6p. 62 ot 1999 r.; u3m., 6p. 88 u 113 ot 1999 r.;
nomp., op. 114 ot 1999 r.; u3m., 6p. 36, 65 u 108 ot 2000 r.; 6p. 51 oT 2001 r. - Pemenue Ne 11 Ha
Koncturymmonnus cpa ot 2001 r.; u3m., 6p. 28 u 62 ot 2002 r., 6p. 83, 102 1 114 ot 2003 1., O6p. 70 OT
2004 r., 6p. 46, 76, 85, 88 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 34, 59 u 105 ot 2006 r.) ce mpaBsT CIEIHUTE
JIOTTBTHCHHUS:

1. Bun. 17 ce cp3maBa ai. 4:

"(4) B AMarHOCTMYHO-KOHCYJITAaTHBHHUS LEHTHP MOTraT Ja C€ MPOBEKIAT KIMHUYHU W3MUTBAHHUS Ha
JIEeKapCTBEHU MPOIYKTH IO peia Ha 3aKOHa 3a JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTHU B XyMaHHaTa MeIUIHA."

2. B uin. 26 ce cp3nasa an. 4:

"(4) B nucnancepa Morar Jia ce MPOBEXIAT KIMHUYHN U3MUTBAHHS HA JIGKAPCTBEHH MPOIYKTH IO penia
Ha 3aKOHa 3a JIEKapCTBEHUTE NMPOJYKTH B XyMaHHAaTa MEJUIMHA. "

8 24. B § 14 or npexoaHHTE W 3aKIIFOUYNTEIIHATE pasnopeadr Ha 3aKOHa 3a M3MEHEHHE Ha 3aKoHa 3a
CBHCJIIOBHUTE OpraHM3alluu Ha Jiekapute u ctomarojo3ute (JIB, 6p. 76 ot 2005 r.) ce mpaBsT ciaeaHuTe
W3MEHEHUS U TOTbITHEHUS:

1. JloceramHusT TEKCT cTaBa aj. | U ce U3MEHs Taka:

"(1) VnauBHyalHUTE W TPYMNOBUTE MPAKTHKU 3a CTOMATOJOTHYHA IMOMOII, CTOMATOJOTMYHHUTE U
MEJIUKO-CTOMATOJIOTUYHUTE IIEHTPOBE, KOUTO Ca PETUCTPUPAHU KATO THPTOBIMU MO THPrOBCKUS 3aKOH
WJIM KaTO KOOTepaliy Mo 3aKoHa 3a KOOMepaIuuTe, MPUBEkKAaT HANMEHOBAHUATA CU B CHOTBETCTBHUE C
8§ 2 OT TO3H 3aKOH M BIUCBAT MPOMSHATA B ThProBckus peructsbp, peructbp BYJICTAT u B choTBETHHS
pEervuoHajeH UeHTHP M0 3apaBeona3Bane B cpok 10 31 nekemBpu 2007 r."

2. Cwv3maBar ce an. 2, 3 u 4:



"(2) WnpumBumyanHWTE MPAKTUKUA 32 CTOMATOJIOTMYHA IIOMOIN, KOMTO HE Ca PErHCTPUpPAHH KaTo
THProBIU 10 T'HPrOBCKHS 3aKOH, MPUBEKIAT HANMEHOBAHHATA CH B ChOTBETCTBHE C § 2 OT TO3M 3aKOH U
BrucBat npoMsHata B peructbp BYJICTAT u B CbOTBETHHUS pETMOHAJIEH LIEHTHP IO 3paBEOla3BaHe B
cpoka 1o ai. 1.

(3) BmucBaHero Ha mpoMsHATa HAa HAMMEHOBAHHETO 3a MNPAKTUKUTE M IIEHTPOBeTe Mo an. 1 B
Thproeekus peructhbp u peructbp BYJICTAT ce usBbpiBa, KakTo cieipa:

1. 1o 1 romu 2007 t. - mo pena Ha THProBekus 3aK0H, 3aKOHA 32 KOOTEPAIMHUTE U 3aKOHA 3a PETUCTH]
BYJICTAT;

2.0t 1 ronu 2007 1. - no pena Ha 3aKOHaA 3a ThPrOBCKHUS PETUCTHP.

(4) AbprxkaBHU TaKCH 3a BIMCBAaHE HAa IPOMEHUTE 1O ajl. 1 u 2 He ce AbJIKaT."

8§ 25. B 3akoHa 3a maTEHTHTE W PETHCTpAlMITa Ha Moje3HuTe moaenu (oo0H., JIB, Oop. 27 ot 1993 r.;
u3M., 83 ot 1996 r., 6p. 11 ot 1998 r., 6p. 81 o1 1999 1., 6p. 45 11 66 ot 2002 1., 6p. 17, 30 1 64 ot 2006
r.) B uwi. 20 1. 7 ce OTMEHsI.

§ 26. B 3akoHa 3a ChCIIOBHATA OpraHU3aIis Ha Maructep-hapmaresture (00H., JIB, 6p. 75 ot 2006 r.;
u3M., 6p. 105 ot 2006 1.) B wi1. 5 T. 9 ce u3MeHs Taka:

"0. maBa cTaHOBWUINA 32 OTKPUBAHE Ha alTeKU ChIITacHO Wi. 228, an. 1, T. 9 ot 3akoHa 3a JIEKApPCTBEHUTE
NPOJYKTH B XyMaHHATa MEIUIMHA."

§27. B 81, 1. 7 oT HOmBJIHUATENIHATA pa3nopen10a Ha 3aKOHA 3a MHTETPAIlUs Ha XOpaTa C YBPEKIaHUS
(o06H., 1B, Op. 81 ot 2004 1.; u3Mm., 6p. 28, 88, 94, 103 u 105 ot 2005 1., 6p. 18, 30, 33, 37, 63, 95, 97 u
108 ot 2006 r.) u3pedyeHue BTOPO ce U3MEHs Taka: "MequIMHCKUTE U3AeNus He ca TOMOIIHH CPECTBa,
MIPUCTIOCOOJIEHUS U ChbOPBKEHUS "

§ 28. B 3akoHa 3a aKIM3WTE U JaHbYHHUTE CKaamoBe (00H., JIB, 6p. 91 or 2005 r.; u3m., 6p. 105 ot 2005
r., op. 30, 34, 63, 81, 105 u 108 or 2006 r.) B un. 22, an. 3, T. 2 nymute "3aKoHa 3a JeKapcTBara u
alTeKUTE B XyMaHHAaTa MEAUIMHA" Cc€ 3aMEHAT ChC ""3aKOHA 3a JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHaTa
MeaunuHa'.

8 29. B 3akona 3a reHeTuHo Moaudunupanu opranmsmu (06H., JIB, 6p. 27 ot 2005 r.; u3m., op. 88 u
99 ot 2005 1., 6p. 30 o1 2006 1.) B Wi. 2, an. 2, . 3 gymuTe "3aKoHa 3a JIeKapcTBaTa W alTEKUTE B
XyMaHHaTa MEAUIMHA" ce 3aMEHST ChC "3aKoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEUIMHA" .

§ 30. B 3akona 3a 3amuTa Ha norpedurenure (00H., JIB, 6p. 99 ot 2005 r.; u3m., 6p. 30, 51, 53, 59, 105
u 108 or 2006 r.) B wi. 186, an. 2, 1. 4 gymute "3akoHa 3a JekapcTBaTa M anTEKUTE B XyMaHHAaTa
MeauIMHa" ce 3aMEHAT ChC ""3aKOHA 3a JIGKApCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIUHA" .

§ 31. B 3axkona 3a 3apaseto (00H., JIB, 6p. 70 ot 2004 r.; u3m., 6p. 46, 76, 85, 88, 94 u 103 ot 2005 1.,
op. 18, 30, 34, 59, 71, 75, 81, 95 u 102 ot 2006 r.) ce paBsT CJICTHUTE U3MEHCHHS:

1. B un. 4 nymure "3akoHa 3a JieKapcTBaTa W alNTEKUTE B XyMaHHATa MEIWIIMHA" C€ 3aMEHST ChC
"3akoHa 3a JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MeAUIMHA" .

2. B un. 21, an. 3 gymure "3akoHa 3a JieKapcTBaTa M allTeKUTE B XyMaHHAaTa MEJIUIIMHA" CE 3aMEHSAT ChC
"3aKoHa 3a JIEKapCTBEHUTE IPOAYKTH B XyMaHHaTa MeIuLHa".

8 32. B 3akoHa 3a KOHTPOJI BbPXY HAPKOTUYHHTE BEIECTBA U Mpekypcopure (06H., /1B, op. 30 ot 1999
r.; u3M., op. 63 ot 2000 r., 6p. 74, 75 u 120 ot 2002 r., O6p. 56 oT 2003 1., Op. 76, 79 1 103 o1 2005 1.,
op. 30, 75 1 82 ot 2006 T.) ce MpaBAT CACSTHUTE U3MECHEHUS:

1. B un. 32, an. 3 nymure "3akoHa 3a JiekapcTBaTa M aNTEKUTE B XyMaHHATa MEAHMIIMHA" CE€ 3aMEHAT ChC



"3akoHa 3a JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MeAUIMHA" .

2. B 33, ain. 1, 1. 1 nymute "3akoHa 3a IekapcTBaTa M alITEKUTE B XyMaHHATAa MEIUIMHA" Ce 3aMEHST
cbC "3aKOHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa MeIuIMHA" .

3. B un. 34 cnen qymara "usnaBar" gymurte "Ha MarucThp-(hapManeBT" ce 3aMdyaBar.

4, B un. 39, an. 2 gymure "4i. 55, T. 2 oT 3akoHa 3a JeKapcTBaTa U allTeKUTE B XyMaHHATa MeauIMHA"
ce 3aMeHAT ¢ ", 197, T. 2 oT 3aKkoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MEUIIMHA".

5. B ui. 44a an. 3 ce oT™MeHs.

6. B uin1. 446 nymure "mMaructbp-dapmaieBt,” ce 3aIuvaBar.

7. B 8 1, 7. 14 or nombiaHMTENHATa pasnopenda aymuTe "3akoHa 3a JIeKapcTBaTa M alTEeKUTe B
XyMaHHaTa MEAUIMHA" ce 3aMEHST ChC "3aKOoHa 3a JJEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MeAUIMHA" .

§ 33. B 3akoHa 3a KpbBTa, KPbBOAAPSABAHETO M KpbBOMpenuBaHeTo (00H., JIB, 6p. 102 ot 2003 r.; u3Mm.,
op. 70 ot 2004 r., 6p. 30 u 65 ot 2006 1.) B ui. 8, an. 4 nymure "3akoHa 3a JieKapCcTBaTa U anTEKUTE B
XyMaHHaTa MeIMLMHA" c€ 3aMEHSAT ChC "3aKOHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTU B XyMaHHAaTa MEJUIMHA".

8 34. B 3akona 3a oma3BaHe Ha okoyHaTta cpeaa (06H., JIB, 6p. 91 ot 2002 r.; momp., 6p. 98 ot 2002 r.;
u3M., op. 86 or 2003 r., 6p. 70 ot 2004 1., 6p. 74, 77, 88, 95 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 65, 82, 99, 102 n
105 ot 2006 r.) B 4. 140 gymute "dapMaleBTHYHHE MPOAYKTH U MEAUIIMHCKH U3ICIIHS 110 CMHUCHIIA Ha 8
1, T. 40 OT JDOUBJIHUTEITHHWTE pa3lopea0M Ha 3aKOoHA 3a JIeKapcTBaTa M aNTeKWTEe B XyMaHHATa
MeAMIMHA" Ce 3aMEHAT ¢ "IeKapCTBEHU NMPOIYKTH, 10 CMUCHJIa HAa 3aKOHA 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH
B XyMaHHATa MEJMIIMHA U MEIUITUHCKH U3enus".

§ 35. B 3akona 3a xpanure (00H., JIB, 6p. 90 ot 1999 r.; u3m., 6p. 102 ot 2003 r., 6p. 70 ot 2004 r., Op.
87,99 u 105 ot 2005 ., 6p. 30, 31, 34, 51, 55 1 96 or 2006 1.) B . 2, ain. 3 T. 4 ce U3MEHS TaKa:

"4. nexapCTBEHHUTE TMPOJIYKTH IO CMHUCHJIA HA 3aKOHA 3a JIEKAPCTBEHHTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa
MeauiurHa".

§ 36. Jlo BiaM3aHETO B CHIIAa Ha akTOBeTE MO 8§ 19 M31ajeHnTe HOPMATHBHU aKTOBE IO MPHUJIAraHETO Ha
OTMEHEHHUA 3aKOH 3a JICKapCTBATAa M AlITCKUTC B XyMdHHATa MCIHWIHWHA CC Ipujiarart, JOKOJIKOTO HC
MIPOTUBOpPEYAT HA TO3H 3aKOH.

8§ 37. 3akoHBT BiM3a B CHJIA OT JICHS Ha 00HapoaBaHeTo My B "JIbpikaBeH BeCTHUK", ¢ U3KIIIOUYCHHE HA §
22, KOWTO BIM3a B CUJIA €/{HA TOAMHA CJIE]] BIM3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH.

3akonsT e npuet ot 40-tro Hapoano ce6panue Ha 30 mapt 2007 r. 1 e moanevyaras ¢ OQHUIHUATHUS TeyaT
Ha Haponnoto crOpanue.

IMpexoann u 3aKJII0OYUTETHHA pa3nopeadu
KBbM 3AKOHA 3A UBSMEHEHUE U JOITBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
MNPOAYKTHU B XYMAHHATA ME/IUIITUHA

(OBH. - 1B, BP. 71 OT 2008 T"., B CWJIA OT 12.08.2008 I".)

8 65. (1) U3gamenute 1o pena Ha OTMEHEHHUS 3aKOH 3a JICKapCTBaTa U alTCKUTE B XyMaHHATa MEIUIMHA
(06H., JIB, 6p. 36 ot 1995 r.; u3m., 6p. 61 ot 1996 1., 6p. 38 01 1998 1., 6p. 30 0T 1999 1., 6p. 10, 37, 59
u 78 or 2000 1., 6p. 41 ot 2001 1., 6p. 107 1 120 ot 2002 1., Op. 2, 56, 71 1 112 ot 2003 1., 6p. 70 m 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.; oT™., Op. 31 oT

2007 r.) pa3peuienus 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHH MPOTYKTH, KOUTO IOMaAaT B 00XBaTa Ha OTMEHEHHUs



Pernament (EO) Ne 2309/93 Ha CobBera ot 22 ronu 1993 ., ¢ KOWTO ce ycTaHOBsiBa peabT B OOIIHOCTTA
3a M3JIaBaHe pa3pelnTeTHd (JINIEH3HM) U yIIPaKHABAaHEe HA30p HAJl JIEKApCTBEHH CPEICTBA, U3MOI3BAHU
B XyMaHHaTa M BETepUHApHATa MEIUWIIMHA, U C€ Cbh3naBa EBpomeiicka areHIus 3a OIICHKA Ha
JIEKapCTBEHH CPEJICTBA, HO HE Ca pa3pelleHy 3a ynorpeda B APYrUTe AbP:KaBU WICHKH 110 TPOLEAypaTa,
yctaHoBeHa ¢ oTrMmeHeHaTa [upektuBa 87/22/EMIO Ha CwBera ot 22 nmekemBpu 1986 r. oTHOCHO
cOmKaBaHe Ha HAIMOHAJIHUTE MEPKH, CBBP3aHU C IyCKAaHETO Ha Ma3zapa Ha BUCOKOTEXHOJOTMYHH
JIe4eOHN TPOAYKTH, CHEIHAIHO TEe3W, MOJydeHH upe3 OmorexHosorus, wim ¢ Permament (EO) Ne
2309/93, ce mpekpaTsBar.

(2) Uzpanenute ciex 20 HoemBpu 2005 T. 1Mo pefa Ha OTMEHEHHUsT 3aKOH 3a JICKapCTBaTa U anTeKUTe B
XyMaHHaTa MEIUIMHA pa3pelleHus 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEHH MPOAYKTH, KOMTO MOMaaaT B o0XBara
Ha Perimament (EO) Ne 726/2004 na Epomeiickust mapiameHT u Ha ChBeTa, HO HE ca pa3pelieHu o
[CHTpaIU3UpaHa Mpoueaypa, ce mpeKpaTsBar.

§ 66. (1) Maructbp-hapmaieBTd ¥ MOMOIIHUK-(DApPMaIEBTH, KOUTO Ca TOJIyYMIH pa3pelieHue 3a
OTKpPUBAHE Ha aNTeKa KaTo €HOJIMYHU THPTOBIIHU, JICUCOHNUTE 3aBEACHUS, KAKTO U OOIIMHUTE, TTOTYYNITH
paspeliecHue 3a OTKpPHBaHE Ha amnTeKa Mo pela Ha OTMEHEHHWs 3aKOH 3a JICKapCcTBaTa M alTeKHUTE B
XyMaHHaTa MEAMIIMHA, OCBIIECTBABAT JCHHOCTTA CH Bh3 OCHOBA Ha M3aJICHUTE UM pa3peIICHUsI.

(2) TomamenuTe 10 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH 3asBIICHHS 3a HM3JaBaHe Ha pa3pelICHHE 3a
THPTOBHSI Ha IPEOHO C JICKAPCTBEHU NMPOAYKTH CE PA3rIIek AT MPH YCIOBHUATA U IO peja, MPESABUICHU B
HETO.

(3) UzBbH cayuyauTe mo ain. 1 3aBapeHUTE KbM BIM3aHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH JIMIA, IOJYYHIIH
paspenieHue 3a OTKpUBAHE Ha anTeka, MPUBEXKAAT JEHHOCTTA CU B ChOTBETCTBUE C M3MCKBAHMSITA MY B
CPOK JIO €7JHa TOJIMHA OT BJIM3aHETO MYy B CHIIA.

(4) JTunara mo an. 3 mogaBatr B MHHHUCTEPCTBOTO Ha 37paBEOIa3BaHETO 3asBICHHE 3a MIPEPETUCTPALIHS,
KBbM KOETO IIpHJIarar:

1. 3asBieHME 32 W3/1aBaHE HA pa3pelICHHE 32 ThPTOBUS HA IPEOHO C JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH OT JIUIaTa
o ui. 222, an. 1, mo oOpasen, yrBbpAeH OT MUHHUCTHPA Ha 3paBeOIa3BaHETO;

2. aKTyaJHO YJOCTOBEPEHHUE 3a BIHCBAHE B THPTOBCKHUS PETUCTHP, CHOTBETHO JOKYMEHT 3a aKTyajHa
perucTpanus Ha JMIETO no wi. 222, ai. 1;

3. Komme OT W3JAJCHOTO 1O pela Ha OTMEHEHHWsS 3aKOH 3a JIeKapCcTBaTa M anTeKUTE B XyMaHHaTa
MEUIIMHA pa3pelICHUE 3a OTKPUBAHE Ha alTeKa;

4. 3aBepeHO KOMHE OT TPYAOBHUS JOTOBOP WIH JOTOBOP 3a Bh3JIaraHe Ha YIPABICHUE HA PHKOBOJIUTENS
Ha anTeKara - B CJIyJanuTe, KOraTo c€ M3MCKBA TaKbB;

5. nexnapars OT jJuiarta mo wi. 222, an. 1, ye ca 3ama3eHd YyCIIOBHUATA, NPH KOWTO € HM3IaZCHO
pa3pelIeHUETO 3a ThProBHUs Ha APEeOHO C JIEKapCTBEHH MPOAYKTH Ha JIMIATa 110 all. 2;

6. TOKYMEHT 3a €JHOKPATHO IJIaTeHa Takca B pasmep 100 niB.

§ 67. Jlunata, moaaau 10 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3W 3aKOH 3asABJICHHUS 3a MPEPETUCTPAIHs [0 peaa Ha
orMeHeHHs 8 16 OT MpexoqHHUTe U 3AKIIOYUTEHUTE Pa3nopea0r, KOUTO IIe OCHIIECTBIBAT ICHHOCTTA
cu cr00pa3HO M3KMCKBAHMITA HA TO3W 3aKOH, MOJaBaT B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3PaBEOMNa3BAHETO B CPOK
JI0 TPY Mecelia OT BIM3aHETO MY B CHJIA CIICTHUTE IOKYMEHTH:

1. 3asBrenue Mo oOpasel, yTBbpACH OT MUHUCTHPA Ha 3[[paBEOIa3BaHETO;

2. aKTyaJHO YJOCTOBEpPEHHUE 3a BIHCBAHE B THPTOBCKHUS PETHUCTHP, CHOTBETHO JOKYMEHT 3a aKTyajHa
perucTpalys WIH 3aBepeH MPEnuc OT CXOJEH JOKYMEHT IO HAalMOHAIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO Ha
J'bpKaBa - WIeHKa Ha EBpOMEncKust Chio3, WM MO 3aKOHOJATEICTBOTO Ha JpPyTra JbpskaBa - CTpaHa Io
Cnopa3ymenneTo 3a EBponeiickoTo MKOHOMHYECKO TPOCTPAHCTBO, 1O uil. 222, an. 1;

3. TpyIOB IOTOBOP WJIM JIOTOBOP 3a YIPAaBICHUE HA anTeKara, CKIIYEeH C MarucTbp-GapManeBT uiu
MTOMOIITHUK-(apMaIieBT.



§ 68. (1) Maructbp-hapMaleBT I MOMOIIHUK-(papMAICBT, MOJIYYMIT pa3pelleHUe 32 OTKPUBAaHE Ha
anTeka MO pena Ha OTMEHEHHS 8§ 16 OT MpeXOoAHWUTE W 3aKIIOYMTEITHUTE Pa3Mopeadu, MOXe 1a
MPEXBBPIIN U3/1aJICHOTO MYy pa3pellieHre Ha JIUIE 1o wi. 222, ai. 1.

(2) 3a wusBBpIIBaHE Ha TMPEXBBPISHETO JMIaTa Mo ai. 1 momaBaT B MMHHCTEPCTBOTO Ha
3[IpaBeoIa3BaHETO 3asBJICHIE, KbM KOETO MpHJIarar:

1. 3asBieHME 3a W3/1aBaHE HA pa3pelIeHHe 32 ThPrOBUS HA IPEOHO C JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH OT JUIaTa
mo . 222, an. 1, mo oOpazer, yrBbpAeH OT MUHUCTHPA Ha 3paBeOIa3BaHETO;

2. aKTyaJHO yJOCTOBEPEHHUE 3a BIHCBAHE B THPTOBCKHUS PETUCTHP, CHOTBETHO JOKYMEHT 3a aKTyajHa
perucTpanus Ha JMUETo 1o wi. 222, an. 1;

3. KomHe OT W3JaJCHOTO MO pela Ha OTMEHEHHs 3aKOH 3a JieKapcTBaTa M anTeKUTe B XyMaHHaTa
MEIUIIMHA pa3pellieHrne 3a OTKpMBAHE Ha amnTeKka WIM paspelieHHe 3a MpeperucTpaius mo peaa Ha
OTMEHEHHs § 16 OT MpexoAHNUTE U 3aKITIOYUTEITHUTE pa3nopeaou;

4. 3aBepeHO KOMHUE OT TPYJIOBHUS JOTOBOP WUJIU JOTOBOP 3a YIPaBJICHUE HAa PhKOBOIUTEIS HA allTeKaTa;

5. mexnaparus OT jJumara mo wi. 222, an. 1, 4e ca 3ama3eHd yCIIOBUATA, MPH KOWTO € HM3JAZACHO
pa3pelieHreTo 3a ThProBHsl Ha APeOHO C JICKApCTBEHU MPOAYKTH Ha JIUIaTa 1o ai. 1.

(3) IpexBbpisHeTO MO aj. 1 MOXKE [1a ce U3BBPILHU B CPOK JIO €JHA TOJMHA OT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3U
3aKOH.

§ 69. 3aBapeHHTEe MPH BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH JIPOTEPUU IMPOABIKABAT JIa OCHIICCTBIBAT
JNEHOCTTa CH Bb3 OCHOBA Ha U3/Ia/ICHUTE UM YAOCTOBEPEHUS 32 PETUCTPALIUS.

8 70. OmpeneseHara 0 BIM3aHETO B CHjla Ha TO3U 3aKoH Komucus 1o T103UTHBHHMS JIEKapCTBEH CIMCHK
OCBIIECTBSIBA IEUHOCTTA CH JI0 ONPEEIISHETO HA HOBHS M ChCTaB B ChOTBETCTBUE ¢ Wi. 261, ai. 6.

§ 71. IIpoxyKTHTe, KOMTO MOMaaaT B 0OXBaTa Ha wWi. 37 - TPAAUIHOHHH PACTHTEIHHU JICKAPCTBEHU
OPOAYKTH, U ca IIyCHaTH Ha as3apa B CTpaHaTa KbM JaTaTa Ha BJIM3aHE B CWJa HAa TO3U 3aKOH, CE
MIPUBEXKIAT B ChOTBETCTBUE C M3UCKBAHMATA My HE MO-KbCHO OT 30 ampui 2011 r.

§ 72. (1) Jo 31 nmexemepu 2008 r. mocuerto mo wi. 27 3a pa3peliaBaHe 3a yrnoTpeda Ha JIEKapCTBEH
MPOIYKT TIO MPOLeypa O B3aUMHO MPU3HABAHE WJIM IO JCICHTpAIU3UpaHa MPOIEAypa MOXKE /1a ce
nojaBa BsB (hopmat "OOII TEXHUUECKH JOKYMEHT".

(2) o 31 mexemspu 2009 r. gocuero mo wi. 27 3a paspeliaBaHe 3a ynorpeda Ha JEKapCTBEH MPOAYKT
0 HAIIMOHAJTHA TIPOILIeypa MOXe Ja ce rmojaBa BB (popmat "OO11 TEXHUYECKH JOKYMEHT".

§ 75. 3akoHBT BIHM3a B CHJa OT JIeHsA Ha 0OHapojBaHeTO My B "J[bpKaBeH BECTHHUK'", C U3KIIOYCHUE HA
pasnopendara Ha 8 64, 1. 2, kosaTo Biu3a B cuia ot 14 anpun 2008 r., u Ha pasnopeadute Ha 89, 1. 4, 8
41,42 n 43, xouto Bam3at B cmia ot 26 roam 2008 1.

3akJII0uMTeIHE pa3nopendou
KBM 3AKOH 3A UBMEHEHHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE ITPOJYKTHU B
XYMAHHATA MEJIUIITUHA
(OBH. - IB, BP. 10 OT 2009 T'., B CWJIA OT 29.01.2009 I".)

§ 2. 3akoHbT BiU3a B cuiia Ha 29 sinyapu 2009 T.

IIpexoann u 3aKII0YUTETHHA pa3nopeaou
KBbM 3AKOHA 3A USMEHEHMUME U JJOIIBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE



IMPOAYKTHU B XYMAHHATA MEJIUITUHA

(OBH. - 1B, BP. 23 OT 2009 T'., B CWJIA OT 30.03.2009T".)

8§ 4. JIunaTa, MOJYYHIIH J0 BIM3aHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH paspelicHue mo wi. 229, ai. 2, BKIIOYBAII0
U3BBPIIBAHE HA THPrOBHSI C XPAHUTEITHH JOOABKM, MOTAT Jla M3BBPIIBAT U THPrOBUS Ha NPeOHO C
JUCTUYHU XpaHI/I 3a CliIeOraJIHU MECIUITUHCKHN LICIIN.

§ 5. B 1ByMeceueH CPOK OT BJIM3AHETO B CHJIA Ha TO3U 3aKOH MMHHCTEPCTBOTO Ha 3paBEOIa3BaHETO
cnyxebHo wm3mpama B cborBeTHaTa PMOKO3 1m0 MecTOHaxoXJIeHHME Ha alTeKUTE 3a BIMCBAHE B
peructbpa mo wi. 14, an. 1 ot 3akoHa 3a XpaHUTE KOMHE OT pa3pelIieHusITa o wi. 229, ajn. 2, u3gajacHu
JIO BIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH.

§ 7. 3akonsT BiM3a B cuna ot 30 mapt 2009 r.

IIpexoann u 3aKJII0YUTETHHA Pa3nopeadu
KBbM 3AKOHA 3A UBSMEHEHUE U JOITBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A 3JIPABETO

(OBH. - 1B, BP. 41 OT 2009 T"., B CWJIA OT 02.06.2009 TI".)

§ 92. (1) Jlumara, MOXYYHIM J0 BJIM3aHETO B CHJIa HAa TO3W 3aKOH pasperieHue no wi. 229, an. 2 ot
3aKoHa 3a JICKQPCTBEHUTE MPOJIYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA, BKIFOYBAIIO U3BHPIIBAHE HA THPTOBHS C
XpaHUTEIHH T00aBKH, MOTAT Jla U3BBPIIBAT ¥ ThPrOBHs Ha JAPEOHO C XpaHH 3a KbpPMadyeTa U MPEXOIHU
XpaHH.

(2) B cpok mBa Mecela OT BIM3aHETO B CHJIa HAa TO3W 3aKOH MMHHCTEPCTBOTO Ha 3ApaBEOIa3BaHETO
ciayxebHo m3mpainia B choTBeTHaTa PUOKO3 Mo MecToHaxoKaeHHe Ha anTeKUTE, KOUTO M3BBPIIBAT U
THProBHs Ha JIPEOHO ¢ XpaHU 3a KbpMaveTa M MPEXOJHU XpaHH 1Mo aj. 1, 3a BOUCBAHE B PETUCTHPA MO
wr. 14, an. 1 or 3akoHa 3a XpaHUTE KOIHKE OT paspelicHusATa mo wi. 229, am. 2 or 3akoHa 3a
JICKaPCTBCHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEJIMIIMHA, U3/IaJICHH JIO BIIM3aHETO B CHJIa HA TO3HU 3aKOH."

§ 96. 3aKOoHBT BIM3a B CHJIA OT JICHS HAa 0OHapoaBaHeTO MY B "JIbpkaBeH BECTHHUK", ¢ M3KITFOUCHUE HA:
1. maparpadu 3, 5, 6 u 9, kouto Biu3at B cwia ot 1 sayapu 2009 r.;

2. maparpadu 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,
KOHUTO BIM3aT B cujia ot 1 romum 2009 1.;

3. maparpad 21, xoiiTo Bu3a B cuia ot 1 rorm 2010 r.

3axiIl0UMTe T HU pa3nopenoun
KBbM 3AKOHA 3A JOII'bJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE INTPOAYKTU B
XYMAHHATA MEJUIIUHA
(OBH. - IB, BP. 88 OT 2009 I'., B CUJIA OT 06.11.2009T".)

§ 2. 3aKOHBT BJIM3a B CHJIA OT JIeHs Ha OOHapoBaHETO My B "JbpkaBeH BeCTHHK'.

IIpexoann u 3aKII0YUTETHHA Pa3nopeadu
KBbM 3AKOHA 3A UBMEHEHUE U JOITbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE



IMPOAYKTHU B XYMAHHATA MEJIUITUHA

(OBH. - IB, BP. 102 OT 2009 I'., B C1UJIA OT 22.12.2009 I'.)

8 4. (1) 3aBapeHuTe [0 BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3W 3aKOH MarucThp-GapManeBTH U
MOMOIITHUK-(apMaIleBTH, KOUTO Ca MOJYYHIIM pa3pelicHHe 3a OTKPHBAHE HA alTeka B HACCICHUTE
MecTa 1o wi. 228, an. 4 no pena Ha OTMEHEHHsI 3aKOH 3a JIEKapcTBaTa W alTEKWTEe B XyMaHHATa
meaumuHa (06H., [IB, 6p. 36 ot 1995 r.; Pemenune Ne 10 na Koncrurynuonnus cba ot 1996 r. - 6p. 61
or 1996 r.; usm., 6p. 38 or 1998 r., Op. 30 or 1999 r., 6p. 10 or 2000 r.; Pemenue Ne 3 Ha
Kouncturymmonnus cbpa or 2000 r. - 6p. 37 ot 2000 r.; u3m., 6p. 59 ot 2000 r.; Pemenue Ne 7 Ha
Koncturymumonnus cba ot 2000 r. - op. 78 ot 2000 r.; u3m., 6p. 41 ot 2001 r., 6p. 107 u 120 ot 2002 r.,
nomp., 6p. 2 ot 2003 r.; u3m., 6p. 56, 71 u 112 ot 2003 r., 6p. 70 1 111 ot 2004 1., 6p. 37, 76, 85, 87, 99
u 105 ot 2005 r., Op. 30, 31, 34, 75, 80 u 105 ot 2006 r., ot™., 6p. 31 or 2007 r.) ¥ KOUTO HE Ca MOJIATH
3asBJICHHE 3a TpPEpErucTpanus B Cpoka mo 8§ 66, am. 3 or 3akoHa 3a M3MEHEHHE W OMBIHCHHE Ha
3akoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa meawmmua (B, Op. 71 ot 2008 r.), mpuBexmat
JIEMHOCTTA CH B CBOTBETCTBHE C U3UCKBAHUATA HA TO3M 3aKOH B CpokK 10 31 saryapu 2010 r.

(2) Jlunara o an. 1 nogaBatr B MUHHUCTEPCTBOTO HA 3ApaBEOIa3BaHETO 3asiBICHHE 3a MPEPETUCTPALIHS,
KbM KOETO IpHJIarar:

1. 3asBNCHME 3a U37aBaHE Ha pa3pelICHUE 32 ThProBHs HA JAPEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH OT JIUIIATa
o 4. 222, an. 1 mo obpasen, yIrBbpJIeH OT MUHUCTHPA Ha 3JpaBEOMAa3BAHETO;

2. aKTyaJTHO yJIOCTOBEPEHHE 3a BIMCBAHE B THPTOBCKHS PETUCTHP, ChOTBETHO MOKYMEHT 3a aKTyaHa
perucTpanuys Ha JMIETO mo wi. 222, ai. 1;

3. KomMe OT WM3AaJeHOTO IO pela Ha OTMEHEHHs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa M alTeKUTe B XyMaHHaTa
ME/IUIIMHA Pa3pEIICHUE 32 OTKPUBAHE Ha alTeKa;

4. 3aBepeHO KOMHE OT TPYAOBHS JOTOBOP WIIH JOTOBOP 32 Bh3JIaraHe Ha YIPaBJICHUE Ha PHKOBOJIHUTEIS
Ha arnTeKaTa - B CJIy4auTe, KOrato ce M3UCKBa TaKbB;

5. aeknapais OT juiata mo wi. 222, an. 1, ye ca 3ama3eHd YyCIIOBHUATA, NP KOWTO € HM3JAZCHO
pa3pelICHNETO 3a THProBHs Ha IPEOHO C JICKApCTBEHH MPOAYKTH Ha JIUIATA 0 all. 1;

6. JOKyMEHT, M3MIaJicH OT KMeTa Ha CHOTBETHATa OOIIWHA, yJOCTOBEpsBAll OpOs Ha JKUTEIHUTE Ha
CHOTBETHOTO HACEJICHO MSICTO;

7. IOKYMEHT 3a €IHOKpaTHO Iu1aTeHa Takca B pazmep 100 iB.

8§ 5. B cpok 10 Tpu Mecema OT BIM3aHETO B CHJIa HAa TO3HM 3aKOH MHHUCTBPBT Ha 3J[PaBEOIa3BaHETO
U3MEHs U A0IbJIBa Hapendarta no ui. 219, an. 2.

§ 6. 3aKOHBT BIU3a B CUJIA OT JICHA Ha 0OHapoABaHETO MYy B "JIbpKaBeH BECTHHK".

IIpexoanu u 3aKJTIOYUTETHA Pa3nopendon
KBbM 3AKOHA 3A UBSMEHEHMUME U JOIIBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEYUEBHUTE
3ABEJEHUS

(OBH. - 1B, BP. 59 OT 2010 T'., B CWJIA OT 31.07.2010T".)

§ 77. 3akoHBT BIIK3a B CUJIA OT JIeHS Ha 0OHapo1BaHeTO My B "JIbpxaBeH BECTHHUK" C U3KIIOUEHHUE HA:

1. maparpadu 9 (otHOCHO wi. 19, ain. 4), 53, 60 u 66 (otHOCHO wi. 98, an. 5 u 6), KOUTO BAM3AT B CHJIA OT
1 ssmyapu 2011 r.;

2. maparpad 75, koiTo Bnu3a B cuia ot 30 centemBpu 2011 T.



IIpexoann u 3aKJII0OYUTETHHA Pa3nopeadu
KBbM 3AKOHA 3A BIOJI’KETA HA HAIIUOHAJIHATA 3IPABHOOCHUT'YPUTEJIHA KACA
3A 2011T.

(OBH. - IB, BP. 98 OT 2010 T"., B CUJIA OT 01.01.2011T".)

8§ 5. (1) IIpe3 2011 r. neifHOCTHTE MO JUATHOCTHUKA U JICYCHUE HA 3JI0KAYCCTBCHU 3a00JISIBaHHS M Ha
O6onmHM ¢ ObOpedyHa HEAOCTATBYHOCT HA JUAIM3HO JIEYCHHME, BKIIOYMTEIHO OCHUIYPSIBAHETO Ha
JIEKapCTBEHH TPOIYKTH ¥ MEAUIMHCKHN W3NS, KAKTO U IPYTUTE MEAMIMWHCKHU JEHHOCTH, KOUTO Ipe3
2010 r. ca ¢QuHaHcupanu dYpe3 OrojpKeTa Ha MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/paBEOIa3BaHETO W Upe3
JIeNIeTUPaHUTe OT AbpiKaBaTa JEHHOCTHU Tmpe3 Oro/pKeTa Ha OOIIMHMTE, Ce 3alulamaT ChC CPEJCTBATa IO
. 1, an. 2, pen S.

(2) HeitHocTuTe, JIEKapCTBEHUTE NMPOIYKTH M MEIUIMHCKUTE M3Ienus mo an. 1 ce 3ammamar no pex u
METOJIMKA, OTIPEeAeNIEHN OT MUHUCTHPA Ha 3[IpaBEeOIa3BaHETO.

(3) CpencrBata o ui. 1, an. 2, pen 5 ce Tpanchepupar exXeMecedHo 710 Kpast Ha TEKYIIHs Mecell.

§ 7. Hamsopuust cpBeT Ha HammoHanHata 31paBHOOCHTYpUTENIHA Kaca MMa TMpPaBO Jia H3BBHPIIBA
BBTPELIHN KOMIIEHCUPAHHU MPOMEHU Ha KPEAUTUTE MEX]y €IEMEHTUTE Ha Pa3XxoAuTe U TpaHchepute mno
1. 1, an. 2, KOUTO ca B paMKHUTE HA YTBBPICHUS OFOKET.

8 8. Hamzopuusat chBeT Ha HanmonanHata 3paBHOOCHTYPHTEIHA Kaca Ha OCHOBaHME wWi. 26, al. 2 OT
3akoHa 3a 3/[paBHOTO OCHTYPsIBAHE MMa MPABO Jia Pa3XoJ(Ba CPEJCTBATA OT pe3epBa 3a HENPEABUICHH U
HEOTJI0KHH pa3xoau mo 4. 1, am. 2, pex 3.

§ 15. 3akousT Biu3a B cuia ot 1 ssuyapu 2011 r. ¢ uskimodenue Ha 8§ 10, KoiTo Biu3a B cujia OT JCHS Ha
oOHapoaBaHeTO My B "J[bpkaBeH BECTHHK'".

IIpexoann u 3aKJII0YUTETHHA pa3nopeadu
KBbM 3AKOHA 3A UBSMEHEHUE U JOITBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A 3JIPABETO

(OBH. - 1B, BP. 98 OT 2010 T"., B CUJIA OT 01.01.2011T".)

8§ 106. B 3akoHa 3a JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHara meamiuHa (00H., JIB, 6p. 31 ot 2007 r.;
u3M., op. 19 ot 2008 r.; Pemenne Ne 5 Ha Koncturynuonuus cba ot 2008 1. - 6p. 65 ot 2008 r.; u3m.,
op. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 u 102 ot 2009 r. u 6p. 59 or 2010 r.) HaBCAKBIAE TyMHUTE
"perMOHATHUTE HWHCIEKIIMHM 3a/TI0 OMa3BaHE M KOHTPOJ Ha OOIIECTBEHOTO 37paBe", "pernoHamHaTa
WHCIIEKITUS TI0 Oma3BaHe M KOHTPOJ Ha obmecTBeHoTo 3apaBe” u "PUOKO3" ce 3aMEeHIT ChOTBETHO C

"peruoHaIHUTE 3ApaBHU UHCHIEKIMK'", ""pernoHanHara 3apaBHa uacnekuus" u "P3N".

§ 121. 3akonbT Biau3a B cuia ot 1 aayapu 2011 r. ¢ u3KkiIt0UeHE Ha:

1. maparpadu 1, 16, 20, 29, 30, 32, 33, 34, 35, 42, 44, § 56, . 1 u 2, § 65, 68, 70, 76, 80, 81, 90, 92, 96,
§102,1.3,4,5, 7u8,8105 1.1,3ub5 8107, 1.1, 2, 3, 4, 6, 6yksa "a", 1. 7, 10, 11, 13 u 15, 6ykBa
"a", 8109, 110, 112, 113, 8115, 1.5,8116, 1. 41u 6, 8117, 7. 51 7 u 8 118, 1. 1, KOUTO BIU3AT B CHIIA
OT JIeHs Ha 0OHapOBaHETO Ha 3aKoHA B "JIbpKaBeH BECTHHK";

2. maparpad 102, 1. 1, 2 u 6, kouto Bnu3ar B cuia ot 1 mapt 2011 r.;

3. maparpadu 22, 1. 1 (otHocHO ui. 36, ain. 1, uspeuenue Bropo), 8 37, 848, 1. 2, § 51 u 59, kowuto



Bim3atT B cuna oT 1 romm 2011 r.;
4. maparpad 107, 1. 15, 6ykBa "6", koiTo Biu3a B cuia oT 30 centemBpu 2011 r.

IIpexoann u 3aKII0YUTETHHA pa3nopeaou
KBbM 3AKOHA 3A USMEHEHMUME U JJOITBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
NPOAYKTHU B XYMAHHATA ME/IUIITUHA

(OBH. - 1B, BP. 12 OT 2011 T'., B CWJIA OT 08.02.2011T".)

§ 24. Iloganenure BaluMIHM 3asBICHHUS U YBCAOMIJICHHA 3a MPOMCHU B pPA3pCHICHHUATA 3a yHOTpe6a
Mpean BJIM3aHECTO B CHUJIA HA TO3U 3aKOH CC pas3rjICKaaT 1Mo JOCCTallHus Pea.

§ 25. MI/IHI/ICT’bp'LT Ha 3IpaBCOIIa3BaHCTO IMMPUBECIKIAa B CbOTBCTCTBHUC C TO3U 3aKOH Hapen6aTa o wi. 42
B CPOK 0 TpH MECCLia OT BJIM3aHCTO MY B CHJIA.

§ 27. 3akoHBT BNIM3a B CUJIA OT JieHS Ha 0OHapoBaHeTo My B "JIbpikaBeH BECTHUK'.

IIpexoann u 3aKJII0YUTETHHA Pa3nopeadu
KBbM 3AKOHA 3A UBMEHEHMUME U JIOITBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
NPOAYKTU B XYMAHHATA MEJIUIIMHA

(OBH. - 1B, BP. 60 OT 2011 T'., B CWJIA OT 05.08.2011T".)

8§ 66. (1) Ipoussomutenure mo 8§ 12, am. 2 OT NMPEXOJHHWTE W 3aKIIOYUTEIHHTE Pa3lopeadu ce
NPUBEXKIAT B CHOTBETCTBHE C HM3UCKBaHWATAa Ha 4wi. 148 m Ha [loOpara mpowW3BOACTBEHA IMPAKTUKA,
ONpeIeNeHu 1o peaa Ha 4. 152 B cpok 10 6 Mecena OT BIIM3aHETO B CHJIA HA TO3HU 3aKOH.

(2) Cnen wstnyanero Ha cpoka mo ain. 1 MAJI u3BbpiiBa mHpoBepKa OTHOCHO TMPHUBEKIAHETO B
CHOTBETCTBUE C M3UCKBaHMATA HA Wwi. 148 m Ha JloOpara mpowW3BOACTBEHA MPAKTUKA, OMPEICICHH 10
pena Ha ui. 152.

(3) Korato cnem wusBbpiIBaHeTO Ha mpoBepkara mo aji. 2 MAJl ycraHoBu, 4e yCIOBHSATa 3a
MIPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ W ChXpaHEHHE Ha HM3XOAHHUTE MaTepUald 3a MPOU3BOJCTBO U HA TOTOBUTE
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH HE OTrOBapsT HAa M3UCKBAHMITA HA TO3M 3aKOH M Ha JloOpara mpoM3BOACTBEHA
MPAKTHKA, TS YBEAOMSBA MMCMEHO ChOTBETHOTO JIMLIE IO ajl. | U JaBa MUCMEHU yKa3aHUs.

(4) B cayuait ue B cpok mo 60 mHU OT JaraTa Ha YBEJIOMSIBAHETO ChOTBETHOTO JiMIC MO ai. 1 He
OTCTpPaHW KOHCTATUPAHHUTE HECHOTBETCTBUS, M3IBIHHTEIHUAT nupekTop Ha MAJl oTHeMa W3aieHOTO
M0 peJla Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa U anTeKUTe B XyMaHHaTa Meauiuaa (o6H., /1B, 6p. 36 ot
1995 r.; Pemenne Ne 10 na Koncruryimonuus ¢ua oT 1996 r. - 6p. 61 ot 1996 r.; u3m., 6p. 38 ot 1998
r., 6p. 30 ot 1999 r., 6p. 10 ot 2000 r.; Pemenne Ne 3 na Koncturyuuonnus cba ot 2000 r. - 6p. 37 ot
2000 r.; usm., op. 59 ot 2000 r.; Pemerrie Ne 7 na Koncruryrnmonnus ¢ba oT 2000 r. - 6p. 78 ot 2000
r.; u3Mm., 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 ., 6p. 70 m 111 ot 2004 1., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75, 80 u 105 ot
2006 r.; oM., 6p. 31 oT 2007 T.) pa3penieHue 3a MPOU3BOACTBO MPHU yCJIOBUATA HA Wi. 160a.

(5) Koraro cien nu3BbpiIBaHETO HA MPOBEpKATa 1Mo aj. 2 Ce YCTAHOBH, Y€ ChOTBETHOTO JIMIIE O ai. 1 He
ce € MPHBEJIO B CHOTBETCTBUE C M3MCKBaHUATA Ha Wwi. 148 u Ha J[oOpaTa mpou3BOJICTBEHA MPAKTHKA IO
. 152, UAJI oTHeMa K3/1a/1eHO pa3pellieHne 3a MPOM3BOICTBO MIPH ycaoBuUsATa Ha wi. 160a.

(6) Koraro cie u3BbPIIBAHETO HA MPOBEPKATa IO ajl. 2 C€ YCTAaHOBH, Y€ ChOTBETHOTO JIHIle TI0 ail. 1 ce
€ MIPHBEJIO B ChOTBETCTBUE C M3MCKBaHuATa Ha wi. 148 u Ha J{oOpaTa mpon3BoACTBEHA MPAKTUKA T10 YJI.



152, UAJI u3naBa HOBO pa3pelieHue 3a MPOM3BOACTBO O pelia Ha TO3U 3aKOH CIEI:

1. mogaBaHe Ha 3asBICHHUE U TOKyMeHTanus 1o wi. 150 u 151, u

2. mpeacTaBsgHE Ha JOKYMEHT 3a IlaTeHa Takca B pazmep 1500 nB.

(7) Korato B eHOMECEYEH CPOK OT MPHUKIIOUBAHETO Ha MPOBEpKaTa MO aj. 2 JIMIETO Mo al. 6 He e
MoIaJIo 3asiBiieHHe W AokyMmeHTarus mo 4i. 150 u 151, u3zganeHoTo paspenieHue 3a MpOU3BOJICTBO IO
pena Ha OTMEHEHUs 3aKOH 3a JICKapCTBaTa U alTeKUTe B XyMaHHATa MEJIUIIMHA CE IIPEKPATSBa.

8§ 67. (1) OTKpUTUTE ¥ HEMTPUKIIIOYHMIN 70 BIM3aHETO B CHJIa HAa TO3W 3aKOH IPOM3BOJICTBA 3a U3/aBaHE
WIM TPOMEHH Ha pa3pelieHHs 3a ThProBHs Ha JPEOHO C JISKAPCTBEHH MPOIYKTH C€ pasriekiaaT |
JOBBPIIBAT I10 JOCCralllHusA pel oe3 OpeacTaBaHC HA IPCATIO0XKCHUEC OT Bucmmg cepBeT 1o (bapMaLII/IH.

(2) B cpok 10 1Ba Mecelia OT BIM3aHETO B CHJIA HAa TO3M 3aKOH MHUHHCTEPCTBOTO Ha 37paBEONa3BaHETO
npeocTaBs Ha V3MbJIHUTEIHATA areHIMs 110 JIeKapCTBaTa ¢ MPUEMHO-TIPEAaBaTelIeH MPOTOKOJ apXUBa
Ha NPUKITIOYMIIUTE TIPOU3BOJICTBA.

(3) B cpok o 1Ba Mecelia OT BIM3aHETO B CHJIa HAa TO3W 3aKOH MHHHUCTEPCTBOTO Ha 3/paBEOIa3BaHETO
npegocTaBs Ha M3mbIHUTENHATA areHIIUs 110 JIeKapcTBaTa ¢ MPUEMHO-TIPeIaBaTeNIeH MPOTOKOJ BOICHHS
0T MUHHCTEPCTBOTO Ha 3pPaBEOINa3BaHETO PETMCThD HAa W3JAJCHUTE pPa3peIICHUs 3a THProBHUsS Ha
JpeOHO C JICKapCTBEHH MPOILYKTH B alTeKa.

(4) Cnen uznaBane Ha paspelieHue o pena Ha ajn. 1 MUHUCTepPCTBOTO Ha 3/paBeona3BaHETO M3IIpallia B
TPUAHCBCH CPOK CJ'IY)KC6HO 0 Msneinanrennara arc¢HIys 1o JICKapCTBaTa KOIIKMEC OT HCT'O 34 BIIMCBAHC B
perucThbpa Ha U3JaICHUTE Pa3peIlCHUs 3a ThPrOBHS Ha APEOHO C JICKAPCTBEHH MPOTYKTH.

(5) Cren 3aBbpiIBaHe Ha MPOU3BOJCTBATA 1O ajl. 1 MUHHCTEPCTBOTO Ha 3[paBEONa3BaHETO MPEIOCTaBS
Ha V3mbiHMTEHATA areHIHs 110 JIEKapCTBaTa ¢ MPUEMHO-TIPEIaBaTesIeH MPOTOKOJ TEXHHUS apXUB.

8§ 68. (1) 3asBrneHusATa 3a W3/IaBaHE WIM NMPOMECHU HA YJOCTOBEPCHHS 3a PETHCTPAIUS HA JIPOTCPHH,
MOJIaJICHU JI0 BIIM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH, C€ Pa3rJIekKIaT MPH YCIOBUATA U IO pe/ia, TPEABUICHH B
HETO.

(2) B cpok m0 emuH Mecell OT BJIM3aHETO B CHJa HAa TO3W 3aKOH M3mbIHHWTEIHATA arcHIMS II0
JeKapcTBaTa MpeaocTaBsl Ha ChOTBETHATa PETHOHATHA 3/IpaBHA WHCIEKIHUS C MPHEMHO-TpeaaBaTesieH
MIPOTOKOJ 3asBJICHUATA U JOKYMEHTHUTE, MOJAJACHH 3a IMPOU3BOJICTBATA 32 U3JJaBaHE HA YJIOCTOBEPECHHUS
3a perucTpalus Ha APOrepur, KakTo U apXHuBa Ha IPUKIIIOUMINTE ITPOU3BO/ICTBA.

(3) B cpok mo emuH Mecell OT BJIM3aHETO B CHJIa HAa TO3W 3aKOH M3mbIHHWTEIHATA ArcHIUS II0
JeKapcTBaTa MpefocTaBs Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3paBEONa3BaHETO C IPHEMHO-TIpeAaBaTeIcH
npoTokoia BoaeHust oT MAJI peructbp Ha W3aIeHUTE yAOCTOBEPEHUS 32 PETUCTPALIds HAa JPOTEPHUsL.

(4) B cpok g0 eamH Mecell OT MPEAOCTaBIHETO Ha pErucThpa Mo ajd. 3 MHHHUCTEPCTBOTO Ha
3[IpaBeoIa3BaHEeTO M3TOTBS M MyOJIMKYyBa HA CTpAaHHUIIATa CH HAIMOHAIHUS PETUCTHD HA WU3JaJCHUTE 0
BIIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH yJOCTOBEPEHUS 32 PETUCTPALUs HA JPOTCPUH.

§69. (1) B cpok 10 Tpu Mecela OT BIHW3aHETO B CHJIa HAa TO3W 3aKOH MPOIIEIYPHUTE 3a YTBBPIKIaBAHETO
WK PCTUCTPUPAHCTO HA LCHU HaA JICKAPCTBCHUTC IMPOAYKTHU CC HU3BBPIIBAT IO AOCCTAIHUA PCI OT
Komucusdra no neHuTe Ha JeKapCTBEHHUTE MPOTYKTH.

(2) Crnen wm3tmuanero Ha cpoka mo ain. 1 Komwucusita 1O IIEHHTE Ha JIEKAPCTBCHUTE MHPOIYKTH
npegocrtaBs Ha KomucusaTa MO0 IHEHH W pPeUMOypcHpaHe ¢ MPHEMHO-TIPEJaBaTeIeH IPOTOKOI
3asBJICHUATA U JIOKYMEHTHUTE, MOAaJICHH 3a MPOIELYPUTE 110 ail. 1, KaKTO M apXvBa Ha MPHUKIFOYMINTE
MPOLIEAYPH 32 YTBBPKJaBaHE WM PETUCTPUPAHE Ha IICHU Ha JIEKAPCTBEHUTE TTPOAYKTH.

(3) Cnen wm3tmyanero Ha cpoka mo ain. 1 Komwucusra Mo IEHHTE Ha JIEKAPCTBEHHUTE IMPOMAYKTH
npeaocCTaBd Ha Komucusra 1o IICHU " peHMGprHpaHe C IIPUCMHO-IIPpEAABATCIICH IIPOTOKOJ BOACHUTE
OT KOMHCHSTA PETHCTPU Ha W3MIaJCHUTE PEHICHHs 3a YTBbP)KJABAHE WM PETHCTPAIlMs HAa [EHH Ha
JIEKaPCTBEHUTE NIPOITYKTH.



§ 70. (1) B cpok g0 Tpu Mecelia OT BJIM3aHETO B CHJIa HAa TO3HM 3aKOH MPOICIYPHUTE IO BKIIOYBAHE,
W3KJIIOYBAHE W/WIW TPOMEHM Ha JIEKapCTBEHM MPOAYKTH OT [l03WTHMBHUS JEKapCTBEH CIHCHK Ce
M3BBPIIBAT M0 JoceramHus pea oT KoMucusita mo no3suTUBHUS JTEKAPCTBEH CIUCHK.

(2) Cnen n3tnyaneTo Ha cpoka 1o an. 1 KoMucusita 1mo mo3uTHBHHUS JIEKAPCTBEH CITUCHK MPEIOCTaBs Ha
Komucusita mo nenn u peumOypcupaHe C NpPHUEMHO-TIpEAaBaTeNieH MPOTOKON 3asBICHUSTA U
JIOKYMEHTHUTE, TI0JIaJICH! 3a MPOLEAypUTe Mo an. 1, KaKTo U apXuBa Ha MPUKIIOUUIUTE MPOLEIYypH 3a
BKJIIOYBAaHE, M3KIIIOUYBAHE W/MJIU MPOMEHU Ha JIEKapCTBEHU MNPOIYyKTH OT [lo3UTHBHHUSA JeKapCTBEH
CITUCBK.

§ 71. JIppxaBHHTE TaKCH, BHeCEHH O mpoueaypure mo 8 69, an. 1 u 8§ 70, an. 1, ce pasxozasar 3a
o0e3neyaBaHe Ha ChOTBETHUTE aJIMMHUCTPATHBHM MIPOU3BOJICTBA, KAKTO U 3a JeiiHocTTra Ha KomucusTa
TI0 TPO3PaYHOCT.

§ 72. (1) llenute, onpeneneHu Mo peaa Ha wi. 258, ajn. 1, Ha JEKapCTBEHHTE MPOAYKTH, KOUTO KbM
BJIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH ca BKJIIOYeHH B [IO3UTHBHUS JIEKApCTBEH CIHCHK, CE CMSTAT U 3a
TEXHU NPENICTTHU IIEHU TIPH Mpoaak0aTa UM Ha ApeOHO chritacHo wi. 258, ai. 3.

(2) B cpok 10 Tpu Mecelia OT BIM3aHEeTO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH KoMucHsTA MO [IEHUTE Ha JIEKapCTBEHUTE
NPOAYKTH CITy’)KEOHO 3ajiyaBa OT PErHCThpa Ha NPEACITHUTE LIEHU 00pa3yBaHHUTE INPENEITHU LIEHW Ha
JICKapCTBEHHUTE TMPOYKTH TIO all. 1.

(3) Ho 31 nexemBpu 2012 r. mpuTeKAaTEIUTE HA paspelieHUs 3a ynoTpeba He MoraT Jia MPOMEHST
[IeHaTa Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT C M3KIFOUYEHUE Ha HAMAIISIBAHETO U 3a MPOJAYKTH, KOUTO KbM BIIM3aHETO
B CHJIa Ha TO3M 3aKOH Ca MMalld OIpeleeHa IeHa, HO He ca BKIOYeHH B [103UTHBHUS JIEKapCTBEH
CITUCBK.

§ 73. (1) C Bnm3aHeTo B CHWJa Ha TO3M 3aKOH 0Opa3yBaHHWTE MPEICTHH IEHU Ha JIEKAPCTBEHHUTE
OPOAYKTH, OTIIyCKaHW MO JICKAPCKO TMPEANHMCAHUE, W PETHCTPUPAHUTE IICHH Ha JICKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH, OTITyCKaHU 0e3 JeKapcKo MPEeANUCaHue, Ce CMITAT 3a TEXHU PETUCTPUPAHU LIEHU MO wi. 258,
an. 2.

(2) U3BbH cinyyaute mo an. 1, ¢ BAM3aHETO B CHJIa HAa TO3W 3aKOH 00Opa3yBaHUTE MpEACTHH IIEHH Ha
JIEKapCTBEHHUTE MPOIYKTH, KOUTO MPUHAAIE)KAT KbM MEKIYHAPOJHO HEMATCHTHO HAMMEHOBAaHUE, KOETO
e BKIIOYeHO B [lO3WTHBHUS JIEKAPCTBEH CIHCHK, C HW3KIIOUEHHWE HA TPOJYKTHUTE, BKIFOYCHU B
npuiiokeHue Ne 2 Ha cruchbKa, ce CMATAT U 32 TEXHU MPEJEHU LIEHU MPH MpoaaxdaTra UM Ha IpeOHO U
HE MoraT Ja ObJaT IPOMEHSHHU JI0 TPUEMaHeTO Ha Hapeabara mo 4. 258, ai. 5.

(3) B cpok 10 Tpu Mecelia OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH KoMuCHATA 1O [ICHUTE Ha JIEKapCTBEHUTE
IPOAYKTH U3TOTBSI pErucThpa 1o wi. 261, an. 3, B KOMTO BOKMCBA LIEHUTE 110 all. 1.

§ 74. B cpok 1o Tpu Mecela OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH KoMHCHATa MO MO3UTHBHUS

JIEKapCTBEH CIMUCHK IIpUBeXkAa [103UTUBHNUSA JIEKAPCTBEH CIIUCBK B CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHUATA 110 4JI.
262,an.5,1.1-3.

§ 75. B cpok 10 Tpu Mecella OT BJIHM3aHETO B CHJIa HA TO3HM 3aKOH MHHHCTEPCKHUAT CHBET OMPEICIis
cheTaBa Ha KoMucusTa o neHu u peuMmOypcupane.

§ 76. B cpok 10 Tpu Mecela OT BIIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH:

1. MUHUCTBPBT Ha 3APaBEONa3BaHETO U3MEHS M JOMBJIBA HapenOute mo wi. 82, am. 3, ui. 219, an. 2 u
wl. 243 B CbOTBETCTBUE C TO3H 3aKOH.

2. MUHHCTEpPCKHAT ChBET MpueMa Hapeabara mo wi. 258, an. 5 u u3mens tapudara no wi. 21, an. 2 u
VYcerpolicTBeHUs PaBUIHUK HA MUHHCTEPCTBOTO HA 3/IPABEONA3BAHETO B CHOTBETCTBUE C TO3M 3aKOH.



8§ 84. 3akoHBT BIIM3a B CUJIa OT JICHs Ha 00HapoBaHEeTO My B "JIbpikaBeH BECTHUK" ¢ M3KIIIOUCHHUE Ha §
65, xoiito Biu3a B cuia ot 30 cenremBpu 2011 r.

PesieBanTHH akTOBE 0T EBpONEiicKoTO 3aKOHOAATEICTBO

JIMPEKTHBA 2001/83/EO HA EBPOIIEMCKU S ITAPJIAMEHT Y HA CBBETA ot 6 Hoemspu 2001
roJHa 3a yTBBbpXKJaBaHEe Ha Kojekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO JICKAPCTBEHU MPOMYKTH 3a XyMaHHA
ynotpeba

JIMPEKTHMBA HA EBPOITEMCKUS TTAPJJAMEHT U HA CBHBETA 2001/20/EO ot 4 anpun 2001
roguHa 3a cOMmKaBaHe HAa 3aKOHOBUTE, IOJI3AKOHOBUTE W AJMHHHCTPATHBHHTE pa3Mopea0u Ha
TbPKABUTE-UWICHKH OTHOCHO IMPHJIAraHeTO Ha Jo0para KIMHWYHA MPAKTUKA MPH MPOBEKIAHETO Ha
KIIMHUYHY U3MMTBAHUS Ha JISKAPCTBEHH MPOTYKTH 3a XyMaHHA ynorpeba

JUPEKTHUBA 93/16/EMO HA CBBETA ot 5 anpwr 1993 ronrHa OTHOCHO yJIECHSIBAaHE CBOOOIHOTO
JIBUKCHUE HA JIGKAPUTE W B3aMMHOTO IMPHU3HABAHE HA TEXHHUTE IWIUIOMH, yIOCTOBEPEHHS] U APYTH
oUIMaTHU TOKYMEHTH 3a NpodecroHanHa KBalnpuKaus

JUPEKTHUBA HA CBBETA ot 14 roru 1989 roamna pasmmpsiBamia MoJIeTO Ha NPUIOKEHUE Ha
mupexktuBu  65/65/EMMO u  (89/381/CEE) wu 75/319/EMO 3a cOmmkaBaHETO Ha 3aKOHOBHUTE,
MOJI3aKOHOBUTE U aJIMHHHUCTPATUBHUTE Pa3ope0M OTHOCHO JIKAPCTBEHUTE CPECTBA U MPEIBIKIAINA
CIICIHAITHU Pa3MopeI0u 3a MEIUKAMEHTHTE TIOJYYEHHU OT YOBEIIKA KPBB HITH IUIa3Ma

JUPEKTHBA HA CBbBETA 87/18/EMO ot 18 nekemBpu 1986 romumHa 3a xXapMOHH3WpaHE Ha
3aKOHOBHUTE, IMOJI3aKOHOBUTE WM aJIMUHUCTPATUBHUTE pa3Mope0OH, OTHACSIIMA CE JO MPWIAraHeTO Ha
MPUHLIMIIUTE Ha J00paTa 1abopaTtopHa MpaKTUKa W MPOBEpKaTa Ha TAXHOTO MpHJIAaraHe KbM aHaJIU3UTE
Ha XUMUYECKH BEIIECTBA

JUPEKTHBA HA CBhBETA 85/433/EMO ot 16 cenremBpu 1985 roauHa 3a B3auMHOTO NPU3HABAHE Ha
JTUTUIOMH, CBHJIETEICTBA M JIPYTH YJOCTOBEPEHHUs 3a MpOoQecHOHATHA KBaTH(HUKAIUsI B 00JIacTTa Ha
¢dapmanusara, BKIIOYBAlla M MEPKH 3a yJIECHSBaHE ACHCTBUTETHOTO YIPaKHABAHE Ha IPABOTO Ha
YCTaHOBSIBaHE IO OTHOIICHHE Ha ONpeAeNIeHH IeHHOCTH B 001acTTa Ha (hapManusTa

BTOPA JJUPEKTHUBA HA CBBETA 75/319/EMO ot 20 maii 1975 roguna 3a cOamKaBaHETO Ha
3aKOHOBUTE, MMO/I3aKOHOBU U aIMUHUCTPATUBHU PAa3NOpea0H OTHOCHO JIEKAPCTBEHUTE CPEACTBA
JIMPEKTHBA 2004/27/EO HA EBPOIIEMCKUS TIAPJIAMEHT U HA CBHBETA ot 31 mapt 2004
rojauHa 3a n3meHenue Ha Jlupexkrura 2001/83/EO 3a yrBbpknaBaHe Ha Kojiekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO
JICKapCTBEHH MTPOYKTH 32 XyMaHHA yrnoTpeda

PEI'JIAMEHT (EO) Ne 726/2004 HA EBPOITEMCKHA ITAPJIAMEHT 1 HA CBHBETA ot 31 mapr
2004 roguHa OTHOCHO YCTaHOBSIBaHE Ha mporenypu Ha OOIIHOCTTA 3a pa3pelnraBaHe W KOHTPOJ Ha
JIEKapCTBEHH TMPOMYKTH 32 XyMaHHA W BETepUHApHA ymoTpeda M OTHOCHO Ch3JaBaHe Ha EBporelicka
areHIus 1o JeKapcTBara

PETJIAMEHT (EO) Ne 1084/2003 HA KOMUCHSITA ot 3 toun 2003 rogiHa OTHOCHO MPOyYBaHE Ha
W3MEHEHHUSATA B YCJIOBHUATA Ha pa3pelICHUsATa 32 THPrOBUS C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH 3a XyMaHHa
ynorpeba W BETEpPUHAPHHW JICKAPCTBEHH TMPOJIYKTH, IPEAOCTaBIHU OT KOMIICTCHTCH OpraH Ha
IbpKaBa-uJIeHKa

PEIJITAMEHT HA EBPOIIEMCKUS ITAPJIAMEHT U HA CBBETA (EO) Ne 141/2000 or 16
nekeMBpH 1999 roauna 3a ekapcTBaTa-cupanu



