3AKOH 3a jiekapcTBeHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATA
MeIMIMHA

O6mn., JIB, 6p. 31 ot 13.04.2007 r., B cuna ot 13.04.2007 r., u3m., 6p. 19 ot 22.02.2008 r.;
Pemenue Ne 5 na Koncruryuonnus cpg Ha Pb ot 10.07.2008 1. - 6p. 65 ot 22.07.2008 1.; u3M.
u nom., op. 71 ot 12.08.2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 10 ot 6.02.2009 r., B cuna ot
29.01.2009 r., u3m. u gor., 6p. 23 ot 27.03.2009 r., B cuna ot 30.03.2009 r., 6p. 41 ot 2.06.2009
r., B cria ot 2.06.2009 r., gorm., 6p. 88 ot 6.11.2009 r., B cuna ot 6.11.2009 r., u3m. u gor., Op.
102 ot 22.12.2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r., usm., 6p. 59 or 31.07.2010 r., B cuma or
31.07.2010 r., 6p. 98 ot 14.12.2010 1., B cuna ot 1.01.2011 r., 6p. 9 ot 28.01.2011 r., u3m. u
not., op. 12 ot 8.02.2011 r., B cuiia ot 8.02.2011 1., 6p. 60 ot 5.08.2011 r., B cuiia ot 5.08.2011
r., u3M., op. 61 ot 9.08.2011 r., B cuna ot 10.11.2011 1., 6p. 38 ot 18.05.2012 r., B cuna ot
1.07.2012 r., mom., 6p. 60 ot 7.08.2012 r., B cuna ot 7.08.2012 r., usm. u pom., O6p. 102 or
21.12.2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r., u3m., 6p. 15 ot 15.02.2013 r., B cuna ot 1.01.2014 r.,
nor., 6p. 1 ot 3.01.2014 r., B cwia ot 3.01.2014 1., u3m. u gom., 6p. 18 ot 4.03.2014 r.; u3m. ¢
Pemenne Ne 1 ma KC na Pb ot 29.01.2015 1. - 6p. 12 ot 13.02.2015 r.; u3M. u mom., 6p. 48 ot
27.06.2015 .

I'naBa nbpBa
ObIIHA ITOJIOXKEHUASA

Pasznen 1
OO0 pasnopendu

Yur. 1. To3u 3aK0H ypekJa yCIOBHATA U pea 3a:

1. paspemaBaHe ynorpedaTra WIM PETrUCTpaldATa Ha MPOMUIIUIEHO NPOU3BEIACHH WM
IPOM3BEAECHN IO METOJ, BKJIIOYBAL] IPOMMIUIEH IPOLEC, JEKAPCTBEHH IPOLYKTH,
MpelHa3HauYeH! 3a XyMaHHaTa MEAUIINHA;

2. (m3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cunta ot 21.12.2012 r.) pa3zpemaBaHe Npou3BOJCTBOTO
Y BHOCA HAa JIEKApCTBEHU MPOAYKTH;

2a. (HoBa - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) npou3BOJICTBOTO, BHOCA U
THProBUsITa HA €pO C aKTUBHU BEILIECTBA;

3. pa3peliaBaHe U NPOBEKIaHE HA KIMHUYHU U3IIUTBAHUS,

4. TproBusiTa Ha €APO U Ha APEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH;

5. mapaseneH BHOC Ha JIEKApCTBEHU MPOAYKTH;

5a. (Homa - /IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) nocpeagnuvecTBo B o0aacTra
HAa JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH;

56. (noBa — /1B, Op. 18 ot 2014 r.) U3HOC HA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH MO peAa Ha IiaBa
nesera "0";

6. pexiiamMara Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH;

7. npocnensBaHe 0€30MacHOCTTa Ha IIyCHATUTE Ha Ma3apa JIEKApCTBEHU MPOAYKTH;

8. kjacudukanusaTa 3a HaUMHA Ha MPEANKUCBAHE U OTITYCKaHE HA JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH;

9. KOHTpOJa Ha TMPOU3BOJCTBOTO M BHOCA, HA THProBUATA HAa €ApO U JpelHO,
MPOBEXKIAHETO Ha KIMHUYHM W3MHMTBAHMS, HAa peKjiamMaTa M Ha CHCTeMara 3a MpOocielsBaHe



0€30MacHOCTTa Ha ITyCHATUTE Ha Ma3apa JeKapCTBECHH MPOAYKTH;

10. neHooOpa3yBaHETO Ha JIEKApCTBEHUTE IPOAYKTH;

11. U3roTBSIHETO HAa NO3UTUBEH JIEKAPCTBEH CIHCBHK.

Ya. 2. To3u 3aKkoH MMa 3a L] J1a Ch3/ajie YCJIOBHs, KOUTO OCHUTYpsIBaT ITyCKaHE Ha
na3apa Ha JISKapCTBEHH MPOIYKTH, KOUTO OTIOBapAT Ha M3MCKBAHUATA 32 KAUECTBO, 0€30MacCHOCT
1 e(hUKaCHOCT.

Y. 3. (1) (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuza ot 12.08.2008 r.) JIekapcTBeH MPOAYKT
B XyMaHHaTa MEJMIIMHA €:

1. BCAKO BEIIECTBO WJIM KOMOWHAIMsSI OT BEIIECTBA, MPEACTABEHH KAaTo MPUTEKaBaIIH
CBOMCTBA 3a JIeueHHe Wi NPpopUIAKTUKA Ha 3200 sIBaHUS IIPU XOPa, WU

2. BCSAKO BEIIECTBO MJIM KOMOWHAIIHS OT BELIECTBA, KOUTO MOTAT J1a ObJaT N3MOJI3BAHN WIIN
IIpUJIaraHyu Ha Xopa C Lell:

a) BB3CTAHOBSBAHE, KOPUTHpAHE WIM NPOMsAHA Ha (PU3HONOTHYHM (YHKIHUU Ype3
(bapMaKoJIOTHYHO, UMYHOJIOTUYHO UM METa0O0JIUTHO AEHCTBHE, WIN

0) ocTaBsiHE HAa MEJMIIMHCKA JIUAarHO3a.

(2) BemectBo € Bcsika MaTepusi, YMMTO MPOU3XOJ] MOXKE /1a ObIe:

1. yoBewky (4OBEIIKA KPbB, YOBEIIKH KPBbBHU IPOAYKTH U APYTH);

2. XKUBOTUHCKH (MHUKPOOPTaHU3MH, KUBOTUHCKH OpraHH, €KCTPaKTH, CEKPETH, TOKCHHH,
KPBBHH MPOAYKTH U APYTH);

3. pactuteneH (MUKPOOPIaHU3MHU, PACTEHUs, YaCTH OT PACTEHUS, PACTUTEIHH €KCTPAKTH,
CEKpETH U APYTH);

4. XumHuuyeckd (€JIeMEHTH, MPHUPOJHM XUMHYHU MaTepuaid, CHUHTETUYHU WIH
MIOJIYyCUHTETUYHH BEILIECTBA U IPYTH).

Ya. 4. Koraro enuH NOpOAYKT OTroBaps €JHOBPEMEHHO Ha XapaKTEpUCTUKUTE Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT U Ha MPOAYKT, YPEAEH € JAPYr 3aKOH, C€ MpujaraT U3UCKBAaHUATA HA TO3U
3aKOH.

Y. 5. JlexapcTBenure MIPOYKTH ce KJacuuupar CBIJIACHO
aHaTOMO-TEPANeBTUYHO-XUMHYHA KJIacu(uKalnus B CHOTBETCTBUE C M3UCKBAaHMATA Ha
CgeroBHara 3apaBHa opranuzanus (C30).

Yur. 6. To3u 3aKOH HE ce IIpUJIara 3a:

1. XepMeTH4ecKH 3aTBOPEHH PATUOHYKIH]IN;

2. KpbB, IU1a3Ma WM KPBbBHU KJIETKH OT YOBEIIKM MPOU3XOJI, C M3KIIOYEHHE Ha IIa3Ma,
KOSITO € MOJIy4eHa M0 METO/1, BKJIFOYBAILl IPOMHUIILUIEH MIPOLIEC.

Ya. 7. (1) Pa3pemaBaT ce mpou3BOACTBOTO, BHOCHT, ThPrOBUATA Ha €ApO U JIpeOHO,
pekiamara U JIeYeHHETO, NpopuIaKTUKaTa U JAUArHOCTUKATa CaMO C JIEKApCTBEHU IPOJYKTH,
KOHUTO ca MOJYYMIIN pa3pellieHne 3a ynorpeda 1o peaa Ha:

1. TO3u 3aK0H, UIIH

2. Permament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus napnamenT u CbBera.

(2) 3abpansBar ce BHOCHT, ThPrOBUsATA, JIEUEHUETO, MPOPHUIAKTUKATA U TUATHOCTHKATA C
JIEKapCTBEHM NPOJIYKTH C U3TEKBJI CPOK HA TOAHOCT.

(3) IlputerxxaBaHeTo Ha pa3pelICeHHE WX yIOCTOBEPEHHE 3a ymoTrpeba, MPOU3BOACTBO U
KJIMHUYHYM W3MUTBAaHUS HA JIEKapCTBEHU NPOAYKTH, M3/aJ€HHU IO pEela Ha TO3U 3aKOH, HE €
OCHOBaHHE 32 0OCBOOOXkAaBaHE OT OTTOBOPHOCT CBhIJIACHO JEHCTBAIIOTO 3aKOHOAATEJICTBO.

Y. 8. He ce u3nckBa paspelieHue 3a ynorpeda 1o pea Ha TO3HU 3aKOH 3a:

1. nexapcTBEH MPOJYKT, IPUTOTBEH 110 MarucTpaiHa pelenTypa B anTeka;

2. IeKapCTBEH MPOAYKT, IPUTOTBEH 1O (papMaKoreiiHa pelenTypa B anTeka;

3. MEXAUHHM TNPOAYKTH, MpeIHa3HAYeHH 3a IPOMU3BOJACTBEHAa 00paboTKa OT JHIlE,



MIOJIYYMJIO Pa3pellieHue 3a MPOM3BOACTBO IO PEla HA TO3H 3aKOH;

4. aKTUBHH U MTOMOIIHH BEIECTBA;

5. IeKapCTBEHU MPOJYKTH B POIIEC Ha pa3padOTBaHE /WM U3TUTBAHE;

6. TeKapCTBEHU MPOAYKTH, IIpeIHA3HAYCHH 32 U3HOC;

7. (voBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 T., B cuna ot 12.08.2008 r., uzm., 6p. 102 ot 2012 1., B cuna
ot 21.12.2012 r.) nexkapcTBEH MPOJIYKT 3a MOJIEpHA Tepalusi, KOWTO C€ U3TOTBS 33 KOHKPETEH
NAIMEeHT 0 WHIUBUAYATHO JIEKapCKO IMpEINUCaHue ChOOpa3HO CHeUu(UYHM CTaHAAPTU 3a
KauecTBO U Ce MpuJjara B JiedeOHO 3aBe/IeHUE Ha U3KIIIOUUTEIHATA MPOPECHOHATHA OTTOBOPHOCT
Ha JIeKapsl.

Y. 8a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) Ilpu npon3BOACTBOTO Ha
JIEKApPCTBEHHU TMPOAYKTHU, MPEIHA3HAYCHU EIMHCTBEHO 3a HW3HOC, HAa MEXIUHHU TMPOIYKTH,
aKTUBHU BEILECTBAa M HAa MOMOUIHHM BEUIECTBAa CE€ MpWiIaraT ChOTBETHUTE pasnopendu Ha riiaBa
era.

Yu1. 9. (1) JleueHne Ha KOHKpPETEH MAIlMEHT MOXeE J1a ce Mpuiara ¢ JeKapCTBEH MPOIYKT,
KOWTO HE € pa3pellieH 10 peJa Ha IJlaBa TPeTa, [0 CHelHallHa MopbhUKa Ha JiedeOHO 3aBeJICHHUE 3a
O0OJHMYHA TIOMONI MPU YCIOBUS M TO peA, ONpeleieHH ¢ Hapen0a Ha MHHHCTbpa Ha
3/lpaBeoIla3BaHEeTo.

(2) PpkoBoguTENnAT Ha JIEYEOHOTO 3aBEIEHWE HOCH OTIOBOPHOCT 3a MpHIJIATaHETO Ha
JIEYEHUETO 110 ail. 1.

Yua. 10. (1) MuHUCTBPBT Ha 3ApaBeOIa3BaHETO IO MOTUBUPAHO TMPEUIOKEHHE Ha
[JIaBHUS JbP)KAaBEH 3[paBEH MHCIEKTOp, CBIJIACYBAHO C M3I'BJIHUTENHUS JAUPEKTOp Ha
W3npnautennata areHius no nekapctBata (MAJI), Moxke cbe 3amoBes] 1a pa3pellid jeueHue 3a
OIpesiesIeH CPOK C JIEKAPCTBEH MPOAYKT, KOMTO HE € pa3pellieH 10 peja Ha IjlaBa TpeTa, Korato B
CTpaHaTa MMa OOsIBEHa €MUJEMUs, MPUYMHEHA OT MAaTOT€HHU MHUKPOOPraHU3MHU WA TOKCHHH,
WM UMa IPEeIoyaraéMo Win MOTBBPJECHO Pa3IpOCTPAaHEHUE HA XUMUYECKH areHTU WJIU speHa
paauanus U HiMa MOIXO/SII Pa3pelieH 3a ynoTpeda IeKapcTBeH MPOIYKT.

(2) B cmygauTe 1o aint. 1 mpuTexkaTenuTe Ha pa3pelieHre 3a ynorpeda, mpou3BOAUTEIINTE U
MEIUIIMHCKUTE CIEHUATNCTH HE HOCAT TpakJaHCKa WIM aJIMUHUCTpAaTUBHOHAKAa3aTeITHA
OTTOBOPHOCT 3a IOCJEACTBUATA INpHU yNOTpeda Ha HEpa3pelieHO IOKa3aHHWE Ha JIEKapCTBEH
MIPOJYKT UM Ha JIEKAPCTBEH MPOJIYKT, KOWTO HE € pa3pelleH Mo pejia Ha TliaBa TpeTa.

(3) Paznopenbara Ha an. 2 HE M3KIIOYBA OTTOBOPHOCTTA 3a JE(HEKTHU CTOKH CBITIACHO
3aKkoHa 3a 3alIuTa Ha MOTPEeOUTENUTE.

Yua. 11. (1) MuHUCTBPBT Ha 3/IpaBEeOla3BaHETO MOXKE IO MPUYMHU, CBBP3aHU ChC
3aIuTa 3JpaBeTO Ha HACETIEHUETO, ChC 3aMOBE/ Ja pa3nope Ha U3MBIHUTEIHUS AUPEKTOp Ha
HNAJI na paspemmn 3a ynoTrpeOa JEKapCTBEH MPOAYKT, KOMTO HE € pa3pelieH 3a yrnorpeda Ha
TeputopusaTa Ha Pemybnuka bbarapus u 3a KOWTO HsMa MOAAIEHO 3asBIICHUE 3a W3/1aBaHE Ha
paspelleHue, Ho € pa3pelleH B Jpyra IbpKaBa YIeHKa.

(2) B cnyuaute mo an. | u3nbJIHUTETHUAT qupekTop Ha MAJl unu ymrbITHOMOIIIEHO OT HETo
JUIE:

1. uHbOpMHUpa TIpUTEKATEINS HA pa3pelIeHUEeTo 3a ynoTpeda Ha JTEeKapCTBEHHs MPOIYKT 3a
3aroy4BaHe Ha MpoueAypa M0 pa3peniaBaHeTo Ha MPOIyKTa 3a yroTpeoa;

2. BIUCBA KaTo MpUTEXKATell B U3AaICHOTO pa3pelieHne JULETO 1o T. 1;

3. M3HMCKBa OT pEryjlaTopHHsl OpraH Ha Jbp)KaBaTa 4WiICHKa, M3Jajla pa3pelieHHeTo 3a
yrnoTpeba, Konue OT OLEHBYHHS JOKJIAA U KOMKE OT pa3pelieHHeTo 3a ynoTpeoa.

(3) (dom. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B crita ot 21.12.2012 r.) U3nbaHUTETHATA areHIIHS TIO
JeKapcTBaTa € JUThKHA Ja OCUTYPH CHOTBETCTBHME HA ETHKETa, JINCTOBKATa 3a IMallMeHTa,
KJIacupuKaluaTa, pekiiamaTa M IpocieAsBaHeTO Ha Oe30MacHOCTTa Ha IyCHaTHS Ha Mas3apa



JIEKapCTBEH MPOJYKT MO al. | ¢ M3uCKBaHUATA HAa TO3U 3akoH. THpopMaIusiTa BbpXy OIMaKoBKaTa
U B JINCTOBKAaTa Ha JIEKApCTBEHUS MPOAYKT MO al. | He € 3abDKUTENHO J1a ObJie Ha ObIrapcKu
€3HK.

(4) Wsneaautennuar nupekrop Ha MAJl umndopmupa EBpomeiickata koMucus 3a
U3JIaJICHUTE pa3pelieHus 1o al. 1, 3a UMETo U agpeca Ha MPUTEXKATENs Ha Pa3peLIEHUETO, KaKTO
W 3a JlaTaTa Ha MpeKpaTsIBaHEe Ha BAIUAHOCTTA UM.

Ya. 12. (1) Odunmanna dapmakones B Pemybnmuka boearapus e EpomeiickaTta
(dhapmakories.

(2) Odunnannara papmaxornes Moxke 1a ObJie JONBIBAHA ¢ U3UCKBaHUATA Ha bbarapckara
(dhapmakories.

(3) MuHUCTBPBT HaA 3/IpaBEOINA3BAHETO OIPEACIIsl ChC 3alOBE] JIATUTE HA BIU3AaHE B CHJIA
Ha aKTyaJHOTO M3JaHue Ha oduiMamHaTa papMakones 1 Ha JOMbIHEHUATa KbM HETO.

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

Y. 13. (1) Monorpaduute Ha EBporeiickara (hapmakomnes ca 3aJbKUTCIHA 32 BCHUKH
BEIIECTBA, MIPerapaT U JIEKapCTBEHU (POPMU, KOUTO C€ ChIbpXKAT B Hesl. B cmyuaute, 3a KOUTO
HsiMa MoHorpaduu B EBpomelickata ¢apmaxoriesi, ce mpujaraT M3UCKBAaHHITA HA aKTYaJHUTE
u3nanus Ha ¢apmakoneute Ha AbpxaBuTe wieHkU, CAILl u SnoHus, ako ca B CbOTBETCTBHE C
obmuTe npaBmia Ha EBpomnelickara gapmaxores.

(2) Koraro cneuudukanusata, cpabpxama ce B MoHorpadpus nHa EBpomeiickara
dapmakornes wiIM B Jpyra HalWMOHaJIHA (apMakomes, € HEJIOCTaThbuHA 3a OCUTYpSBaHE
KauecTBOTO Ha BEIIECTBOTO WM JiekapcTBeHaTa (opma, MAJI moxe na u3ucka JOMbJIBaHE HA
crier(pUKaIUATA OT 3asIBUTEIIS/TIPUTEIKATEIIS HA Pa3pEIICHUETO 3a yroTpeoa.

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

Paznen 1
Opranmu Ha ynpaBJjieHHe

Ya. 14. (1) JlekapcTBeHaTa MOJMTHKA € YacT OT Abp)KaBHATa 3J[paBHA MOJMTUKA B
PenyOnuka bearapust u ce ochliecTBsiBa OT MUHUCTBPa Ha 3/IpaBeoIa3BaHeTo.

(2) MuUHHCTBPBT Ha 3/JpaBEOIa3BaHETo:

1. e HaIMOHAJIEH KOOPAMHATOP 110 MPOOJIEMUTE Ha JIEKApPCTBEHNUTE MPOAYKTH;

2. yyacTBa B MEXIYHApOJHU OpraHM M OpraHU3alliM, OCBLIECTBABAIIM JEHHOCTH B
o0yacTTa Ha JIEKApCTBEHUTE NMPOIYKTH;

3. (ot™. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., HOBa, Op. 102 ot 2012 r., B cuna
or 21.12.2012 r.) opraHu3upa IpeaOCTaBIHETO Ha MyOnmYHa WHGOpPMAIUS HA MAIMEHTCKUTE
OpraHu3alM ¥ Ha OPraHU3aLUMUTE HA MOTPEOUTENNTE OTHOCHO JeHCTBUATA, MPEANIPHETH CPELLY
¢danmuduurpaHeTo Ha JEKapCTBEHU MPOIYKTH;

4. ocbleCTBsABA APYTU JEHHOCTH, IOCOUYEHH B 3aKOH.

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

Y. 15. (1) Kem mMuHHCTBpa Ha 3/paBeona3BaHETO ce cbh3naBa dapMakoneeH KOMHUTET
KaTo KOHCYJITaTUBEH OpraH 10 BBIIPOCUTE Ha JelcTBanara papmakones.

(2) MUHHCTBPBT Ha 3PaBEOIA3BAHETO MO MPEJIOKEHNE HAa U3ITBIHUTEIHUS TUPEKTOP Ha

HNAJI onpenenst cbe 3anoBeq cbeTaBa Ha PapMakONEeHHNs] KOMUTET U Ha €KCIIEPTHUTE TPYIIA KbM



HEro M YTBBbpPKIaBa MPaBUITHUKA 33 JCHHOCTTA UM.

(3) Heitnoctra Ha dapMakonelHHs KOMUTET ce€ ¢uHaHCHpa OT Om/pKeTa Ha
MUHHUCTEPCTBOTO Ha 37PaBEONA3BAHETO.

Y. 16. (1) Kem MuHHCTBpA Ha 37paBeoIa3BaHETO ce Ch3/laBa Bucii chBeT 1o dapmarusi,
KOHTO BKJIIOYBA IETHMMa MPEJCTABUTENH, ONPEAEIEHU OT MHHHUCTHPA Ha 3/paBEONa3BaHETO,
neTuMa IMpejacTaBuTenn Ha bbiarapckust (apmaneBTHUEH CbIO3, JBaMa MPEACTABUTEIU Ha
Hanumonannata 3apaBHoocuryputenHa kaca (H30K) u mnmo eaun nmnpeacraBuren Ha
¢dapmaneBTuyHuTe (AKYJITETH Ha MEIUUUHCKUTE BHUCIIM y4YyWwiIdlia. MHUHHCTBPBT Ha
3JIpaBEOIa3BaHETO € MpeAceaaTeN Ha ChBeTa 0e3 MpaBo Ha riac.

(2) Bucmusar ceBer mo Qapmaius € KOHCYITaTHMBEH OpraH, KONTO OOChXKIa W JiaBa
CTaHOBHIIA I10:

1. OCHOBHHTE HACOKH U IPUOPUTETHU B 00acTTa Ha (papmarusiTa;

2. eTUYHH MPOOJIeMH Ha (apMalusiTa;

3. IpOeKTH HAa HOPMATUBHH aKTOBE, CBbP3aHU C hapMaluaiTa;

4. HayYHHTE IPUOPHUTETH B 00JacTTa HA (hapMaIHsTa;

5. mporpaMu 3a OpraHu3UpaHe Ha 0O0IIecTBeHH 00pa3oBaTeNIHW KaMIaHWU B o0JjacTTa Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIAYKTH.

(3) (Orm. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.).

(4) OpranuzanusTa u AeiiHocTTa Ha Brucmmst chBeT o dapMaliys ce ypexaar ¢ MpaBUIHHK,
W3J1aJIeH OT MUHHUCTHPA Ha 37JpaBeo0Na3BaHETO Mo MpeuiokeHne Ha Bucms cyBeT no dapmarius.
Y. 17. (1) U3nbpnaurenHaTa areHuusl Mo JieKapcTBara € CIEUUAIM3UPaH OpraH KbM
MUHUCTBPA Ha 3/IpaBEONa3BaHETO 32 HAA30p BbPXY KaueCTBOTO, O€30MACHOCTTA U €(pUKACHOCTTA
Ha JIEKapCcTBaTa.

(2) (U3m. - B, 6p. 15 ot 2013 r., B cuna ot 1.01.2014 r.) M3mbaHuTenHaTa areHIus 1Mo
JIeKapcTBaTa € IOPUAWYECKO JIMIE Ha OIOJDKETHA M3JpHXKKa chC ceganuiie B rp. Codus Kpm
MHUHHCTBPA Ha 3/[paBEONa3BaHETO.

(3) Usnbnnutennara areHIus 10 JIEKapcTBaTa c€ PHKOBOAM M TIPENCTaBIsBa OT
U3IIBJIHUTENEH TUPEKTOp, KOWTO ce Ha3HavyaBa Mo peja Ha 3aKOHa 3a aAMUHUCTpALUITA.

(4) CrpyxrypaTta, (yHKUMUTE M opraHu3anusTa Ha padbora Ha MAJl ce ompenensr B
YCTPOMCTBEH MPAaBWIHUK, TPUET OT MUHUCTEPCKUS CHBET.

(5) U3mbHUTETHATA areHIIHS 110 JIEKapCTBaTa:

1. u31aBa pa3perieHus 3a NPOU3BOJICTBO HA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH;

2. W3/aBa paspelleHus 3a ynorpeda M yJOCTOBEpPEHHS 3a PETUCTpalus Ha JIEKapCTBEHU
TIPOJTKTH;

3. (mom. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 r.) u3gaBa pa3penieHust u
yJIOCTOBEPEHHS 32 THPrOBUS HA PO C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH;

4. n3naBa pa3peleHus 3a napajiesieH BHOC Ha JIEKapCTBEHU MPOJYKTH;

5. (m3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) uznasa, OTKa3Ba UM MpPEKpaTsBa
paspeleHus 3a ThproBus Ha ApeOHO C JIEKapCTBEHU MPOAYKTH;

5a. (moBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) BnucBa mpoU3BOIUTEINNUTE,
BHOCHUTEIIUTE U ThPrOBIUTE HA €IpO C aKTUBHU BELIECTBA;

56. (noBa - J/IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Bogu perucTbp Ha JIMIaTa,
OCBIIIECTBSIBAIIIN TOCPEAHIUYECTBO B 00JIACTTa HA JIEKAPCTBEHUTE POAYKTH;

6. W31aBa pas3pellieHus 3a NPOBEXKAAHE HA KIMHUYHU HU3MUTBAaHMA Ha JIEKaPCTBEHU
TIPOJKTH;

7. U3BBPILIBA OILEHKA Ha KAa4eCTBOTO, €(PUKACHOCTTa U 0€30MacHOCTTA Ha JEKApCTBEHUTE
MIPOJYKTH BbB Bph3Ka C pa3pelIaBaHETO UM 3a yrnoTpeoa;



8. M3/1aBa pa3pelieHus 3a peKiiaMa Ha JIeKapCTBEHH MPOAYKTH;

9. ochIiecTBsIBA KOHTPOJ BbPXY MPOU3BOACTBOTO, BHOCA, ChbXPAHEHUETO, ThPrOBHITA HA
enpo u apeOHO, KIMHUYHUTE HM3NUTBAHUSA, OE30MAacCHOCTTa M peKjaMmara Ha JICKapCTBEHHUTE
IIPOYKTH,

10. u3BbpmIBa 1a0OpaTOpeH aHaaM3 NpPU CHMHEHHE 33 OTKIIOHEHHE B KauyeCTBOTO,
epuKacHOCTTa U 0€30IaCHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOJAYKTH U MpeArnprueMa MpeABUICHUTE B
3aKOHA MEPKHU;

10a. (noBa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 1.) ochimecTBsiBa PyHKIIUUTE HA
KOMIIETEHTEH OpraH 3a MpociesBaHe Ha JeKapCcTBEHaTa 0€3011aCHOCT;

11. (u3m. - IIB, Op. 102 ot 2012 1., B cuia ot 21.12.2012 r.) opranuzupa U moaabpxa
crcTeMa 3a MpocliesiBaHe Ha JIeKapCcTBEeHaTa 0€30MacHOCT;

12. u3naBa ceptudukaru cbriacHo ceprudukarnara cxema Ha C30;

12a. (moBa — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) m3gaBa ceprudukaru 3a JloOpa muctpubyropcka
MIPAKTUKA;

13. u3naBa ceprudukaru 3a J[oOpa mponu3BOICTBEHA MPAKTHKA,

14. (u3m. — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) KOHCynTHpa HHBECTULIHOHHHTE IPOEKTH 3a
CTPOWTEJICTBO Ha HOBM W/WIM TPEYCTPOWCTBO HA CHIIECTBYBAIIM OOEKTH, CBBP3aHU C
MIPOM3BOJICTBOTO Ha JIEKAPCTBEHM MPOAYKTH, B CBHOTBETCTBHE C mpaBuinata Ha JloOpara
IIPOM3BOJICTBEHA MPAKTHKA;

15. u3nbnHsABa (QYHKIMUTE HA KOOPAWHATOP M KOHCYJITaTHUBEH OpraH Mo MpobieMuTe,
CBBP3aHU C Ka4eCTBOTO, e(hUKACHOCTTA U OE30MACHOCTTA HA JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH;

16. ochliecTBsiBa KOHCYJNTaHTCKa, Hay4yHa, MH(GOpMAalMOHHA M W3JATENICKa JEWHOCT B
00J1acTTa Ha JIEKAPCTBEHUS CEKTOP;

17. xoopauHupa M ydacTBa B JeifHOCTH, cBbp3aHu ¢ EBpormelickara ¢apmakomnes u ¢
paspaboTrBaHeTo Ha brirapckara apmaxores;

18. yuacTBa B IeHHOCTH B 00JIacTTa Ha JIEKApPCTBEHUTE MPOIYKTH, CBbP3aHU ¢ paboTaTa Ha
EBpomneiickara areHums IO JeKapcTBara, EBpoONeWcKus AUpeKTopaT I0 KadecTBOTO Ha
JeKapcTBaTa W 3JIpaBeola3BaHe, Ha MEXIYHApOJAHHM OpraHM M OpraHu3allid, KakTo H C
M3IBJIHEHUETO Ha MEXAYHApOIHH JI0TOBOPH, 0 KouTo PenyOnuka bbearapus e ctpana;

18a. (HoBa - /1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuia ot 21.12.2012 r.) yyacTBa B MEXAyHapoHaTa
XapMOHM3aIMs U CTaHAapTU3ALMsl Ha TEXHUYECKUTE MEPKHU, OTHACALIM CE JI0 MPOCIIEIBAaHETO Ha
JeKapcTBeHaTa 0e30MacHOCT, MO/ KOOpaAuHaIHATa Ha EBponeiickaTa areHIus mo jJeKapcTBara;

186. (moBa - 1B, Op. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) cb3gaBa U MOIIBPIKa
HallMOHAJIEH UHTEPHET MOPTAaJl 3a JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH;

19. ochiiecTBsBa IpyTru 1EHHOCTH, IOCOUYEHHU B 3aKOH.

(6) 3mbaHUTENHATA areHIus 10 JeKapcTBaTa KOOPAWHUPA AEHHOCTTA CH C PETHOHATHUTE
3npaBHU uHcnekuuu (P31) B oOnacTTa Ha KOHTpOIIa BEPXY JIEKAPCTBEHUTE MTPOTYKTH.

(7) (Homa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) 3nbaHeHHETO HA MEPKUTE
[0 TO3M 3aKOH, CBBbpP3aHU C MpPEAOTBpaTsIBaHe Ha HABJIM3aHETO U PA3MPOCTPAHEHUETO Ha
danmubunupany JeKapCTBEHU MPOIYKTH, CE OCHIIECTBSIBA B ChTpyAHHUECTBO Mexny UAJl u
MUTHHYECKUTE OPTaHH.

Y. 17a. (Hos - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Peruonanaute 31paBHI
MHCIEKLNU U31aBaT YAOCTOBEPEHHUS 3a PETUCTPALIUS Ha APOTEPHH.

Y. 176. (Hos — IB, Op. 18 ot 2014 1.) (1) KbM u3nbnuautennus aupekrop Ha MAJI ce
cb3faBa ExcriepTeH chbBeT MO THProBus Ha APEeOHO C JIEKApCTBEHU MPOJYKTH, KOWTO BKIIOYBA
TpUMa TpeACcTaBUTeN Ha bbiarapckus ¢dapmaneBTHUYeH ChIO3, MO €IUH MPEICTaBUTEN Ha
(dapmarieBTHUHATE (PaKyNTETH HA MEAMIIMHCKUTE BHUCIINA YYHJIUINA U YETUPUMA TIPEICTaBUTEIN



Ha AJL. CbcTaBbT Ha ChbBETa C€ ONMpPEEIsl ChC 3aMOBE] HA U3MBIHUTEIHUS nupektop Ha MAJL,
ChIJIacyBaHa ¢ MUHUCTHPA HA 37paBEOIa3BaHETO.

(2) CeBerhT 110 1. 1 € KOHCYATATUBHO 3BEHO, KOETO:

1. u3rots cranoBuiia no nogagaeHute B MAJI 3asiBneHust 1 TOKYMEHTH 110 4il. 228, an. 1 u
5, KOUTO TIPEICTaBs Ha U3IIBIHUTEIHUS aupekTop Ha AT,

2. mnpaBd MOTHBUPAHM TMPEMAJIOKEHUS [0 MHHHCTbpa Ha 3paBEONa3BaHETO 4pe3
u3IbIHUTENHUS qupektop Ha MAJl 3a nonoOpsiBaHe Ha JOCThIIAa Ha HACEIEHUETO [0
JIEKApCTBEHU MPOILYKTH.

(3) Opranuzanusra u AEMHOCTTa Ha €KCIIEPTHMSI CHBET 10 all. 1 ce ypexkaaT ¢ IpaBUIHUK,
U3/aJeH OT M3MBJIHUTENHUS TupekTop Ha MAJI mo mpeioxkenne Ha chBeTa.

(4) UneHoBeTe Ha CKCIICPTHHA CBBCT 110 aJl. 1 me oJiydaBaT Bb3HAIpaKACHUSA 34 YUaCTUC B
3accaaHus Ha CbBCTA.

(5) 3a cBosiTa IEHHOCT EKCHEPTHUST CHBET MO all. 1 C€ OTUMTA €XKETOJAHO MPE]l MUHUCThPA
Ha 37IpaBeOIa3BaHETO.
Ya. 178. (HoB — /IB, Op. 18 ot 2014 r.) He morar na Obaar 4jieHOBE Ha €KCIICPTHUS
chBET o wi. 170, an. 1 auia, KOUTO ca:

1. coGcTBEHUIIM, YJICHOBE HAa YIPABUTEIHU U KOHTPOJIHU OPTaHU Ha ThPrOBCKH JIPYKECTBA
WIM €HOJIMYHU THPrOBIM C NMPEAMET Ha AEHHOCT MPOU3BOACTBO, BHOC, THPIOBUS Ha €ApO WU
IpeOHO ¢ JIeKapCTBEHU MPOAYKTH;

2. ChAPYXKHUIIU WJIM AKOUOHCPHU, KOUTO IIPUTCIKABAT HAXA 5 Ha CTO OT KamuTana Ha
TBPTOBCKU APY>XKECTBA C MPECIAMET HaA I[GI\/JIHOCT IMPOU3BOACTBO, BHOC, THProBUA Ha €APO HIIU
z[pe6Ho C JICKAPCTBCHU MMPOAYKTHU HUIIN pa6OT}IT Ha TpyAOB JOTOBOP B TC3U APYKECTBA.

Pazpnea 11
Perucrpu

Ya. 18. (Omm. - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r.).
Yui. 19. (1) MU3nbaHuTeNHATA areHIus Mo JeKapcTBaTa moIbpkKa U BOAM PETUCTPH Ha:

1. (m3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cmwia or 21.12.2012 r.) mpousBoauTEIUTE U
BHOCHUTEIIUTE Ha JICKAPCTBEHHM MPOAYKTH Ha Teputopusta Ha PenyOnwmka beiarapus u Ha
kBanuuupanuTe auma mo wi. 148, . 2 m mo wi. 161, an. 2, 1. 1;

2. (u3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) mpou3BOAUTENUTE, BHOCUTEINUTE
Y THPTOBIIUTE Ha PO C aKTUBHU BEIIECTBA;

3. pa3pelieHuTe 3a yrnoTpeda U perucTPUPAHUTE JTEKAPCTBEHU MPOIYKTH HA TEPUTOPHITA
Ha Peny6nuka bwirapus;

4. TBHProBIHWTE HA €IpO C JIEKAPCTBEHH TMPOJIYKTH Ha Teputopusta Ha PemyOnuka
bearapus;

4a. (noBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) mocpenHunuTe B 006JIaCTTa Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH;



5. (m3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) u3nageHure paspemieHus 3a
TBProBUs Ha JPEOHO C JIEKapCTBEHU MPOAYKTH;

6. pazpenieHITe KIMHUYHA N3TUTBAHUS;

7. M34aieHUTE pa3pelleHys 3a apajeseH BHOC;

8. (moBa — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) yBenoMieHuUsATa 32 U3HOC HA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH I10
pena Ha riaBa geBera "0".

(2) Januute ot peructpute mo ai. 1, T. 1 - 5 u 7 ce myOaukyBar B 14-THEBEH CPOK OT
U3/aBaHe Ha CbOTBETHOTO pa3pelleHue Ha crpanunata Ha MAJI B untepHer.

(3) M3mpaauTenHaTa areHIUs MO JIeKapCTBaTa MOJIbp)Ka CUCTEMH 32 €JIEKTPOHEH 0OMeH
Ha JIaHHU C PEryjJaTOpHUTE OpraHM Ha JpYruTe AbP’KaBU 4ieHKH, EBpomelickara koMucus u
EBpomneickara areHuus 1o JiekapcrBara.

Y. 19a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 1., B cruta ot 5.08.2011 1.) (1) CrorBeTHHTE P3U
BOJAT U MOJIBbPXKAT ITyOJMYHU PETUCTPH 33 U3/IJICHUTE OT TAX yJOCTOBEPEHHS 32 PETUCTPALIUS
Ha JIpOrepHH.

(2) B 7-nHeBeH CpOK OT HW3/IaBaHETO HAa YJAOCTOBEPEHUE 3a PETUCTpallds Ha ApOTepus
cborBeTHaTa P3W wm3mpama 1m0 MMHHCTEpCTBOTO Ha 3JpaBeola3BaHETO HHQpoOpMauus 3a
W3Ja/ICHUS aKT.

(3) MuHuCTEpCcTBOTO Ha 37paBEeOIa3BaHETO BOAU U MOJIbpKa HA HHTEPHET CTpaHULiaTa CU
myOJINYeH HAIIMOHAJICH PETUCTHP Ha U3aJICHUTE YAOCTOBEPECHHUS 33 PErHCTPaLlUs Ha JPOTEPHs.

Paznea 111
DuHAHCHPaAHE

Y. 20. (1) detinocrra Ha MAJI ce ¢punaHcupa OoT OFOKETHH CPEJCTBA M MPUXOAHM OT
coOCTBEHA JIEHHOCT.

(2) (M3m. - OB, 6p. 15 ot 2013 r., B cuma ot 1.01.2014 r.) BromxeTHuTe cpeacTsa ce
OCUTYpsIBaT OT CyOCHAMSI OT IbpKaBHUS OrOKET upe3 OrpkeTa Ha MMHHMCTEPCTBOTO Ha
3JIpaBEONa3BaHETO.

Y. 21. (1) U3mpnHuTENHATA areHIus 10 JIeKapcTBaTa € aMUHUCTPATOp Ha IPUXOJIUTE
OT cOOCTBEHA JIEHHOCT, KOUTO ce (popMHUpaT OT:

1. XuMuKO-(papMareBTUIHN EKCIIEPTH3H;

2. 1abopaToOpHU aHAJIU3HU U U3MUTBAHUS;

3. OIlCHKa Ha JIOKyMEHTAIUs W M3/1aBaHe Ha pa3pelieHus, CepTH(PHUKATH, YIOCTOBEPEHHS U
JPYTH TOKYMEHTH, TOCOYEHH B TO3H 3aKOH;

4. omleHKa TIpW TIOJHOBSBaHE, NMPOMSHA M 3aJMYaBaHE Ha Pa3pelIeHUEeTo 3a ynorpeda H
yJIOCTOBEPEHHE 32 PErHCTpalys Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT;

5. mojIppKaHe Ha pa3pelieHusTa 3a ynorpeda WM yIOCTOBEPEHHUSATA 32 PETUCTpAIHs Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT;

6. TIOOM ¥ MMYIIECTBEHN CAHKIIMH, HAJIOKEHHW C HAKa3aTEeIHU TIOCTAHOBIICHUS, U313 ICHH
3a HApYLIEHMS M0 TO3H 3aKOH;

7. KOHCYNTaHTCKa, W3JaTeliCKa W HayJyHOW3CIeIoBaTelcKa IeHHOCT B oOyacTra Ha
JIEKapCTBEHUS CEKTOP;

8. chrioacyBaHe Ha WHBECTHIIMOHHHTE TIPOCKTH 32 CTPOUTEICTBO HA HOBH W/WIU
MIPEYCTPOMCTBO HA CBHINECTBYBAIIM OOEKTH, CBBP3aHH C IPOM3BOJCTBOTO Ha JIEKAPCTBEHH
TIPOJYKTH;

9. U3BBpIIBaHE Ha MHCIEKIMHM BHB BPb3Ka C OLEHKA 32 ChOTBETCTBHETO HA YCIOBHUATA Ha
MIPOU3BOJICTBO C M3UCKBaHMsATa Ha JloOpaTa MpOM3BOICTBEHA MTPAKTHKA;



10. npyru U3TOUHUIY.

(2) IIpu ocwmiecTBsiBaHe Ha AeHocTUTE MO al. 1, 7. 1 - 5 u 7 - 9 UAJI crbupa Takcu B
pasmep, onpenelieH B Tapuda, mprera o MUHUCTEPCKUS CHBET.

(3) (Homa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B Tapudara mo ai. 2 ce
OMPENENAT MO-HUCKK M Pa3U4YHU MO pa3Mep TAKCH 3a OCHIIECTBSIBAHE Ha MPOLEAYPUTE IO
paspemiaBaHe 3a ynorpeba, MPOM3BOJCTBO M BHOC HA JICKAPCTBEHHU IMPOAYKTH 3a MAJKH U 3a
CpeIHU TPENNpHsITHs BBB (HapMaIeBTHUHUS CEKTOP MO CMHCHIA HA 3aKoHA 33 MAaJKHUTE U
CPEIIHUTE MPEIITPHUATHSI.

Yui. 22. (1) ®dunancoBuTe cpencTBa 1o wi. 21 ce pazxonsar 3a:

1. konTposiHata aeitnoct Ha MAJI;

2. 3aruiamane Ha JedHocTH mo wi. 21, an. 1, T. 1 u 2 , B ciiyqauTe, KOrato U3BbHPIIBAHETO
UM € BB3JI0keHO oT MAJI o JoroBop Ha Apyru jauna;

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

4. ch3/iaBaHe, MOAAbPKAHE M BOJEHE HA pErucTpuTe mno wi. 19, an. 1 ;

5. mojIbpKaHe HAa CUCTEMH 3a €JICKTPOHEH OOMEH Ha JaHHH C PeryjJaTOPHUTE OpPraHd Ha
IpyruTe AbpKaBH 4WiIEeHKH, ¢ EBpomneiickata komucus u ¢ EBpomelickata areHius Mo
JIeKapCTBATA;

6. (mom. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) uadopMaIimoOHHA U U3aTEIICKA
JCHHOCT, CBBhpP3aHa ¢ Ka4eCTBOTO, €)EKTUBHOCTTA M 0€30MIaCHOCTTA Ha JICKAPCTBEHUTE POAYKTH
Y TIpOCIIeIIBaHE Ha JIEKapCTBEHATa O€30MacHOCT;

7. obe3rneuaBaHe ACHMHOCTTAa Ha CHENUATU3UpPAHUTEe KoMucuU 110 wi. 47, an. 1 u 2 u Ha
cbBeTa 1o wi. 251, an. 3 ;

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

9. yyacTus B MEKIyHApOJIHU M HAIIMOHAIHU MEX1yl1a00paTOpHHU U3IUTBAHMUS;

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

(2) (Hom. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cumna ot 12.08.2008 r., u3m. u jgorm., 6p. 12 ot 2011 1., B
cuia ot 8.02.2011 r., uzm., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna
ot 21.12.2012 r.) ®unancosute cpeacrsa mo wi. 114, an. 4 u wn. 259, an. 5 ce pazxoasar 3a:

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

2. neiftHocty Ha PapMakoNneHNsI KOMUTET;

3. (u3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot
21.12.2012 r.) neiinoctu Ha Komucusara mo npospadHocT, LleHTpanHaTa KOMUCHUS MO €THKA U
Komucusita no eTrka 3a MHOTOLIEHTPOBH U3MUTBAHMUS,

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

5. (mom. - /IB, 6p. 71 ot 2008 ., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot
8.02.2011 r., 6p. 60 ot 2011 ., B cria ot 5.08.2011 r., or™., Op. 38 ot 2012 1., B cuia oT
1.07.2012 1.).

I'naBa Tpera
ITYCKAHE HA ITAZAPA HA JIEKAPCTBEHHA
HPOAYKTH

Pa3znea 1
OO0 moJ1oKeHus



Ya. 23. (1) (U3m. - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) IlpomumiieHo
IIPOU3BEJIEH JIEKAPCTBEH MPOAYKT WM JIEKAPCTBEH MPOAYKT, MTOJIYUYEH 110 METOJ], KOMTO BKJIFOUBA
MIPOMUIILIEH Ipoliec, MoXe Ja ObJe MycHAT Ha Ia3apa caMo Clie]] IoJlyuaBaHe Ha pa3pelleHue 3a
ynorpe0a UM ciej NoJydyaBaHe Ha yJIOCTOBEPEHHE 3a pEerucTpanus, U31aJeHo 0 pela Ha TO3U
3akoH win 1o peaa Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBponetickust napsiameHT u Ha ChBeTa, 1
npu cra3BaHe m3uckBanusaTa Ha Pernmament (EO) Ne 1901/2006 na EBporneiickus mapiaMeHT U Ha
CoBeta ot 12 nexemBpu 2006 r. OTHOCHO JIEKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH 32 N IUaTPUIHA yIIoTpebda u
3a usmenenue Ha Permament (EMO) Ne 1768/92, HupexktuBa 2001/20/EO, Jlupextua
2001/83/EO u Pernament (EO) Neo 726/2004, napuuan mno-nHataThk "Permament (EO) Ne
1901/2006", u na Pernament (EO) Ne 1394/2007 na EBponelickus napiaamenT u Ha ChBeta oT 13
HoemBpu 2007 . OTHOCHO JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTU 3a MOJEpHA Tepanus U 3a U3MEHEHHE Ha
HupextuBa 2001/83/EO u na Permament (EO) Ne 726/2004 (OB, L 324/121 ot 10 nexemBpu
2007 r.).

(2) Pa3zpemenue 3a ynorpeba mo cMmuchia Ha ajl. 1 ce M3MCKBAa U 3a PAJUOHYKIMJICH
reHepaTop, PaAMOHYKIHJIEH IPEKYPCOp U 3a KUT.

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

1. neHTpanusupana;

2. mporietypa 1o B3aMHO NPU3HABaHE/ IEIICHTPATH3UPaHa;

3. HanMoOHAaIHA.

(4) (Homa - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cruia ot 12.08.2008 r.) Ha Teputopusra Ha PenyOnmka
bearapus morar na 0bAaT MycKaHU Ha Ma3apa caMo JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, YHUTO MpUTEkKATEI
Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeda/yaocTOBEPEHHE 3a PErUCTPallus € YCTAaHOBEH Ha TEPUTOPUAITA HA
IbpKaBa YJICHKA.

Yia. 24. (1) (M3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Pa3pemienue 3a
yrnoTpeba He ce HU3MCKBAa 3a paaunodapManeBTUIM, HPUTOTBEHH HEMOCPEACTBEHO MpPEeaH
ynoTtpebaTta UM OT paspelieHd 3a yrnorpeda paJuoOHYKIHJAHU TE€HEPAaTOpH, PaAUOHYKIUIHHU
MIPEKypPCOPH MIIM KUTOBE B CHOTBETCTBHUE C YKA3aHUATA HA MPOU3BOAUTEIS UM.

(2) IpogykTture mo an. 1 ce mpUrOTBAT OT KBATM(PHUIMPAHU JMIA B JIaOOpATOPUU WIH
WHCTUTYTH, TIONYYWIIH pa3pelieHre 3a M3BBHPIIBAaHE Ha TakaBa JEHHOCT MO peaa Ha 3akoHa 3a
0€301MMacHO U3M0JI3BaHE HA SiApEeHaTa EHEPIHUsl.

(3) IlpurorBsHeTo, U3MOI3BAHETO W MPUIATAHETO HA MPOIYKTHTE MO al. 1 ce W3BBpIIBa
ChIJIACHO MEIMIIMHCKUS CTaHAApT MO HyKJIeapHa MEIUIMHA.

Ya. 25. (1) Kpurepuute 3a ompenensHe Ha JEKapCTBEH MNPOAYKT, MpEAHA3HAUEH 3a
JedeHre, npouiIakTUKa WIM JUarHOCTHKA Ha peAKU 3a0oJsiBaHusA, ce ypexaar B PermameHt
(EO) Ne 141/2000 na EBponeiickus mapnament u ChbBera.

(2) YcnoBusita M penbT 3a M3JaBaHE Ha paspelieHue 3a ynorpeba Ha JICKapCTBEHUTE
npoayktu 1o an. 1 ce onpenensat B Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus mapiaMeHT U
CseBera.

Y. 26. (1) (M3m. - [IB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Pa3zpemenue 3a
ynotpeba Ha JEKapCTBEH NPOAYKT, YAOCTOBEpEHUE 3a pErucTpanuss Ha XOMEONaTH4eH
JICKapCTBEH MPOJAYKT MO wWi. 35 WM yIOCTOBEpEHHE 3a pErucTpanus Ha TpaJullMOHEH
pacTUTeNeH JeKapCcTBEH NPOAYKT 1o wi. 37 Ha TepuTopusita Ha Peny6nuka bearapus ce usgasa
OT W3MBIHUTETHUS Jupektop Ha MAJl Ha ¢u3nuecko WM HOPUIUYECKO JIMIE, KOETO €
YCTaHOBEHO Ha TEPUTOPUSITA HA AbprKaBa WICHKA.

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



(3) IlputexkarensaT Ha pa3pelICHHETO 3a yNoTpeda HOCH OTTOBOPHOCT 3a ITyCHATHUTE Ha
nazapa JIeKapcTBeHH NpoaAyKTH. OIpesesssHeTo Ha JIUIE 10 ajl. 2 He 0CBOOOX/1aBa MPUTEkKATEIs
Ha Pa3pelIeHneTo 3a yrnorpeda OT OTTOBOPHOCT ChIVIACHO jeicTBamoro B PenyOnuka bearapus
3aKOHOJIATEJICTBO.

Pa3pea 11
N3uckBaHMA KbM JOKYMEHTAIMATA 32 U31aBaHe HA
pa3spelieHue 3a ynorpeoa

Ya. 27. (1) (M3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3a u3ngaBaHe Ha
paspeieHue 3a ymnorpeda Ha JICKApCTBEH MPOAYKT JUIETO mo wi. 26, an. 1 momaBa B MAJL
3asiBiieHHEe 10 oOpaszen, NpUIpYKeHOo ¢ Jocue BbB ¢GopMar "EnekTpoHeH o001l TEeXHUYECKU
JIOKYMEHT", KOETO ChIIbpKa:

1. uMe u azpec Ha yNpaBICHUE/TIOCTOSIHEH aipec Ha 3asiBUTENIS U Ha MPEICTAaBUTEIS 110 YII.
26, an. 2 ; KOraTo 3asBUTEIAT € JIMIIC, PA3JIMYHO OT MPOU3ZBOIAUTENSI WM MPOU3BOIUTEIIUTE -
ajzipec Ha 0OEKTHUTE 3a MPOU3BOJICTBO;

2. HAaMEHOBAHKE Ha JICKAPCTBEHUS MTPOIYKT;

3. JaHHM 32 KAueCTBEHUS M KOJIMWYECTBEHUS CHhCTaB Ha JIEKAPCTBEHUS IMPOIYKT, KaToO Ce
MI0COYBA MEXIYHAPOJHOTO HEMAaTEHTHO HaMMEHOBaHue, mpenopbuaHo ot C30, npu Hanuyue Ha
TaKoBa, WA ChOTBETHOTO XMMUYECKO HAUMEHOBAHHUE;

4. TepanieBTUYHH MTOKa3aHMs, IPOTHBOIIOKA3aHUS M HEXKEJIaHH JICKAPCTBEHU PEaKIINY;

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

6. mpeAmasHU MEpPKM U MEpKH 3a 0e30MacHOCT MpH ChXpaHsABaHE HAa MPOJYKTa, MpU
NpUjaraHeTo My Ha TANWEHTHTE M IpPH YHUNIO)KABAHE HA OTMAABLUUTE OT MPOAYKTA,
IPUIPYKEHH C YKa3aHHs 3a MOTEHLUAIHUTE PUCKOBE OT JIEKApCTBEHHs MPOIYKT 3a OKOJIHATa
cpena;

7. onucaHMe Ha HaYMHA Ha IPOM3BOJICTBO;

8. omucaHue Ha KOHTPOJIHHUTE METOJIU, H3IIOJI3BAaHU OT TIPOU3BOTUTEIIS;

8a. (noBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) aexnapanus, ye pe3yiaTaTure ot
onuta mo wi. 160, am. 2, mpoBeaeH OT NPOU3BOJAUTENS Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT,
MOTBBPKAABAT, Y€ AKTMBHOTO BELIECTBO € NPOU3BEACHO B CBHOTBETCTBHE C MNPHUHLMIIUTE U
pBKOBOsicTBaTa 3a JloOpa MpOM3BOJACTBEHA MPAKTHKA; B JEKIApalisaTa ce M0ocodYBa JaraTa, Ha
KOSITO € NPOBEJICH OJIUTHT;

9. oIleHKa Ha MOTEHIMATHUS PHCK OT JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT 32 OKOJHATA Cpejia 3a BCEKU
OTJIeJNIEH CIy4aidl U MEPKH, MPEJIBUICHU 32 OIPAaHUYaBAHETO MY;

10. pe3ynraru ot:

a) (apmaueBTnuHuTe (PU3MKO-XMMUYHM, OWMOJOTUYHM WIM  MHUKPOOHOJIOTMYHH)
W3MATBAHHS,

0) MpeIKINHUIHUTE (TOKCUKOJIOTUYHU U (hapMaKOJIOTUYHH ) U3IIUTBAHHUS,

B) KJIMHUYHU WU3ITATBAHUS;

11. nmeknmapanus, 4e TpH KIMHUYHUTE W3MUTBAHUS, MPOBEACHU U3BBH TEPUTOPHUATA HA
IbP)KaBUTE WICHKH, Ca CTIA3€HH ETHYHUTE MPUHIUIH Ha J{oOpaTa KIIMHUYHA PaKTHKA;

12. (m3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B criia ot 21.12.2012 r.) pe3rome Ha cucTreMmara 3a
npocliesiBaHe Ha JieKapcTBeHaTa 6€30MacHOCT, KOETO BKJIIOUBA CIEIHUTE €JIEMEHTH:

a) M€ Ha KBaJIU(PHUIUPaHOTO Jinle 1no wi. 191, aBToOuorpadus - odpasoBanue, npugoOuT



npodecroHalieH OMUT B OOJIaCTTa Ha TpOCIEAsBaHE Ha JIeKapCcTBEeHaTa O€30MacHOCT |
KBaJIM(HUKALMS 32 U3IIBJIHEHUE Ha 3aIbJDKCHUATA MY 110 pe/la Ha IJ1aBa OCMa;

0) BcsAKa enHa [Ibp)KaBa WIGHKA, B KOSTO KBAIM(UIIUPAHOTO JIMIE H3IIBJIHABA
3a]JbJDKEHUSATA CH;

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

I') aJpec, Ha KOWTO Ce ChXpaHsABa OCHOBHMAT JOKYMEHT Ha CUCTEMara 3a IpOCie/siBaHe Ha
JIeKapcTBeHaTa 0e30MacHOCT;

12a. (HoBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cruta ot 21.12.2012 r.) gexnapanus oT 3asBUTEIS, Y€
pasnojara ¢ HeOOXOAUMHUTE CPEJCTBA Ja U3ITBJIHABA 3abJDKEHUATA 10 TJ1aBa OCMa;

13. (m3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) maH 3a ynpaBjieHUE HA PUCKa C
OIMCaHUE Ha CUCTEMATa 3a yINpaBJICHUE HA PUCKA, KOSATO 3asBUTEIAT 11I€ BbBEAE 33 CbOTBETHUS
JIEKapCTBEH MPOIYKT, 3a€/IHO C PE3IOME Ha IIJIaHa;

14. xpaTka XapakTepUCTUKa HA IPOAYKTA ChIVIACHO 4Jl. 34 ;

15. mMaker Ha mbBpBUYHATAa M BTOPUYHATA OIAKOBKA Ha MPOJAYKTAa U IpPEUIOKEHHUE 3a
JIMCTOBKA B ChOTBETCTBHE C U3UCKBAHUATA Ha IJ1aBa I11ECTa;

16. konmue OT pa3pelIeHHeTO 3a IPOM3BOJCTBO, M3/3JEHO OT PEerysJaTOpHHUsl OpraH Ha
IbpXKaBaTa, B KOSITO CE€ M3BBPILIBA MPOU3BOJCTBOTO, NPUIPYKEHO chC cepTuduxar 3a JobOpa
IIPOM3BOJICTBEHA MpaKTHKa WIM CepTU(UKAT, YAOCTOBEpsBall, Y€ MPOU3BOJACTBOTO HA
JIEKapCTBEHMsI NPOAYKT M Ha aKTUBHUTE BEILECTBA, BIM3allM B CbCTaBa My, € U3BBPIICHO B
CbOTBETCTBUE CbC CTAaHAAPTH, HaW-MaJKO EKBUBAJIEHTHM Ha craHaaprutre Ha JloOparta
IIPOM3BOJICTBEHA MPAKTUKA;

17. xomue OT JOKYMEHT, ¢ KOHTO JIEKAPCTBEHUAT MPOJYKT € OIpENeleH 3a JICYCHHUE,
npoMIaKTUKA WM JUArHOCTHKA Ha PEIKH 3a00JSIBaHUs, IPUIPYKEH C KOHE OT CTAHOBUIIETO
Ha EBporneiickaTa areHuus 1o jekapcrpara;

18. Komusi OT BCUYKHU pa3pellieHus 3a ynorpeda, u31aJieH! B Ipyra AbpkaBa 4jeHKa UM B
TpeTa JAbprKaBa, 3a JIEKapCTBEHUs IPOAYKT, 32 KOMTO ce McKa pa3pelieHne 3a ynorpeoa;

18a. (noBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) xonue ot 00001IeHNE Ha
JAaHHUTE 3a 0e30MacHOCT, BKIIOYMTEIHO JAaHHWTE, CBHABPKAIIM CE€ B MEPUOJUYHUTE
aKTyaJu3UpaHu JOKJIaAu 3a Oe30IacHOCT, M KOraro TakuMBa ca HajMIle, ChOOLIEeHHATa 3a
M10JI03MPAHH HEXXEJIaHU JIEKApCTBEHU PEaKLny;

19. couchbk Ha JbpKaBUTE YJIEHKH, B KOWUTO € MOJAJCHO 3asBIICHHWE 3a H3JaBaHe Ha
paspelieHue 3a ynorpeba Ha JIeKapCcTBEH MPOJIYKT;

20. (u3m. - 1B, Op. 71 or 2008 r., B cmwia or 12.08.2008 r.) xomue OT KpaTkKaTa
XapaKTepUCTHKa Ha MPOAYKTA, MPEATIOKEHA OT JIMIETO Mo wi. 26, an. 1 , WiM Komue OT KpaTkara
XapaKTepUCTHKA Ha MPOJyKTa, 0J00peHa OT peryjaTopeH OpraH Ha Abp)KaBa WIEHKa/Ibp>KaBU
YJICHKH, BeUe U3JIaJId pa3pelleHue 3a ynorpeoa;

21. xonue OT OTKa3a 3a M3JaBaHe Ha pa3pelleHue 3a ynorpeda B JbpikaBa WiICHKAa WIH B
TpeTa IbpXKaBa, NPUAPYKEHO C MOTHUBU; HH(OpPMAIUsS 3a BPEMEHHO CIMpaHe WU 3a
MpeKpaTsBaHe Ha JACWCTBUETO HA pa3pelleHUueTo 3a ynoTpeoa;

22. xomue OT NpeAJIoKeHaTa JIMCTOBKA 3a MalMeHTa, MPUAPYKEHO OT 000O0IIeHHe Ha
pe3ysiTaTuTe OT OIleHKaTa Ha HMBOTO Ha pa3OMpaeMOCT Ha ChIBPKAHUETO Ha JIMCTOBKAaTa OT
n30paHa OT 3asgBUTENS LieJeBa Ipyna OT MAIlMEeHTH, WM KOMHE OT JIMCTOBKA, 0J00peHa oT
pEerylaTopeH opraH Ha JAbprkKaBa WiICHKa, Beue U3Jall pa3pelleHue 3a ynorpeoa;

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

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

(2) (Homn. — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) JokymenTtute o ai. 1, T. 18 u 18a nmo oTHomeHue Ha



J'bPKaBUTE YWICHKH, ChOTBETHO 10 T. 19, ce mogaBar caMmo B mpoueaypure mno pazzgen VIL

(3) 3a panMOHYKJIMIHU T€HEPATOPH KbM JaHHUTE MO al. | ce MpeACTaBsT IOMbIHUTEIIHO
CJIEIHUTE IOKYMEHTH:

1. omucaHue Ha cucTeMara 3aeJHO C MOAPOOHO OMUCaHHEe HAa KOMIIOHEHTUTE M, KOUTO
MOTarT Jia MOBJIUSAT HA ChCTaBa WM Ha KAYECTBOTO HA JAbIIEPHUTE PAJIUOHYKIUIN;

2. KQueCTBEHH M KOJUYECTBEHU OCOOCHOCTH Ha eJyaTa WK cyOnumara.

(4) HJokyMeHTHUTE W JAaHHHUTE OT (apMalEBTUYHHUTE, MPEAKIMHHUYHUTE W KIMHHUYHUTE
U3MUTBAHUA Ce MPUIpPYXKaBaT ¢ 000OIIEHN TOKIAIU, U3TOTBEHH OT €KCHEPTH ¢ HeoOXoaumara
TeXHUYeCKa U npodecuonanna kBanudukanus. Kem noxmagure ce mpuiara aproouorpaduyHa
CIpaBKa Ha €KCIIEPTUTE, U3TOTBIIIN JOKIIAA.

(5) Hocuero Ha neKkapCTBEHHsI MMPOIYKT c€ MPEJCTaBs Ha OBITapcKu /WK Ha aHTJIMHACKH
€3HK.

(6) (Hosa - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) Cucremara 3a yrnpaBicHHE HA
pucka o ain. 1, T. 13 Tpa6Ba ga e nponopiroHaiHa Ha UACHTU(PHUIIMPAHUTE U HA TOTCHIIMATHUTE
PUCKOBE OT JIGKAPCTBEHUs MPOAYKT U Ha HEOOXOJUMOCTTa OT CHOMpaHEe Ha JaHHU 3a
0€30MMacHOCT OT MOCTMAPKETHHI OB MPOYYBAHUSI.

(7) (HoBa - /B, op. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) Ilpurexarensr Ha
paspeleHrueTo 3a ynorpeda akTyald3upa JaHHUTE OT JocueTo mo ai. 1. 3a Bcska mpomsiHa B
JIOCHETO Ce IIpuJiara peIbT Ha TJlaBa TpeTa, pa3jaen VI, korato e mpuiioxumo.

Y. 28. (1) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) JIunero mo . 26,
an. 1 , MOKOJKOTO HE HapylliaBa MpaBaTa Ha WHIYCTpUAlIHA U THProOBCKa COOCTBEHOCT, HE
npencrass B MAJI gannurte mo ui. 27, an. 1, 1. 10, OykBu "0" u "B" , ako MoOe /Ja JOKaxe, ue
JIEKapCTBCHHST IPOJIYKT, MOCOYCH B 3asBJICHUETO, € TeHEpUYeH Ha pedepeHTeH JIeKapCTBEH
MPOJYKT, KOMTO € pa3pelieH win € Oull pasperieH 3a ynorpeba B IbprkaBa 4WICHKa, IPEIu He
IIO-MAaJIKO OT 8 T'OJUHHU.

(2) IIputexxarensaT Ha pa3pelIeHUETO 3a ymoTpeda Ha TeHEePUYHHUS MPOAYKT Mo an. 1 He
MOXKe€ Jla TO MIyCHE Ha Tasapa, npeau aa u3tekar 10 roguHu oT gaTata Ha MBPBOTO pa3pelieHue
3a ynotpeba Ha pedepeHTHHsI IEKapCTBEH MPOJIYKT.

(3) JIumero mo 4. 26, an. 1 mpu cma3BaHe Ha yCJIOBHsITA MO al. 1 U 2 MoXe Ja mojaae B
NAIJI 3asBneHme 3a pa3penieHne 3a ynorpeda Ha TeHeprueH Ha peepeHTeH TeKapCTBeH MPOIYKT
1 KOraTo peepeHTHHST MPOAYKT HE € UMaJ U3JaJ€HO pa3pelieHne 3a ynorpeda Ha TepuTopusTa
Ha PenyOnuka bearapusi.

(4) B cyyaute no an. 3 nuuero no wi. 26, ain. 1 mocousa B 3asBJI€HHETO 1Mo wi. 27, an. 1
IbpXKaBaTa 4YICHKA, B KOSTO PEPEpEeHTHUSAT MPOAYKT € pa3pelieH WM € OWIl pa3pelieH 3a
ynotpeoa.

(5) B cayuante mo an. 3 MAJI u3uckBa OT perynaTopHUs OpraH Ha JbpkaBaTa YJIEHKA,
MOCOYEHa B 3asBlieHWeTO Mo wi. 27, an. 1 , moTBbpXkAcHUE Ha HHPopManusITa 1Mo ai. 4,
KOJMYECTBEHUSI M Ka4eCTBEHMsI CHhCTaB Ha pEPEpeHTHUS MPOAYKT U aKO € HeoOXOoIuMo,
JOTBJIHATETHA JOKYMEHTAIIHS.

(6) M3mbiHUTETHATA areHIIMSI 110 JIEKapCTBaTa MPe0CTaBs NP MOUCKBAHE OT PeryIaTopeH
OpraH Ha JIbp)KaBa WICHKA, B KOSATO € TMOJAJCHO 3asBIEHUETO 3a TeHEepHUUYeH Ha pedepeHTeH
JIEKapCTBEH MPOJYKT, KOWTO € pa3pelleH UiIu € OWI pa3pellieH 3a yrnoTpeda Ha TEPUTOpUSITA HA
Peny6omuka bearapus, HeoOxoaumara nHGOpMAIHS 0 ajl. S B CPOK J0 €IMH MEcCeI] OT Jarara Ha
MTOWCKBAHE.

(7) JleceTromumHUSIT TIEPUOJ TIO ajl. 2 MOXKe Ja 0bJie YIABIKEH Hal-MHOTO C €JHa TOJNHA
M0 HMCKaHe Ha TMpUTEeXaTels Ha pa3pelieHueTo 3a yrmoTpeda Ha pedepeHTHHs JEKapCTBEH
MPOAYKT, aKO TMpe3 TBhpBUTE § TOJAMHHM OT H3/IaBaHE Ha pa3pelIeHHeTo 3a ymnorpeba Ha



pedepeHTHHUS JIEeKapCTBEH MPOAYKT MPUTEKATEIAT MY TOJIYUH 32 ChUIHS MPOJYKT pa3pelieHue 3a
HOBO TEpameBTUYHO [IOKa3aHWE, YHUTO 3HAUUTENHM KIMHUYHU MPEeIUMCTBA  IMpen
CBHIIECTBYBAILIUTE JIEUCOHN BH3MOKHOCTH ca HAYYHO 0OOCHOBAHH.

(8) (Homa - /IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) KoraTo 3a nekapcTBeH IPOIYKT
€ M3/1aJICHO ITbPBOHAYAIHO pa3pellieHue 3a ynoTpeda B CbOTBETCTBHE C Wi. 23, 3a BCsIKA MPOMSIHA
B KOJIMYECTBOTO HA aKTUBHOTO BELIECTBO, B JIEKApCTBEHATa (popMa, B KOJIMUYECTBOTO B OIAKOBKA,
B ITbTS Ha BBBEX/JAaHE HA JICKAPCTBEHHS MPOAYKT, KaKTO M 3a BCHUYKH JPYTHM HPOMEHHU WIIH
pasumpsBaHe Ha 00XBaTa Ha pa3pelIeHUueTo 3a yrnoTpeda ChIo ce U3[aBa pa3pelieHHe ChITIACHO
M3MCKBAHUATA HAa TO3M 3aKOH WIM I'bPBOHAYAIHOTO pa3pelieHHe 3a ymoTpeda ce JOMmbiBa.
Benuku Te3u paspeleHus ce cMATaT KaTo MPpUHAAISKA KbM €IHO II00AIHO pa3pelieHue 3a
ynorpe0a Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT 3a LIEJINTE Ha IPUJIaraHe Ha TO3H YJIEH.

Yu. 29. (1) Jluuero mo wi. 26, an. 1 npencrass B MAJI pesyaratute oT HEOOXOAUMHUTE
NPEIKIMHAYHA W/WIA KIUHAUYHU HM3MUTBAHUS B CIIy4auTe, KOraTo JIGKAPCTBEHUST MPOIYKT,
MIOCOYEH B 3asBJICHHUETO:

1. He MOKe /1a ce OIpeenau KaTo FTeHEpUYeH, WIH

2. U3MUTBAHMATA 32 OMOHATIMYHOCT HE JOKa3BaT OMOEKBUBAJIICHTHOCT, MU

3. (mom. - 1B, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) uMa npomsiHa B aKTUBHOTO
BEIIECTBO HJIM BEIIECTBA B KOJUYECTBOTO Ha AKTUBHOTO BEIIECTBO WMIIM BEIIECTBA B J030Ba
eIMHUIIA, HAa TePaNeBTUYHUTE ITOKAa3aHUs, Ha JIEKapcTBeHATa pOpMa, Ha HAYMHA HA MPHIIOKCHHE
cpsaMo pedepeHTHHS IEKapCTBEH MPOIYKT;

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

(2) Koraro Ouonoru4eH IeKapcTBEH NPOAYKT, MOCOYEH B 3asBICHHUETO, MOJO0EH Ha
pedepeHTeH OMONOTHYEH JICKApCTBEH NPOAYKT, HE OTroBaps Ha YCIOBHSTA, 3a Aa Oble
oTpezieNieH KaTo reHepUYeH JIEKApCTBEH MPOAYKT MOPaIu pa3inyeH HAYUH Ha MPOU3BOICTBO WU
Pa3IMYHU U3XOJIHU MaTepUaad B CPABHEHUE C PEPEPEHTHUS WIH 110 APYTU IPUUMHU, 3aBUTEISAT
npencrass B MAJI pezynrature oT HEOOXOAUMUTE MPEIKIMHUYHM W/WIHA KIMHUYHU U3IUTBAHUS,
CBBpP3aHU C TE3U yCIOBHUSI.

(3) B cnyyaute no an. 1 u 2 ce npeacraBs ¥ JOKyMEHTAlUATA, ONpeesieHa B Hapea0aTa 1o
. 42 .

Y. 30. (1) JInuero mo 4. 26, an. 1, JOKOJIKOTO HE HapyllaBa IpaBaTa Ha MHIyCTpHUAIHA
U TBPTOBCKa COOCTBEHOCT, He npesacTtaBs B MAJl nanaute mo wi. 27, an. 1, 1. 10, 6ykBu "6" wim
"B" , aKO MO’Ke J1a JIOKaXke, NP YCJIOBUS, ONpe/eNieH! B Hapenbara mo ui. 42 , 4ye akTUBHOTO
BELIECTBO, BJIM3AI0 B CbhCTaBa Ha INpe/UlaraHusl 3a pas3pelieHHe 3a ynorpeda JeKapCTBEH
IPOAYKT, € c jao0pe ycTaHOBeHa ymoTpeba B MEIMIIMHCKAaTa MpPaKTUKa, HMMa IpU3HATa
e(UKaCHOCT U NMPUEMIIMBO HUBO Ha 0e30MacHOCT. B Te3u ciydyaun pe3ynTaTUTe OT M3IMUTBAHUATA
U TECTOBETE MOTaT /1a Ce 3aMEHSAT ChC ChOTBETHUTE HAYYHU MyOJIMKALIUY.

(2) Jlunero mo an. 1 mpexncraBd pe3yiaTaTUTE OT HEOOXOAMMMTE NPEAKIMHUYHU U
KJIMHUYHY W3MUTBAHUS B Cllyyail Ha JIEKapCTBEH MPOJYKT, ChABPIKAIl aKTHBHMU BEIECTBA, C
no0pe ycTraHOBeHa ymoTpeda, KOUTO HE ca OWJIM W3MOJ3BaHU B MpejyiaraHata KOMOWHAIUsS 3a
TepaneBTUYHM 1eTu. B To3u ciyuyail He ce mpeacTaBsi JOKyMEHTAlMs 10 OTHOLIEHHE Ha BCSIKO
OTJICJIHO aKTUBHO BEILIECTBO.

(3) KoraTo akTHBHO BeLIECTBO IO CMUCHJIA Ha aj. | MMa JI0OKa3aHO HOBO TEpPAreBTUYHO
MoKa3zaHue Ha 0aszara Ha 3HAYMMHM MPEAKIMHUYHM WU KIMHUYHU JIaHHU, CBbP3aHU C HOBOTO
IIOKa3aHue, EAHOKPATHO 3a CPOK OT €IHA FOJMHA CJIEJBAII] 3asBUTE HE MOXKE J1a CE€ MI030BaBa Ha
JTAHHHUTE 32 HOBOTO MOKa3aHNe Ha aKTUBHOTO BELIECTBO.

Y. 31. B ciiyuaii, korato JieKapcTBEH MPOJIYKT ChABPKA aKTUBHH BEIIECTBA, U3IOI3BAHU
B ChCTaBa Ha pa3pelleHu 3a yrnoTpeda JIeKapCTBEHU MPOAYKTH, HO HEU3IOJI3BaHH B MpeJiaraHara



KOMOMHAIMs 3a TEparmeBTHYHU LEIH, JUIETO Mo Wi. 26, an. 1 mpeacraBs pe3ynTaTUTe OT
MPEeIKIMHUYHUTE U OT KIMHUYHUTE U3MUTBAaHUS, CBbP3aHU C Ta3u KoMOuHanus. B To3u ciyuait
3asBUTENIAT HE NPEACTaBs JOKYMEHTAIlUsl OTHOCHO O€30MacHOCTTa M €(HUKAaCHOCTTAa Ha BCSIKO
OTJICIIHO aKTUBHO BEILECTBO.

Y. 32. IlpuTexaTensT Ha pa3pelieHre 3a yrnorpeda Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT MOXE Ja
paspelly M3MoiI3BaHeTo Ha (papmalleBTUYHATA, MPEIKIMHIUYHATA U KIMHUYHATA JOKYMEHTAIIMS,
ChIbpIKAIIa ce B JJOCHETO Ha JICKAPCTBEHHSI MMPOYKT, PU OLIEHSBAHE HA MOCIIEBAILM 3asBICHUS
Ha JIEKapCTBEHM MPOAYKTH CbC CHIIUS KAaueCTBEH M KOJMYECTBEH CHCTAB MO OTHOIICHHE Ha
aKTHUBHHTE BEILIECTBA U ChC ChIIATa JIEKAPCTBEHA opMa.

Y. 33. [IpoBexaaneTo Ha HEOOXOAUMUTE MPOYUBAHUS M U3MUTBAHUS C LIeJ] U3TOTBSHE Ha
JOKYMEHTAIMsl 332 paspelieHue 3a ynorpeba M IMOcieABaIlUTe NPAKTUYECKU HM3MCKBAaHHUS BbHB
Bpb3Ka C pa3peliaBaHeTo 3a ymoTrpeda Ha JIEKapCTBEHUW NPOAYKTH o wi. 28 u 29 He e
HapyIlIeHHEe Ha MMaTeHTa WIK Ha cepTU(UKaATA 3a JONBIHUTEIHA 3aKpUIIa Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT.

Y. 34. (1) Kparkara xapakTepucTiKa Ha MPOJyKTa ChAbpXKa clieqHaTa HH(OOPMALIUS:

1. HauMeHOBaHWE Ha JIEKAPCTBEHUS IMPOJYKT, KOJMYECTBO HA AKTUBHOTO BEIIECTBO 3a
J1030Ba €MHUIIA, JJeKapcTBeHa GhopMma;

2. KOTMYECTBEH M Ka4eCTBEH CHhCTaB 10 OTHOIICHUE Ha aKTUBHHUTE BEIIECTBA M HA TE€3H OT
MIOMOITHUTE BellecTBa, WH(GOPMAIMATA 32 KOUTO € CHIIECTBEHA 3a MPABUJIHOTO MpHUJAaraHe Ha
MPOAYKTA; U3MOJI3BA C€ OOIIONPUETOTO NME MIIM XUMUYHOTO OMUCAHNUE;

3. nexapcTBeHa (opma;

4. KIIMHUYHU JaHHU:

a) TeparneBTUYHU MOKa3aHUS;

0) 103MpOBKA U HAYHMH Ha MPHJIOKEHHUE TP BH3PACTHHU U MIPHU JICTIA;

B) IPOTUBOIMOKA3aHMUS;

T) CHCHHATHA MPEIYNPEXACHUS U Mpeana3Hd MEPKU Mpu ynorpeda; 3a IMYHOJIOTHYHHUTE
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH - MPEINa3sHu MEPKH 3a JIMaTa, KOUTO paboOTAT C TAX M T'U MpuiaraT Ha
MAIMEeHTH, KAKTO W TIPEa3Hi MEPKH, KOUTO TPsOBa /1a ce mpeanpruemMar OT MalfeHTa;

1) B3aUMOACWUCTBHUS C JPYTd JIEKAPCTBEHU TMPOAYKTH WM JApyrd Qopmu Ha
B3aHUMOJCHCTBUS;

€) yrnorpeda npu OpEeMEHHOCT WM KbPMEHE;

) Bb3JIEiCTBHE BBPXY CIIOCOOHOCTTA 32 IopupaHe U paboTa ¢ MallluHU;

3) HEeXKEJIaHU JIEKapCTBEHH PEaKIH;

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

5. bapMaKoIOTUYHH JaHHU:

a) apmakoAMHAMUYHU CBOWCTBA;

0) (hapMaKOKUHETHYHHU CBOMCTBA;

B) MPEAKIMHIYHY TaHHH 332 O€30MaCHOCT;

6. (hapmarieBTHYHU JaHHU:

a) CIIICHK Ha TIOMOIIHUTE BEIECTBA;

0) OCHOBHU HECHBMECTUMOCTH;

B) CPOK Ha TOJHOCT; CPOK Ha TOJHOCT CIIe/l pa3TBapsiHEe Ha JICKAPCTBEHHS MPOIYKT (IIPH
HE0OXO0IMMOCT) WJIU CJIe]l OTBApsiHE HAa MFPBUYHATA OMAKOBKA 3a MMbPBU IBT;

T') CTIICIMAHN YKa3aHUs 332 ChbXpaHEHHE;

1) BUJl M ChCTaB Ha OMAaKOBKHTE;

€) CHeNHaTHA yKa3aHWs 3a M3XBBHPISHE HAa OCTaThKa OT JICKAPCTBEHUS MPOIYKT WM HA
OTIaBUHUTE MATEPUAIIU OT HETO;

7. mpUTEXKaTell Ha pa3pelIeHUEeTo 3a yrnorpeoa;



8. perucTpanmoHeH HOMep;

9. nata Ha WBPBO pa3pelIeHHe 3a ynoTpeda WM Ha MOJHOBSIBAHE Ha Pa3pelICHUETO 3a
ynotpeoa;

10. nata, Ha KOSITO € U3BBPIIEHA MPOMSIHA B ChIBPKAHUETO HA KpaTkaTa XapaKTepUCTHKA
Ha MPOJYKTa;

11. 3a paguodapmareBTUIM - U34YepnaTesHa UHQOpPMAIHS 3a BbTpEIIHATa pajuallioOHHA
TO3UMETPUS;

12. 3a paguodapmaneBTULN - TOAPOOHH MHCTPYKIHMH 32 €KCTEMIIOPAJHO NMPHUTOTBSHE U
Ka4yecTBEH KOHTPOJI ¥ KOTraTo € MPHIIOKUMO, MAKCUMAJIHOTO BpeMe Ha ChbXpaHEHHE, MPe3 KOETO
CHOTBETHUSAT MEXKIUHEH MPOJYKT KaTO eyaT WM TOTOB 3a yrnoTpeda (apMaleBTHK ChOTBETCTBA
Ha crieU(pHUKAIHITA CH.

(2) B kpaTkara xapakTepuCTHKa Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 10 wi. 28 - 33 mMorar ja He
ce BKJIIOYBAT YACTUTE OT KpaTKaTa XapakTepUCTHKAa Ha pedepeHTHHs JEKapCTBEH MPOIYKT,
OTHACAILIN CE€ J0 MOKa3aHUs W JIEKApCTBEHU (HOpPMHU, KOUTO ca OUIM MOJ MaTeHTHA 3aKpuia Io
BpPEMETO, KOTAaTO TeHEPUYHHST MIPOAYKT € OMJI Ha ma3apa.

(3) UsuckBanmsita kbM (opmara U CHABPKAHUETO HA KpaTKaTa XapaKTepUCTHKa Ha
MPOAYKTA C€ OIPEEIAT B HapenOara mo wi. 42 .

(4) (Homa - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cruta ot 21.12.2012 1.) KparkaTta XapakTeprCcTHKa Ha
JICKApCTBEHHUTE TPOJYKTH, BKIIOYEHH B crUChbKa 1o wi. 23 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na
EBporneiickuss mapinament u CbBera, cbabpka uHpopmanus cbe craeanus TekcT: "Tosu
JICKapCTBEH MPOYKT MOAJICKU Ha TOMBIHUTENHO HaOmoneHue". [Ipen TekcTa ce mocTaBsi 3HAK B
yepeH IBAT cbriacHo wi. 23, maparpad 5 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomeiickus
napiaMeHT u CbBeTa, MPUIAPYKEH OT OOSICHUTEITHA OeIexKa.

(5) (Homa - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cruta ot 21.12.2012 1.) KparkaTta XapakTeprcTHKa Ha
JICKQpCTBEHUTE TPOIYKTH CHIbpXKA CTAHJAPTEH TEKCT, KOWTO MOOMIPSBA MEAMIIMHCKUTE
CHEIMaTUCTH Ja JOKJIagBaT BCSKa MOJO3MpaHa HEXellaHa JIeKapCTBEHAa peakivs ChIIacHO
oOpasuute o wi. 185, an. 2, T. 4.

Paznaen 111
Crnenn(puyHM M3UCKBAHUA 32 XOMEONIATUYHH JIEKAPCTBEHHU
NMPOAYKTH

Y. 35. (1) YnocroBepeHue 3a peructpaiusi Ha XOMEONaTHUYEeH JIEKApCTBEH MPOAYKT Ce
u3/aBa 1o ONpOCTEHa MPOLEaAYpa, aKO OTIOBapsl Ha CIEAHUTE YCIIOBUS:

1. mpunara ce nepopagHoO WIN BBHIIHO;

2. BbpXY ONAKOBKaTa My WJIM B JIpyra MH(pOpMalus, CBbp3aHa C HEro, He ca MOCOYEHU
CHGIII/I(l)I/I‘IHI/I TCPAINICBTUYHU I[MTOKA3aAHU A,

3. pa3pezieH € B JIOCTaThb4HA CTEIEH, 3a Jla TapaHTHpa 0e30MacHOCTTa Ha MPOAYKTa, U HE
ChAbpiKa MOBCUYC OT €JHA JCCETOXUIIAAHA YaCT OT TUHKTYpaTa MalKa WX IToBeYe OT €1Ha CTOTHa
4acT OT Hal-MaJikaTa J103a, U3M10JI3BaHa B aJlONaTUATA, HA aKTUBHUTE BEIIECTBA, YUETO HAJMYHUE B
aJIOTTIATUYEH JIGKAPCTBEH MPOJIYKT BOJU J0 33IBJDKUTEITHO JIEKAPCKO MPEITHCaHue.

(2) 3a um3gaBaHe Ha YJOCTOBEpEHHE 3a PEruCTpalus Ha XOMEONaTH4YeH JIEKapCTBEH
MPOJYKT JIUIETO 1o 4il. 26, an. 1 noxasa B MAJI 3asBnenue no odpaser, B KOeTo MoraT Aa Obaat
IMOCOYCHHU CEPHA OT JICKAPCTBCHU MMPOAYKTH, ITIOTYUYEHU OT €AUH U CHII XOMCOIMAaTUUCH U3TOYHHUK
WIH OT €IHU U CHIIU U3TOYHHULIH.

(3) 3a nokazBane Ha (QapMareBTUYHO KAd4eCTBO W XOMOTCHHOCT Ha TapTHAWTE Ha



JIEKapCTBEHHSI MPOIYKT KBM 3asBICHHUETO 10 al. 2 ce Ipujiara cieaHaTa JOKyMEHTAIIUS:

1. (m3m. - IIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) HAyyHO HAMMEHOBAHUE WJIU
¢dapMakoneiiHO HaMMEHOBAHWE HA XOMEONATHYHHUS HW3TOYHUK WIM HM3TOYHHIM 3aEAHO C
pa3IMYHUTE MTBTUIA HA BbBEXKIAHE, JIEKapCTBEHU (DOPMHU U CTETIEH Ha Pa3pexaaHe;

2. mocue, B KOETO C€ ONKMCBAa HAYMHBT HA IMOJIydaBaHE M HAa KOHTPOJ Ha XOMEOMATUYHHUS
M3TOYHHUK WJIM W3TOYHHUIM, JOKa3Ball0 XOMeEoINaTH4HaTa ynorpeba Ha 0a3aTa Ha MOAXOJAIIA
oubnuorpadus;

3. Jocue Ha METOAWTE Ha IPOU3BOJICTBO M KOHTPOJ 3a BCSAKA JeKapcTBeHa (opma u
OIMCaHKME Ha METOJUTE Ha pa3pexaaHe v MOTEHIUPAHE;

4. pa3pelieHue 3a MPOU3BOJICTBO, MPUAPYKEHO che cepTudukar 3a JJoopa mpousBoicTBEHA
NpaKTUKa WIA CbC cepTU(]UKAT, IOKa3Ball, Y€ MNPOAYKTHT € IPOHM3BEACH IpPHU YCIOBHS,
€KBMBAJICHTHU HA W3HMCKBaHUsATA 3a JJoOpa Mpon3BOACTBEHA MTPAKTHKA;

5. KONHS OT PETUCTPALH UM pa3pellieHus 3a ynoTpeoda, MOTy4eHH 3a ChLIUTE MPOAYKTH B
JIPYTU IbPKABU YICHKU;

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

7. DaHHM 3a CTAOMIIHOCTTA Ha MPOAYKTA.

(4) U3uckBaHusTa KbM JAHHUTE IO aJ. 3 ce ONpeAensIT B Hapeaoara mo wi. 42 .

Yui. 36. (1) 3a xoMeonaTUYHU JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH, PA3TUYHU OT MOCOUYCHUTE B YII.
35, an. 1, ce mpuiarar pasnopenoure Ha 4. 27 - 32 .

(2) 3a xoMeomaTWyYHU JIEKAPCTBEHU NPOAYKTU MO an. 1 mjumero mo wi. 26, an. 1 He
MIPEJICTaBs PE3YNITaTH OT MPEAKIMHUYHN W KIMHUYHHU U3MWATBAHUS, KOTATO MOXKE Ja JOKaKe C
oubnuorpadck JaHHM OT Hay4yHaTa JMTEpaTypa, Y€ XOMeollaTUYHaTa yrnoTpebda Ha
JICKApCTBEHHSI MPOIYKT WM XOMEOIIATUYHUTE M3TOYHMIM, KOWTO BIIM3aT B ChCTaBa My, ca C
ycTaHOBeHa 0e3011acHOCT.

(3) B cnydaute o ai. 2 ot 6ubiuorpadckure qaHHU TpsiOBa 1a ca YCTAaHOBEHHU:

I. XOMEOmaTHYHHUSAT XapakTep Ha U3IMOJI3BAaHUTE CYPOBMHM M TSIXHATa TPaJAULIMOHHA
ynotpe0a npu 3asiBEHOTO MOKa3aHHUE;

2. 6e3BpeqHOCTTa HA XOMEOMATUYHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT MO OTHOIIIEHHE Ha CTENEHTa Ha
paspexJaHe Ha BCAKa OT ChbCTaBKUTE.

Paznen IV
Crnenn(puyHM M3UCKBAHMSA 32 TPAAUIMOHHU PACTUTEJTHHU
JICKAPCTBECHU MPOAYKTH

Ya. 37. (1) YooctoBepeHne 3a perucTpaiisi Ha TPaJIUIMOHEH PAaCTUTEJICH JIEKAPCTBEH
IPOAYKT C€ U3/aBa Mo ONPOCTEHa MPOLelypa, aKo OTroBaps Ha CIETHUTE yCIOBHUSA:

1. umMa TepaneBTMYHM TMOKa3aHUs, MNPUCHIIM HaA Yynorpedbara Ha TPaAULIMOHHUTE
pacTUTENIHU JIEKapCTBEHU MPOJYKTH, M CIIOPE]] ChCTaBa U 1T 3a yNoTpeda e mpeHa3HavYeH 3a
ynotpeba 6e3 JiekapcKo IpeanucaHie U HabJtoIeHHE;

2. mpuiara ce eIMHCTBEHO B OIPENEeNIeHO KOJMYECTBO HAa JIEKAPCTBEHOTO BEIIECTBO B
J1030Ba €IMHUIIA U TIPU ONpeJiesieHa J03UPOBKa;

3. mpuiara ce MmepopaiHo, Ype3 BAWIIBaHE (MHXAJAIUs) WIK € IpeJHa3HaYeH 3a BHHIIHA
ynotpeoa;

4. mepuobT HA TPAJUIMOHHA yroTpeda chriacHo wi. 38, an. 1, T. 5 € U3TeKbI;

5. JaHHUTE 3a TPaJAMLMOHHATAa YMOTpeba Ha JEeKapCTBEHMs IMPOJYKT JOKa3BaT, 4e He €
BpElEH IMIpH OIpeNeJeHUTEe YCIOBUS Ha ynorpeba M (PapMakoOJOTMUHUAT €QEeKT WU



e(UKaCHOCTTA Ha JICKApPCTBEHUS MPOAYKT Ca YCTAHOBEHU Upe3 IBJITOTOIUIIHATA MY yIoTpeda u
HaTpyHaHUs OIUT.

(2) MBnbnHuTENIHATA areHUUs 1O JIeKapcTBaTa MOXKE Ja IMPHIIOKH Ipolieypara no ai. 1
CHOpPSIMO PACTHUTENIEH JIEKapCTBEH MPOAYKT, KOMTO ChIbpa BUTAMUHU WM MUHEpAIU, YUSTO
0€30IMacHOCT € JI0Ka3aHa JOKYMEHTATHO U YMETO JCHCTBHE CIPSIMO PACTUTEIHHUTE JICKApPCTBEHU
BELIECTBA B MPOJYKTA IO OTHOIICHHE HA CHIELM(PUUHUTE MY TTOKa3aHUs € CIIOMarareiHo.

Yua. 38. (1) 3a wu3gaBaHe HaA YIOCTOBEPEHUE 3a pErucTpalus Ha TpPaJulMOHEH
pacTUTENIEH JIEKApCTBEH NPOAYKT JuieTo mo wi. 26, an. 1 momaBa B MAJI 3asBienue,
MPUAPYKEHO ChC CIIEIHATA TOKYMEHTAIUS:

1. nanaute, mocouenu B wi. 27, an. 1, 7. 1 -9 u . 10, 6yksa "a" ;

2. (m3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) KpaTka XapaKTepHCTUKA Ha
MPOAYKTA, C U3KIOUYCHUE HA JaHHUTE 1o ui. 34, an. 1, 1. 5 ;

3. B ciydail Ha pacTUTEJIEH JICKAPCTBEH MPOJYKT MO CMUCHIA HA 4wi. 37, al. 2 Wiu Ha
KOMOMHHpaH pacTUTENCH JIEKapCTBEH MNPOAYKT - umHpopmanuara mo ui. 37, am. 1, T. 5 3a
KOMOMHAIMSITAa, KOTAaTO OTICIIHUTE AaKTHBHH BEIIECTBA HAa KOMOWHUpPAaHHS TPOAYKT HE ca
JOCTAaThUHO MMO3HATH, CE MPEACTABAT JAaHHU 32 TPAJAULIMOHHATA yIIOTpeOa Ha BCIKO OT TAX;

4. xomue OT pa3pelieHue 3a yrnorpeda WIM YIOCTOBEPEHHE 3a pErucTpanus Ha
paCTUTEITHUS JICKAPCTBEH MPOAYKT, U3/IaZICHH OT IbprKaBa WICHKA WM OT TPeTa IbpKaBa, u/WiH
KOIHME OT OTKa3, MPUAPY>KEHO C MOTHUBHUTE 32 PEIICHUETO;

5. (m3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 6ubnmuorpadcku JaHHU WA
eKCIIEpPTHU CTAaHOBHIIA, KOUTO JOKa3BaT, Y€ PACTUTEIHHUAT JIEKAPCTBEH MPOIYKT, 3a KOWUTO €
MOJIaJICHO 3asBIICHUE 3a PETUCTpallvs, WU CHOTBETCTBAI] Ha HEro MPOAYKT MMa Hal-Majko
30-romumHa ymotpeba B CBETOBHATA MEIUIIMHCKA IPAKTHKA, OT KOWUTO TOHE 15 roawHu
ynotpeba Ha TEpPUTOpHUsITa Ha Ibp’KaBa 4YJeHKa A0 JaraTa Ha MOJiaBaHE Ha 3asBJICHHUETO 3a
perucTpanus;

6. bubmuorpadcku JaHHU OTHOCHO O€30MAaCHOCTTA Ha MPOAYKTA, IPUIPYKEHH C EKCIIePTEeH
JIOKJIaJ;

7. KomHe OT pa3peleHUueTo 3a MPOU3BOJCTBO, MPUAPYKEHO Chc cepTudukar 3a Jlobpa
MIPOU3BOJICTBEHA TMPAKTUKA WIH ChC cepTU(]UKAT, TOKa3Balll, Y€ MPOAYKTHT € MPOU3BEACH MPHU
yCIIOBUSI, EKBUBAJICHTHH Ha M3MCKBaHMITA 3a JloOpa Mpon3BOICTBEHA MPAKTHKA.

(2) WzmpnHuTenHaTa areHUMs IO JIeKapcTBaTa MOXE Ja M3UCKAa OT 3asBUTEINA
JOMBIHUTETHA HUH(OpMAIIHS 32 OlleHKa Ha 0€30MacHOCTTa Ha JIEKaPCTBEHHS MPOAYKT MO ail. 1.

(3) 3mbaHuTENTHATA areHIIMs 10 JIeKapcTBaTa MOXeE Jia Moucka craHoBuine oT Komurera
[0 PAacTUTEIHU JIEKapCTBEHU MPOAYKTH KbM EBporeiickaTa areHuus Io JieKapcTBaTa OTHOCHO
JIOCTOBEPHOCTTa Ha JAaHHUTE MO ai. 1, T. 5, KaTo My MpenOoCTaBU HEOOXOAMMHUTE YacTH OT
JIOCUETO Ha JIEKaPCTBEHUS MPOAYKT.

(4) IlpenacraBenurte JaHHM 1O aji. 1, T. 5 ca BaJIMJHU U B CIIy4auTe, KOraTo B IepHoja Ha
30-roaumrHaTa ynorpeda B MEAUIIMHCKATA MMPAKTHKA:

1. ChOTBETCTBANIMAT JIEKAPCTBEH MPOAYKT HA MPOJIYKTA, 32 KOUTO € MOJAJCHO 3asBJICHUE
3a perucrpaius, € Oui Ha rnazapa 6e3 pazpelieHrne Wik perucTpanus 3a ynorpeba, uim

2. xorato OposIT Ha ChCTABKUTE B JIGKAPCTBEHUS MPOAYKT, 32 KOWTO € MOJAJACHO 3asBIICHHUE
3a pErucTpalys, € HaMaJleH WU € HaMaJIeHO KOJMYECTBOTO UM B J030Ba €AUHUIIA.

Y. 39. (1) Koraro pacTuTeTHUAT JeKapCTBEH MPOIAYKT ¢ O Ha masapa Ha OOMIHOCTTA
Mo-MaJIko OT 15 roauWHu, HO OTroBaps Ha ycioBuAtra Ha wi. 37, an. 1, MAJI mpenocraBs 3a
CTaHOBMIIE JOKyMeHTauusTa mo wi. 38, an. 1 Ha KomuTera mo pacTUTENHH JIEKAPCTBEHU
mpoaykTH KbM EBporelickara areHnus o JiekapcTBarta.

(2) WznbpnanutenHaTa areHUUs IO JIEKapCTBaTa B3€Ma OKOHYATEIHO pEIIeHHE Clej



nyOaMKyBaHETO Ha MOHOTpadus OT KOMHTETa Mo aji. | 3a ChOTBETCTBUETO Ha MPOIYKTa C
KpUTEPUUTE 33 PETUCTPALIUA 3a TPAJAUILIMOHHA YIIOTpeda.

(3) B cnyudaute o ain. 1 cpoksT 1o wi. 44 cniupa J1a Teye.

Y. 40. M3obaHuTenHaTa areHuus o JIeKapcTBaTa MOXKE Ja M3UCKa OT 3asBUTENS Ha
pacTuTeNeH JIEKapCTBEH MPOAYKT /1a MoAaae JOKyMeHTauus mo wi. 27 - 32 unu no ui. 35 .

Y. 41. (1) (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.) M3nbaHuTenHaTa
areHIMs MO JIeKapcTBara MyOJIMKYBa Ha CTpaHUIATA CH B MHTEPHET CIUCHK HA PACTUTEITHHUTE
BELIECTBa, IMpernapaTd WiId KOMOWHAUUU OT TIX, M3IMOJI3BAHH B TPAJULIUOHHUTE PACTUTEIHU
JIEKapCTBCHH MPOAYKTH, M3TOTBEH OT KoMmHTeTa Mo pacTUTENHU JIEKaPCTBEHU MPOIYKTH KBM
EBporeiickara arenuus mno jiekapctBata. CIHCHKBT ChABPKA 32 BCSIKO PACTUTEIHO BELIECTBO
TEpareBTUYHU MOKAa3aHUsl, ChIbPKaHNE HA aKTUBHATA ChCTABKa B JI030Ba SAMHMIIA U IO3UPOBKA,
BT Ha BBbBEXJIAaHE U JApyra HHPoOpMmalus, HeoOxoauma 3a O€30MacHOTO U3IMOJI3BaHE Ha
PACTUTEIHOTO BEILIECTBO KATO TPAIUIIMOHEH JIEKAPCTBEH MPOJIYKT.

(2) Koraro mpenioXeHUsT B 3asABICHHETO MPOAYKT 3a PETrUCTpalus 3a TpaJullMOHHA
yrnorpeda ChIbpiKa PACTHTEITHO BEIIECTBO, MpermapaT WM KOMOWHANHS OT TSAX, BKIOYCHU B
CIIMCBHKA IO all. 1, 3asABUTEINAT HE NMPEACTaBs JaHHUTE, TocoYeHu B wi. 38, an. 1, 1.4 -6 .

(3) Korato pacTtuTenHOTO BEIIECTBO, MpenaparbT WM KOMOWHAIMATa OT TAX Obaar
U3KJIIOUYEHH OT CHHChKAa MO aj. 1, MpUTeXaTeNsaT Ha YAOCTOBEPEHHUETO 3a PETUCTpalus Ha
pacTHTEITHUS JICKaPCTBCH NMPOAYKT TpsiOBa na npeacrasu B MAJI meiaHaTa TOKyMEHTAMS TIO HJI.
38 B CpOK A0 TpU Mecela OT IpoMsiHaTa.

(4) B crmydaii ye mpuTEX)aTENAT HA YJOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTPAIMs HA PACTUTCITHUS
JIEKapCTBEH MPOJYKT HE M3IBJIHU 3abbKeHHeTo mo an. 3, MAJl mpekparsBa yaoCTOBEpEHUETO
3a perucTpaius Ha IpoayKTa.

Paznen V
IIpoueaypa 3a u3gaBaHe HA pa3pellieHUe 32 ynorpeda Ha
JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH U PErUCTPALUS HA XOMEONATHYHH U
TPAAMIHAOHHMU PACTUTEJHH NMPOAYKTH

Y. 42. M3uckBaHusATa KbM JAHHUTE U JOKYMEHTUTE OT AOCHUETO 0 Wi. 27 - 32 , ui. 35,
an. 3, wi. 36, ast. 2 u no wi. 38 ce onpenenar B Hapeada Ha MUHUCTbpA Ha 3/JpaBeOoIa3BaHETo.
Y. 43. (1) B cpok no 30 gam OT naTaTa Ha MMOaBaHE HA JOKYMEHTAIUATA 1Mo wi. 27 - 32 ,
1. 35, ann. 3 win no 4. 38 MAJI npoBepsiBa MbaHOTaTa Ha YaCTUTE HA TIOCUETO, IPUIAPYKaBaLIH
3asIBJICHUETO, U ChOTBETCTBUETO UM C MU3MCKBAHUATA 32 M3aBaHE Ha pa3pelIeHUETo 3a ynorpeda
VI Ha yIOCTOBEPEHHUETO 33 PETUCTPALMS 110 TO3U 3aKOH.

(2) Koraro He ycTaHOBU HEI'BIHOTH WM HECHOTBETCTBHUS B IMOJaJeHAaTa JOKyMEHTAlMs,
HNAJI yBenomsiBa MUCMEHO 3asBUTENSA, B CpOKa IO al. 1, 4e JAOKyMeHTanusTa € BanuaHa. B
YBEJOMJICHHETO Ce IT0COYBa JaTara, OT KOSTO 3a104Ba Jla Teue CPOKBT MO Wi 44 .

(3) Korato ycTaHOBH HEM'BJIHOTH W/UITU HECHOTBETCTBHS B JOKyMeHTanusTa mo an. 1, MAJI
yBEAOMSBAa MUCMEHO 3asBUTENS Ja MPECTaBU JOMBIHUTEIHA UHPOPMALHS W/WIH Aa TPEeICTaBU
YCTHO WMJIM MMMCMEHO OOSCHEHHE 110 KOHCTATUPAHUTE HEMbJIHOTH U HECHOTBETCTBUS B CPOK 10 14
JTHU OT J1aTaTa Ha yBEJIOMJICHHETO.

(4) Korato u3uckBanusTa 1o ai. 3 He ca U3MBIHEHU B ycTaHOBeHUS cpok, MAJI nmucmeHo
YBEIOMSIBA 3asBUTENS, Y€ 3asBICHUETO HE € BanaHO. B To3m cinydait MAJI Bpbia nogaaeHara
JOKyMeHTalus B 14-1HEBEH CPOK 1 BB3CTAHOBSABA 75 Ha CTO OT IUIaTE€HAaTa OT 3asBUTENS TaKca.

(5) Koraro usuckBanusTa mo aja. 3 ca U3MBIHEHU B yCTaHOBEHHUs cpok, MAJI yBenomsBa



MHUCMEHO 3asiBUTEISA, Y€ TOKYMEHTAIMATA € BalUAHA, KaTO B YBEIOMJICHHUETO OCOYBA JjaTaTa, OT
KOSITO 3aIl04Ba J1a Te4e CPOKBT MO wil. 44 .

Yn. 44. [Ipouenypara 1no u3aBaHe Ha pa3pelIeHUE 3a ynorpeda WIM perucTpanus Ha
JIEKapCTBEH MpPOJYKT 3aloyBa OT Jarara, MOCOYeHa B yBeJOMJIEHHMETO mo wi. 43, am. 2 ,
CBHOTBETHO 110 4. 43, ain. 5, ¥ NpUKIIOYBa B CpokK A0 210 nHu.

Y. 45. (1) Koraro B MAJI e mogaaeHo 3asBIICHHE 3a pa3pelieHue 3a yrnorpeda win 3a
perucrpanus Ha JEKapCTBEH MPOIYKT, 38 KOMTO B CbOTBETCTBUE C JaHHUTE 1o wi. 27, an. 1, 1. 18
uMa uHbopMalus, ye B AbprKaBa WICHKa MMa W3/aJ€HO pa3pellieHue 3a ynorpeda Ha ChIIUs
nekapcTBeH npoaykrt, MAJI yBenoMsBa MMCMEHO 3asBUTENS 3a MpUJIaraHe Ha Ipoleaypara Io
. 74 .

(2) Korato B UMAJI e momameHo 3asBICHHE 3a pa3pelieHue 3a ymnorpeba wim 3a
perucrpanus Ha JEKapCTBEH MPOJYKT, 3@ KOUTO B CbOTBETCTBHUE C JAaHHUTE MO wi. 27, ain. 1, T. 19
uMa MHPOpMaLus, Y€ B IbpKaBa WICHKA TOCUETO HA CHIIUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT € B MPOLEC Ha
ouensiBane, MAJI He pasriexia fOKyMeHTalusATa no wi. 27 - 32 unum ui. 35, an. 3 , wiM 1o 4i.
38 u yBeioMsIBa TUCMEHO 3asiBUTEJIS 3a IpUJIaraHe Ha mpoleaypara mo ui. 75 .

(3) 3a mpunarane Ha pasnopendouTe Ha aj. 1 u 2 JekapcTBEH MPOAYKT ce OMpeess KaTo
€IMH U Cblll, pa3pelleH B Jpyra JAbp’KaBa WIEHKa, UM KaTO MPOIYKT, KOWTO € B IpOLEeC Ha
OLICHSBAHE Ha JOCUETO B Jpyra AbprKaBa WiICHKa, KOraTo JABaTa JIEKapCTBEHH MPOIYKTa:

l. umar eaHAaKbB KaueCTBEH M KOJMYECTBEH CBhCTaB I10 OTHOLIEHHME Ha aKTHUBHOTO
BEIIECTBO/BEILIECTBA U CE MpejiaraT B €Ha U ChIlla JIeKapcTBeHa (hopma, KaTo ca AOMYCTUMHU
pa3iauKyd B IOMOIIHUTE BEIIECTBA, aKO TOBA HE BIIMsE HAa 0€30IacCHOCTTa M €(PUKACHOCTTA, U
KOrato

2. IpUHAAJIEXKAT Ha €HO JPY>KECTBO, WM 3asiBICHUE 32 JIEKAPCTBEHUTE MIPOJYKTH MOJaBaT
TUIa, MPUHAATISKALTH KbM €THO U CHILO APY>KECTBO WU O0CAMHEHUS Ha JPY>KECTBA, I KOTaTo
3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH I10/1aBaT 3asBJICHHE JIMLA, KOUTO Ca CKJIFOUMIIM JIMLIEH3UOHEH WU
JIpyr JOTOBOp WJIM HU3BBPIIBAT CHbBMECTHU JCHCTBUSA, CBbpP3aHM C IIyCKaHE Ha Ia3apa Ha
CHOTBETHUS JIEKAPCTBEH NPOAYKT B Pa3IMUHUTE IbP’KaBU WIECHKH.

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

1. MOXe Ja M3BBHPIIM MU3MHUTBAHE HA KPaWHUS TPOIYKT, Ha MEKJIUHHHUS MPOAYKT WM Ha
WU3XOJHUTE MaTepHalld 3a JIEKapCTBEHUS MPOJYKT, KaKTO M Ja T'M M3MpaTH 3a WU3MUTBAHE B
naboparopust OT CUCTeMaTa Ha OQUIIMAIIHUTE KOHTPOJIHH JEKapCTBEHHU JIabopaTOpUH B AbprKaBa
YJICHKA, 3a /1a YCTAaHOBHU J1aJli KOHTPOJHUTE METOJIM 3a aHaJU3, U3MOJI3BAHU OT MPOU3BOAUTEINS U
OIMCaHU B JJOCUETO, OTTOBAPAT HA U3UCKBAHUATA;

2. MOTBBpXkKIaBa Cje/ MPOBEPKA HA MSICTO WUJIU MO AOKYMEHTH Jajy MPOU3BOAUTEIINTE HA
JIEKapCTBEHH NPOAYKTH OT TPETU IbpPXKABU M3BBPIIBAT IMPOU3BOJACTBOTO B CHOTBETCTBHE C
JaHHWUTE, OMKMCaHU B WiI. 27, an. 1, T. 7 , W/UIu U3BHPIIBAT KOHTPOJIA B ChOTBETCTBUE C METOUTE,
onucanu B ui. 27, am. 1, 1. 8 ;

3. npoBepsBa TOCOYEHHMsS B  3asBJIEHHETO OOEKT Ha TMPOM3BOJACTBO, KOTaTo
MIPOU3BOJIUTENAT/IPOU3BOIUTENINTE Ha JIEKApCTBEHW NPOAYKTH OT TPETH AbPKABH IO
M3KJIIOYEHUE Ca BB3JIOXKWIM Ha APYr NPOU3BOAMTEN Jla WM3BBPIIBA OMNPEACIIEHU €Tanu OT
MIPOM3BOJICTBOTO WJIM KOHTPOJIA HA JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT.

(2) Koraro MAJI u3BbpIiIBa MpoBepKa Ha MIICTO Ha OOEKT 3a MPOU3BOJICTBO, CPOKBT MO UL,
44 cniupa ga Tede 10 U3rOTBSAHE HA JOKJIAJ C pe3yjTaTUTe OT MpOBEpKaTa.

(3) B ciydaute no an. 1, T. 2 ¥ 3 mpou3BOAUTENUTE 3aIIAIIAT TaKca B pa3Mep, OIlpeesieH
B Tapudara mo wi. 21, an. 2 .

Ya. 47. (1) Kem msneaaurennus aupekrop Ha MAJI kaTo KOHCYATaTUBHU OpraHM ce
Ch3/aBaT CIEJAHUTE CHEHATN3UPAHU KOMUCHHU:



1. KoMucus 3a nexkapcTBEHU IPOAYKTH;

2. KoMucus 3a UMyHOJIOTHYHHU JI€KapCTBEHU MPOAYKTH;

3. Komucus 3a XoMeonaTuyHu JeKapCTBEHU MPOIYKTH;

4. KoMucus 3a pacTUTEIHH JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH;

5. Komucus 3a paanodapmaneBTuiy;

6. (Hosa - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Komucus 3a jexapcTBeHH
MPOAYKTHU C MIPUIOKEHUE B NIEUATPUSITA;

7. (Hosa - /IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r., m3Mm., 6p. 102 ot 2012 1., B criia
ot 21.12.2012 r.) Komucust 3a IeKapCTBEHU MPOAYKTH 32 MOJEPHU TEpaIuH;

8. (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) Komucust 3a orieHKa Ha prCKa
[IpU TIPOCIIeAsIBaHE Ha JIeKapCTBeHAaTa 0€30IacHOCT.

(2) Ilpr HEOOXOAUMOCT M3MBJIHUTETHUAT AupekTop Ha MAJI Moxke na cb3gaBa W Ipyru
crenuaIu3upaHd KOMUCUH U3BBH TOCOYEHHUTE B all. 1.

(3) B cneumanu3upaHuTe KOMHCHM CE€ BKJIIOYBAT CHEIHAIUCTH, KOUTO HMAaT Hay4HU
MOCTIDKEHUSI W MPAKTUYCCKH OINUT B CHOTBETHHTE Cc(epu Ha NPHIIOKEHUE Ha JICKApPCTBCHUTE
MPOJIYKTH.

(4) KpM moCTOSHHHSI ChCTaB HAa KOMHUCHUUTE MOraT Ja Ce€ MPUBIMYAT M BBHHIIHU
CHEIMATMCTH C HAy4YHH TO3HAHMUS M MPAKTUYECKH OMUT B oOiacTrta Ha coenuduyHara
JIeKapCTBEHa rpyna.

(5) Usnbnuutennusat qupektop Ha MAJI onpenens cbe 3amoBes ChCTaBa HA KOMUCHUUTE 3a
CPOK TpH TOJIMHHU, pa3Mepa Ha Bh3HATPAKIACHUETO UM U YTBBHPK/IaBa MIPaBUIIHUK 32 YCIOBUATA U
pena Ha paborara um.

(6) o 30 siHyapu Bcsika TOAMHA U3MBIHUTENHUAT AupekTop Ha MAJI yTBbpk/1aBa ciucChblUM
Ha EKCIEepPTUTE U3BBH ChCTaBa Ha KOMHCHHTE MO aj. | ciex ogoOpeHue OT MUHUCTbpa Ha
3/lpaBeoIla3BaHeTo.

(7) Wznenanutennust aupekrop Ha MAJI Moxe na ocBoOoAM MPEACPOYHO UIEH Ha
crieragn3upaHa KOMUCHsI IO HEroBa MoJ10a MpH HEU3ITBJIHEHUE Ha 33aIbJDKEHUSATa My 3a TIOBEUE
OT TPH Mecella WM TPU HEAOOPOCHBECTHO OCHIIECTBSIBAHE HA (DYHKIIUUTE MY.

(8) CbcTraBbT Ha KOMHUCHUUTE W CHUCHKBT Ha EKCHEPTHTE MO al. 6 ce oOsgBsSBAaT Ha
crpanunara Ha MAJI B uHTEpHET.

Y. 48. (1) Unenosere Ha crieluaIM3upaHUTe KOMUCHH 110 Wi. 47, an. 1 U eKkcnepTuTe 1o
. 47, an. 4 noAnucBaT AEKIapalus, ¢ KOATO Ce 3abJKaBar Jia He:

1. pasrnmacsiBaT JaHHU W OOCTOATENCTBA, CTAHAJIM UM HW3BECTHU NPH WA IO TIOBOJ
OCBILIECTBSIBAHE HA JICTHOCTTA UM;

2. y4acTBaT B JIEWHOCTH, CBBpP3aHU C IMPOU3BOJCTBOTO WJIM THPrOBHSATA HA €IpO U HaA
IpeOHO ¢ JIeKapCTBEHU MPOAYKTH.

(2) B cayuait ye nunara mo an. 1 ca ydJacTBajdu B HSKOW OT €TanuTe Ha MOATOTOBKA Ha
JOKYMEHTAIMsATa, He0OX0AMMa 3a pa3pelnaBaHe 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEHUS MPOIYKT, TE HE
MOTaT J1a y4acTBaT B 3aC€JaHMsITa Ha CbOTBETHATA CIIEUAIN3UPaHa KOMUCHS 110 Wil 47 .

(3) JIumara mo an. 1 He riacyBaT MpH B3eMaHE Ha PEIICHUS MO BBIIPOCHU, IO KOUTO T WIH
YJICHOBETE Ha CEMEMCTBOTO UM MMAT ThPTOBCKH, GMHAHCOBU WJIU JAPYTU UHTEPECH.

Y. 49. (1) (U3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 1.) B cpok g0 200 nau
OT JaTaTa Ha NOCThIIBaHE Ha BanuaHa JokyMmeHTauuss WMAJI CbBMECTHO ChC CBHOTBETHATa
komucuss mo wi. 47, an. 1 oueHsBa KauyecTBOTO, O€30MacHOCTTa M e(HuKacHOCTTa Ha
JIEKApCTBEHHSI TPOAYKT M W3TOTBA OIICHBUYEH JIOKJAJ C KOMEHTapW Ha pEe3YyITaTHTEe OT
(dapMalleBTUYHUTE U TPEIKINHUYHUTE TECTOBE, KIMHUYHHUTE W3MHUTBAHUS, HAa CHCTEMaTa 3a
yIOpaBlieHHE Ha pUCKa M Ha CHUCTEMaTa 3a MpocliesBaHe Oe30MacHOCTTa Ha CBHOTBETHUS



JICKapCTBEH TMPOJYKT. VI3rOTBEHUAT OLEHBYEH [OKIJIAJ C€ IMPEACTaBs Ha W3IIBJIHUTEITHUS
nupekTop Ha MAJL

(2) (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) JokmaasT mo am. 1 ce
aKkTyalu3upa 0IpH HajduuMe Ha HoBa uHOpMalus, BaKHA 3a OILIEHKaTa Ha KadecTBOTO,
6e30macHOCTTa M e(h)UKACHOCTTA HA JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT.

(3) (Ilpegumaa an. 2 - JAB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) Korato
JICKApCTBEHUAT MPOIYKT ChIbpXKa TeHeTHUHO Moaudunupanu opranuzmu, MAJI npenocrass Ha
MUuHHUCTEpCTBOTO Ha OKOJIHATA cpefa U BOAWUTE HEoOXOoJaumara JOKYMEHTAlusl OT JOCHETO Ha
JICKapCTBEHHS MPOAYKT U U3UCKBA CTAHOBHUIIE B CPOK 60 IHU MO OTHOIIEHHE Ha MOTEHIMATHHS
pUCK 3a okosiHaTa cpesa. LllecTaeceTIHEBHUAT CPOK € B paMKUTE Ha CpOKa 1o ai. 1.

(4) (IMpegumna an. 3 - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cinyvante Ha
pamuodapmanestuin  MAJI mpenoctaBs HeoOXoaumara JIOKyMEHTalMs OT JOCHETO Ha
JIEKapCTBEHMsI NPOAYKT M M3UCKBAa CTaHOBMIIE B Cpok 60 aHM OT AreHuusta 3a SApPEHO
peryiupaHe o OTHOIICHHE HAa Ka4eCTBOTO M Oe30omacHOCTTa Ha mpoaykra. llectaeceTtHeBHUAT
CPOK € B paMKHUTE Ha CpoKa 1o ai. 1.

(5) (Ilpequmna an. 4, u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cria ot 21.12.2012 r.) Korato
MUHHCTEPCTBOTO HA OKOJHATA Cpela M BOJUTE M ATEHIUATA 32 SAPEHO DPEryjlIHpaHe He ce
MpOM3HEcaT B YCTAHOBEHUTE MO al. 3 u 4 CpPOKOBE, C€ IMpUeMa, Y€ CTAHOBHUIIETO UM €
TIOJIOKHUTEITHO.

Y. 50. (1) Koraro MAJI ycraHOBHM HECHOTBETCTBHUS B JOCHUETO C M3UCKBAHUATA 32
M3JlaBaHEe Ha pa3pelieHHue 3a ynorpeda WM YAOCTOBEPEHHE 3a PETHUCTpaIs MO TO3U 3aKOH,
yBEIOMSIBA IHCMEHO 3asBUTENsl Ja MPEICTaBU JONBIHUTENIHA HH(OpMalMs, CBbp3aHa C
JOKyMEHTarusaTa 1o wi. 27 - 32 wim no wi. 35, an. 3 , win o wi. 38 , W/ Ja npeaocTaBu
YCTHO WJIH MHUCMEHO OOSICHEHHE M0 KOHCTATHPAHUTE HEMBJIHOTH U HEChOTBETCTBUA B cpok 180
JTHH OT JjaTaTa Ha yBEAOMSBAHETO.

(2) B cinyuaute mo ain. 1 cpoksT 1o ui. 44 crupa Ja Tede OT jJaraTa Ha YBEJAOMSIBAHETO 0
MpeOCTaBsiHEe HA HCKaHaTa WH()OPMAIIHSL.

(3) Usneanurennusat nupekrop Ha MAJl mpekparsBa mpolenypara Mo H3JaBaHe Ha
paspelnieHre 3a ynorpeba Uil yIoCTOBEpEHHE 3a PETUCTPAIHS Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT, KOTATO:

1. 3aBUTENAT HE PEJOCTaBH HH(pOpMAIMTA O all. 1 B MOCOYEHUs CPOK;

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

Ya. 51. B cpok 10 nHM OT WM3rOTBSHETO HAa OUEHBYHUS JOKIaA mo ui. 49, am. 1
M3OBJIHATENHUAT aupektop Ha MAJl m3maBa paspemieHue 3a ymnorpeda/ yaocTOBEpeHHE 3a
perucTpanys Ha JIEKapCcTBEHUS MPOIYKT WIIM IPaBU MOTUBUPAH OTKAa3.

Yn. 52. (1) (U3m. - [IB, Op. 102 ot 2012 1., B cuia ot 21.12.2012 r.) B cpok 5 aum ot
JaTaTa Ha U3JaBaHEe Ha pa3pelleHHeTo 3a YNoTpeda/ylI0CTOBEPEHUETO 3a pPEerucTpanus B
peructbpa mo wi. 19, am. 1, T. 3 ce BOMcBar ClIEJHUTE JaHHU 34
pa3pelIeHneTo/y10CTOBEpEHUETO:

1. peructpaninoHEH HOMEDP;

2. HOMEp M JlaTa Ha pa3pelIeHHeTo 3a YMoTpeba/yAOCTOBEPEHUETO 3a PErucTpanus Ha
JIEKapCTBEHHS TPOAYKT;

3. HaMMEHOBaHUE Ha JIEKAPCTBEHUS IPOIYKT;

4. MEXyHAPOJHO HEMATEHTHO HAMMEHOBAHNE Ha BCSKO aKTHBHO BEIECTBO;

5. UMe W ajgpec Ha NPUTEXaTeNls Ha pa3pelIeHHEeTO 3a YNOoTpeda/yaoCTOBEPEHUETO 3a
perucTpars;

5a. (HoBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) ycnoBusTa no ui. 55a, 56 u
56a, BIMCAaHU B pa3pelIeHUETO 3a yIoTpeda/yI0CTOBEPEHUETO 32 PETUCTPAIIHS



6. mara Ha W3BBPIICHA NPOMSIHA B PAa3peIICHUETO 3a YNOTpeba/yIoCTOBEPEHUETO 3a
perucTpanusTa;

7. nmata Ha TpeKpaTsBaHE Ha pPa3pelIeHHETO 3a yIoTpeda/yIoCTOBEpEHHETO 32
perucTpanusTa;

8. Ipyru 1aHHHU.

(2) Paspemennero 3a ymnorpe0a/ylIOCTOBEPEHHETO 3a PETUCTpalus Ha JEKapCTBEHUS
MPOAYKT C€ BphUBa Ha JIMILIETO MO 4Wwi. 26, ai. 1 U BiIM3a B CWJIAa OT JaraTra Ha BIKCBAaHETO MY B
peructbpa mo wi. 19, an. 1, 1. 3.

Yu. 53. (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbianuTtennara
areHuys MO JeKapcTBara MyOJIMKyBa Ha MHTEpPHET CTpaHMIaTa CU B CPOK A0 14 1mHU OT
M3JIaBaHETO Ha Pa3pelICHUETO 32 yoTpeda/yI0CTOBEPEHUE 3a PETHCTPALlUs JaHHUTE 10 WI. 52,
an. 1, onobpeHaTa KpaTka XapaKTepUCTHKA Ha MPOJIyKTa U JaHHUTE OT JIMCTOBKATA.

(2) V3npnHUTETHATA areHIUs MO JIEKapCcTBaTa NMyOJMKyBa HAa WHTEPHET CTPAaHUIATA CH
OLICHBYHHMSI TOKIAA 1o wi. 49, an. 1 ¢ MOTUBHUTE 3a B3€TOTO PEIlIEHUE, KaTo 3ajidaBa JaHHHUTE,
IIpe/ICTaBIsIBAIIN ThProOBCKa TalHa.

(3) HoknaasT 1o ain. 2 ce npuapykaBa OT pe3toMe Ha pa3dupaem 3a 00IIECTBEHOCTTA €3HK.
Pe3tomeTo chabpika paszen, CBbp3aH ¢ YCIOBUTA 3a YHIOTpeOa Ha JIEKAPCTBEHUS IPOAYKT.

Ya. 54. (1) (U3m. - IIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) Ilputexxarenar Ha
pa3pelIeHneTo 3a yIoTpeda/yA0CTOBEPEHUETO 38 PETUCTPAIHS Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT MUCMEHO
yBenomsia MAJI 3a nataTta Ha AEMCTBUTENHOTO MMycKaHe Ha Ia3apa Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT B
Peny6inka brirapust.

(2) (Msam. — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) IlpurexarensaT Ha pa3pelICHHETO 3a
yroTpeda/yI0CTOBEPEHUETO 32 PErHCTPALUs Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT yBenoMsiBa mucMeHo MAJL
Hal-Mallko JIBa Mecella Npeau MpEyCTaHOBSIBAaHE HAa NPOAAKOMTE HA JIEKAPCTBEH MPOIYKT,
HE3aBHCHUMO JIAJIM € BPEMEHHO, WM [TOCTOSHHO.

3) (Mam. — B, ©Op. 18 or 2014 r1.) IlpurexaTensT Ha pa3pelIeHUETO 3a
ynotpe0a/y0CTOBEPEHUETO 3a PErUCTpalMsl Ha JIEKQpCTBEH IMPOJIYKT MOCOYBA MPUUMHUTE 3a
IIPEyCTAaHOBSIBAHE HA MPOJAXOUTE B CHOTBETCTBHE C Wwi. 68, am. 1, T. 6 M Aexiapupa Aaau
MpEeANPUETUTE OT HETO ACUCTBUS MO all. 2 c€ ABJDKAT Ha HAKOE OT OCHOBAHMATA MO 4i. 276 uiu
o ui. 277.

(4) (M3m. — 1B, Op. 18 ot 2014 r.) Ilpu mnpeycraHoBsiBaHE Ha MpojaxOuTe Ha
JIEKapCTBEHMUsI TMPOJAYKT B pe3yiaTaT Ha HENpeIBUIUMH OOCTOATEICTBA NPUTEXKATENAT Ha
paspelieHneTo 3a ynorpeda/yIoCTOBEPEHUETO 3a PETUCTpalus Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT
yBenomsBa nucMeno MAJI B cpok 10 7 AHM OT yCTAaHOBSIBaHE HAa OOCTOSTENCTBATA.

Yn. 54a. (Hos - 1B, 6p. 60 ot 2011 1., B cmma ot 5.08.2011 1.) (1) (M3m. — [IB, Op. 18 oT
2014 r.) Ilpm mnomyuaBaHe Ha cuTrHajd B VI3mbiaHMTENHaTa areHUMs IO JIeKapcTBaTa 3a
MIpeyCTaHOBSIBAHE MPOJIAXKONUTE Ha JIEKAaPCTBEH MPOJYKT, C U3KIIIOUEHUE HA CIlydauTe Mo Wi. 54,
al. 2 1 4, areHUuATa U3BBPILBA MpoBepKa B cpok 30 JTHHU OT MOJTyYaBaHETO HA CUTHAJIA.

(2) Ilpu usBbpuIBaHE Ha mpoBepkaTta mo an. 1 MAJI moxe na m3ucka MHPoOpMaIus ot
IpPUTEXKATENA Ha pPa3pelIeHUeTo 3a yrnorpeda W/WiaM OT JMIETo NOo wWi. 26, ajd. 2 OTHOCHO
MIPEYCTAaHOBSIBAHETO Ha NPOAaKOUTE HA KOHKPETHHUS JIEKAPCTBEH MPOJYKT, KaKTO U OT
THPTrOBILUTE Ha €PO C JIEKAPCTBEHU MPOJAYKTH OTHOCHO HAJIMYHUTE KOJIUYECTBA OT MPOJTYKTA.

(3) U3nbpiaauTenHaTa areHIus MO JieKapcTBaTa MyOJIMKyBa Ha CTpaHUIATa CU B MHTEPHET
pe3yaTaTuTe OT U3BbpIIEHATa IPOBEPKA.

Yn. 55. (1) Pazpemenuero 3a ymoTpeda/yIOCTOBEPEHHETO 3a PETUCTpaIus Ha
JIEKapCTBEH MPOIYKT Ce U3/laBa OT MU3MbIHUTENHUS aupekTop Ha MAJI 3a cpok 5 roauHu.

(2) (Jom. - IB, 6p. 71 o1 2008 r., B cuita ot 12.08.2008 r.) Crieq u3TH4aHe Ha CpoKa 1o aj.



1 paspemieHueTo 3a ymnoTpeda/yI0CTOBEPEHUETO 3a PErHCTpalus Ha JICKapCTBEHHS MPOIYKT
Moke aa O0bae nmoaHoBeHo oT MAJI Ha 6a3aTa Ha OlEHKAa Ha CHOTHOIICHUETO MOJI3a/pUCK, MO
pena Ha 4. 59a.

(3) (M3m. - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.) Pa3spemenuero 3a
yrnoTpe6a/yI0CTOBEPEHUETO 32 PETUCTPAlUsl MOXe Ja Ob/ie MPEKpaTeHO W Mpeau U3THYaHe Ha
Cpoka 1o ail. 1, ako MpHUTeKaTeNAT My IOUCKA MUCMEHO TOBA OT M3IIBJIHUTEIHUS AUPEKTOp Ha
NAJI, kato nocouu NpUUUHUTE.

4) (Hom. - OB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.) Paspemenuero 3a
yrnoTpe6a/y10CTOBEPEHUETO 32 PETUCTPAIUs CTaBa 0€3CPOYHO e[| TOJHOBSIBAHETO MY, OCBEH B
CIIy4auTe 1o ai. S.

(5) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r., 6p. 102 ot 2012 ., B cuna ot
21.12.2012 r.) Ilpu Hamuuue Ha OCHOBATSIIHM NPHUYMHH, CBBpP3aHU C TPOCIEIAIBaHE Ha
JIeKapCTBEHaTa OE30MacHOCT, BKIIOYUTEIHO IOPaad EKCHO3MIMS Ha JICKApPCTBEHHS IPOIYKT
BBPXY HejocTaTbueH Opoil nanuenTu, MAJI Moxke 1a u3MCcKa OT IpUTEXKATeNsl Ha pa3pelieHneTo
3a yrotpeba /1a mojjaie 3asBICHUE 32 MOTHOBSIBAHETO MY 3 OILE 5 TOAMHU 110 peaa Ha Wwi. 59a.

(6) (M3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) IIpn n3TH4YaHe HA CpoKa Ha
pa3pelieHneTo 3a yrnoTpeda/yI0CTOBEPEHUETO 3a PETHCTpAlUs WU MPH IPEKPaTIBaHETO UM
JIEKapCTBEHUST MPOAYKT MOXKe Aa ObJe MpoaaBaH 0 M3UEpIBaHE HAa HAIMYHUTE KOJIUYECTBA B
CTpaHara, HO HE TOBEYE OT eIHAa TOAWHA, CYUTAHO OT JaraTa Ha M3TUYAHETO, ChOTBETHO HA
MPEKPATSABAHETO, C M3KIIOYEHHE Ha CIIy4auTe, KOraTo NpPUYMHHUTE 3a MPEKpaTsIBAHETO ca
CBBp3aHU C OE30MaCHOCTTA Ha JICKAPCTBEHHSI TPOIYKT.

(7) Wsnbnuutennuar aupekrop Ha MAJL oTHemMa cbc 3amoBed  pa3pelieHUuETo 3a
yrnoTpeda/yI0CTOBEPEHUETO 32 PErHCTPaLUsl Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT, KOraTo:

1. mpuTexarensiT My He € MyCHall JIEKApCTBEHUS MPOAYKT HA mMazapa J0 TPH TOJUHH OT
JaTaTa Ha U37aBaHe Ha Pa3pelIeHneTo 3a ynorpeda, uin

2. mpomaxxOuTe Ha JIeKapCTBEHHUs MPOJIYKT ca MPEyCTAaHOBEHHM 3a MEpUuoJl OT TpHU
MOCTIeIOBATETHNA TOAMHU CIIE/ ITyCKaHeTO My Ha Ia3apa.

(8) BamoBenra mo  an. 7 nomiexxu Ha  oOxamBaHe MO pedAa  Ha
AJMUHUCTPATHBHONPOIIECYATHHSI KOIEKC.

(9) Ilo u3kitoueHne U B UHTEpEC Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe pasnopendara Ha al. 7 MOXke Ja
HE ce MpHara, ako MPUTESKATENAT Ha pa3pelIeHneTo 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHUS MPOIYKT
MOCOYHM OCHOBATENHU NMPUYUHH. B Te3m ciyuan M3mbIHUTETHUAT aupektop Ha MAJI moTuBupa
pEIIECHUETO CH.

(10) IpurexarensT Ha pa3pelieHHe 3a ynoTpeda eXerofHo 3arJalia Takca B pasMmep,
ompezaeneH B Tapudara no wi. 21, an. 2 , 3a moAIbp)KaHE HAa H3/aJ€HOTO paspellieHue 3a
ynoTpeoba.

Y. 55a. (Hos - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbaHuTenHUAT
mupektop Ha MAJI Mmoxe na u3naze paspelrieHue 3a ynorpeda/yaocToBEpeHHE 3a pErucTparus Ha
JIEKapCTBEH MPOIYKT, B KOETO Ja ObaT BKIIFOYCHH €THO WJIH MTOBEUYE OT CIICTHUTE YCIOBHS:

1. na ce mpeampueMar OmpeleNeHM MEpKH 3a rapaHTHpaHe Oe3omacHaTa ymorpeba Ha
JIEKapCTBEHHSI TPOAYKT, KOUTO Jia ObJIaT BKIIFOUSHH B CHCTEMATa 3a yIpaBlIeHHE HA PUCKA;

2. 1a ce MpOoBeX/1aT MOCTMAPKETUHIOBU POYYBAaHUS 32 O€30IaCHOCT;

3. a ce cra3Bar Mo-CTPOTH OT IMOCOYEHHUTE B TJlaBa OCMa 3aIbJDKCHUS 32 PErHCTpUpaHe
WJIH JTOKJIaJIBaHEe Ha MOJ03UPAHUTE HEIKEIAHU JICKAPCTBEHU PEAKITIH;

4. na ce cra3BaT BCSKAaKBU JPYTH YCIOBHS I OTPAaHMUYCHHS C OrJel] Oe30rmacHara u
eukacHa yrnorpeda Ha JeKapCTBEHUS IPOAYKT;

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



6. Ia ce W3BBPIIBAT TOCTMAPKETHMHTOBM NPOy4YBaHUs 3a €(QUKACHOCT, KOTaTo HMa
OlaceHusi, CBbP3aHU C e(UKACHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT, KOUTO MOXeE Ja Obaar
pa3pelIeHn caMo ciejl KaTo JIEKapCTBEHUAT MPOIYKT ObJIe IyCHAT Ha ma3apa.

(2) B pa3pemennero 3a ynotpeda/y10CTOBEPEHHETO 32 PETUCTPALUs CE€ MOCOYBAT CPOKOBE
3a U3IIBJIHEHUE Ha YCIOBHTA 1O aJl. 1, KOraTo € MpUII0KHMO.

(3) OcHoBaHusTa 32 HaJaraHe Ha YCJIOBUETO 1O al. 1, T. 6 ce onpeAensT ¢ AeJerupat akT
no wieH 226 ot [upextuBa 2001/83/EO, karo ce OoTYMTAT HAyYHHTE HACOKHU, pa3pabOTEHU B
PBKOBOACTBOTO 10 wil. 194a.

(4) M3uckBaHusATa 32 MPOBEXKJIAHE HA MOCTMAPKETUHTOBH MPOYYBaHUS 332 €PUKACHOCT CE
OTpesIeIIsT B PbKOBOJACTBO, U3/1a/IeHO OT EBponeiickaTa areHIus 1o jekapcTpara.

Y. 56. (M3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) o uzkiroueHue
clie[l KOHCYATAllMsl CbC 3asBUTENS M3MBJIHUTETHUAT naupektop Ha HAJL moxe na uzgane
pasperieHue 3a ynorpeba/ yJOoCTOBEpEHHME 3a PErHCTpalus IMOJl YCIOBHE, KOTaTO 3asBUTEIST
MOXKE Jla JIOKa)Xke, 4e€ He € MpeACTaBUJ H3ueprnaTreHd JaHHH OTHOCHO e(pHUKACHOCTTa H
0€30MacHOCTTa Ha JICKAPCTBEHUS MIPOAYKT IPU HOPMAJTHHU YCJIOBHUS Ha ynorpeba mopaau eaHa ot
CIIETHUTE PUUHHU:

1. moka3zaHmsTa, 332 KOUTO € MPEAHA3HAYCH JICKAPCTBEHUAT MPOIYKT, Ca TOJIKOBA PSIAKO
CpelIaHH, ye 3asBUTENIAT HEe MOXKE /1a IPEJICTABU IIbJICH JI0Ka3aTeNICTBEH MaTepual, WiH

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

3. ceOupaHeTo Ha MOMOOHHM IaHHW MPOTUBOPEYM HA OOIIONPHETHTE NPUHIIAIN HA
JIeKapcKaTa eTHKa.

(2) Pa3zpemennero 3a ynorpeba/y10CTOBEPEHUETO 3a perucTpamnus o ajr. 1 ce m3gasa mpu
€/IHO OT CJIETHUTE YCIOBUS:

1. 3asBUTENAT/IPUTEIKATEIST JIa U3ITBJIHSIBA IMPOrpaMa OT MPOYYBaHUs 32 CPOKa 1Mo ail. 3,
KaTo pe3yNTaTuTe OT TE3U MPOYUYBAHUS CIYKAT 3a MPEOLeHKAa Ha ChOTHOIIEHUETO MOI3a-PUCK;

2. TIEKapCTBEHUSAT MPOJIYKT € C PEKUM Ha OTITYCKaHE CaMo I10 JIEKapCKO MpeANIcaHue, KaTo
B OMPEJENICHU CIIy4al MOXe JIa Ce YIOTpeOsiBa caMo MOJI CTPUKTEH JIEKapCKU KOHTPOJI B JIeUeOHO
3aBeJIeHHe 3a OOJHWYHA TOMOII, a B CIy4aid Ha paanodapMareBTHK - caMO TOJ KOHTpOJa Ha
OTPaBOMOIIIEHO JIHIIE;

3. B JIMCTOBKAaTa, KAKTO W BBB BCAKa MEIUIMHCKA HWH(pOpMANWs, TpHIpYKaBalla
JIEKapCTBeHMsI TMPOAYKT, Clie[[Ba Ja € MPEABHACH TEKCT, ¢ KOHTO ce oOpbllla BHUMAaHUE Ha
MEIWIIMHCKUTE CIHEIUAIMCTH, Y€ HSIKOM OT HAJIMYHUTE JAHHU 32 JICKQpCTBEHUS TPOIYKT
MO/JIEXKAT Ha MOCIEIBAIU MPOYIBAHUS.

(3) Pazpemennero 3a ynorpe0a/ya0CTOBEPEHUETO 32 PETUCTpalus mo ajid. 1 ce m3maBa 3a
CPOK eJlHa TOJIMHA U 3a BCSAKa CJe/Balla ToANHa MOXe J1a ObJe yabkKaBaHO Ha 0a3aTa Ha OICHKA
Ha M3ITBJTHEHUETO Ha YCJIOBHATA TI0 all. 2.

Y. 56a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 1.) (1) Cnen u3naBaHe Ha
paspemieHneTo 3a ymorpeba/ymocTtoBepeHnero 3a peructpamus MAJI mMoxe ga 3aIbIDKH
MIPUTEKATEINS Ha Pa3pelIeHHEeTO/yI0CTOBEPEHHUETO J1a TPOBE/IE:

1. MOCTMapKEeTWHTOBO TMpOydYBaHE 3a OE30MaCHOCT, aKO ca HaJHuIle OMaceHHs 3a
UICHTUQUIMPAHU WIM TOTCHIMATHH pPUCKOBE WJIM JUICBA WHPOpMAIUs, CBBbpP3aHAa C
MpocliesiBAHe Ha JIEKapcTBEHaTa O€30MacHOCT 332 CHOTBETHHS JICKAPCTBEH IPOIYKT; KOTaTo
CBILIUTE PUCKOBE CE€ OTHACST W 3a JAPYTU JEKaPCTBEHH MPOAYKTH, clie]] KoHcynTanuu ¢ Komurera
3a OIleHKa Ha PHCKa B o0iacTTa Ha apMakoIoruyHaTa OJUTEITHOCT, Ch3aJICH M0 pela Ha YICH
56, maparpad 1, Oyka "aa" ot Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus mapiaMeHT U Ha
CwBera, UAJI nmpenopbuBa Ha CHOTBETHHUS MIPUTEKATEN HA Pa3pelIeHUE 3a yIoTpeda 1a mpoBee



CHhBMECTHO MPOYYBaHE 3a 0€30MaCHOCT C IPYTUTE 3aCeTHATH MPUTEKATENN Ha pa3pelICHuE;

2. MOCTMAapKETUHIOBO IMPOYUYBaHE 3a €(PHUKACHOCT, KOraTo MO3HAHHUETO 3a OojecTTa WM
U3MO0JI3BaHaTa KJIMHMYHA METOZOJOTUsl JaBa OCHOBAaHHME 3a PEBHU3MpPAaHE Ha OLEHKHUTE 3a
e(UKaCHOCT, U3BOJUTE 32 KOUTO Ca HAIIPaBeHH KbM JaTaTa Ha U3JjaBaHEe HA Pa3peleHUETO.

(2) UznbnnuTenHaTa areHUMs IO JieKapcTBaTa MHCMEHO YBEAOMsBA MpUTEXATels Ha
paszpeleHnueTo 3a ynorpeda/y10CTOBEPEHHETO 3a perucTpanus 3a 3aJb/HKEHHETO 1Mo al. 1, kaTo
000CHOBaBa MPUYMHHTE M [TOCOYBA IEIUTE HA IPOYYBAHETO U CPOKOBETE 3a MIPOBEXKIAHETO MY.

(3) B 30-gHEeBeH Cpok OT MOJydyaBaHE Ha YBEAOMJICHHETO MO al. 2 TMPUTEKATENIAT Ha
pa3pelieHneTo 3a yrnoTpeda/yI0CTOBEPEHUETO 3a perucTpanus Moke jaa moucka or MAJL
MIPeIOCTaBsiHE Ha Bb3MOXHOCT 3a MpEeJCTaBsiHe Ha MH(POPMAIUS OTHOCHO 3abJKEHUSTA IO all.
1.

(4) Cnen momydaBaHe Ha uckaHero mo ain. 3 MAJI ompenens cpok 3a mpeicTaBsHE Ha
uHpopManuaTa OT TPUTEKATEIS HA PA3PEIICHUETO 3a YHoTpeda/yJoCTOBEPEHHUETO 3a
perucTpanus.

(5) M3mpiiHuTenHaTa areHIMs 1O JIEKapcTBaTa Ciie]] aHaiu3 Ha WHpopManuara 1o air. 3
MOXe€:

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

2. 1a TO OTMEHHU.

(6) M3mbpaxuTenHaTa areHIUs MO JIEKApCTBaTa YBEIOMsIBA IPUTEXKATENsI 3a B3ETOTO
pelieHue mo an. S.

(7) B cayuyaute mo an. 5, T. 1 usnbanutennuat aupekrop Ha MAJL cimyxeOHO n3MeHs
W3JIaZICHOTO pa3pellieHre 3a ymnoTpeOa/yoCTOBEpeHHe 3a pPETUCTpalus Ha JEeKapCTBEHUS
IIPOJYKT, KaTO BKJIIOYBA B HETO KaTO YCJIOBHE 3aIbXKEHUETO 110 all. 1.

(8) OcHoBaHusTa 32 HajaraHe Ha 3abJDKEHUATA 1O al. 1, T. 2 ce ompeneNsT ¢ Jelerupan
akT 1o wi. 226 ot dupexrtusa 2001/83/EO.

Y. 566. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 1.) (1) [Ipurexatenar Ha
paspelieHneTo 3a ynorpeda/ya0CTOBEpEHUETO 3a PErucTpalys BKIOYBA B CBOSATA CHUCTEMa 3a
yIIpaBJIEHUE HAa PUCKa BCUUKH YCJIOBUS 1O Wl. 55a, 56 u 56a.

(2) B ciygaunte 1o ait. 1 mpuTexaTeNnsT Ha pa3pelIeHUeTo 3a yrnoTpeda/y10CTOBEpEHUETO 3a
peructpanus nogasa 1o MAJI ysenomiienue 3a mpomMsiHa B CUCTEMATa 3a yIpaBJICHHUE HA PUCKA.

Yn. 568. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) U3neaauTenHata
areHIus Mo JieKapcTBaTa usmnpaia nHdopmanus 10 EBpomeiickata areHIus mo JekapcTBaTa 3a
W3JIaJICHUTE pa3peleHus no wi. 55a, 56 u 56a.

Y. 57. (1) Usnenaautennust agupekrop Ha MAJl oTka3Ba u3naBaHe Ha pa3pelieHHe 3a
ynotpeba Win yIO0CTOBEPEHUE 3a PETUCTpALMsl Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT, KOraTto cjes OLleHKa Ha
JIOCHETO 10 4. 27 - 32 ce yCTaHOBH, 4e:

1. CHOTHOIIIEHUETO OJI3a/PUCK € HEOIAroNpUsITHO, N

2. epUKaCHOCTTA Ha JICKAPCTBEHMS MPOAYKT HE € 3aIUTeHA YOSAUTEIHO OT 3asiBUTEINS, WIN

3. KOJIMYECTBEHUST U KAUECTBEHUST CHhCTAaB Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT HE OTTOBapsT Ha
OIMCaHUs B JJOCUETO.

(2) (dom. - [IB, 6p. 71 ot 2008 ., B cuna ot 12.08.2008 T.) M3IbIHUTETHUAT AUPEKTOP HA
MAJI oTka3Ba u37aBaHe Ha paspellieHHe 3a ynoTpeda WM YAOCTOBEPEHHE 3a perucTpanus Ha
JIEKapCTBEH MPOJIYKT, KOTaTO HAKOM OT IaHHUTE B IOCUETO HE ChbOTBETCTBAT HA U3MCKBAaHUATA HA
yi1. 27 - 32 unu Ha Hapeno6ara 1o wi. 42.

(3) Usnbnaurtennust gupektop Ha MAJI oTka3Ba peructpaius Ha TpaJUIIMOHEH pacTUTENIEH
JIEKapCTBEH MPOJAYKT, KOraTo CIe/l OLEHKAa Ha JOKYMEHTAIUsATa CE YCTAaHOBH, Y€ NMPOAYKTHT HE
OTroBaps Ha ycloBuUsATa IO 4iI. 37, ait. | , nTaHHUTE B JOCHETO HE ChOTBETCTBAT Ha Wil. 38 WIIH:



1. KOJIMYECTBEHUAT U KaUECTBEHUAT ChbCTAB HE OTTOBAPAT HA ONMCAHUTE B JOCHUETO;

2. IeKapCTBEHUST MPOIYKT MOXKe J1a ObJie BpeeH MpHu IpaBUiIHA YIIOTpeOa;

3. JaHHMTE 3a TpAJAMLUMOHHATa ynorpeba ca HEAOCTaThbUHH, OCOOEHO KOraTo
(hapMaKoJIOTUYHHUTE CBOWCTBA UM €(hUKACHOCTTA HE ca JI0Ka3aHHU Bb3 OCHOBA HA JABJITOrOAMIIHA
ynorpe0a 1 HaTpyIaH OIUT;

4. papmarieBTHYHOTO KaueCTBO Ha JIEKAPCTBEHUS MIPOJYKT HE € I0CTAThYHO 00OCHOBAHO.

Y. 58. TIpuTexarensT Ha pa3pemieHueTo 3a ynorpeda HOCH OTTOBOPHOCT 3a ITBJTHOTATa U
JIOCTOBEPHOCTTA Ha JJAHHUTE B JJOCUETO.

Yur. 59. (1) Otka3bT Ha u3nbaHUTENHUA qupekTop Ha MAJI 3a n3naBaHe Ha paspelieHue
3a ynorpe0a/y10CTOBEpEeHUE 3a perucTpanus Ha JIEKapCTBeH MPOAYKT MoXe Ja Obae o0xanBaH
10 peAa Ha AAMUHHUCTPATUBHOIIPOLIECYAIHUS KOAEKC.

(2) OTka3bT HA M3MBIHUTENHUS TUpekTop Ha MAJI 1 MOoTHBHUTE 3a HETO ce MyOJUKyBaT Ha
CTpaHuUlaTa HAa areHIMsITa B UHTEPHET.

Y. 59a. (Hos - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 1.) (1) (M3m. - [IB, 6p. 102
ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cnywaure no ui. 55, an. 2 u 5, HO HE MO-KbCHO OT 9
Mecela mpeau HM3TUYaHEeTO Ha CpOKa Ha pa3pelieHHeTo 3a ymoTpeOa/yIoCTOBEPEHUETO 3a
peructpauusi, npurexarensT My nonasa B MAJI 3asBieHue 3a MOJHOBSABAaHE, NMPUAPYKEHO C
000011IeHO JTocHe 1O OTHOLICHHE Ha Ka4eCTBOTO, 0€30MacHOCTTa U e(hUKACHOCTTA, BKIIOUUTEITHO
OLICHKa Ha JaHHUTE, ChAbPXKAIIM CE B JOKJIAJUTE 3a IOJO3UPAHM HEKEIaHW JIEKapCTBEHU
peaKiuu U NepPUOANYHUTE aKTYaTH3UPAHU JTOKIAIU 32 O€30MacHOCT, MOaBaH! B ChOTBETCTBUE C
rlaBa OCMa, W BCHYKH OFOOpEHH TPOMEHH CJel U3JaBaHe Ha pa3pelIeHHeTo 3a
ynoTpeba/ya0CTOBEPEHUETO 32 PETUCTPALIUSL.

(2) UBuckBaHusATa KbM JAHHUTE W JOKYMEHTHUTE OT JOCHETO MO aj. 1 ce ompenensTt B
Hapezabara 1o wi. 42.

(3) B cpox g0 120 gHu OT MOCTHIIBAaHE HA 3asBJIECHUETO W JIOKyMeHTanuaTa mno air. 1 MAJL
OLIEHSIBA KaueCTBOTO, 0€30MacHOCTTAa U €(PHUKACHOCTTAa Ha JIEKAPCTBEHUS NMPOIYKT M H3TOTBS
OLIEHBYEH JIOKJIAJl, KOMTO MPEeACTaBs Ha U3MBbIHUTETHUS AupekTop Ha MAJL

(4) Koraro ycTaHOBM HEM'bJIHOTH W/WJIM HECHOTBETCTBHS B Ipe/ICTaBeHATa JIOKyMEHTAlUs
mo ain 1, WAJI yBemomsiBa NHCMEHO  TPHUTEXKATENs HAa  pa3pelIeHUETo  3a
yrnoTpe6a/y10CTOBEpEHUETO 3a perucTpalus M JlaBa yKa3aHHMs 3a OTCTPAHSBAHETO UM.
[Iputexatenar Ha pa3penieHHeTo 3a ynoTpe0a/yI0CTOBEPEHUETO 3a PETrUCTpalivds OTCTpaHsABa
HEMbJIHOTUTE W/MJIM HEChOTBETCTBHUATA B JOKyMEHTalusTa B cpok a0 30 IHM OT jaraTa Ha
M0JIy4aBaHEe Ha YBEJJOMJICHUETO.

(5) B cpok 10 nHu oT mojy4aBaHe Ha OLEHBYHHS JOKIAA MO aj. 3 U3NBIHUTEIHUAT
mupekrop Ha HMAJI wu3paBa paspenieHue 3a  MOJHOBSABAHE HAa  Pa3pelICEHHETO  3a
yrnoTpe6a/y10CTOBEPEHUETO 3a PETUCTPALHsl Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT WM MOTUBUPAH OTKA3.

Y. 596. (Hos - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) U3nbaHUTETHUAT
mupextop Ha MAJI oTka3Ba MOAHOBSBAaHE Ha Pa3pelICHUETO 3a yNoTpeda/yl0CTOBEPEHUETO 32
perucTpanys Ha JEKapCTBEHUs MPOAYKT, KOTAaTO CJeJ OLIEHKA Ha JOCHETO o wi. 59a, am. 1 ce
YCTaHOBH, Y€:

1. nexapcTBEHUAT MPOIYKT € BPe/IeH pH MpaBUIIHA yIIOTpeda, Uiu

2. TUTICBa TeparneBTUYHa €PUKACHOCT, WIH

3. ChOTHOILIEHUETO MOJI3a/pUCK € HEOJArONPUSITHO MPHU IPaBHIIHA yIIOTpeda, UiIn

4. KONMYECTBEHUAT U KAYECTBEHMSAT CBhCTAB HA JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT HE OTTOBapsT Ha
OIMCaHUs B JOCUETO, WIH

5. TaHHUTE B OCUETO 10 Wwi. 59a, an. 1 ca HEBepHU, UK

6. KOHTPOJBT HA JIEKAPCTBEHUS IPOAYKT /UM HA CbCTAaBKUTE M HA MEKJUHHHUTE €Talu OT



MIPOU3BOJICTBEHUS MIPOLIEC HE € U3BBPIIBAH WM HE € U3IBJIHIBAHO JPYrO U3UCKBAHE, MPU KOETO
€ U3/aJIEHO pa3pelleHneTo 3a MPOU3BOJICTBO, UITU
7. HAKOU OT JAHHUTE B JOCUETO HE OTIOBAPAT HA U3UCKBaHUATA Ha wi. 59a, an. 1 u 2.

(2) Otka3zpT Ha W3MBIHUTENHUS AupekTop Ha MAJI 3a momHOBsIBaHE Ha pa3pelieHue 3a
yrnoTpe6a/y10CTOBEpEHUE 32 PErHCTpalus Ha JIEKapCTBEH MPOJAYKT MOXKe Aa Obje 00kajaBaH IO
pena Ha AJIMUHHUCTPATUBHOIIPOLIECYATTHUST KOJIEKC.

(3) OtkazpT Ha w3NBIHUTENHHUS aupekrop Ha MAJl m MoTuBHTE ce MyONMKyBaT Ha
ctpanuiara Ha MAJI B uHTEpHET.

Y. 598. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., u3m., 6p. 102 or 2012 1., B
cuna ot 1.04.2013 r.) M3neaHuTenHaTa areHOus MO JieKapcTBara yBeaomsiBa HamwonamHus
CBBET M0 IICHH U PEHMMOYypCUpaHE Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 3a MPEKPATCHUTE W OTHETHTE
paspeiieHusi 3a ymnorpeda, KakTO M 3a HalpaBEHUTE OTKa3u 3a IOJHOBSIBAHE HAa W3/aJCHU
paspelieHuss 3a ymnorpedba Ha JIEKApCTBEHH HPOAYKTH B 7-JIHEBEH CPOK OT H3JaBAaHETO Ha
CHOTBETHUS aKT.

Pa3znea VI
IIpoMenu B U31a/1eHO pa3pellieHne 3a ynorpeoa

Ya. 60. (1) (U3m. - IB, Op. 12 or 2011 1., B cmma ot 8.02.2011 r.) IIpuTexkarensat Ha
paspelleHue 3a yrnorpeda Ha JEKapCTBEH MPOIYKT € [uTbxkeH aa yBenomu MAJI 3a Beska nmpomsiHa
B yCJIOBUSATA, IPH KOUTO € U3Ja/ICHO PAa3PEIICHUETO.

(2) (U3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) IIpomenuTe Morar aa 6baat OT
tun [A, tun 16, Tun 1, pasmmpsiBane Ha o0XBara Ha pa3pelICHUETO 3a YNOTpeda W CICUIHH
OTPaHUYUTEIIHA MEPKH 32 0€301aCHOCT.

(3) (U3m. - [IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) YcioBusita U KpUTepUHUTE 32
kinacuuKalys Ha IPOMEHHUTE Ce ONPEAETAT C HapeadaTa mo ui. 42.

(4) (U3m. - IB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r.) IlpomsiHa, KOSITO HE ce sIBSIBA
pasmmpsBaHe Ha O0XBaTa U YUATO KiIacu(UKaIMs ocTaBa HEOMpeJesieHa Ciell MpHiaraHe Ha
YCJIOBHUSITA U KPUTEpPUUTE MO Hapemdata mo uwi. 42, ce cmaAra 3a npomsHa oT Ttumn Ib mo
nojpas0oupane.

(5) (HoBa - IB, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) Karo uskimtouenue ot an. 4
MpPOMsIHA, KOATO HE ce sBSBa pa3lIMpsBaHe Ha oOXBaTa W YHUATO KiIacu(UKaIMs OcTaBa
HeolpeiesieHa clie] IpuilaraHe Ha yCJIOBUSATa U KpUTEpUUTE Ha Hapeadara o ui. 42, ce cMmsrta 3a
npoMsHa ot Ty I B cieqnuTe cnyyan:

1. mo uckaHe Ha TMPUTEkKATEIS HA Pa3pEIICHUETO 3a YIOTpeda, OTPa3eHO B 3asBICHUETO 32
MIPOMSIHA;

2. xoratro MAJI cnen olieHKa Ha BaJIMTHOCTTA HA YBEIOMJICHHETO MO 4Wi. 63 MpereHu, ye
MpPOMSIHATA MOXE Jla MMa CHIIECTBEHO BB3ACHCTBHE BBHPXY KaueCTBOTO, 0€30MacHOCTTa WIIU
e(pUKaCHOCTTA Ha JICKAPCTBEHHS TPOIYKT.

Y. 61. (U3m. - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 1.) (1) 3a Bcsika mpomsiHa OT
tun [A, tun Ib, Tun Il wnm pasmmpsiBaHe Ha oOXBaTa MPUTEKATEIAT HA pa3pelIeHUETO 3a
yrnotpeba Ha JeKapcTBeHHsI MpOoAyKT moaaBa B HMAJl oTnenHO yBeIOMIIEHHE, CHOTBETHO
3asIBIICHHE.

(2) Koraro mayneHa mpoMsiHa BOJM J0 MIPOMSIHA B JAHHUTE OT KpaTKaTa XapakTepUCTHUKA Ha
MPOAYKTa, HAa OMaKOBKaTa W/WIM B JINCTOBKAaTa, Te3W MPOMEHH C€ TMPHEMaT KaTro YacT OT
3asiBEHaTa MPOMSHA U 3a TSIX HE Ce MojaBa OTAETHO 3asiBICHHUE.

(3) IlpuTexxarenar Ha pa3penieHUEeTo 3a yrnoTpeda Moxe /1a rpynupa MPOMEHHUTE, KOTaTo:



1. yBegomsIBa €JHOBPEMEHHO 3a €IHU M CHIIM MPOMEHHU TUM [A B ycloBUATa HA €AHO WIH
[IOBEYE pa3pelLIeHus 3a yrnorpeoa;

2. 3as1BsiBa €AHOBPEMEHHO HSKOJKO MPOMEHHU B YCIOBHSTA HA pa3pelicHHs 3a yrnoTpeoa,
IPUHAJIEKAIIM KbM IJI00aJTHOTO paspelieHue 3a ynorpeba mo uwi. 28, an. 8 Ha JeKapCTBEHUS
MIPOAYKT, IIPH YCIOBHE Y€ CHOTBETHUTE MMPOMEHH IMOMAJIAT B €MH OT CICIHUTE CITydau:

a) eIHa OT IIPOMEHMTE B IpylaTa € paslMpsBaHe Ha 00XBaTa Ha pa3pelIeHHEeTo 3a
ynotpeoa;

0) eqHa OT mMpoMeHHWTe B Ipymnarta € npomsiHa Tum I, a BcMuku ocTaHauu NMPOMEHHU B
rpymnara ca IpOMEHH, KOUTO ca CIIeICTBHE OT IpoMsHaTa tvm 11;

B) €lHa OT NPOMEHUTE B rpymnara € npomsHa tun Ib, a BCHUKM OCTaHaIM MPOMEHU B
rpymnara ca IpOMEHH, KOUTO ca CIEICTBHE OT IpoMsAHara tull Ib;

I) BCUYKM IIPOMEHM B Ipylara c€ OTHAcCAT caMO JO0 IPOMEHU OT aJMUHUCTPATUBEH
XapakTep B KpaTKaTa XapaKTepPUCTHKA HA MIPOAYKTA, TUCTOBKATA 32 MAIIMEHTa UM OIIaKOBKATa;

1) BCHUYKHM IPOMEHM B Ipylara ca IPOMEHM B OCHOBHATa JOKYMEHTAlMsl Ha aKTUBHOTO
BEIIECTBO, OCHOBHATA JIOKYMEHTAIMsI HA BAKCUHHUS aHTUTCH WIM OCHOBHATA JOKYMEHTAIHS 3a
I1a3Mara;

€) BCHUKHU ITPOMEHH B TpyIaTa ca BbB BPb3Ka C MPOEKT, MPEJHA3HAYCH /1a YChBHPIICHCTBA
IIPOM3BOJICTBEHHsI TIPOLIEC W KAYeCTBOTO Ha CBHOTBETHHS JIEKAPCTBEH MPOAYKT WM
HETOBOTO/HETOBUTE aKTHBHO/aKTHBHU BEIIECTBO/BEUIECTBA;

) BCUYKU IIPOMEHM B IpylaTa ca IPOMEHHU, KOMTO 3acAraT KaueCTBOTO HA MaHIAEMUYHA
MIPOTHBOTPUITHA BaKCHHA,

3) BCUUKHM IIPOMEHHU B IpylaTa ca NPOMEHHU B CHCTeMara 3a JieKapcTBeHa 0€30MacHOCT IO
rJlaBa OCMa;

M) BCUYKM HIPOMEHM B TIpylara ca CIEACTBUE OT OIpelelieHa CIelIHa MsApKa 3a
0€30IIacCHOCT ¥ ca MOAAAEHU B CHbOTBETCTBHE C WI. 66;

K) BCHYKM NPOMEHHM B TIpylnaTa ca CBbP3aHM C BKJIIOYBaHE Ha HMH(OpManus 3a AaJcH
(apMako-TeparneBTHIEH K1ac;

J) BCHUUKU NPOMEHH B Trpymara ca CJeJICTBHE OT OIEHKaTa Ha MEepPUOAMYEH JOKIal 3a
0e30IacHOCT;

M) BCHUYKM IPOMEHHM B TpynaTa ca CJIeJICTBHE OT MpOy4yBaHE cjej IoJlyyaBaHe Ha
paspelieHue 3a ymnorpeba, MPOBEIEHO MOJ HaJa30pa Ha HpUTEXKaTelld Ha pPa3pelIeHHEeTo 3a
yrnoTpeoa;

H) BCUYKH MIPOMEHH B TpyIarTa ca CIeJCTBUE OT M3MIBIHEHUETO Ha YCIOBUE B pa3pelicHHe
3a ymotpeba 1o 4i. 56;

3. 3asBEHUTE IPOMEHH B YCIIOBUSTA HA €IHO U CHIIO pa3pelieHre 3a ynorpeda He monauaT B
ciyyaute 1o T. 2, npu yciosue ye MAJI ce chriacu aa Npuiiokd KbM T€3U NMPOMEHH €1HAa U
Chllla IpoIeaypa.

(4) Ilpu rpynupaHe Ha MPOMEHHU IO al. 3, T. 2 U 3 MpHUTEXATEIAT Ha pa3pelIeHHEeTo 3a
ynotpeba nonasa B UAJI:

1. eAMHHO yBeOMIIEHHE, KOTaTo TIOHE €/1Ha OT npoMeHuTe € Tun Ib 1 Bcndku octaHamm ca
tun IA nm tun Ib;

2. eIMHHO 3asBJIEHUE, KOraTO OCHOBHAaTa HpoMsHa € Tun Il m HUTO enHa OT Apyrure
MMPOMEHH HE € pa3IIupsiBaHe Ha 00XBaTa Ha pa3pelIeHueTo 3a yrnoTpeoa;

3. eAMHHO 3asBJEHHE, KOraTO OCHOBHAaTa INpOMsHA € pa3llupsBaHe Ha oOxBaTa Ha
paspelieHreTo 3a ynorpeoa.

(5) 3aenHO cbC 3asBIEHUETO, CBOTBETHO YBEJIOMIIEHHETO MO al. | uin 4, mpuTexaressaT Ha
paszpeleHueTo 3a ynorpeda nojana:



1. moKyMeHTalMs1, CBbp3aHa C IPOMEHHTE, ONpeieieHa ¢ Hapeadara 1mo 4. 42;
2. TOKYMEHT 3a IUIaTeHa Takca B pa3Mep, onpeneseH ¢ Tapudara mo wi. 21, am. 2.
(6) M3npmauTennusar aupexrop Ha MAJL yrBbpxkaaBa oOpa3iuTe Ha 3asBICHUE, CHOTBETHO
yBeZIOMJICHHE 110 ajl. 1 u 4, KOUTO ce mMyOIMKyBaT Ha HHTEPHET cTpanunara Ha MAJL
Yia. 62. (U3m. - [IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) (1) [Iputexarenar na
paspellieHueTo 3a ynorpeba MoXKe Ja mojajne yBeaomJieHue 3a mpoMeHu tum IA B cpok 12
Mecena cleJ MpUaraHeTo WM C HW3KIIOYEHHE Ha TPOMEHHUTE, KOMTO H3MCKBAT He3a0aBHO
yBEZAOMJICHHE.

(2) Ilpomenutre Tun [A, KOUTO HM3UCKBAT HE3a0ABHO YBEIOMIICHHE, CE€ OIPEACTAT C
Hapezabara 1o wi. 42.

(3) B caywante mo am. 2 TpUTeXKATENAT HA pa3pelIeHHEeTo 3a yrnorpeba mojaBa
yBeZIOMJICHHE 3a poMsiHaTa TUM [A He3a0aBHO ciej MpuiIaraHeTo il.

(4) B 30-gHeBeH cpoK OT Mojdy4aBaHE Ha YBEIOMJIEHHETO IO all. 1, ChOTBETHO MO ai. 3,
NAIJI yBenomMsBa npuTexareis Ha pa3peleHueTo 3a ynorpeoda:

1. manu mpoMsiHATa/IIPOMEHHTE CE TpUeMa/TpueMar WK He; KOraTo MPOMsSHATa/TIPOMEHHUTE
HE ce mpuemMa/mprueMar, ce ocoYBaT MOTUBUTE 3a TOBA, U

2. mamy TpOMSIHATA/IPOMEHUTE BOIH/BOIAT O TMPOMSHA Ha JAHHUTE B HW3JaJICHOTO
paszpelleHue 3a yrnorpeba; Korato ce Hajiara npomsiHa B U3/aJICHOTO pa3pelieHne 3a ynorpeoda, ce
npuiiara wi. 64a.

(5) IputexarensT Ha pa3pelIeHUETO 3a ynoTpeda MpeycTaHOBsABa He3a0aBHO MPHJIATAaHETO
Ha ChOTBETHATA/CHOTBETHUTE NMPOMSIHA/TIpOMEHH TUIl [A cies monmydaBaHe Ha yBEIOMIICHHE IO
an. 4, . 1 3a HempuemaHe.

Y. 63. (Uzm. - IB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuma ot 8.02.2011 r.) (1) Koraro yBenomnenuero
3a mpomsHa Tun Ib oTroBaps Ha u3uckBaHuATa Ha wi. 61, MAJl yBenomsiBa mputexarens Ha
pa3peleHueTo 3a ynorpeda, 4ye yBeJOMJICHHETO € BaIMIHO U IIOCOYBA JaTara, OT KOSITO CPOKBT
IO aJI. 2 3a1104Ba Ja Teye.

(2) B 30-mHeBeH cpok OT mnoidyyaBaHe Ha BanuaHo yBeaomienue MAJl onensiBa
10J1a/IeHaTa JJOKYMEHTAIUs U yBEIOMsIBa IPUTEKATEIIS Ha pa3pelIeHneTo 3a ynorpeoa:

1. namu omoOpsiBa mpoMsIHaTa WM HE; KOTaTo MpOMsHAaTa HE ce 0/100psBa, ce MOCOYBaT
MOTHBHTE 32 TOBA, U

2. any nmpomsiHaTa BOJM J0 MPOMsIHA HA JAHHUTE B U3/1aJIEHOTO pa3pelieHne 3a ynorpeoa;
KOTaTo ce Hajara poMsiHa B M3/1aJICHOTO pa3pelleHue 3a ynorpeda, ce npuiara wi. 64a.

(3) Koraro B cpoka no ain. 2 MAJI yctaHOBH HECHOTBETCTBUS B MOJIafiIeHAaTa TOKYMEHTAIUS
C U3HWCKBaHUATA Ha 3aKoHa W Hapeabata mo wi. 42, TS yBeooMsiBa MpHUTEXATENs Ha
paspelieHueTo 3a ynorpeoa.

(4) B 30-gHeBeH cpok OT MOMydaBaHE Ha YBEJIOMJICHHETO MO all. 3 MpUTEXaTeNiaT Ha
pa3pelieHueTo 3a ynorpeda Moxe a MPOMEHHU WM JOITbIHU JOKYMEHTAIUsTA.

(5) Koraro B cpoka 1o an. 4 mpuTexaTensT Ha pa3peleHneTo 3a ynorpeda He MpeacTaBu
MpOMEHEHa WK AombJHEeHa HokymeHTauus, MAJI mpekparsBa mpoieaypara U yBeAOMsiBa 3a
TOBA MPUTEKATEJIS HA pa3pelIeHneTo 3a ynorpeoa.

(6) B 30-mHeBeH cpok OT ToydaBaHe Ha MPOMEHEHaTa JAoKyMmeHTarus mo ain. 4 MAJI
yBEJIOMSIBA IPUTEKATEIS HA pa3pellieHUeTo 3a yrnoTpeoda:

1. mamu omoOpsiBa mMpoMsIHaTa UM HE; KOTaTo MpOMsHAaTa HE ce 0/100psBa, ce MocoYBaT
MOTHBHTE 32 TOBA, U

2. lany mpomsiHaTa BOJM 0 MPOMsIHA HA JAaHHUTE B U3/1aJIEHOTO pa3pelieHne 3a ynorpeoa;
KOTaTo ce Hajara poMsiHa B M3/1aJICHOTO pa3peleHue 3a ynorpeda, ce npuiara 4i. 64a.

(7) llputexarensaT Ha pa3pelIeHUETO 3a ymnoTpeda mpuiara omodOpeHara npomsiHa Tum Ib



clieq] TIoJlydaBaHe Ha yBEIOMJICHHE 1O an. 2, T. 1, choTBeTHO 1o an. 6, T. 1 3a ogoOpsiBaHEe Ha
MIpOMSHATA.

Yur. 64. (U3m. - [IB, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) (1) Korato 3asBnenuero
3a mpomsina tun II orroBaps Ha m3uckBanusTa Ha 4wi. 61, MAJl yBenoMsiBa mpurexarens Ha
paspelieHrueTo 3a ynorpeba, ue 3asiBICHUETO € BaJIHMIHO, KaTO MOCOYBA JaTara, OT KOSTO CPOKBT
I0 aj. 2 3amouBa Jia Teye.

(2) B 60-nHeBeH cpok OT IMosydyaBaHe Ha BanuaHO 3asBieHue MAJl u3rorss oueHbUeH
JIOKJIaJ] 3a IpOMSIHATA.

(3) CpoxsT 10 ait. 2 Moxe aa Obie:

1. HaMajeH mpu CHEIIHM CiIy4ad, KOUTO ca CBbp3aHU C Oe3omacHaTa ymorpeda Ha
JIEKapCTBEHUS TIPOYKT, WIIH

2. yoeokeH 10 90 nHU mpu NpoMsiHAa, C KOSATO C€ WM3MEHsI WM J00aBsi TepareBTHYHO
MOKa3aHue.

(4) Koraro MAJI yctaHOBM HECHOTBETCTBUSA B MOJIaJiIeHATa JOKYMEHTAIIMS C M3UCKBAHUATA
Ha 3aKOHa M Hapeabara mo wi. 42, T yBEeOMsIBa MPUTEKATENS HA PA3pEIICHUETO 3a ynoTpeda u
OTIpesieNisi CPOK 3a MPEIOCTaBsIHE HA JOMBIHUTENHATA UHPOPMAIIHS U JOKYMEHTAIHS.

(5) B ciaywyante mo am. 4 cpokbT MO ajl. 2 chupa Ja Te4e N0 MPEACTaBSIHETO Ha
JOMBIHUTETHATA UH(DOPMALIUA U JOKYMEHTAIIHSL.

(6) B cpok 10 15 nHM OT U3rOTBSIHE HA OLICHBYHHUSA JOKJIAJ U3IMIBIHUTEITHUAT TUPEKTOP Ha
NAJL:

1. ogoOpsiBa mpoMsiHaTa WJIM MPAaBU MOTHUBHUPAH OTKAa3 W yBEJAOMSIBA 3a TOBA MPUTEKATEIS
Ha pa3pelIeHneTo 3a yrnorpeoa,

2. yBemoMsiBa MPHUTEXKATENs Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrmoTpeda namu omoOpeHara MpOMsHA
BOAM JI0 MPOMSHA Ha JAHHUTE B HM3JaJCHOTO pa3pelieHHe 3a yrnoTpebda; KOraro ce Hajara
MPOMsIHA B U3/1aJICHOTO pa3pelieHue 3a ynorpeoda, ce npuiara wi. 64a.

(7) TlputexarensT Ha paspelieHHeTO 3a ymoTpeba MoXe Ja MPUIOKH OJ00peHaTa
npomsiHa Tun Il camo ciienn n3aaBaHeTo Ha pa3pelieHue 3a MpoMsiHa 1o 4i. 64a.

Yia. 64a. (Hos - [IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuma ot 8.02.2011 r.) M3nbIHUTENHUAT
nupektop Ha MAJI n3naBa paspenieHue 3a mpoMsiHa B pa3pelieHNueTo 3a yrnoTpeda B CpoK:

1. TpuzeceT AHU OT WM3/1aBaHE HA YBEJAOMJIEHUETO MO wi. 62, an. 4, T. 2, un. 63, an. 2, 1. 2,
CBOTBETHO WiI. 63, ai. 6, T. 2 unu 4. 64, an. 6, T. 2, KOraro ChbOTBETHATA MPOMSHA BOJIU O
yabJDKaBaHe ¢ 6 Mecella Ha cpoka, nmocodeH B uieH 13, maparpagu 1 m 2 ot Persmament Ne
1768/92 na CwBera (EMO) ot 18 tonum 1992 r. OTHOCHO CBH3JaBaHETO Ha JIOMBIHUTEIICH
cepTu(duUKaT 3a 3aKpHiia Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, B CHOTBETCTBUE ¢ ui. 36 oT Permament
(EO) Ne 1901/2006;

2. mecTaeceT JHU OT M3[aBaHE HAa YBEIOMJIEHHETO mo wi. 62, an. 4, T. 2 - npu NPOMEHU
Tyt [A, KOUTO HE U3UCKBAT HE3a0aBHO yYBEIOMSBAHE;

3. miecTaeceT THU OT U3JaBaHE HAa YBEJIOMJIEHUETO 1O wWi. 64, an. 6, T. 2 - 3a MPOMEHU THUII
I;

4. cTO ¥ OCeMJIECET THU - BbB BCUUKH OCTaHAJIM CIIy4aw.

Yu. 646. (Hos - JIB, Op. 12 ot 2011 r., B cuna or 8.02.2011 r.) (1) Ilpu npomenu,
OTHACSIIM CE€ JO0 MPOMEHU B aKTMBHOTO BEIIECTBO 32 LIETUTE HA €KEro/IHATa aKTyaJlh3alus Ha
MIPOTUBOTPUITHUTE BAKCHUHHU, MPUTEXKATENAT Ha paspelieHuero 3a ynorpedba momaBa B MAJI
3asiBJIICHUE, IPUIPYKEHO C JOKYMEHTAIUs, ONpeieNieHa ¢ Hapenoara o ui. 42. B 7-nHeBeH cpok
HAJI npoBepsiBa MbJIHOTaTa HA MOJIaJIeHaTa JOKYMEHTAIIHSI.

(2) Korato 3asBieHuero oTroBapss Ha u3ucKkBaHusATa Ha an. 1, MAJI yBemomsiBa
MIPUTEKATEINS Ha Pa3pelIeHUETO 3a ynoTpeda, ye 3asiBICHHUETO € BaTUAHO, KaTo [ocoYBa JaTara,



OT KOSITO CPOKBT IO aJI. 3 3a1104Ba Ja Teye.

(3) B 45-mHeBeH cpok OT ToJiydaBaHe Ha BaauaHo 3asBieHue MAJl omeHsBa
JOKYMEHTAIUATA U U3TOTBSI OIICHBYEH JOKIA/I.

(4) M3nbanuTenHata areHUus IO JIEKApCTBaTa MOXKE Ja M3MUCKAa OT IpUTEXaress Ha
paspelieHrneTo 3a ynorpeba Aa mpencTaBd KIMHUYHUTE JAHHU U JaHHUTE 32 CTa0MIIHOCTTa Ha
JeKapcTBeHMUsT NpoayKT. Ilputexkarensat Ha paspemieHuero 3a ynorpeba mpenacrass B WAJI
M3HMCKaHWUTE JaHHU B CPOK 12 THU OT U3TUYAHETO HA CpOKa I10 ail. 3.

(5) UsnbanurenHata areHUUs IO JieKapcTBaTa OLEHSIBA JOKYMEHTAlMsATa M B3eMa
OKOHYATEJIHO pemieHue B cpok 10 THM OT moixy4yaBaHETO Ha JAaHHHUTE MO ai. 4, Karo H3/aBa
paspelieHre 3a IPOMsAHa WU OTKa3.

Y. 65. (1) Koraro mputexxaTensT Ha pa3pelicHHETO 3a ynoTpeda yCTaHOBH PHUCK 3a
3JIpaBeTO MpH ynorpebdaTa Ha JEKapCTBEHUs MPOIYKT, TOW MpearpueMa CleliH OrpaHUYUTETHH
MepKH U He3abaBHO yBenoMsaBa nucmeno MAJL

(2) U3nenHuTEeNHATA areHIus 110 JIeKapcTBaTa ce pou3Hacs 0 MEpKHUTE B CPoK 24 yaca oT
YBEJAOMJICHUETO.

(3) Koraro MAJI He ce nmpou3Hece B CpoKa I10 ajl. 2, CMsTa ce, Ye MEPKHUTE ca OA00pEHH.

(4) Koraro MAJI ycraHoBH, 4e MMa PHCK 3a 3ApaBETO Ha Xopara OT ymorpebaTa Ha
JIEKapCTBEHMsI TNMPOJYKT, PA3MOpeXkaa Ha HpUTEKaTeNls Ha pas3pelleHHeTo 3a yrnoTrpeda 1a
npeanpruemMe He3a0aBHO OrPAaHHYUTEITHH MEPKH.

(5) B cayuaure mo an. 1 m 4 mpurexarensaT Ha pas3pelIeHHeTO 3a ynoTpedba Ha
JIEKapCTBEHUS NPOAYKT chryiacyBa ¢ MAJI HaunHa U CPOKOBETE 3a BHBEKJAHE HA MPEANPUETUTE
MEpKH.

(6) IlpurexxkarensT Ha pa3pelICHUETO 3a YNOoTpeOda Ha JEKApCTBEHUS MPOJYKT MOJaBa /10
U3IBJIHUTENHUS 1upektop Ha MAJI 3asBieHue 3a mpomsiHa 1o peja Ha wi. 64 He Mo-KbCHO OT 15
TTHH CJIE]] laTaTa Ha MpearprueMane Ha MEPKUTE.

Y. 66. (1) (M3wm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuma ot 12.08.2008 r., 6p. 12 oT 2011 1., B
cwia ot 8.02.2011 r.) IIpurexatenar Ha pa3peuieHHe 3a yrnoTpebda Ha JIEKapCTBEHUS MPOIYKT
10J1aBa 3asBJIEHHUE 3a pa3lliupsiBaHe Ha 00XBaTa Ha U3/1aJICHOTO pa3pelleHue 3a ynorpeda npu:

1. mpoMsiHa Ha aKTUBHOTO/aKTUBHHUTE BEIIECTBO/BEIIECTBA!

a) 3aMsiHa Ha XUMHUYECKH aKTUBHO BEIECTBO C Pa3jIMYeH KOMIUIEKC/IEpPUBAT, BKIFOUBAILI
coi/ectep, CbC ChIIAaTa TEpaleBTHYHA YacT, MpPH KOETO  XapaKTEPUCTUKHTE Ha
e(pUKaCHOCTTa/0e30MaCHOCTTA HE C€ pa3INyaBaT ChIIECTBEHO;

0) 3aMsiHa C pa3UYeH M30MEp, pa3lIMdHa CMEC OT M30MEpH, 3aMsiHa Ha CMEC C M30JUpaH
u3oMep (HampuMmep Ha pareMar ¢ €AMHUYEH €HAaHTHOMEp), NMPH KOETO XapaKTePHUCTUKUTE Ha
e(heKTUBHOCTTA/0€30IaCHOCTTA HE C€ pa3anuvaBaT ChIIECTBEHO;

B) 3aMsHA Ha OMOJOTMYHO aKTHBHO BELIECTBO C TAaKOBa, KOETO MMa MAaJIKO IMO-pa3iHyHa
MOJIEKYJISIpHA CTPYKTYpa, IPH KOETO XapaKTEPUCTUKUTE Ha e(PEeKTUBHOCTTA/0€30I1aCHOCTTa HE ce
pa3nuyaBaT CBIIECTBEHO, C HM3KIIOYEHHWE Ha MPOMEHM B AKTUBHOTO BEIIECTBO HA CE30HHA,
MpeananIeMIYHa WK TTaHIeMUYHA TIPOTHBOTPHUITHA BAKCHHA 33 YOBEIIIKA yIIOTpeoa;

I) MpoMsiHA Ha BEKTOpa, M3MOJ3BaH 3a IMPOU3BOACTBOTO HA AHTUICHA WM HW3XOIHHUS
MaTepHall, BKIIOYHTEITHO HOBa OCHOBHA KIIEThbYHa OaHKa OT APYr HW3TOYHHUK, IMPH KOETO
XapaKTepUCTUKHUTE Ha e()eKTUBHOCTTa/0€3BpETHOCTTA HE CE Pa3InyaBaTr ChIIECTBEHO;

) HOB JIMTaHJ WIA CBBP3Balll MEXaHW3BM 3a paguodapMarneBTHK, IPH KOUTO
XapaKTepUCTUKHUTE Ha e(heKTUBHOCTTA/0€30MacHOCTTa HE Ce pa3inyaBaTr ChIIECTBEHO;

€) TpOMsSHAa B EKCTpaXHWpamlusi pa3TBOPHUTE]I WJIA B CHOTHOIICHHUETO PACTUTEITHO
BEIIECTBO/PACTUTENIEH npernapar, npu KOETO XapaKTePUCTUKHUTE Ha
epuKacHOCTTa/0e3BpEJHOCTTA HE C€ pa3inyaBar ChIIECTBEHO;



2. mpoMsHa B KOJMYECTBOTO Ha aKTUBHOTO BEIECTBO, JiEKapCcTBeHaTa (opMa M MbTS Ha
BBBEXKAHE:

a) IpoMsiHa B OMOHAJTMYHOCTTA;

06) mnpomsHa BBB (papMaKOKMHETHKATa, HAOpUMep MpPOMsSHA B CKOPOCTTa Ha
0CBOOOK1aBaHE;

B) IpOMSIHA WJIK J00aBsHE HA HOBO KOJMYECTBO HA aKTUBHOTO BEILIECTBO/aKTUBHOCT;

') IpOMsIHA WK 100aBsiHE HAa HOBA JIEKapcTBeHa (opMa;

1) IpoMsiHa Ui 100aBsHE Ha HOB ITBT HA BBbBEXKJAHE - MPU MAPEHTEPATHO MPUIIOKECHHE €
HEOOXOAMMO J1la Cce TpaBH pasrpaHUuEHHE MEXAy HHTpaapTepualieH, HHTPABEHO3EH,
HMHTPAMYCKYJIEH, TIOJKOKEH U APYTU MbTUILA Ha BbBEXKIAHE.

(2) 3asBnenuero mo ai. 1 ce mojaBa 3aeHO C JOKyMeHTamusTa mno wi. 27, an. 1, . 10,
CBBbp3aHa ¢ MPOMEHUTE 10 a. 1.

(3) UsuckBanusTa KbM JOKYMEHTAIMATA 1O Q1. 2 CE OMPEACIAT B HapeabaTa o wi. 42 .

(4) HaumeHnoBaHHMETO Ha JIEKapCTBEHMsI MPOIYKT B U3IAJACHOTO paspellieHue 3a
pasmmpsiBaHe Ha 00XBaTa Ha MFPBOHAYAIHOTO pa3pelieHue 3a ynorpeda He ce IMpOMEHsI.

(5) MznaBanero Ha paspellieHue 3a pa3lIupsiBaHe 00XBaTa Ha BeYe M3MIAJCHO pa3pelicHHe
3a yrmotpeba Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT CE U3BBPIIBA IIPH YCIOBHUATA U 1O peaa Ha wi. 49 - 51 .

Y. 67. (1) [IputexarensT Ha pa3pelIeHUETO 3a yrnoTpebda Ha JIEKApCTBEHUS MPOIYKT
110/1aBa 3asIBJICHUE 32 U3/JaBaHE HA HOBO pa3pelleHue 3a yrnoTpeda npu:

1. noGaBsiHe WM TpeMaxBaHE Ha €IHO WJIM IOBEYE AKTUBHU BEIIECTBA, BKIIOYUTEITHO
AQHTUTCHHU KOMITOHEHTH 32 BaKCUHUTE,

2. MpOMSHA B KaYECTBOTO Ha aKTMBHOTO BEIIECTBO, IOCOYEHA B JIOCHETO, KOSITO MPOMEHS
CBILECTBEHO XapaKTEPUCTUKUTE 3a O€30MacCHOCT U €(PUKACHOCT Ha JIEKAPCTBEHMsI NPOAYKT, U
MIPOMEHEHOTO BEIIECTBO CE OMPEEIsi KaTo HOBO;

3. nobaBsHE Ha HOBO WWJIM IpPOMSHAa Ha CHILIECTBYBAIIOTO IIOKa3aHUE 3a JIEUEHHUE,
npo¢UIaKTUKA WK AMAarHOCTHKA B Jpyra TepaneBTUYHA 00JIacT.

(2) (HoBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.) Ilpurexarenst Ha
paspelieHrneTo 3a ynorpeba Ha JIeKapcTBEHUS NMPOJYKT MOjaBa 3asBJICHHUE 3a M3/1aBaHE HAa HOBO
paspeleHue 3a yrnorpeda, KoraTo 3asBJIEHHETO 3a MOJHOBSBAHE HAa pa3peUICHUETO 3a ynoTrpeda
HE € M0AA/IeHO B cpoKa 1o 4i. 59a, ain. 1.

(3) (Ilpegumna an. 2 - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmma ot 12.08.2008 r.) 3asBieHUETO Ce
IpUIpPYKaBa OT TOKyMEHTAIMs, OllpeJiesieHa B Hapeaoara 1o wi. 42 .

(4) (ITpepuuna an. 3, gom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B ciayuaute
no an. 1 u 2 ce mpunara npoueaypara mo 4i. 49 - 51.

Yur. 68. (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 1.) (1) IlpuTtexarenst Ha
paspelieHre 3a ynorpeba/yJJoCTOBEPEHUETO 3a PErHCTpalys Ha JIEKapCTBEH MPOJYKT € JIbKEH
na:

l. oTuMTa MOCTHKEHHATA HA HAYYHO-TEXHUYECKUS IPOrpec U Ja BBBEXKAAa BCHUYKU
HEOOXOJUMHU MPOMEHU B JOKyMEHTaIusATa mo wi. 27, an. 1, T. 7 u 8 ¢ 1en JeKapCTBEHUSIT
NPOAYKT Ja Ce€ TMPOU3BEXAa M KOHTPOJIUpPA CBIJIACHO OOLIONPHETUTE HAYYHU METOJIH;
MIPOMEHUTE Ce U3BBPLIBAT 110 PeJia Ha IJIaBU TPETa U MeTa;

2. nmonaBa He3abaBHO B MIAJI Bcsika HOBa MH(OpMaIKs, KOSITO MOXe J1a HAJIOKU MPOMSIHA B
JAHHUTE ¥ JOKYMEHTHUTE MO 4. 27 - 32 1 B KpaTKaTa XapakTepUCTHUKA Ha MPOIYKTa;

3. undopmupa BenHara MAJl 3a Bcgka 3a0paHa HJIM OrpaHUYEHHUE, HAJIOXKEHO OT
pEryJiaTopHU OpPraHU Ha APYTU AbP>KaBH, B KOUTO JIEKAPCTBEHUST NPOAYKT € MyCHAT Ha Masapa,
3a TPUYMHUTE, MOpaJd KOUTO Ca HAJOXKEHHM Te3W MEpKH, KaKTO M 3a BCSKa Jipyra HOBa
nH(popMalKs, KOSITO MOXE Ja MOBJIMSIE Ha OLIEHKAaTa Ha MOJI3UTE M PUCKOBETE HAa ChOTBETHHS



JIEKapCTBEH MPOAYKT; MH(POpPMAIUATA BKIIIOUBA KAKTO MOJOKUTEITHUTE, TaKa M OTPUIATCITHUTE
pe3ynTaTd OT KIMHUYHHUTE W3MUTBAHMS WM JAPYTd MPOYYBAHMUS HA BCHUYKM TOKAa3aHUS U
MOMYJTAIMK, HE3aBUCUMO JIajli Ca BKIIIOUEHU B Pa3pelICHHETO 3a ymoTrpeda, KaKTo U JaHHH 3a
ynotrpebara Ha JIEKapCTBEHHS MPOJYKT, KOraTo Ta3u yrnoTpeda € W3BBH YCIOBHATa Ha
pa3pelieHreTo 3a ynorpeoa;

4. cbxpaHsBa U aKTyalnuszupa HHGOpMalUATa 3a JEKAPCTBEHHS] MPOIYKT C TEKYIIUTE
HAy4YHU MMO3HAHUS, BKIIFOUUTEITHO 3aKJIFOUYCHHUATA OT OLICHSIBAHETO U MPETOPBKUTE, MyOIHNKyBaHH
Ha EBpormelickusi MHTEpHET MopTai 3a JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH, Ch3/1aJIeH B CbOTBETCTBHE C YICH
26 ot Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus napiament U Ha CbBeTa;

5. pasmpocTpaHsBa JIEKAPCTBEHUS MNPOAYKT C TMOCIEIHO oJo0peHara KpaTka
XapaKTepUCTHKA Ha MPOIYKTa U JMCTOBKA 32 MAlUeHTA;

6. (moBa — JIB, Op. 18 or 2014 r.) undopmupa MAJI 3a BCAKO HpEeANpPUETO OT HETO
JEICTBHE, CBBP3aHO C BPEMEHHO CIMpaHE MpejlaraHeTo Ha ma3apa Ha ONpeAelicH JIEKapCTBEeH
MIPOJYKT, U3TETJIsSIHE OT Ia3apa Ha OIpeJiesieH JeKapCTBEeH MPOAYKT, HCKaHE 3a MPeKpaTsBaHe Ha
paspeiieHue 3a ymorpeba WM 3asBEHO HAMEPCHHE 3a HEIMOJHOBSBAaHE Ha Pa3peIICHUETO 3a
ynotpeda, KakTo U Ja MOCOYH MPUYUHUTE, MOPAau KOUTO € MPEeANpPUETO TOBa JCHCTBUE; B TE3U
CIIy4ad MPUTESKATEIT HA Pa3pelICHUETO 3a ynorpeda JIekiapupa Aalld MPEANPUETUTE OT HEro
JIEHCTBHS ce ABIDKAT Ha HIKOE OT OCHOBAHMATA 110 4. 276 v 110 wi. 277,

7. (moBa — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) undopmupa MAJL, ako neiictBusta mo T. 6 ca
IIPEANIPUETH B TPETA JbprKaBa U Ce AbJDKAT HA HAKOE OT OCHOBaHUATA 110 Wi. 276 wiu 1o wi. 277,

8. (noBa — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) undopmupa EBporeiickaTa areHIus 10 JIEKapcTBaTa,
KOTraTo JEeUCTBUATA MO T. 6 U 7 ca mpeAnpueTH Ha OCHOBaHME Wi, 276 u 277;

9. (HoBa — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) ocurypsiBa JOCTaThbYHHU KOJMYECTBA OT JIEKAPCTBEHUS
MIPOJYKT 3a 33/10BOJISIBAHE Ha 3/[paBHUTE MOTPEOHOCTH Ha HaceleHueTo Ha Penybnuka bearapus.

(2) IlpuTexxaTenaT Ha pa3pelIeHHeTo 3a YNoTpeda/yI0CTOBEPEHHETO 3a PEruCTpalus e
JUTBKEH Tipu norckBane oT MAJI na mpexacrasu:

1. MaHHU B MOJKpena Ha MOJOKUTETHOTO CHOTHOIIEHUE I0JI33a/PUCK 3a JIEKApCTBEHMS
MPOIYKT;

2. (m3m. — /1B, Op. 18 ot 2014 r.) nanHu 3a obeMa Ha MPOJAKOUTE HA JEKAPCTBEHMS
MPOJYKT M BCAKAKBa Apyra HHGOpMalus, ¢ KOATO IPUTEXKATENAT Ha pa3pelieHneTo 3a ynorpeda
pasnosara, OTHOCHO 00eMa Ha JIeKapCKUTE MPEeANUCaHNs 3a IPOAYKTa;

3. Konue OT OCHOBHATa JOKYMEHTAllUsl Ha cHUcTeMaTa 3a Mpocie/siBaHEe Ha JIeKapCTBeHaTa
6€e30macHOCT.

(3) [IpuTexaTensT Ha pa3pemieHUETo 3a ynorpeda npenocras Ha MAJl mokymeHTanusra
mo ai. 2, T. 3 B 7-7JHEBEH CPOK OT MOJIy4aBaHEe Ha UCKAHETO.

Yn. 69. (1) IlpurexarensT Ha pa3pelmieHre 3a ymnorpeda Ha BaKCMHA WIH Ha
MMYHOJIOTHYEH JIEKAPCTBEH MPOAYKT, MPeAHa3HAYeH 3a UMYHU3ALUs, IPEaM ITyCKaHEeTO Ha BCAKA
MapTHUIa OT MPOAYKTa Ha Ia3apa € JIbKeH 1a npenacrass B AL

1. Moctpa OT KpallHUS TPOAYKT W/MIAM MOCTpa OT TPOAYKTa B HACUIIHO
ChCTOSTHUE/HEPA3IIAT IPOAYKT;

2. IPOTOKOJIM OT MPOU3BOJCTBOTO U KAUECTBEHUSI KOHTPOI;

3. TOKYMEHT 3a IIJIaTeHa Takca B pa3Mep, onpeseneH B Tapudara mo wi. 21, an. 2 .

(2) IlputexaTensT Ha pa3pelIeHHETO 3a yoTpeda Ha HOBH MMYHOJOIMYHH JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH WJIM HAa UMYHOJIOTHYHH JIEKAPCTBEHU TPOIYKTH, TPOU3BEICHN C HOBH HIIH TIPOMEHEHH



TEXHOJOTHH WU C TEXHOJOTHH, HOBU 3a OTJEJICH MPOU3BOIUTEI, U3IIBIHABA 3aIBKEHUATA TI0
ann. 1 3a KOHKpETHUS NePUo/I, TOCOUYEH B Pa3peleHUETO 3a yrnoTpeoda.

(3) B cpok 60 nHu oT gatata Ha MPEAOCTaBSHE Ha MBJIHUS KOMIUIEKT AoKymeHTH MAJI
U3BBpIIBA OIICHKA Ha IMPOTOKOJUTE OT IMPOU3BOJCTBOTO M KAueCTBEHUS KOHTPOJ Ha >KUBU
BAaKCHHH, UMYHOJIOTMYHU W HOBU HMMYHOJOTUYHH JICKAPCTBCHH MPOIAYKTH W H3MUTBAHE HA
MIPEeIOCTaBeHUTE MOCTPU B aKpenuTupaHa jadopaTopus, 3a Ja YCTAaHOBU Jalld JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH 110 aj. 1 1 2 ca Mpou3BeICHH B CbOTBETCTBUE C 0JIOOPEHUTE CIICIU(PUKAIINH.

(4) Ilpm mnonoxureneH pe3yaraT or wusnuTBaHeTo WAJl wu3maBa ceprtudukar 3a
0CBOOOYKJaBaHe Ha apTHUATa.

(5) VYcnoBusita, penbT, KaKTO M HM3UCKBAHMUATA KbM JIOKYMEHTALMSTAa 3a HM3JaBaHe Ha
cepTHdHKAT 3a OCBOOOKJaBaHE Ha MApTHAATa 3a MPOAYKTUTE MO an. | u 2 ce ompenenar B
Hapen0a Ha MUHUCTbBPA Ha 3/IpaBEOINa3BaHETO.

(6) Korato omenkata M M3NMTBAHETO MO al. 3 3a CbOTBETHATa MNapTUa JEKaPCTBEHU
MPOJIYKTH Ca M3BBPILIEHU OT oUIMaiHa TadopaTopHs 3a KOHTPOJ HA JIEKApCTBEHU MPOAYKTU B
Jpyra JIbpKaBa 4J€HKa, MPUTEKATENSIT Ha paspelieHueTo 3a ynorpeda mpexacrass B MAJI
ceprudukara 3a o0cBOOOXKIaBaHE Ha TMapTUAaTa JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, H3JaJAECH OT
peryJiaTopHus OpraH Ha JbpiKaBaTa WICHKA.

(7) B cayuaute no an. 6 MAJI He u3BbpiBa aeiiHOCTUTE 110 ai. 3 u 4.

Ya. 70. (1) IIpurexarenat Ha paspelieHHEe 3a ynoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT,
MOJIy4eH OT YOBEIIKA KPhB WM YOBEIKA J1a3Ma, MPeAy IMyCKaHe Ha BCSIKa MapTua OT MPOAyKTa
Ha I1a3apa € JuIbXKeH Aa npeacrasa B MAJL:

1. ™MocTpa oOT KpaillHUS TPOAYKT W/WIK MOCTpa OT NPOAYKTa B HACHITHO
CBCTOSIHUE/HEPA3IIAT MPOAYKT;

2. IPOTOKOJIM OT MPOU3BOJCTBOTO M Ka4eCTBEHUSI KOHTPOJI,

3. JOKYMEHT 3a IUIaTeHa TaKca B pa3Mep, onpe/esicH B Tapudara mo wi. 21, am. 2 .

(2) B cpok 60 gum OT Aarara Ha MPENOCTaBsiHE HA MBIHHUS KOMIUIEKT TOoKymeHTH MAJI
W3BBPIIBA OICHKAa HAa TMPOTOKOJHWTE OT TMPOU3BOACTBOTO M KadeCTBEHHS KOHTPOJ Ha
JIEKapCTBEHMs MPOJYKT, MOJNyUYeH OT YOBEIIKa KPbB WJIM YOBEIIKA IJIa3Ma, M W3MHUTBAaHE Ha
MIPEIOCTABEHUTE MOCTPU B aKpeIUTHpaHa JiabopaTopus, 3a /1a YCTaHOBU JalM JIEKAPCTBEHUST
MPOAYKT 10 ajl. 1 € MpOu3BeACH B CbOTBETCTBUE C 0JJOOPEHUTE CHIEIU(PHUKAIINH.

(3) Ipu mnonoxureneH pesyaraT or wusnutBaHeto WAJl wu3maBa cepruduxar 3a
0CBOOOKIaBaHe Ha MapTUaATA.

(4) YcnoBusita, peapT, KaKTO U HM3WCKBAHUATA KBM JIOKYMEHTAllUATa 3a H3/aBaHE Ha
ceptuuKar 3a ocBoOOK/1aBaHe Ha MapTUAATa 3a MPOIYKTHUTE IO ajl. 1 ce ompenensaT B HapeadaTa
mo wi. 69, an. 5 .

(5) Koraro omenkata ¥ HM3ONUTBaHETO MO aj. 2 3a ChOTBETHATa MapTHla JIEKaPCTBEH
MPOJYKT ca U3BBPIICHU OT OpuIMaiHa JabopaTopusi 3a KOHTPOJ Ha JEKapCTBEHU NMPOIYKTH B
Jpyra ObpikaBa 4JeHKa, MPUTEKATENIT Ha paspelieHueTo 3a ymnorpeba mpeactas B MAJI
ceptu(uKkara 3a 0cBOOOXK/1aBaHe Ha MapTUaTa JEKapCTBEH MPOAYKT, U3/1aJeH OT PeryJaTOpHUs
OpraH Ha Jbp)KaBaTa WICHKA.

(6) B cmygaute mo an. 5 AJI He u3BbpIIIBa ASHHOCTUTE T10 AT, 2 | 3.

Yu. 71. (1) [purexkatenar Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda € JTbKeH Ja MOAAbpKa CHcTeMa
3a OJOKHMpaHe W M3TErJsiHe OT Ia3apa Ha JIEKapCTBEHU MNPOAYKTHU, KOUTO HE OTTrOBapsT Ha
M3HCKBAHUATA 32 KAYeCTBO, 0€30MacHOCT U €(hUKACHOCT.

(2) IlpurexarenaT Ha paspelieHHe 3a ynorpeba € UIbXKeH Aa OJOKHpa U H3TErNH
JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH, MMOKA3aJIM HECHOTBETCTBHE C M3MCKBAHUATA 32 KAUECTBO, €(PUKACHOCT
1 0€30MacHOCT, 1O pea Ha Hapeabara mo wi. 274, an. 1 .



Y. 72. (Omm. - [IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 1.).

Yu. 73. (1) IIpurexarensT Ha pa3pelIeHUETO 3a yrmoTpeda MOoXe Ja MPEeXBHPJIM MpaBara
BBPXY Pa3peIIeHUeTo 3a yrnoTpeda Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT Ha JAPYro IOPUANYECKO JIMIE UIIH
Ha O0eIMHEHHUs, KOUTO HE ca IOPUAMYECKU JIMIIA, YCTAHOBEHH Ha TEPUTOPUATA HA AbpIKABUTE
YJIEHKHU.

(2) IIpuTexaTensaT Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrnorpeda nmomaBa B MAJI 3asBieHue, KbM KOETO
npujara JOKyMEHTAIHs, onpeaesieHa B HapeabaTa mo wi. 42 , KaTo MOCco4YBa MPEIOKEHUE 32
JlaTa Ha IPEXBBHPIISIHETO.

(3) IIpu ycraHoBsiBaHe Ha HEM'BJIHOTU B JOKyMeHTalus no ain. 2 MAJI yBegomsiBa MmucMEHO
MpPUTEXKATENI Ha pa3pelIeHHeTo 3a ymnoTpeda Ja NpeacTaBd HEoOXoAMMara JONBJIHUTEIHA
uHpopmanus B cpok 30 quu. CpoKbT MO ajl. 5 crupa Aa Teue OT JaTara Ha YBEJAOMIICHHETO JI0
MIpeIoCTaBsiHE HAa MCKaHaTa HHGopMaIusl.

(4) Ako B cpoka Mo al. 3 TPHUTEKATENIAT HAa Pa3pelICHHETO 3a ymorpeda He JOMbIHH
JOKYMEHTaIusATa, IMpoLeAypara MO TMPEeXBbPJISHE Ha pa3pelieHueTo 3a yrnoTpeba Ha
JIEKapCTBEHMSI IPOJIYKT CE MPEKpaTsBa.

(5) B cpok 30 nHu oT garara Ha MOJaBaHE Ha 3asABJICHHETO MO aj. 2 U3MBJIHUTEIHUST
mupexktop Ha MAJI usnasa paspenieHue 3a NpoMsiHa, C KOETO ce of00psiBa MpexBbpIisHETO. B
paspelleHrueTo 3a MpOMsHA Ce IMOCOoYBa W JaTaTa Ha NPEXBBPISHE Ha pPa3pelIeHHETO 3a
ynorpeoa.

(6) HoBusT mputexxaTen Ha pa3pelIeHHEeTO 3a ymnoTpeda IMoema U3LsUI0 IpaBaTta |
3aJIBJKEHUSATA Ha MIPEIULITHUS IPUTEXKATET Ha Pa3pellieHUeTo 3a yrnoTpeoa.

(7) Ilpu mpexBBPISHETO Ha pa3peleHUueTo 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT IO pena
Ha all. 1 - 6 CPOKBT My HE CE IPOMEHS.

Pa3znea VII
IIpoueaypa nmo B3aMMHO NPU3HABAHE M JCLEHTPAJIU3UPAHA

npoieaypa

Yn. 74. (1) Korato nuumero mo ui. 26, an. 1 uma u3naaeHo paspeiieHue 3a ynorpeda B
Jpyra AbpkKaBa WIEHKA 3a ChIIUS JEKapCTBEH NMPOAYKT 110 CMHUCHJIA Ha Wil. 45, ain. 3, 3a KOHTO €
1o/1aJIo 3asBJIEHME 3a paspelieHue 3a ynorpeda no MAJL, To momaBa MCKaHe A0 PErysaTOpHUS
OpraH Ha MOCOYEHa OT HEro B 3asBJIEHUETO JbprKaBa WIEHKa, HapHuaHa Mo-HaTaThK "pedepeHTHa
IbpxkaBa', 1a U3TOTBYU OLEHBYEH JOKJIAJ WU /1a aKTyaJlu3upa ChIIECTBYBAILUS.

(2) Cbc 3asBnenuero auuero mo an. 1 momaBa B MAJl nocue, KOETo € MAEHTHYHO Ha
M0/1aJICHOTO B peepeHTHATa IbpKaBa U B IPYTUTE IbPKaBU YJICHKHU, IOCOYEHU B 3asIBICHUETO,
HapH4YaHU 0-HATaThK '"3aCE€rHAaTH AbpXKaBH' .

(3) UzmpauuTenHaTa areHIUs MO JIEKAPCTBATa U 3asBUTEIIAT MOJIyYaBaT MO CIYKEOCH MbT
OT peryJlaTopHHs OpraH Ha pedepeHTHaTa IbpkKaBa MO ajl. | ONEHBYHMS JOKJIAJ 3aeqHO C
oloOpeHaTa KpaTka XapakTepHCTHKa Ha MPOAYKTa U C 0J00pEeHUTE MaKeT Ha ONMaKOBKaTa W Ha
JMCTOBKATA 3a MaIEHTa.

(4) M3nbiHuTenHaTa areHUMs IO JIeKapcTBaTa pasriiexaa JOKYMEHTHUTE Mo al. 3 U
NUCMEHO uHpopMHpa pedepeHTHaTa AbpKaBa 3a B3€TOTO pelieHne B cpok 90 1HU OT AaraTa Ha
MOJIy4aBaHETO HM.

(5) B cpox 30 nHM OT mosrydaBaHETO Ha yBEJIOMJICHHE 3a MPUKIIOYBAHE Ha MPOIleaypara OT
pedepeHTHaTa ABpKaBa U3MBIHUTETHUAT qupekTtop Ha MAJI m3znaBa paspemienue 3a ynorpeba
Ha JIEKapCTBEHUs MPOJYKT Ha Tepuropusara Ha PenyOnmka bbarapus c¢ omobpeHute Kparka



XapaKTepUCTHKA Ha MPOJYKTa, MAKEeT Ha OMAKOBKATa U JIMCTOBKATA 3a MallUCHTA.

Ya. 75. (1) Koraro aunero mo 4i. 26, an. 1 nmogaBa eqnoBpemenno B MAJI u B apyru
Ibp)KaBU WICHKM 3asBJICHHE 3a pa3pelieHue 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, 3a KOWTO
HsMa M3JaJICHO pa3pelleHue 3a yrnoTpeda Ha TepUTOpHUsTa Ha JIbp’KaBa YICHKAa, TO MOCOYBa B
3asBJICHHETO PETYJIaTOPHUS OpraH Ha Jbp)kaBaTa WICHKa, HapU4yaHa MO-HaTaThK "pedepeHTHa
IbpxaBa’, KOUTO Ja U3TOTBU MPOEKT Ha OLIEHBYEH JOKIJIAJl, MPOEKT Ha KpaTKa XapaKTepHCTHUKA
Ha IPOAYKTA U MPOEKT Ha MAaKET Ha ONaKOBKaTa M JIMCTOBKATA 32 MAL[UEHTA.

(2) Coc 3asBnenuero auieTo mno ai. 1 momaBa B MAJI gocue, HAEHTUYHO HA MOJAIECHOTO
BbB BCUYKM [JPYI'H JAbpP)KaBU UIEHKH, IIOCOYEHH B 3asBJICHUETO, HApPUYaHU I[10-HATaThK
"3acerHaTtu IbpxKaBu'.

(3) U3mpyiHuTENHATA areHIMs 10 JISKapCTBaTa M 3assBUTENAT IOIy4aBaT Mo CIY)KEOEH MbT
OT peryJiaTopHus opraH Ha pedepeHTHaTa Abp)KaBa MPOEKTa HA OIEHbYEH JOKJIAJ, MPOEKTa Ha
KpaTKa XapaKTepUCTHKA Ha IPOAYKTa U MPOEKTa Ha MAaKeT Ha OIAKOBKaTa M Ha JINCTOBKATa 3a
ManueHTa.

(4) M3nbiHuTenHaTa areHuUMs IO JIEKapcTBaTa pasmiexkaa JOKYMEHTHUTE Mo al. 3 U
nucMeHo uHbopMupa pedepeHTHaTa AbprKaBa 3a B3€TOTO pelieHue B cpok 90 qHM OT Aarara Ha
I10JIy4aBaHETO UM.

(5) B cpok 30 qHu OT mosiydaBaHETO HA YBEAOMIICHHUE 3a MPUKIIIOUBAHE HA MPOLEAypaTa OT
pedepeHTHaTa ABpKaBa U3MBIHUTETHUAT qupektop Ha MAJI mznaBa paspemenne 3a ynorpeba
Ha JIEKapCTBEHUs MPOJYKT Ha Teputopusra Ha PenyOmnuka bbirapus ¢ omobpeHute Kparka
XapaKTepUCTHKA Ha MPOYKTa, MAKET Ha OMAKOBKATa U JIMCTOBKATA 32 MAL[UEHTA.

Y. 76. (1) Korato PenyOnuka bwirapus e pedepentHa nbpsxasa no wi. 74, MAJIL:

1. B cpok 90 muu OT marara Ha MOJAaBaHE Ha BAIMJHA JOKYMEHTAIUsl H3Ipalia Ha
pEeryliaTOpHUTE OpraHd Ha 3acerHaTUTE IbpXKaBU M Ha 3asBUTENS OLEHBUHHUSA JOKIAJ,
NpUAPYXKEH € oJo0peHaTa KpaTkKa XapaKTepUCTHKA Ha MPOAYKTAa M C OJOOpPEHHTE MakeT Ha
OIIaKOBKAaTa U Ha JIMCTOBKATa 3a MaleHTa;

2. 3aKpuBa NIpoleaypaTra U yBEIOMSIBa 3asBUTENS U 3aCETHATUTE IbpPXKaBH, aKO BCHUKH
3acerHaTH IbpKaBH ca s 0100pHIIH.

(2) B cpok 30 nHu OT 3aKpuBaHETO Ha Mpoueaypara mno ai. 1, T. 2 U3NBIHUTEITHUSAT
mupektop Ha MAJI u3naBa pasperienue 3a ynorpeba Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT Ha TEPUTOPHSTA
Ha PenyOnuka bbarapus ¢ omoOpeHuTe KpaTka XapakTepUCTHKa Ha MPOAYKTa, MakeT Ha
OIaKOBKAaTa U Ha JIMCTOBKATA 3a MaI[eHTa.

(3) Koraro Peny6nuka bearapust e pedhepentHa apprkasa o wi. 75, UAJL:

1. B cpok 120 mHM OT naTara Ha MOJaBaHE HA BajJMJHA JOKyMEHTAllMs HM3Ipalia Ha
pEryJlaTOpHUTE OpPraHW Ha 3acerHaTUTE AbP)KAaBM W Ha 3asgBUTENS MPOEKTa Ha OLEHBYHMUS
JIOKJIaJl, IPOEKTa Ha KpaTKa XapaKTepUCTHKa Ha MPOIYKTa U MPOEKTa Ha MAaKeT Ha OMAKOBKaTa U
Ha JINCTOBKATA 3a MaI[MEeHTA;

2. 3aKpuBa NpoleaypaTa U YBEAOMSBA 3asiBUTENl U 3aCETHATUTE JbP’KaBH, aKO BCHUKU
3acerHaTH IbpKaBu ca sl 000pUIH.

(4) B cpok 30 nuM OT 3aKpHBaHe Ha MpoLeaAypaTa 1o aji. 3, T. 2 U3IIBJIHUTETHUAT TUPEKTOP
Ha UMAJI u3zmaBa paspemnieHue 3a ymorpeda Ha JICKAPCTBEHHUS NPOIYKT HAa TEPHUTOPHSATA HaA
Peny6nuka beirapusi ¢ o00peHuTe KpaTka XapakTepUCTHKa Ha MPOAYKTa, MaKeT Ha OMaKOBKaTa
Y Ha JIMCTOBKATa 3a MallleHTa.

Ya. 77. (1) Korato MAJI He ooOpu mpeacTaBeHaTa JOKyMEHTalUus 1Mo wi. 74, an. 3 uimu
mo 4wi. 75, ann. 3 mo choOpakeHHs 3a MOTEHIIMAJICH CEPHUO3EH PUCK 3a 3/]paBETO HA HACEJICHUETO,
U3rOTBS MOAPOOEH JO0KJIa ¢ MOTHBH J0 pedepeHTHaTa IbpikKaBa YiIeHKa, 10 APYTruTe 3acerHaTH
IbPXKABU U JI0 3asIBUTEIIS.



(2) Cnopuaure Bbmnpocu mo an. 1 ce pasrexzaar or KoopauHanuoHHaTa rpyna Ha
IbP)KaBUTE WIEHKHU. 3asBUTENAT MOXKE Ja IPEICTaBH CBOSITa IO3MLHUSA IO PA3IIIEKAAHUTE
BBIIPOCU IMCMEHO WIH YCTHO.

(3) M3npanuTenHaTa areHIMs o JiekapcTBaTa yyacTBa B KoopauHanroHHaTa rpyna no ai.
2 10 3aKpuBaHe Ha MpoLeAyparTa OT pedepeHTHATA AbpKaBa.

(4) B cpok 30 gHM OT mosiyyaBaHe Ha yBEJOMJICHHME 3a 3aKpUBaHE Ha NpoLEeaypara OT
pedepeHTHaTa ABpKaBa U3NBIHUTETHUAT qupektop Ha MAJI mznaBa paspemenue 3a ynorpeba
Ha JIEKApCTBEHUS IPOJYKT C OJ0OpEeHMTE KpaTKa XapaKTepUCTHKAa Ha IMPOJYKTa, MakeT Ha
OIIaKOBKaTa U Ha JINCTOBKATA 3a MallleHTa.

Ya. 78. (1) Koraro B mpouenypa npen Koopaunanuonnata rpyma mo wi. 77, am. 2
IbpKABUTE WICHKHU HE MMOCTUTHAT ChIJIaCHE, CIOPHUTE BBIIPOCHU ce pasriexaar or Komurera 3a
JIEKapCTBEHM NMPOJYKTU 3a XyMaHHa ynorpeba kbM EBporelickaTa areHuus Io JiekapcTBaTa 110
apOuTpakna npoueaypa. Komnue ot 1okymMeHTanusaTa ce u3paiia Ha 3asBUTes.

(2) 3asButensat mnpexacraBs B EBpomnelickata areHIus IO JieKapcTBaTa JIOCHETO Ha
JIEKapCTBEHMSI POLYKT U KpaTKaTa XapaKTepUCTHKA HA MTPOIYKTA.

(3) B canyyaute no an. 1, ako MAJI e ogobpuiia oeHbYHUS AOKIAJ, IPOEKTa Ha KpaTKara
XapaKTepUCTHKAa Ha MpOJYKTAa M MaKeTa Ha ONAKOBKAaTa M Ha JIMCTOBKATa 3a IAlUMEHTa,
IIPEJOCTaBeHU OT pedepeHTHATa AbpKaBa, U3MBIHUTENHUAT nupekrop Ha MAJI mo monba Ha
3asiBUTENE MOXKE Jla M37a/ie pa3pelieHre 3a ynoTpeba Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT, Npeau Ja €
3aBbpIINIIA apOUTpaKHATA Ipolieypa 1o aji. 1.

(4) Cnen mpukiroYBaHe Ha apOUTpasKHATA MPOLEAYPa UITBIHUTETHUAT TupekTop Ha MAJI
IPUBEX/Ia M3JaJCHOTO pa3pellleHre 3a ynorpeda 1o aj. 3 B CbOTBETCTBHE C PEIIEHHETO Ha
EBponeiickara koMucus.

Y. 79. (1) Korato perynaTopHuTe OpraHu Ha €Ha WM HA HAKOJKO JIbPXKABH WICHKH ca
IpUENN pa3IM4YHU PELIeHHs] N0 OTHOIICHHWE Ha Pa3pelIeHHETO 3a yrnoTpeda Ha €IMH M Cblll
JIEKapCTBEH MPOAYKT WM 10 OTHOLUIEHHE HAa HETOBOTO BPEMEHHO CIHMPAHE WM Ha OTHEMAHETO
My, MAJI otHacs Bberpoca 1o Komurera 3a nexkapcTBEHHM MPOAYKTH 32 XyMaHHa yrnorpeda KbM
EBpomneiickata areHius 1o JieKkapcTBaTta 3a IpuilaraHe Ha apOMTpaskHa Mpoueaypa. 3asBUTENSAT
WM TPUTEXATENAT Ha pa3pelIeHueTo 3a yrnoTpeda Moke Ja oTHece Bblpoca 1o Komurera 3a
JIEKapCTBEHM MPOJYKTH 3a XyMaHHa yrnoTpeba kbM EBporeiickaTa areHuus 1o jekapcrBara 3a
Ipujiaraie Ha apOuTpa’kHa MpoIieypa o CBOs IPELIeHKaA.

(2) (Ot™m. - 1B, 6p. 102 o1 2012 1., B cuma ot 21.12.2012 1.).

(3) (U3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cnyqante no an. 1 UAJI wnnm
3aABUTENAT/IPUTEKATENAT Ha pa3pelieHHeTo 3a YHoTpeda Ha JIEKapCTBEHUS MPOJYKT
npenoctaBs Ha EBporelickara areHuus Mo JieKapcTBaTa IsjaTa HaluyHa HHGopManus IO
CBhOTBETHUS BBIIPOC.

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

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

Ya. 79a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) B 3aBucumoct ot
pemenrero Ha EBpomnelickaTta KOMUCHS ciiell IPUKIIIOYBaHe Ha apOuTpaxHa npouenypa MAJI B
cpok 30 1HM OT MOJy4aBaHE HA YBEAOMIICHUETO:

1. u31aBa, BpeMEHHO CIMpa UM MpeKpaTsIBa pa3pelieHue 3a ynorpeoa, uiu

2. W3HMCKBa Ja C€ M3BBpIIAT NPOMEHH B M3IAJEHOTO pa3pelleHHe 3a IOCTHraHe Ha
CBHOTBETCTBUE C pelIeHNETO Ha EBpornelickata KoMUCHSL.

(2) M3nbiaHuTenHara areHuus MO JieKapcTBaTa yBeloMmsBa EBporelickara KoMUCHS U
EBpornelickara areHuus o jeKkapcTBara 3a U31aJeHUs aKkT 1o ail. 1.

Y. 796. (Hos - JIB, 6p. 102 o1 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B cnyuaure, korato



ca 3acerHaTu MHTepecute Ha EBporelickus chi03 U MpEeAr B3€MaHe Ha pelleHUE 3a U3/1aBaHe Ha
paspeiieHue 3a ynorpeba Ha JIeKapCcTBEH NPOAYKT, 3a BpPEMEHHOTO My CIHpaHe, 3a
MPEKpaTABAHETO WK 3a poMsiHaTa My, MAJL, 3asBUTENAT WM NPUTEKATEISAT HA pa3pelieHue 3a
ynotpeba MoraT J1a OTHecaT BbIIpoca A0 KOMUTeTa 1o wi. 79, an. 1 3a npuiarane Ha apOUTpaxKHa
npoueaypa.

(2) B ciywaute o an. 1, Koraro ce3supaHeTo € B pe3yJiTaT Ha OLlEHKA Ha JaHHH, CBbP3aHH C
npoclieAsiBaHe Ha JeKapcTBeHaTa 0€30MacHOCT Ha pa3pelleH 3a ynorpeda JIeKapcTBEH MPOJYKT,
BBIPOCHT CE OTHACS JO KOMHUTETA 1Mo 4il. S6a, ai. 1, T. 1 u ce mpunara npoueaypara mno 4wi. 194y
unu 194,

(3) (U3m. — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) M3nbaHUTENHATA arcHIUS IO JIeKapcTBaTa Mpujiara
mporenypara mo riaBa ocma, pasgen IV, korato e HeoOXOAMMO NPWIATaHETO Ha €JHa OT
MEpKHUTE, TOCOYEeHU B Wwi. 194y, an. 2 u 3.

(4) (HoBa — /IB, 6p. 18 ot 2014 r.) He3aBucumo ot an. 1 — 3, xorato € He0OXOIUMO
CHEIIHO JeiCTBHE 3a 3ammMTa Ha OOLIECTBEHOTO 3[paBe Ha HAKOW eTal OT apOuTpakHarta
npouenypa, MAJI mMoxke ma cnpe JCWCTBHETO Ha pa3pelieHHeTo 3a ymotpeba m ja 3abpaHu
ynotpedaTa Ha ChOTBETHHS JICKAPCTBEH MPOJYKT Ha Teputopusta Ha Penybmnuka bwiarapus no
IIPUEMAHETO Ha OKOHYATEIHOTO PEILICHUE.

(5) (HoBa — /IB, Op. 18 ot 2014 r.) B cayyaure o an. 4 MAJI uadopmupa EBponeiickara
koMmucusi, EBponeiickata areHIus 1o jeKapcTBaTta U APYrUTe AbprKaBH YICHKH 32 MOTHBHUTE 3a
CBOETO PEUICHHE HE MO-KbCHO OT CJICABAIIUS pabOTEH JCH.

Yu. 80. (M3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r.) YcnoBusra u peabT 3a
M3BBPIIBAHE HAa IPOMEHU B M3AAJCHUTE pa3pelIeHus 10 TO3U pasJiesl ce ypexaaT ¢ PerimameHT
(EO) Ne 1234/2008 na EBpomnetickata komucusi oT 24 HoemBpHr 2008 T'. OTHOCHO pa3TiIekKIaHETO
Ha TIPOMEHUTE B YCIIOBHSTA HA Pa3pelICHHUsITa 32 THPTOBUS C JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH 32 XyMaHHA
ynoTpeba u BeTepuHapHu jekapctBenu npoayktu (OB, L 334/7 ot 12 nekemBpu 2008 r.).

I'naBa yerBBpTA
KIIMHUYHU U3IIUTBAHUSA

Pa3nen 1
OO0mu pasnopendu

Yn. 81. KiMHHYHO M3NWTBAaHE HA JIEKAPCTBEHW IPOAYKTH BBPXY XOpa MOXKE Ja ce
U3BbpLIBA, 3a J1a CE:

1. OTKpPHUAT WIN NOTBBPAAT KIMHUYHUTE, (PapMaKOJIOTMUHUTE WK (papMaKOAMHAMUYHHUTE
e(eKTH Ha eIMH UJIM [TOBeYe U3MUTBAHU JIEKAPCTBEHH MTPOIYKTH;

2. ompenenaT HEeXeTaHUTEe peakUud KbM €IUH WM IO0BeYe M3MUTBAHHU JIEKapCTBEHU
TIPOJIYKTH;

3. uszcnenBa abcopOumsTa, pa3npeaciCeHHeTO, MeTadoIr3Ma U eKCKPEIUsATa Ha eUH WIN
MOBEeYE M3MHUTBAHU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH W/WIM Ja C€ YCTAaHOBM TAXHATa OE30MacHOCT W/WIH
e(UKaCHOCT.

Y. 82. (1) KiinHn4yHO M3nuTBaHe BHPXY XOpa €€ MPOBEkKIA MPU CIIa3BaHE HA OCHOBHUTE
NPUHLIMIIA Ha 3allldTa Ha IpaBaTa HAa YOBEKAa W YOBEIHIKOTO JIOCTOMHCTBO MpPH BCSAKO
MEIUKO-ONOJIOTHYHO MTpOyYBaHe chIiacHo [lexnapanusara oT Xea3uHKH.

(2) (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 1., B cruta ot 12.08.2008 T.) Beruku KIMHUYHN W3 TBAHUS



Ha JICKapCTBEHH MPOAYKTH BBPXY XOpa, BKIIOYUTEIHO M3MHUTBAHUATA 332 OWOHAIMYHOCT H
OMOEKBUBAJIEHTHOCT, C€ IUIAHUPAT, MPOBEKAAT U JOKIAABAaT B CbOTBETCTBHE C IIpaBMJATa 3a
JloOpa KIMHUYHA MPAaKTHKA, U3UCKBaHUATA HA TO3U 3aKoH U Ha Pernament (EO) Ne 1901/2006.

(3) IIpaBunara 3a J[oOpa KIMHUYHA MPAKTHKa C€ ONpPEIENAT B Hapea0a Ha MUHUCTbpa Ha
3/lpaBeoIIa3BaHETo.

Ya. 83. (1) IlpaBarta, Oe3omacHOCTTa W 3[paBETO HA YYaCTHUIUTEC B KIMHHUYHOTO
M3IUTBAHE CE IMOCTABAT HAJl MHTEPECUTE Ha HayKaTa U OOIIECTBOTO.

(2) HanuunuTe NpeAKIMHUYHU W/WIM KIMHUYHM JaHHU 32 W3IUTBaHUS JIEKapCTBEH
OpPOAYKT TpsiOBa 1a OBIAT AOCTAaThYHM 3a OOOCHOBABAHE IPOBEXKAAHETO HA KIMHUYHO
U3IIUTBaHE.

Y. 84. (1) KnuHUYHOTO M3MUTBaHE TPsiOBa J1a ObJe HAy4HO OOOCHOBAHO W SICHO W
MOJIPOOHO OIMCAHO B IPOTOKOJIA HA U3MIUTBAHETO.

(2) Ilpu pa3paboTBaHeTO Ha JTOKYMEHTALMATA U MPOBEKIAHETO HA KIMHUYHO M3IHTBAHE
Ha JIEKAPCTBEH IMPOAYKT BB3JIOKHUTEIAT M M3CIENOBATEIAT B3eMaT MPeIBUJ BCUUKH HAJTUYHHU
PBKOBOJICTBA, NyONMKyBaHH oOT EBpomelickata komucus u EBpomelickata areHIus 1o
JIeKapcTBaTa U HAYYHUTE KOMUTETH KbM Hesl.

Yu. 85. (1) KnunuyHO M3NUTBaHE Ha JIEKAPCTBEHH IMPOIYKTH BBPXY XOpa ce MpOBEexk/a
IIPU Clla3BaHe Ha HEOOXOJUMMUTE MPOLEAYpPH 32 OCUTYypsiBaHE Ha KAaUeCTBOTO Ha BCEKH aclEKT OT
KJIIMHUYHOTO M3MHUTBAHE.

(2) Usmara uadopmaIus OT KIMHUYHO M3IUTBAHE Ce 3amrcBa, 00paboTBa U ChXpaHIBa 1O
HAa4YMH, KOWTO OCHUTYypsiBa TOYHOTO M JOKJIaJBaHE, MHTEPIPETHpPaHE M MOTBBP)KIaBaHE, MpHU
3alUTa Ha JMYHUTE JAaHHU Ha yYaCTHULIUTE.

Yua. 86. (1) Bewukwm nmia, MpoBeXIAIlM KIMHWYHO W3MUTBAHE, TpsOBa J1a HMMAar
ChOTBETHaTa NnpodecuoHanHa KBaaudukanus, o0ydeHrue U OIuT, 3a Jja U3IbJIHIBAT CBBP3aHUTE C
M3MUTBAHETO 33/1a4U B CbOTBETCTBUE C IpaBuiiarta 3a JloOpa KIMHUYHA [TPaKTHKA.

(2) KnuHMYHO M3NMTBaHE Ha JEKApCTBEH MPOAYKT C€ M3BBPIIBA IMOJ PHKOBOJCTBOTO Ha
JIeKap WM JIeKap Mo JeHTajlHa MEIUIMHA C IpU3HAaTa MEJIUIIMHCKA CIEUATHOCT B ChOTBETHATA
001acT, KOMTO € 3armo3Har ¢ HaJMYHUTE NPEJKIMHUYHN W/UIU KIMHUYHYU JJaHHU 33 IPOIYKTa U
PHUCKOBETE U MPOLEIYPUTE 10 MPOYIBAHETO.

(3) Ilo BpemMe Ha KIMHUYHO M3MMTBAaHE 33 MEIUIMHCKUTE TIPUXKH, MPEIOCTaBIHU Ha
Y4acTHUKA B U3MUTBAHETO, U 32 B3€MAHETO HA MEAUIIMHCKH PELIEHHUs] HOCH OTTOBOPHOCT JIEKap C
MOJIXOAsIIA KBATM(UKALMS UM JeKap MO JAeHTalHa MEAUIIMHA.

Ya. 87. (1) (U3m. - [IB, 6p. 59 ot 2010 1., B cuna ot 31.07.2010 r., 6p. 60 ot 2011 1., B
cuna ot 5.08.2011 r.) KnuHUYHO M3MMTBaHE MOXKE Jla c€ MPOBEXAA B JIeUeOHH 3aBEJCHUS 3a
OOJHMYHA TIOMOI, IEHTPOBE 3a IICUXWYHO 3]paBe, LEHTPOBE 3a KOXXHO-BEHEPHUUECKU
3a00Js1BaHMsI, KOMIUIEKCHH OHKOJIOTMYHHU IIEHTPOBE, JMAarHOCTUYHO-KOHCYJATATUBHU LEHTPOBE,
MEIUIMHCKH LIEHTPOBE, JEHTAJHW LIEHTPOBE M MEIUKO-JCHTAIHU IIEHTPOBE, MOJYyYUIH
paspelieHrne 3a JIeHHOCT/yJOCTOBEPEHHUE 3a perucTpauus Mo pefa Ha 3aKkoHa 3a JeyeOHUTe
3aBe/IeHUsI.

(2) KnuHn4yHO M3NUTBaHE MOXKE Ja ce MPOBEXJa caMo B JIe4eOHO 3aBeJIeHHE, B KOETO IO
pena Ha ui. 103 uma cb3aneHa u Bnucana B peructbpa Ha MAJI komucus no eTuxa.

(3) PpkoBomuTenaT Ha Je4yeOHOTO 3aBEEHHE, B KOETO IE Ce MPOBEXAa KIMHUYHO
M3MHUTBAHE Ha JIEKAPCTBEH MPOJYKT, JaBa ChIJIIACHETO CH 32 yYaCTHETO Ha TJIaBHUS U3CIIe10BaTel
U 32 IPOBEXAAHETO HA NU3MUTBAHETO.

Y. 88. (1) KnuanuHo M3nuTBaHe BHPXY XOpa Ce U3BBPIIBA ChC:
1. Hepazpemienu 3a ynorpebda B PemyOnuka bbarapus gexkapcTBeHH MPOAYKTH;
2. paspemienu 3a ynorpeba B PenmyOmuka bwarapus nekapcTBeHH MpPOAYKTH, KOTaTto ce



M3MUTBAT 32 Hepa3pelleHo MOKa3aHue, 3a JeKapcTBeHa (opMma, pazauyHa OT pas3pelieHaTa, B
HEeHu3cJeIBaHa 0 MOMEHTA Ipyra MalMeHTH WK 3a IoJlydyaBaHe Ha JOMbJIHUTEHA HHPOpMAIHS.

(2) Pazpemenn 3a ymotpeba B PemyOnmuka bearapus mo cmucwia Ha an. 1, T. 2 ca
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH, MOJYYUIU pas3pelieHue 3a ynoTpeda mo peaa Ha TO3U 3aKOH WIH IO
pena ua Pernament (EO) Ne 726/2004 na Eponetickus napiameHT u ChbBera.

Y. 89. (1) KnuanyHO m3nuMTBaHE BBPXY XOpa CE€ MPOBEXKA C JICKAPCTBEHH IMPOIYKTH,
KOUTO C€ TMPOU3BEXAAT, MNOJAbPKAaT W CBhXpaHABAT ChIJacHO mpaBuiara 3a JloOpara
MIPOM3BOJICTBEHA MPAKTHKA Ha JIEKapCTBEHU MPOIYKTHU B IIPOLIEC Ha pa3paboTBaHe U U3CIIEIBAHE.

(2) IlpaBunara 3a [loOpa mpon3BOACTBEHA MPAKTHKA HA JIEKAPCTBCHH MPOIYKTH B MPOIIEC
Ha pa3paboTBaHe U U3CJe/IBaHE CE OMpeNeNsT B HapeadaTa mo wi. 152 .

(3) 3a KWIMHMYHO W3MHUTBAaHE MOXE Ja C€ Mpejyiara JEKapCTBEH IPOJYKT, C KOHTO ca
MpoBeJieH! (PapMaKOIOrHYHO-TOKCUKOJIOTMYHU MPOYYBAHUS B CHOTBETCTBUE C M3MCKBAHUSTA Ha
JloGpara mabopaTopHa MPaKTHKA.

Yu1. 90. KnMHUYHOTO M3MUTBAaHE MOXKE J1a 3aII0YHE U CE MPOBEXKA, KOTaTO:

1. odyakBaHUTE TEpaneBTHUYHU MOJI3U 34 YYACTHULUTE B M3MUTBAHETO, 32 HACTOALIUTE U
ObJeuTe NaMeHTH U TOJI3UTE 3a 3[[PaBeOIa3BaHeTO ONPaBAaBaT MPEIBUINMUTE PUCKOBE;

2. ca rapaHTupaHu (Qu3MYecKaTa M ICUXWYECKaTa HENPUKOCHOBEHOCT HAa y4YaCTHHKA B
W3MHUTBAHETO, IPABOTO HA HEMPUKOCHOBEHOCT HA JIMYHHUS MY KMBOT M MPABOTO HA 3allUTa Ha
JUYHUTE MY JJAHHU CBhIJIACHO 3aKOHa 3a 3alllUTa Ha JIMYHUTE JaHHH;

3. ca mpeABHJICHU 3aCTPaxOBKa HIIM OOE3IIETeHHE 3a TMOKpHUBAaHE Ha OTrOBOPHOCTTA Ha
M3CIIe0BATENs UM Ha Bb3JIOKUTEIIS.

Yii. 91. B3noXUTENAT U TTIABHUST M3CIEA0BATEN CKIIOYBAT 3aCTPaxOBKa, MOKpUBAIa
OTTOBOPHOCTTAa MM 33 NPUYMHEHUTE NpPU WIA IO IOBOJ IPOBEKIAHETO HA KIMHUYHOTO
M3MHUTBaHE HEUMYIIECTBEHN U UMYILIECTBEHU BPEIM HA YYaCTHULIUTE.

Ya. 92. (1) Bp310XuTeasIT HOCH OTTOBOPHOCT B CIIy4ail Ha YBPEXKIAaHUS Ha 3PaBETO
WINA Ha CMBPT, IPUUYMHEHH ITPHU WIH O MTOBOJ] MPOBEXKIAHETO Ha KIMHUYHOTO U3MUTBAHE, KOTaTo
U3MHUTBAHETO € TMPOBEXKJAHO CBIVIACHO M3UCKBAHMATA W MPOLEAYPUTE Ha OAOOpEHUs Ot
KomMucwusita no eTuka npoTokoi.

(2) 'maBHUSAT HU3cien0BaTE HOCH OTTOBOPHOCT B CITy4Yail Ha YBpEXKIaHUS HaA 37PaBETO WU
Ha CMBPT, IPUYMHEHH NPU WM 1O MOBOJ HA MPOBEXKIAHETO HA KIIMHUYHOTO U3MUTBAaHE, KOraTo
HE ca CMa3eHU M3MCKBaHUATA U MPOLIeypUTe Ha 0100peHust o KoMucusTa rno eTuka mpoToKoJ.

Y. 93. (1) Beznoxkuren Ha KIMHUYHO M3MUTBAHE € JIMIE, YCTAHOBEHO HA TEPUTOPHUSATA
Ha Jbp)KaBa WICHKA.

(2) BB310XKUTENAT U U3CIE0BATENAT MOTaT Aa ObJaT €HO U CHILO JIHILIE.

Ya. 94. Be3noxurensaT ocurypsiBa  0e3Bb3ME3THO  M3MUTBAHUS  JIEKAPCTBEH
MPOAYKT/IPOAYKTH U BCSIKO U3J1eKe, HEOOXOAMMO 3a MPUJIAraHeTo My.

Yui. 95. (1) Bb310KUTENAT U3rOTBS €TUKETUPOBKA HA M3MUTBAHUS JIEKAPCTBEH MPOJIYKT B
CbOTBETCTBME C M3UCKBaHMATa Ha mpaBuiara Ha JloOpa mNpoM3BOACTBEHA MPAaKTHKA 3a
JIEKapCTBEHU MPOJYKTH B MPOIIEC Ha pa3padOTBaHE U U3CJE/IBAHE.

(2) H3uckBaHusiTa KbM JAaHHUTE BBPXY OIAKOBKUTE Ha JEKApCTBEHHM NPOIYKTH 3a
KJIMHAYHO M3MUTBAHE CE OMPEAeAT B Hapeaoara mo wi. 170 .

Y. 96. (1) KnuanvHO M3NuTBaHe Ha JIEKApCTBEHH MPOAYKTH €€ JIOIyCKa CaMO BBPXY
JUIE, KOETO €:

1. uHpOpMHpaAHO B MpEABAPUTEICH PA3rOBOP C JIEKAp - WIEH Ha M3CJIEOBATEIICKUS EKHII,
3a LeNHUTe, PUCKOBETE M HeyAoOCTBaTa Ha M3MHUTBAHETO M 3a YCJIOBUATA, MPU KOWUTO IIE CE
IIPOBEXKA;

2. uH(pOpMHUpAHO 3a MPABOTO CH MO BCAKO BpEME Ja C€ OTKaXe OT H3MHUTBAHETO 0e3



OTPHILIATEIIHU TTOCIEIACTBUS 32 HETO;

3. 1ajo TUYHO MUCMEHO UH(POPMUPAHO ChIJIacHe 3a ydacTue, clie]] KaTo € OMII0 3a103HaTo
CbC CBIIHOCTTA, 3HAYCHUETO, IOCIEICTBUATA M EBEHTYAJIHUTE PUCKOBE HA KIMHUYHOTO
U3MUTBAHE.

(2) KoraTo numiero He MOKe Jja IHie, HHPOPMHUPAHO ChITIacKe 32 y4acTHE B KIMHHYHOTO
U3MHUTBAHE C€ J]aBa YCTHO B NMPUCHCTBHETO HAW-MalIkO Ha €JUH HE3aBUCHUM CBUJETEIN, KOWUTO
yIOCTOBEpsiBa MHCMEHO, Y€ JIMIETO € U3Pa3HIo JMYHO MHPOPMUPAHO ChIJIACHE 32 Y4acTHE B
KJIIMHUYHOTO WU3MHUTBAHE.

(3) Uuadopmupano cwriacue mo an. 1, T. 3 u an. 2 Moxke Ja JaBa caMo JIeeCIOCOOHO JIHUIIE,
KOETO pa3bupa CHIIHOCTTA, 3HAYCHHETO, 00XBaTa W E€BEHTYaJHUTE PUCKOBE OT KIMHHUYHOTO
usnuTBaHe. MH(MOPMUPAHOTO ChIIACHE 3a Y4acTUE B KIMHUYHO H3MUTBAHE MOXe Ja Obie
OTTETJICHO T10 BCSKO BpPEME.

(4) Mudopmupano ceraacue mo ai. 1, T. 3 3a HeZleeCOCOOHO IMTBIHOJIETHO JIMIIE CE 1aBa OT
3aKOHHMS My mpezacraButes. ChriacueTo Ha 3aKOHHMS IMPEJCTaBUTEN TPsOBa Ja Mpe/cTaBIIsiBa
mpearnojaraeMata BOJS HAa YYaCTHHKA W MOXe Ja ObJe OTTerJeHO IO BCSKO Bpeme 0e3
OTpHUIIATENIHU MOCJEICTBUSA 32 YUaCTHHUKA.

(5) B cayuante mo un. 162, an. 3 ot 3akoHa 3a 3/1paBeTO MH(POPMHUPAHO CHIVIACHE JaBa
HA3HAYEHOTO OT Ch/a JIUIIE.

(6) Ha HeneecrnocoOHOTO IMTBJIHOJIETHO JIUIIE C€ MPEAOCTaBsi HHGOpMAIIUs 32 U3IMUTBAHETO,
€BEHTYaJHUTE PUCKOBE U MOJI3UTE B ChOTBETCTBUE C HETOBAaTa CIIOCOOHOCT 3a pa30upaHe.

(7) N3puuHOTO KelnaHWE HA HEAEECHOCOOHOTO MBIHOJETHO JIMIE J]a OTKAaXe Ja y4acTBa
WJIM J1a C€ OTTETJI 10 BCAKO BpeMe OT KIMHHUYHOTO U3MUTBaHE TpsAOBa Ja Obje B3ETO MPEIBUl OT
M3CJIEeI0BATEIN, @ IPH HEOOXOAMMOCT - OT TJIaBHUS H3CJICA0BATEI.

Yua. 97. (1) KnuHu4yHO H3MHUTBaHE BBHPXY MAJOJNETHO JIMIE C€ MPOBEKIA CIEN
MoJTyyaBaHe Ha MUCMEHO MH(OPMHUPAHO CHIVIACKE HA JBaMaTa POAMTENH WM Ha HACTOMHULIUTE
Ha JIMLETO MpH cra3BaHe Ha uil. 96, an. 1 u 3.

(2) Cerimacuero Ha pOAMUTENUTE U HACTOMHMLIMTE TpsAOBa 1@ MpeACTaBIsBa
npeJrnoaraemMara Bojs Ha MaJloJIETHOTO JIMIE U MOXe J1a Ob/ie OTTErJIeHO M0 BCSKO BpeMe 0e3
OTPHIIATEIHU TTOCIIEACTBHUS 32 MAJIOJIETHOTO JIUIIE.

(3) U3puuHOTO *XKemaHue Ha MaJIOJIETHOTO JIMIIE Ja OTKaXe Ja y4acTBa MJIM Jia c€ OTTErIU
10 BCSIKO BpeMe OT KIMHUYHOTO M3IMTBAaHE TPsOBa a Ob/ie B3ETO MPEABH OT M3CIEI0BATENS, a
IIPU HEOOXOAMMOCT - OT TJIaBHHSI U3CIIe10BaTeN.

(4) KnuHu4HO M3NHUTBAaHE BbPXY HEI'BJIHOJIETHO JIMLE C€ MPOBEXKIa ClIe]] MoJlyyaBaHE Ha
MUCMEHO MH(OPMUPAHO CchIIacHe OT JMIETO U OT JBamMara POAUTENN WIHA OT MOMEUYUTENS MpH
cna3zBaHe Ha 4. 96, ann. 1 u 3 . Koraro equHUAT poauTes € HEM3BECTEH, MOYMHAII UJIH € JIUIIEH OT
POJUTENCKH TpaBa, WJIM HE ca My IMpelOoCTaBEHU TaKHBa IpaBa B CIydyauTe Ha pas3Bo[,
MUCMEHOTO WH(POPMHUPAHO ChITIACHE C€ JaBa OT HEIIBJIHOJIETHOTO JIUIE M OT POIHUTENS, KOWTO
yIIpa)KHsBA POJIUTEIICKUTE TpaBa.

(5) Corimacuero Ha HEMBJIHOJIIETHOTO JIMIIE, HA POIUTENUTE WM Ha MOTEYUTEIS] MOXKE 1A
ObJie OTTErJICHO O BCSAKO BpeMe 0e3 OTpULIATeTHH MTOCIEACTBUS 3a HEIIBJIHOJIETHOTO JIUIIE.

(6) M3pu4HOTO *KenmaHWe Ha HEBIHOJIETHOTO JIUIE JIa Ce OTTETJIM IO BCSKO BpEME OT
KJIMHUYHOTO M3MUTBaHe TpsiOBa fa Ob/ie B3E€TO MPEIBUI OT M3CIEA0BaTENs, a IPH HEOOXOUMOCT
- OT TJIAaBHUS M3CIIEOBATE.

(7) Ha ManojeTHOTO WM HENBJIHOJETHOTO JIMLE C€ NpPeAocTaBs HHPOpMaLus 3a
M3IMTBAHETO, 32 €BEHTYAJTHHUTE PUCKOBE W 3a IMOJI3UTE MO pa3dHupaeM 3a HEro HauWH OT JeKap,
KONTO MMa ONHUT C MAJIOJIETHU U HEITbJIHOJIETHH JIMIIA.

Y. 98. Undopmupano cwriacue 3a yyacTHe B KIMHUYHO M3MHUTBAHE HE € HEOOXOAMMO,



aKo ce Hajara He3a0aBHO pEIICHHUE, 3a Ja Ce CIacH >KUBOTHT Ha JIMIIETO, U aKO B TO3U MOMEHT
TOBA ChIJIAaCHE HE MOe Ja ObJie MoiaydeHo. Pemiennero ce B3eMa Hali-MaJjKo OT JBaMa JieKapH,
KOUTO HE y4acTBaT B U3CJIEJJOBATEIICKUS EKHUII.

Ya. 99. (1) Ilo BpemMe Ha WH3MUTBAHETO YYACTHUKBT IPH IIOMCKBAHE IOJTydYaBa
JOMBTHATETHA HH(OPMAIIHS OT HE3aBUCUMO OT BB3JIOKUTEISI JTUTIE.

(2) [Mucmenara uHpopManus, MpeIOCTaBsiHA HA YYACTHUIUTE B KIMHUYHO M3MHUTBAHE HA
JIEKApCTBEH MPOAYKT, ChIbpKAa JIaHHU 32 KOHTAaKT C HE3aBUCUMOTO JIMIIE 34 JOIBIHUTEIHA
nHpopMarus.

Paznea 11
KJIMHNYHO M3NUTBAaHE ¢ YA3BUMM I'PYIIH MANUECHTH

Ya. 100. KnMHUYHO M3NMTBAHE BHPXY MAJOJETHU U HEI'BJIHOJIETHHU JIMLA MOXE J1a ce
npeanpuemMe, Ipy ycioBue ye:

1. mpoTOKONIBT € 0400peH OT CHhOTBETHATa KOMHCHS IO €TUKa ciel OoOChXKIaHe Ha
KIMHUYHUTE, MOPAJHHUTE U IICUXOCOLMAJIHUTE AaCHeKTH Ha JeTCKaTra Bb3pacT, B KOETO ca
Y4acTBaJIM HE MO-MAJIKO OT JIBaMa JIeKapH-TIeAUaTPH;

2. UMa OuYaKBaHa IpsKa MoJi3a OT KIMHUYHOTO M3MUTBAHE 3a IpynaTa MauueHTH, KOUTO 111e
ObJaT BKIIIOYCHH;

3. M3OMTBAHETO € IMpPSIKO CBBbP3aHO C KIMHUYHOTO CBCTOSIHME, OT KOETO CTpaja
MaJIOJIETHOTO WJIM HEIJIHOJIETHOTO JIHIIE;

4. M3NUTBAHUAT JICKAPCTBEH MPOAYKT € MpeJHa3HAaYeH 3a IMarHOCTULPAHE, JICYEHUE WU
npouIakTuKa Ha 00JIEeCTH, CIICHU(PUIHH 32 MATOJICTHUTE U HEII'BJIHOJICTHUTE JTUIIA;

5. U3NMUTBAHETO € MPEeJHA3HAYEHO J]a c€ MPOBEXKIA BbPXY MAJIOJIETHH UM HEI'bJIHOJIETHU
JMLa;

6. LeNTa Ha W3MUTBAHETO € NMPOBEpKa Ha JaHHM, MOJIYYCHH OT KJIMHUYHU H3MUTBAHMA
BBPXY JIMIIA, KOUTO Ca B ChCTOSTHHE J1a AaaT HHPOPMUPAHO CHIIIACHE, MM Ha JTaHHH, TOTyUYeHH
4pe3 APYrH U3CIeI0BaTEICKH METO/IH;

7. pe3ynraTuTe, MOJYyYeHH OT KIMHUYHUTE WM3MHUTBAHUS BBPXY BB3PACTHU, M TAXHATA
MHTEpHpeTalys He MOTaT Jla Ce CMATAT 3a BAIMHU U 332 MAJIOJIETHUTE U HEITbIHOJIETHUTE JINLIA;

8. M3MHUTBAaHETO € IUIAHUPAHO Taka, 4e Ooykara, HEYJOOCTBOTO, CTPaxbT W JPYTUTE
NPEIBUANMHU PUCKOBE BBbB Bpb3Ka ChC 3a00JBAHETO Ca CBEJICHHM 10 MMUHMMYM U IparbT Ha
pHUCKa M CTETeHTa Ha (u3UYecKkaTa OOJKa ca ONMpEAETCHH MPEIBAPUTEIHO U CE KOHTPOJIHPAT
MIOCTOSIHHO I10 BpeMe Ha U3IHUTBAHETO;

9. mpoyuBaHETO € TUIAHUPAHO M CE€ TMPOBEXJIa B CHOTBETCTBHE C PBHKOBOJCTBAaTa Ha
EBponeiickara areHuus mo jgekapcTBara;

10. He ce naBaT (pUHAHCOBU WM JPYTU CTUMYJIM OCBEH KOMIIEHCAIIUH.

Y. 101. (1) KnuauyHy U3nUTBaHUA BBPXY JHUIATa Mo wi. 96, an. 4 u 5 , KOUTO HE ca B
CBCTOSIHUE JIa Ta1aT HHPOPMHUPAHO CHITIACHE, CE MPOBEKIAT B CHOTBETCTBHE C M3UCKBAHUATA Ha
1. 90 .

(2) OcBen m3nckBaHUATA IO al. | BKIIOYBAHETO B KIIMHUYHU M3MUTBAHUS HA MBITHOJICTHU
JIMIIa, KOUTO HE ca B ChCTOSHUE Ja JaiaT WH(GOPMHUPAHO ChIJIacHe, Ce pa3peliana, Ipu YCIOBHE
qe:

1. chOTBeTHAaTa KOMHCHUS IO €TUKA C y4acTUETO HAa CHELHATUCTH C KOMIETEHTHOCT MO
CHOTBETHOTO 3a00JISIBaHE WJIM TIO TPYIaTa MaueHTH € 0400pHiIa MPOTOKOJIA clie]] 00CHKIaHe Ha
KIMHUYHUTE, MOpPAJHUTE MW IICUXOCOIMAJHUTE AacleKTH, OTHACSIId C€ JO CBhOTBETHOTO
3a00JIBaHE U JI0 TpyIiaTa NallueHTu;



2. MOXe Jla ce OYaKBa, ue MPUEMAHETO Ha JICKApCTBEHHs MPOAYKT - OOCKT Ha M3MHUTBAHE,
1€ JI0BEJIE J0 MOJ31, KOUTO Ha/IBUIIABAT PUCKOBETE WJIM PUCKOBETE Ca HAITBIHO €JIMMUHHUPAHY;

3. menTa Ha M3NMTBAHETO € NPOBEPKA HAa JaHHM, IMOJYYEHH OT KIMHUYHU HU3MUTBAHMS
BbPXY JHIAa, KOUTO ca B CBHCTOSHHME JAa JAagaT WH(OPMUPAHO ChIVIacHMe, WM Ha JaHHUTE,
IIOJIyYEHU Ype3 APYTU U3CIIEN0BATEICKH METOM;

4. W3NUTBAHETO € MPSIKO CBBP3aHO C HKMBOTO3AaCcTpallaBalll0 WJIM BOJEUIO [0
MHBAINM3AIMA 3a00Js1BaHe, B KAKBOTO C€ HAMHPA CbOTBETHOTO ITBJIHOJIETHO JIMIIE, KOETO HE € B
CbCTOSIHUE J1a Aa/ie ”HPOPMUPAHO CHITIACHE;

5. KIMHUYHUTE WM3MUTBAHMS ca IUIAHUPAHU Taka, ye Ooykara, HEYJOOCTBOTO, CTPAxXbT U
JpyTUTE MPeBUIMMHU PUCKOBE BbB BPb3Ka ChC 3a00JISIBAHETO ca CBEJICHU 0 MUHUMYM U MParbT
Ha PHUCKa M CTENEHTa Ha (pu3muecka OOJKa ca MpeABAPUTETHO ONPEACTICHH M Ce KOHTPOIHUPAT
ITOCTOSIHHO I10 BpEME Ha U3NIUTBAHETO;

6. He ce aBaT (PMHAHCOBU WJIM APYT'H CTUMYJIM OCBEH KOMIICHCAIIHH.

Yu. 102. He moxxe na ObJe U3BBPIIBAHO KIMHUYHO M3MUTBAHE HA JIEKAPCTBEH MPOAYKT
BbpXY OPEMEHHHU KEHU U MallKu - KbpMauKH, OCBEH aKO JIEKApPCTBEHUAT MPOAYKT € HEOOX0AUM
3a JICYEHUETO UM WJIM He MOKe /1a ObJie U3MUTBAH BHPXY Apyra rpymna maiueHTu.

Pa3znea 111
KomMmucum 1o eTuka

Y. 103. (1) (U3m. - IAB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r.) KM MuHHCTBpa Ha
3/IpaBeoIa3BaHeTo ce ch3aaBa Komucus o eTuka 3a MHOTOLIEHTPOBY M3IUTBAaHUS, YHNTO ChCTaB
ce OMpe/ielis ChC 3all0BeJ HA MUHUCTBPA M BKIIIOUBA PEIOBHU U PE3E€PBHU WiIeHOBE. PesepBHUTE
YWICHOBE Y4acTBaT B 3acEJaHUATa HAa KOMUCHATA M MMAaT IIPABO Ha Ijac IPU OTCHCTBHETO HA
PEIOBHUTE YJICHOBE.

(2) KpM neueOHUTE 3aBEJIeHNS, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT KIMHUYHU U3MUTBAHUS, CE Ch3/1aBaT
KOMUCHHU 110 €THKa B CbCTaB, ONpPEENeH OT PbKOBOJAUTENS Ha JIEUeOHOTO 3aBE/ICHUE.

(3) U3nbiHuTENHATA areHIys 10 JeKapcTBaTa Mo bpKa U BOAU PErUCTbp Ha KOMUCHUTE
0 €THKA.

(4) PeructbpbT Ha jeyeOHUTE 3aBEACHUS, KbM KOUTO Ca Ch3/1a/IeHU KOMHCHU IO €THKA, Ce
nyOiauKyBa Ha cTpanunara Ha IAJI B unTepHer.

Ya. 104. (1) Komucuure mo wi. 103, an. 1 u 2 ce cberosat ot 7 mo 12 4uneHOBe, KOUTO
UMaT KBaIM(UKAIMSA W ONUT Ja pasriiefaT U OLEHAT HayyHUTE, MEAUIIMHCKUTE U E€TUYHUTE
aCIEKTH Ha MPEAJIOKEHOTO KIMHUYHO U3IUTBAHE.

(2) Komucuure no ain. 1 BkiIroYBaT He MO-MajKO OT JBama YJIE€HOBE C HEMEIUIIMHCKO
o0Opa3oBaHMe - TpEACTAaBUTENM Ha JBaTa I0JIa, KOUTO ca (PUHAHCOBO U aJMHHHUCTPATUBHO
HE3aBHCHMH OT JIe4eOHOTO 3aBEJICHHE, KbJETO CE€ MPOBEX/1a KIMHUYHOTO U3IUTBAHE.

(3) 3a HyxnauTe Ha cBosiTa paboTa KOMHUCHMTE MO ai. | Morar Ja NpHUBJIAYAT BHHIIHU
CHEIHaIUCTH.

(4) Ilpy KIMHUYHU W3MUTBaHMUA BBbPXY MAJOJETHH M HEMBIHOJIETHH 3a MOJIOMAaraHe Ha
JeHOCTTa CH CHOTBETHATa KOMHUCHS 1O €TMKa KbM JIeUeOHOTO 3aBEJCHHE 3aJbIKUTETHO
IIPUBJIMYA BHHILIHYU CIELIUATIUCTH.

Y. 105. (1) MannaTsT Ha 4JeHOBETE HA KOMUCUUTE MO eTuka mo wi. 103, an. 1u 2 ec
MIPOABIDKUTENHOCT 4 TOINHHU.

(2) Ha Bcexu 1Be TOJJMHU €/1Ha BTOpa OT ChCTaBa Ha KOMUCHUTE I10 €THKa ce OOHOBSIBA.

(3) Unen Ha xoMHcHATa MO €THKA HE MOXKE Ja ObJie Ha3HA4yaBaH B ChIATa KOMHCHS 32
MOBEYE OT J[Ba MOCJIEeI0BAaTEIHU MaH/aTa.



Yn. 106. (1) Komucuure no eruka nmo wi. 103, an. 1 u 2 B eAHOMECEUEH CPOK OT
Ch3JaBAaHETO CH HW3TOTBST MHUCMEHHM CTAHJAPTHU OMNEPATUBHU MPOLEAYPH B CHOTBETCTBUE C
npaBuiara 3a JloOpa KIMHUYHA NPAKTUKA, C KOMTO OIpPENENAT YCIOBHATA W pela 3a CBOSTA
paborara.

(2) CranpapTHUTE ONEpaTUBHU IPOLEAYPU HA KOMHCHUUTE IO €THKA C€ YTBbpXKAAaBaT OT
M3I'BIHUTENHUS aupekTop Ha MAJL.

(3) 3acenanusTa Ha KOMHCHUTE IO €TUKA ca 3aKpUTH. [Ipr HEOOXOIUMOCT MpeaceIaTeNsT
Ha KOMHCHSITA 10 €THKa MOXKE J]a IOKAHU 33 yUacTUe BB3JI0KHUTEIS WIH [NIABHUS U3CIIeJ0BaTE.

(4) Camo useHOBeTE Ha KOMHCHUUTE 110 €TUKA, KOUTO HE y4acTBaT B KOHKPETHO U3IIUTBAaHE
U ca aJMUHUCTPATUBHO U ()MHAHCOBO HE3aBUCUMH OT BB3JIOKUTENS U TJIaBHHS W3CIEAO0BaTEN,
MOrar Jia IJIacyBarT M Jla y4acTBaT B 00CHKIAHETO.

(5) 3a ymocToBepsiBaHe Ha 0OCTOsITENICTBATA MO ajl. 4 WICHOBETE HAa KOMHCUATA IO €THKA
MOJIIMCBAT JEKJIApaIus 3a KOHQIUKT HA HHTEPECH.

Yur. 107. (1) Kem MuHHCTEpCKHS CHBET Ce Ch31aBa L[eHTpanHa KOMUCHS IO €THKA.

(2) LlenTpanHara KOMHUCHS 110 €THKA C€ CbCTOM OT 9 WIEHOBE - IPEJICTaBUTENIN Ha JBaTa
MoJia, ¥ BKIIIOYBA 33BJDKUTENIHO JIEKApH, JIEKApU MO JeHTallHA MEAMIIMHA, TICUXOJIOT, TeOJIOT U
FOPUCT.

(3) ChcTaBbT Ha KOMHUCHSTA CE€ ONpeNeNs C pelieHue Ha MUHHUCTEpCKHsI ChBET IO
MIpeIJIOKEHNE HA MUHUCTBpA Ha 3/IpaBEONa3BaHETO 33 CPOK 4 TOJAMHU.

(4) LenTpamHaTa KOMHUCHUSI 1O €THMKAa JaBa CTAaHOBHINA IO JCOHTOJOTUYHH U ETUYHH
BBIIPOCH B 00J1aCTTa HA KIIMHUYHUTE U3MUTBAHMS, KOTaTo € Ce3UpaHa OT KOMHCHUHUTE 110 €THUKA IO
1. 103, ann. 1 u 2, or UAJI uimn oT BB3JIOKUTEIN.

(5) LenTpannaTta KOMHCHUS MO €THKA OCBHILIECTBSIBA METOAMYECKO PBKOBOJCTBO CIIPSIMO
KoMHucHuUTE 1Mo eTuka o wi. 103, an. 1u 2 .

(6) 3acenanusara Ha lleHTpanHaTa KOMHCHS IO €TUKa ca 3akputd. llpu HEoOxomammoct
npencenarensaT Ha LleHTpasHaTa KOMHUCHS 1O €TMKA MOJKE 1A MOKaHU 33 y4acTHE Bb3JIOKHUTEIS
WJIM TJIaBHUS U3CII€0BaTe.

(7) MUHUCTEPCKUAT CBBET MO TMpeUIoKEHWe Ha MHMHUCTbpa Ha 3/paBeola3BaHETO
orpezens ¢ MPaBUIIHUK yCIOBUATA U penia 3a paboTa Ha LleHTpanHaTta KOMUCHUS IO €THKA.

Y. 108. (1) Unen Ha LlenTpamHata KOMHUCHS 1O €THKa HE MOXe Jla ObJe Ha3HauaBaH B
chlllaTa KOMUCHS 3a NTOBEUYE OT J[Ba MOCJIEOBATEIHN MaHaaTa. MaHIaThT € C MPOABIIKUTETHOCT
4 roguHU.

(2) Ha Bceku aBe roaMHu €Ha BTOpa OT cbhcTaBa Ha LleHTpamHaTa KOMHCHS 110 €THKA Ce
0OHOBSIBA.

Pa3zgen IV
Pa3pemenne 3a npoBekaaHe HA KIMHUYHO U3NMTBAHE

Ya. 109. Knuanuao M3NMHUTBaHE MOJKE Ja 3aIllovyHe, KOTaTo ca H3ITBIIHEHH CIIETHUTE

YCIIOBHUSL:

1. chOTBETHATA KOMUCHS 10 €THKA € Jajia MOJIOKUTEIHO CTAaHOBHIIE, 1

2. M3NBIHUTENHUAT nupekTop Ha MAJl e u3nan nucMeHo paspelieHue 3a MpPOBEXKIAHETO
My, KOTaTO HSKOW OT U3MUTBAHUTE JICKAPCTBEHH MPOIYKTH €:

a) JIEKapCTBEH MPOAYKT 3a F€HHA TePaIHs;

0) IeKapCTBEH MPOAYKT 32 COMATHUYHO KJIEThYHA T€PaIus;

B) JIEKAPCTBEH MPOAYKT, KOUTO CHABPKA TEHETUYHO MOIU(DUIIUPAHHT OPTaHU3MHU;

I) BHCOKOTEXHOJOTHYEH JIEKAPCTBEH TMPOJIYKT, ONpENeIeH B MPUIOKEHUETO KbM



Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponetickus napiameHT u ChBeTa;

1) IEKapCTBEH MPOAYKT, KOUTO ChAbpKa OMOJIOTHYHA aKTUBHA CYyOCTaHIIMSI/CYOCTaHIIUU OT
YOBEIIKM WX OT KUBOTUHCKHU MPOU3XOJl WU ChIbPKa OMOJOTHMYHU KOMIIOHEHTH OT YOBEIIKU
WIM OT KUBOTHMHCKHM MPOM3XOJ, WJIM INPH IPOU3BOIACTBOTO HA KOMTO C€ HU3MOJ3BAT TaKHUBa
KOMITOHEHTH, WU

3. B ompeneieHus] OT 3aKOHA CPOK BBIIOKHUTEISAT HE € yBeaoMeH mucMmeHo oT MAJIL, ge
M3MHUTBAHETO HE MOXKE Ja OBbJIe MPOBEICHO - 3a JICKAPCTBEHU MPOAYKTH U3BBH TE3U 1O T. 2.

Ya. 110. (1) 3a momyyaBaHe Ha CTAaHOBHUIIE TJIABHHMAT WJIM KOOPJAHMHHUPAIIUSAT

M3CIIeIOBATEN U BB3JIOKUTEISAT MPEACTABAT B ChOTBETHATA KOMUCHS 1O €THKa 1o ui. 103 :

1. agMUHHCTPATUBHA JOKYMEHTALINS;
. nH(pOpMAaIUs 32 YYACTHUK;
. JOKYMEHTAIIH 32 MPOTOKOJa Ha U3IUTBAHETO;
. JOKYMEHTAITHS 32 U3MUTBAHUS JICKAPCTBEH MPOIAYKT/TIPOIYKTH;
. JOKYMEHTAIIUS 32 TEXHUYECKUTE U3UCKBAaHUS 1 3a MIEPCOHANA;
. JTaHHH 32 ((UHAHCUPAHETO ¥ aIMUHUCTPATUBHATA OPTaHU3AIHS HA U3TUTBAHETO.

(2) Cowbabpxkanuero, (opmara ¥ HU3MCKBAHHMATA KbM JOKyMEHTalusita mo ai. 1 ce
oIpezessaT B Hapeabara no wi. 82, an. 3 .

Ya. 111. (1) Komucusra 1o eTvka U3roTBsi CTAHOBHIIIE, KATO B3eMa MPEIBHI CJICTHOTO:

1. 3HAYEHUETO HA KIMHUYHOTO U3MUTBAHE;

2. IONIOKUTEIHATA OlEHKA Ha ChOTHOILIEHUETO Ha OYAKBAHUTE MOJ3U U PUCKOBE CHIIACHO
1. 90, T. 1 1 MOTUBHpPAHOCTTA HA U3BOJIUTE;

3. IpOTOKOJIa Ha KIMHUYHOTO U3MUTBAHE;

4. TOKOJKO TJABHUAT W3CIEIOBATE] U U3CICHOBATECIICKUAT €KUM Ca MOAXOMISIIM 3a
MIPOBEXKIaHE HA KIMHUYHOTO U3IUTBAHE;

5. Oporrypara Ha H3CJICIOBATEIIS;

6. HATMYUETO HA HEOOXOAMMOTO 000PYABaHE U CHOTBETHOTO MY KauecTBO;

7. ChOTBETCTBHETO W ITBIHOTATA HA MHUCMEHAaTa MHPOPMAIIH, KOSTO 1€ Ce JaBa, KaKTO U
mpoleaypara 3a moiydaBaHe Ha MHGOPMHUPAHO Chriache U O0OOCHOBAaHOCTTA Ha HM3MUTBAHETO
BBPXY X0pa, HECIOCOOHU Ja nanaT nHGOpPMHUpPAHO chIiiacue, B cinydaute o wi. 100 u 101 ;

8. MpeABUACHOTO O0E3IIeTeHNe WM Bb3CTAHOBSBAHE B CIyyall Ha BpeIu WU Ha CMBPT,
KOUTO MOTAT Ja ObJIaT pe3yaTaT OT KIMHUYHOTO U3IUTBAHE;

9. 3acTpaxoBKara, IOKpUBaIlla OTTOBOPHOCTTA HA U3CIIEIOBATENS U HA BB3JI0KUTEIIS;

10. xorato € HEOOXOAMMO - YCJIOBHSTA U peJia 32 Bh3HArPAKICHUE WM 00E3IIETEHUE Ha
W3CIIEIOBATEINTE M HAa YYAaCTHULUTE B KJIMHUYHOTO M3MUTBAHE M EIIEMEHTUTE Ha JOTrOBOpa
MEXy Bb3JI0KUTENIS U JICUeOHOTO 3aBE/ICHHE;

11. ycnoBusTta u pena 3a HabupaHe Ha y4YaCTHHIIH.

(2) Komucusra no eruka:

1. 1aBa MOJOKUTEITHO CTAHOBHUILIE;

2. MOTHBHMPAHO OTKa3Ba, WA

3. M3WCKBa MPOMSHAa B YacT OT JOKYMEHTAllUATa KaTo YCIOBHE 3a IMOJIydaBaHE Ha
MTOJIOXKUTETHO CTAHOBHIIIE.

Yua. 112. (1) B cpok mo 60 gHM OT mojaBaHe Ha 3asBIEHHE CHOTBETHATa KOMHCHS IO
€THKa Ce MPOM3HACS ChC CTAHOBUIIE, KOETO M3Mmpania a0 3assutens u 1o MAJL

(2) KoraTo KITMHUYHOTO M3MHUTBAHE BKIIOYBA JICKAPCTBEH MPOAYKT 332 T€HHA TEPANUs WIH
COMATHYHO KJIEThYHA TE€PaIus WX JIEKAPCTBEH MPOIYKT, ChABPKAI TCHETHIHO MOAUGUIIUPAHT
OpraHu3MH, CPOKBT 10 ail. 1 ce yabmxasa A0 30 1HU.

(3) CpoxsT 32 m3roTBsiHe Ha craHoBuie € 180 gHUM, KOraTo 3a pas3riexaaHe Ha KIMHUYIHO
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M3NUTBaHE, KOETO BKJIIOUBA JICKAPCTBEH MPOAYKT 3a F€HHA Tepanus WIM COMAaTUYHO KJIEThUHA
Tepamnus Uiy JIEKapCTBEH MPOAYKT, ChbpPKaIll FT€HETHYHO MOAUPUIIMPAHU OPTaHU3MH, CE Hajlara
KOHCYJTAIMs C eKCIIEpTHA KOMUCHS, CIIEIIMAIHO Ch3/1aJIeHa ChC 3alloBe Ha Aupekropa Ha MAJL

Ya. 113. (1) IIpu omeHka Ha JTOKyYMEHTAIMATa KOMHUCHUATA MO €TUKA MOXKE Jla M3HCKa
€IHOKpPAaTHO OT 3asBUTENA JONBJIHUTENIHA NHCMEHa JIoKymeHTauus. CpokoBere mo wi. 112
CIMpAT Ja TeKaT A0 MPeJICTaBsHE HAa HCKAHATa JOKYMEHTALIMSL.

(2) Ilpouenypara o pasriexjiaHe Ha MPOYYBAHETO CE€ MPEKpaTsIBa, ako B CPok J10 60 nHu
OT TOJy4yaBaHETO Ha HMCKaHE 3a JOMbJIHUTENHA HH(OpPMAalMs BB3JIOKUTEISAT HE MPEACTaBU
HCKaHaTa OT KOMUCHSTA IOKYMEHTALUS.

Ya. 114. (1) Koraro m3nuTBaHETO Ie C€ MPOBEXAA B IOBEUE OT €IWH IICHTHD Ha
teputopusita Ha PenyOnmka bwirapus, 3asBienue ce monmaBa g0 Komucusita mo eruka 3a
MHOTOIEHTPOBH M3NMUTBaHus 1o ui. 103, an. 1.

(2) Korato u3nuTBaHETO 1€ CE€ MPOBEXKJIA CaMO B €IMH IICHTHP Ha TEPUTOPHUATA HA
PenyOnuka bbnrapus, 3asBieHue Moxe Ja ce mojaaje 10 CbOTBETHATA KOMUCHS IO €THKA MO YJl.
103, an. 1 unu 2 o u300p Ha BB3JIOKUTEISL.

(3) Cranopumero Ha Komucusara mo eruka mo wi. 103, am. 1 € BamMaHO 3a BCHUYKH
LIEHTPOBE Ha TeputopusTa Ha PenyOnuka boiarapus.

(4) (Homa - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) 3a mogaBaHe Ha 3asBIEHUS 3a
nojiyyaBaHe Ha craHoBuile oT Komucusra mno errnka MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/paBEONa3BaHETO
cbOupa Takca B pa3Mep, onpeselieH ¢ Tapudara mo wi. 21, an. 2.

Ya. 115. (1) Korato craHoBUIIETO Ha CHOTBETHAaTa KOMHUCHUS IO eTuka rno wi. 103 e
OTPHUIATENIHO, BB3JIOKUTEIAT MOXKE B Cpok 90 MHU OT naTaTa Ha YBEAOMJICHHETO Ja 00kajBa
pewenueTo i npex LlenTpanHaTa KOMUCHUS 110 €THKA.

(2) KoraTto oTpuIaTeIHOTO CTAaHOBWIIE Ha ChOTBETHaTa KOMHUCHS 1O eThka mo wi. 103 e
W3rOTBEHO, 0e3 Ja ce B3eMEe MHEHHETO Ha eKCIepTHara komucus mno wi. 112, am 3
BB3JIOKUTENIAT MOXKE B 14-IHEBEH CPOK OT Aarara Ha yBEJAOMJIEHMETO MHCMEHO Ja MOUCKA OT
KOMUCHSTA J1a Ipepasriie/ia CTAaHOBHUIIIETO CH.

(3) ExcnieprHaTa komucus mmo wi. 112, an. 3 B 60-1HEBEH CpOK OT JaTaTa Ha IMOJTydyaBaHe Ha
MUCMEHOTO 3asiBJIEHHE OT BB3JIOKUTENSI C€ IPOM3HAcCi IO OTPULIATEIIHOTO CTAHOBUIIE Ha
ChOTBETHATa KOMHUCHS MO €THKA, KATO MOE Ja I'0 OCIOPH WM MOAKPENH, 32 KOETO MUCMEHO 5
yBeaoMsaBa. Komucusta Mo eTMka B3eMa OKOHYATEIHO CTaHOBHMILE, KOETO U3Ipalia Ha
BB3JIOKUTENS.

(4) Koraro ekcrieprHata KoMUCHs 110 wi. 112, ann. 3 moakpenu OTPUIIATEITHOTO CTAHOBHIIIE,
BB3IIOKUTENAT B 14-THEBEH CPOK OT JaTaTa Ha YBEAOMIICHHETO MOXKE Jla 00KajBa PElIeHUETO
npex LlenTpannara KOMUCHS 1O €TUKA.

(5) CranoBuieto Ha lleHTpanHaTa KOMHCHS 10 €THKA € OKOHYATEJHO U € 3abJIKUTEITHO
3a ChOTBETHATa KOMUCHS 110 €THKA.

Y. 116. (1) Be3noxurensar npenacrass B MAJI 3asasnenne no odpaser 3a npoBexiaHe Ha
KJIMHAYHO W3IHUTBAHE.

(2) KoraTto 3asBUTENST Ha KIMHWUYHOTO HM3MHUTBAHE HE € BB3JIOKHUTEN, 3asSBICHUETO CE
NpUApYXkaBa OT JOKYMEHTAlMsl, C KOATO C€ YAOCTOBEpsABa, Y€ JIMIETO € YIBJIHOMOIIEHO OT
BB3JIOKHUTENS.

(3) KoraTo BB3MOXHUTENAT HE € PETUCTPUPAH KaTO (PU3MUECKO WIW IOPUIAYECKO JUIE Ha
Teputopusita Ha PenyOnuka beiarapus, 3asBieHUETO ce MpUApPYKaBa OT JTOKYMEHT, ChIAbpIKAIll
JTAHHWTE HA HETOBHS YITHITHOMOIIICH MIPEACTABUTEN 3a TepUTOpHUsiTa Ha PermyOnuka brarapust.

(4) KM 3asBI€HHETO Ce MpuUiarar:

1. aTMUHUCTPATUBHH IOKYMEHTH;



2. uadopmanus 3a y9acTHUK;

3. JOKyMeHTAIMs 3a MPOTOKOJa Ha U3IHUTBAHETO;

4. TOKyMEHTAIMs 3a U3MUTBAH JICKApPCTBEH MPOIYKT/TIPOAYKTH;

5. IOKyMeHTalusl 32 TEXHUUYECKUTE N3UCKBAHUS U 3a IIePCOHAa;

6. ToKkyMeHTanus 3a (PMHAHCHUPAHE M a]MUHUCTPATHBHA OPTaHU3aIUs Ha U3MUTBAHETO.

(5) Cowbabpxkanuero, (opmara ¥ HU3MCKBAaHMATA KbM JOKyMEHTanusita mo air. 4 ce
oIpenesiAT B HapenOara mo wi. 82, ai. 3 .

Ya. 117. (1) Tlpu omnenka Ha mokymeHTarusAra mo wi. 116 MAJI moxe eaHOKpaTHO
MIMCMEHO J]a U3UCKA OT 3asBUTENS JOI'BJIHUTEIHA JOKYMEHTALIMS.

(2) Cpokosere mo wi. 118 , 119 u 120 cnmpar ga Tekat 10 MpEACTAaBIHE HA MCKaHaTa
JOKYMEHTALUS.

Ya. 118. (1) B cpok mo 60 gHu OT gaTaTa Ha IOJaBaHE HA 3asBJIICHHE 33 KIMHUYHO
U3MUTBAHE HA JIEKApCTBEHU MpoayKTH 1o 4. 109, 1. 3 MAJI yBegoMsaBa NUCMEHO 3asBUTEINS, Y€
W3MUTBAHETO:

1. Moxe na Ob/€ poBeIeHO Ha TepuTopusaTa Ha Penydnuka bearapus, uinu

2. He MOXe /1a ObJie IPOBEJCHO, KaTO MOCOYBAa MOTHUBHTE 32 TOBA.

(2) B cnywaure no ain. 1, T. 2 Bb310XKUTENAT MOke B 30-1HEBEH Cpok Ja npeactasu B MAJI
3asiBJICHHE, TMPOMEHEHO B CBHOTBETCTBHE C U3JOKEHUTE MOTHBHU, WU Jla TPEJOCTaBU
HeoOxomuMaTa HHpOpMaIHs B ChOTBETCTBHE C M3NCKBaHuATa Ha AL

(3) B cpok mo 30 gHu OoT garara Ha MOJaBaHE Ha MPOMEHEHOTO 3asBIIEHUE WIM Ha
nonbIHUTENHaTa HHPopMarus 1o ai. 2 MAJl yBenomsiBa MMCMEHO BB3JIOKUTENS, Ue:

1. u3nuTBaHEeTO MOXE Ja ObJe MPOBEIEHO Ha TepuTopusara Ha Pemybnuka benrapus, win

2. 0TKa3Ba [IPOBEKJAHETO HA KIMHUYHOTO U3MUTBAHE, KATO II0COYBA MOTUBUTE 32 TOBA.

(4) OrtkazpT mo am. 3, T. 2 TWoO;IeKHM Ha oOXkajaBaHe IO pega Ha
AJIMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYATTHUS KOAEKC.

(5) KnuanyHOTO M3MHUTBaHE MOXKE Ja 3amovHe, ako B cpoka mo an. 1 MAJl He e uzmana
yBEOMJICHHE C MOTHUBH 3a HEO00psBaHe Ha KIIMHUYHOTO U3NUTBAHE.

(6) Axo BB3IOXKUTENAT HE MOAAE 3asBICHHE 10 ajl. 2 B ONpPENEICHUs CPOK, Mpoleaypara
ce MpeKpaTsIBa U KIMHUYHOTO U3MUTBAHE HE C€ IPOBEXK/IaA.

Ya. 119. (1) B cpox 60 auu oT narata Ha MMOJaBaHE HA 3asBIEHUE 33 KIMHUYHO
U3MUTBAHE C JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 1O Wi. 109, T. 2 u3nbJIHUTENHUAT qupekTop Ha MAJL:

1. u3gaBa pazpelieHne 3a NpOBEKJaHE HA KIMHUYHOTO U3MUTBAHE, WIH

2. MOTUBUPAHO OTKAa3Ba M3JaBaHETO Ha pa3pelleHue.

(2) OrtkazpT mo am. 1, T. 2 mWomiexu Ha oOXkajaBaHe IO pega Ha
AJMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYATHUS KOAEKC.

Ya. 120. (1) B cayyaure Ha nekapcTBeHU NMpoAyktu mo ui. 109, T. 2, Oyksu "a" - "B"
cpokbT To wi. 119, an. 1 3a uznaBane Ha paspemenue ot MAJI 3a mpoBexaane Ha KIMHUYHO
M3NUTBaHE MOXeE J1a ce yAbIkH ¢ 30 1HH.

(2) B ciyuait ye MAJI ce koHcynTupa ¢ ekcriepTHaTa KoMmucus mo wi. 112, an. 3 , kosTo
oLleHs1Ba 0€30MaCHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUTE NMPOIYKTHU MO ajl. 1, yABIDKEHUAT MO al. | cpok Moxe
Jla ce yABJIKH ¢ ome 90 aHu.

Yn. 121. M3neanutenaust aupekrop Ha MAJL oTka3Ba u3aBaHe Ha pa3pelieHue 3a
MPOBEXKJaHEe Ha KIMHUYHO M3MHUTBaHE Ha JIEKaPCTBEHU MPOAYKTH 3a I'€HHA Teparus, KoraTto
CBILIECTBYBA PUCK OT MOAM(UIMPAHE HA TEHOMA Ha PENPOTYKTUBHUTE KJICTKU HA yYaCTHHKA B
M3MHUTBAHETO.

Y. 122. (1) Ilpu mHOTOLIEHTPOBO M3NUTBaHe B PemyOnuka brirapus u B Tpeta qappikaBa
HNAJI w3uckBa OT BB3JIOKHUTENS J1a NPEACTaBH JEKJIAapalus, 4Ye IIe MPeaoCTaBs TOCThIT Ha



npencrasuteny Ha MAJI 3a HHCHEKIMS C 1Ie]T YCTaHOBSIBAHE Ha ChOTBETCTBHE C M3UCKBAHUATA U
npuHuunure Ha J{oOpara kivHnYHa npakTuka U Ha JloOpaTa mpou3BOCTBEHA MPAKTHKA.
(2) Koraro BB3IOXKUTENIAT HE MpeACTaBU nekiapauusta no ain. 1, MAJI He pasriexna
M0/IaJICHOTO 3asiBJICHHE.
Yn. 123. Bb3noxuTenar aekiapupa, ye nojgaaeHata g0 MAJl u 10 koMmucusra no eTuka
JOKYMEHTAIUs ChIIbprKa e/IHa U Chla MHPOpMAIIHsL.
Yn. 124. (1) Ilpouenypure B komucusta no eruka u B MAJI morar ma ce npoBexaar
€THOBPEMEHHO WJIH MTOCIIEA0BATEIHO MO N300p HA BB3I0KHUTEIIS.
(2) Cpoxsbt 1o ui. 118, an. 1 3a pasriiexaaHero Ha JOKyMEHTALUATA HE CIUPA J1a TeUe IIpU
nuncara Ha pemeHue Ha Komucusita no eTuxa.
Yu1. 125. KnuHUYHOTO M3NKTBAaHE CE€ MPOBEXJAa B CHOTBETCTBUE C IPOTOKOJIA, KOMTO €
MOJIYYWJI TOJIOXKUTETHO CTAHOBMINE OT ChOTBETHAaTa KOMHUCHS Mo eTuka no wi. 103 , u npu
YCJIOBHSATA, IOCOYEHU B MO/3JICHATA TIOKyMEHTAIIUS.

Pa3znen V
IIpomenn

Y. 126. (1) Bb3noxuTensaT Moxke M0 BCSIKO BpeMe Jia MpaBH NPOMEHH, pa3iiudHU OT
CBILECTBEHUTE MPOMEHH 110 Wwi. 127, an. 2 , B IPOTOKOJIa HA KIMHUYHOTO U3IUTBAHE.

(2) B cayuaute mo an. 1 BB3IOKHUTEIAT CbXpaHsABAa JOKYMEHTAlUsATa, CBbp3aHa C
IIpoMeHuTe, U s npenocrasst Ha MAJI 1 Ha kKOMUCHSATA 110 €THKA NIPU TIOUCKBAHE.

Ya. 127. (1) [IpomsiHa B IpoBeXIaHETO HAa KJIMHUYHO U3IMTBAHE MOXKeE Ja ObJIe TOMCKaHa
or UAJI, xoraro ToBa € HEOOXOAUMO, 3a Ja Ce TapaHTHpa OE30MaCHOCTTAa Ha YYaCTHUIIUTE,
Hay4yHaTa CTOMHOCT Ha M3NMTBAHETO W/WIM CIa3BaHETO Ha mpaBwiaTa Ha JloOpara KIMHHUYHA
MIpaKTHUKA.

(2) CouiecTBeHa MPOMsiHA B MPOBEXkAAHETO HA MIPOYYBAHETO € BCAKA MPOMSHA B IPOTOKOJIA
u/unu B uHGopManusTa u B JokyMeHTanusTa rmo wi. 110 u 116 , kodaro nosnusisa Ha:

1. 6e30macHOCTTa WK (pU3UUECKaTa U ICUXUYECKaTa HEMPUKOCHOBEHOCT HA yYaCTHUIUTE;

2. HayYHaTa CTOWHOCT Ha MPOYYBAHETO;

3. IPOBEXAAHETO WM OPTaHU3ALMATA HA IPOYYBAHETO;

4. KauecTBOTO WK OE30MACHOCTTA HA HAKOM OT U3MUTBAHUTE JIEKAPCTBEHH MPOTYKTH.

Ya. 128. (1) Be3noxuTensT Moxke Ja NMPUIOKH IUIAHUPAHU CHILIECTBEHU NPOMEHHU B

MIPOTOKOJIa HA U3MUTBAHETO U B IOKyMeHTauusaTa o wi. 110 u 116 , koraro:

1. cbOTBETHATA KOMMCHSI 110 €THKA € JaJla MUCMEHO TOJIOKUTEITHO CTAHOBHIIIE;

2. M3IBJIHUTENHUIT aupektop Ha MAJl e u3ganm mucMeHo paspeleHue 3a ToBa - 3a
KJIMHUYHU W3MUTBAHUSA C JIEKapCTBEHU MPOAYKTHU 110 uit. 109, 1. 2 , nunmn

3. B ompeneieHus OT 3aKOHa CPOK BB3JIOKUTENAT He € yBepoMmeH oT MAJI 3a Henpuemane
Ha IPEUI0KEHUTE TPOMEHU B KJIMHUYHO M3MHUTBAHE C JIEKApCTBEHU NPOAYKTH 1o wi. 109, 1. 3 .

(2) Pasnopenbara Ha an. 1 He ce mpuiara 3a IpOMeHU B 0JJ0OpPEHHS MPOTOKOJ, KOUTO Ce
Hajarar, 3a J1a C€ 3alUTAT yYaCTHHUIUTE OT HEMOCPEACTBEHA ONIAaCHOCT IIPU Bb3HUKBAHE Ha HOBA
nH(popMalys, CBbp3aHa C MPOBEXKIAHETO HAa U3MUTBAHETO WIN € pa3pabOoTBaHETO HA U3MHUTBAHUS
JIEKapCTBEH MPOIYKT.

(3) B cinyyauTe no an. 2 BB3I0KUTENAT He3a0aBHO HHGOpMUpa KOMHUCHTA 110 ail. 1, T. 1 u
HAJl 3a HanuuyHata HOBa WH(OpMANMs, 33 B3€TUTE MEPKU M 3a NPUIOKEHUTE MPOMEHH B
MIPOTOKOJIA.

Y. 129. (1) IIpu nnaHupaHe Ha CHILECTBEHU MPOMEHU B KIMHUYHOTO M3MUTBAHE U B
nokymeHTarusATa mo wi. 110 u 116 3asBuTensT mogaBa MMCMEHO 3asBieHue 1Mo oopazer 10 MAJI



U 10 CbOTBETHATa KOMHCHS 10 €THKA.

(2) 3asBneHuero ce mpuApy’kaBa OT JOKyMEHTalMs, HeoOXoAuMa 3a 0OOCHOBAaBaHE Ha
IIPOMEHUTE M yAOCTOBEpsBalla, Y€ CJeJ IPUIAraHETO Ha TMpOMsIHATa OLIEHKaTa 3a
CBhOTHOIIIEHUETO MEXAY Mos3ara 1 pucka mno wi. 90, T. 1 ce 3ana3sa.

(3) UsuckBanusTa KbM 3asBICHHETO M JOKYMEHTALMATA 3a NPOMSIHA CE€ ONPEIENAT B
Hapenbara o wi. 82, ai. 3 .

Ya. 130. (1) B cpok 10 35 aHuM OT mojyuyaBaHe Ha 3asBJICHHE 32 MIPOMSHA KOMUCHUSATA 110
€THKa yBEJIOMsBA BB3JIOKUTENS 3a PELICHUETO CH, KaTo U3/1aBa:

1. OJIOKUTETHO CTAHOBHUILE 10 UCKAHUTE IPOMEHU, WIH

2. MOTUBHUPAH OTKAa3 32 IPOMEHUTE B KIMHUYHOTO U3MUTBAHE.

(2) B cpoxk mo 35 aHu OT jaraTa Ha MOJydaBaHE Ha 3asBJICHUE NPU MOJIOKUTEITHO
CTaHOBUILIE Ha KomucusTa 1o ernka MAJI:

1. ogoOpsiBa IPOMEHUTE B KIIMHUYHO U3MUTBAHE C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH 1o ui. 109, 1. 2
, WIN

2. HEe 0100psIBA IPOMEHUTE, KaTO U3PHYHO CE MOTHBHPA.

(3) Axo B cpok 10 35 nHM OT MOJaBaHE Ha JIOKyMEHTALMATA 3a INPOMSHA 3a KIMHUYHU
U3MUTBAHUA C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTU 1o wi. 109, T. 3 3aABUTENAT HE MOJIy4yH yBEIOMIICHUE 32
OTKa3, Ipe/UlaraHuTe MPOMEHH MoraT Ja Ob/1aT U3BbPIICHHU.

Ya. 131. (1) B cayuaure no un. 130, an. 2, T. 2 BB3IOKUTENIAT MOXKE Ja IPEICTaBU
U3MEHEHHE B NPEAJIOKEHUTE NMPOMEHHU, ChOOpa3eHUW C MOTHUBUTE, Hal-KbCHO 14 nHM mpeau
IpujiaraHe Ha IPOMEHUTE.

(2) B cpok 14 nHu OoT narara Ha IOJIydaBaHE Ha MPOMEHEHaTa JOKyMEeHTauus 1o ait. 1
MNAJI n3naBa npomsiHa B pa3pelIeHUETO 33 KIMHUYHO M3IHUTBAHE C JIEKAPCTBEHHW IPOLYKTH I10
1. 109, 1. 2 unu u3naBa 0TKa3.

(3) OTka3bT MO aj. 2 He MOJIeKHU Ha 00XKaIBAHE.

Paznea VI
CnupaHe HA KIMHUYHOTO UMM TBAHE

Y. 132. (1) Bb310XXuTENAT MM U3CIIE0BATENAT MOTaT Jia MpeANpHeMaT CIIEITHH MEPKH,
3a J1a MPearassaT yJYaCTHULHUTE B KIMHUYHOTO M3IUTBAHE OT BHE3AIIHO Bb3HHUKHAIM PHCKOBE 3a
TsAXHaTa 0€30IacHOCT U 3/1paBe.

(2) B cayuyaute mo an. 1 BB3MOXKHUTENAT yBenomsiBa HezabaBHO MAJI m cboTBeTHaTa
KOMUCHS 10 €TUKA 33 IPEANPUETUTE AEUCTBUS U 32 IPUUMHUTE, KOUTO €A T NIPEIN3BUKAIIH.

Ya. 133. (1) Koraro wusmuTBaHETO c€ MpOBEXAa MPU YCIOBHUS, Pa3IUYHU OT
OIpeJieJIeHUTe TPU M3JaBaHe Ha pa3pelleHneTo, Ui € Hajule HHPOpMalus 3a OlopoyaBaHe Ha
HayyHaTa BaJIMTHOCT HA U3MUTBAHETO, WM CHILIECTBYBA PUCK 3a 0€30I1aCHOCTTA HA YYaCTHUIUTE,
NAJI Mmoxe BpeMEHHO Jia CIIpe IPOBEXkIaHETO HAa U3IIUTBAHETO UJIH J1a TO IPEKPATH.

(2) IlpexpaTsiBaHETO MOXKE J]a C€ HAJIOXKH 3a ONPEIENICH HEHThp WM 32 BCUUKHU LIEHTPOBE
IIPU MHOTOLIEHTPOBO KIMHUYHO M3MUTBAaHE HA TepUTOpuUsATa Ha Penybnuka buarapust.

(3) B cnyuaii Ha mpekpaTsBaHE HAa KJIMHUYHOTO W3MHMTBAHE BHB BCHYKU IEHTPOBE Ha
teputopusita Ha PemyOnuka bwearapus MAJL, mpenum na npeamnpueme aeWcTBus mo an. |1,
YBEIOMSIBA INCMEHO BB3JIOKUTENS U TIIABHUS WJIM KOOPAUHUPALIUS U3CIEI0BATEN.

(4) B cpox 7 nHU OT moilyyaBaHe Ha YBEIOMIIEHHETO BB3JIOKUTENSAT W/WIN TIABHUAT
M3CIIEIOBATEN MOTaT Ja U3pa3aT cTaHoBHUIE N0 npeanpuetute ot MAJI mepkun.

(5) Pazmopenbata Ha an. 3 He ce mpuiara, KOraTo ChLIECTBYBa HEMOCPEJCTBEH PHUCK 32
3JIpaBeTo U 0€30I1aCHOCTTA HAa YYaCTHUIUTE B U3IMUTBAHETO.



Y. 134. B ciiyuaute no uin. 133, an. 1 MAJI yBenomsiBa He3a0aBHO CbOTBETHATa KOMUCHS
[I0 €THKa, peryJaTOpHUTE OpraHM Ha BCUYKM AbP)KaBU 4JIeHKH, EBpomelickara areHuus Io
nexapcTBara u EBponeiickara KOMHUCHs 3a IPEANPUETUTE MEPKU U 32 IPUYMHUTE 3a TOBA.

Pa3znea VII
IIpocieasiBaHe Ha 0€30MACHOCTTA

Y. 135. (1) 'maBHuAT n3caenoBaren cho0IaBa He3a0aBHO HAa BBH3JIOKHUTEINS YCTHO HIIH
MHUCMEHO 32 BCAKO CEPUO3HO HEKEJAHO ChOUTHE, HACTHIIMIIO B X0/1a HA KJIMHUYHOTO U3MHUTBAHE
IIPH YYaCTHUK B LIEHTHPA, 32 KOMTO TON € OTTOBOPEH.

(2) Cnen cpobmienueTo 1o ai. 1 ce mpeacTaBst MOAPOOCH MUCMEH JTOKIIAI.

(3) Ilpu yBemomsiBaneTo 1o ajd. 1 u B JOKJIaga Mo ai. 2 YYaCTHHUKBT B M3IHUTBAHETO CE
UICHTH(UIIPA C YHUKAICH KOJIOB HOMED, OTpeIesieH B TPOTOKOJIA HA U3 TBAHETO.

(4) Pasmopenbute Ha an. 1 m 2 He ce mpuiarar, ako B IPOTOKOJA Ha KIWHUYHOTO
M3NUTBAaHE WK B OpolllypaTa Ha M3CIEAO0BATENIsI U3PUYHO € MOCOYEHO, Y€ HE M3UCKBA CIEIIHO
ChOOIIIEHNE 32 KOHKPETHO CEPUO3HO HEXKEITaHO ChOUTHE.

(5) Uscnemomartenar [OKIaaBa Ha BB3IIOKHUTENS 3a BCUYKUA HEXKEIAHW CHOUTHS WIIH
1abopaToOpHU OTKJIOHEHUS, KOUTO ca OMPE/EICHN B TPOTOKOJIA KaTO KPUTUYHH 110 OTHOILIEHUE Ha
0€30IMacHOCTTa, B CPOK U ()OpMAT B CHOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA TIO TIPOTOKOI.

Y. 136. Korato u3xogbT OT HEXETAHOTO CHOMTHE MPHU MPOBEXKAAHE HA KIMHUYHOTO
W3MUTBAHE € CMBPT, U3CIEAOBATEIAT € THKEH J1a MPEIOCTaBU HA BH3JIOKUTENS U HA KOMUCUHTE
0 €THKA BCSKA IOMBIHUTEIIHO MOMCKaHa HHPOpMaIusl.

Yn. 137. BB3n0KUTENAT TOAIBPKA MOAPOOHH 3alMCH 32 BCUYKH CEPUO3HU HEXKEJaHU
CbOUTHS, IPEIOCTABEHH MY OT HU3CIEAOBATEINTE, U TU MpeAocTaBs npu norcksane ot MAJl unu
OT PEryJaTOpHUTE OpPraHd Ha JIbPKaBU WICHKH, B KOUTO C€ MPOBEXKJA H3MUTBAHETO, MPHU
MHOT'OLIEHTPOBO U3IIUTBAHE.

Ya. 138. (1) Bwinoxurensat ysenomsiBa WAJIL, perynaTopHuUTe OpraHM Ha BCHUYKHU
IbpKABU UJICHKH, B KOMTO C€ MPOBEXJAa H3MHUTBAHETO IMPH MHOTOIEHTPOBO W3IMUTBaHE, U
ChOTBETHaTa KOMHUCHS [0 €THKAa 3a BCSIKAa HACThIIMJIAa B XOJa Ha KIMHUYHOTO H3MUTBAHE
MO/I03MpaHa HeoYaKBaHa CepHO3Ha HEXKelaHa JIEKapCTBEHA Peakiins, KOSATO BOJIHU J0 CMBPT WU €
YKUBOTO3acTpallaBaiia, Hai-KbCHO 7 JHH OT MOJIy4aBaHETO Ha MH(pOpMAIIHS 3a Hesl.

(2) Bb3nokuUTENnAT MpEeAOCTaBs HA OpPraHUTE MO al. | JOmbIHUTENHAa WHQPOpPMAIHS IO
cllydas B CPOK 8 JHM OT JlaTaTa, Ha KOSITO € U3IPaTeHO YBEIOMIIEHHUETO.

(3) Bu3noxurensaT yBemoMmsiBa OpraHuTe Mo ail. | 3a BCHYKH APYTd, Pa3inuuHUd OT
MOCOYEHUTE B aj. |, MOJO3MpaHU HEOUYAKBAHU CEPUO3HU HEXKEJAHU JIEKAPCTBEHHW PEaKIINH,
HACTBHIIMJIM B XOJla Ha KIMHUYHOTO M3MHUTBAaHE, Hal-KbCHO |5 IHM OT MOJiyuaBaHETO Ha
nH(pOpMaIKs 3a HACTHITBAHETO UM.

Yu. 139. (1) B3nokuTenar Moxke J1a U3IMBJIHA 3a0bJKeHHsITa cu 1Mo wi. 138, an. 1 u 3,
KaTo nojana choOuIeHusTa B EBponeiickaTa 0aza JaHHH 32 HEXKEJIAHU PEaKIUu.

(2) (U3m. - IB, 6p. 71 o1 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) KoraTto KIMHUIHOTO U3NMUTBaHE
Ce MPOBEXJa U W3BBH JAbPKABUTE YICHKH, BB3JIOKHUTEIIAT T0/IaBa ChOOIIEHUATA 32 TTOA03UPAHH
HEOUAaKBaHH CEPUO3HM HEXKEIaHM JIeKapCTBeHW peakuuu B EBpormelickara 6a3a mgaHHH 3a
HEXeJTaHU PEeaKInu.

(3) (U3m. - IAB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuma ot 21.12.2012 r.) ®opmMaTbT U ChABPKAHUETO
Ha CHOOIIECHMSITA 32 HeXKETaHH JICKAPCTBEHU PEAKIIMH Ce OMPEENAT B Hapeaodara mo wi. 82, ai. 3

(4) Bp3noxurensat nHGoOpMUpa H3CIEAOBATEINTE, MPOBEKAANM KIMHUYHO W3MUTBAHE C



JIEKapCTBEH MPOAYKT, 3a BCAKa IMOJO3MpaHa HEOYaKBaHa CEpHO3HA HEXKeJlaHa JIeKapCTBEHA
peaxuusi, CBbp3aHa ¢ U3MUTBAHUS JIEKApPCTBEH MPOAYKT, HE3aBUCUMO OT IIPOU3X0/1a .

Yn. 140. (1) Be3noxurensat npeaoctaBs BeAHBX roauiHo B MAJI u Ha cboTBEeTHaTa
KOMUCHS TI0 €THKa CIHCHK Ha BCUYKH MOJO3UPAHU CEPUO3HU HEKEIAHU JIEKAPCTBEHU PEaKIINH,
KOUTO Ca BH3HUKHAIM MMPE3 U3MUHAIHS MIEPUOJ, U JOKIA] 32 0€30IaCHOCTTA Ha YYACTHUIUTE B
W3MHUTBAHETO.

(2) (U3wm. - [IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 1.) dopmaTa U ChABPKAHUETO HA
JOKJIa/1a c€ ONpEeNessAT B Hapeadara mo wi. 82, ai. 3 .

Y. 141. (1) U3nbaauTenHaTa areHuus Mo JeKapcTBara JOKyMEHTHpa BCsKa MpelocTaBeHa
o pena Ha wi. 138, an. 1 u 3 uHbOpMaIMs 3a TOI03UPAHUTE HEOYAKBAHU CEPUO3HU HEXKEITAHH
JIEKApCTBEHH PEAKIIMU Ha U3MUTBAHU JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH.

(2) MsnbaHuTeNHATA areHIus 1o JiekapcTBaTa He3a0aBHO BbBEXkJa MH(poOpManusTa mo ai.
1 B EBponelickara 6a3a 1aHHU 32 HEXEJIAHU PEAKLINU.

Paznea VIII
YBeaomMiieHUE 32 IPUKJIKYBAHE HA KIMHUYHOTO M3NIUTBAHE

Y. 142. (1) Beznoxurenst nucmeno yBegomsisa MAJI u choTBeTHaTa KOMUCHS IO €TUKA
3a NPUKIYBAHETO Ha U3IUTBAHETO Ha TepUTOpUsTa Ha Penyonuka buirapus.

(2) YBenomnenuero ce mojaBa B cpok 90 AHM OT MPUKIIOYBAHE HA MPOYYBAHETO BBHB
dbopmMmar, onpeniesicH B HapeaOaTa mo wi. 82, aim. 3 .

(3) Koraro gpyro He € MOCOYEHO B OJOOpEHUsT OT CHOTBETHATA KOMHUCHUS IO €THUKa
MIPOTOKOJI, 32 IPUKJIIOUBAHE HA U3IUTBAHETO CE CMATA MOCIEIHOTO MOCELIEHUE HA YUACTHUK.

(4) KoraTo M3nuTBaHETO C€ MPEKPaTH MPEKIESBPEMEHHO, BB3IOKUTENAT yBenomsaBa NAJI
U CbOTBETHATa KOMMCHS 110 €TUKa B CPOK 10 15 1HM OT B3€MaHETO Ha pelIeHHEe, KaTo 10COoYBa
MPUYMHUTE 32 TOBA.

Yn. 143. Bw3noxutenst npenactaBs Ha MAJlI u Ha cbOTBETHaTa KOMHCHSI TIO €THKA
OKOHYATEJIEH JOKJIa] OT KIMHUYHOTO U3IIHUTBAHE.

Yu. 144. (1) U3nenauTenHaTa areHuMs Mo JekapcTBara BbBexaa B Epormelickara 0asza
JAHHU 32 KJIMHUYHU W3MUTBAaHUA JaHHU 32 BCSAKO KIMHUYHO M3MHUTBAaHE Ha TEPUTOPHUSATA HA
PenyOnuka bbarapus - nmogaaeHo 3asBieHNe, pelleHHe Ha KOMUCHTA 10 €THKa, pa3pelieHue 3a
MPOBEXK/IAHE, CHIIECTBEHU MPOMEHH, NPHUKIOYBAHE HA MPOYYBAHETO U JAHHU 32 HU3BBHPILICHU
MIPOBEPKHU.

(2) ITpu mouckBaHe OT Jpyra AbpKaBa YjeHKa, OT EBponeiickaTa areHuus mno JeKapcrpara
win ot Esponeiickata xomucuss MAJI npenocraBs nonbjiHUTENHAa HWH(OpMalKsi, OCBEH
BbBe/icHaTa B EBporielickara 6a3a 1aHHU 32 KITMHUYHU U3MUTBAHUA.

(3) Ilpu wm3nbiaHeHWe Ha 3aabibkeHusTa cu mo an. 1| HMAJI cma3Ba myOiukyBaHUTE
pBKOBOJICTBA Ha EBpomnelickaTa KOMUCHS.

I'naBa yerBbpTa "a"

(ITpeaumen pasaen IX or rimasa yersbpra - JIB, Op. 12 ot
2011 r., B cua1a ot 8.02.2011 r.)
HEUHTEPBEHIIMOHAJIHU TIPOYUYUBAHUASA
(3arua. u3m. - B, op. 12 ot 2011 1., B cuaia ot 8.02.2011 r.)



Y. 145. (1) (dom. - [IB, 6p. 12 ot 2011 1., B cua ot 8.02.2011 r.) HenHnTepBeHIIOHATHO
MpOyYBaHE ce MpOBeXIa C paspenieHH 3a ynotpeba B PenybOnuka bbarapus nexapcTBeHU
MPOAYKTH, KOTaTo C€ M3MUTBAT 3a IMOJy4yaBaHE Ha JOMBIHHUTEIHA MHPOpPMALUs 3a MPOAYKTa,
MIPENKCBaH MO0 OOMYaifHUS HAYUH B ChOTBETCTBHE C YCIIOBHSATA, ONPECIICHN B pa3pelIeHUueTo 3a
yrnoTtpe6a. Ha yqacTHUIMTE B HEMHTEPBEHIIMOHAIHY MPOYYBAaHUS HE CE MpHJIaraT AMarHOCTHYHH
WIK TpOCHeAsBalld MPOLEAypPH, pPa3MYHU OT oOMYaiiHaTa MpakTHKa, KaTo 3a aHajlu3 Ha
MOJTyYCHUTE JIAHHH C€ M3MOI3BAT €MUAEMUOJIOTHYHU METOTH.

(2) (U3m. - IB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuma ot 8.02.2011 1., oT™., 6p. 102 ot 2012 1., B criia
or 21.12.2012 r.).

(3) (U3m. - ]IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r., ot™m., 6p. 102 ot 2012 r., B cuina
or 21.12.2012 r.).

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

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

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

Ya. 145a. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cmma or 21.12.2012 r.) (1)
HewHTepBeHIIMOHATHN TOCTMAPKETHHIOBH TPOYYBAaHUS 3a O€30MacHOCT ce MPOBEXIAT IO
WHUIMATHBA Ha MPUTEXKATENSI Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeda Wik B M3MBJIHEHUE HAa YCIOBUATA
mo wi. 55a u 56a U ca CBbpP3aHU ChC CHOMpPAHE HA JAHHU IO JIEKAPCTBEHA OE30MacHOCT OT
MAUEHTH U MEAUIIMHCKH CIICUATHCTH.

(2) KoraTo npu nmpoy4BaHETO ce IUIaHHWpa ChOMPAHETO Ha JIaHHU OT NAIMEeHTH, ClIeJBa Jia
ObJIe TOTYyYEHO TAXHOTO CchIUlacue. JINYHUTe JaHHU Ha MalueHTUTe ce 00paboTBaT Mpu cra3BaHe
M3HCKBAHUATA HA 3aKOHA 32 3alllUTa HA JIMYHHUTE JaHHHU.

(3) MeauuuHCKUTE CHEMAINCTH HE MoJyyaBaT (PUHAHCOBU WM APYTH CTUMYJIU 32 yyacTHe
B HEMHTEPBEHIMOHATHUTE NMPOYYBaHUs 32 0€30MaCHOCT OCBEH KOMIIEHCAIIMH 32 U3Pa3X0JIBAHOTO
BpeMeE U CpeJICTBa.

Yn. 1456. (Hos - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) Ilo Bpeme Ha
IIPOBEXKIAaHE HAa NpoydyBaHEeTO Mo wi. 1458, an. 1 m un. 145e, an. 1 npurexarenar Ha
paspelieHneTo 3a ynorpeba OCbHIIECTBIBA MOHHTOPUHI Ha IOJYYEHUTE JaHHU M OTYUTa
BIIMSIHUETO UM BbPXY ChOTHOILIEHUETO MOJI3a/PUCK 3a JIEKApCTBEHUS IPOIYKT.

(2) IIpurexatenar Ha paspemieHuero 3a ymnorpeba cwoOmaBa Ha WAJl Bcska HOBa
uHpopManus, KosITo OM MOIJa Ja MOBJMsIE€ Ha ChbOTHOIIEHUETO MOJ3a/PUCK 3a JIEKApCTBEHUS
MIPOJYKT.

(3) 3agpmxenuero mo an. 2 He 0ocBOOOXKIaBa MPUTEKATENS HA Pa3peIIeHUeTo 3a yrnorpeda
OT U3UCKBaHETO Ha Wi. 1943 3a npenocraBsHe Ha MHPOpPMAIUATA IO aJl. 2 U Ype3 NEPUOTUIHHUTE
aKTyalIu3UpaHH JOKJIAaU 32 0€30IacHOCT.

Yn. 1458. (Hos - IB, Op. 102 ot 2012 r., B cmwma ot 21.12.2012 r.) (1) Korato
MIPOYYBAHETO C€ MPOBEXKAA caMO Ha TepuTopusaTa Ha PenyOnuka beiarapus B u3nbiIHEHHE Ha
3aIbJKeHUEe 1Mo wi. 56a, mpuTexarenasT Ha paspelieHuero 3a ynorpeda mpexactaBs B MAJI
MPOEKT Ha MPOTOKOJIa Ha MpOoyuBaHETO. IIpOeKTHT Ha MPOTOKOJA, MPUAPYKEH C MHCMEHO
chritacue no 4. 145a, an. 2, ce npenacrass U B komucuure no wi. 103, an. 1 wim 2, xorato e
MPUIIOKHMO.

(2) Uzmpnaurennust nupextop Ha MAJL B cpok g0 60 nHU OT naTara Ha IoJydaBaHe Ha
JOKYMEHTalMsATa 1o ajl. | wu3mpama Ha NpUTexaTels Ha pas3pelleHHeTo 3a yrnoTpeda
yBeIOMJICHHE 3a 000psBaHe Ha IPOYYBAHETO WJIM MPAaBU MOTHUBHPAH OTKa3.



(3) Usnbnaurennust nupektop Ha MTAJI oTka3Ba mpoBekJaHe Ha IPOYYBAHETO C €IUH WM
MoBeYe OT MOTHUBHUTE IO WwiI. 145¢, an. 2, T. 2.

(4) Komucusra no wi. 103, an. 1, cborBeTHO KoMucuute 1o wi. 103, ain. 2, B cpok 10 60 nuu
OT JaTaTa Ha MOJy4yaBaHe Ha JOKyMEHTAalMsTa MO an. | u3mpamar Ha MOpurexarens Ha
pas3pelieHrneTo 3a ynorpeda moJoKUTEIHO WIH OTPHUIIATEIIHO CTAHOBHUIIIE.

(5) IIpoBexxganeTo Ha MPOYYBAHETO MOXKE Ja 3al0YHE ClIe]] MoJlyyaBaHe Ha 0JJ00peHHe OT
HAJI ¥ OJIOKHUTEIHO CTAHOBHUIIE OT KoMucusaTa 1mo wi. 103, aim. 1, CbOTBETHO OT KOMHCHUHUTE I10
1. 103, am. 2.

(6) 3a ouenka Ha nokymeHTtanusTa mo an. 1 MAJI cebupa Takca B pasMep, OnpezeiicH B
tapudara mo wi. 21, ai. 2.

Y. 145r. (Hos - IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) [IpuTexarenst Ha
paspeleHueTo 3a yrnorpeda npusara MiiaHUPaHU ChIIECTBEHU IPOMEHH B IMIPOTOKOJIA B CIIy4auTe
no wi. 1458, an. 1 cnex npeaaputenHoTo uM ogoodpsisane ot MAJI u ot komucusara o wi. 103,
ai. 1, ceoTBeTHO KomMucumTe o wi. 103, am. 2.

(2) IlpuTexaTensaT Ha pazpemeHreTo 3a yrnorpeda mpencrtasst B MAJl u B koMucusTa 1Mo 1.
103, an. 1, choTBeTHO B KOMUcuUTe 1o ui. 103, an. 2, 1oKyMeHTauusTa, CBbp3aHa ¢ IPOMEHHUTE,
1 MOTHBHTE 32 TOBA.

(3) Wzneanurennust aupexkrop Ha WAJlI B cpok mo 30 gHM OT MoilydaBaHe Ha
JOKYMEHTalusATa Mo an. 2 ogo0psiBa MPOMEHEHUsS] MPOTOKOJ WM H3JaBa MOTUBHUpAH OTKAa3 U
yBEeIOMSIBa IPUTEKATEIIS HA Pa3pELICHUETO 32 yIoTpeoda.

(4) Komucusra no un. 103, an. 1, ceorBetHO komucuute o wi. 103, an. 2, B cpok 1o 30
IHU OT JaTaTa Ha IOJIyuaBaHe Ha JOKYMEHTAlusATa MO ajl. 2 M3Mpalia Ha MpUTEXareds Ha
pa3peleHueTo 3a ynorpeda nojJ0KUTEIHO WIK OTPULATEIHO CTAHOBHUIILIE.

(5) M3nbauutennuar aupexrop Ha MAJI oTkazBa mpoMeHUTe 1o ai. | ¢ eaIuH WU 1moBeye
OT MOTHUBHTE, IOCOYEHH B Wi. 145¢, an. 2, T. 2.

(6) IlpuTexarensaT Ha pa3pelIeHUETO 3a ynoTpeda MOXKe J1a IPUII0KK MPOMEHUTE 1Mo ai. 1
cien nmoiaydaBane Ha ogoOpeHue oT MAJI 1 MonoKuTeTHO CTAaHOBHIIE OT KOMUCHsATA 1Mo wi. 103,
an. 1, choTBeTHO KOoMucuute mo wi. 103, am. 2.

(7) 3a onenka Ha gokyMmeHTanusTa o an. 1 MAJI cpOupa Takca B pasMep, omnpesesieH B
tapucdara o . 21, an. 2.

Y. 145a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuita ot 21.12.2012 r.) (1) IlputexarensaTt Ha
pa3pelIeHneTo 3a ynoTpeda mpecTaBs OKOHYATENeH JOKIaa oT npoyuBaHeTo Ha MAJI B cpok 110
12 Mecena cien NpuKIOYBaHe cbOMpaHeTo Ha AaHHU. KbM /oknana ce mpuiara U pe3roMe Ha
pe3yATaTUTE OT MPOYUBAHETO.

(2) IlpuTexarensaT Ha pa3pelIeHUEeTo 3a ynoTpeda MoXe Jja ojjajie MOTUBUPAHO HUCKaHE JI0
HAJI 3a ornarane Ha cpoka mo aj. | Hail-manko Tpu Mecella Npeu JaTaTa 3a Mpe/CTaBsHE Ha
OKOHYATEJIHUS JJOKJIaJ], IOCOYEHa B IPOTOKOJIA.

(3) M3nbiHUTENHATA areHIUA 10 JIeKapcTBaTa 0100psiBa WM MPaBU MOTHBHPAH OTKa3 Ha
MCKAHETO T10 aJl. 2 U yBeJIOMsIBa MPUTEXKATEN Ha pa3pelieHneTo 3a ynorpeoa.

(4) Koraro mpuTtexxaTelsT Ha pa3pelieHHeTo 3a ynorpeda Bb3 OCHOBA Ha JIOKJIajaa mo ai. 1
MpereHy, 4e € HeoOxoauma TMpOoMsSHa B paspenieHHeTo 3a ymorpeda, Toi momaBa mo MAJI
3asBJICHUE 32 IPOMSHA IO pejia Ha riaBa TpeTa, pazaen VI

(5) M3nenautennust aupektop Ha MAJL cbe 3amoBen crimpa IEHCTBUETO WM MPEKpaTsBa
pasperieHueTo 3a ynorpeba, koratro MAJI B3 OCHOBa Ha JI0KJIa/a 1Mo aj. | U cieJ KOHCYATalus ¢
MPUTEXKATENl Ha pa3pelieHueTo 3a yrnoTpeda MpeleHd, Y€ € HeoOXOIUMO CHUpaHe WIH
IpeKpaTsBaHe Ha pa3pelIeHneTo 3a ynorpeoa.

Yn. 14Se. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cunma ot 21.12.2012 r.) (1) Korato



MPOYYBAHETO CE€ TMPOBEXJa KAKTO Ha TepuTopusita Ha PemyOmuka beiarapus, Taka u Ha
TEPUTOPHSATA U HA JPYTU IbP>KAaBU WIECHKH, 33 JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, pa3pelleHy Mo peaa Ha
Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus napinamedT u Ha ChbBeTa WIH O pejia Ha TIiaBa
Tpeta, pazaen VII B u3nbaHeHre Ha 3abJDKEHUATA 110 Y. S5a uiau 1o 4wi. 56a, nputexaTessaT Ha
paspeleHreTo 3a ynorpebda mojaasa 10 KOMUTETA MO Wi. 56a, ai. 1, T. 1 mpoekTa Ha MPOTOKOJL.

(2) B cpok no 60 nHM OT marara Ha MOJIydaBaHE Ha JIOKYMEHTAIUATA MO all. | KOMHTETHT
mo wi. 56a, ain. 1, T. 1 U3roTBA CTAHOBUIIE W M3Ipalla Ha MPUTEXKATENs Ha Pa3pelICHUETO 3a
ynotpeoa:

1. yBegomieHue 3a ogo0peHue, win

2. MOTUBHUPAH OTKa3, KOTraTo:

a) KOHCTaTHUpa, 4Ye TMPOBEKIAHETO Ha MPOYYBAHETO HAchpuaBa yrnoTpedara Ha
JIEKapCTBEHUSI POIYKT, H/HIIN

0) mpereHy, 4e AU3aHBT HA MPOYYBAHETO HiIMA I MOCTHTHE 3aJI0KEHUTE B MIPOTOKOJIA
LIEJTH, W/WIIH

B) IPOYYBAHETO MMa XapaKTep Ha KIMHUYHO U3IUTBAHE.

(3) B caywaute no an. 2, T. 1 mpuTexareisT Ha pa3pelIeHUETO 3a yrnoTpeba MpeacTaBs
yBegomiienreTo Ha MAJI u Ha komucuute mo wi. 103, an. 1 uim 2, KoraTo € mprIoKUMO.

(4) Komucusra mo wi. 103, an. 1, choTBeTHO KOMuUcuuTe 1o wi. 103, an. 2, B cpok 1o 15
JTHU OT JaTaTa Ha MOJIy4aBaHE Ha YBEIOMJICHHETO IO all. 3 HW3MpalaT Ha MpUTEkKaTels Ha
pa3peleHneTo 3a ynorpeda mojJ0KUTETHO WK OTPUIIATENIHO CTAHOBHUIIIE.

(5) [IpoBexxnaHeTo Ha MPOYYBAHETO MOJKE Jla 3aIIOYHE CJIe/ MOJyYaBaHE Ha MOJIOXKUTEIHO
CTaHOBHIIE OT KoMHcHsATa 1o WwiI. 103, ain. 1, choTBeTHO OT KoMHcHsA o wi. 103, an. 2.

(6) Coabpkannero U ¢dopMara Ha TPOTOKoJda 1mo ai. 1 ce ompexaenar ¢ PeriameHnrt 3a
m3nbiaHeHue (EC) Ne 520/2012 na Komucusra ot 19 ronu 2012 r. OTHOCHO M3BBHPILBAHETO HA
neitHocTuTe B o0nacTTa Ha (papmakojoruyHaTa OuTenHoCT, npeasuaeHu B Permament (EO) Ne
726/2004 na EBponeiickus napaameHnT 1 Ha CbBeta u B Jupextusa 2001/83/EO na EBponeiickus
napiameHT 1 Ha CwBeta (OB, L 159/5 ot 20 ronu 2012 r.), HapuyaH no-HataTsbK "PernaMmeHt 3a
msnbiaHerue (EC) Ne 520/2012".

Y. 145:x. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) IIpurexatenar na
paspelieHneTo 3a ymorpeba B ciydaute mo 4i. 145e, an. 1 mpuiara riaHUpaHU ChIIECTBEHH
MMPOMEHH B IPOTOKOJIA HA TIPOYYBAHETO CJIE/ MPEIBAPUTEITHOTO UM OJ00psIBaHE OT KOMHUTETA TIO
. 56a, an. 1, 1. 1.

(2) [IputexxaTenar Ha pa3pelICHUETO 3a yrnoTpeda MpeacTaBsd Ha KOMUTETa 1o wi. 56a, ai.
1, T. 1 toxymMeHTauusTa, CBbp3aHa ¢ IPOMEHUTE, 1 MOTHUBH 32 TOBA.

(3) Koraro xomuteTpT mo wWi. S56a, ai. 1, T. 1 ogoOpu mHpoMEHUTE B MPOTOKOJIA,
MPUTEXKATENAT Ha pazpelieHrero 3a ynorpeba ysenomsisa MAJI u komucusara no wi. 103, an. 1,
CBbOTBETHO KoMHUcHuHUTe 110 wi. 103, ain. 2.

(4) TlpuTexarensaT Ha pa3pelIeHUETO 3a ymoTpeda MOXKE J1a IPUII0KK MPOMEHUTE 1o ai. 1
ciel TMOJy4YaBaHE Ha IMOJOKHUTEIHO CTAHOBHIIE OT Komucuara mo wi. 103, am. 1, chOTBETHO
komucuute 1o 4. 103, ai. 2.

Y. 1453. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) IlputexarensaTt Ha
pa3peleHreTo 3a yrnoTpeda mpeacTaBs MO eNeKTPOHEH MbT HA KOMHTETa Mo Wi. 56a, am. 1, 1. 1
OKOHYATEJICH JOKJaJd, MPUIAPYXKEH C Pe3loMe Ha Pe3yJTaTUTe OT MPOYyYBAHETO, B CPOK 110 12
Mecera clie/l MPUKIYBaHe ChOMPAaHETO Ha JaHHU.

(2) IIpuTexxarenar Ha pa3penieHUETo 3a ynoTpeda Moxe Ja Moaje MOTUBUPAHO UCKAHE JI0
KoMHTeTa 1o wi. 56a, an. 1, T. 1 3a oTyiarane Ha cpoka 1o ajn. 1 Hali-mMalIko TpU Mecela Mpeau
JaTara 3a MpesCTaBsHe Ha OKOHYATETHUS JI0KJIa/1, TOCOUYEeHa B IPOTOKOJIA.



(3) KomurersT 10 . 56a, an. 1, T. 1 ogoOpsiBa wiu npaBu MOTHBHpAH OTKa3 Ha HCKAHETO
IO ajl. 2 ¥ YBeJOMsIBa MPUTEKATEN Ha pa3pellieHueTo 3a yrnorpeoa.

(4) Coobpxanuero u (opmata Ha JokiIaaa mo ai. 1 ce ompenensat ¢ PermameHT 3a
m3nbiiHeHHe (EC) Ne 520/2012.

Y. 145u. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuiia ot 21.12.2012 r.) (1) KoMuteTsT N0 uit.
56a, an. 1, 1. 1 Bb3 OCHOBa Ha AOKJIaja 1Mo Wwi. 1453, an. 1 u ciex KOHCynTaluUs C IPUTEKATENS HA
pasperieHreTo 3a ynorpeba u3gaBa MOTHBHpaHa IPENOpbKa OTHOCHO pa3pelieHueTo 3a
yrnotpeba Ha JIeKapCTBEHUS IPOAYKT U 5 U3Ipalla Jao:

1. Komurera 1o jnekapcTBEHUTE NMPOIYKTH 32 XyMaHHa ynorpeba 1o 4ia. 5 or PermameHnt
(EO) Ne 726/2004 na EBpomnetickus mapiaMeHT 1 Ha CbBeTa, WK

2. KOOpAUHAIIMOHHATA Tpyma 1o wi. 77, an. 2.

(2) B cimywyaute mo an. 1, T. 2, Korato KOMUTETHT Mo wi. 56a, ai. 1, T. 1 e npenoppyan
NpoOMsiHa, CIHMpaHe WM IPEeKpaTsSBaHE Ha pa3pelIeHHeTo 3a ymoTpeda, KOOpIWHALMOHHATA
rpyna, OpeACcTaBisBaHa OT AbPKABUTE WIEHKHU, B KOUTO € IMPOBEJICHO IMPOYYBAHETO, M3J/laBa
CTaHOBHUIIE OTHOCHO HEOOXOIUMUTE JIEHCTBUS, KOUTO CJIEJBA Ja CE MPEANpUEMAT 110 OTHOIIEHHE
Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynoTpeda, BKIIOUUTETHO IpaduK 3a U3MBIHEHUETO MY.

(3) Koraro mpexncraBeHuTe AbpKaBW WICHKHM B KOOpPAMHAI[MOHHATA TIpyla MOCTHTHAT
KOHCEHCYC OTHOCHO CTaHOBHIIIETO MO all. 2, TO ce MyOnrKyBa Ha EBpornelickust HHTepHET mopTal
3a JIGKQpPCTBEHUTE MPOAYKTH mo wi. 68, am. 1, T. 4 U ce u3mpamia Ha MpPUTEKATEIS Ha
paspelieHueTo 3a ynorpeoa.

(4) Uznpnaurennust aupekrop Ha MAJI B cbOoTBETCTBHE CHC CTAHOBMILETO 110 al. 2 CIUpa
JICMCTBUETO WIIM IPEKpaTsABa Pa3pelIeHUETOo 3a yrnoTpeoda.

(5) Koraro B craHoBUUIETO 10 all. 2 ca NpenopbuyaHu IPOMEHU B U3JIJICHOTO pa3pelieHue
3a ynoTpeba, MpUTEkKATENAT Ha Pa3peUICHUETO 3a yrnoTpebda B paMKUTE Ha OmpeeseHus rpaduk
3a usnbJiHEHUE nogaBa 10 MAJI 3asBieHue 3a mpoMsiHa MO pela Ha IiaBa Tpera, pasnuen VI,
BKJIIOYBAIIO aKTyaJIM3UpaHa KpaTKa XapaKTepHCTUKA Ha IPOAYKTA U JIUCTOBKA.

(6) Koraro He Mo)ke na ObJie MOCTUTHATO ChIJIACHME B PAMKUTE HA KOOpAMHAIIMOHHATA
rpyna, Mo3uLusATa Ha MHO3MHCTBOTO OT JbpXKaBUTE WIEHKH ce MpenocTtaBs Ha EBpomelickara
KOMHUCHS, KOSITO TIpUEMa pelIeHre 3a MPOMsIHA, CIUPaHEe WM MPEeKpaTsIBaHE HA Pa3pelIeHUETO 3a
ynoTpeda, U34aJeHO OT CbOTBETHUTE PETYJIATOPHU OPTaHU Ha AbP)KAaBUTE WICHKU.

(7) Pemenunero mo an. 6 ce mnybmukyBa Ha EBpomelickus WHTEpHET HoOpTal 3a
JIEKapCTBEHUTE NMPOJIYKTH 10 WI. 68, an. 1, T. 4 u ce n3npaiia Ha NPUTEKATENS] HA Pa3PELLIEHUETO
3a ynotpeoa.

(8) M3mbaHMTENHATA areHIMs 110 JIeKapcTBaTa Mpujlara BpeMEHHUTE W/UIM OKOHYATEITHUTE
MEpKU OT pemieHuero no ai. 6 u uHpopmupa EBpomelickara areHuus Mo JiekapcTBaTa U
EBpomneiickara KoMucHs.

(9) B cnydaure mo an. 1, . 1 KoMuTeTpT mo jexkapcTBEHUTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa
yrnoTpeda B ChbOTBETCTBHE C MPENopbKaTa Ha KOMHUTETA MO Wi. 56a, an. 1, T. 1 u3gaBa craHOBHIIE
OTHOCHO 3alla3BaHETO, M3MEHEHUETO, CHUPAHETO WM MPEeKpaTIBaHETO Ha BaJIMIHOCTTa Ha
paspelieHreTo 3a ynorpeba, BKIIOUYUTENHO TIpaduK 3a M3MBJIHEHHE HA CTAHOBUIIETO.
CranoBuiero ce myoyirkyBa Ha EBpomneiickusi HHTEpHET MOopTaj 3a JeKapCTBEHUTE MPOYKTH IO
1. 68, ant. 1, T. 4 ¥ ce U3Mpalla Ha MPUTEkKaTes s Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynoTpeoa.

(10) Korato B craHoBUIIETO TO ajd. 9 € u3pa3eHa MO3MUIMS 3a MpeANpHeMaHe Ha
peryiaaTopHy AEUCTBUS IO OTHOILIEHHE Ha pa3pelleHusTa 3a ynorpeba, EBponeiickata KoMucus
npreMa pellleHue 3a MpoMsHa, CIIMpaHe WM MpeKpaTsBaHe Ha pa3pelleHusTa 3a ynorpeoda,
usnanenu mno peaa Ha Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus mapiameHT u Ha ChbBeTa.

Ya. 145x. (Hos - B, Op. 102 or 2012 r., B cmia or 21.12.2012 r.) (1)



HeunnTtepBeHIMOHATHY NPOYYBaHUs Ha TepuTopusiTa Ha PenmyOnuka bbarapus ce nmpoBexnuaT 1o
pena Ha ui. 1458 - 1457.

(2) Ilpu mnpoBexgaHe Ha HEMHTEPBEHUMOHAJIHM IMpOy4yBaHUS IO ain. 1 ce mocoysa
M3TOYHUKBT HA (PUHAHCHPAHE.

I'1aBa nmera
INPOU3BOJCTBO U BHOC HA JIEKAPCTBEHUA
HNPOAYKTHU U AKTUBHHU BEHHIECTBA
(3arJa. u3m. - JIB, op. 102 ot 2012 r., B cuj1a ot 2.01.2013 r.)

Pazpnea 1
IIpousBoacTeo

Y. 146. (1) (MU3wm. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 2.01.2013 r.) [IponsBoacTBoTO Ha

BCHUYKHU BUJIOBE JIEKAPCTBEHU MIPOJYKTH 110 CMUCHJIa HA TO3U 3aKOH U Ha JIEKapCTBEHU MPOIYKTH,
MpeHa3HauYeH! 3a KIIMHUYHO W3MHUTBAaHE, MOTAT Ja M3BBHPILIBAT HA TepuTopusra Ha PemybOmuka
Beirapuss camo (usMyeckH WM IOPUOMYECKH JIUIA, PErHCTPUPAHM KaTO TBHProBIM Ha
TEPUTOPHSATA Ha JbpKaBa YICHKA, KOUTO Ca MOJYYHIN pa3pelieHre 3a MPOU3BOICTBO, U3/IAZICHO
OT aupekTopa Ha M3mpiHUTENHATa areH1ysl 110 JIeKapcTBaTa.

(2) Pazpemienue 3a npou3BOJACTBO CE€ U3KCKBA U B CIlydyauTe, KOTaTo MPOAYKTUTE MO ail. |
ca NpeAHa3HauYE€HU caMo 3a U3HOC.

(3) (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) Pa3pemenue 3a mpou3BOACTBO
Ce M3MCKBAa M 3a JHIa, KOUTO W3BBPIIBAT €IHOBPEMEHHO WJIM MOOTIAEIHO €Ha OT CJIEIHUTE
JeMHOCTHU: IBJIHO WJIM YaCTUYHO MPOU3BOJICTBO, PA3IMUHU MPOLIECH HA pa3(acoBaHe, ONTAaKOBaHE,
MIpeoIIakoBaHe, ETUKETUPAaHE, KAaUeCTBEH KOHTPOJI M OCBOOOXK/IaBaHE HA MapTHUIU JIEKaPCTBEHU
MPOJYKTH U JIEKAPCTBEHU MPOIAYKTH, TPEeIHA3HAYCHH 32 KIMHUYHO U3MHUTBAHE.

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

(5) He ce u3uckBa paspelieHue 3a MPOU3BOJACTBO, KOraTo INpOLECUTE Ha pa3dacoBaHe,
CMECBaHE WJIM OINAKOBaHE CE HW3BBPIIBAT [0 MarucTpajiHa Wik (apMmakomneiiHa penentypa B
amnTeKa.

Yn. 147. (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) UsnbaauTennara
areHIys 1o JieKkapcTBaTa BbBeX/1a MHPOpMaLUs 3a U3a/IeHUTE pa3pelieHus 3a IPOU3BOACTBO HA
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH U cepTudukatu 3a JJoOpa mpon3BoACTBeHA MTpaKkTUKa B 0a3aTa JaHHU HA
EBpomneiickus cbro3.

Yn. 148. 3a nmomyyaBaHe Ha pa3pelieHue 3a MPOU3BOJICTBO JIMIIETO Mo Wi. 146 TpsiOBa na
pasmosara:

1. ¢ mepcoHan ¢ moaxonsma KBaTM(PHUKAIMS B 3aBUCUMOCT OT crenudukara Ha
MPOU3BEXKIAHUTE BUIOBE JIEKAPCTBEHH NMPOJYKTHU U JIEKApCTBEHH (HOpMHU;

2. 10 BCSIKO BpeMe Hal-MaJlko C €IHO KBATH(UIMPAHO JUIE, KOETO OTrOBaps Ha yCIOBUATA
mo wi. 159 ;

3. ¢ mOMelleHus 3a MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ U ChbXpPaHEHHE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH,
cHa0/IeH! ¢ He0OXOAMMOTO TEXHUYECKO 000py/BaHe U ¢ 1a00paTOpPUU 32 KOHTPOI.

Yua. 149. PpkoBoauTenuTe Ha NPOU3BOACTBO M KOHTPOJ BBPXY KadeCTBOTO Ha

JIEKapCTBEHU MPOAYKTH B MPEANPHUATUATA 32 MIPOU3BOJICTBO Ca JIUIIA:

l. KkouTo mpuTekaBaT 00pa30BaTEIHO-KBATU(UKALMOHHA CTENeH '"Marucrep" 10



cneuuanHoct "gapmanug”, "xumus" wiam "Ouonorus" M Hal-ManKo JBE TOJUHH MPAKTHYECKH
OIUT BBB (hapMalleBTUYHOTO MPOU3BOICTBO;

2. KOWTO OTroBapAT Ha HW3MCKBaHUATA NO T. | M HUMaT JAOI'BJIHUTENIHO IIpU3HATa
CHEIHAIHOCT IO paauoOUONOTHs WIM paAuOXMMUS - 3a paanodapMaleBTULHA WU 32
JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH, [TOJI0KEHN HAa HOHU3MpAILU JTbYCHHUS;

3. ¢ mpu3HaTa CHEHUAIHOCT MO KIMHUYHA XEMaTOJIOTHUS, MEIUIMHCKA MUKpPOOUOJIOTHs,
BUPYCOJIOTHSI WJIM UMYHOJIOTHS - 3a IIPOU3BOJICTBOTO Ha UMYHOJIOTUYHH JIEKAPCTBEHU IPOAYKTU
- BAaKCHHM, TOKCHHH, CEpyMHU, 32 OMOTEXHOJIOTUYHH MPOAYKTH M 3a JIEKApPCTBEHU MPOAYKTH,
IIOJIyY€HH OT YOBELIKA IJ1a3Ma WM OT YOBELIKA KPbB.

Yu. 150. (1) JIuero mo win. 146 npencrass B MAJI 3asBiaeHue mo odpasenl, yIBbpJeH OT
JTUPEKTOpa Ha areHLUATA.

(2) 3aegHO ChC 3asBICHUETO MO al. | 3asBUTENAT IPEICTaBS U:

1. gunnoma 3a BHUcIIe 0Opa3oBaHUeE, TOKYMEHT 3a MPUA00UTA CHEIMATHOCT, JOKYMEHT 3a
TPYZIOB CTaX, CBUJETEJICTBO 3a ChAMMOCT U TPYIOB JIOTOBOP 3a jauuara no wi. 148, . 2 u un. 149
;

2. Konus OT JOTOBOPH 3a Bb3JaraHe Ha MPOM3BOACTBOTO W/WJIM KOHTPOJIA HA 3asBEHUTE 32
IIPOM3BOJICTBO MPOJIYKTH - B ciiydauTe mo wi. 151 ;

3. (m3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cria ot 12.08.2008 r., 6p. 60 ot 2011 1., B cuna or
5.08.2011 r.) nannu 3a EnquaAMS MACHTH(QUKAIMOHEH KO/ HA THProBela MM KOOHepaIusITa oT
Tbproeekust perucTwp, a 3a APyKecTBaTa, perucTpUpaHu B AbpikaBa - WieHKa Ha EBponeiickus
Cbl03, WIM B JbpkaBa - cTpaHa no CnopasymeHuero 3a EBponeickoTo HMKOHOMHYECKO
MPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a aKTyallHa PEerucTpanus MO HAIMOHATHOTO 3aKOHOJATENICTBO,
U3/1aJIeH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha ChbOTBETHATAa AbpiKaBa;

4. (m3m. - 1B, Op. 60 ot 2011 1., B cruta ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna or
2.01.2013 r.) cnuChK Ha MPOWM3BOJICTBEHUTE JCWHOCTH W JICKAPCTBEHUTE (OPMHU, KOWTO IIIC
IIPOU3BEXKIAT;

5. cXeMH Ha TOMEUICHMsSATa 3a IPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ M CBhXpPAaHEHHE M JIOCHE Ha
IIPOU3BOJICTBEHATa MOLIHOCT;

6. OlLIEHKa 3a BB3JIEHCTBUE BHPXY OKOJIHATAa Cpejia MPHU MPOU3BOJCTBOTO HAa JIEKAPCTBEHU
IIPOAYKTH B NIPEABUICHUTE B 3aKOHA 3a OINIa3BaHE HA OKOJIHATA Cpefia CIydau;

7. paspelieHue oT AreHuusTa 3a sJIpeHO peryiupaHe, KOraTo 3asBJIECHHETO € OTHACA JI0
MIPOU3BOJICTBO Ha paaunodapMaleBTUIM WIM Ha JIEKAapCTBEHUM MPOAYKTH, TMOJIOKEHH Ha
MOHU3UPALLY JIBYEHUS [IPU IPOU3BOJICTBOTO UM;

8. paspeleHue 3a NOJ3BaHE HA MOMEILEHUATA 33 IPOU3BOJCTBO, KOHTPOJI U ChbXpPaHEHHUE,
U3/IaJIeH0 0 peja Ha 3aKkoHa 3a YCTPOWCTBO Ha TEPUTOpHUATA, WIM JPYr 3aMecTBall Io
JOKYMEHT;

9. (otm. - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuita ot 5.08.2011 r.);

10. ToKyMeHT 3a IuIaTeHa Takca B pa3mep, onpezesneH B Tapudata mo wi. 21, an. 2 .

(3) IIpu npou3BOACTBOTO HAa HAPKOTMYHU BELIECTBA W JIEKApCTBEHH (HOPMHU, KOUTO
ChIbP)KAaT TaKHWBa BEIIECTBA, C€ CIA3BaT M HM3HUCKBaHMATA HAa 3aKOHA 3a KOHTPOJ BBPXY
HapKOTUYHUTE BEILIECTBA U MPEKYPCOPUTE.

Y. 151. Koraro HSKOM OT €TanuTe Ha IPOM3BOACTBOTO MJIM KOHTPOJIHUTE W3MUTBAHUS B
MIPOM3BOJICTBEHUSI MPOLIEC C€ H3BBPLIBAT MO JOTOBOp B APYr OOEKT Ha TEPUTOpHITA Ha
Penybnuka bearapus wnM wu3BbH Hes, Jumara no wi. 146 ca JUIBXHM Jla Tocoyar
MECTOHAaXOXXJEHHUETO Ha TO3U OOEKT W KOMHWe OT JO0roBopa, B KOWTO c€ ONpenessT
OTTOBOPHOCTUTE Ha BCSIKA OT CTPaHMUTE MO OTHOILIEHHE Ha Cla3BaHe M3MCKBaHuUsATa Ha JloOpara
MIPOM3BOJICTBEHA MPAKTUKA HA JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH U 3aJbJDKEHUSATA Ha KBATU(PUIUPAHOTO



jmie 1o 4. 148, 1.2 .

Ya. 152. (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) [Ipunnunure u
n3ncKBaHuATa 3a JloOpa mpou3BOJICTBEHA MPAKTHUKA 32 BCHYKH BHJIOBE JICKAPCTBEHU MPOAYKTH,
Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH 3a KJIMHUYHO M3MUTBAHE U HA aKTUBHU BEIIECTBA CE OMPEIENST C
Hapenbda Ha MHUHHMCTbpa Ha 3/paBEONa3BaHETO M C AKTOBE M PBKOBOJICTBA, IPUETH OT
EBporneiickara koMucusi.

(2) IlpuHnUTe M U3UCKBAHUATA 32 O(QUIMATHA OLEHKA HA PUCKA C 1€ yCTAaHOBSBAaHE Ha
Jlo6pa mpor3Bo/ICTBEHA MPaKTHKA 32 IIOMOIIHU BEIECTBA Ce ONpeAeIsiT ¢ HapeabaTtamo ain. 1 u c
PBKOBOJCTBA, IPUETH OT EBporelickaTa KOMUCHS.

Ya. 153. (1) Ilpu nocrenBane Ha 3asBieHue mo wi. 150 MAJI omeHsBa mopaaeHara
JOKYMEHTAlsl U M3BbpIIBA IIPOBEPKAa Ha MACTO Ha OOEKTUTE 3a MPOU3BOJCTBO, KOHTPOJI U
CbXpaHEeHMEe, BKIIOUUTEIHO W B ciiyyauTe mo wi. 151 , 3a ycTaHOBsBaHE Ha ChOTBETCTBHETO
MEXy IIpeJCTaBeHaTa JJOKYMEHTAlLlUs U YCIIOBUATA 33 IPOU3BOJICTBO, KOHTPOJI U ChbXpPAaHEHHUE Ha
U3XOJHUTE MaTepualidi 3a TPOU3BOJACTBO U HAa TOTOBUTE JICKAPCTBEHH MPOAYKTH U
CbOTBETCTBUETO UM C U3UCKBaHUATA Ha JloOpaTa Mpou3BOACTBEHA IPAKTHKA.

(2) Pa3zxoauTe 1o U3BBHpIIBaHE HAa MPOBEPKA HAa MACTO M0 all. 1 ca 3a cMeTKa Ha 3asiBUTEIIS.

(3) 3a u3BBpIIBaHE HA MPOBEPKA HA MSICTO MO ajl. | 3asBUTENAT 3aIuiaia Takca B pa3mMep,
ompeneseH B Tapudara mo wi. 21, am. 2 .

Y. 154. (1) Koraro MAJI ycraHOBH HEMBIHOTH B MPEACTaBEHATa JOKYMEHTAIUS H/HIIH
HECHOTBETCTBUE MEXKAY ChIBPKAHUETO Ha MpEACTaBeHaTa JOKYMEHTAIMs U ChCTOSHUETO Ha
00EKTa WJIM M3UCKBAHUATA 32 KBATM(HUKAIMATA HA IEPCOHATA, YBEAOMSIBA MMCMEHO 3asBUTEIIS U
JlaBa MUCMEHU yKa3aHUs.

(2) B ciyuaure no an. 1 cpoxsT no ui. 155, an. 1 cnupa ga teue 10 npuBexaaHe Ha 00eKTa
WM Ha JOKYMEHTAIIUATa B ChOTBETCTBUE C M3MCKBAHUSATA.

Y. 155. (1) Usnbenautennust nupexktop Ha MAJL B cpok 90 nHu OT natata Ha MojaBaHe
Ha 3asBieHueTo no wi. 150 :

1. u3naBa paspenieHue 3a Npou3BOACTBO, TN

2. mpaBU MOTHUBHUPAH OTKA3.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot
2.01.2013 r.) Pa3pemenue 3a mpou3BOACTBO C€ H3JlaBa CaMO 3a MOCOUYEHHUTE B 3asBICHHETO
MIPOM3BOJICTBEHH JEHHOCTH U JIEKapCTBEHU (POPMH U JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, IIPEIHA3HAYEHH 32
KIIMHUYHO W3MHUTBAaHE, W 3a IMOMEUICHMATA, KBIETO II€ C€ W3BbpLIBAT IPOU3BOJCTBOTO,
KOHTPOJBT U CbXPAHEHUETO.

(3) AxToBere 10 an. 1 ce BpbUBaT Ha 3asIBUTETIS.

(4) PazperienueTo 3a Mpou3BOJICTBO € OE3CPOUHO.

(5) OrtkazpT mo am. 1, T 2 momiexu Ha oOxkajaBaHe IO pega Ha
AJMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYATHUS KOAEKC.

Y. 156. (1) IlputexaTensT Ha paspellieHHe 3a MPOM3BOJCTBO IOJaBa 3asBIICHHE IPH
MIPOMSIHA Ha!

1. nuuero mo . 148, 1. 2 ;

2. nurara 1o 4i1. 149 ;

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

4. MECTOHAXOXIACHUETO WJIM TPEYCTPOWCTBO HAa HAKOW OT OOEKTUTE 3a MPOM3BOJICTBO,
KOHTPOJI UJIN ChXPaHEHHUE;

5. (u3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 5.08.2011 r.) npon3BoACTBEHUTE NEHHOCTH;

6. (u3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cumna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot
2.01.2013 r.) mpou3BeX1aHUTE JIEKAPCTBEHU POPMU;



7. (u3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r.) ThproBckaTa perucTparus.

(2) KbMm 3asgBnenueTo no an. 1 ce nmpuiaraT JOKYMEHTH, CBbP3aHU C MPOMsHATA, KOUTO ca
orpeJiesieHu B Hapeaoara mo wi. 152 .

(3) (HoBa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cunma ot 5.08.2011 r.) B 14-mHeBeH cpok ot
HACTBIIBaHE Ha MPOMsSHA Ha 0OOPYIBAHETO MPHUTEKATEIAT HA PA3PEIICHUETO 3a MPOU3BOICTBO
yBenomMsia nucmeno MAJL.

(4) (Hosa - IB, Op. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) IIpurexxarensit Ha pa3pelieHne
3a npousBoACcTBO nojasa B MAJl yBegomieHue npu 3amodBaHe Ha MPOU3BOJICTBO 32 BCEKU HOB
paspelieH 3a yrnorpeda JIiekapcTBEH MPOIYKT.

(5) (IMpepumna an. 3 - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Pa3pemenuero 3a
MIPOU3BOJICTBO C€ MPEKPATSABA, B CIydail ue MPUTEKATEIAT My IPEKpaTH JAEHHOCTTa CH, 32 KOETO
€ JUTb>KeH MUCMeHo J1a yBenomu MAJL.

Yn. 157. (1) Ilpu u3znaBaHe Ha pa3pelICHHETO, ¢ KOETO Ce€ JOIMyCKa MpOoMsHATa, Ce
npuiiarar pasnopeaoure Ha wi. 150 u 151 , kaTo CpOKbT 3a U3aBaHETO MY € JI0:

1. 14 nuu - B cmyyaute o wi. 156, an. 1, 1.1,2u7;

2. (m3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) 30 auu - B ciydaute no 4wi. 156,
ar. 1,1.4-6.

(2) (U3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cruta ot 5.08.2011 r.) Korato npomenure o wi. 156,
an. 1, T. 4 - 6 He MoraT j1a ce oLeHAT 1o 1oKyMeHTH, MAJI u3BbpiiBa npoBepka Ha MscTo. B Te3u
Cllydad CpPOKbT 1o aj. 1, T. 2 cupa Ja Teue 10 3aBbpIlIBaHe Ha MPOBEpKara.

(3) Pa3xoauTe no u3BBHpILIBaHE HA MPOBEPKA HA MACTO 1O aJl. 2 ¢a 3a CMETKa Ha 3asiBUTEIS.

(4) 3a u3BBpIIBaHE HA MTPOBEPKA HA MACTO IO ajl. 2 3asABUTEINAT 3aIljiallla Takca B pa3Mep,
ompeneneH B Tapudara mo wi. 21, an. 2 .

Yu. 158. (1) U3neaauTenHaTa areHIUs M0 JIEKapcTBaTa BOAM PETHCThp 1o wi. 19, ai. 1,
T. 1 Ha U3AIEHUTE pa3peIIeHus 3a MPOU3BOICTBO, KOMTO ChIbpIKa:

1. HoMep U /1aTa Ha pa3pelIeHNeTo 3a MPOU3BO/ICTRO;

2. uMe, celajMIlle M aJpec Ha YMOpaBIEHUE Ha JHUIETO, IOJIyYWUIO pa3pelieHue 3a
IIPOU3BO/ICTBO;

3. azpec Ha MOMEIIEHHATA 32 IIPOU3BO/ICTBO, KOHTPOJI M ChXpPaHEHHUE Ha JIEKapCTBAaTa;

4. (u3m. - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) nexkapcTBEHUTE NMPOIYKTU U
(dbopmuTe, 32 KOUTO € TIOTyU4EHO Pa3pelIeHUETO;

5. M€ Ha IULeTOo 1o 4. 148, T. 2 ;

6. UMeHa Ha naunaTta mo 4i. 149 ;

7. nata Ha 3aJlM4aBaHe OT PETUCTbpa Ha pa3pelIeHHETO 3a MPOM3BOJCTBO U OCHOBaHME 3a
TOBA.

(2) lanHuTE OT perucThbpa Ha M3AAJCHUTE Pa3pelleHHs 3a MPOU3BOJCTBO Ce MyOJUKYyBaT
Ha cTpanunata Ha MAJI B uHTEpHeT.

(3) Ilpu mouckBane ot EBpomeiickara KOMUCHS WJIM OT PeryjaTopeH OpraH Ha JbpkaBa
yienka MAJI npenocrass nHdopmanns 3a U31aJIeHO pa3pelieHre 3a MPOU3BOJICTBO.

Y. 159. (1) [Iputexarenar Ha pa3pelieHre 3a MPOU3BOJCTBO HaeMa MO TPY/OB JIOTOBOP
Hal-Mallko €AHO KBaluduuupaHo jule no wi. 148, T. 2 , KOETO € IMOCTOSHHO Ha HETOBO
pa3nosokKeHue.

(2) KBanudunupanoto nuiie 1o ajn. 1 TpsOBa ga 0TroBapst Ha CIETHUTE U3UCKBAHUSA:

1. 1a € MarucThp Mo MeAUIKMHA, papMalus, XUMUS, OMOTEXHOIOTHS U OHOJIOTHS;

2. Ja WMa Hal-MalKO JB€ TOJWHU TIPAKTHYECKH ONUT BBHB (HapMaIreBTUIHOTO
MIPOU3BOJICTBO W/WIIM B M3BBPIIBAHETO HA KAYECTBEH M KOJMYECTBEH aHAJIN3 HA JIGKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH W aKTUBHH BEUIECTBA.



(3) Koraro mpurexarensiT Ha pa3pelIeHHETO 3a MPOU3BOJCTBO HA JIEKAPCTBEH IPOAYKT
OTroBaps Ha U3UCKBAHUATA IO all. 2, TOW MOXe€ J1a U3IbJIHSBA 3aIbJKEHUETO Ha KBAIN(UIPAHO
e,

(4) (HoBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) KBanudunupanoro ywuie
OTroBaps 3a TOBa, Y€ BbPXY OINAKOBKAaTa Ha JEKAPCTBEHMsI NPOJYKT Ca HAHECEHU NOKAa3aTeINTe
3a 6e30macHOCT 1o 4. 168, ai. 8.

(5) (Ilpegumna an. 4 - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) KBanudummpanoro
JMIE U3/aBa cepTU(UKAT 32 0OCBOOOXKJaBaHE Ha BCsAKA MapTHA, YIOCTOBEpsBAlll, Y€ IapTHaaTa
JIEKapCTBEH NPOAYKT € MPOU3BEJIEHA M KOHTPOJIMpPAaHA B CHOTBETCTBME C HM3UCKBaHMATA Ha
paspelieHneTo 3a ynorpeda 1o peia Ha TO3U 3aKOH.

(6) (IIpemummua anm. 5 - B, o6p. 102 or 2012 r., B cmma or 21.12.2012 r.)
KBamuduuupanoto nmue un3naBa cepTUQHUKAT 3a OCBOOOXKJaBaHE Ha BCAKAa MapTU]A,
yIIOCTOBEpsBalll, Y€ MapTUAATa JIEKapCTBEH NPOAYKT, IPEJHA3HAUYEH 3a KIMHUYHO U3IUTBAHE, €
IIPOM3BEJCHAa M KOHTPOJIMPAaHA B ChOTBETCTBUE C M3UCKBaHUATa Ha JloOpaTra mpoH3BOJCTBEHA
IIPaKTUKa, C MIPOU3BOJICTBEHOTO JIOCHE Ha MPOJYKTa U ¢ MH(OpMauusiTa, MpelocTaBeHa Mo 4.
110,an. 1, 1. 4.

(7) (Ipemummua anm. 6 - B, op. 102 or 2012 r., B cmma or 21.12.2012 r.)
KBanuduuupaHoTo nuie BOIU PErHCTbP Ha M3/AaJCHUTE CEpTHU(PHUKATH 32 OCBOOOXK/IaBaHE HA
BCSKA MApTUAA OT JIEKAPCTBEHUSI IPOTYKT.

(8) (Ilpeaumrna an. 7, u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) JlanauTte ot
perucTepa no aja. 7 ce CbXpaHABAT HaW-MaJIKO 5 TOJMHM CJEJ IOCIEIHOTO BIMCBAHE U CE
IIPEJCTAaBAT Ha KOHTPOJHHUTE OPraHu MPH ITOMCKBAHE.

(9) (IMpemumaa an. 8 - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) I1pu oGpa3ysane
Ha aJIMUHUCTPAaTHMBHOHAKA3aTEIHO MPOU3BOJCTBO 32 HAPYLIEHMsI, U3BBPIIECHU IPU U3IIBIHEHUE
Ha 3aIb/DKeHMsTa Ha KBanuuuupanoro nuue, WAJl pasnmopexaa Ha mnpurexarens Ha
pa3pelIeHneTo 3a NPOU3BO/ICTBO J1a OTCTPAHU BPEMEHHO OT JUThKHOCT KBATU(HUIIMPAHOTO JIULIE.

(10) (Tlpequmna an. 9 - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) Kputepunute u
M3HCKBAHUATA KbM KBalM(UKalUATa U 00y4eHUEeTO Ha JuuaTa nmo ui. 148, 1. 2 ce onpenensir B
HapenOara o wi. 152 .

Y. 160. (1) ITpuTtexxaTensaT Ha pa3pelieHue 3a MPOU3BOICTBO:

1. ocurypsiBa U3BBPIIBAHETO HA NPOU3BOJCTBEHUTE OMNEPALUU B CHOTBETCTBHE C
M3KCKBaHUATa Ha JloOpaTa MpoOU3BOJCTBEHA MPAKTHKA U B ChOTBETCTBUE ¢ ofoOpeHara ot MAJI
uHpopmanug o wi. 27, an. 1, . 7 u 8 , a B cilydaute Ha JIEKapCTBEHH MPOJYKTH 3a KIMHUYHO
U3MUTBaHEe - B CHOTBETCTBUE ¢ MHpopmauusata nmo wi. 110, am. 1, T. 4 , mpemocraBeHa Ha
areHUuATa OT BB3JIOKUTES;

2. (mm. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) u3mon3Ba caMO aKTUBHH
BEIIECTBA, KOUTO Ca IPOU3BEIECHU B ChOTBETCTBUE C M3UCKBaHMATAa Ha JJoOpaTa mMpon3BOACTBEHA
MIPAKTHKA 32 aKTUBHU BEIIECTBA;

2a. (Homa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) ce yBepsiBa, 4e MOMOIIHUTE
BELIECTBA, BJIAraHM B JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, Ca IPOMU3BEACHH B CBOTBETCTBHE C
MOAXOIALINTE 100pU MPOU3BOJICTBEHN IPAKTUKY 3a MTOMOIIHU BEUIECTBa, ONpeesieH! Ha Oa3aTa
Ha oQuIMaNTHa OIEHKa Ha PUCKAa B CHOTBETCTBUE C IMPHIOKUMHTE PBKOBOJACTBA, MPUETH OT
EBponeiickara komucus;

3. ocurypsiBa NMoCTOSIHHO KBaJIM(UIIMPAH NEPCOHAT 32 MPOU3BOJCTBO U KOHTPOJI ChITIACHO
M3MCKBaHUATA Ha HapenOara mo wi. 152 ;

4. (m3m. - 1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) pa3monara camo C JeKapCTBEHH
MPOJAYKTH, KOUTO MMAaT paspellieHue 3a ynorpeda, mpH Cla3BaHE Ha HM3UCKBAHMUATA HA TO3U



3aKOH;

5. (otm. - JIB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r.);

6. yBenomsiBa He3a0aBHO KOHTPOJHHUTE OPraHM B CIydail Ha CMsIHAa Ha KBAIU(UIIUPAHOTO
ymiie 1o ui. 148, 1. 2 ;

7. ocurypsiBa 1O BCSIKO BpeME JOCTBII HAa KOHTPOJHUTE OpPTraHU 10 IOMEUICHUATA U
JOKYMEHTAIUsTa;

8. ocurypsiBa Ha KBaTU(UIIMPAHOTO JUIE MO Wi. 148, T. 2 HEOOXOIUMUTE YCIOBHS 32
U3MBIHEHHUE Ha 3abJDKCHUSTA MY,

9. (moBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) uadopmupa Hezadbasno MAJI u
MPUTEXKATEN Ha pa3pelieHHeTo 3a ymnoTpeba, ako Moyiydd uHGOpMalus, 4e JEKapCTBEHHUTE
NPOAYKTH, KOWTO Tomaaar B oOXBara Ha HETOBOTO pa3pelieHHe 3a MPOU3BOJACTBO, ca
¢banmubuuMpaHy UM ChLUIECTBYBAT ChbMHEHHS 3a Qanmudunupane, He3aBUCUMO OT TOBa Jalli
TE3U JICKAPCTBEHH MPOAYKTH ca OWJIM pa3mpoCTpaHsIBaHU B PaMKHUTE Ha 3aKOHHATa BepUIa Ha
JOCTaBKa WJIM O HE3aKOHEH HA4MH, BKJIIOYHMTEIHO MOCPEICTBOM HE3aKOHHA Mpojaaxbda upes
yCIyruTe Ha HHQOPMAIIMOHHOTO O0IIECTBO;

10. (moBa - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cmwira ot 2.01.2013 r.) mpoBepsBa naiau
MIPOU3BOIUTENINTE, BHOCUTEIIUTE WM THPrOBLIUTE, OT KOUTO TOJTy4yaBa aKTUBHH BELIECTBA, Ca
pEerucTpupaHu 0T KOMIETEHTHUS OpraH Ha JbprKaBaTa YWICHKA, B KOATO ca YCTAHOBEHU;

11. (noBa - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) npoBepsiBa aBTEHTUYHOCTTA U
KAaueCTBOTO Ha aKTUBHUTE U HA TIOMOIIHUTE BEIIECTRA.

(2) (HoBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 2.01.2013 r.) Ilpurexarenstr Ha
pa3peleHrueTo 3a MPOU3BOJICTBO M3BBPIIBA OJAUTH B OOEKTHUTE 32 MPOU3BOJACTBO M THPTOBHS C
aKTHUBHHM BelIecTBAa 3a cma3BaHeto Ha JloOpata mnpomsBoacTBeHa mpakThka u JloOpara
IUCTpuOyTOpcKka mpakThka. [IpuTekarensT Ha pa3pelieHueTo 3a MPOU3BOJCTBO MOXKE J1a
CKJIFOYH JIOTOBOP C TPETO JIMIIE /1a U3BBPIIHN OJUTa OT HETOBO MME M 32 HEroBa CMETKA.

(3) (HoBa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) Ilpurexarenst Ha
pa3pelIeHrneTo 3a MPOU3BOJICTBO TIOKYMEHTHPA MPEANIPHETUTE 110 ai. 1, T. 2 1 2a MepKu.

(4) (ITpenumina an. 2 - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) I[Iputexarenst Ha
paspelieHre 3a MPOU3BOJICTBO CHhXPAHSABA MOCTPUTE W JIOKYMEHTAIMATA 32 MPOU3BEICHHUTE OT
HEro JeKapCTBEHU MPOJYKTH, aKTHBHHU BEIIECTBA U JICKAPCTBEHU MPOJYKTH, MpPEAHA3HAUYCHU 3a
KJIMHUYHU W3MUTBAHUS, IPU YCIOBUS U 110 PEJl, ONPEeNIeHN B HapenOaTa ro ui. 152 .

(5) (IlIpepumna an. 3 - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) B cayuyaii Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT, MpeIHa3HAuCH 3a KIMHUYHO M3IUTBAHE, IPUTEKATEISAT HA Pa3peIICHHETO
3a MPOM3BOACTBO TapaHTUpPA, Y€ BCUYKH MPOU3BOJCTBEHU OIEpaIli C€ TMPOBEXKAAT B
CBhOTBETCTBUE C MH(pOpMaIUATa, IpeAocTaBeHa oT Bb3yoxkurens Ha MAJI, cbriacHo Hapenbara
mo ui. 82, an. 3.

(6) (ITpenumna an. 4 - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 1.) JlokymeHTanusTa 3a
BCAKA CKJIIOYEHA CJelKa Ce ChbXpaHsBa 5 TOAWHU U CHIbPKAa JaTa, HAUMEHOBAaHUE Ha
JIEKapCTBEHHSI TPOAYKT, IOCTABEHO KOJIMYECTBO, UME U a/IpeC Ha MOTyJaTells U MapTHIECH HOMEP.

(7) (IMpepumina an. 5 - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) [Iputexarenst Ha
paspelieHre 3a MPOU3BOACTBO OCUTYPSIBA M TOJIbpPKA CHCTEMA 3a OJIOKUpAaHE W U3TETISTHE OT
nasapa Ha JIEKapCTBEHH MPOIYKTH, TOKa3aIl HECHOTBETCTBHE C M3UCKBAHMSITA 32 KAUeCTBO.

(8) (Ilpequmna an. 6 - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) [Ipurexarenst Ha
paspelieHre 3a MPOU3BOJICTBO € JUThXKEH Jla OJIOKMpPa M J1a U3TErJIM JISKapCTBEHUTE NMPOIYKTH,
MOKa3aJIi HEChOTBETCTBHUE C M3MCKBAHUSATA 32 KAUEeCTBO, €PUKACHOCT M O€301TacHOCT, 110 pea Ha
HapenOara mo wi. 274, an. 1.

(9) (ITpequmna an. 7 - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) [Ipurexarenst Ha



paspeleHrue 3a TPOU3BOACTBO € ITBKEH Ja OCHhbBPEMEHSBAa IMPOW3BOJCTBEHUTE METOIU B
CbOTBETCTBUE C PA3BUTHETO HAa HOBUTE TEXHOJOTMU M pa3pabOTBaHETO Ha JEKapCTBEHU
MPOJYKTH 32 U3IUTBAHE.

(10) (Homa - IB, 6p. 12 ot 2011 1., B cmma ot 8.02.2011 r., mpeaumiHa an. 8, usm., op. 102
ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) B3 ocHOBa Ha pa3penieHueTo 3a MPOU3BOJICTBO, U3/1aJICHO 110
pena Ha TO3M pas3zell, MPUTEXKATENIAT My MOXKE Ja OCBIIECTBSIBA BHOC HAa MOMOIIHHU BELIECTBA,
HEOOXO/MMH 3a MPOU3BOJCTBOTO HA JICKAPCTBEHHUTE MPOJIYKTH, TIOCOYCHH B PA3PELICHHETO 32
MIPOU3BOJICTBO.

Ya. 160a. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) (1) U3mbaHuTEIHUST
nupektop Ha MAJI cbe 3amoBe]; oTHEMA U3a/ICHOTO pa3pellieHue 3a IPOU3BOJICTBO, KOraTo He ca
Hajuie ycioBusta nmo ui. 148 m He ca cma3zeHu U3UCKBaHUsATAa Ha JloOpara mpou3BOJCTBEHA
MpaKTUKa, OMPEICICHH MO peaa Ha wi. 152.

(2) Mnbaautennust aupektop Ha MAJL cbc 3amoBen mpekpaTsiBa pa3pelieHUETo 3a

MIPOU3BOJICTBO:

1. IO MUCMEHO HCKaHE Ha MPUTEKATEIS MY;

2. IpH peKpaTsiBaHE Ha JEHHOCTUTE, 32 KOUTO € U3JIaZICHO;

3. IIpu 3aMYaBaHe PErUCTPALUsATA Ha THPTOBEIIA;

4. pu cMBPT HA (PU3UUECKOTO JIHIIE - €AHOIHYEH ThPTrOBEll.

(3) 3anoBexara no an. 1 Moxke na ce o0xaJiBa Mo peia Ha A IMUHUCTPATUBHOIPOLIECYATHUS
KOJIEKC, KaTO 00KaIBaHETO HE CIIMPa U3MbIHEHUETO.

Pa3pen 11

BHoc Ha JiIeKapCTBEHU MPOAYKTH
(3ara. m3m. - /IB, op. 102 ot 2012 r., B cuj1a or 2.01.2013 r.)

Ya. 161. (1) (M3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) Baoc Ha
Teputopusita Ha PenyOnmka bwarapus oT Tpera abpkaBa Ha BCUYKH BUJIOBE JIEKAPCTBEHHU
MPOAYKTH U Ha JIEKAPCTBEHU NPOJYKTH, MPEJHA3HAYEHH 3a KIMHMYHO M3MUTBAHE, MOrar jaa
M3BBPIIBAT CcamMO (PU3MYECKH WIM FOPUAMYECKH JIMIA, PETUCTPUPAHU KaTO THPIOBIM IIO
3aKOHO/IATEJICTBOTO Ha JbprKaBa WICHKA, KOUTO Ca MOIYYMIN pa3pelieHue 3a BHOC, U3/1aJIEHO OT
M3MBJIHATENHUA qupekTop Ha NAJL

(2) 3a 1a mony4u pazpelieHue 3a BHOC, JIMIIETO 1o a. 1 TpsiOBa qa pasmosnara:

1. (u3m. - JIB, Op. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 1.) 110 BCAKO BpeMe Hail-MayKo C
€IHO KBaTU(UIIUPAHO JIUIE, KOETO OTroBaps Ha U3UCKBaHUATA Ha wi. 159, an. 2 u 10 ;

2. (u3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) ¢ mabopaTopust 3a KOHTPOJI HA
KauecTBOTO B CHOTBETCTBHE C H3HCKBaHUATAa Ha Hapenbara mo 4ia. 152 u momemieHus 3a
ChbXpaHEHHE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH W Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 32 KIMHUYHO
U3MHUTBAaHE, CHAOJCHH C HEOOXOAMMOTO TEXHHYECKO O00OpyABaHe, B CHOTBETCTBUE C
M3UCKBaHMATA HA HapemOaTa mo wi. 198 .

Yu1. 162. (1) 3a nonyuyaBaHe Ha pa3pellleHUE 3a BHOC JMLEeTo 1o 4. 161, an. 1 nmonasa B
NAJI 3asB1eHue 110 00pasell, yIBbPACH OT U3IbJIHUTEIHUS JUPEKTOP Ha areHLUATA.

(2) KM 3asBnennero no an. 1 ce mpumnarar:

1. (u3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., Op. 60 ot 2011 r., B cuia ot
5.08.2011 r.) nanuu 3a Enqunnusa uneHTH(QHUKAIMOHEH KOJ HA THProBEIa WIIM KOOIEpaIusaTa OT
THpProBCKUsi pETUCTBP, a 3a JIPYKECTBATA, PETUCTPUPAHU B IbpKaBa - ywieHKa Ha EBponeiickus
ChlO3, WJIM B JabpkaBa - cTpaHa mno CropasyMeHHeTo 3a EBpONeicKoTo HKOHOMHYECKO



MPOCTPAHCTBO - JTOKYMEHT 3a aKTyallHa PErucTpalis IO HAIMOHATHOTO 3aKOHOJATENICTBO,
U3J1aJIeH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha ChOTBETHATa AbPiKaBa,

2. (mwm. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) cUCHK Ha JIGKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH U (hOPMHUTE, KOUTO I1I€ CE BHACST;

3. (mom. - IB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Komue OT pa3pelIeHUETO 3a
MIPOM3BOJICTBO, U3JaJICHO OT PEryJaTOpHUSA OpraH Ha JIbprKaBaTa W3HOCUTEN, U CepTH(HKAT,
yIIOCTOBEPSIBAIl] ChOTBETCTBHETO HA YCIOBHSTA 3a MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJI M CHXPAaHEHUE ChC
CTaHJIapTH, Hali-MaJIKO EKBUBAJICHTHHU Ha cTaHAapTuTe Ha JloOpara mpou3BOCTBEHA MPAKTUKA;

4. NOKYMEHTH, C KOUTO C€ yIOCTOBepsBaT obOcrositesnicTBara mo wi. 159, am. 1 u 2 3a
KBJIM(ULIUPAHOTO JTUIIE;

5. maHHM 3a aapeca Ha jaboparopus Ha TepuTopusta Ha PemyOnuka bbiarapus 3a
U3BbpIIBAHE HA ITBJIEH KOJIMYECTBEH M KAYECTBEH aHaJIM3 Hail-MaJKo Ha aKTUBHUTE BEILECTBA U
Ha BCHYKH JPYTHU TECTOBE W MPOBEPKH 3a JIOKA3BaHE HA KA4eCTBO HA BCSAKA BHECEHA MapTUIA
JIEKapCTBEH MPOJAYKT B ChOTBETCTBHE C M3MCKBAHUATA HA pa3pelICHUETO 3a yrnoTpeda mo peaa Ha
TO3M 3aKOH U aJpec Ha MOMEIICHHUsATA 32 ChXpPaHCHNUE;

6. TOTOBOP, B KOMTO ca OMpe/ielieHn OTTOBOPHOCTUTE Ha BCSAKA OT CTPAHUTE MO OTHOLICHHE
Cra3BaHeTo Ha TNpuHOUNUTE HA JloOpara MpPOM3BOACTBEHA MPAKTHKA OT W3IIBIHUTENS, W
HAaYUHBT, IO KOUTO KBATH(PHUIIUPAHOTO JHIle 1o Wwi. 161, an. 2, T. 1 me u3mbiIHABa 33 IbIDKCHHITA
CH, B CIIy4auTe, KOraTo JIMIeTo 1mo wi. 161, an. 1 He pasmonara cbc coOCTBEHA J1abopaTopus;

7. IOKYMEHT 3a IUIaTeHa TaKca B pa3Mep, onpe/iesieH B Tapudara mo uwi. 21, an. 2 .

(3) (Homa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) IIpu nocThnBaHe Ha 3asiBIICHUE
mo an. 1 WMAJIl ouensBa mojazeHara JOKyMEHTAllMsl M W3BBPIIBA IMPOBEPKa Ha MACTO Ha
nabopaTopusara 3a KOHTPOJ M MOMELICHHATA 33 ChbXpaHEHHE Ha JIEKapCTBEHW MPOIYKTH W Ha
JIEKapCTBEHH TMPOJYKTH, IMpEAHA3HAuUeHU 3a KIMHUYHO W3MHTBAaHE, 3a YCTAaHOBSBaHE Ha
CHOTBETCTBHETO MM C HM3UCKBaHMATAa Ha JloOpaTa mpom3BojacCTBeHa TpakThka W Ha JloOpara
TUCTPUOYTOPCKA MPAKTHKA.

(4) (Ilpemumaa an. 3 - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) Koraro
MOMEIIIEHUsATa 3a MPOM3BOJCTBO Ca PA3MOJIOKEHU B TpeTa IbpiKaBa, ¢ KosATo EBpomelickara
OOIITHOCT MMa TOJIMKUCAHO CIOpa3yMEHHE 3a B3aMMHO NpH3HaBaHe Ha cepTudukatu 3a [Jobpa
MPOM3BOJICTBEHA MpaKTHUKa, MuaTa mo wi. 161, an. 1 mpumarat KpM 3asBICHHETO ajpeca Ha
BCAKO TIOMENICHHWE 3a IMPOM3BOJCTBO HA JICKAPCTBEHH TPOAYKTH, AKTHBHH BEIIECTBA WIIU
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, MpeJHA3HAYCHH 32 KIMHUYHO M3MHUTBaHE, HAMMEHOBAHHE, CEAANUIIE U
aZipec Ha YNpPAaBICHHE Ha JIMIETO, IMOJYYHJIO pa3pelieHre 3a IMPOU3BOJCTBO, CEpTU(UKAT,
yIIOCTOBEPSIBaIll ChOTBETCTBHETO HA YCIOBHSTA 3a MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJI U CHbXPAaHEHUE ChC
CTaHJIApPTH, CKBUBAJICHTHH HA CTaHIApTUTE, YTBBPJICHW C W3HWCKBaHWsATa Ha JloOpara
MIPOU3BOJICTBEHA MPAKTHUKA, U UMETO Ha KBATU(PHUIIUPAHOTO JIUILIE.

(5) (TlIpemumna an. 4, usm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cria ot 12.08.2008 r.) B ciiyuaure,
pasnuunu oT an. 4, MAJI u3BbpiBa mpu HEOOXOAMMOCT TPOBEPKA HA MSACTO 33 YCTAHOBSBAHE HA
CHOTBETCTBHE HA JOKYMEHTAIUATA C YCIOBHUATA 3a MPOHM3BOJCTBO, KOHTPOJ M ChXpaHCHHE Ha
JIEKapCTBEHUTE TMPOAYKTH B AbpkaBaTa M3HOcHUTed. llpu ycTaHOBsiBaHE Ha CHOTBETCTBHE C
JlobOpata npousBoacTBeHa npakTuka MAJI n3nasa cepruduxkar.

(6) (ITlpeaumina an. 5, usm. - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Pasxoaure 3a
M3BBHPIIBaHE Ha MPOBEPKaTa Ha MSCTO T10 aJl. 5 ca 3a CMETKa Ha BHOCHTEIISL.

(7) (Ilpegumna an. 6, usm. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.) 3a
M3BBPIIBAHE HA MPOBEPKA HA MACTO IO aJI. 3 WK IO aJl. 5 3asABUTEIAT 3aIulalia Takca B pa3Mep,
orpeseseH B Tapudara mo wi. 21, an. 2 .

Ya. 163. (1) Keamudunupanoro nume no wi. 161, an. 2, T. 1 uzgaBa ceprudukar 3a



0CBOOOKIaBaHE HA BCsIKA MApTHA, YAOCTOBEPSBAIll, Y€ BHECEHATA MAPTUAA JIEKAPCTBEH MPOJYKT
OT TpeTa IbprKaBa, HE3aBUCUMO JIAJIM MPOIYKTHT € MPOU3BEICH WIH HE B IPyra IbprKaBa WiCHKa,
Ipeay Ja ce IMyCHE Ha ra3apa Ha TepuropusaTa Ha PemybOnuka brirapus, e moaioxeHa Ha IbJeH
KAaueCTBEH M KOJIMYECTBEH aHaJIW3, Hali-MaJKO Ha aKTUBHUTE BEIIECTBA, U Ca U3BBPIICHU BCHUKH
HEOOXOIMMHU W3MUTBAaHHUS U TIPOBEPKH B CHOTBETCTBUE C HW3HMCKBAaHUATA 3a HW3JlaBaHE Ha
paszpelieHue 3a yrnorpeda 1o peaa Ha TO3U 3aKOH.

(2) KoraTo napruaara jgekapcTBEH INPOAYKT, BHECEHA OT TpeTa IbpKaBa, € MOAJ0KEHa Ha
aHalM3uTe Mo aja. 1 B JApyra Jbp)KaBa WIGHKa M Ce€ MpHUIpyXkaBa OT cepTudukar 3a
0CBOOOXKJaBaHE HA MapTUAATa, MOJIMUCAH OT JAPYro KBATU(UIMPAHO JUIE, HE CE H3MCKBA
MIPOBEXKIaHE HAa KOHTPOJIHU U3NUTBAaHUS Ha TepuTopusaTa Ha PenyOnuka brirapus.

(3) Koraro maptuparta JeKapCTBEH MNPOAYKT € BHECEHa OT TpeTa IbpiKaBa, C KOSATO
EBporeiickara 00IIHOCT uMa MOANKCAHO CIOpPa3yMEHHE 3a B3aUMHO [pPU3HABAaHE Ha
ceprudukara 3a JJo6pa mpon3BoACTBEHA MPAKTHKA, KBAIU(UIIUPAHOTO JIUIIEC U3/1aBa CEPTH(HUKAT
3a 0cBOOOKIaBaHe Ha MapTHaTa Bb3 OCHOBA Ha MpHApYXKaBallara MmapTuiaTa JOKyMEHTAIHs,
0e3 nma ce Hajara Ja W3BBPIIBa KOHTPOJHHM M3MHMTBAaHUS Ha TepuTopusita Ha PemyOimka
bbarapus.

(4) Kamudunmpanoro nune no ai. 1 m3gaBa cepTuduKaT 3a OCBOOOXK/IaBaHE Ha BCSKa
BHECEHA MapTHa, YJOCTOBEpsBalll, Y€ MapTUAaTa JIEKAPCTBEH NPOAYKT HA TEPUTOPHUATA Ha
Peny6nuka bbarapus, npeaHa3HadeH 3a KIMHUYHO M3MUTBAHE, € POM3BEICHA U KOHTPOJIHMPAaHA
B CBHOTBETCTBHE CHC CTAaHIAPTHU, €KBUBaJeHTHHM Ha J[loOpara mpou3BOJACTBEHA MpPAKTHUKA, C
MIPOU3BOJICTBEHOTO JOCHE Ha NPOAYKTa W 3a BCAKAa NapTHAA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH ca
MPOBEJCHN BCUYKM HEOOXOJWMH aHadu3d U TECTOBE 3a KadecTBO B CHOTBETCTBUE C
nHpopmanusaTa, npenocraBeHa Ha MAJl oT Bb3110KuTEIs, ChITIACHO HapenOara 1o wi. 82, ain. 3 .

(5) KBanudunupanoro aure mo ai. | u3gaBa cepTU(dUKAT 32 OCBOOOXKIaBaHE Ha BCsKa
napTUaa JEKapCTBEH MPOAYKT, U3MOI3BaH 3a CpaBHEHHNE B KIIMHUYHO M3MUTBAHE HA TEPUTOPHITA
Ha PemyOnuka bbarapusi, KOHNTO ce BHACS OT TpeTa Ibp)kaBa U HE ce MpUIpYkaBa OT JOKYMEHT,
YIIOCTOBEpSIBAlll, Y€ € TMPOU3BENCH H KOHTPOJIMPAaH B CHOTBETCTBHE CHC CTaHIAPTH,
eKBUBaJIeHTHU Ha JloOpara Mpou3BOJICTBEHA MPAKTUKA, BKIIOUUTEIHO KOTaTo TO3U JIEKAPCTBEH
MPOAYKT MMa U3aJICHO pa3pelieHue 3a ynoTpeoa.

(6) (M3wm. - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) He ce u3nckBa mpoBexaaHe Ha
KOHTPOJIHM W3MUTBAaHUS HA TepUTOpHUATa HAa PemyOnmmka Bhirapus, korato B Apyra JIbpkaBa
YJIeHKA Ca U3IIBIHEHNU U3UCKBAHUATA 10 all. 4 WK 5 ¥ IEKapCTBEHUST MPOIYKT, MPEAHA3HAUCH 32
KIIMHAYHO M3MUTBaHE, € MPUIPYKEH ChC cepTU(UKAT 32 OCBOOOKIaBaHEe HA MapTUIaTa, U3AaIeH
OT Jpyro KBaTu(UIIUPAHO JIULIE.

(7) KBanudunupanoto nuie mo ai. | cbXpaHsBa JOKYMEHTAIlMsATa 3a BCSKA BHECEHA
napTujia JIeKapcTBEH MPOAYKT HalW-Malko 5 TOAUHU U S TMPEACTaBs IpH MOHCKBaHE Ha
KOHTPOJIHUTE OpPTaHH.

(8) IIputexatensar Ha pa3pelieHre 3a BHOC OCUTYpsiBa U TOJIIbpKa CHCTeMa 3a OJIOKHpaHe
Y U3TETJISIHE OT Ta3apa Ha JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH, TOKa3aJld HEChbOTBETCTBHE C M3UCKBAHUATA 32
KauecTBO.

(9) TlpurexarensT Ha paspelieHHe 3a BHOC € JUIBKEH Ja OJIOKMpa W Jla H3TerNn
JIEKapCTBEHUTE TMPOIYKTH, IOKa3alld HECHOTBETCTBHE C W3HCKBaHUATA 3a OE30MACHOCT H
e(hUKacHOCT, ChIVIACHO Hapeabara mo ui. 274, an. 1 .

(10) (M3m. - B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) Pasmopen6ute Ha 4. 160, an.
1, T. 4 u 7 ce mpunaraT ¥ o OTHOILLIEHHE HA TPUTEKATEIUTE HA pa3pelIeHUue 3a BHOC.

(11) ITpuTexarensaT Ha pa3pelIeHHe 32 BHOC OCUTYpsIBa Ha KBATU(PUIIUPAHOTO JUIIE IO Y.
161, an. 2, . 1 HeoOXOAUMHUTE YCIIOBHS 3a M3IBIHEHHWE HA 3aTBJDKCHUATA My M YBEIOMsBA



He3a0aBHO KOHTPOJIHUTE OpTaHy IIPU HEroBaTa MpOMSIHA.

(12) IIpu obpazyBaHe Ha aIMUHMCTPATUBHOHAKA3aTEIHO IPOM3BOJCTBO 3a HapyLICHMS,
U3BBPIICHH TMPH U3IMBIHCHHETO Ha 33JbDKEHHATa Ha KBanuduuupanoto muue, WAJI
pasnopekaa Ha [pUTeXaredas Ha pa3pellieHHeTo 3a BHOC Ja OTCTPAaHU BPEMEHHO
KBaJIM(UIIMPAHOTO JIULE OT JUTHKHOCTTA.

Yia. 163a. (Hos - IB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r.) (1) Koraro MAJI
YCTaHOBU HEMBJIHOTHU U HEAOCTAThLIM B IIPEACTABEHATa JIOKYMEHTALMS, TS YBEIOMSABA ITMCMEHO
3asBUTEJIA U J1aBa IUCMEHH yKa3aHMUsL.

(2) B cinywaure no an. 1 cpoksT mo ui. 164, an. 1 cnupa na Teue A0 NPUBEXKJIAHE Ha
JOKYMEHTALUATA B CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHUSATA.

Y. 164. (1) Usneaautennust aupexktop Ha MAJI nznaBa paspenienue 3a BHOC B cpok 30
JHU OT JjaTaTa Ha IOaBaHe Ha 3asBJICHUETO M0 Wi. 162 UiIM MOTUBMPAHO OTKa3Ba.

(2) Ortkazpr 1O Al 1 moaJie)kh  Ha  o0kanBaHe IO  pena  Ha
AJIMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYATHHSI KOAEKC.

(3) Pa3zpemiennero 3a BHOC ce M3/1aBa camoO 3a MOCOYCHUTE B 3aSBJICHHETO JIEKAPCTBEHU
IPOAYKTH, TE€XHM (OpPMHU aKTHBHM BEUIECTBA M 32 IIOCOYEHHUTE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH,
IpeHa3HAYeHU 3a KIMHUYHO H3MHUTBAaHE, W 3a IOMEIICHUATa, KbJAETO IIE CE€ H3BBPILBAT
KOHTPOJBT U ChbXPAaHEHUETO.

(4) PazperienueTo 3a BHOC € 0€3CpOYHO.

Y. 165. (1) IIpurexarensT Ha pa3pelicHUE 3a BHOC OT TpeTa IbpkaBa mojaaBa B MAJI
3asiBJICHUE IIPU ITPOMSIHA Ha!

1. muuero mo wi. 161, an. 2, 1. 1 ;

2. (m3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) nexkapcTBEHUTE MPOIYKTU H
¢dbopmuTe, 32 KOUTO € U3/1aZICHO pa3peleHUeTo 3a BHOC;

3. aapeca Ha nmaboparopusta mo wi. 161, an. 2, 1.2 ;

4. cpiebHaTa perucTpalys Ha ThproBeua.

(2) Kem 3asBieHuero mo ai. 1 ce mpwiaraT JOKyMEHTHUTE, CBbP3aHU C MPOMSHATA,
oIpeJiesieH B Hapeaoara mo wi. 152 .

Ya. 166. (1) Ilpu n3naBaHe Ha pa3pelIEHHETO, C KOETO C€ JIOMycKa IMpOMsHATa, Ce
npujaraT paznopenoure Ha wi. 164 , KaTo CpOKBT 3a U3/IaBAaHETO MY €:

1. B cmywaute o wi. 165, an. 1, 1. 1,2 u 4 - no 14 nuu;

2. B ciyvaute no wi. 165, an. 1, 1. 3 - 1o 30 nHu.

(2) Korato npomsiHaTa o wi. 165, an. 1, T. 3 He MoXke J1a ce oleHu 1o AokymMeHTH, MAJI
U3BBPIIBA MpPOBEpKa Ha MsCTO. B Te3u ciaydam cpoksT mo am. 1, T. 2 chnupa jga Tede [0
3aBbpIIBaHE Ha IPOBEPKaTa.

(3) Pa3xonuTe 1o M3BBpIIBAHE HA MPOBEPKA HA MACTO IO aJl. 2 ca 32 CMETKa Ha 3asBUTEIIS.

(4) 3a u3BBpIIBaHE HA MIPOBEPKA Ha MACTO IO ajl. 2 3asBUTENAT 3aIUlallla Takca B pa3Mmep,
orpeneneH B Tapudara mo wi. 21, an. 2 .

Yua. 167. (1) U3nbiHuTenHaTa areHuus Mo JieKapcTBaTa BOAU perucTsp no ui. 19, an. 1,
T. 2 Ha U3JA/ICHUTE pa3peLICHUs 32 BHOC, KOWUTO ChIbpXKa:

1. HOMep U J1aTa Ha pa3pelieHnueTo 3a BHOC;

2. HaUMEHOBaHMe, CeJJAJIMIIE U aJpec Ha YIPaBICHUETO Ha JIUIIETO, MOTYyYHIIO pa3pellieHue
3a BHOC;

3. azpec Ha MOMELIECHHUATA 32 KOHTPOJI U ChbXpaHEHHE Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH;

4. (u3m. - 1B, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) nekapcTBEHUTE MPOAYKTU U
(dopmuTe, 32 KOUTO € TMOIyYEHO Pa3peIIeHUETO;

5. ume Ha munero no wi. 161, an. 2, 1. 1 ;



6. 1aTa Ha 3aJMYaBaHE OT PErUCThpPa HA Pa3pEIICHUETO 3a BHOC U OCHOBAHUE 32 TOBA.
(2) laaHM OT peructTbpa ce myOauKyBat Ha cTpaHunata Ha UAJI B uHTEpHET.

Pasnea 111
(Hos - /IB, 0p. 102 o1 2012 1.)
IIpou3BOACTBO, BHOC M THPIrOBHS HA AP0 C AKTUBHU
BellecTBa

Yia. 167a. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cruta ot 2.01.2013 r.) IIpousBoacTBO, BHOC
WIA THProBHsL HAa €IpPO C aKTHBHM BEIIECTBA MOTaT Ja W3BBPIIBAT caMO (U3UYECKU WIIH
IOPUANYECKHU JIMLA, PETUCTPUPAHU KaTO THPrOBIM 0 3aKOHOAATEJICTBOTO Ha JIbpKaBa WiICHKA U
BIIMCAaHU B PErUCTHpa 1o 4. 167r.

Y. 1676. (Hos - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) 3a BnucBane B
peructbpa mo 4i. 167r 3asBurenst noxaBa B MAJl 3asBneHue nmo oOpasel, yTBbPIAEH OT
u3mbIHUTENHUS aupektop Ha MAJL, koeto chabpxa:

1. ume, cenanuine U aapec Ha yIpaBjieHUE Ha JIUIIETO 1o 4. 167a;

2. CIIUCHK HA aKTUBHUTE BEILIECTBA, KOUTO I1I€ CE BHACST, IPOU3BEXKIAT HIIU ThPIyBarT;

3. IEHHOCTUTE, KOUTO JUIETO 1Mo Wi. 167a 111e U3BbPIIBa;

4. ampec Ha TIOMEUIEHUATA U JaHHU 332 TEXHUMYECKOTO OOOpYIBAaHE 3a OCHIIECTBABAHE Ha
NEWHOCTTA Ha JuIara mno 4i. 167a.

(2) KbM 3asBnenuero mo an. 1 ce mpuiarar:

1. maHHW 3a eQWHHUSA HICHTH(UKAIMOHEH KOJ Ha THProBela, a 3a JpYyKecTBara,
pEerucTpUpaHy B Obp’KaBa WIEHKA - JIOKYMEHT 3a aKTyallHa PErucTpanus MO HAIMOHATHOTO
3aKOHOJATEJICTBO, U3/1aJICH OT KOMIIETEHTEH OpTaH Ha ChbOTBETHATA IbPKABA;

2. TOKYMEHT 3a IJIaTe€Ha Takca 1o wi. 21, an. 2.

(3) B cpok 60 nHM OT mOCTHIIBaHE Ha 3asBICHUETO U JOKyMeHTarusTa mo ai. 1 u 2 MAJI
BBH3 OCHOBA Ha OIIEHKA HA PHCKa:

1. BucBa auieTo no wi. 167a B peructhbpa 1mo wi. 167r, 3a KOETO ro YBEIOMsIBa, UITH

2. yBenoMsBa 3a JaTaTa Ha U3BBPIIBAaHE HAa MHCIEKIMS 32 YCTAaHOBSBaHE Ha
CHOTBETCTBHETO Ha YCIIOBHSTA 32 M3BHPIIBAHE HA ACWHOCTUTE 1O Wi. 167a ¢ M3MCKBAaHUATA HA
JloGparta mpou3BoICTBEHA MpaKTHKa Mo wi. 152, an. 1 u Ha J{oO6pute AUCTpUOYTOPCKH MPAKTUKH
Ha aKTHBHU BeIIECTBa Mo 4. 198.

(4) Koraro B pe3ynrar Ha uHcnekuusra mo ai. 3, T. 2 MAJI ycTaHOBM CBOTBETCTBHE C
n3MckBaHusATa Ha JloOpara mpous3BojAcTBEHa mpakTMka mo wi. 152, am. 1 u nHa [loOpure
JTUCTPUOYTOPCKU MPAKTUKK HA aKTUBHU BellecTBa Mo wi. 198, Ts BOUCBa 3asgBUTENS B pETHCTHPa
o wi. 167T, 3a KOETO TO yBEAOMSIBA.

(5) Pa3zxomuTe 3a M3BBHpIIBaHE HA MHCIICKIMSTA TTO ajl. 3, T. 2 ca 32 CMETKa Ha 3asSBUTEIS.

(6) 3a u3BBpIIBAaHE HA MHCHEKIHATA 1O all. 3, T. 2 3asABUTENAT 3aruiaiia Takca B pasMep,
orpeseneH B Tapudara no 4i. 21, an. 2.

(7) B cnydautre mo an. 3, T. 1 u an. 4 3agBUTENAT MOXKE Ja 3alO4yHE JIa OCBIIECTBSBA
JIEMHOCTTA CH CJIeJ] BIUCBAHETO B pErucTbpa mo wi. 167r.

Yn. 1678. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cua ot 2.01.2013 r.) Korato B cpoka 1o 4.
1676, an. 3 MAJI He yBeoMH, ue 111e ObJie U3BbPIICHA HHCIEKIHS, 3asIBUTENIAT MOXKeE J1a 3all0YHe
OCBIIIECTBSIBAHETO Ha IEHHOCTTA.

Y. 167r. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) (1) U3nbauauTennara
areHIysl M0 JIEKapCTBaTa BOAW NYOJIMYEH PErHCThp HA BHOCHTEIHTE, MPOU3BOIAUTEIUTE U



THPrOBIMTE HA €IPO C aKTUBHU BEIIECTBA, KOUTO ChABPKA:

1. ume, ceganuuie u aapec Ha ynpaBieHUE Ha JIUIETO no wi. 167a;

2. CIIUCBK HA aKTUBHUTE BEILECTBA, KOUTO CE BHACAT, IIPOU3BEXKIAT WU THPryBarT;

3. 1eMHOCTUTE, KOUTO JIUIETO 10 Wi. 167a 111e U3BbpPIIBA;

4. anpec Ha IOMEIIEHUSITA, B KOUTO C€ U3BBPILAT IEHHOCTUTE;

5. 3a0e1eXKHU 10 BIUCAHUTE 00CTOATENICTBA.

(2) M3nbpanutenHaTa areHUus IO JeKapcTBaTra BbBeEJa B 0a3zara JaHHU 1o 4. 147
uHbopMalUs 3a PErUCTPUPAHUTE BHOCUTEIH, MPOU3BOAUTENIM U THPrOBLUYU HA €ApO C aKTUBHU
BELIECTBA.

Y. 167a. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cruta ot 2.01.2013 r.) (1) JIumero mo wi. 167a
nonasa B MAJI exxeroano 10 31 siHyapu yBeJOMIJICHHE 32 HACTBIIMIM IPOMEHHU B HHPOpMAaLUsITa,
BIIMCAaHA B perucTbpa no wi. 167r.

(2) Ilpu HacTpIBaHE HAa IPOMEHH, KOMUTO MOIaT Ja HOBJIMSAAT HA KAaueCTBOTO WJIM Ha
0€30I1acHOCTTa Ha aKTUBHMUTE BEILLECTBA, KOUTO CE€ MPOU3BEXK/AT, BHACIT WIN pa3lpOCTpaHsBar,
nuuero no wi. 167a yBegomsisa MAJI nHezabaBHo.

Y. 167e. (Hos - [IB, 6p. 102 or 2012 r.) (1) (B cuna ot 2.01.2013 r. - /IB, 6p. 102 ot
2012 r.) Ilpon3BoACTBOTO, BHOCHT U THProOBUSTA HA €ApPO C aKTUBHU BEIIECTBA Ha TEPUTOPUSITA
Ha PenyOnuka bbiarapus, BKIIOUUTETHO Ha aKTMBHM BEIIECTBA, NPEIHA3HAUYEHU 3a U3HOC, CE
M3BBPIIBA B ChOTBETCTBHE ¢ JloOpara mpousBojAcTBeHa MpakTuka u JloOpute aucTpuOyTOpCcKu
IIPAKTUKM 32 aKTUBHH BELIECTBA.

(2) BHocutenuTe MoraT Ja BHAcSAT aKTMBHU BEILECTBA CaMO aKO Ca CIAa3€HU CIIETHUTE
YCJIOBUS:

1. (B cuma or 2.01.2013 r. - IB, O6p. 102 ot 2012 r.) aKTUBHUTE BEIIECTBA ca OWIIN
IIPOU3BEJCHN B ChOTBETCTBUE ChC CTaHAAPTH 3a JloOpa MpoM3BOJACTBEHA MPAKTHUKA, KOUTO ca
Hal-MaJKO €KBUBAJICHTHU Ha YCTAHOBEHUTE OT EBPOIEHCKUS ChIO3, U

2. (B cuna ot 2.07.2013 1. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r.) akTUBHUTE BELIECTBA CE MPUAPYKaBaT
OT MIUCMEHO MOTBBPXKACHNE OT KOMIIETEHTHHSI OpraH Ha IbpKaBaTa U3HOCUTEI, Ye:

a) crangaptutre 3a JloOpa mHpPOM3BOACTBEHA NPAKTHUKA, NPHIOKUMH KbM OO0EKTa 3a
MIPOM3BOJICTBO HAa M3HECEHWTE AaKTUBHM BEIECTBA, Ca Hal-MaJKO EKBHUBAJEHTHU Ha
yCTaHOBEHUTE OT EBponenckus cbro3;

0) CBHOTBETHUAT OOEKT 3a NMPOM3BOJACTBO IOJUIEKM HA PEJOBEH KOHTPOJI U B HETO ce
npunara epextuBHO JloOpara Mpom3BOACTBEHA NMPAKTHUKA, KATO TOBAa BKJIIOYBA MHOTOKPAaTHH U
BHE3alHM MHCIIEKLIMH, C IIeJ1 TapaHTHUpaHE 3aKpuja Ha OOILEeCTBEHOTO 31paBe, Hal-MajlKo
pPaBHOCTOIHA Ha Ta3u B EBpomnenckus Cbro3, U

B) B CiIy4yail Ha KOHCTaTHpPaHO HECMa3BaHE Ha M3UCKBAHUATA AbprKaBaTa W3HOCUTEN IIE
uHpopmupa HezabasHo NAJIL

(3) (B cuna ot 2.07.2013 . - JIB, Op. 102 ot 2012 r.) U3uckBanero Ha ai. 2, T. 2 HE ce
npujara, ako Jbp)KaBaTa HM3HOCHTEN € BKJIIOYEHa B cmucbka mo uwi. 1116 ot JupexTtHBa
2001/83/EQ.

Yua. 167x. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.07.2013 r.) (1) 1o uszkirodenue,
KOraTto € HeoOXO0JIMMO Jia C€ OCUTYpH HAJMYMETO Ha JIEKApCTBEHU MPOAYKTH, BHOCUTENAT MOXKE
Jla BHACS aKTUBHOTO BEIIECTBO 0€3 MMCMEHOTO MOTBbPKACHHE 1o Wi. 167¢, ai. 2, T. 2 3a CPOK HE
MO-JIBJIBI OT CPOKA Ha BAJIMIHOCT Ha cepTUduKaTa 3a J[oOpa npous3BoaACTBEHA MMPAKTUKA, KOTATO
O0EKTHT 3a MPOU3BOICTBO Ha AKTUBHO BELIECTBO B IbpKaBaTa M3HOCUTEIN € OMJI MHCIIEKTUPAH OT
peryyiatopeH opraH Ha JbpXaBa UIEHKA M € YCTaHOBEHO, Y€ CIla3Ba MPUHLHUIUTE H
pbKOBosicTBaTa 3a JloOpa MpoU3BOACTBEHA MPAKTHUKA.

(2) B cniyuaute no an. 1 MAJI ysenomsisa EBponeiickata komucus.



Yn. 1673. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) [Ipurexarenure Ha
pa3pereHus 3a MPOU3BOACTBO, BKIIOUUTEIHO T€3H, KOUTO M3ITBJIHABAT JeiHOCTUTE 110 Wwi. 1680,
aJl. 2, ce CMATAaT 3a MPOU3BOJUTEIH 110 CMUCHIA Ha § 13, T. 3 OT JOMBIHUTEIHUTE pa3Nope 0N Ha
3aKkoHa 3a 3aIUTa HAa NOTPEOUTEIUTE U HOCAT OTTOBOPHOCT 32 BpeIH, IPHYMHEHH OT Ae(eKT Ha
CTOKHUTE, IPEIBUICHA B HETO.

I'nmaBa mecra
OITAKOBKHU U JIUCTOBKU HA JIEKAPCTBEHU
INPOAYKTHU

Ya. 168. (1) OmakoBkaTa Ha JEKapCTBEH MIPOAYKT CE€ ChCTOM OT IbPBHYHA H/HMIIH
BTOPUYHA OIIAKOBKA U OT JIMCTOBKA 3a MAIEHTa.

(2) (U3m. - OB, Op. 61 or 2011 r., B cuia ot 10.11.2011 r.) Bropuunarta onakoBka Ha
JIEKapCTBEHHU MPOIYKTH, ChABPIKAIIM BELIECTBA, MIOCOYEHU B CHMCBKA MO Wi. 3, ain. 2, T. 2 OT
3aKoHa 332 KOHTPOJI BbPXY HAPKOTHYHHTE BELIECTBA U MPEKYPCOPHUTE, CE€ MapKHUpa JUArOHAIIHO C
JIB€ YEpBEHH JICHTH, a BTOPUYHATA OIAKOBKA Ha JIEKAPCTBEHU MPOJIYKTH, ChABPKAIIN BELECTBA
OT CHUChKa Mo wi. 3, ai. 2, T. 3 oT 3aK0oHa 3a KOHTPOJI BHPXY HAPKOTUYHUTE BEIIECTBA U
IIpeKypcopuTe - ¢ JBe CHHU JeHTH. OakoBKaTa 3aJb/DKUTENIHO ChIbpXKA YKa3aHUE, dYe
JIEKApCTBEHHAT MPOAYKT C€ OTIYCKa CaMo T10 CIIEIUAIHO JIEKAPCKO MPEANUCaHuE.

(3) (M3m. - B, op. 102 or 2012 r., B cmia ot 21.12.2012 r.) JlucroBkara Ha
JICKApCTBEHHUTE TPOJYKTH, BKIIOYEHH B crUChbKa 1o wi. 23 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na
EBponeiickus mapiameHT u Ha CbBeTa, ChIbpxka HH(OpManus cbc ciaenHus TekcT: "To3u
JIEKapCTBEH MPOJIYKT MOAJIEKU Ha JTOMBIHUTENHO HaOmoneHue". [lpex Tekcra ce mocraBs 3HaK B
YyepeH UBAT chriacHo uieH 23, maparpad 5 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus
napyiaMeHT 1 Ha CbBeTa, IPUIPYKEH OT 00sICHUTETHA OeseKKa.

(4) (Uzm. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) B nucroBkara Ha
JIEKQpCTBEHHUTE MPOAYKTH C€ BKIIOYBA CTAHIAPTEH TEKCT, C KOWTO MAIMEHTUTE Ce TIPUKaHBaT Ja
JIOKJIa/IBaT Ha MEAMLIMHCKUTE CIIeLHaTicTy win aupekTHo Ha MAJI Besika moio3upaHa HexenaHa
JIEKapCTBEHA peakius CbIiIacHo oopasnuTe mno ui. 185, an. 2, 1. 4.

(5) Koraro nexapcTBeHHMAT MPOJYKT Ce€ paspellaBa 3a yHoTpeba Ha TepuUTOpHsTa Ha
Peny6muka bwirapusi, BBpXy BTOpUYHATa My ONAKOBKAa C€ MOCTaBs MAPKMPOBKA 3a Pa3JEIHO
cbOUpaHe M PELUUKIMpaHe CHIVIACHO 3aKOHA 3a yNpaBJIEHHE HA OTHAIbIMTE M aKTOBETE IO
MIPUJIATAaHETO MY.

(6) Koraro nexkapcTBEHMAT HPOAYKT c€ paspellaBa 3a yrnoTpeda, HaMMEHOBAHUETO MY
BBPXY BTOPHYHATA OMIAKOBKA, JJEKapCTBeHATa (opMa U ChIIbPKAHUETO HA aKTHBHOTO BEIIECTBO B
71030Ba €IMHMIIA ce U3MHKCBa U ¢ bpaiinoa a3zdyka.

(7) UsuckBanusita Ha aji. 6 He ce mMpuiaraT 3a BaKCUHU U JIEKAPCTBEHU NPOIYKTH B
OOJIHWYHU ONAKOBKHU.

(8) (HoBa - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Bspxy BTOpHUHaTa OMaKOBKa,
a ako HsAMa TaKaBa - BbPXY II'bPBUYHATA ONAKOBKA HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, C U3KIIOUEHHE
Ha pagnoQapMaIeBTUIH, CE€ HAHACST:

1. nHAMBHYyaNleH UACHTU(UKAIIMOHEH Oeller 3a MoKa3aTenuTe 3a 6e30MacHoCT, KONTO 1aBa
BB3MOKHOCT THPTOBIIMTE HA €O U IpeOHO aa:

a) IPOBEPSIBAT ABTCHTUYHOCTTA HA JICKAPCTBEHUS TIPOJIYKT;

0) uaeHTHPUIUPAT OTIACTHH OMaKOBKH;

2. CpencTBO, ¢ KOETO Jla Ce M3BBPIIBA MPOBEPKa HA OIMTAKOBKATA HA JICKAPCTBEHHS TIPOTYKT



nany e Ouia monpaBeHa.

Y. 168a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B crta ot 21.12.2012 1.) (1) Bbpxy omakoBkara
Ha JICKApCTBEH MPOAYKT, KOWTO Ce OTIIyCKa IO JIEKAPCKO MPEIHCaHue, CE HAaHACAT MOKa3aTeln
3a Oe3omacHOCT 1o wi. 168, an. 8, ¢ U3KII0UYEeHHE Ha CIy4YauTe, B KOUTO JIEKAPCTBEHUAT MPOIYKT
€ BKJIIOYEH B CIIMCHKA, ONIpe/ieieH OT EBponeiickaTa KOMUCHS € AETETUpaH akT 1o wi. 16806.

(2) Bwppxy omakoBkaTa Ha JEKapCTBEH IMPOIYKT, KOMTO ce OTmycka 0e3 JieKapcKo
MpeaNrcanue, He ce HaHACAT TMoKa3aTenu 3a Oe3omacHocT mo wi. 168, an. 8, ¢ u3kiIoueHne Ha
CllydauTe, B KOMTO JIEKapCTBEHUAT MPOJYKT € BKIIIOUEH B CIIMCHKA, onpeseneH oT EBporelickara
KOMHCHS C JeJeTupaH akT mo 4wi. 1680, ciex Karo € OIEHEH, Y€ € W3JIOKEH Ha PUCK OT
dhanmubunupane.

(3) M3nbiiHuTeNnHATA areHuys 1o JiekapcTBaTa yBeaoMsasa EBponelickara KOMUCHS:

1. 3a nexapcTBEHU MPOAYKTH, KOUTO CE€ OTIYCKAT Oe3 JIEKapCKO MpEeANHCcaHue, 3a KOUTO €
YCTaHOBMIIA, Y€ CHIIECTBYBA PHUCK OT (ammuduiupane;

2. 3a JIEKapCTBEHU NPOAYKTH, 3a KOMTO € YCTaHOBWJIA, Y€ HE ChIIECTBYBa PUCK OT
danmudunmpane, Ipu OTYNTAHE HA CICITHUTE KPUTCPUU:

a) 1leHa 1 00eM Ha MpoJaxOuTe Ha JIEKapCTBEHHSI IPOIYKT;

0) Opoii 1 yecToTa Ha Ciydan Ha GammupUIIPaHu JIEKaPCTBEHU MPOAYKTH, PETUCTPUPAHU
B pamkute Ha EBporelickus cbi03 U B TPETU IbPKaBU, U MIPOMsHA B OpOs M 4ECTOTa HA MOAO0HH
Cllyda B HICTOPHYECKH ILJIaH;

B) CENM(PUYHU XapAKTEPUCTUKH Ha CHOTBETHUTE JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH;

I') TeKECT Ha 3a00JIIBaHUATA, YMETO JICUCHHE CE LICIIH;

1) IpYTH MOTEHIIMATHU PUCKOBE 32 O0LIECTBEHOTO 3/IpaBe.

Ya. 1686. (Hos - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cunma ot 21.12.2012 r.) (1) IIpaBuiara
OTHOCHO TOKa3aTenuTe 3a OezomacHocT mo wi. 168, am. 8 ce ompenmenst ot EBpomeiickara
KOMUCHS C JISJICTUPAHHUTE aKTOBE 110 WieH S4a, maparpad 2 ot Jupekrura 2001/83/EO.

(2) Iloka3zarenuTte 3a 0€30MAaCHOCT HE CE NMpEeMaxBaT, HUTO CE€ 3aKpUBAT YAaCTUYHO WIIU
M3ISII0, OCBEH aKO Ca U3ITBJIIHEHH CICTHUTE YCIOBUS:

1. mpuTexarensT Ha pa3pelIeHUeTo 3a MPOU3BOJCTBO, NPEAM YACTMYHO WM HAIIBJIHO N1
peMaxHe WJIH 3aKpHe MOKa3aTeNnTe 3a 0e30MacHOCT, IMPOBEPSBa Jalld ChOTBETHHAT JICKAPCTBEH
MPOAYKT € aBTEHTUYEH U JIalld He € OUJI MOAIPABEH;

2. IPUTEKATEIAT Ha pa3pelIieHue 3a MPOU3BOJICTBO MPH CIa3BaHE W3UCKBAHUATA HA HII.
168, an. 8 Moxe 1a 3aMEHH MOKa3aTenuTe 3a 0€30MaCHOCT ¢ PAaBHOCTOMHM Ha TAX 110 OTHOIIEHHE
Ha BB3MOXKHOCTTA 32 TapaHTHpaHE Ha aBTEHTUYHOCTTA, HICHTU(DUKAUATA U OCUTYPSBAHETO HA
JI0Ka3aTesICTBa 3a MOANPABSIHETO HA JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT.

(3) Iokazarenure 3a 6€30MaCHOCT C€ CMATAT 32 PABHOCTONHH, aKo:

1. oTroBapsT Ha HM3UCKBAaHMATA, OIpEJEJIEHH B JeIerMpaHUTe aKkTOBE MO wWieH 54a,
naparpad 2 ot Jupextusa 2001/83/EO, u

2. ca chIIO TOJIKOBAa €(EKTUBHH, KAaTO IMO3BOJSABAT IpPOBEpKaTa Ha aBTEHTHYHOCTTa U
WACHTUDUKAIMITA Ha JICKQPCTBEHHTE MPOIAYKTH W OCHTYpPSBAaHETO Ha JOKa3aTeJcTBa 3a
MOJIIPABSHETO UM.

(4) 3amsHata o an. 2, T. 2 ce W3BBPIIBA, 0€3 /1a ce OTBaps IMbpPBHYHATA OMAKOBKA HA
JIEKapCTBEHMs MPOJIYKT U B ChOTBETCTBHE ¢ JloOpaTa Mpou3BOJCTBEHA IPAKTUKA 32 JICKAPCTBEHH
TIPOTYKTH.

(5) U3mbiiHuTenHaTa areHuus 1o JIeKapcTBaTa OCHIIECTBSIBA HA/A30p BBPXY 3aMsHaTa Ha
MoKa3aTeuTe 3a 0e30MacHOCT.

Y. 169. (1) Madopmanusta BbpXy ONaKOBKUTE U B TUCTOBKATa Ha JIEKAPCTBEH MPOJYKT
TpsiOBa Ja € B IBJIHO CHOTBETCTBHE C JIAaHHUTE B KpaTKaTa XapaKTEPHUCTHKA Ha IPOAYKTa,



omobpena or HAJI mpu wu3gaBaHe Ha pas3pelieHHeTo 3a ymoTpeba, W Ja OTroBaps Ha
M3UCKBAHUATA, ONPECIICHH B HapeaoaTa mo wi. 170 .

(2) Undpopmanusara BbpXy OMAKOBKHUTE M B JIMCTOBKATa MOXe Ja ObJie Ha HIKOJIKO €3MKa,
HO 3aJIBJDKUTEIIHO €IUHUAT TpsOBa Ja € Obiarapcku e3uk. ChabpKaHHEeTO Ha MHpopMausiTa Ha
pa3IUYHU e3UIU TPsIOBa Ja € UIACHTUYHO.

(3) HaumenoBanueTo Ha JIeKapCTBEHUS MPOIYKT 3aIbJDKUTEIHO CE€ M3MUCBA HA OBJITapCKU
€3MK, a MEXJIYHAPOIHOTO HEMAaTeHTHO HAMMEHOBAHHUE Ha JIEKAPCTBEHOTO BEILIECTBO CE€ M3MHUCBA
choOpa3HO AHATOMO-TepaneBTHYHO-XUMHYHATA Kiacudukamus Ha C30. UMero u anpechT Ha
IIPUTEKATEIS HAa PA3pELICHUETO 3a YyIIOTpeda MOXKE J1a CE U3MUIIAT Ha JIATUHULA.

(4) Uadopmanusata BbpXy OINAKOBKUTE M B JINCTOBKMTE TpsOBa jJa € Ha pa3OupaeM 3a
MalUeHTa €3UK, Jla € YeTJIMBA U Ja € He3aIM4UMa.

(5) (HoBa — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) JIucroBkaTa TpsiOBa 1a € oopMeHa Mo TaKbB HAYWH, Y€
Ja € sicHa U pa3bupaemMa, KaTro IMO3BOJIsIBA HA MAaIl[MEHTA Ja MPEeANpHUeMe MOAXOMSIIN ICHCTBHSI,
IIpH HEOOXOAUMOCT, C TIOMOIITA HA METUIIUHCKU CIEI[HAIUCTH.

Ya. 170. (1) (Ilpegumen texctr Ha wi. 170 - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cwia OT
21.12.2012 r.) M3uckBaHusiTa KbM OINAKOBKUTE U JUCTOBKHUTE HA JICKAPCTBEHHUTE MPOAYKTU CE
OIpeseNAT B Hape0a Ha MUHUCThPa Ha 3/IpaBeOIa3BaHEeTo.

(2) (HoBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r., mom., 6p. 18 ot 2014 1.)
Koraro nexkapcTBeH npoayKT, pa3pelleH 3a ynorpeda o peaa Ha TO3U 3aKOH, HE € MpeAHa3HaueH
3a AMpEKTHA JIOCTaBKa Ha MAllMeHTa WX He € HalIW4YeH Ha ma3apa B Penmybnuka bwarapus, NAJI
MOJKE J]a pa3peliy ynorpedara My, KOraTo HIKOU OT JaHHUTE, ONPE/EIIEHN B Hapea0aTa 1o ai. 1,
HE ca HaHeCEHH BbPXY OMAKOBKAaTa WU B JINCTOBKATA.

(3) (HoBa - 1B, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B caydaure no an. 2
nH(popManuaTa BbPXY OINAKOBKUTE M B JIMCTOBKAaTa MOXXE Jla HE ObJe MpelocTaBeHa W Ha
OBITApPCKU €3UK.

(4) (HoBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) YcnoBusita U peasT 3a
JIOCTaBKa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH I10 ajl. 2 C€ ONpeAeNsT ¢ Hapeaodara mo wi. 198.

I'nmaBa ceqma
KIACUDPUKAILINSA HA JTIEKAPCTBEHHUTE
INPOAYKTHU

Yua. 171. (1) B 3aBucumocT OT HauMHAa Ha OTIYCKAaHE JIEKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH Ce
KJacuuuupar KaTo:

1. nexapcTBEHU MPOLYKTH, OTITYCKaHU IO JIEKAPCKO MPeNUCaHue;

2. IeKapCTBEHU MPOJIYKTH, OTIYCKaHU 0€3 JeKapcKo MpenucaHue.

(2) (dom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmia ot 12.08.2008 r.) PexxumMbT Ha OTmycKaHe Ha
JIeKapCTBEH MPOAYyKT ce ompeaens oT MAJl B pa3pemenuero 3a ynorpe0a/yJOCTOBEPEHUETO 3a
perucTpanys Wik pa3pelieHueTo 3a napajiejaeH BHOC Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT Ha TEPUTOPHSITA
Ha PenyOnuka bearapus.

(3) JIuuero mo ui. 26, an. 1 mocouBa pexxuMa Ha OTIyCKaHE Ha JEKapCTBEHUS MPOIYKT B
3asgBJICHMETO 3a paspellieHue 3a ynorpe0a/yJ0CTOBEpEHHETO 3a PEerucTpanus, 3a MpoMsHa Ha
pa3peleHneTo 3a ynorpeda win npu MogHOBIBAHETO MY.

Ya. 172. JlexkapctBenure npoayktu nmo wi. 171, am. 1, 1. 1 ce pa3gensit B ciegHuTe
KaTeropuu:
1. nexkapcTBEHM MNPOAYKTH C OTPAaHUYEHO JIEKApCKO MpeanucaHue, MpeJHa3HadyeHH 3a



yroTpeba caMo B HIKOU CHEIHATU3UPaHU 00JIaCTH;

2. IeKapCTBEHU NPOAYKTH - OOEKT Ha CIIELUAIIHO JIEKApCKO MPEIIUCAHNUE;

3. JIeKapCTBEHU MPOAYKTH 32 MHOTOKPATHO WJIM €IHOKPATHO OTIYCKAaHE IO €JHO U CHIIO0
JIEKapCKO MpeANucaHue.

Yua. 173. Ilo nekapcko HpealMcaHUE c€ OTIYCKAT JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH, KOHUTO
OTrOBapsT Ha CIEIHUTE N3UCKBAHUA:

1. Morat 51a mpeAcTaBiIIBaT MpsiKa I KOCBEHA OMACHOCT 3a 3/IpaBeTO Ha Xopara A0pU MpU
IIPaBUJIHA yIIOTpeda, ako ce mpuiaraT 0e3 MeIMIUHCKO HaOII0IeHHE;

2. 4eCTO W MHOTO IIMPOKO C€ MpWiIaraT HEMPaBUJIHO U B pe3ysTaT Ha TOBAa MoOraT Ja
IIPEJCTABIABAT OMACHOCT 32 3JpaBETO Ha XOpara;

3. ChbIBbpXKAT BEIIECTBA, YWATO AKTUBHOCT W/WIM HEXKEIAHU JIEKAPCTBEHU pPEaAKLIUU
M3HCKBAT MOCJIEABAILO JOI'BIHUTEIHO IPOYYBAHE;

4. 0OMKHOBEHO C€ MPEANUCBAT OT JIEKap 332 HapeHTEPATHO MPUIIOKECHHUE.

Y. 174. JlekapcTBeHUTE NPOAYKTH MOJIEKAT Ha CIELUUAIHO JIEKAPCKO IpeANHcaHue,
KOTaTO OTTOBAPST HA HIKOE OT CJIETHUTE YCIOBHS:

1. chappkaT HApKOTUYHM BeELIECTBA [0 CMHUCHJIA Ha 3aKOHAa 3a KOHTPOJ BbPXY
HapKOTHYHUTE BEIIECTBA U MIPEKYPCOPUTE B KOJIMYECTBA, IOMYCTUMH 32 yIoTpeoa;

2. mpu HempaBWIHA ynorpeba MoraT Aa Cbh3/aJaT 3HAUUTENEH PUCK OT 3j10ynorpeba, aa
JIOBEJIAT J10 JIEKAPCTBEHA 3aBUCUMOCT WJIM JIa CE U3MO0JI3BAT 32 HE3aKOHHU 1IEJIN;

3. chABpXKAaT HOBHU JICKAPCTBEHM BEILECTBA, YHHUTO XAPAKTEPUCTUKHU HE ca JOCTAaThYHO
M3BECTHHU M MOPaJaW Ta3M MPHUYMHA C MPEBAaHTUBHA 1€ MOTAT J1a ObJaT OTHECEHH KbM IpyraTa
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH 110 T. 2.

Ya. 175. JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH MOJUIEKAT Ha OTPAHUYEHO JIEKAPCKO MPEANMCAHUE,
KOTaTo OTTOBAPST HA HIKOE OT CJIEJIHUTE YCIOBHS:

1. orpaHnueHM ca 3a MPUIOKEHUE caMO B OOJHHYHH YCJIOBHS MOPAIX OIPAaHUYCH OIHUT 3a
yrnoTpeda win B MHTEpEC Ha OOLIECTBEHOTO 3/IPABE;

2. MpelHa3HAuY€HU ca 3a JIEYCHHE Ha OOJECTHH CBCTOSIHMS, KOUTO MoOrar jga Obaar
JIUAarHOCTUIIMPAaHW caMO B JIe4YeOHUTE 3aBelIeHHs,, HE3aBHCHMO Y€ MpUJIaraHeTo UM H
MPOCIIEASIBAHETO HA XOJla HA JICYCHHETO MOXKE J1a CE OCBIIECTBABAT M B JPYrH 3JpPaBHH
3aBEJICHUS;

3. mpeaHa3HAYEHU ca 3a JICUCHHE Ha aMOylaTopHO OOJIHM, HO ymoTpeOara UM MOXKE Ja
MIPEeU3BUKA CEPUO3HU HEKENIaHU JIEKAPCTBEHHU PEaKIK, HaJlaraliy Mpenicaiue OT CleUalucT
1 HaOJII0IeHNE 110 BpEME Ha JICUEHHUETO.

Y. 176. (1) U3nbaHuTeNHATA areHIus 110 JIeKapcTBaTa MOXKe Ja He 0JJ00pH MOUCKAHUS OT
3asgBHUTENS TO Wi. 26, an. | pexuM Ha OTIyCKaHE Ha JIEKApCTBEH NPOAYKT BH3 OCHOBA Ha
IpeLeHKa Ha:

1. MakcumanHaTa €IUHHWYHA /1033, MaKCHMaJHATa IHEBHA J[03a, KOJIWYECTBOTO aKTHBHO
BEIIECTBO B €]lHAa /1030Ba €IUHMIIA, JIEKapCTBEHaTa (Gopma, cnenuduyueH BHJ Ha IbpBUYHATA
OIIaKOBKa Ha MPOJyKTa, U/ 1IN

2. ApyrH crienupUUHU YCIOBHUS Ha ynoTpeoa.

(2) U3mrpitHUTETHATA areHIHs 110 JIEKapcTBaTa MOXKE Jla HE MTOCOYM TOYHATa KaTeropus Ha
JIEKapCTBEHMsI IPOJAYKT O Wi. 172 , HO chIylacHO KpuTepuute 1o wi. 174 u 175 onpenens namu
JICKApCTBEHHUST TPOIYKT c€ KIaCHPHUIHUpa KaTo MPOAYKT, OTIMYCKaH caMO TI0 JIEKapCKO
NpeancaHue.

Ya. 177. JlekapcTBEeHUTE TPOAYKTH, KOUTO HE OTTOBAPAT HA M3UCKBaHUATA 10 wi. 173, 174
u 175 u Ha KpuTepuuTe, onpeneleHn B Hapendara mo wi. 178 , ce ormyckar 0e3 JeKapcko
TIpeICcaHue.



Y. 178. Kputepuute 3a kiacupukaiys Ha JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH M MU3UCKBAHUATA
KbM JOKYMEHTAIIMATA 3a U3BbPIUIBAHE HAa MPOMSHA B KiIacuUKaIUsATa ce ONpeAesaT B Hapeada
Ha MUHHUCTBpPA Ha 3]JpaBEONa3BAHETO.

Ya. 179. (1) UsneaHuTenHaTa arcHIUs IO JIGKapcTBaTa HM3TOTBA M IyOJWMKyBa Ha
CTpaHMI[aTa CH B HMHTEPHET CIHUCHK Ha JIEKAPCTBEHUTE MNPOAYKTH, KOUTO CE€ OTIIyCKaT IO
JIEKapCKO MpeAnucanre Ha TepuTopusaTa Ha PenmyOnuka brirapust.

(2) CiucbkbT MO an. 1 ce akTyanu3upa exXeroaHo.

Y. 180. [Tpu Hanmyue Ha HOBU JAaHHU 3a JICKAPCTBEH MPOJYKT, 3 KOUTO UMa U31aJICHO
paspelieHue 3a ynorpeda uiam yaocropepeHue 3a peructpanus, MAJI nmpepasrinexa, a Korato e
Heo0X0IMMO, MPOMEHs Kiacu(pUKaluaTa ChIIIACHO M3UCKBaHMSATA Ha wi. 173 U Kputepuure,
MOCOYEHM B Hapeabara mo wi. 178 .

Ya. 181. B ciuywaute, koraro € paspelieHa IpoMsiHa B KilacHUUKaIusATa Ha JaJICH
JIEKApCTBEH NMPOAYKT Bb3 OCHOBA HA 3HAYUTEIHHM MPEIKIMHUYHU WIM KIMHUYHU H3MUATBAHMUS,
cleqBalll 3asiBUTENl WJIM IpUTEXaTell Ha pa3pelleHue 3a ynorpeba He MOXke Ja ce M030BaBa B
CPOK eJlHa TOJIMHA OT JlaTaTa Ha Pa3pelIeHUeTO 3a MPOMsIHA, U3/1aJIEHO OT PETyJIaTOPEH OpraH Ha
IbpXKaBa WIEHKA, MpHU IOJaBaHE Ha 3asBIIEHHE 3a MPOMSHA Ha KiacuduKausITa Ha CHILIOTO
BELIECTBO.

Yui. 182. M3nbiHUTENHATA areHIys MO JIeKapcTBaTa eXeroJHo yBenoMsiBa EBpomneiickaTta
KOMHCHSI M PEryJIaTOPHUTE OpraHu Ha JPYruTe MbPKaBU WIEHKH 3a HACTHIIWIMA NPOMEHHU B
cnuchbKa 1o wi. 179 .

I'nmaBa ocma
INPOCJIIEASBAHE HA JIEKAPCTBEHATA
BE3OITACHOCT

Paznen 1
OO0 moJ10:KeHus
(3aru. Homo - /IB, 0p. 102 oT 2012 r., B cuuta ot 21.12.2012 r.)

Y. 183. (U3wm. - JIB, 6p. 102 ot 2012 ., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbaHuTenHaTa
areHIysl 1o JIGKapCTBaTa OpraHu3Mpa U MOAIbpKA CHCTEMA 3a MpOocieIsiBaHe Ha JIeKapCTBEHATa
0€30MacHOCT 3a U3II'BJIHEHHE Ha 3a/IbJDKCHUATA 110 Ta3H IJI1aBa.

(2) Cucremara o an. 1 ce u3nomn3pa 3a chOMpane Ha HHGOPMAIIMS OTHOCHO PUCKOBETE OT
JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH 32 3[ApaBeTO Ha MAIMEHTUTe M 3a OOILIECTBEHOTO 3/paBe.
Nudopmanusta obxBama chOOIICHHUS 3a HEXKEJIAaHW JIEKAPCTBEHH PEaKIMH TMpH ynorpeba Ha
JEKapCTBeH NPOAYKT B CBHOTBETCTBHE C YTBBPJACHATA KpaTKa XapaKTepUCTUKA, KAKTO H
nHpopmalus 3a 3710ynoTpeda u ynorpeda, KosITO HE € B ChOTBETCTBUE C YTBBbpJIEHaTa KpaTka
XapaKTepUCTHKA Ha MPOAYKTA, BKIFOUUTEITHO HHPOPMAITUS 32 HEXKEIaHU JIEKaPCTBEHH PEaKIIni,
HaOJII01aBaHU TIPU M3ITBIHEHNE HAa TPOPECHOHATTHH 33 TBJIKCHUSI.

(3) Usmbpnautennata areHunus MO JieKapcTBaTa Baiuaupa, oOpaboTBa W KiacupuIupa
nHpOpManMATa 1O al. 2, IpaBU HAy4YeH aHAIM3 Ha CHOpaHWUTE NAaHHH C OIJIe] OICHKa Ha
BB3MOXKHOCTUTE 332 HaMalsiBaHE M TPEJOTBpATSABaHE HA PHUCKA W TMpeArnpueMa HEOOXOIUMUTE
JICWCTBUS TI0 OTHOIICHNE HA PAa3peIICHUETO 3a YIOTpeOa Ha JIGKapCTBEHUS TIPOTYKT.

(4) M3npiiHUTETHATA areHIUs MO JIEeKapcTBaTa M3BBPIIBA OJUTH HA CUCTeMara 1o ai. 1 u
Ha BCEKH J[BE TOJMHH M3Ipama Ha EBporelickaTta KOMUCHSI TOKJIAJ C Pe3yJITaTHTE OT THIX.



(5) M3mpaauTenHaTa areHIMA IO JIEKapcTBaTa MpHijara ajJekBatHa U e(peKTHBHA CUCTEMa
10 KaYeCTBO, 32 J]a OCUT'ypH ChOTBETCTBHE HA CUCTEMATa 110 all. 1 ¢ M3MCKBAHUATA HA TO3H 3aKOH.
MuHuMalHUTE M3UCKBAaHUS 3@ CHUCTEMaTa IO KayecTBO ce ompeaenar ¢ PeriameHTt 3a
m3nbyiHeHne (EC) Ne 520/2012.

Y. 184. (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Menuuunckure
CIELMAIIUCTH ca JATBXKHHM Ja cbhoOIlaBaT He3a0aBHO Ha MPUTEKATENs Ha pPa3pelleHUeTo 3a
ynorpeba ninu Ha MAJI 3a Bcdka nmojmo3upaHa CEpUO3Ha HEXKENNAaHa JIEKAPCTBEHA peaklus U Ja
IIPEJOCTABSAT TP MOMCKBAHE JTOMBIHUTEIHA HHPOPMALUS OT MPOCIIEIIBAHETO HA CIIydasi.

(2) [Tauuentute mMorat Aa chbOOIIaBAT HEXKETAHU JICKAPCTBEHU PEAKIIMH 10 BCSIKO BpEMe Ha
MEIUIIMHCKUTE crienuaiucty win Ha MAJIL.

(3) B cayuaute mo an. 1 u 2, korato ChOOIICHHETO C€ OTHACS 3a OMOJIOTUYEH JICKAPCTBEH
IPOAYKT, MPEIUCaH, pa3IpOCTPaHEH WM MPOAABaH Ha TepuTopusaTa Ha PenyOnuka bvarapus,
TOW TpsiOBa ACHO a ObJIe UACHTUPHUIMPAH OT CHOOIIUTENS C THPrOBCKOTO My UM€ U MapTUIHHS
HOMeEp WM Ta3u UHpopMaus 1a Ob/ie NpeaoCTaBeHa NP JOMBIHUTEIHOTO POCIEIsBaHE.

Y. 185. (Uzm. - [IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 1.) (1) M3mpaauTennata
areH1ys 1o JeKapcTBaTa MOJIbp)ka HAMOHAIEH MHTEPHET MOPTall 3a JIEKApCTBEHH MPOJYKTH,
cBbp3aH ¢ EBpornelickus HHTEpHET IOpTaJl 3a JIEKapCTBEHUTE NPOAYKTH 10 wi. 68, ai. 1, T. 4.

(2) MzmbiHuTenHaTa areHIMs IO JIeKapcTBara IIpelocTaBs upe3 Iopraja mo ai. 1
Hal-MaJlko ciieHaTa nHpopmarms:

1. myOGnuYHUTE OLIEHBYHU AOKIAIH 10 Wi. 53, al. 2 U TEXHUTE PE3IOMETa;

2. KpaTKUTE XapaKTePUCTUKU Ha MPOAYKTUTE U JIUCTOBKHUTE;

3. pe3loMe Ha IIJJaHOBETE€ 3a YIpaBJIEHUE HA PUCKA Ha JIEKapCTBEHUTE HPOJIYKTH,
paspelnieHu 3a ynorpeda Ha Teputopusita Ha Permyonuka bbarapus;

4. oOpa3uM Ha cTaHIapTU3UpaHU (GOPMYISIPH 3a JOKJIAJABAHE Ha MOJO3MPAHHM HEXETaHU
JICKAPCTBEHH PEAKIMU OT MEIUIIMHCKH CHEIHAINCTH M MAIleHTH, U3TOTBEHH B CHOTBETCTBHE C
n3KCKBaHuATa Ha wieH 25 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus nmapiaMeHT U Ha
CobBerTa;

5. akTyalu3upaH CIUCHK Ha JIEKApCTBEHUTE NMpoaAyKTH o wieH 23 ot Pernament (EO) Ne
726/2004 na EBponeiickus napiaMmeHT u Ha CbBeTa;

6. cboOIIeHUs, TPEeAOCTaBsM WHPOpMalM Ha IIUPOKaTa OOIIECTBEHOCT 3a OMAacEeHUs
OTHOCHO 0€30MMacHOCTTa OT ynoTpe0ara Ha J1aZieH JIEKapCTBEH NMPOIYKT;

7. yka3aHMs 32 BCHYKM HauyMHM U (OpMH 3a ChOOIIaBaHE Ha IOJ03UPAHU HEKEIaHU
JIEKApCTBEHH PEAKIIMU OT METUIIMHCKH CIIEIIMAINCTH 1 MAI[CHTH.

Y. 186. (U3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) U3nbaautenHata
areHuus Io JIeKapcTBaTa MU3BBPILBA CIEAHUTE JEHHOCTH 3a JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, ITyCHATU
Ha nasapa Ha PenyOnuka bbarapust:

1. MOHUTOPHHT Ha pe3yiTara OT MEPKUTE 3a HaMaJIsiIBaHE Ha PUCKa 3a JIEKapCTBEH MPOIYKT,
ChIbPIKALIM CE B IJIaHA 32 yIIpaBJIeHHE HA PUCKA;

2. MOHUTOPHHI Ha PE3yNTara OT U3IIbJIHEHUETO HA YCJIOBHS, OCOYEHH B Wil. 55a, 56 win
56a;

3. olleHsIBaHE aKTyalu3allysaTa Ha CUCTeMAaTa 3a yIpaBJeHHe Ha PUCKa;

4. monuTopuHr Ha 0Oazara nanau "EudraVigilance", cp3nanena B cbOTBETCTBHE C WieH 24
ot Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus nmapiamedT u Ha ChBeTa, 32 HOBH PUCKOBE WIIH
3a IPOMsIHA BbB BeU€ YCTAHOBEHH U 32 IPOMSIHA B CbOTHOILIEHUETO T10JI13a/PHUCK.

Yu. 187. (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbanuTennara
areHuus 1o Jiekapcrsara nHGopmupa EBponeiickara areHIus 1o Jiekapcrpara 1 npuTexaress Ha
paspeleHue 3a ynorpeda npu uAeHTU(ULIMpPaHe HA CUTHAIM 3a HOBU PUCKOBE WJIM 3a NMPOMSIHA



Ha YCTaHOBEHHUTE PUCKOBE, MJIU INPH MPOMSHA HAa CHOTHOILICHHETO MOJ3a/pUCK Ha JEKapCTBEH
MPOJIYKT.

(2) KomutersT 1O wiI. 56a, an. 1, T. 1 aHanu3upa U NpUOPUTU3UPA BATUAUPAHUTE CUTHAIIN
3a HOBU PHUCKOBE WJIM 3a MPOMSHA BbB BE€YE YCTAHOBEHUTE U 3a NPOMSHA HA ChOTHOLIEHHETO
T0JI32/pUCK.

(3) Koraro KomwuterpT mo wi. 56a, am. 1, 1. 1 mpemopbuBa IOCIEABAIIHA JACHCTBUSA,
KOOpJAMHAIIMOHHATA Tpyna mo 4wi. 77, aix. 2 Wik cbOTBETHO KOMHTETHT MO JEeKapCTBEHHTE
MPOJIYKTH 32 XyMaHHa yrnoTpeda M3roTBsl CTAHOBHILE 32 PETYJATOPHU JIEUCTBUS MO OTHOLICHUE
Ha paspelieHueTo 3a ymnorpeda B paMKuUTe Ha TrpaduK, CbCTaBEH B CHOTBETCTBUE CbHC
CEPHO3HOCTTA U CTEIEHTA HAa OMACHOCT.

(4) U3npnHuTenHaTa areHIys 1o JeKapcTBaTa puiiara Npenopb4aHuTe B CTAHOBUILETO HA
KOOpJMHAIIMOHHATa rpyna no 4wi. 77, an. 2 wiu B pemieHuero Ha EBpormeiickara koMmucus
BPEMEHHU W/UJIM OKOHYATEITHU MEPKH.

Y. 188. (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbnauTENHATA
areHuus 1o JiekapcrBata uHpopmupa EBporelickara areHIus 1o jekapcTrBara, peryjlaTopHUTE
OpraHu Ha JpyruTe AbpXKAaBU WICHKW U EBporelickaTa KOMHUCHUS Hal-Maiko 24 daca mpeau
MyOJIMYHOTO ChoOIIaBaHe Ha MH(OPMAIUS OTHOCHO OIACEHHsI, CBBP3aHU C MPOCIEIIBAHETO HA
0€30MacHOCTTa Ha JIGKAPCTBEH IMPOIYKT, OCBEH B CIy4yaWTe, KOraTo OIa3BaHEeTO Ha
OOIIECTBEHOTO 3/[paBe N3MCKBA HE3a0aBHO OMOBECTSIBaHE HA HH(OpMAIHITA.

(2) W3mbnHuTenHaTa areHNMs IO JIeKapcTBaTa MNyOiMKyBa HH(OpMaiMs, CBbp3aHa C
aKTUBHU BELIECTBA, ChABPIKALLY CE B JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, pa3pelIeHU 3a ynorpeda u B Apyru
IbpKABU YIEHKH, KaTO H3MOJ3Ba XapMOHU3HMpaH MPOEKT Ha ChOOILIEHHWETO U rpaduk Ha
myOJIMKanusTa, IpeuioskeHu oT EBporneiickara areHIus mo JexapcTBara.

(3) B cayuaure mo an. 1 u 2 wuHdpopMmanusaTa, ChAbPXKALIA JTUYHH JaHHU WIH
IIpe/icTaBiIsBalla ThbProBCKa TaliHa, CE€ 3aJM4aBa, OCBEH aKO IyOJMKYBAaHETO Ha TE3U JIaHHU €
HE00XO0/IMMO 3a OMa3BaHETO Ha OOILECTBEHOTO 3/paBe.

Y. 189. (U3m. - IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbanuTennara
areHIys 1o JIeKapcTBaTa MOXeE Ja JIeJIerupa HAKOM OT IpaBara M 3aIbDKEHUATA MO Ta3U TJlaBa
Ha peryjaTopeH OpraH Ha Jpyra IbprkaBa 4ieHKa 4pe3 CKIIOYBaHE Ha CIIOpa3yMEeHUe.

(2) B cayuyaure mo an. 1 MAJI unpopmupa EBpomeiickata xomucusi, EBponeiickara
areHuus IO JieKapcTBaTa U pEryjlaToOpHUTE OpraHu Ha JApYruTe JbpXKaBU WIEHKH 3a
JIeJISTUPAHEeTO Ha MPaBOMOILUATA U yOJIMKYBa ChOOIIEHHE Ha UHTEpHET MmopTasa no ui. 185, an.
| win Ha MHTEpHET CTPAHMIIATA CH.

Y. 190. (M3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) [Iputexarensr Ha
paspeiieHue 3a ymnorpeba € AIBKEH Ja paslojara CbC CHUCTEMa 3a IMpocielsBaHe Ha
JeKapcTBeHaTa 0€30MacHOCT 32 U3IIbJIHEHHE Ha 3a]IbJDKEHUATA CU IO Ta3H IJ1aBa.

(2) IIpurexaTenar Ha pa3pelieHHe 3a ynorpeda ype3 cucTemara mo ajia. | mpaBu HaydHa
OLIEHKa Ha cbOpaHaTa MHQPOpPMALUsS OTHOCHO O€30MacHOCTTAa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH,
MpeleHsIBa Bb3MOXKHOCTUTE 32 MUHUMAIM3UPaHEe WK MPEJOTBpaTIBaHE HA pUCKa U IpeanpueMa
HEOO0XOAUMUTE MEPKH.

(3) IlpurexaTtensaT Ha pa3pelnieHne 3a ynoTpeda mpuiiara ajekBaTHa U eeKTUBHA CHCTEMa
10 Ka4€CTBO, 3a J1a OCUT'YpU CbOTBETCTBUE HA CUCTEMATA 110 aJl. | ¢ U3NCKBaHUATA HAa TO3H 3aKOH.
MuHuManHUTEe M3UCKBAaHUS 3a CHUCTEMaTa IO KayecTBO ce ompeaensat ¢ PeryiameHT 3a
msmbiaHeHue (EC) Ne 520/2012.

(4) IlputexaTensar Ha pa3pelleHre 3a ynorpeda U3BbpIlIBa PEAOBEH OAUT HAa CHCTEMaTa Io
an. 1. Madopmanuss 3a OCHOBHMTE KOHCTaTallUW OT OJUTa ce OTOensi3Ba B OCHOBHATa
JOKYMEHTAIlMsl Ha cUcTeMaTa U CIYXHU 3a M3rOTBSHE Ha IUIaH 3a MpUJIaraHe Ha MOAXOJSLIN



Kopurupaimu aeiicteus. Ta3u uHpopmaims Moxe na ObJie 3aTudeHa CIe/l [SUIOCTHO U3ITBITHCHHE
Ha KOPUTHPALLUTE ACHCTBUS.

Yn. 191. (U3wm. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpurexarenst na
paspeiieHue 3a ymnorpeba ompeaens KBadUGUIMPAHO JHIE C MOAXOAAIA KBaTH(pHUKaAIuS,
OTrOBOPHO 3a MPOCIIeAsIBaHe Ha JeKapCcTBeHaTa 0€301acHOCT.

(2) JIuueto no an. 1 e ycTaHOBEHO Ha TEPUTOPUATA HA IbprKaBa WICHKA U € MOCTOSHHO U
HEMPEKbCHATO Ha PA3IOJIOKEHHUE Ha MIPUTEXKATENsI Ha pa3pelIeHHETo 3a yroTpeoa.

(3) 3a mnoamomaraHe MAEHHOCTTa Ha KBATHU(DUIMPAHOTO JIMIC MPUTSKATEIAT Ha
paspelieHneTo 3a ymnorpeba ompenens JHie, yCTAaHOBEHO Ha Tepuropusita Ha PemyOnmka
bearapus. HasnauaBanero Ha TakoBa juile HE 0CBOOOXK1aBa KBAIM(DUIIMPAHOTO JUIE O al. 1 oT
OTTOBOPHOCTUTE MY IO Ta3H IJIaBa.

(4) TlputexxaTensaT Ha pa3pelieHueTo 3a ynorpeda npeacrass Ha MAJl ganauTe mo wi. 27,
am. 1, . 12, 6yksu "a" - "B" 3a numara mo axn. 1 u 3.

(5) Ilpurexarenst Ha paspemieHueTo 3a ynorpedba yseaomssa MAJI npu Bcska npomsiHa B
MaHHWTE 110 al. 4.

(6) IlpurexaTtenar Ha pa3pelIeHHeTO 3a ynoTpeda mpefocTaBs NaHHUTE Mo anl. 4 3a
KBaJIM(UIIMPAHOTO Jinle Ha EBpomelickaTa areHnus 1o JeKapcTBara.

Y. 192. (M3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 ., B crita ot 21.12.2012 1.) (1) [IpurexarensaTt Ha
pa3peleHueTo 3a ynorpeda € IIbKeH aa:

1. moanwpika u npenoctass npu novuckBane oT MAJI ocHOBHUSI TOKYMEHT Ha cucTeMmaTa 3a
Ipocie/iIBaHe Ha JIeKapCcTBeHaTa 0€3011aCHOCT;

2. mpujara cucTeMa 3a yrpaBJIEHUE Ha PUCKa 3a BCEKU JIEKAPCTBEH MPOAYKT;

3. OCBILECTBABA MOHUTOPUHI Ha pe3yiTara OT MEpPKUTE, ChIbp)Kalll C€ B IUIaHA 3a
YIPABICHUE HA PUCKA, UITU

4. ochIIECTBSIBA MOHUTOPUHT Ha pe3yiTaTa OT M3IIBJIHEHUETO Ha yCIOBUATA 1O 1wi. 55a, 56
nim 56a;

5. aKTyalu3upa cUcTeMara 3a ylpaBJieHHe Ha PUCKa;

6. OCBUIIECTBSBA MOHMTOPUHI Ha JaHHUTE OT cucremara mo uin. 190, am. 1, 3a na
UICHTU(QUIMPA HOBU PUCKOBE WM IPOMSHA Ha YCTAaHOBEHHMTE PUCKOBE, KAaKTO M Jia ONpeiens
Jayd ca HACTBHIWIM MPOMEHH B CHOTHOIICHHMETO TMOJ3a/pUCK 3a HaOMI0aBaHUs JIEKapCTBEH
MIPOJYKT.

(2) CpabpxaHueTo U peabT 3a MOAAbPKaHEe Ha OCHOBHATA JOKYMEHTAIIMS Ha cUcTeMaTa 3a
MpoCIIe/IIBaHe Ha JIEKapCTBEHaTa 0€30MacHOCT ce ompenensaT ¢ Permament 3a m3nbiaHeHue (EC)
Ne 520/2012.

Yn. 193. (Jom. - AB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 1., uzm., 6p. 102 ot 2012 1., B
cuna ot 21.12.2012 r.) Ilpurexarenar Ha paspemeHue 3a ynorpeba unpopmupa HMAJl u
EBporeiickara areHuusi mo jekapcrBara B Cilydaidl Ha MJIEHTU(QUIMpPaHE HA CUTHAIU 32 HOBU
PUCKOBE WM 3a IMPOMsSHA Ha YCTAaHOBEHUTE PUCKOBE, WJIM MPHU MPOMSHA HAa CHOTHOLIEHUETO
I10JI3a/pUCK Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT.

Y. 194. (M3wm. - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpurexarenst Ha
paspellieHue 3a yrnorpeda eIHOBPEMEHHO MJIM IMpeau Ja MpelocTaBH Ha OOILIECTBEHOCTTa HOBa
uH(poOpMaIUg 3a OMACEHHUs, CBBbP3aHU C TMpOCIeAsBaHE Oe30MacHOCTTa Ha JaJieH JIEKapCTBEH
MPOJYKT, pa3pelleH 3a ynoTpeba Ha Teputopusita Ha PenyOnuka bovarapus, yBenomssa WAJL,
EBporneiickara areHius 1o jgekapcrsara u EBporieiickara KOMUCHS.

(2) UadopmanusTa no an. 1 TpsiOBa na Obae 0OEKTHBHA U J1a HE € MOJIBEXKAAIlA.

(3) lpenu ma pazmpoctpanu uHPOpMaIHs, CBbp3aHa C MPOCIEAsIBaHEe Ha JIEKapCTBEHATa
0€30macHOCT, MPUTEKATEISAT HAa pa3pellIeHne 3a yrnorpeda s cpriacysa npeasaputento ¢ MAJI ¢



U3KJIIOUYEHNE Ha CITyyauTe 1o ail. 1.
(4) 3a u3BBpILIBAHETO HA OIlEHKA Ha MH(pOpPMaLKATA 1O all. 3 ce 3aIialla Takca B pa3Mmep,
orpeneneH B Tapudara mo 4wi. 21, an. 2.

Yia. 194a. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) [Ipunnunure u
u3nckBanusATa Ha JloOpaTa mpakTWKa 3a TMpociesBaHe Ha JIeKapcTBeHaTa Oe30IacHOCT ce
OTpesIeIIsAT B PbKOBOJACTBO, U3/1a/IeHO OT EBponeiickaTa areHIus 1o jekapcTpara.

(2) IIpu ocwiIecTBsIBAaHE HA IEHHOCTUTE IO MPOCIIEIIBAHE HA JIKAPCTBEHATA OE30MACHOCT
MIPUTEKATENAT Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda crna3pa JoOpara mpakTHKa 1o ai. 1.

Pazpnea 11
(Hos - /IB, 0p. 102 o1 2012 ., B cuaia ot 21.12.2012 r.)
CbOupane u cho0IaBaHe HA MHpOpMAaNKs 32 TOAO3UPAHU
HEKeJIAHM JIEKAPCTBEHU PeaKIun

Y. 1946. (Ho - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cruma ot 21.12.2012 r.) IIpurexarensat Ha
paspenieHueTo 3a ymnorpeda B M3MBJIHEHHE HA 3aAb/DKeHusATa cu mo wi. 190 e mrexeH na
JOKYMEHTUpPA BCHYKH CHOOIICHHS 3a TOJO3UPAHM HEXEJIaHW JIEKAPCTBEHH pPEaKIuH,
HaOJI0aBaHN Ha TEPUTOPHATa Ha EBpONEHCKUS ChbI03 WM B TPETH ABPXKABH, JOKIAIBAHH MY
CHOHTAHHO OT MEIULMHCKU CIENMATUCTH WIA OT MalMeHTH WM BB3HUKHAIM B Ipoleca Ha
MPOBEXKIAaHE HA IIOCTMAPKETHHTOBH TPOYYBAHHUS.

Y. 1948. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 1.) (1) IIpurexarensat Ha
paspeleHreTo 3a ynorpebda mojasa 1mo eJIeKTpoHeH IbT B 0azara nqanau "EudraVigilance" mo q.
24 ot Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickusi nmapnameHT u Ha CbBeTa chOOLICHUS 3a
CEpHO3HHM TIOJO3MPAHH HEXKEJIAaHW JICKApPCTBEHH pPEaKIWW, HACTBIWIA Ha TEPUTOPHITa Ha
EBpormelickust ¢bi03 U B TPETU IbpXKaBH, B CPOK N0 15 MHM OT Aarara Ha MOdydaBaHe Ha
ChOOILIEHUETO.

(2) IIputexarensaT Ha pa3pelIeHHETO 3a ymoTpeda MojaBa Mo eNeKTPOHEH BT B OazaTa
nanau "EudraVigilance" cpoOiieHus 3a BCUYKU [0103UPaHU HEKEIaHU JIEKApCTBEHU PEaKIUH,
pa3IMYHU OT MMOCOYEHUTE B all. |, HACTHIUIIM Ha TepuTopusaTa Ha EBpomelickus Chi03, B CPOK 10
90 mHU OT MaTaTa Ha MOJyYaBaHE HA ChOOIIEHHUETO.

(3) IlpurexxaTenaT Ha paspelleHHeTo 3a ymorpeba cieau NyOnMKanuuTe B
crienuaau3upaHa MeIUIMHCKA JInTepaTypa U AokiaaBa B 0a3ata manau "EudraVigilance" Bcsika
OMKCcaHa B Hes MOJO3MpaHa HeXellaHa JEKapCTBEHA pPeakIiHs ¢ M3KIIYEeHHE Ha TOJ03UpaHu
HE)XKEJTaHW JICKAPCTBEHHW PEAKIHH OT JIEKAPCTBEHW MPOAYKTH, KOUTO CBABPKAT aKTHBHH
BEIECTBa, MOCOYEHH B criuchka mo wieH 27 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus
napiaMeHT 1 Ha ChBETa 1 ONMCAHM B JTUTEPATYPHU U3TOYHUIIH, IPOCIENIBaHN OT EBporeiickara
areHIus Mo JIeKapcTBara.

(4) IpurexarensT Ha pa3pemIeHHETO 3a YIOTpeda Ch3AaBa MPOIENypH 3a ChOMpaHe Ha
TOYHU W JOCTOBEPHU [aHHH, MO3BOJISBAIIM HayYHa OIEHKA HAa CHOOIIECHHUATA 3a MOJ03UPAHU
HE)KEJTaHW JIeKapCTBEHW peaknuu. [Ipurexkarensar Ha paspemeHueTo 3a ymnorpeba cnOupa
nocrneBaiia HHGopMaIus BbB Bpb3Ka ¢ T€3U CHOOIICHHS U MPEIOCTaBs OOHOBEHUTE TaHHH B
"EudraVigilance".

(5) ®opmara u cpaBpKAHUETO HA AOKIagUTe 1Mo an. 1 - 3 ce ompenenar ¢ PermameHt 3a
m3nbiaHeHue (EC) Ne 520/2012.

Yui. 194r. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3neaaurenHaTa
areHI|sl 10 JIeKapcTBaTa pErucTpupa B cHCTeMaTa MO Wi. 183 BCHYKKM CHOOIICHHS 3a



MOJIO3MPAHN HEXEJaHW JIEKAPCTBEHU pEaKUWH, HACTBIWIM Ha TepuTopusra Ha PemyOnuka
bearapus, oT MEIUIMHCKHM CIEUUAIUCTH M OT MAIUEHTH, U H3UCKBA, MPU HEOOXOIUMOCT,
JOMBJIHUTENTHA HH(POPMALIHS OT IPOCIIEASIBAHETO Ha CIyJasl.

(2) Korato cbho01ieHusaTa 3a NOJ03MPaHH HEXKEJIAaHU JIEKAPCTBEHU peaKMK, HACThIIWINA Ha
teputopusita Ha PemyOnuka bearapus, ca mojaneHu OT MpHUTEXATENs HA Pa3pelICHHETO 3a
ynoTrpeda, TOM HpefocTaBsl JONBJIHUTENHA MHPOpPMALUSA OT MPOCIEASIBAHETO Ha Cilydas IpH
nouckBane ot MAJL.

Ya. 194a. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbiaauTeHATA
areHIusl 1O JieKapcTBaTa IoJaBa IO €JIeKTpOoHeH mbT B Oa3ata manHu "EudraVigilance"
ChOOLIEHHS 32 BCUYKU CEPHO3HU NOJO3MPAHU HEXEJIaHU JEKapCTBEHM PEAKIMH, HACTBHIIMIN Ha
teputopusTa Ha Permy6nuka beirapus, B cpok 0 15 1M OT 1aTaTa Ha MOJIy4aBaHETO UM.

(2) 3nbaHuTENHATA areHIus 10 JIeKapcTBaTa M0/aBa 110 eJIEKTPOHEH BT B 0a3aTa JaHHU
"EudraVigilance" cpoOmieHnss 3a BCHYKH IOJO3UPAHU HEXKEJTaHW JIEKAPCTBEHU PEaKIIHH,
pa3IMYHM OT MOCOYEHUTE B all. 1, HACTBIWIM Ha TepuTopusTa Ha PemyOnuka bbiarapus, B cpok
10 90 nHM OT JaTara Ha Mojy4yaBaHe Ha ChOOIIEHUETO.

(3) UsnbanuTenHara areHus 1o JieKapcTBaTa 1MojaBa 10 eJIEKTPOHEH IbT B 0azaTa JaHHU
"EudraVigilance" nmoxmamu 3a MOAO3MPAaHU HEXKEIAHW JICKAPCTBEHH PEAaKIMH, HACTBHIIMIN Ha
TepuropusitTa Ha PenyOnuka bearapus, BciencTBHe Ha HempaBWiIHA ynoTpeOa Ha JIeKapCTBEH
NpOAYKT. M3mbIHUTENHATA areHIus 10 JieKapcTBaTa nHopMupa 3a ToBa MUHHCTEPCTBOTO HA
3/IpaBEONA3BaHETO U ChCIOBHUTE OPraHU3ALUU Ha METUIIUHCKUTE CIIELUAIUCTH.

(4) Bceku opraH Wiy MHCTUTYLHMS, B KOSATO € MOCThIIMIAa MHPOpMAIM 3a MOAO03HpaHa
HEe)XeJaHa JIeKapCTBEHAa peaklus, HacThbOMiIa Ha TepuTopusra Ha PenyOnuka boarapus,
unpopmupa MAJI 3a Tosa.

(5) Crabpkanuero u popmara Ha ChOOIIEHUATA U AOKIaUTe 1Mo al. 1 - 3 ce onpenenr ¢
Pernament 3a m3nbanenune (EC) Ne 520/2012.

Yui. 194e. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbaHuTennaTa
areHIys 10 JIeKapcTBaTa MOJTy4aBa MoAaeHaTa OT IPUTEKATEIs Ha pa3pelIeHueTo 3a yrnorpeda
uHbopMalMsg 3a CEPHO3HU MOAO3MPAHM HEXKEJAHW JIeKApCTBEHM pPEaKLMW, HACThIWIA Ha
TepuTopusaTa Ha EBponeiickus cbhio3 WM B TpeTa IbprKaBa, upe3 06a3ara nanuu "EudraVigilance".

(2) U3uckBanusTa 32 MOHUTOpUpPaHe Ha nH(popMmanuara B 6azara nanau "EudraVigilance"
ce onpenensrt ¢ Pernament 3a uznbanenue (EC) Ne 520/2012.

Y. 194:k. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuima ot 21.12.2012 r.) B npouieca Ha oOMeH
Ha uHpopmanusa MAJI, npurexarenuTte Ha pasperieHue 3a ynorpeda u EBponeiickata areHuus
[0 JIeKapcTBaTa CU CHTPYJHHMYAT 3a OTKPHBAHE Ha AYyOJIMpaHU CHOOIIEHUS 3a IMOJO3UpPAHU
HE)KEJIaH! JIGKAPCTBEHU PEaKINH.

Paznea 111
(Hos - /IB, 0p. 102 o1 2012 1., B cuaia ot 21.12.2012 r.)
IepyogyHU aKTyaJIM3UPAHU JOKJIAAM 32 0€30MIACHOCT

Y. 1943. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Ilputexarensat Ha
paspelieHneTo 3a ynorpeda e JUIbKeH Ja IMpelocTaBs Mo eJIeKTpOHEeH NbT Ha EBpomeiickara
areHus 10 JieKapcTBaTa IEPUOJUYHU aKTyaJU3UpaHU JOKJIaaud 3a Oe30macHOCT, KOUTO
ChIIbPIKaT:

1. 0000meHnss Ha JAHHUTE OTHOCHO CBHOTHOLIEHHETO IOJ3a/pUCK Ha JIEKapCTBEHUS
MPOJYKT, BKIIOYUTENIHO PE3YJATaTUTE OT BCHUYKH IPOYYBAHHUSA, C OIJIe]l MOTEHIMATHOTO UM



OTpaKCHHE BBPXY pa3peIIeHUETO 3a ynoTpeoa;

2. Hay4Ha OIlEHKa Ha ChOTHOIICHUETO MOJI3a/PUCK Ha JIEKapCTBEHHUS MPOJIYKT; OLICHKATa ce
OCHOBaBa Ha BCHYKHM HAJIMYHHU JAaHHH, BKIIOYHTEIHO HA JIAHHM OT KJIMHUYHU U3MUTBAHUA 32
Hepa3pelleH! T[OKa3aHWsT W 3a IeJIeBHM TIpPyNH, KOWUTO HE ca BKIIOYEHH B KpaTkKaTa
XapaKTepUCTHKA Ha MPOYKTa;

3. BCUYKU JaHHM 3a o0eMa Ha MpoAaKOMTe Ha JIEKapCTBEHHs MPOAYKT U BCAKAKBa JIpyra
uHpopMaIHKs, ¢ KOSTO MPUTEKATEIAT Ha Pa3pelIeHuEeTo 3a yHoTpeda pasmoiara, OTHOCHO odema
Ha TpeINuCaHUATa, BKJIIOYUTEIHO MNPUOIU3UTENeH Opod Ha JMLara, YHnoTrpedsBaiu
JICKApCTBEHUSI MTPOAYKT HJIM M3JI0KEHU Ha BB3ACUCTBUETO MY I10 JIpyTra IPUYHHA.

(2) CpabpxanueTo u ¢popmaTa Ha €IEKTPOHHUTE MEPUOIUYHH aKTyallu3UpaHu JOKIJIAIN 3a
Oe3omacHocT ce onpenensaT ¢ Pernament 3a uznbianenue (EC) Ne 520/2012.

(3) Undopmanusara mo ain. 1 ce chOupa U ChbXpaHsBa B PETHCTHP, Ch3/aJICH 0 peaa Ha
yiied 25a ot Permament (EO) Ne 726/2004 ma EBpomeiickus mapiameHT u Ha CbBeTa, U €
nocthoHa 3a MAJL.

Yn. 194u. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) [Ipurexarenure Ha
paszpeleHus 3a ynorpeda/ynocToBepeHus 3a PErucTpalys Ha JeKapCTBEHU MPOAYKTH IO 4. 28,
30, 35 u 37 momaBar MEePUOJUYHH AKTYAIM3UPAHU TOKJIATU 32 0E30IacHOCT caMoO B CIIydaw,
KOraro:

1. mogaBaHeTO Ha JOKJIaa € YCJIOoBHE MO 4Wwi. 55a mnm 56, BONMCAHO B Pa3pelICHUETO 3a
ynoTtpe0a/yI0CTOBEPEHUETO 3 PETUCTPALIUS, UITH

2. V3nbaHuTENHATA areHuus 1o JIeKapcTBaTa WM PeryjlaTopeH OpraH Ha Jipyra Jbp)KaBa
YJIeHKa U3UCKBa TOBA Bb3 OCHOBA HAa ChOOpakeHHsI 32 0€30MaCHOCTTa Ha JICKAPCTBEHUS MPOAYKT
WIK MOpajy JIMICa Ha MEPUOJMYHHU AKTYaIM3UpPAaHU JOKIAAM 3a 0O€30MacHOCT 3a aKTUBHOTO
BEIIECTBO, CHIBPKAIIO CE B JIEKAPCTBEHHUS MPOAYKT, Ha KOWTO € HW3JaJCHO pa3pelieHHe 3a
yroTpeda/y10CTOBEpEHHUE 32 PETUCTPALIHSL.

Y. 194k. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B pa3pemenuero
3a ynorpe0a/yI0CTOBEPEHUETO 3a PETUCTpallds Cce OIpeaeis YecToTa Ha IoJaBaHE Ha
NEPUOIMYHNTE AKTYaTU3UPAHU JTOKIAIH 3a O€30MacHOCT.

(2) HatuTe Ha moJaBaHe Ha JOKJIAJAUTE B 3aBUCUMOCT OT YeCTOTaTa 1o aji. 1 ce uzuucnsasar
OT J1aTaTa Ha M3/1aBaHe Ha pa3pelIeHHeTo 3a yIoTpeda/yA0CTOBEPEHUETO 3a PErucTpaLusl.

(3) IleproguyHuTe aKTyaJu3UpaHU TOKIAAN 3a OE30MAaCHOCT Ce MOJaBaT Mpe3 CIEIHUTE
BPEMEBU MHTEPBAJIM, C U3KIIOYEHUE Ha CIIydauTe, KOraTo 4YecToTara Ha M0JlaBaHe Ha JOKJIaJuTe
€ YCJIOBHE 3a M3/1aBaHE Ha pa3pelieHUueTo 3a yrnoTpe0da/y10CTOBEPEHUETO 3a PErUCTpalysl Uil €
onpejesneHa B CboTBeTCTBUE € Uil. 19411, 194m u 194n:

1. Ha Bcekm 6 Mecema OT JaTaTa Ha M3JaBaHE Ha pPa3pelICHUETO 3a
yrnoTpe6a/y10CTOBEPEHUETO 3a PErucTpalus Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT JO JlaTaTa Ha IyCKaHETO
My Ha nasapa,

2. Ha Bceku 6 Mecela Ipe3 IIbPBUTE JIBE TOJAMHU OT JaTaTa Ha IMyCKaHE Ha Ias3apa Ha
JIEKapCTBEHHS TTPOAYKT;

3. BeIH'BX TOAMIITHO Tpe3 CIICABALIUTE JBE FOJMHH;

4. BeIHBX Ha TPU TOJIMHU CJeJl YeTBbpTaTa TOAMHA OT JaTaTa Ha IyCKaHe Ha Ia3apa Ha
JIEKapCTBEHUSI TPOIYKT.

(4) U3BBH ciayyauTte mo ai. 3, IEpUOAUYHUTE aKTyalIM3UpaHu JOKJIaau 3a 0€30MacHOCT ce
mojiaBat HezabaBHO npu moucksane oT MAJI wim perynaTopeH opran Ha IbpkKaBa 4WieHKa.

(5) Anuneu 3 u 4 ce mpuarar u 3a JIKapCTBEHU MPOJYKTH, pa3pellieHu 3a ynorpeda camo
Ha TepuTopusTa Ha PemyOnuka bearapus, kouto He momnaaat B o0xBaTa Ha wi. 1947.

Y. 1940. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Korato nexapctBeHn



MPOJIYKTH, KOUTO CHABPIKAT €THO M CHIO AKTUBHO BEIIECTBO MM KOMOHMHAIUS OT €IHHU U CHINU
aKTUBHU BEILECTBA, Ca IMOJYYMJIM OTAETHU pa3pelieHus 3a yrnoTpeda/yaocToBepeHue 3a
perucTpanms, 4ecrorara U AaTUTE Ha MOAAaBaHE HA MEPUOJUYHUTE AKTYaJIM3UPAHU JOKIAAU 3a
0e30MacHOCT MOXKe Ja ObAaT MPOMEHEHU M XapMOHU3WPAaHHU C Orjie]l U3BBPIIBAHE HAa €IWHHA
OLIEHKA Ha Te3U JOKJIaIH.

Y. 194m. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Hatute Ha
MoJIaBaHe Ha MEPHOAWYHHUTE AKTYaJU3UPAaHU JOKJIAAM 3a OE30HacHOCT 3a JIEKAPCTBEHUTE
npoayKTu 1o wi. 1941 ce n3umcnsaBaT cboOpa3Ho pepepeHTHaTa qaTa Ha EBpOIeicKus chio3.

(2) PecdepentHara nara Ha EBponeiickus cbro3 o ai. 1 e:

1. marata Ha MBHPBOTO paspelieHue 3a ynorpedba B EBpomelickust ¢hio3 Ha JEKapCTBEHUS
NPOAYKT, CBABPXKAIl CHOTBETHOTO AaKTHBHO BEIIECTBO MM CBHOTBETHaTa KOMOWHAIMA OT
aKTUBHU BEIIECTBA, WIH

2. Haii-paHHaTa OT M3BECTHUTE JAaTW HA pa3pelleHusTa 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEHHS
MPOJYKT, CBHABPXKAI CHOTBETHOTO AKTHUBHO BEIIECTBO WM CHOTBETHATa KOMOHWHAIUS OT
aKTUBHU BELIECTBA, aKO J1aTaTa, 1ocoYeHa B T. 1, He Moe /1a ObJie yCTaHOBEHa.

Y. 194n. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cmita ot 21.12.2012 1.) (1) IIputexarensar Ha
pasperieHueTo 3a ynorpeda Ha JIEKApCTBEHM NPOAYKTH Mo wi. 19471 moxke na momazae
MOTHBHUpPaHO wHckaHe 10 Komurera mo nexkapcTBEHHTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa ymorpeoda,
CBHOTBETHO JI0 KOOpIUHAIIMOHHATA TpyHa 1Mo wi. 77, ai. 2 3a onpenensHe Ha pedepeHTHa Aara Ha
EBporeiickus cbr03 UM 32 MPOMSIHA HA YE€CTOTATa Ha MOJaBaHe Ha MEPUOANYHU aKTyaIU3UpaHu
JIOKJIaJ 1 32 O€3011aCHOCT Ha €/IHO OT CJIIEJHUTE OCHOBAHMS:

1. mpuuuHYU, CBbP3aHU C 00IIECTBEHOTO 3/IPABE;

2. 3a ;a ce n3berne qy0aMpaHe Ha OIECHKA;

3.3a J1a ce MOCTUTHE MEKyHAapOHA XapPMOHU3AIIUS.

(2) KomurerpT 1O JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa ynorpeda, CHOTBETHO
KOOpJUHAIIMOHHATA TPpyMa 1o wi. 77, an. 2 ciel KOHCYJITAIllu| ¢ KOMUTETa 1Mo wi. 56a, an. 1, T. 1
0J100psIBa UCKAHETO MJIM ITPaBH MOTUBUPAH OTKA3.

(3) YecroTara Ha momaBaHe W pedepeHTHaTa aara Ha EBporelckus chio3 ce OmpeaesnsT
cJie]l KOHCYNITAIMs ¢ KOMUTETA 1o wi. 56a, an. 1, T. 1 oT:

1. Komutera mo JiekapCcTBEHUTE MPOIYKTH 3a XyMaHHa ymorpeba - KOrato moHe €IHO OT
paspelieHusATa 3a ynorpeda 3a JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, ChABPKAIIUM CHOTBETHOTO AKTHBHO
BEIIECTBO, € MPEJOCTABEHO B CHOTBETCTBHE C LIEHTpaTU3UpaHaTa Mpoleaypa, MpeIBuIeHa B A5l
IL, rnaBa 1 ot Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus napiaamenT u Ha CbBeTa, WU

2. KOOpJWHAIIMOHHATA TpyTia 1o Wwi. 77, al. 2 - 3a ciiyyau, pa3IudHH OT MOCOYEHUTE B T. 1.

(4) CriucbkbT ¢ pedepeHTHUTE AaTH Ha EBpomeickus cbhio3 Ha JEKapCTBEHUTE MPOIAYKTH
mo wi. 1941 u xapMOHU3MpaHaTa 4eCcTOTa 3a MOJaBaHe Ha MEPHOJUYHHUTE MM aKTyalu3UpaHu
JOKJIaIM 32 0€30TacHOCT ce MyOnuKyBatT Ha EBporneiickus HHTEpHET mopTai mo 4wi. 68, am. 1, T.
4.

(5) IlpurexarensaT Ha pa3penieHUETO 3a yrmoTpeda ciaea myoJuKyBaHETO Ha JTAHHHUTE 110 all.
4 mpencraBs B MAJI 3asBiieHue 3a mpoMsiHA Ha pas3pelIeHHeTo 3a ymoTpeda Ha CHhOTBETHUS
JIEKapCTBEH NMPOJAYKT. Besika mpoMsHa Ha AaTUTe Ha MOJaBaHE M HAa YECTOoTaTa Ha IoJlaBaHe Ha
MEePUOJUYHUTE aKTyadu3upaHU JOKJIaaAu 3a O€30MacHOCT, OMpPENeleHH B pa3pelleHusATa 3a
ynoTpe0a, Biu3a B cujia 6 Mecela ciie]] 1atata Ha MyOJUKYyBaHETO UM.

Y. 1940. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbaauTennara
areHuus Mo JIeKapcTBaTa OLEHSABA MEPUOJUYHUTE aKTyaJlM3UpaHu JIOKJIaau 3a 0e30macHOCT 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, 32 Ja OMPEJeNN Jali ca HaJulle HOBU PHCKOBE, WJIM NPOMSHA B
YCTaHOBEHUTE PUCKOBE, WIIM TPOMSIHA HA ChOTHOIIEHUETO MOJI3a/PUCK.



(2) W3nbnanuTenHaTa areHUUs 1O JIEKapCTBaTa M3BBPIIBA €JAMHHA OLIEHKa Ha
MEePUOJUYHUTE aKTyaTM3UPAHU JAOKIAAH 32 OE30MacCHOCT 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH, 32 KOUTO
Peny6nuka bearapus e usnbiaHsBana QyHKIMUTE Ha pedepeHTHA IbpKaBa MO CMUCHJIA HA Ul
76, 1 € onpeiesieHa OT KOOpAMHAIIMOHHATA Tpyna 1o wi. 77, ai. 2.

(3) Hoxmamunk ot Pemybnuka bearapusi ydactBa B eIuHHATa OICHKA HA TIEPUOJAUYHUTE
aKTyalu3upaHu JOKJIaaAu 3a 0e30HacHOCT 3a JIEKapCTBEHU MPOJYKTH, KOraTo IMOHE €IUH OT
MPOAYKTHUTE € pa3pelieH 3a ynotpeda no peaa Ha Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus
napiaaMeHT 1 Ha CbBeTa, U € ONpeIesieH 3a TAKbB OT KOMUTETa 1Mo wi. 56a, ain. 1, T. 1.

Y. 194n. (Hos - /IB, 6p. 102 or 2012 ., B cuma ot 21.12.2012 1.) (1) B cnyganre mo .
1940, an. 2 u 3 UAJI, chOTBETHO NOKJIATIMKBT OT Penybnuka bwarapus B cpok mo 60 mHU OT
Jatata Ha IMIOJIy9aBaHE Ha TMEPUOJUYHHS aKTyallu3MpaH [OKIaa 3a 0e30MacHOCT H3TOTBS
OLIEHBYCH JIOKJIAJ M TO M3Mpalia Mo eJeKTpoHeH mbT Ha EBporelickara areHIus o JekapcrpaTta
W Ha PEryliaTOpHUTE OpPraHH Ha JIbp)KaBUTEe wieHKU. [IpuTexarenar Ha pa3penieHUEeTo 3a
ynoTtpeba noiyyaBa olleHbYHHS T0KIaa oT EBporeiickara areHius mo JgeKkapcTpara.

(2) B cpox no 30 gHuM OT moiy4yaBaHe Ha JOKJIaja O ajl. | MpuTexarenasT Ha
paspelleHrueTo 3a ymnoTpeda WM PeryjlaTopHUTE OpPraHU Ha JIbP)KABUTE WIEHKHM MOrar aa
MPEACTaBsAT CBOMTE KOMeHTapu A0 EBponelickara arenius 1o jekapcrBata u 10 MAJL

(3) B cpok go 15 mHu oT narara Ha moilyyaBaHe Ha KoMmeHTapuTe mo ai. 2 HAJI
aKTyaJIM3upa OLCHBYHHUS JIOKJIAJ, KaTO B3€Ma MPEIBUJl BCUUKH MPEJICTABCHH BB3PAKEHUS, U TO
U3Mparia Ha KOMUTeTa o 4wi. 56a, an. 1, 1. 1 3a oqoOpeHue u nmpemnopbka.

(4) EBpomneiickaTta areHuMsi Mo JeKapcTBaTa BKJIIOYBA MPUETUS OLEHBUYEH JAOKIAL U
npenopbKaTa Ha KOMUTETa 1Mo wi. 56a, ai. 1, T. 1 B peructbpa no wi. 1943, an. 3 u ro uznpaimia
Ha IpUTEeXaTess Ha pa3pellieHueTo 3a ynorpeoa.

Yi. 194p. (Hos - IIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Korato Pemy6nuka
boarapust He e mokiamuuk B mponeaypata mo ui. 194o, an. 2, MAJI Moxe na mpencraBu
KOMEHTapu B cpoka mo wi. 194m, an. 2 no EBpomeiickata areHuus Mo JieKkapcTBata ¥ J0
peryjaTopHUsI OpTaH Ha JbpKaBaTa YjleHKa, U3TOTBUI OIICHBUHMUS TIOKJIA].

Yui. 194¢. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) B ciyuaii Ha equaHa
OIICHKA Ha MEPUOJNYHU aKTyaIM3UpaHU JIOKJIAIu 3a 0€30MaCHOCT Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH IO
1. 19471 1 KOrato HUTO €IHO OT pa3pelleHusaTa 3a yrnoTpeda Ha Te3H MPOIYKTH HE € U3AaJICHO
nmo pena Ha Permament (EO) No 726/2004 wa EBpomeiickus mapiamenT U Ha CbBera,
KOOpJAMHAIIMOHHATA Tpyna no wi. 77, an. 2 B cpok n0 30 AHM OT jnarata Ha MOJy4yaBaHE Ha
npenopbKaTa OT KOMHTETa Mo wi. 56a, an. 1, T. 1 u3maBa CTaHOBHINE OTHOCHO 3aIla3BaHETO,
MPOMSIHATA, CIHMPAHETO WM MPEKpaTIBAHETO HA CHOTBETHUTE paszpelieHus 3a ynorpeoda,
BKJTFOYUTEITHO TPaUK 32 U3MIBIHEHUE HA CTAHOBHIILIETO.

(2) Koraro npezacraBeHuTe ABPKaBU WIEHKHA B KOOPJIWHAIIMOHHATA TpyMa Mo wi. 77, ai. 2
MOCTUTHAT ChIJIACHEe OTHOCHO JIEUCTBHsATA, KOUTO TpsiOBa aa ce npeanpuemar, MAJI usmbiHsasa
MIPUETOTO PEIICHUE.

(3) Koraro cranoBumiero mo aji. 1 € 3a cnupaHe WIH TPEeKpaTsiBaHe Ha pa3penieHueTo 3a
yrnotpeda, H3NBJIHUTETHUIT qupektop Ha MAJI u3nasa 3amoses.

(4) Koraro B cTaHOBHIIETO 1O aJI. 1 ca mpenopbhYaHu MPOMEHU B U3/IaJIEHOTO Pa3peIICHNE
3a ymotpeba, MpUTEXKATENAT Ha pa3pelieHueTo 3a ymnorpeda momaBa go WAJL 3asBieHue 3a
MPOMSIHA, BKJIFOYBAIIO aKTyalM3MpaHa KpaTKa XapaKTepUCTHKAa Ha TPOAYKTa W JIMCTOBKA, B
paMKuTe Ha onpeeneHus rpaduk 3a U3MbIHEHHUE.

(5) Koraro He Moxe na ObJe MOCTHTHATO ChIVIACHE B PAMKHUTE HAa KOOPJWHAIIMOHHATA
rpyna mo 4i. 77, an. 2, mo3unusaTa Ha MHO3UHCTBOTO OT JIbP>KABUTE WIECHKHU CE€ MPEIOoCTaBs Ha
EBpomneiickata koMucus, KOSTO MpHUeMa pelieHre 3a MPOMsHA, CIUPaHe WU MpeKpaTsBaHE HA



paspeleHusTa 3a ynorpeda, M3JaJiecHU OT CHOTBETHUTE PETYIATOPHU OpPTraHW Ha IbPKABUTE
YJICHKH.

(6) M3mpaauTENHATA areHIMA 10 JIEKapCTBaTa MpHiiara BpeMEHHUTE W/WIM OKOHYATEITHUTE
MEpPKH OT PELIEHUETOo 1o aj. 5.

Ya. 194t. (Ho - IB, Op. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B cayuaii Ha
€IMHHA OLIEHKAa Ha MNEPUOJAUYHHU aKTyaJIM3UpaHU [OKIAau 3a OE30MacHOCT Ha JIEKapCTBEHU
MPOAYKTH 0 WI. 19471 1 KOTaTo MoHe eHO OT pa3pelIeHHusTa 3a ynorpeda € u3aaieHo Mo penaa
Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomeiickus mapiameHT u Ha ChbBera, KoMuTETHT 1O
JICKApCTBEHUTE TMPOAYKTH 3a XyMaHHa ynorpeba B cpok 10 30 AHM OT MOJy4aBaHETO Ha
npernopbkaTa OT KOMHUTETa Mo wi. 56a, an. 1, T. 1 u3AaBa cTaHOBUINE OTHOCHO 3ala3BaHETO,
WU3MEHEHUETO, CIIMPAHETO UJIU MIPEKPATIBAHETO HA BAJUJAHOCTTA HA CHOTBETHUTE PAa3peLEHUS 3a
ynotpeda, BKIOYUTETHO rpaduk 3a U3MBJIIHEHNE Ha CTAHOBUILIETO.

(2) Korato B craHoBumieTo Mo aia. 1 e wu3pa3eHa MNO3UIMUsA 3a MpeIlpueMaHe Ha
pEeryiaTopHu ASHCTBHS 10 OTHOILIGHHE Ha pa3pelleHusTa 3a yrnorpeda, EBpomneiickara koMucusi:

1. mpuema pelieHue 3a IPOMSHA, CIMpPAHE WIM IPEKpaTsBaHE Ha pa3pelleHHsTa 3a
ynotpeba, uznaaenu no pena Ha Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBpornelickusi mapjiaMeHT U Ha
CnbBerTa;

2. mpuema pelieHHe ¢ Tpernopbka 3a MpOMsHA, CIHUpaHe WU TMpeKpaTsBaHe Ha
paspelieHusATa 3a ynorpeda, M3JaJeHU OT ChOTBETHUTE PETYJATOPHU OPraHU Ha JIbP)KaBUTE
YJICHKH.

(3) M3mpaauTeNHATA areHINSA 110 JIEKapCTBaTa MpHJiara BpeMEHHUTE W/WIA OKOHYATEITHUTE
MEpKH OT PEIICHUETO 1o al. 2, T. 2.

Paszpen IV
(Hos - /IB, 0p. 102 o1 2012 1., B cuaia ot 21.12.2012 r.)
Cnemna npoueaypa Ha Huso EBponeiickusi cb103

Ya. 194y. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Cneurna
nporieaypa Ha HUBO EBpornelickus chi03 MOXe Ja Objie MHUITMUpaHa ot EBporelickaTta KOMUCHS,
ot EBpomnelickara areHuus 1o JekapcTBaTa Wi OT AbpKaBa WICHKA.

(2) (U3m. — 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) U3nbiaHuTENHATA areHLMs 110 JIeKapcTBaTa MHULIMUPA
CII€ILIHA IpoLielypa MO pela Ha TO3M pas3lield 4pe3 YBEJOMBAaHE Ha PETyJIaTOPHUTE OpraHu Ha
JOpYrUTe ObpP’KaBH WICHKH, EBpomneiickara areHnus mo JiekapcrBaTa U EBponelickata KOMHUCHS,
KOTaTo Mo chOOpa)KeHMsl, CBbP3aHU C MPOCIe/sBaHe Ha JIeKapCTBEHaTa 0e30MacHOCT, MPEeLeHH,
4e 3a J1a/IeH JIEKapCTBEH MPOAYKT, IIyCHAT Ha OBJArapckus nasap, € Heo0X0JuMO IpeanpreMaHe
Ha HAKOSI OT CJIE€THUTE MEPKHU:

1. ciupaHe wiM npeKparsBaHe Ha pa3peleHUeTo 3a yrnoTpeoa;

2. 3abpaHa Ha pa3NpPOCTPAHECHUETO HA JIEKAPCTBEH MPOJIYKT;

3. u3/aBaHe Ha OTKa3 3a MOJAHOBSIBAHE HA PAa3pELICHUETO 3a yrnoTpeda.

(3) (U3m. — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) M3mpiHUTENHATA ar€HIUS 0 JIEKApCTBaTa WHUIIMUPA
mpoLeaypara o aj. 2, Koraro € yBeJJOMeHa OT NMPUTEKATENs Ha pa3pelieHueTo 3a ynorpeda, e
0 ChOOpaXKEHHUs, CBbP3aHU C IPOCIE/IBaHEe Ha JIEKapCTBEHaTa 0€30MacHOCT, MpPEeyCTaHOBSBA
pa3npoCTPaHEHUETO Ha JIEKapCTBEHUs MPOAYKT WM € TMpeAnpueN, WIM Bb3HAMepsiBa JAa
npearnpuemMe JIeHCTBUS 3a M3TEIVISIHETO MYy OT Ia3apa, WM HIMa Ja MpeanpueMe ACHCTBUS 3a
MIOJTHOBSIBAHE HA W3J1a/ICHOTO pa3pelleHre 3a ynorpeoa.



(4) U3m. — IB, Op. 18 ot 2014 r.) U3nbaHuTenHaTa areHus Mo JieKapcTBaTa MOXE Ja
MHULMKPA NpoLEeAypaTa o al. 2 ¥ B CllydauTe, KOraTto MpereHH, 4e 1o cCboOpakeHusl, CBbp3aHU
C IIpOCIe/IIBaHE Ha JIEKapCTBeHaTa 0€30IacHOCT, 3a AaJICH JIEKapCTBEH IPOIYKT TpsiOBa n1a ObaaT
N00aBeHW HOBM NPOTHBOIOKAa3aHMS WIM Ja ObJe HaMmMaleHa MpernopbyBaHaTa J03a, WIH
MoKa3aHuATa J1a ObJaT OrpaHUYCHHU.

(5) (M3m. — 1B, Op. 18 ot 2014 r.) MU3nbiHUTEIHATA areHLIUs IO JIEKapCTBATa MPEIOCTaBs
Ha EBpormeiickara areHius 1o jgekapcTBara M Ha peryjJaTOpPHUTE OpraHU Ha JPYTUTE Ibp>KaBU
YJICHKH IsU1aTa HaydHa WHQOpPMAIHs, ¢ KOATO pasmojara, KakTo M W3BBPIICHATa OICHKA Ha
JAHHWUTE, U MOTUBUTE 32 MHUIIMMPAHE Ha MPoLeypaTa 10 peia Ha TO3U pa3Jie.

(6) (M3m. — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) B cayuaute no an. 2 — 4 EBpomnelickara areHuus 1o
nekapcTBata yBegomsasa MAJI 3a 3amouBane Ha mporeaypara, KOraro OmaceHusITa BbB BPB3Ka C
0€30MaCHOCTTa C€ OTHACST M JI0 IPYTH JICKAPCTBEHU MPOJAYKTH, KOUTO MPUHAJUICKAT KbM €IHA U
ChIlla TCPANIEBTUYHA IPYIIA WIIA ChABPIKAT €HO U CHIO aKTUBHO BEIIECTBO C MPOAYKTA, ITOCOYCH
B MHQOpMAIUATA 10 a. 5, UM KOraTo TO3M JICKAPCTBEH MPOJIYKT € pa3pelieH 3a yrnorpeda u B
JpyTa WIHA B IPYTH TbPKABU WICHKH.

(7) (M3m. — IB, 6p. 18 ot 2014 r.) B ciydaute mo an. 4, koraTo He Ce Hajara jJa ce
npennpuemar crenrau Mepku, MAJI mpunara npouenypara mo ui. 77 wiu 790.

(8) (Hosa — 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) U3mbnHuTENHATA areHIUs 1O JIeKapcTBaTa HHQOpMHUpa
IIpUTEXKATEN Ha Pa3pelleHUeTo 3a ynorpeOa 3a 3alouBaHEe Ha IpoleaypaTa o pefa Ha TO3M
paszen.

Yui. 194¢. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B cnyyaute no un.
194y, ain. 2, koraro npeLeHy, 4e € He00X0AUMO Ja C€ IPEeAIpUeMaT CIEIIHA MEPKH 3a 3alUTa Ha
obmmecTBeHOTO 3/1pase, MAJI Moke BpeMEHHO J1a CIpe pa3pelieHreTo 3a yrnorpeda u ja 3adpaHu
ynorpebara Ha JIEKapCTBEHUs MPOIYKT Ha TepuTopusaTa Ha Pemybnuka bbarapus no npuemane
Ha OKOHYATEJIHO perieHne 1o wi. 1944 nnm 194m.

(2) M3nbiHuTenHata areHuus IO JieKapcTBaTa yBeAoMsiBa EBpomelickara areHums Io
nekapcTBara, EBpornelickaTa KOMUCHS U PETYJIATOPHUTE OPraHu Ha PYTUTE IbPKaBU YJICHKHU 3a
MpEeNNpPUETUTEe MEPKHU 1O all. 1 B CPOK 0 eAuH paboTeH JIeH OT IpUJlaraHeTo UM U I0COYBa
MOTHBHTE 3a TOBA.

(3) Korato U3nbaHuTenHaTa areHIus MO JIeKapcTBaTa ydyacTBa B IpolieaypaTa 1o TO3H
pasnein, mo uckaHe Ha EBpomneiickata komucus MAJI npennpuema npenopbr4yaHUTE BpEMEHHU
MEpKHU IO OTHOILIEHUE Ha pa3pelIeHHeTO 3a ynoTpeda Ha JIEKapCTBEH MNPOAYKT, WJIU KOTraTo
JIEKapCTBEHUST MPOJYKT € pa3pelieH 3a ynorpeda mo pena Ha Pernmament (EO) Ne 726/2004 na
EBpornelickust napaameHT U CbBeTa - MO OTHOILIEHUWE HAa caMus MPOAYKT, /10 MPHUKIIOYBAHE Ha
npoueaypara.

Yn. 194x. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) U3nbiaauTenHaTa
areHIys 1o JeKapcTBaTa MyOJarKyBa chOOIIEHHE Ha HALIMOHAIHUSA MHTEPHET HopTaji mo wi. 185,
an. 1 3a HauMHa, MO KOMTO 3aMHTEPECOBAHUTE CTPAHU MOTaT Ja MPEeNoCTaBiIT MHGOpMaIus Ha
EBpornelickust nuHTEpHET noprtan no wi. 68, an. 1, T. 4 3a gexkapcTBEHUs NMPOLYKT - IPEIMET HA
nporeaypara o wi. 194y, u 3a BB3MOXHOCTTA J1a y4acTBaT B OOIIECTBEHO OOCHKIaHE, aKo
TaKoBa € 00sIBEHO.

Y. 194u. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 ., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) KomuTeTsT 1o 1.
56a, an. 1, T. 1 B cpok m0 60 aHM OT nataTta Ha OOsBsIBaHE Ha Ipoleaypara Ha EBpomnelickus
MHTEPHET NOPTaJl U3rOTBSI MOTUBUPAHA MPETOPbHKA.



(2) Ipurexarenar Ha pa3pelIeHUETO 3a yIoTpebda MoKe B CpoKa o ail. 1 ja mpenocraBu
MMCMEHU KOMEHTapH.

(3) IIpenopbkara no an. 1 ce mybnukyBa Ha EBponeiickust HHTepHET mopTaj mo wi. 68, ai.
1, T. 4 ¥ chaABpIKA €IHO UITU TIOBEYE OT CIICTHUTE 3aKITIOUCHHUS:

1. He e HeoOXOIMMO IOIIBJIHUTENHO IMPOyYBAHE WM NpEANpHeMaHe Ha JCHCTBUS Ha
OOIIIHOCTHO HHUBO;

2. TpUTEXATeNAT Ha pPa3pelIeHUETO 3a yrmoTpeda TpsiOBa na HM3BBPIIM JIOMBIHUTEIHO
MIPOYYBaHE U aHAJIU3 HA JAHHUTE;

3. mpuTeXarensT Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTrpeda TpsOBa na MpoBeae MOCTMAPKETHHIOBO
MpOy4YBaHe 32 0€30MaCHOCT C MOCIIe/BaIlla OI[CHKA Ha PE3YJITaTUTE OT Hero;

4. nppKaBaTa WICHKAa WM MPUTEKATENAT HA Pa3pelIeHUETO 3a ymorpeda Ja MpUII0KH
MEpPKH 32 HaMaJIIBaHE Ha PUCKa,

5. pa3perieHueTo 3a yrnorpeda TpsOBa ga Oble CpsSHO, MIPEKPATEHO WK J1a Obe U3IaicH
OTKa3 3a MOJTHOBSIBAHETO MY

6. pa3pernieHueTo 3a yrnorpeda TpsoBa ga Obe TPOMEHEHO.

(4) KonkperHure Mepku 1o ai. 3, T. 4, KaKTO ¥ YCJIOBUATA U OTPAHUUYEHUSTA, KOUTO CIIe/IBa
na ObJIaT BKJIIOYEHH B PAa3peIICHUETO 32 YIOTpeda, ce Moco4BaTr B IpenopbKara.

(5) B cnyuaute no an. 3, 1. 6, KOrato IpOMEHUTE ca CBbP3aHU C U3MEHEHUE WM 100aBsHE
Ha wuH(pOpMAIMA B KpaTKaTa XapaKTepUCTHKA, BBPXY OINAKOBKAaTa WM B JIMCTOBKaTa Ha
JIEKapCTBEHMsI MPOAYKT, B MpernopbKara ce BKIIOYBAT (POPMYIHPOBKATA HA MpPOMEHEHATa WM
nobaBeHaTa HH(OPMAIHS U MICTOTO, KBJIETO ClIe/IBa TS J1a Ob/ie HaHEeCeHa.

Y. 1944. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B crita ot 21.12.2012 r.) (1) Koraro B o6xBara
Ha mporenyparta mo wi. 194y He € BKJIFOYEH JICKAPCTBEH MPOJIYKT, pa3peieH 3a ynorpeda 1o
pena Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na Espomneiickusi mapnameHT u Ha ChBera,
KOOpJMHAIIMOHHATa rpyna no wi. 77, aj. 2 Bb3 OCHOBA Ha npenopbKaTa no 4. 194m B cpok 10 30
JHM OT JaraTta Ha IOJy4aBaHETO M M37aBa CTAHOBMIIE OTHOCHO 3ala3BaHETO, MPOMsHATa,
CTIIMPAHETO, MPEKPATIBAHETO Ha BAJMAHOCTTA HAa CHOTBETHUTE paspemieHus 3a ymorpeda Win
OTKa3 3a [OJIHOBSIBAHETO UM, BKIIFOUMTEIHO TpadUK 3a U3IIbJIHEHHE HA CTAHOBUIIETO.

(2) Koraro B cTaHOBHILIETO € MPENOPBYAHO MIpeANpUEMaHe Ha MepkuTe 1o wi. 194, an. 3,
T. 5, U3IBIHUTENHUAT aupekTop Ha MAJL cbc 3amoBej crupa JAEHCTBHETO WIM IpeKpaTsBa
paspenieHneTo 3a ynorpeba, Uil OTKa3Ba MOAHOBIBAHETO MY.

(3) Koraro B craHoBHIIeTO 1O aj. 1 ca mpernopbuaHu MPOMEHHU B U3/1aZICHOTO pa3pelieHne
3a ynorpela, MpUTEXKATEIAT Ha pa3peuieHuero 3a ynorpeda momaa no WAJI 3asBneHue 3a
MIPOMsHA, BKJIIOYBAIO aKTyaJH3UpaHa KpaTKa XapaKTepUCTHKA Ha MPOAYKTa M JHMCTOBKA, B
paMKHTE Ha onpeAeNeHus Tpad K 3a U3ITbIHCHHUE.

(4) Koraro B cTaHOBHIIETO 10 all. | € mpenopbuaHo MpeanprueMane Ha Mepku 1o wi. 1941,
an. 3, T. 2 - 4, mpurexarensiT Ha pa3pelieHHeTo 3a ynorpeda mpeanpuemMa HEoOXOAUMUTE
neiictBus 1 uHpopmupa MAJI u peryinatopHuTe opraHu Ha IpyruTe IbpKaBH WICHKH.

(5) Koraro B paMKkuTe Ha KOOpJIWHAIIMOHHATA Tpyma 1Mo wi. 77, aj. 2 He MOXe /a Obae
MOCTUTHATO ChIJIACHE, MO3UIHATa HA MHO3UHCTBOTO OT Jbp)KABUTE WIECHKU C€ MPEIOoCTaBs Ha
EBpomneiickata KOMHCHS, KOSTO TNpHEMa pelIeHHe C Tpernopbka 3a MpOMsHA, CIHUpaHe WIH
IpeKpaTsBaHe Ha Pa3pelIeHUeTo 3a ynoTpeda, U3/1aIeHO OT ChbOTBETHUTE PEryJaTOPHH OpraHH
Ha JIbPKABHUTE YICHKH.

(6) M3mpaauTeNHATA areHIMA IO JIeKapcTBaTa MpUiara MpernopbyaHUTe B PEIICHHETO 10
asl. 5 BpeMEHHH W/WJIM OKOHYATEeNTHU MEPKH.

Y. 194m. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Koraro B o6xBara
Ha Tporenypara mno wi. 194y e BKIIOYEH JIEKapCTBEH MPOAYKT, pa3pelieH 3a ynmorpeda mo pema



Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus mapnament u Ha CbBera, KomureTsT 10
JIEKapCTBEHH MPOAYKTU 3a XyMaHHA yrmoTpeda Bb3 OCHOBA HA Ipernopbkara 1mo wi. 194u, an. 3 B
cpok 10 30 AHM OT Aarara Ha IIOJIy4aBaHETO I M3[aBa CTAaHOBMILE OTHOCHO 3ala3BaHETo,
MPOMSIHATA, CIHUPAHETO, MPEKPATIBAHETO Ha BAJIMIHOCTTa HA CHOTBETHUTE pa3pellieHUs 3a
yrnoTpeba WM OTKa3 3a IOJHOBSBAHETO MM, BKIIOYUTETHO TpaduK 3a H3MBIHEHHE Ha
CTaHOBHUIIETO.

(2) Korato B craHoBumieTo o aia. 1 e wu3pa3eHa MNO3UIMUsA 3a MpeIlpueMaHe Ha
peryJaTopHu AeHCTBHS 10 OTHOILIEHHE Ha pa3pelleHusTa 3a yrnorpeda, EBpomnelickara koMucusi:

1. nmpuema pemieHue 3a IpPOMsHA, CIHpPaHE WIM IPEKpaTsABaHE BaJUJHOCTTA Ha
paspemieHusiTa 3a ymnorpeda, u3mameHu 1o peaa Ha Permament (EO) Ne 726/2004 nHa
EBpornelickus napiaMeHT U Ha CbBeTa;

2. mpuema pelieHHe ¢ Tpernopbka 3a MpoMsiHa, CIHpaHe WU IMpeKpaTsiBaHe Ha
BJIMIHOCTTA HA Pa3pelLICHUATA 32 yoTpeda, N3aleH! OT CbOTBETHUTE PEryJIaTOPHU OpPraHu Ha
IbPKABUTE UICHKHU.

(3) U3npnautenHaTa areHUus IO JIeKapcTBaTa Ipujlara MpernopbuyaHUTe B PELICHUETO Ha
EBporneiickara komMucus mo ai. 2, T. 2 BpeMEHHH W/ OKOHYATEITHH MEPKHU.

Y. 194m. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cruta ot 21.12.2012 r.) IIpenoprkara mo .
1941, an. 1, cranoBumiero no wi. 194m1, an. 1 u pemenrero Ha EBponelickata KOMUCHS 110 4.
1944, an. 5 v wr. 194, an. 2 ce mybaukyBaT Ha EBpormeiickus HHTEpHET MopTai 1o wi. 68, ai. 1,
T. 4.

I'naBa neBerta
TBPI'OBUSA HA EJAPO C JIEKAPCTBEHU ITPOJAYKTH
N ITOCPEJHHUYECTBO B
OBJIACTTA HA JIEKAPCTBEHUTE IMNPOAYKTHU
(3arJa. u3m. - JIB, op. 71 ot 2008 r., B cus1a ot 12.08.2008 r.,
op. 102 or 2012 r., B cuaa ot 2.01.2013 r.)
(Pazgea I. ToproBust Ha eApo € JIEKAPCTBEHH NPOAYKTH)
(3aru. orm. - /IB, Op. 71 ot 2008 1., B cuaia ot 12.08.2008 r.)

Ya. 195. (1) TeproBus Ha eapo C JEKapCTBEHM MPOAYKTH MOraT Ja H3BBPIIBAT
¢bu3NYecKn U IOPUIUMYECKH JIMIA, MPUTEKaBalll pa3pelleHre 3a Ta3Hu JEHHOCT, U3/1aJeHO OT
pEryJIaTOpEH OpraH Ha CbOTBETHATA JIbP/KaBa WICHKA.

(2) Koraro nuimero mo an. 1 mma CKJIaJ0BH MOMEIIEHUsT Ha TeputopusTa Ha PemyOnmka
bearapus, To MOXe 1a U3BBPILIBA THPIOBUS HA €IPO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH CIIE]] II0JIy4YaBaHE
Ha pa3pelnieHre OT U3MbIHUTENHUS AupekTop Ha MAJL

Y. 196. (1) [IpousBoauren Ha JIeKapCTBEHU MPOAYKTH [0 CMUCHIIA HAa TO3HM 3aKOH MOXKE
Jla U3BBpIIBA THPrOBHsI Ha €ApO CaMO C JICKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH, 32 KOUTO MMa H3/aJeHO
paspelieHue 3a IpOU3BOICTBO.

(2) BHocuten Ha JieKapCTBEHU NMPOAYKTU MO CMHCHJIA Ha TO3M 3aKOH MOXKE Jla M3BBPIIBA
TBProOBHs Ha €IpO CaMoO C JIEKAPCTBEHUTE IMPOJYKTH, 32 KOUTO MMa M3JAJCHO pa3pellieHHE 3a
BHOC.

Y. 197. Jlunara no 4. 195 tpsiOBa na pasmnosarar cbe:

1. moxxonsuiy MOMeIeHus, 00OpyIBaHE U CHOPBHKEHUS U TMOAXOASIIN TPAaHCHOPTHHU



CPEICTBAa, OCUIYpsBAIM IPABUIHOTO CBbXPAHEHHE, PAa3NpPOCTPAHEHUE U TPAHCIOPTHPAHE HA
JIEKapCTBEHUTE NPOAYKTHU, B CHOTBETCTBUE C H3UCKBaHusATa Ha JloOpara nuctpudyropcka
IIPaKTUKA;

2. kBaIU(UIIMPaAH MEPCOHAT U OTTOBOPEH MarucTbp-(hapmareBT ¢ Hal-MaJIKO JABE TOJUHU
TPYZOB CTaX IO CHEIHATHOCTTA, YAUTO 33 bJDKCHUS CE ONpeneNiT B HapeaoaTa mo wi. 198 .

Yua. 198. (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) Ilpuaiunure u
n3nckBanusaTa 3a Jlobpute AucTpuOyTOPCKH MPAKTUKK HA JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH M Ha aKTHBHH
BelIEeCTBa ce MpUeMar ¢ Hapea0a Ha MUHHCTHPA Ha 3/IpaBeOIa3BaHEeTO U C PHKOBOJICTBA, IPUETU
ot EBponelickata KOMUCHS.

Yu. 199. (1) JIunata o wi. 195, an. 2 noxasat B MAJI:

1. 3asBieHME, KOETO ChIbpXKa HAUMEHOBAaHUE, CENAJMILE U aJpec Ha yIpaBIeHUE Ha
THProBela; aapec U OINHCAaHHWE Ha TMOMEIICHUSTa M CHOPBHKEHUATA 3a ChbXpPaHEHHE Ha
JIEKapCTBEHUTE NIPOLYKTH;

2. (m3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r.,, B cuma or 5.08.2011 r.) manuu 3a EnunHusA
UACHTU(UKAIIMOHEH KOJ HAa THProBela WM KOOIepamusiTa OT TBHProBCKUS PETHUCTBpP, a 3a
IpyKecTBaTa, PeruCTPUpPAaHU B Abp)KaBa - 4jeHKa Ha EBpomeiickusi cbhio3, WM B Abp)KaBa -
ctpaHa no Crnopa3zymeHueTro 3a EBponeickoTo MKOHOMHUYECKO IPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a
aKTyallHa PETUCTpalus 0 HAIIMOHATHOTO 3aKOHOJIATEJICTBO, U3/IaJICH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha
CbOTBETHATa JIbPKaBa;

3. uMe, CBUJETENCTBO 32 CHAMMOCT, IUIUIOMAa 3a BHUCIIe oOpa3oBaHHE U JOKYMEHT 3a
TPYAOB CTaX Ha OTTOBOPHHS MAarucThbp-papManeBT mo wi. 197, T. 2 U Komue OT TPYAOBUS MY
JIOTOBOP;

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

5. (ot™m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r.);
6. TOKyMEHT, yIOCTOBEPSBAI IPABHOTO OCHOBAHHUE 32 IOJI3BAHE HA MIOMEIICHHATA;

7. 3axkmouenue ot P3U cnen nmposepka Ha MsCTO, Y€ ca CIIa3€HU 3pPaBHUTE W3HCKBAaHUS B
MMOMENIEHUsTA 32 THPTOBUSI Ha €JIpO ChIVIACHO Hapeabara mo uwi. 198 ;

8. IOKyMEHT 3a IUIaTeHa Takca B pa3Mep, olpeseseH B Tapudara mo ui. 21, an. 2 .

(2) JIunata no un. 195, an. 1 nonasar 3aasnenue B MAJI 3aeqHo cbe:

1. Komue OT pa3pelIeHUEeTo 3a ThPrOBHs HA €IpO, U3JAJACHO OT PETYJIATOPEH OpraH Ha
IbpKaBa YICHKA;

2. ¥Me U aJipec Ha JIUIIETO 3a KOHTAKTH Ha TepuTopusiTa Ha Pemybnuka boarapus;

3. ajgpec Ha NOMEIIEHUATA 3a CbXPaHEHHE Ha JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH HAa TEPUTOPUSTA Ha
I'bP>KaBUTE YIECHKH.

(3) Ilpu THproBus Ha €IpO C HAPKOTHYHU BEIIECTBA, KAKTO M C JICKAPCTBEHH (POpMHU,
ChIbpXKAILIM TaKWBa BEIECTBA, CE€ NpuiaraT M M3MCKBaHMATAa Ha 3aKOHA 32 KOHTPOJ BBPXY
HapKOTUYHUTE BEILIECTBA U MPEKYPCOPHUTE.

(4) Ilpu TBproBus Ha eapo ¢ paauodapMaleBTHIM C€ MPEACTaBs M CTAHOBMIIE HA
ATeHIMSATA 3a SIAPEHO pEryIrupaHe.

Ya. 200. V3nbaHuTenHaTa areHUus IO JIEKapcTBaTa OLEHSABAa JOKyMEHTalusATa |
U3BbpIIBA MPOBEPKA HAa MACTO Ha OOEKTHUTE, NMOCOYEHH B 3asBJICHHETO, 3a YCTAHOBSIBAaHE Ha
ChOTBETCTBUETO MM C M3UCKBaHMsATa 3a JloOpara 1ucTpudyTopcka MmpakTHKa.

Yua. 201. (1) UsnpaauTenHaTa areHIMs 10 JIeKapcTBaTa yBEAOMSIBA MUCMEHO 3asBUTEI,
KOraToO yCTaHOBM HEIIBIIHOTH B IPECTaBEHATa JOKYMEHTAIUS.

(2) B cniydaute o an. 1 cpoxsT o ui. 202, an. 1 cnupa ga tede.

Y. 202. (1) B cpok 1o 90 aum oT nataTa Ha MoJaBaHe Ha 3asBIeHHETO To 4wi. 199, am. 1
M3MBIHUTENHUAT aupekTtop Ha MAJl m3naBa paspelnieHue 3a ThProBUs Ha €IpO WM MpPaBU



MOTHUBHpPAH OTKAa3.

(2) Ortkazpr 1O  aml. 1 mommexxu  Ha  oOXalBaHe IO  peda  Ha
AJIMUHHUCTPATUBHOIIPOLIECYATHUS KOJECKC.

Y. 203. B cpok 10 15 aHu OT narara Ha MojJjaBaHe Ha JOKyMeHTanusaTa o 4i. 199, an. 2
M3OBJIHATENHUAT nupektop Ha MAJI m3naBa yqoctoBepeHue 3a peructpanusi 3a ThProBUsl Ha
eapo Ha TeputopusaTa Ha PenyOnuka beirapus Ha smmero mo 4. 195, an. 1.

Y. 204. (1) Pa3pemnennero 3a THProBus Ha €Ipo C JICKAPCTBEHU MPOAYKTH € O€3CPOUHO.

(2) Paspemenuero mo 4. 202 unm ygoctoBepenuero mo wi. 203 ce mpekparsiBa, ako
MIPUTEKATEIST My TOMCKA MUCMEHO TOBA OT U3IIBJIHUTENHUS TupekTop Ha MAJL

(3) Jlunero mo un. 195 e mrexHO na yBegomu nucMeHo MAJI B 7-mHEBEH CpOK OT
MpeKpaTsBaHe Ha JACHHOCTTA CU MO ThProBUs HA €JIpO C JIKApCTBEHU MPOAYKTH. B Te3u cimyuau
M3MBIHUTENHUAT qupektop Ha WAJl mpekparsBa M3JaJieHUTE pa3pellieHus/yI0CTOBEpEHUs 3a
THPrOBUSI HA €JIPO C JIEKAPCTBEHU MPOITYKTH.

Yui. 205. (1) M3nbaHuTenHaTa areHus mo jJeKapcTBata BOAM PETUCThpP HA U3JIaJCHUTE
paspelleHus 3a ThproBUsl Ha €Apo € JEKapCTBEHU MPOLYKTH 110 ui. 202, an. 1, KOWTO chIbpiKa:

1. HOMep U J1aTa Ha pa3pelIeHUETO;

2. HaWMMEHOBaHHWE, CEAANMWIIE M aJpec Ha YIpPaBICHUE HA JUIETO, IOIYYUIIO0
pa3pelieHueTo;

3. agpec Ha MOMEIIEHUATA 3a ChbXPaHEHUE Ha JICKAPCTBEHUTE MIPOTYKTH;

4. TaHHHTE 3a OTTOBOPHHUS MarucThp-hapmarent mo 4wi. 197, 1. 2 ;

5. COHCBK Ha JIEKapCTBATa, CHIBPKAIM HAPKOTUYHU BEIIECTBA, paguodapMarieBTUIIN,
UMYHOJIOTHYHU JICKAPCTBEHH MPOAYKTH U JIEKApPCTBEHU MPOIYKTH, IMOIYYEHH OT YOBEIIKa
IJ1a3Ma U YOBEIIKa KPbB;

6. JaTa Ha 3a]MYaBaHe Ha Pa3peIIeHUEeTO OT PErucThpa U OCHOBAHUE 32 TOBA;

7. 3a0€TeKKH 10 BITMCAHUTE 00CTOSITEIICTBA.

(2) WBnbnHuTenHaTa areHIUS 1O JIeKapcTBaTa BOAM PETUCTBP HA U3AaJCHUTE
yaoctoBepenus 1o wi. 203 3a ThproBus Ha €po C JICKAPCTBEHU MPOTYKTH, KOUTO ChIbpKa:

1. HOMep M J1aTa Ha yI0CTOBEPEHUETO;

2. HOMEpP Ha pa3penieHHeTO 3a THPrOBUS HA €IpO C JIEKAPCTBEHH MPOJIYKTH U OpraHa,
KOWTO TO € u3/1al;

3. HauMMEHOBaHME, CEJAIMIIE M aJpec Ha YyOpaBlIe€HUE Ha JMIETO, IOJY4UJIo
YIOCTOBEPEHUETO;

4. na"HHY 3a IuneTo no wi. 199, an. 2, 1.2 ;

5. naTa Ha 3aJM4aBaHe Ha YJOCTOBEPEHUETO OT PETUCThpPa U OCHOBAHUE 32 TOBA;

6. 3a0eNeXKKH M0 BIUCAHUTE OOCTOSITENICTBA.

(3) Jannu ot peructpute ce myonuKyBaT Ha cTpanuiara Ha IAJI B uHTepHeT.

(4) (Hosa - IIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) M3nmbaHuTeHaTa areHIuUs MO
JIeKapcTBaTa BbBEXKa B 0a3aTa JaHHU 1o wi. 147 mHbopMalus 3a U3AaeHUTE pa3pelieHus 3a
THPTOBHS Ha €IPO C JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH.

(5) (HoBa - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) IIpu mouckBaHe OT
EBponeiickara xomucus wim ot appxkaBa uieHka MAJl nmpenocraBst mHpoOpManus 3a U31aaeHO
paspelieHue 3a ThproBUsl Ha €IpO € JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH.

Y. 206. (1) IIpu npomsiHa Ha oOcTOSITENCTBATAa, CBBP3aHH C U3/1aJIEHOTO pa3pelieHue 3a
THPrOBUS HA €JIpO, IPUTEXKATENAT My Toj1aBa 3asiBiienue 10 MAJI no pena Ha ui. 199 , kbM KoeTo
npusiara CBbp3aHara ¢ MpoMsHaTa JOKyMEHTAIHS.

(2) Pa3pemienuero 3a mpomsiHa ce U3/aBa IpH ycJIoBUATA U 1o pena Ha wi. 200 - 202 . [Ipu
MIPOMSHA Ha MOMEUICHUsATA 3a ChbXPAHEHHE c€ Mpujara CpokbT mo wi. 202 , a B OCTaHAJINTE



Clly4au CpOKbT € 14 nHu.
Yu. 207. (1) [IpurexartensaT Ha pa3pelieHHE 3a THPTOBHS Ha €1p0, KOWTO HM3BBHPIIBA
JeHOCTTa CH Ha TepuTopusiTa Ha PemyOnnka bearapus, e urbxeH aa:

1. ocurypsiBa AOCTBI MO BCSIKO BpeM€ Ha KOHTPOJHHUTE OpraHd 10 IOMEIIECHHUATa 3a
CbXpaHEHHE Ha JIEKAPCTBEHUTE NPOYKTH;

2. ThpryBa caMo C pa3pellieHu 0 pe/ia Ha TO3H 3aKOH JIEKaPCTBEHH MPOIYKTH;

3. TppryBa C JEKapCTBEHU MPOAYKTH, YUUTO OMAKOBKM U JIMCTOBKH Ca B ChHOTBETCTBUE C
U3J1aJICHOTO pa3pelieHue 3a yrnorpeda, Ipu YCIOBUATA U 110 PEIa HAa TO3U 3aKOH U CPOKBT UM Ha
TOJHOCT HE € U3TEKDJI;

4. ce cHalOnsBa C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH CamMO OT MPOU3BOAUTENH, BHOCUTEIH WIIU
TBProOBIM HAa €IpO C JIEKAPCTBEHH IPOJYKTH, MOJYyUWIH pa3pellieHue 3a U3BBbPILIBAHE HA Ta3u
JEHOCT 1O pelia Ha TO3U 3aKOH;

4a. (nosa - /IB, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) npoBepsiBa Janu MOJIy4EHUTE
JIEKapCTBEHH MPOJAYKTH OT jaumara no T. 4 He ca dammuudbuuupanu dYpe3 MpoBepKa Ha
[IOKa3aTeIuTe 3a 0€30IaCHOCT BbPXY BTOpUYHATA OIIAKOBKA;

5. cHabsBa ¢ JIEKapCTBEHU MPOJYKTH APYTU MPUTEkKATEIU HA Pa3pelIeHHe 3a ThProBUs Ha
€/1po, alTEeKU U APOTrepHH, OTKPUTHU 10 PE/la HA TO3U 3aKOH;

Sa. (moma - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) cHabnsBa C JIeKapCTBECHU
MIPOJYKTH JICUeOHH 3aBEJCHUS 32 COOCTBEHU HYXK/IU;

6. cHa0/sIBa C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH JIEKapy U JIEKapH MO JIEHTaJIHAa MEIUILIMHA, KOraTo B
HACEJICHOTO MSICTO HSIMA amTeKa, IPU YCIOBHUS U 10 Pel, ONpeesieH! B Hapeada Ha MUHUCTBPA
Ha 37JpaBEONa3BaHETO;

6a. (HoBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) BnmcBa B JOKYMEHTUTE 3a
J0CTaBKa MapTHAHUS HOMEp Ha IOCTABEHHUTE JICKAPCTBEHU MPOIYKTH;

60. (moBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) mma miaH 3a JOSHCTBUE B
U3BBHPEHH CUTYAIMH, KOHTO ChbpiKa e(PEKTUBHI MEPKH 32 U3TETJISIHE Ha JICKApPCTBEH MPOIYKT
OT masapa 1o paznopexaane Ha MAJI unm no nHULMATUBA HA TPOU3BOIUTENS WU MPUTEKATEIS
Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeda Ha ChOTBETHUS JIEKapCTBEH MPOAYKT;

6B. (HoBa — JIB, Op. 18 ot 2014 1.) ocurypsiBa cHaOAsIBAHETO Ha JIOCTATHYHH KOJIWYECTBA
JIEKapCTBEHW MPOAYKTH 3a 3a/J0BOJISIBAHE Ha 3ApaBHUTE NOTPEOHOCTH HA HACEIEHUETO Ha
PenyOnuka bwarapus;

7. (m3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) cbxpaHsiBa JaHHU 3a BCSKa
C/IEJIKa C MOJIY4YEeHHU, JOCTABEHU WJIM pPeaTu3upPaHy uype3 NOCPEAHUYECTBO JIEKAPCTBEHU MPOAYKTU
noJl (opmaTta Ha (pakTypu 3a MOKYNKO-TNpoJak6a WM B €IEKTPOHEH BUJ, WIM IOJ HAKAKBa
npyra ¢popma, KakTo clie[Ba:

a) JaTa Ha MoJly4aBaHe U MPeI0CTaBsHE;

0) HauMEHOBAHNE HAa JIEKAPCTBEHUS POAYKT;

B) IIOJIyYE€HO, JOCTABEHO WJIM PEATU3UPAHO YPE3 OCPEAHUUECTBO KOJIMUECTBO;

I') UME U aJIpec Ha JIULIETO, OT KOETO € MOJIyYEeH WJIM Ha KOETO € JOCTaBEeH JIEKapCTBEHUST
MPOAYKT;

1) MapTUJIEH HOMEP M HOMep Ha cepTUduKara 3a 0CBOOOKJaBaHE HA MapTHUjaTa, U3/1aaeH
OT KBUIN(UIMPAHOTO Jiuie 1o wi. 148, T. 2, ChOTBETHO OT KBATH(PHUIMPAHOTO JHIEe 1Mo Wi. 161,
an. 2, 7. 1, u HOMep Ha cepTuduKara 3a 0cBOOOXKTaBaHE Ha maptuaara, usgaaeH ot MAJl - B
ciydaute 1o wi. 69 u 70;

8. chXpaHsiBa JOKYMEHTAlUsl 3a MOKYNKHUTE W/WIM MPOAAKOMTE HA BCHUUKH JIEKAPCTBEHU
TIPOJIYKTH;
9. cna3Ba u3uckBaHusTa Ha JJoOpara nuctpuOyTopcka mpakTHKa, ONpeeTeH! B HaperoaTa



mo wi. 198;

10. (voBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) moxabprka cucrema 3a KauecTBo,
ornpezessnia OTTOBOPHOCTUTE, MPOLECUTE U MEPKUTE 3a YIpaBICHHWE HAa PUCKA, CBBP3aHU C
JNEHHOCTTA MY;

11. (noBa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) unpopmupa nezabasno UAJI u
MPUTEKATENS Ha pa3pelieHUueTo 3a ynorpeda, KOraro € yCTaHOBWUJI WJIM MMa CbMHEHHE, 4e
JICKapCTBEHHUAT MPOAYKT, KOHTO € MOJIy4lJI WIIK My ce Ipejyiara, € Gpammuduinupan;

12. (voBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cruta ot 2.01.2013 r.) mpoBepsiBa Jajik ThProBEIbT HA
€1p0, OT KOTOTO € IOJIy4Ws JIEKapCTBEHUS IPOAYKT, Clla3Ba MPUHLMIIUTE U PBKOBOJCTBATA 3a
Jlo6pu AUCTpUOYTOPCKM MPaKkTUKH Mo wi. 198, KakTo M Janu mpuTekaBa paspelieHHe 3a
THProBUs HA €pO;

13. (moBa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) mpomepsiBa manu
IIPOU3BOJUTENAT UM BHOCHUTENAT, OT KOI'OTO € MOJY4YMJI JIEKAPCTBEHUS IPOAYKT, MPUTEKaBa
paspelileHue 3a IpOu3BOACTBO/BHOC;

14. (woBa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuinia ot 2.01.2013 r.) npoBepsiBa gajiv MOCPEIHUKBT,
Yype3 KOroTo € MOJIY4UII JIEKAPCTBEHUS IPOAYKT, OTTOBapsl HAa M3MCKBAHUATA HA Ta3M IJ1aBa.

(2) Hoxymentauusra o an. 1, T. 7 u 8 ce chbXpaHsiBa 3a CPOK Hail-MaJko 5 FOJMHU U Ce
MIPEIOCTaBs MPU NOUCKBAHE Ha KOHTPOJIHUTE OPTaHU.

Y. 208. (Hom. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., uzm., 6p. 102 ot 2012
r., B cuna ot 2.01.2013 r.) Pasnopenoure Ha wi. 207, am. 1, T. 2 - 14 u an. 2 u w1 209a ce
npwiarat 4 3a ThProBIUTE Ha €Apo 1o 4. 203 , KaKTO U 3a BHOCUTEJIUTE U IPOU3BOAUTEIUTE,
KOUTO THPTyBaT C IPOU3BEICHUTE OT TAX JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH.

Y. 209. 3a THproBus Ha €IpO C JIEKAPCTBEHM MPOAYKTH, ChABPKAIIM HAPKOTUYHU
BELIECTBA WJIM TOJYyYeHU OT KPHB, C MMYHOJOTHYHH MPOAYKTH M C paanodapMaleBTULIA Ce
Ipujiarat u CelUaJHUTe U3UCKBAHUS HA IPYrH 3aKOHHU.

Yui. 209a. (Hos - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) ThproBuute Ha
€/1pO C JIEKapCTBEHU MPOAYKTH MOTaT J1a CHAaO/I4BaT ¢ JIEKapCTBEHU MPOAYKTH:

1. Ipyru THProBUHU Ha AP0 C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH;

2. anTeKu U ApOrepuy;

3. MunmuctepcTBOTO Ha OTOpaHata W MMHHUCTEPCTBOTO Ha BBTPEIIHUTE pPabOTH 3a
COOCTBEHM HYXIM, C H3KIIOYCHHE Ha BEJOMCTBEHHUTE MM JIe4eOHU 3aBEJEHHS, KakTO U
JIbpxkaBHata areHuus "JIbpkaBeH pe3epB U BOCHHOBPEMEHHH 3anacu';

4. MUHUCTEPCTBOTO Ha 3JpaBEONa3BAHETO ChC:

a) BaKCHHH, TOKCMHU M CEPYMH, HEOOXOAMMH 3a W3MbIHEHHETO Ha MMyHH3alMOHHHS
kasienap Ha PenyOnuka bwirapusi, KakTo ¥ Ipu U3BBHPEIHU CMUACMUYHHI CUTYAIUU;

0) IekapcTBEHU MPOIYKTH, MpeIHA3HAYeHH 3a JieyeHHe Ha 3a00isBaHHs, KOUTO Ce
3almjamar Mo pena Ha 3akoHa 3a 3/paBeTo, KakTO M 3a OCUTYpsSBaHE M3IBJIHEHUETO Ha
HAI[MOHATIHU MPOTpaMu B chepaTa Ha 3/IpaBeora3BaHETo;

5. (moBa - JIB, Op. 60 ot 2012 r., B cuma ot 7.08.2012 r.) ;meueOHU 3aBelcHUs 3a
M3BBHHOOIIHUYHA TIOMOII, CKIIOYIIA OroBOop ¢ HarumonamHaTa 37paBHOOCHUTYpPHUTENIHA Kaca, C
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, HEOOXOIMMH 32 M3ITBIHEHUE Ha 3JIpaBHUTE ACHHOCTH MO WiI. 82, aj. 2, T.
3 or 3akoHa 3a 3/IpaBeTo.

(2) Jlexkapute M JeKapuTe IO JACHTaJIHa MEAMIIMHA B HACEJIEHUTE MecCTa, KbIETO HsIMa
amnTeKa, MoraT Ja ce CHaOIsBaT ¢ JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH OT THPrOBIUTE HA €ApO MO peaa Ha
HapenOara o wi. 207, an. 1, 1. 6.

Y. 2096. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) IIpu Thprosus Ha
€/1pO C JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH B TPETU AbP:KAaBH HE Ce€ MpUJaraT M3MCKBaHMsTA Ha wi. 207, ai.



1, T. 2,5 n 6, KakTo U M3UCKBAaHHATA Ha IJIaBa aeBera "a'.

(2) Koraro nexkapcTBeH NPOJIYKT ce MoJlydyaBa AUPEKTHO OT TpeTa JbprKaBa, HO HE € BHECEH
Ha Tepuropusita Ha PenyOnuka bearapus, He ce npunarat usuckBanusaTa Ha ui. 207, an. 1, 1. 4 u
4a.

(3) (HoBa — 1B, 6p. 18 or 2014 r.) B cinyuaute mo am. | ThproBuuUTe Ha €apO
YIIOCTOBEPSABAT ChC CHOTBETHUTE JOKYMEHTH, Y€ JICKAPCTBEHUTE HPOAYKTH Ca IOJYYE€HH OT
JUIa, KOUTO UMaT Pa3pelieHUe WM IIPABO J1a IOCTABAT JEKAPCTBEHHU MIPOAYKTH B CbOTBETCTBUE
C NMPHJIOKUMOTO HAIIMOHAJIHO 3aKOHOJATEJICTBO HA TpeTaTa AbprKaBa.

(4) (HoBa — /1B, 6p. 18 ot 2014 r.) Korato ThproBeubT Ha €ApO JOCTaBS JIEKAPCTBEHU
IPOAYKTH Ha JMLA B TPETH IbpPXKaBH, TOW yJOCTOBEPSBA ChC CHOTBETHHUTE JOKYMEHTH, Ye
JIOCTaBKUTE Ca caMO 3a JIMIa, KOUTO UMAT pa3pelleHHe WM IPaBoO Ja MOJy4yaBaT JEKapCTBEHU
IPOAYKTH, MpEIHA3HAYEeHU 3a THPrOBUS HA €Ip0 MWIM 3a JIOCTaBKa HA HACEJICHHUETO B
CBHOTBETCTBUE C NMPUIIOKUMOTO HALIMOHAIHO 3aKOHOATEJICTBO Ha TPETaTa IbPKaBa.

(5) (IMpepumaa an. 3 — JAB, 6p. 18 or 2014 r.) TeproBenm Ha enpo, KOHTO JOCTaBs
JIEKapCTBEHU MPOJYKTH O JIMLA OT TPETH Ibp’KaBU, KOUTO HMMAT IPaBO IO CHOTBETHOTO
HAI[MOHAJIHO 3aKOHOJATEJICTBO Aa JOCTAaBAT JIEKAPCTBEHU MPOJIYKTH HA MOTPEOUTENHUTE, U3/1aBa
JOKYMEHT, KOMTO yIOCTOBEPSBA:

1. naTa Ha npenocTaBsHe;

. HAUMEHOBaHUE U (opMa Ha JIEKAPCTBEHUS IPOYKT;

. JOCTaBEHO KOJIMYECTBO;

. M€ U aJIpec Ha JINLIETO, Ha KOETO € JIOCTaBEH JIEKAPCTBEHUST MPOYKT;
. IapTHJIEH HOMeEp.

Yia. 210. (U3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) (1) [Ipurexarenar Ha
paspelieHreTo 3a ynorpeda W/WiaM JULIETO MO wWi. 26, ajl. 2 MOXKe Ja IPeJoCTaBsi MOCTPH OT
paspelleHu 3a yrnoTpeda JIeKapCTBEHU MPOJYKTH Ha:

1. nexkapu U JeKapH 1o JIeHTaJIHa MeIULIMHA,

2. BUCIIY MEIMLMHCKH YYUJIHILA U MEIULIUHCKU KOJIEXKHU.

(2) B cayuure no an. 1 BppXy OlakoBKaTa Ha JEKapCTBEHUTE MPOIYKTHU C€ IMOCTaBs HAAIMNC
"mMocTpa".

(3) Ha nunara o an. 1, T. 1 MoXxe J1a ce 1OCTaBAT HE MOBEYE OT JBa OpOsi MOCTPH OT €AHA
U chblla JeKapcTBeHa (opMa Ha JIEKApCTBEHHUS MPOAYKT Ipe3 e/lHa KaJeHJapHa ToAuHa B
Hail-Mankara chIlecTBYyBallla OIAKOBKA HA MPOU3BOJMUTEN, @ HA BUCIINUTE MEIULIMHCKH YUMIIUIIA
1 Ha MEJIMIIMHCKUTE KOJIEXKH - CAMO B KOJIMYECTBA, HEOOXOAMMH 3a LIETUTE Ha 00yUEHUETO.

(4) IlpuTexxaTensT Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynoTpeda W/WiM JIMLETO Mo wi. 26, an. 2 BOIAT
OTYET 3a BCUYKHU JIMIla, HA KOUTO ca JIOCTaBsUIM MOCTPH, 3a BUAA, KOJMYECTBOTO U BPEMETO Ha
JOCTaBKUTE U MPU MOMCKBAHE MPEJOCTABAT T€3U JaHHU Ha KOHTPOJIHUTE OPraHH.

Yua. 211. (1) TeproBuute Ha eapo TpsOBa Ja NMpUTEKaBAaT cUCTeMa 3a OJIOKHpaHE U
U3TETJISIHE HA JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH, IIOKa3aIl HECbOTBETCTBUE C M3UCKBAHMSTA 32 Ka4€CTBO,
0€e301MacHOCT U e(hUKACHOCT.

(2) IlpuTexxaTenaT Ha pa3pelleHHe 3a ThProBUS Ha €Apo € JIbKEH Ja OJoKHpa U Ja
W3TETNIM JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, TOKa3alM HECHOTBETCTBHME C M3UCKBAHUATA 3a KayeCTBO,
6€301acHOCT U e(UKACHOCT MO pejia, ONpesesieH B HapeadaTa o wi. 274, an. 1 .

Yu. 212. (1) Usnenautennust nupextop Ha MAJI yBenomsia EBpormelickara koMmucus,
peryiaaTopHUTE OpraHM Ha APYruTe Abp>KaBU WieHKH U EBpomeiickara areHuus mo jiekapcrBaTta
3a U3JAJICHUTE Da3pelIeHHs] 3a THProBUS HAa €ApO, 3a BPEMEHHO CIPEHUTE WU OTHETHUTE
paspeleHus 1 3a IPUYUHUTE 3a TOBA.

(2) M3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) Koraro u3mbiIHUTETHUST
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nupektop Ha MAJI ycranoBu, ye nuuero no wi. 195, an. 1 He u3nbiHABA 3ab/DKEHUATA 110 YL
207, an. 1, 7. 2 - 14 , Toil yBenmoMsiBa peryJaTOpHHS OpraH Ha JIbp)kaBaTa WICHKA, HM37alia
pa3pelIeHUETO 3a ThProBus Ha eApo, U EBporeiickara KoMucHs.

(3) KoraTo perynaTopHUsIT OpraH mo aju. 2 BpEMEHHO CIpe WM OTHEME pa3pelieHUueTo 3a
THPrOBUS Ha €IpO Ha JIULETO 1o wi. 195, an. 1 , Toi yBegOMsIBa M3MBJIHUTEIHUS TUPEKTOP HA
HNAJI u EBponeiickaTa KOMUCHS.

Y. 212a. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) (M3m. — IB, Op. 18
ot 2014 r.) IlocpennuuecTBO B 00JacTTa Ha JIEKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH MOTAT J1a M3BBPIIBAT
(bu3MYeCKH W IOPUANYSCKU JIUIA, PETUCTPUPAHU KATO THPTOBCKH TOCPEIHHUIIM 1O CMHCHIA Ha
Toprosekus 3axon Ha PenyOnuka bbiarapus, Kouto ca perucTpupaHu 3a U3BBPIIBAHETO Ha Ta3u
nerinoct ot MAJIL.

(2) JIumara mo an. 1, KOUTO MUCKAT Jja C€ PETHCTPUPAT KaTO MOCpeAHHIM, mojgaBatr B MAJI
yBEIOMJICHHE TI0 00pa3ell, yTBbPACH OT U3IMBJIHUTETHHS qupekTop Ha MAJL, koeTo chabpxa:

1. ume, ceanuiie U aapec Ha YIpaBJICHUE;

2. TaHHU 3a KOHTAaKT.

(3) K»Mm yBemomiieHuETO 10 aj. 2 ce npuiarat:

1. naHHY 32 eTUHHUS UICHTU(UKAIMOHEH KOJT;

2. TOKYMEHT 3a IUIaTeHa Takca B pa3Mep, onpeesieH B Tapudara mo ui. 21, an. 2.

(4) V3mpnHuTenHATa arcHIMs IO JICKapCTBaTa BIHCBA B MYOJHMYEH PETHCTBD JIMIATA,
OCBIIIECTBSIBAIIN TOCPEAHNYECTBO B 00JIACTTa HA JIEKAPCTBEHU MIPOTYKTH.

(5) JIuuata o an. 1 Morar J1a OChIIECTBSABAT MOCPETHUYECTBO B 00JIaCTTa Ha JICKAPCTBEHH
MIPOJYKTH CJie]l o/IaBaHe Ha yBeqomiieHueTo 1o ai. 2 B MAJL

(6) JIumata mo an. 1 yBemomsiBar MAJI B 7-nHEBEH CpOK OT HACTHIIBAHE HA MPOMSHA B
HSIKOE OT 00CTOsITeNICTBATA I10 all. 2.

Yn. 2126. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) JIumara no wi. 212a,
an. 1 ca nbxHU:

1. nma ochbliecTBABAaT JEHHOCTTA CH caMO C pa3pelieHd 3a ynoTrpeda JIeKapCTBEHU
TIPOJTKTH;

2. Ja ¥Mar IUIaH 3a JIeHCTBHE B U3BBHPEIHU CUTYAIlUH, KOUTO ChIBpPKa €PEKTUBHU MEPKU
3a U3TETJISIHE Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT OT Mazapa 1o pasnopexaane Ha MAJI unm no nHunmatusa
Ha [IPOM3BOIUTEIIS UM IIPUTEXKATENS Ha pa3pellieHueTo 3a yrnoTpeda Ha CbOTBETHUS JIEKapCTBEH
MPOJYKT;

3. na cbxpaHsABaT [aHHHU, BKJIIOYBAIM CleJHAaTa HMHQOpMAIMsA 3a BCSAKA CHElKa C
peanu3upaHu 4pe3 NOoCPEAHNUECTBO JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH:

a) J1aTa Ha CJEJIKaTa;

0) HauMEHOBaHUE Ha JIEKAPCTBEHUS POAYKT;

B) peaIM3UPAHOTO YPE3 MOCPETHUUECTBO KOJIUYECTBO;

r') UM€ U aJIpec Ha JIMLATa, NOJIYYHIA U JOCTABUIIM JIEKAPCTBEHUS IPOYKT;

1) TapTHJIEH HOMED;

4. na cna3Bar u3nckBaHuATa Ha J[oOpaTta mucTpuOyTopcka MpakTHKa, MpUETa ¢ HapeabaTa
mo . 198;

5. 5a moaabp’KaT CHCTEMa 3a KadecTBO, OINpPEEsiia OTTOBOPHOCTUTE, MPOLIECUTE U
MEpPKUTE 32 YIpaBJIEHWE HA PUCKA, CBBP3aHU C JEHHOCTTa MY;

6. HezabaBHO na nHGopmupatr MAJI u mputexatens Ha pa3pelieHueTo 3a ynorpeda, Korato
€ YCTaHOBWJI WJIM UMa ChbMHEHHUE, Y€ JICKAPCTBEHUAT MPOIYKT - MPEAMET Ha MMOCPEAHUIECTBOTO, €
danmudunupa;

7. ma mpoBepsiBaT Jalld THProBeIbT IMPHUTEKaBa pa3pelieHUue 3a THProBUS Ha €ApO C



JIEKapCTBEHH MPOIYKTH;

8. Ja TmpoBepsBAT JAIU MPOHM3BOMUTENAT WM BHOCUTEISAT IMPUTEkKABA pa3pelieHHe 3a
MIPOU3BO/ICTBO/BHOC;

9. 1a cbXpaHsBaT JaHHHTE 110 T. 3 3a CPOK HAN-MAJIKO 5 TOIUHU U JIa TU HPEIOCTABAT IIPH
MOMCKBAHE Ha KOHTPOJIHUTE OPraHy.

(2) U3uckBaHusATa KbM JACHHOCTHTE MO MOCPEIHMYECTBO B O0JNACTTa HA JICKAPCTBEHHTE
HPOJYKTH C€ OIpeersT ¢ HapeaodaTa mo wi. 198 u B ppkoBozacTBa Ha EBpomneiickaTa komucus.

I'naBa neBera "a"
IHAPAJIEJIEH BHOC HA JIEKAPCTBEHMU ITPOJIYKTHU
(3arJa. u3m. - JIB, op. 71 ot 2008 r., B cusia ot 12.08.2008 r.)

Yur. 213. (U3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 r.) ITapanenen BHOC Ha
JIEKapCTBEHU MPOJYKTH HA Teputopusita Ha Penmy6nuka bbiarapus mMoske Aa u3BbpiIBa GU3NYECKO
WIH IOPUANYECKO JIHIE, PETUCTPUPAHO 1O THProBCKUS 3aKOH, IO 3aKOHOJATEIICTBOTO HA
IbpXKaBa 4YIIEHKA, clie[] MOoJlyyaBaHE Ha paspelieHHe 3a IMapajeleH BHOC, HU3JaJeHO OT
M3ITBJIHUTENHUS Tupektop Ha MAJL

Yu. 214. (1) JlekapcTBeH MpOAYKT, pa3pelleH 3a ynorpeda B Apyra IbpikaBa YJIeHKA,
MOJKE Jla C€ BHACS Mapalie]lHO Ha TepuTopusta Ha PemybOnmka bearapus, korato e eqHaKbB HIIH
mo00eH Ha JIeKapCTBEH MPOJAYKT, pa3pelleH 3a ynorpeda B Penybnuka bbiarapus mo pema Ha
TO3U 3aKOH.

(2) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r., 6p. 12 ot 2011 1., B cuna or
8.02.2011 r.) ITo cmuchna Ha an. | eqHAKBB WM MOAOOCH JIEKAPCTBEH MPOIYKT € TO3H, KOMTO
MMa €IHAaKbB KaueCTBEH U KOJIMYECTBEH CBCTaB IO OTHOIIEHWE HAa aKTUBHOTO
BEIIECTBO/aKTUBHUTE BEIIECTBA, MPEJIara ce B €[Ha M ChIIa JeKapCcTBeHa Gopma, mpeyiara ce B
€/1Ha U ChIlla TbPBUYHA ONAKOBKa, C MOA00EH rpaduueH 11u3aiiH Ha ONTaKOBKaTa.

Yua. 215. (1) U3m. u pom. - IB, Op. 71 or 2008 r., B cuia or 12.08.2008 r.) 3a
MojlyyaBaHe Ha pa3pelleHHe 3a MapayielieH BHOC Ha JIEKapCTBEH MPOJIYKT Ha TEPUTOpUATA HA
Peny6muka Bearapust numero no wi. 213 momaBa 3asBieHUE 0 M3MBIHUTEIHHUS JAUPEKTOP HA
HAJL, B xoero mocouBa JbpXaBaTa 4WIEHKa, OT KOSATO I€ H3BbBpIIBA MapajelieH BHOC Ha
JIEKapCTBEH MPOIYKT.

(2) KbM 3as1B1€HHETO Ce MpUJIaraT cleHUTe JaHHU U TJOKYMEHTH:

1. HaumMeHOBaHMe, JeKapcTBeHa (popMa, KOJMYECTBO HAa aKTHBHOTO BEIIECTBO B JI030Ba
€IMHUIIA Ha pa3peleHus 3a ynorpeda B Pemy0Omuka bbarapus nekapcTBeH MPOAYKT;

2. HauMEHOBaHHE, JIeKapCTBeHa (popMa, KOJMYECTBO HA aKTHBHOTO BEIIECTBO B JI030Ba
€IMHUIIA Ha JIEKapCTBEHUS NMPOIYKT, MPeHAa3HAYEH 3a NapaieieH BHOC;

3. (mom. - 1B, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) ume Ha mpuTexarens Ha
paspelieHrneTo 3a ynorpeba M Ha IPOM3BOJIUTENS, aKO € JIMIE, PA3IMYHO OT MpUTEXATEeNs Ha
paspeleHueTo 3a ynorpeda, Ha JIeKapCTBEHHUsI POYKT, MpeAHAa3HAUEH 3a MapajiesieH BHOC;

4. HOMep Ha pa3pelleHHeTo 3a ymnoTrpeba Ha JeKapCcTBEHHMs NpPOAyKT B PemyOunka
Beirapuss u HOMEp Ha pa3penieHHeTo 3a yrmoTpeda Ha JIGKapCTBEHHUsS MPOJYKT B JbpiKaBaTa
YJIEHKA, OT KOSITO Ce M3BBPILIBA MapaJiesieH BHOC;

5. nexnaparus 3a yCTaHOBSIBaHE Ha oOcTosTencTeara mo wi. 217, 1. 1

6. KOTIME OT JIUCTOBKA 3a MAIeHTa ¥ MOCTPA OT JICKApCTBEHHS MPOAYKT BHB BUA, B KOUTO
ce MpoJaBa B JbpXKaBaTa WIEHKA, OT KOSTO C€ WU3BBpIIBA MapajejeH BHOC, IPEBOJA Ha
CHIBPKAHUETO HA JINCTOBKATA HAa OBITapCKH €3UK, MPHIPYKEH C ACKIIapaius, 4e MPeBOABT € B



CBHOTBETCTBUE C OPUTMHAJIA HA JINCTOBKATA;

7. IpeAsokKeHHUe 3a JUCTOBKA 3a MallMeHTa Ha NapaJIeJIHO BHACAHUS JICKapCTBEH MPOIYKT,
HMPUAPYKEHO C JEKIapalns, Y€ ChIbPKAHUETO Ha JUCTOBKATA € UJIEHTUYHO ChC ChIBPKAHUETO
Ha JIMCTOBKAaTa Ha MPOJYKTa, pa3pelleH 3a ynorpeda B Penmybnuka bbarapus, ¢ n3kitoueHue Ha
CIIETHUTE JITaHHU:

a) HaIMEHOBAHME U aJpec Ha yIpaBJIEHUE Ha JIMIETO, U3BbPILIBALIO [TapaJieleH BHOC;

0) HAaMMEHOBAHUETO Ha MPOU3BOAUTEIISA, KOTATO € Pa3JIMYCH 32 JBaTa MPOIYKTa;

B) NEPHOJ Ha CTAOMIIHOCT, KOr'aTo € pa3JIMyeH 3a JIBaTa POYKTa;

I') IOMOLIHH BEILECTBA, KOraTo ca pa3JIMYHU B /1BaTa IPOAYKTA;

8. B cllyyall Ha NMPeOIaKoOBaHe:

a) (m3m. - J/IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) MocTpa OT JIeKapCTBEHUS
IIPOAYKT BbB BHJIa, B KOMTO 1€ ce MyCcKa Ha na3zapa B bbirapus;

0) KomMe OT J0roBOpa MEXKIy JHIIETO, W3BBPIIBAILO MapajeleH BHOC, W JIMIATA,
M3BBPIIBAIIY YaCTHYHA IPOU3BOJCTBEHA JIEHHOCT - OIIAKOBaHE, ETUKETUPAHE;

B) cepTudukar 3a /loOpa npou3BoACTBEHA IPAKTHKA, KOraTo MPOLIECUTE HA IPEONaKOBaHe
ce U3BBPILBAT U3BBH TepuTopHsTa Ha Penybnnka bearapus;

') KOraTo ce U3BBPILIBA OT JIMLETO 1O Wi. 213 - Konue OT pa3peleHUueTo 3a NPOU3BOACTBO,
U3J1a/IEHO OT PETYJIaTOPHUS OpraH Ha JAbpKaBaTa WICHKa, KbJETO C€ U3BbPLIBA IPEOIaKOBAHETO;

9. IOKYMEHT 3a TUIaTeHa TaKca B pa3Mep, Onpe/esicH B Tapudara mo wi. 21, am. 2 .

(3) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) KoraTo mexny igexkapcTBeHUS
IIPOJYKT 3a MapajieJieH BHOC M IPOAYKTa, pa3pelleH 3a ynorpeda Ha TepuTopusita Ha PenyOnuka
bearapus, cbliecTByBaT pa3siMKu (B ChCTaBa Ha IMOMOIIHHUTE BELIECTBA U JAPYIH), JIULETO MO ajl.
1 mnpencraBs Joka3aTelcTBa, Y€ TE€ HE C€ OTpa3sBaT Ha TEpAaleBTUYHMTE KadyecTBa Ha
JIEKapCTBEHMsI TPOAYKT 3a MapaliesieH BHOC.

(4) B ciydaure no an. 3 nuuero no ai. 1 mocousa BpXy ONAKOBKATa U B JMCTOBKATa 3a
MalMEHTa Ha IapaJIeIHO BHACSIHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT PA3JIUKUTE.

(5) Koraro numero mo un. 213 wu3BbpIIBa NpPEONAaKOBaHE W/WIM €TUKETHpaHE Ha
JIEKapCTBEHMsI MMPOJYKT Ha OBJITApCKU €3UK Ha TeputopusaTa Ha PemyOnuka bbarapus, To TpsoBa
Jla IPUTEKaBa pa3peleHne 3a IPOU3BOCTBO, U3Ja/IEHO OT U3II'BJIHUTEIHUS qupekTop Ha MAJL.

(6) IlapamenHo BHECEHHMAT NPOAYKT C€ U3IOJA3Ba IPHU YCIOBHUATA HA MW3/aZECHOTO
paspernieHue 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEHUs MTPOAYKT Ha TepuTopusta Ha Perybnuka brirapusi.

Ya. 216. (1) Paszpemennero 3a u3BbpIIBaHE Ha MapajielieH BHOC Ha TEPUTOPHsTA Ha
Peny6onuka bearapus ce u3gaBa B Cpok 45 qHU OT JaTaTa Ha MOJaBaHe HA JOKYMEHTAIMsITa B
NAIJL

(2) Korato MAJI usucka otT 3asiBUTENS JOMBIHUTENIHA JTOKYMEHTAalUs, CPOKBT MO ail. |
crMpa Jia Tede 710 Nojdy4yaBaHe Ha HCKaHaTa HHpopMalus.

(3) Koraro MAJI u3ucka OT peryiaTOpHUsI OpraH Ha JIbp’KaBaTa 4IE€HKa, OT KOSTO ce
M3BBPIIBA MapajiesieH BHOC, HH(popMalus, CBbp3aHa ¢ M3/1aBaHEe Ha pa3pelieHHeTo 3a yrnorpeda
Ha BHACSIHUA JIEKAPCTBEH IIPOJYKT, CPOKBT 110 al. | ce yawiokasa ¢ 45 THH.

(4) Ako B cpoka no an. 3 MAJI He monmy4yn MCKaHaTa JOKYMEHTAalus, MpoLEAypara 1o
W3/laBaHE Ha paspelleHHe 3a MapajielieH BHOC Ha TepuTtopusta Ha PenyOnmka bwarapus ce
IIpeKpaTsBa.

(5) U3znanenute paspemieHusi 3a U3BBbpIIBAHE Ha MapajieJeH BHOC Ha TEPUTOpHUSATA Ha
Peny6nuka bbirapus ce myoiukyBat Ha crpanunata Ha MAJI B unTepHer.

(6) PazpemenuneTo 3a HW3BBPIIBAHE HA TapajeleH BHOC € ChC CPOK 5 roaumHu. HoBo
paspelleHue ce n3/1aBa o peaa Ha ui. 215 .

(7) PaspemieHneTo 3a M3BBPIIBAHE HA MapajejeH BHOC HE CE MpEeKpaTsBa aBTOMATHYHO,



KOTaTo MPHUTEKATENAT Ha pa3pelieHueTo 3a yrmorpeba Ha JEKapCTBEHHs MPOAYKT, MyCHAT Ha
nazapa Ha TepuTopusita Ha PenyOmuka bbarapus, ro oTrrernu mo HPUYUHHU, KOUTO HE ca
CBBP3aHU C OMACHOCT 3a 37PaBETO HAa HACEIIEHUETO.

Y. 217. [IputexaressT Ha pa3pelIeHUETO 3a MapajesieH BHOC € JUThKEH Ja:

1. yBemomu mpuTexareiss Ha pa3pelIeHHeTO 3a ynoTpeda Ha JEKapCTBEHHS IMPOIYKT,
IyCHAT Ha Ma3apa Ha TepuTopusita Ha PemyOnuka bbirapus, 3a HaMepeHHETO CU Ja U3BBHPIIBA
napajeseH BHOC U IIPU NIOMCKBAaHE MY MPEAOCTaBs MOCTpa OT MapaJIeIHO BHACSHUS JIEKApCTBEH
MIPOJYKT;

2. cpXpaHsBa 3a CPOK 5 IOJUHU ClIeHATa JOKYMEHTAlus: UME U aJpec Ha JULETO, Ha
KOETO € JIOCTaBeH MapajesHO BHACSHUAT JIEKApPCTBEH MPOJYKT, JaTaTa Ha MpPeJOCTaBsHE,
JIOCTaBEHO KOJMYECTBO U MAPTUACH HOMED;

3. npencrass B UAJL:

a) akTyalu3dpaHa JHUCTOBKAa 3a NAIMEHTAa Ha TMapajelHO0 BHACSHUS TMPOAYKT B
CHOTBETCTBUE C HACTBHIIUIN MPOMEHU B M3AAJIEHOTO pa3pelleHre 3a ynorpeda Ha pa3pelieHus B
Peny6nuka bbirapust 1ekapcTBeH MPOIYKT;

0) (u3Mm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cua ot 12.08.2008 r.) nexnapaius, ye ChIbPKaHHETO
Ha JIMCTOBKaTa mo OykBa "a" € WACHTHUYHO ChC ChIBPKAHHETO HA JIMCTOBKATa Ha MPOAYKTA,
paspeiieH 3a ynorpebda B Pemybnuka bbiarapus, ¢ u3kiroueHrne Ha JaHHUTE 1o wi. 215, an. 2, T.
7’ 6YKBI/I "t - et :

4. noKyMeHTHpa U JOKJIaJBa Ha MpPUTEXKaTellsd Ha pa3pelieHueTo 3a ynotpebda u Ha MAJI
BCHUYKH CHOOIIEHUS 3a MOJI03MPAHU HEKEJAHU JICKAPCTBEHU PEAKIIMU HA BHACSHUS JICKAPCTBEH

MPOIYKT.
I'naBa nesera "0"

(Hosa — JIB, 6p. 18 ot 2014 1.)
N3HOC HA JIJEKAPCTBEHU MPOJYKTH

Y. 217a. (HoB — 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) (1) M3HOC Ha nekapCTBEHU MPOIAYKTU OT
TepuTopusaTa Ha PemyOnuka Bwirapus Moxe 1a W3BBpIIBA (PU3MUECKO WIH FOPUIUICCKO JUIIE,
MIPUTEKATEN Ha pa3pelieHre 3a ThProBUs Ha €/IpO C JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH WM MPUTEKATET Ha
paspelieHne 3a Mporu3BOACTBO.

(2) Ilputexxaren Ha paspelleHHe 3a MPOM3BOACTBO MOXE Ja M3BBPIIBA M3HOC CaMO Ha
IIPOU3BENECHUTE OT HETO JIEKAPCTBEHH NPOILYKTH.

(3) Ilo cmuchna Ha Ta3u IjaBa M3HOC € M BBTPEOOIIHOCTHA JIOCTaBKa B PAaMKUTE Ha
EBponeickust cpro3.

(4) V3HOC Ha nekapCTBEHU MPOAYKTH, BKIItOUEHH B [103UTUBHMS JIEKapCTBEH CIIUCHK IO Y.
262, an. 1, or Tepuropusta Ha Pemybnuka bwarapus ce u3BBpIIBa cliel TOJaBaHE Ha
yBenomiienne 10 MAJI 3a BCEKM KOHKPETEH Cilydaid, KOraro HM3HOCHT C€ OCBIIECTBSIBA OT
IIPUTEKATEI HA Pa3pelIeHHE 3a ThProBUS Ha €pO C JIEKAPCTBEHU IPOITYKTH.
Ya. 2176. (Hos — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) YBenomnenuero mo ui. 217a, an. 4 ce mojgaBa
110 U3NBJIHUTENHUS qupekTop Ha ATl n cpabpika ClelHUTE TaHHU:

1. HauMeHOBaHUE U aIpEC HA YIIPABICHUE Ha JIULETO 1Mo wi. 217a, ain. 1;



2. HanMCHOBAHUCEC, JICKAPCTBCHA (bopMa N KOJIMYECTBO Ha aKTHMBHOTO BC€IICCTBO B J030Ba
CANMHUIA Ha JICKAPCTBCHUSA NPOAYKT, IIPCAHA3HAUCH 3a U3HOC,

3. HOMep Ha pa3pelIeHUeTo 3a ThProBUs Ha €PO C JIEKAPCTBEHU MIPOIYKTH;
4. Opoii OTTIAaKOBKU Ha JICKAPCTBEHUSI MPOYKT, MPEIHA3HAYECHH 32 U3HOC;
5. AbppkKaBata, B KOSTO € IUIAHUPAHO J]a CE€ U3BBPIIH U3HOC.

Ya. 2178. (HoB — JIB, Op. 18 or 2014 r.; 00sBeH 3a NMPOTHBOKOHCTHUTYIIMOHEH C
Pemenue Ne 1 na KC na Pb - 6p. 12 o1 2015 1.)

(1) IIpu nmocrbnBane Ha yBenomieHue mno wi. 2176 MAJI usuckBa undopmanus 3a
JIEKapCTBEHHSI MPOIYKT, MpEJHAa3HAuYeH 3a M3HOC 3a Mepuoa OoT 6 Mecena Ha3ad, CYMTAHO OT
JaTaTta Ha 10JJaBaHe Ha YBEJIOMIICHUETO:

1. 3a mnorpebieHHeT0 Ha CBHOTBETHHsI JIEKAPCTBEH NPOAYKT oOT HammonamHata
3IPaBHOOCUTYpHUTEITHA Kaca M/MIM OT MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEONa3BaHETO;

2. 3a JIOCTaBEHMTE KOJMYECTBA OT CBHOTBETHHS JIEKapCTBEH MpPOAYKT B PemyOiuka
bearapus ot nmpurexarens Ha pa3pelIeHUeTo 3a ynorpeoa.

(2) JIunara no an. 1 mpenocrasst uznuckanara ot MAJI undopmanus B 15-1HeBeH cpok OT
[10JIy4aBaHE Ha UCKAHETO.

(3) 3mbaHuTETHATA areHIMs 1O JIeKapcTBaTa U3BBPINBA aHATU3 HA TMOJIyYeHaTa 1Mo aj. 2
nH(popMalusg 3a ChOTBETHHUS JIEKAPCTBEH MPOJAYKT, KaTO CpaBHSBA JAHHUTE 3a HM3IMOJI3BAHHUTE
KoJuyecTBa 1o aji. 1, T. 1 W gocTaBeHMTE KOJMYECTBA IO an. 1, T. 2 ¢ HAaJIWYHUTE JAHHMU,
MOJIy4eHH 1o pena Ha ui. 2176, T. 4 3a Opoil onakoBKU, IpeIHA3HAYCHH 32 U3HOC.

(4) Koraro B cpok 30 1HHU, CYMTaHO OT JaTaTa Ha MOCTHIIBAHE HA YBEJOMJICHHETO IO Il
2176, u3nbaHUTENHUAT nupekTop Ha MAJI He Bb3pa3u MUCMEHO Cpellly U3BbpIIBaHE Ha U3HOCA,
ce MpueMa, 4e € HaJuIEe MbI4aIiBO ChIVIACUE 3a U3BBPILBAHE HA U3HOC.

(5) Uznbauutennust nupekrop Ha MAJI Moxe B cpoka 1o ai. 4 j1a oTKake ¢ MOTHBHpaHa
3aIoBe]l U3BBPUIBAHETO HA U3HOC, KOraTo MPH U3BBPIIBAHE HA aHAIM3a 10 all. 3 c€ YCTAaHOBH, Ye:

1. HaMTMYHUTE KbM MOMEHTA Ha T0JIaBaHe HAa YBEJOMJICHHETO 10 4i. 2170 KomudecTBa OT
CHOTBETHUS JIEKAPCTBEH MPOIYKT B PemybOnuka bbirapus He ca HOCTaThYHU 3a 3aJI0BOJISIBAHE
3IpaBHHUTE MOTPEOHOCTH HA HACEIICHUETO;

2. B pE3YITAT HAa H3BHPUHIBAHEC Ha HM3HOCA MOXKE Oa HACTbIIM BPEMCHCH HCIOCTUT Ha
HCO6XO,Z[I/IMI/ITC 3a 3a0BOJIIBAHC 3JIPAaBHUTC HOTpC6HOCTI/I Ha HACCJICHUETO KOJIHUYCCTBA OT

CBOTBETHUS JIEKAPCTBEH IIPOJIYKT;

3. numncara Ha AOCTAaTbYHHU KOJIUYCCTBA OT CBOTBCTHHA JICKAPCTBCH IMIPOAYKT 3a



3a10BOJIIBAHC 3APABHUTC HOTpGGHOCTI/I Ha HACCJIICHUCTO MOXKC Ia 3aCTpalln CCPUO3HO KUBOTA U
3APaBC€TO HA HACCIICHUCTO.

(6) OTKa3bT MO al. 5 MoAJIekH Ha 0OKalBaHe Mo peaa Ha AJIMUHUCTPATUBHOIPOLECYaTHHS
KOJIEKC.

(7) [lanHu 3a U3BBPIIBAHE HAa HM3HOC Ha JIEKAPCTBEHU IMPOAYKTH OT TEPUTOpHSATA Ha
Peny6inka bearapus ce myonukyBaT Ha crpanuiiata Ha MAJI B uHTEpHET.

Y. 217r. (HoB — /1B, 6p. 18 ot 2014 r.) M3HOC Ha JIeKapCcTBEHU MPOIYKTH CE U3BBPIIBA
B CPOK JIO TPU Mecella OT M3TUYaHe Ha Cpoka 1o wi. 2178, ai. 4.

I'naBa necera
TBPI'OBUSI HA IPEBHO C JIEKAPCTBEHUA
MNPOAYKTHU

Yui. 218. ToproBusra Ha ApeOHO C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH C€ U3BBPIIBA CAMO B alTEKU
U APOTepHH 110 pejia Ha TO3U 3aKOH, C M3KJIIOUEHHUE Ha ciyJyauTe 1o wi. 232, an. 2 .

Y. 219. (1) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., nom., 6p. 23 ot 2009
r., B cruia ot 30.03.2009 r., 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 2.06.2009 r., u3zm., 6p. 60 ot 2011 ., B
cuna ot 5.08.2011 r.) Anrekata € 3IpaBHO 3aBElEHHE, B KOETO CE€ HM3BBPIIBAT CIICTHUTE
JNCHHOCTU: ChXpaHsBaHE, MPUTOTBSHE, ONAKOBaHE, KOHTPOJIMpAHE, JaBaHE Ha KOHCYJTAIIWH,
OTITyCKaHe IO JIeKapcKo U 0e3 JeKapcKo MpeanucaHie Ha pa3pelieHu 3a ynorpeda B PenyOnuka
bearapus nexkapcTBeHH MPOAYKTH, HA MEIUIIMHCKH U3JICIHS, HA JUCTUYHHU XPaHU 3a CICIUAITHU
MEIMIIMHCKHU 1EIH U XpaHU 3a KbpMadeTa M MPEXOJHU XPaHH, KaKTO U XPAHUTETHH JOOaBKH,
KO3METUYHH M CAHUTAPHO-XUTHCHHU CPEJICTBA.

(2) (U3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cunma ot 5.08.2011 r.) YcTpoiicTBOTO, peAbT U
OopraHm3anusaTa Ha paboTaTa Ha aNTEeKUTe, HOMEHKIATypaTa Ha JIEKAPCTBEHUTE IMPOJIYKTH CE
OTIpeIETIAAT B Hapea0a Ha MUHHUCTHPA Ha 3/IpaBeOIa3BaHEeTo.

(3) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cmma ot 12.08.2008 r., oT™., Op. 23 ot 2009 r., B cuna
ot 30.03.2009 1.).

Yur. 220. (1) HAeitnoctuTte 1o ui. 219, an. 1 ce u3BbpuIBaT oT MarucTbp-hapmaresT.

(2) (Jon. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Maructbp-hapmMaleBTsbT €
JUTBXKEH J1a M3ITBITHU U3/aJICHO JICKApCKO MPEANUCcaHue, BKIIOYUTEITHO U 32 JICKapCTBeHU (popmu,
MIPUTOTBEHH MO MarucTpaiHa U GapMakoreifHa pelentypa, o penaa, onpeaesieH B Hapeadara 1o
. 221, an. 1.

(3) (U3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) IloMomHuK-papManeBTHT
MOKe€ J1a U3BBPIIBA BCUIKU JEHHOCTH 10 wi. 219, an. 1 mox KOHTpoJia Ha MarucThp-papmareBT ¢
M3KJIIOYEHHE Ha: OTIyCKaHEe Ha JIKapCTBEH MPOAYKT IO JIEKapCKO MpEeINucaHue, KOHTPOI U
JaBaHe Ha KOHCYJITAIMH, CBbP3aHU C JICKAPCTBCHHUTE MTPOTYKTH.

Y. 221. (1) (ITpegumien Texer Ha ui. 221 - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008
r.) MUHUCTBPBT Ha 37paBeOIa3BaHETO OINpeIess B Hapea0a MEUIIMHCKHUTE CIICITUAIMCTH, KOUTO
MOTaT Jia W3JIaBaT PEIeNTH, pela 3a MPEIIMCBAHETO Ha JIGKAPCTBEHW MPOIYKTH, CpPOKa 3a
W3MBIHEHUETO, KAaKTO M CIy4auTe U pefa, Mo KOUTO MarucTbp-hapMaieBThT MOKE J]a OTKaKe Ja
W3ITBJITHY JIEKAPCKO MPEANHCAHNE.



(2) (Hosa - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., usm., 6p. 9 ot 2011 r.)
bearapcku rpaxaaHd M 4yXKACHIM, Ha KOUTO € pa3pelieHo NpeduBaBaHE B CTpaHaTa, MpU
IbTYBaHETO MM H3BBH PemyOnuka beiarapus morar ga HOCST WIM Ja WU3HACSIT JIEKApCTBEHU
MPOJYKTH, MIpeIHa3HAYCHH 3a JICYCHUETO UM, IIPU YCIOBHS U IO pel, ONpeiesieHn B HapeadaTa
1o an. 1.

(3) (HoBa - IIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cria ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 9 ot 2011 r.)
UyXIeHIM, Ha KOWTO € M3/aJieHa BU3a 3a KPAaTKOCPOYHO NpeOMBaBaHE HA TEPUTOpHUATA HA
PenyOnuka bbarapusi, Morar a mpuTekaBar JIEKapCTBEHH HPOAYKTH, MPEIHA3HAUECHU CaMO 3a
JIEYEHUETO UM, B KOJIMYECTBA, ONpE/eIeH! B Hapeadara o ai. 1.

(4) (Hoa — JIB, ©p. 1 ot 2014 r., B cuma or 3.01.2014 r.) M3uckBaHusTa KbM
MEIUIIMHCKUTE MPEANMUCAHNS, KOUTO Ca U3a/ICHU 110 UCKAaHEe Ha MAIMEHT, KOWUTO Bh3HAMEpsIBa J1a
I'M U3I0JI3Ba B JIpyra JIbprKaBa 4WICHKAa, KaKTO U MPU3HABAHETO W M3MBIHEHHUETO Ha TaKHBa,
U3NIaJIcHH B Jpyra JbpiKaBa WICHKA, C€ HM3BBHPIIBAT TPU YCIOBHS M MO PEJ, ONPEACICHHU C
Hapexabara 1o ain. 1.

(5) (HoBa— /JIB, Op. 1 oT 2014 r., B cuna ot 3.01.2014 r.) Be3cTaHOBsIBaHETO HA Pa3XOAUTE
3a JIEKaQpCTBEHU MPOIYKTHU M0 MEIUIIMHCKH MPEANUCaHus, U3IIBIHEHH B JIpyra AbprKaBa 4JICHKa,
ce M3BBPILBA IIPU YCIOBUS U IO pej, omnpesesieHu ¢ Hapeabara no wi. 80e, ain. 4 oT 3akoHa 3a
3/IpaBHOTO OCUTYpSIBAHE.

Y. 222. (1) (Ob6saBena 3a npotuBokoHcTuTynnonna ot KC na Pb - JIB, 6p. 65 ot 2008
I., u3M., 6p. 71 ot 2008 1., B cuya ot 26.07.2008 r.) [IpaBo 1a u3BBpPIIBA THPTOBHS Ha IPEOHO C
JIEKapCTBCHH TPOAYKTH MMa (DU3UYECKO MU IOPHINYECKO JIUIE, PETUCTPUPAHO KATO ThPTOBEIl
Mo OBIATapCcKOTO 3aKOHOJATENICTBO WJIM MO 3aKOHOJATENICTBOTO Ha Ibp)KaBa UICHKA, KOETO €
CKJTFOYHIIO TPYAOB JIOTOBOP WJIH JIOTOBOP 3a YIPABIICHUE HA alTeKaTa ¢ MarucThp-papManesT, a
B MpEIBHUJICHUTE OT 3aKOHa CiIy4yau - C TOMOIIHHMK-(papMaleBT, KaTo Ha TEpUTOpHUsATA Ha
Perrybnmka beirapust Moxe J1a OTKpUe HE MOBeYE OT 4 anTeKu.

(2) (Homa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) Korato nuiero mo an. 1 e
MarucThp-hapMareBT U € pHKOBOAWTEN Ha anTekara, He € HEOOXOIMMO MPEICTaBSIHETO Ha
TPYIOB JIOTOBOP WJIM JJOTOBOP 32 YIIPABJICHUE HA amTeKara.

(3) (Ilpegumna an. 2, wm. - B, Op. 71 or 2008 r., B cuma ot 26.07.2008 r.)
Maructbp-apmaneBTsT 1Mo an. 1 € ppbKOBOANUTEN Ha aNTeKaTa U 3aIbJKUTEIHO padOTH B Hesl.

(4) (ITpegumna an. 3 - IIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 26.07.2008 r.) [IpaBo na oTKpuUAT
amnTeKa 3a 3aJ]0BOJIsIBAaHE Ha COOCTBEHUTE CH HYKJIU UMaT:

1. meuebHHMTE 3aBeAeHUS MO Yi. 5 oOT 3akoHa 3a JIeYeOHUTE 3aBEIECHUS, KOHUTO
OCBIIECTBSIBAT OOJIHUYHA TOMOIIL;

2. 1e4eOHHUTE 3aBeIeHNs 3a OOJIHUYHA ITOMOIIL,

3. (m3m. - [IB, 6p. 59 o1 2010 1., B cuna ot 31.07.2010 r.) eHTpoBeTE 3a ICUXUYHO 3]IPaBe,
IIEHTPOBETE 32 KO)KHO-BEHEPUUICCKH 3a00JISIBAHUS M KOMIUICKCHUTE OHKOJIOTHYHU IICHTPOBE;

4. xocmucuTe che cTanponap mo 4i. 10, T. 5 ot 3akoHa 3a JeueOHUTE 3aBeICHUS.

(5) (Homa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cruta ot 5.08.2011 1.) 3a 3am0oBosisiBaHE HA COOCTBEHHTE
CH HYXIH JIeueOHUTE 3aBeICHUS 1O all. 4, KOUTO HAMAT OTKpUTA anTeKa, MoraT Ja ce cHaOasBaT
OT anTeKa Ha Je4eOHO 3aBe/ICHHE, MMOTYUUIIO pa3pelieHne 3a ThProBus Ha APeOHO C JICKapCTBEHU
MPOAYKTH NPH YCIOBHS U TIO P, ONpeNieeHu ¢ HapeabaTa o wi. 219, an. 2.

(6) (Ot™., mpeauminHa an. 4 - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r., mpenuiHa ai.
5, m3m., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) AnTekuTte Ha JeuyeOHHTE 3aBEACHHS 3a
W3BBHOOJIHMYHA TMOMONI KbM MUHUCTEPCTBOTO Ha OTOpaHata W MHHHCTEPCTBOTO Ha
BBTPEIIHUTE Pa0OTH MOTaT Ja C€ PHKOBOAIT OT MOMOIIHHK-(apMaleBT MO MPeIIoKEHHEe Ha
CHOTBETHOTO BEJIOMCTBO M CJEJ U3/IaJICHO Pa3pelICHUE OT U3MbIHUTEIHUS AupekTop Ha NAJL.



Ya. 223. (1) Marucrbp-papmaneBT HIM IOMOIIHUK-(hapMaleBT MoXke na Oble
PBKOBOJIUTEII CaMO Ha €/1Ha alTeKa U 3abJKUTEIHO pabOTH B Hesl.

(2) (M3m. - IIB, Op. 12 ot 2011 1., B cuia ot 8.02.2011 r.) Maructbp-apmaneBTsT UiIu
IIOMOILHUK-(papMaleBThT, KOWTO € PbKOBOJUTEN Ha alTeKa, He MOKe /1a ObJie HaeMaH Ha paboTa
II0 JOTOBOP C €IHOJIMYEH THPIOBELl WJIM TBPrOBCKO [JPYXKECTBO C MpeIMET Ha JEHHOCT
IIPOU3BOJICTBO, BHOC, THPrOBUS Ha €pO WU IPeOHO C JIEKApCTBEHU MPOAYKTH.

(3) Jluuero no an. 1, monyymsno paspelieHue 3a U3BBHPIIBAHE HA THPrOBUS Ha APEOHO C
JIEKapCTBEHU MIPOAYKTH, HE MOXKe Jja ObJie COOCTBEHUK WJIU /1a y4acTBa B ThPTOBCKH JIPYKECTBA C
IpeIMeT Ha JEHHOCT IPOM3BOJCTBO, BHOC WJIM THPIOBUS Ha €IpO C JIEKAPCTBEHU IPOIYKTH,
BKJIFOYMTEIIHO B JIPY>KECTBA Ha CBbP3aHU JIUIA [10 CMUCHIA HA ThproBCKUs 3aKOH.

1. 224. PEKOBOAMTENAT Ha anTeka TpsiOBa na:

1. e maructep-(hapmaneBT, CbOTBETHO TOMOIIHUK-(hapMaleBT, B IPEIBUACHUTE OT 3aKOHA
clly4au;

2. He e JIMIIEeH OT IPABOTO J1a YIpaXKHsBa npodecusTa;

3. He € OCHXIaH 3a MPECTBHIUICHUS, CBBP3aHU C YHpaXHsBaHEe Ha Tpodecusita My, 3a
IPECTHIICHUS POTUB COOCTBEHOCTTA U CTONAHCTBOTO WJIM 33 YMUIUIEHH IPECTHIJICHUS CPELLy
JIMYHOCTTA;

4. uma Hal-MaJIKO €IHa TOIMHA CTaX KaTo MarucTbp-(hapMareBT.

Y. 225. (U3wm. - [IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 26.07.2008 r.) (1) B Haceneno mscro,
Ha YMATO TEPUTOPUS HAMA OTKpPUTA alTeKa, MPaBO Jla M3BBPIIBA THPrOBUs Ha JpeOHO C
JIEKapCTBEHHM NPOAYKTU MMa JIMLE MO wi. 222, an. 1, KOeTo € CKIIYMUIIO TPYIOB JOTOBOP WIIU
JIOTOBOp 3@ YIpaBJI€HHE Ha anTeKkara ¢ MOMOIIHMK-(papMaleBT WM C MarucTbp-(apmaineBT C
[I0-MaJIKO OT €/1Ha FOJJMHa TPYJ0B CTaX.

(2) IlomouHMK-(papManeBTBT WJIM MarucTbp-hapmaneBThT 1Mo ajl. | € pbKOBOAMUTEN Ha
anTeKara M 3aIbJDKUTEIHO paboTH B Hesl.

(3) (Homa - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) [lomomHuK-papManeBTsT -
PBHKOBOJIMTEN Ha anTekara mo aja. 1, Moxe Ja W3BbpLIBA CIEAHUTE JEWHOCTH: ChbXpaHSBaHE U
OTIycKaHe 0e3 JIeKapcKo NpeANHcaHue Ha paspelleHd 3a ynorpeba B PenyOnuka bbarapus
JIEKApCTBEHH TPOAYKTH, HAa MEIWIUHCKH W3JeNus, Ha JUETHYHH XpaHW 3a CIHEIHaTHH
MEIULMHCKH 1IeJTM U XpaHH 3a KbpMadeTa U MPEXOJHHU XPaHHU, KAKTO M Ha XPAHUTEITHH J100aBKH,
KO3METHYHH U CAHUTAPHO-XUTUEHHU CPE/ICTBA.

Y. 226. (1) Ha teputopusita Ha jeyeOHU 3aBeleHUs 3a U3BBHOOIHUYHA ITOMOLI MOTaT
Jla ce OTKpUBAT allTeK! 3a MpoJax0a Ha JIEKapCTBEHH MPOAYKTH Ha TPaKIaHHU.

(2) Ha teputopusata Ha 31paBHU 3aBeleHHs Mo wi. 21, am. 2 or 3akoHa 3a 37paBeTo,
JIeyeOHHu 3aBeJeHus 3a OOJHMYHA IMOMOIN M JieyeOHH 3aBefeHus mo wi. 10 ot 3akoHa 3a
JeyeOHNTE 3aBEICHUsI HE MOTaT Jla c€ OTKPUBAT alTeKU 3a Mpojiaxk0a Ha JIEKapCTBEHU IPOAYKTH
Ha TpakJIaHU.

Y. 227. (1) (ITpegumien Texet Ha ui. 227 - JIB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuna ot 22.12.2009
r.) M3uckBanusTa 3a MECTOHAXOXXJECHHETO M KbM IMOMEIIEHUSATa Ha alTeKara ce OMpeNeNiT B
HapenOara mo wi. 219, am. 2.

(2) (Hosa - IB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r., u3m., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna
ot 5.08.2011 r.) M3uckBanusiTa KbM YCTPOWCTBOTO M MOMEIICHUATA HA allTEKUTE MO Wi. 228, ail.
5 ce ompenensaT B HapeaOara 1o ai. 1.

Y. 228. (U3wm. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) (1) (M3m. - 6p. 60 ot
2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Pa3zpenienue 3a TbproBus Ha JpeOHO € JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH B
afnTeKa ce u3JaBa OT M3MbIHUTEIHUA AupekTop Ha MAJI Bb3 OCHOBa Ha 3asBJIeHUE 1O oOpasell,
KbM KOETO Ce IpuJjarar:



I. (m3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma or 5.08.2011 r.) mannm 3a EnuHHUS
UIEeHTU(HUKAITMOHEH KOJI Ha THhProBella WM KOomepamusTa OT THProBCKHS PErHUCTBp, a 3a
JpYXKEeCTBaTa, PErUCTPUPAHU B JbpiKaBa - 4jieHKa Ha EBpomedckus cbio3, WM B Ibp)KaBa -
ctpana 1o CropazymeHueTo 3a EBpOmeicKOTO MKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a
aKTyaJlHa PErucTpanus Mo HAllMOHATHOTO 3aKOHOAATEJICTBO, U3/a/ICH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha
ChOTBETHATa AbprKaBa Ha JuLaTa mo 4wi. 222, an. 1;

2. TpyIOB JOTOBOp WM JOTOBOpP 3a VIpaBICHHE Ha anTeKkara, CKIIYEeH C
MarucTbp-(papMaieBT WK ¢ TOMOIIHUK-(hapMaIleBT;

3. KOIlMe OT aKTa 3a Chb3/laBaHe Ha JuIaTa 1o wi. 222, ain. 4;

4. NIOKyMEHTH, YAO0CTOBEPSBAIIIM, Y€ Ca CIIA3€HU U3UCKBAHUsITA HA WiI. 224;

5.  CBHJIETEICTBO 32 CHIMMOCT HAa  MarucTbp-¢apmaieBTa, CHOTBETHO  Ha
ITOMOIITHHK-(apMaIeBTa, IOCOYCH 32 PhKOBOJIUTEN HA allTeKaTa,;

6.  MEOMIMHCKO  CBHJETEJICTBO Ha  Marucrbp-¢apManeBTa, ChOTBETHO  Ha
ITOMOIITHHK-(apMaIieBTa, MOCOYCH 32 PhKOBOUTEN HA allTeKaTa;

7. (mom. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r., ot™m., Op. 48 oT 2015 1. );

7a. (noBa - JIB, O6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) XUTHEHHO 3aKIFOYCHUE, U3IAJICHO
oT choTBeTHaTa P3U;

8. IOKyMEHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mmep, onpezeneH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(2) (Homa - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuina ot 5.08.2011 r.) [Ipu nznaBane Ha pa3peiieHue 3a
THProBUsl Ha OpeOHO C JIEKApCTBEHU MPOIYKTH C€ W3BBPIIBA MPOBEPKA JalM MpeJcTaBeHara
IUIUIOMa Ha MAarucThp-(hapMameBTa/IOMOIMHUK-(papManeBTa € u3JajJieHa OT ChOTBETHATA
KOMITETEHTHA UHCTUTYLIUA.

(3) (Ilpeaumna an. 2, uzMm. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Anrekure no
1. 222, ain. 4 u 6 ce OTKPUBAT W 3aKpHBaT 0 MCKaHE Ha JIUIIETO, IIPEICTABIISBAIIO JIEYEOHOTO
3aBeICHUE.

(4) (ITpegumna an. 3 - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) 3a oTKpuBaHe Ha
anTeka, B KOATO CE€ OTIYCKAT JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, ChIBPKAIIKM HAPKOTUYHHU BEIIECTBA, CE€
mpuiiaraT M M3UCKBaHUATA Ha 3akoHAa 3a KOHTPOJI BBPXY HApKOTHMYHUTE BEIIECTBA U
MIPEKYPCOPHUTE.

(5) (HoBa - IB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r., npeaumua an. 4, 6p. 60 or
2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Pa3zpemienue 3a TbproBus Ha JpeOHO C JIEKaPCTBEHHU MPOAYKTH B
anTeKa, KOsITO ce OTKpHUBa B HaceleHOo MsicTo ¢ HaceneHnue moxa 10 000 xutenu, ce u3gaBa Bb3
OCHOBA Ha 3asiBJIEHHE 10 00pa3ell, KbM KOETO Ce Mpuiarar:

1. (u3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r.) nokymentutre mo ai. 1, 1. 1 - 7au
JIOKYMEHT, U3/1aJieH OT KMeTa Ha ChOTBETHATa OOIIMHA, yOCTOBEpSBAIl OpOsi HAa KUTEIUTE Ha
CHOTBETHOTO HACENEHO MSCTO;

2. (m3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) mOKyMeHT 3a IJjiaTeHa Takca B
pasmep 50 Ha cTO OT Takcara, ompeneieHa B Tapudara mo wi. 21, am. 2 3a u3gaBaHe Ha
paspernieHue 3a ThProBUsl Ha IPeOHO € JICKAPCTBEHHU MPOIYKTH 110 Wi. 222, an. 1.

(6) (ITpeaumna an. 4, mom. - JIB, 6p. 102 ot 2009 1., B cuna ot 22.12.2009 r., npeauiiHa a.
S5, m3Mm., Op. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r.) 3asgBineHNETO M JOKyMEHTUTE MO ait. 1 u 5 ce
noxasat B MAJL

(7) (IIpeaumna an. 5, u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2009 1., B cuna ot 22.12.2009 r., npeauniaa
an. 6, uam., 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) PernonanHute 37ApaBHU HMHCIEKIIUU
M3/1aBaT XUTUEHHO 3aKIIIOYEeHHE /10 14 THU, CYMTAHO OT JaTaTa Ha MoJilaBaHe Ha MOJI0a 3a ToBa.

(8) (HoBa — /JIB, Op. 48 ot 2015 r. ) B neHs Ha mocThlIBaHe Ha 3asBICHUETO MO al. 1 u 5
HNAJI wusmpama 1o ciayxeOeH pea HCKaHe 10 YMPaBUTEIHUS CHBET Ha bwiarapckus



(apmalleBTHUEH CHIO3 3a U3JaBaHE Ha YAOCTOBEPEHHUE 3a BIIMCBAHE B HAIIMOHAIIHUS €IEKTPOHEH
perucTbp Ha wieHoBeTe Ha bbiarapckus (apmaleBTHUEH ChIO3 — 3a MarucTbp-(apmaleBTa,
PHKOBOJIMTENI HA anTeKara, KakTO W 3a MPEIOCTaBsSHE HAa HWHQOpPMAIUS OTHOCHO HAJOKEHU
Haka3aHMs M0 pela Ha 3aKOoHa 3a ChCIOBHATa OpraHHU3alUsi Ha MarucTbp-(papManeBTUTE U Ha
3akoHa 3a 3/paBeTo.

(9) (HoBa — 1B, 6p. 48 ot 2015 r. ) YnpaBUTEIHUIT CHBET MPEIOCTABS JOKYMEHTHTE IO
aJl. 8 B CPOK 5 pabOTHU JHH OT IMOCTHIIBAHE HA UCKAHETO.

Y. 229. (1) (Jom. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 r., ot™., 6p. 60 oT 2011
r., B cuia ot 5.08.2011 r.).

(2) (dom. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 1., u3m., 6p. 102 ot 2009 1., B cuna
or 22.12.2009 r., 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r., mom., Op. 18 ot 2014 r.) B
€HOMECEYEH CpPOK OT MOCThIIBaHE Ha JOKYMEHTAMATa Mo wi. 228, an. 6 HU3MbIHUTEIHUAT
mupexktop Ha WMAJI, crnex cranoBumie Ha EKcrepTHHS CBBET 1O THProBUSL Ha ApPEOHO C
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH, H3JaBa pa3pelieHUEe 3a HU3BbPIIBAHE HA THPrOBUS HA JAPEOHO C
JICKapCTBCHH MPOJYKTH B alTeKa WJIM MPaBH MOTHUBUPAH OTKAa3 3a M3JaBAHETO HAa pa3pelIcHHE.
Pa3perniennero uim 0TKa3bT ce BpbUBa Ha JUIETO, 010 3asBIICHUE.

(3) (U3m. - 1B, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) B 15-nHeBen cpok ot
MOCTHIIBaHE HA IOKyMEHTauusaATa 1o wi. 228, an. 6 MAJl u3BbpiiBa npoBepka Ha MPECTABEHUTE
JOKYMEHTH ¥ YBEJIOMSIBA TUCMEHO 3asiBUTEIIS 32 YCTAHOBEHUTE HECHOTBETCTBUS WJIH HEIIBIHOTH.
B Te3u ciyuam cpoxbT 1o ai. 2 cnupa Ja Tede OT ACHs Ha YBEAOMSBAHETO JI0 OTCTpaHSBaHE HA
HEJOCTaTHIIHTE.

(4) (Hosa - 1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) B ciyuaii ue B cpok 10 60 aau
OT JlaTaTa Ha YBEIOMSIBAHETO IO aJl. 3 3asBUTEIAT HE OTCTPAHU KOHCTATUPAHUTE HECHOTBETCTBUS
WIM HEMbIHOTH, MPOU3BOJCTBOTO IO H3/IaBaHE Ha pa3pellieHHe 3a THhProBHs Ha APEOHO ¢
JICKapCTBCHH MPOJIYKTH HIIM 33 IPOMSHA B U3/1a/ICHO pa3peIICHUe Ce MpeKpaTsBa.

(5) (IIpeaumrna an. 4 - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 60 ot 2011
r., B cuna ot 5.08.2011 r.) OTtka3sT Ha w3nBIHUTENHUS AupekTop Ha MAJl 3a u3gaBane Ha
paspelieHre moJIeKy Ha 00KaIBaHe 1Mo peaa Ha AIMUHUCTPATHBHONPOIIECYATHUSI KOJIEKC.

Y. 229a. (Hos - [IB, 6p. 23 ot 2009 r., B cuia ot 30.03.2009 1.) (1) (M3Mm. u mom. - JIB,
op. 41 ot 2009 r., B cuna ot 2.06.2009 r., uzm., 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.)
M3mpnHuTETHATA areHIMS 0 JIeKapcTBara ciryske0Ho u3npaimia B P3U o MecroHaxoxkieHrne Ha
ChOTBETHATA alTeKa C M3AAJIEHO pa3pelieHue mo ui. 229, an. 2, BKIIOYBAIIO W3BBPIIBaHE Ha
THPrOBUS Ha JIPEOHO C XPAaHUTEIHU JOOABKH, TUSTHYHU XPaHU 3a CICIIHATHU MEIUIIMHCKH I1ETTH,
XpaHU 3a KbpMayeTa U MPEeXOJHH XPaHU, KOMHE OT Pa3pelIeHHEeTO 3a BIHCBAaHE B PETUCTHPA MO
. 14, an. 1 ot 3akoHa 3a XxpaHuUTe.

(2) (U3m. u gom. - JIB, Op. 41 ot 2009 r., B cuna ot 2.06.2009 r.) Antekute, KOUTO
W3BBPIIBAT THPrOBHUS HA JIpPeOHO C XpaHWTETHH M00aBKH, JHCTUYHH XpaHU 3a CIEIUATHU
MEIUIIMHCKH 1IN, XpaHu 3a KbpMadeTa U MPEXOAHH XpaHH, MOAJIekKAT HA KOHTPOT MO peaa Ha
3aKoHa 3a XpaHUTE.

Y. 230. (1) (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuma ot 5.08.2011 r.) M3nbaHnuTenHara
areHIMs 10 JISKapCcTBaTa BOAM PETHCTHDP HA M3aJICHUTE pa3pellcHHs 3a ThProBUs Ha JpeOHO ¢
JIEKapCTBEHM MPOJYKTH 1O Wil. 229, ail. 2 , KOMTO ChIbpKa:

1. HOMep U /1aTa Ha pa3peneHHeTo;

2. (mom. - IB, Op. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) HamMeHOBaHWE, BUJI Ha
THpProBela, CeAAININE U aIpeC Ha YIpaBIeHUE Ha JUIIETO, TOTYIHIIO Pa3pelIeHue;

3. (u3m. - IB, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) uMe, enuHEH TpaKAaHCKU HOMEP
Ha PBKOBOJMTEIS HA alTeKaTa;



4. ampec Ha anTeKara;

5. IeHOCTHUTE, KOUTO 1€ C€ U3BBPIIBAT B allTEKATa;

6. natata Ha NPEKPaTABAHETO HA pPa3pEIICHHUETO M 3aIWYaBaHETO OT pErucTbpa u
OCHOBaHUE 32 TOBA;

7. 3a0€eKKH 1O BITUCAHU OOCTOSTEINICTBA.

(2) (M3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) /lanHM OT perucrbpa ce
myOIMKyBaT Ha CTpaHuIlaTa Ha V3TBbIIHUTEIHATA areHIus 110 JICKapCcTBaTa B UHTEPHET.

Ya. 231. (1) IIpu nmpomsiHa Ha BnucaHuTe B peructbpa mo wi. 230, am. 1, 1. 2 - 5
OOCTOSITENICTBA JIMIETO, MOJYYHJIO pa3pellieHHe 3a HM3BBbPIIBAHE HAa THProBUS Ha JpeOHO ¢
JIEKapCTBEHHW NPOAYKTH, MOJaBa 3asBIICHUE MO pena Ha 4wi. 228, an. 1 , KbM KOETO Mpuiiara u
CBBP3aHHUTE C IPOMSHATA IOKYMEHTH.

(2) (HoBa - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cmma ot 5.08.2011 r.) B cmy4aii Ha mpomsiHa
€IHOBPEMEHHO Ha HAaMMEHOBAHWE W BHJ Ha THProBeIa, aJpec Ha anTeKkara U PbKOBOAWUTEN Ha
anTekaTa ce IMojaBa HOBO 3asiBICHHE MO pena Ha wi. 228, am. 1 u ce 3amama Takcara 3a
W3aBaHE Ha pa3pelIeHHe 3a THPrOBUS Ha JPeOHO C JIEKAPCTBEHW MPOJYKTH B amNTeka,
ompenencHa B Tapudarta mo . 21, an. 2.

(3) (Hosa - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cmna ot 5.08.2011 r.) Jlume, moxy4usio pa3penicHue 3a
THProBusl Ha JIpeOHO C JIEKapCTBEHW MPOAYKTH MO peda Ha wi. 228, am. 5, MOxke Ja U3BBPIIU
npomsiHa 1o wi. 230, an. 1, 1. 4 camo B HaceneHo mscto ¢ Hacenenue 10 10 000 xurenu.

(4) (Hosa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 5.08.2011 r.) Koraro nmunero mo ain. 3 xemnae
Jla U3BBpILU IpoMsHa 1o wi. 230, an. 1, 1. 4 B HaceneHo MsacTo ¢ HaceneHue Hax 10 000 sxurenw,
TO 3aIljlallla TakcaTa 3a HM3JaBaHe Ha pa3pelieHHe 3a THhProBHs Ha JAPEOHO C JIEKapCTBEHH
IIPOJYKTH B allTeKa, onpezeaeHa B Tapudarta mno ui. 21, an. 2.

(5) (Ilpegumrna an. 2 - JAB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) IIpu u3naBane Ha
pa3perreHrueTo, ¢ KOeTO Ce JOIyCKa MpoMsHaTa 1o al. 1, ce mpuiarat pasnopenouTe Ha €. 229 .

Yua. 232. (1) Jlekapure W jnexkapurte MO JAEHTAJIHA MEIUIIMHA MOTaT Ja ChXpaHsABaT
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH TI0 CIIUCHK, OTMPEICTICH OT MUHUCThPA Ha 3/IpaBeoIa3BaHETO.

(2) Koraro B HaceneHOTO MSCTO HsMa amTeKa, JHIara Mo ajn. 1 Morar Ja chXpaHsaBaT U Ja
MpO/JaBaT JIEKAPCTBEHHW MPOIYKTH CaMO aKO ca MOJYYHIIM pa3pelieHHe 3a TOBa IO pe,
ompezeneH B Hapeada Ha MUHUCTBPA Ha 3/IpaBeoIa3BaHeTo.

Y. 233. PHKOBOIUTENSAT Ha anTeKkaTa HOCH OTTOBOPHOCT 3a JCHMHOCTHUTE, MOCOYCHH B
. 219, am. 1.

Yu. 234. (1) 3abpansBa ce mpojax0ara Ha JEKapCTBEHUW NPOAYKTH 4Ype3 aBTOMATH,
OCBEH Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH, TIOCOYCHH B CIIHCHK, OMpE/IeNieH B Hapeadarta mo ui. 219, an.
2.

(2) ABromatuTe mo an. 1 Morat aa ObIaT COOCTBEHOCT camMoO Ha JMIaTa mo 4ia. 222 u 4.
238, am. 2.

(3) 3abpansiBa ce oka3nOHHATA MPOJak0a Ha TEKAPCTBEHU MTPOTYKTH.

(4) 3abpansiBa ce mpoaakba MO MHTEPHET HA JICKAPCTBEHU MPOJYKTH, OTIYCKaHH TIO
JIEKapCKO MpeANHICaHue.

(5) (Homa - JIB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r.) JlekapcTBeHU MPOAYKTH O€3
JIEKapCKO TPEANHCaHhe MOTaT Ja ce MpoAaBaT MO MHTEPHET caMO OT anTeKa WU APorepus,
MOJIYYWJIN pa3pelleHre MNPy yCIOBUATA U MO peia Ha TO3M 3aKOH U Ha HapenOaTa mo wi. 219, ain.
2, CbOTBETHO MO 4II. 243.

(6) (Hosa - /1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) AnTekute U IpOrepunTe 1o al.
5 myOnWKyBaT Ha WHTEPHET CTpaHHIlATa, Ype3 KOSATO U3BBPIIBAT THPrOBHsI HAa JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH Oe3 JIeKapCKO Mpenrucanue, oO0mo JIoro, paslo3HaBaeMo 3a meius EBpomneickus



ChIO3.

(7) (Homa - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) M3uckBanusTa KbM 0OIIOTO
JIOTO TI0 aJl. 6 ce OMpeNeysT ¢ AeJIeTUpaH akT mo wi. 858, maparpad 3 ot upexrusa 2001/83/EO.

Y. 234a. (Hos - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) U3nbnauTENHATA
areHIysl 1o JIeKapcTBaTa MyOJIMKyBa U MOJIbPKa Ha CBOSITA MHTEPHET CTPAHHIIA:

1. undopmanusa 3a HAIMOHATHOTO 3aKOHOJATENICTBO, MPHJIOKHUMO 3a MpEeIJIaraHeTO Ha
JICKApCTBEHH MPOJYKTH 32 Mpoaax0a 1o MHTEPHET, BKIIOYUTEITHO HHPOPMALIUs OTHOCHO (hakTa,
ye MoOrar Ja CbILIECTBYBAT pAa3IMYUsi MEXIY AbpKaBUTE€ UWIEHKU II0 OTHOIICHHWE Ha
KJacu(uKanusTa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH U Ha YCIIOBHSTA 32 JIOCTABSIHETO UM;

2. uHopmanus OTHOCHO LieATa Ha 00LI0TO JIOTO;

3. CHHMCBHK Ha JIMIATA, MpeJIaraiid JEKapCTBEHH NMPOAYKTH 3a Mpoaax0da Mo HWHTEpHET,
KaKTO U a/IpeCUTE Ha TEXHUTE UHTEPHET CTPAHMIIH;

4. obura nH(pOpMAaIHsI OTHOCHO PUCKOBETE, CBBP3aHU C JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH, TOCTABIHU
Ha oTpeOUTeNNTe Ype3 UHTEPHET B HApYIIeHHE Ha Hapeadara mo wi. 234, an. 5.

(2) Unrepner crpanunara Ha MAJI nmo an. 1 e cBpp3aHa ¢ MHTEpPHET CTpaHMLIaTa Ha
EBporeiickara areHius mo JeKapcTpara.

Yn. 2346. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) UsnbaauTenHara
areHuus 1o JieKapcTBaTa y4yacTBa B MpoBexaaHu oT EBpomneiickata komucus u EBpormelickara
areHIys 10 JeKapcTBaTa MH()OPMAIIMOHHN KaMIIaHWK OTHOCHO OIACHOCTTA OT (anmupuuupanu
JIEKapCTBEHU MPOTYKTH.

Yur. 235. (1) Pa3pemenuero 3a U3BBbpPIIBAHE HA THProBUs HA JIPeOHO C JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTHU 10 4i. 229, an. 2 ce npekparsiBa ¢ IpeKpaTsiBaHe JEHHOCTTa Ha JuuaTa no wi. 222 u
225.

(2) (M3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 5.08.2011 r.) U30bIHUTETHUAT TUPEKTOP HA
HAIJl mpekparsBa pa3pelieHHEeTO 3a W3BBPIIBAHE HA THProBUS HA JAPeOHO C JIEKApCTBEHH
MPOAYKTH:

1. mo mon0a Ha TUIETO, OMYYUIIO pa3pelIeHHEe 3a U3BBPIIBAHE HA THProBUs Ha IpeOHO;

2. KOraTo ce yCTaHOBM, Y€ PBHKOBOJUTENAT Ha alTeKaTa HE OTroBaps HAa M3HMCKBAHUATA,
MOCOYEHU B 4. 224 u 225 .

(3) (M3m. - IIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) B 14-mHeBeH cpok OT
MpeKpaTsBaHe Ha AeWHOCTTa 1o aj. 1 nuuara no wi. 222 u 225 nucMeHo yBeaomsasat MAJL.

Yui. 236. (1) AnTekara He MOXKe J1a OB/ 3aTBOpeHa 3a moseve oT 30 THU B paMKHUTE Ha
€/1Ha KaJleHJAapHa roIMHa MOpaJu OTChbCTBHE HA PhKOBOAMTES .

(2) (Hom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 12 ot 2011 r., B cuna
ot 8.02.2011 r., 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r.) Koraro pbKoBOAUTENAT Ha anTekara
HE € B ChCTOSIHUE J1a M3IBJIHABA 3a/IbJDKEHUATA CU TIOpaIy MOJI3BaHe Ha OTIYCK NMPH BpeMEHHa
HETPYAOCHOCOOHOCT mopaau OosiecT, OPEMEHHOCT M pa)kJaHE WJIM OCHHOBSIBAHE M OTIYCK 3a
OTIJIeKIaHe Ha MaJIKo JeTe 1o peaa Ha Kogekca Ha TpyJa, antekaTa MoXe Ja paboTH 3a CpPOK He
MmoBeYe OT JB€ TOJWHH TOJ PBKOBOJACTBOTO Ha Py MarucTbp-(apMaieBT, CHOTBETHO
MOMOIIHUK-(apMaIleBT, B CIIydauTe 1o wi. 225 , KOMUTO OTroBapsi Ha U3UCKBaHUATA 10 4. 224. B
TE3U CITy4au C€ U3/1aBa Pa3pelIeHre OT U3MbIHUTEIHHS AupekTop Ha NAJL.

(3) Pa3pemienueto mo an. 2 ce uzaasa B cpok 110 30 nHU.

Y. 237. [Ipu npekparsBaHe AEMHOCTTA HA JIMLETO, MOJIYYUIIO Pa3pelICeHUE 32 OTKPUBAHE
Ha amnTeKa, JIEKapCTBEHWTE NPOAYKTH MOrar jAa ObJaT NpoAaZeHd Ha JIMLA, MOIY4WIH
paspellieHre 3a TbproBUsl Ha €1pO € JIEKapCTBEHU MPOYKTH.

Y. 238. (1) (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) JlekapcTBeHU
MIPOJYKTH, KOUTO CE OTITycKaT 0e3 JIeKapcKo MpeanrcaHue, MoraT Jia ce rnpojaBaT B aporepus. B



JporepusitTa MoraT Jia ce MpojaBaT M MPOAYKTH U CTOKH ChC 3HAUCHUE 3a 3][PABETO HA YOBEKA,
ornpezeneHu B Hapeadarta no wi. 243, U MeIULIUHCKY U3EIHSL.

(2) (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) IIpaBo aa U3BBPLIBAT THPrOBUS
Ha JpeOHO C JIEKapCTBEHHU MPOJYKTH, KaTO OTKPHUBAT APOTEpHsi, UMAT BCUYKU (PU3NYECKU U
IOPUIMYECKH JIUIA, PETUCTPUPAaHU N0 THProBCKHA 3aKOH WM 1O 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha
IbpKaBa YJICHKA.

(3) (U3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) PproBoguTensT Ha aporepus
TpsOBa J1a € METUIIUHCKU CIEIIHAIUCT, KOUTO:

1. He e NMIIeH OT MPABOTO J1a yIpaXKHsBa npodecusiTa cu;

2. HE € OCBHXKJaH 3a MPECThIUICHUS, CBbP3aHU C YIpakHsABaHE Ha mpodecusiTa My, 3a
MPECTHILICHHUS TPOTHB COOCTBEHOCTTA U CTONAHCTBOTO WJIM 32 YMUIIIJICHH MTPECTHILICHHUS TPOTHB
JUYHOCTTA;

3. ©Ma Haif-MaJKo e/1Ha TOJIMHA CTaXK MO CHEeIMATHOCTTA.

Ya. 239. (1) (U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) Jlporepuu ce
OTKpHUBAT CJI€]l perucTpanus B cborBeTHaTa P31.

(2) (U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Jlumara mo un. 238, am. 2
nojmaBaT B choTBeTHara P3M 3asBieHwe 3a perucrpanus, KbM KOETO IpHJIAraT CIEIHUTE
JOKYMEHTH:

1. (m3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cwia or 5.08.2011 r.) mamam 3a EaguaHuS
UICHTU(PUKAIMOHEH KOJl Ha THProBela WM KoomepamusaTa oT ThpProBCKHUs pPETHUCTHp, a 3a
IpYy>KeCTBaTa, PETHCTPUpPAHH B IbpiKaBa - WieHKa Ha EBpomelckus Chio3, WIKM B JbpXKaBa -
ctpana no CrnopazymeHuero 3a EBponeickoTo MKOHOMHUYECKO MPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a
aKTyaJlHa PETUCTPAIs N0 HAMOHATHOTO 3aKOHOJATEIICTBO, U3/1a/IeH OT KOMIIETCHTEH OpTraH Ha
ChOTBETHATa AbprKaBa Ha Julara mo 4i. 238, an. 1;

2. TOKyMEHT 3a 00pa3oBaHWE W CBUAETEICTBO 3a CBHAMMOCT Ha JIMIIETO, OMPEICNICHO 3a
PBHKOBOJIUTEN HA APOTEPUSITA;
3. MEUIIMHCKO CBUJIETEJICTBO HAa JIMIIETO 10 T. 2;
4. (ot™m. - /1B, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r.);
5. (otm. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuita ot 5.08.2011 r.);
6. TOKYMEHT 3a IIaTeHa AbprKaBHa Takca B pa3Mep, onpenerieH B Tapudara mo un. 21, an. 2

(3) (HoBa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) B 14-mHeBeH cpok OT
MOCTBIIBAHE Ha 3asiBJIeHUETO 1o ai. 2 P3U u3BbpiiBa npoBepka OTHOCHO ClIa3BaHE U3UCKBaHUATA
Ha Hapenbara no wi. 243. B ciydauTe, KOraro ce yCTaHOBH, Y€ HE ca CIIa3eHU M3UCKBAHUS Ha
HapenOara no uwi. 243, B 7-1HEBEH CPOK OT U3BBbpIIBaHE Ha nposepkara P3U naBa npeanucanus
U OIIpEeZEIs CPOK 32 OTCTPAHSABAHETO UM.

(4) (HoBa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) B 14-mHeBeH cpok ot
IIOCTBHIIBAHE HA 3aBJIEHUETO M JOKYMEHTHUTE 10 aji. 2 aupekTopbT Ha P3U yBenomsBa nucMeHo
JIUIETO 32 KOHCTATUPAHUTE HEIIBJIHOTH B TSIX U OIPEJIeNsl CPOK 332 OTCTPAHSIBAHETO UM.

(5) (Homa - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) 3a momaBaHe Ha 3asBICHHE 3a
perucTpanus Ha Jporepusi WiM 3a U3BbPILIBaHE Ha MpoMsiHa 1o wi. 242 cwoTtBeTHaTta P3U chbupa
TaKCH B pa3Mmep, onpezeneH ¢ Tapudara o wi. 21, an. 2.

Y. 240. (1U3wm. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) B 14-aneBen cpok ot
U3BbpUIBAHE HA NMpOBEpKarTa 1o 4i. 239, an. 3 wiM oT OTCTpaHsBaHE HA HEMIBIHOTUTE MO Wi. 239,
an. 4 mupexrtopbT Ha P3U m3nmaBa ynocTtoBepeHME 3a pEerucTpanys Ha APOTrepUs WM IpaBU
MOTHMBHPAH OTKa3 3a U3[JaBAaHETO MY.

(2) (Homa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) HdupekropsT Ha P3U



MOTHMBHMPAHO OTKa3Ba MU3aBaHETO HA yJOCTOBEPEHME 3a pPErHMCTpalysl Ha JULETO 1o wi. 238, ai.
2, KOoraro:

1. He e mpecTaBeH HAKOU OT JOKYMEHTHUTE 110 Wwi. 239, an. 2;

2. B cpoka 1o wi. 239, ain. 4 3aBUTEIAT HE € OTCTPAHUII KOHCTaTUPAHUTE HEMTBJIHOTH.

(3) (HoBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Koraro B cpoka no ain. 1
nupekTopsT Ha P3U He e u3gan ynocToBepeHue 3a perucTpanus Ha Iporepust Ui He € HallpaBulil
MOTHUBHpPAH OTKa3, C€ MPUEMA, Y€ € HATUIE MBJIYAIUBO ChIJIacHe.

(4) (HoBa - IB, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cayyaute mo am. 3
3asBUTEIISIT MOXKE Jla 3alI0YHE U3BBPIIBAHE HA 3asBEHUTE JEHHOCTH MpPHU Clia3BaHe Ha Wi. 29 OT
3akoHa 3a OrpaHMYaBaHe aJMHHHCTPATHUBHOTO pEryjiHpaHe W aIMHUHHCTPATHUBHHUS KOHTPOII
BBpXY CTOIIAHCKATA JE€HHOCT.

(5) (Ilpegumnaa an. 2 - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cmwia ot 21.12.2012 r.) OTka3bT Ha
mupektopa Ha P3M mo am. 1 mommexxum Ha  oOxanmBaHe MO pega  Ha
AJMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYATHUS KOACKC.

Y. 240a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 1.) (1) AupexTopbT Ha
cpoTBeTHaTa P3U mpekparsBa chC 3amoBe]l perucTpaluaTa Ha IPOrepus:

1. mo monba Ha TUIETO, TOTYYHIIO YIOCTOBEPEHHE 33 PETHCTPALUs Ha IPOTEPHS;

2. ¢ mpekpaTsBaHe JEWHOCTTa Ha JIMLETO mo wi. 238, an. 2, 3a KOETO TO yBEAOMsBa
croTrBeTHaTa P3U.

(2) B 14-1HeBeH cpoK OT MpeKpaTsBaHe Ha JSHHOCTTA 1Mo aj. 1, T. 2 nuiero mo 4i. 238, ar.
2 nucMeHo yBenoMsBa cboTBeTHaTa P3U.

Y. 241. (1) (U3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) B cvorBeTHara P3U
Ce BOJIM PErUCThp HA U3/IaJICHUTE YIOCTOBEPEHUS 32 PETUCTPaLlUsl Ha IPOTepusi, KOUTO ChIbpKa:
1. HOMep U J1aTa Ha U3/1aJICHOTO YAOCTOBEPEHUE;
. CeJIaJIUIIIE U a/Ipec Ha JUILETO, MOIYYHIO YAOCTOBEPEHUE 38 PETUCTPALUs Ha IpOrepus;
. UMe, TUYHH JAaHHH U aJpec Ha PHKOBOJUTEINS Ha APOTEPHITA;
. 4Jipec Ha IporepusiTa;
. JlaTa Ha TIpeKpaTsBaHe Ha pErucTpalusITa U OCHOBAaHUETO 32 TOBA;
. 3a0€JIeKKHU 0 BIMCAHUTE OOCTOSITENICTBA.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) JlaHHM OT perucrnpa ce
myOJIMKYyBaT Ha cTpaHuIlaTa Ha choTBeTHaTa P3U B mHTEpHET.

Y. 241a. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) HanmoHamHUAT perucTsbp
Ha W3/IaJICHUTE YIOCTOBEPEHUS 3a PEruCTpalus Ha aporepus mo wi. 19a, an. 3 chabpixka:

1. HaumeHoBaHue Ha cboTBeTHAaTa P3U, n3nana y1ocToBEpeHUETO 3a pErucTpaLys;

. HOMEp M JlaTa Ha U3/1aJIeHOTO YAOCTOBEPEHUE;

. CEJJAJIMILIE U aJpeC Ha JTULETO, MOTYYUIIO YAOCTOBEPEHHUE 3a PETUCTPALIUS HA IPOTepusi;
. IM€ Ha PHKOBOJUTEIIS HAa IPOTEPUITA;

. aJIpec Ha porepusTa;

. 1aTa Ha MpeKpaTsBaHe HA PETUCTPAIUATA 1 OCHOBAaHUETO 3a TOBA.

Yn. 242. Tlpu mpomsiHa Ha ajapeca Ha JAPOrepHsiTa WIM Ha PHKOBOAUTENS IHUIIETO,
MOJYYWJIO yIOCTOBEPEHHUE 32 OTKPUBAHETO ¢, MOJaBa 3asBJIEHUE MO pena Ha 4wi. 239, an. 2 u
CBBP3aHHUTE C IPOMSHATA IOKYMEHTH.

Yui. 243. YcnoBusTa U pebT 3a OpraHu3alis Ha padoTa B AporepusiTa ce OnpeaessaT B
Hapen0a Ha MUHUCTHPA Ha 3/IpaBEOMa3BaHETO.

I'naBa exmHangecera
PEKJIAMA HA JIEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTHU

AN DN B~ W

AN L AW



Yu. 244. (1) Pexnama Ha JIGKapCTBEHU MPOJIYKTH € Beska ¢opma Ha HHGPOpPMAIHS,
NpPEJCTaBIHE, NPOMOIMS WM TPEAJIOKEHHS C LeN Ja Ce CTUMYIHpa INPEANUCBAHETO,
npojaxxk0aTa uiu yrnorpedara Ha JIeKapCTBEHUSI TPOAYKT U BKIIIOYBA!

1. pexnama, npeHa3HaYEHA 3a HACEIEHUETO;

2. pexiama, mpelHa3HayeHa 3a MeIUIIUHCKUTE CIICIIUATUCTH;

3. mocereHne Ha MEJUIIMHCKHA ThPTOBCKH MPEACTABUTEIH ITPH MEAULIMHCKH CIICIIUATTUCTH;

4. mpenocTaBsiHE HA MOCTPU OT JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH;

5. CHOHCOPCTBO HA MPOMOLMOHAIHM CPEUIM WM HAyYHH KOHTPECH, IOCEIIaBaHU OT
MEIUIIMHCKH CIIEHUAINCTH, BKIIOYUTEIHO U MOEMAaHEeTO Ha TEXHUTE Pa3HOCKH I0 MbTYBAHETO U
MIPECTOs B CbOTBETHATA IbPIKABA, B KOATO CE€ MPOBEXKIA MEPOTIPUSITHETO.

(2) He mpencrapnsiBa pexiiama Ha JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH:

1. TeKCT BbpPXY BTOpPUYHATA OMAKOBKA M B JJUCTOBKATa, KOWTO € 0JJ0OPEH B MpoIleypara 1o
paspelaBane 3a ynorpeoa;

2. KOPECIIOHICHIIHS 110 TIOBOJ CTIeIU(HYEH BBIPOC UM MpoOIeMaTHKa, CBbP3aHH C JIajeH
JIEKapCTBEH MPOIYKT;

3. uHpOpMAIMOHHHM CBHOOIIEHUS U YyKa3aHHWA OTHOCHO IIPOMEHH B OINAKOBKaTa,
MPEeNyNpexaACHUS 3a HEXKEIaHW JIEKapCTBEHH peaklMHh KaTo YacT OT OOIUTe MEpKH 3a
0€30MacHOCTTa Ha JICKAPCTBEHHS MPOAYKT, ThPTOBCKH KaTaJO3U M LIEHOBU JINCTH, NIPHU yCIOBUE
4e He BKIIIOUBAT JIAHHU C PEeKJIaMEH XapaKTep M0 OTHOILIEHUE Ha JIEKAPCTBEHUSI IPOJIYKT;

4. U3sIBIIEHUSI, OTHACSIIIN CE JIO 3APABETO HA YOBEKA MJIM 3a00JISIBaHMUS, KOTATO T€ TUPEKTHO
WM UHAMPEKTHO HE HACOYBAT KBbM JICUCHHUE, MPO(PUIAKTUKA WIH JUArHOCTUKA C JEKApCTBEHU
TIPOJKTH;

5. mpoBexAaHuTe OT MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3[PaBEONa3BaHETO KaMIIAaHUU MO BaKCHHUPAHE
Ha HACEJICHHETO, KOTaTO CBBP3aHUTE C TAX MaTepHald HE CBHABPXKAT JaHHU 32 KOHKpPETECH
JIEKapCTBEH MPOIYKT.

Y. 245. (1) [purtexaTensT Ha pa3pelICHUETO 3a yrnoTpeda € JUThKEH J1a Ch3/1aie HayqHO
3BEHO 3a pasNpocTpaHeHHe Ha WH(OpMalUs 3a JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, 32 KOUTO € MOIYUHII
paszpeleHue 3a yrnorpeda 1o pejia Ha TO31 3aKOH.

(2) [purexarenar Ha pa3peLIeHUETO 3a yoTpeda e JUIbXKeH Ja:

1. rapanTHpa, Ye peKiaMaTa Ha JICKApCTBEHHs MPOAYKT € NpeACTaBeHa Ha HACEICHUETO
WM Ha MEAWIIMHCKUTE CIEIMATUCTH BbB BHUJI, CHOTBETCTBAIl] HA U3UCKBAHUATA HA Ta3W TIaBa, U
B CHOTBETCTBHE C U3/IaJICHOTO pa3pelieHune 3a pexkiama ot MAJI,

2. pasmonara ¢ AaHHM M MaTepHald OT BCHUYKH DPEKJIaMHU KaMIIAHWUW, TPEINpPHETH B
paMKHUTE Ha HEroBaTa JIEHHOCT, BKIIOUUTEITHO ¢ WH(GOpMAIHSA 32 TPYIHTE, 32 KOUTO peKIaMaTa €
MpelHa3HaueHa, 3a HAYMHA Ha OCBHIIECTBABAHETO M, KaKTO W 3a JaraTa Ha CTapTUpaHE Ha
peKIaMHaTa KaMIaHWs,

3. rapanTHpa 00y4EeHHETO Ha MEAUIIMHCKUTE ThPTOBCKH MPEACTABUTEIH;

4. W3MBIHSABA TOYHO W B OINpPENEICHUS CPOK yKa3aHHWATAa Ha JUTHXHOCTHHTE JIMIA IO
KOHTpOJIa Ha peKJiaMara.

(3) MenuuuHCKUTE THPTOBCKU MPEICTABUTENN TPsOBA Ja JOKJIaJBaT HA HAYYHUTE 3BEHA
mo an. 1 Bcska uHpopmanus 3a ynorpedara Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, KOUTO PEKIaMHparT,
0co0€HO 10 OTHOIIEHHE HAa MH(OPMAIUATA 32 HEKETaH! JIEKAPCTBEHU PEaKIUH, ChOOIICHU UM
OT MEJUIIMHCKUTE CIICIUATHUCTH.

Y. 245a. (Hos - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Jlomycka ce pekiama
caMo Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, 32 KOUTO € M3/1aJIeHO pa3pelleHne 3a yrnorpeda no peja Ha TO3U
3aKOH.



Ya. 246. (1) CeappkaHueTo Ha pekjiaMara TpsOBa J1a ChOTBETCTBA Ha JAHHHUTE OT
onoOpeHara MpH pa3pelIaBaHeTO 3a yInoTpeda KpaTka XapakTepUCTUKa Ha JIEKapCTBEHUS
MPOAYKT M Jia MIPECTAaBs CaMO OCOUEHHUTE MIPU Pa3peIIaBaHeTo 3a yrnoTpeda moka3zaHusl.

(2) PexsiamaTta Ha JeKapcTBEHHS MPOIYKT TpsAOBa Ja Haco4yBa caMO KbM IpaBUIIHATA MY
yrnoTpeba, Karo mpeAcTaBs OOCKTUBHO TEPAaNeBTUYHHUTE MOKA3aHMs Ha JIEKAPCTBEHHUS MPOAYKT,
06e3 Jna mpeyBeilnuaBa BB3MOXKHOCTHTE 3a JieUeHUE, MNpO(UIaKTUKA WIM JUArHOCTHKA C
JICKapCTBEHHS TPOIYKT.

(3) Pexitamara He TpsiOBa Ja ChIbprKa MOABEKAAINA HHPOPMAIIHS.

(4) (Hosa - 1B, op. 71 ot 2008 r., B cuna or 12.08.2008 r.) Pekinamata He MoXke naa
ChIbpKa NpEIOKEHHEe W/WiIM obOellaHue 3a MOoJapbK W/WIM Jpyra HMYIIECTBEHA WU
HEMMYIIECTBeHA o0Jara.

(5) (Homa - 1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cruta ot 12.08.2008 r.) MeaAUIIMHCKH CICITHATMCT WA
JIMIIE, TIPEJICTABSIINO CEe 32 MEJUIIMHCKH CIIELUAINCT, HE MOXE Ja U3BBPIIBA NPsAKa MM KOCBEHA
peKiamMa Ha JIeKapCTBEHHM MPOAYKTH B MEYATHUTE W/UIU B ECJIEKTPOHHHUTE MEIUHU, KaKTO U B
WHTEpHET.

Yu. 247. Ilpen HaceneHHETO ce JOMycKa peKiaMa camMO Ha JIEKQpCTBEHU MPOAYKTH,
KOHUTO C€ OTITyCcKaT 0e3 JIEKapCKO MpeANrCcCaHue.

Y. 248. (Jom. - IB, Op. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) U3BBH ciryyanTe MO 4l
247 ce pomyckarT peKJIaMHU KaMIIaHWW MO BAaKCHHUPAHE, MPOBEXIAHU OT MPHUTEKATEINUTE Ha
paspelieHue 3a ynorpeba, mpu crna3BaHe M3UCKBaHUATA HA Wi. 251 U mpu yCIIOBUS H IO pell,
ornpezeneHu B Hapeadara mo wi. 249.

Y. 248a. (Hos - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) 3a0pansiBa ce
pekiaMaTa B WHTEPHET Ha JIEKAPCTBEHH TIPOJIYKTH, KOHWTO C€ OTIYCKaT MO JIEKapCKO
MpeNrcaHue, ¢ U3KIYCHNE Ha PEKIIaMHH KaMIIaHUM 110 BaKCHHHUPaHE, U3BBPIIBAHU MO pea Ha
. 248 1 0100peHU OT KOMIIETEHTHUTE OPTaHU.

Ya. 249. M3uckBaHusATa KbM peKiiamMaTa Ha JICKApCTBEHUTE MPOJYKTH C€ OMPEAETAT C
Hapen0a Ha MUHHCTBPA Ha 3/[paBEOIa3BaHETO.

Y. 250. 3asBieHue 3a pazpeliaBaHe Ha pekjaMa Ha JISKapCTBEH MPOJYKT ce MOAaBa OT
MIPUTEXKATENS HAa Pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeda Ha JIEKapCTBEHHS POIYKT WM YITBITHOMOIIEHO OT
HETo JIUIIE.

Yn. 251. (1) 3a pazpemraBane Ha pekiamara Jjuiero no wi. 250 momaBa B MAJI
3asBIICHHE N0 00pasell, 0JJ00peH OT U3MbIHUTEIHUS TUPEKTOP HA areHIMATA, IPUIIPY>KEHO OT:

1. mpoekT Ha peknamara;

2. HOTapUaJIHO 3aBEPEHO IBIHOMOIIHO OT MPUTEKATelNs Ha pa3pelieHHeTo 3a yrnoTpeoda,
KOTaTo 3asBJICHUETO Ce TOAaBa OT APYTO JIHIIE;

3. nuTepaTypHUTE U3TOYHHMIIM Ha M3MOJI3BAHUTE LIUTATH, TAOIMLM WIK APYTH MaTepuallu,
KOTaTo UMa TaKHBa;

4. TOKYMEHT 3a IJIaTeHa TaKkca B pa3Mep, onpeiesieH B Tapudara no wi. 21, an. 2.

(2) IlpoekTtuTe 3a pekinama mo an. 1, T. 1 TpsGBa ma ca sicHU, C pa3bupaeM TEKCT, B
cllyyauTe, KOraro uMa TakbB, U Jla JaBaT Bb3MOXKHOCT 32 OIICHSBAaHE HA BCUYKUTE U €JIEeMEHTH -
TEKCT M WITFOCTPALINH.

(3) Ksm UAIJI ce cp3naBa ExcriepreH chBeT mo pekiamarta. B cbcTaBa My ce BKIIOYBAT
JeKapyu W CHEIHaUCTA C TMPAaKTHYECKH ONMUT B o0OjacTTa Ha pekiamara. V3IbIHUTEITHUST
mupextop Ha MAJI onpezenst cbhC 3amoBe] ChCTaBa Ha ChBETa, KbM KOMTO ce BKIIIOYBAT MO €IUH
npencraButen Ha Komucusta mo mpodecroHanHa eThka Ha bearapckus jekapckw Chlo3, Ha
bearapckus 3p0Oonexapcku cbi03 M Ha bbiarapckus ¢apmaneBTHUEH CbhI03, pa3Mepa Ha
BB3HArPAXJICHUETO Ha YICHOBETE MYy WM YTBBP)KIaBa NPAaBWIHHK 3a YCIOBHATa M pema 3a



paborata My. B chcTtaBa Ha chBeTa Morar Aa OBAAT BKIIOYEHH W MPEACTABUTENH Ha
MAUEHTCKUTE OPraHu3aluu.

(4) CpBerpT MmO ay. 3 M3rOTBA €KCIIEPTH3a IO IPOEKTa Ha peKIaMara M IOJArOTBS
CTAHOBMIIIE /10 U3II'BIHUTEIHUS AupekTop Ha MAJIL.

(5) Ilpu ycraHoBsiBaHE Ha HECHOTBETCTBUS HA peKJIaMara ¢ U3UCKBaHUATA HA TO3HM 3aKOH B
7-THEeBEH CPOK OT Jarara Ha MojaBaHe Ha 3asBieHuero no an. | MAJI naBa nucMenu ykazaHus 3a
OTCTPaHSIBAHETO UM B €JHOMECEUEH CPOK OT JlaTaTa Ha yBegomiieHueTo. CpoKbT 3a IPOU3HACAHE
crupa Ja Tede 3a nepuojia OT JACHs Ha yBEIOMSBAHETO 10 OTCTPaHsBaHE HA HECHOTBETCTBUATA.

(6) B cinyuail 4e 3aBUTENIAT HE M3I'BJIHUM YKA3aHUSTA B €HOMECEUEH CPOK OT JaTaTra Ha
YBEAOMSBAHETO I10 aJl. 5, MpoLeAypara Mo pa3peliaBaHeTo ce MPeKpaTsBa.

Yui. 252. (1) B enHomeceueH Cpok OT MPEACTaBsHE HA JOKyMeHTauusATa o wi. 251, an. 1
Bb3 OCHOBA HAa CTAaHOBUIIETO 1O Wi. 251, an. 4 u3nbaHuTenHuIT aupekrop Ha MAJI paspemiaBa
ChC 3aloOBeJl peKjiaMara WM MpPaBM MOTUBUPAH OTKa3, 3a KOETO YBEIOMsIBA MPUTEKATENS Ha
paspeleHueTo 3a ynorpeoa.

(2) (Hosa - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Koraro B cpoka mo an. 1
M3MBIHUTENHUAT nupektop Ha MAJl He pa3pemn cbe 3amoBej pekiamara WM He HamlpaBu
MOTHUBHpAH OTKa3, C€ MpHeMa, Y€ € HAJMIIE MBIYAJIMBO ChIJIaCHe C MPOEKTa Ha peKjamMa 1o 4.
251, am. 1, 1. 1 u T8 MOXe 1a ObJe pa3npocTpaHsIBaHa.

(3) (Ilpegumna an. 2 - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) OTKa3bT Ha
W3MBIHUTETHUS TUPEKTOP MOJITICKU Ha o0xaJBaHe 1o pena Ha
AJIMUHHUCTPATUBHOIIPOLIECYATHHUS KOJEKC.

Ya. 253. (1) U3paneHoTo paspemnieHne Ha pekiamara mo wi. 252, ain. 1 ce oTHacs 3a
KOHKPETEH JIEKApCTBEH MPOAYKT B PAMKHUTE Ha CPOKAa Ha BaJMIHOCT HA pa3pelIeHUETO MY 3a
ynotpeoa.

(2) Korato ca n3BbpIIeHH IPOMEHHU B pa3pellieHUETO 3a yHoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT,
KOUTO BOJAT JO NPOMEHH B pas3pelieHa pekjiamMa Ha TO3U MPOAYKT, MNPUTEKATEIAT Ha
paspernieHueTo 3a yrnorpebda nogasa B MAJI 3asBnenue 3a mpomsiHa.

Y. 254. [Ipu npomsiHa Ha pa3pelieHara pekiama JIHUIETo 1mo 4i. 250 mojgaBa 3asBICHHUE
1o peaa Ha ui. 251 .

Y. 254a. (HoB - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) (1) Pexnamara,
MpeTHa3HaueHa 3a MEIUIIMHCKUTE CIICIIMAIMCTH, HE Ce pa3peliasa 1mo peaa Ha @wi. 250 - 252,

(2) Pexmamara mo an. 1 ce pa3mpocTpaHsiBa cief nogaBaHe Ha yBegomiueHue 10 UAJL, keMm
KOETO Ce Mpuiiara MpoeKT Ha pekjiaMara, U MPH Cla3BaHe M3UCKBAHUATA HA Ta3W IJ1aBa M Ha
HapenOara o ui. 249.

Y. 255. (1) 3abpansiBa ce pa3npOCTPAaHEHUETO Ha MOCTPH Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH,
ChIbPIKAI HAPKOTHYHU BEIIECTBA MO CMUCHIA Ha 3aKOHA 32 KOHTPOJ BBPXY HAPKOTUUHHUTE
BELIECTBA U MIPEKYPCOPUTE.

(2) 3abpansiBa ce TUPEKTHOTO MPENOCTaBIHE HA MOCTPH Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH OT
MEIMIIMHCKUTE ThPrOBCKH MPEACTAaBUTENHN MO Wi. 244, an. 1, T. 3 Ha HacCeJIEeHUETO.

Yn. 256. MocTpu OT JIEKapCTBEHHM NPOAYKTH C€ MPEIOCTaBAT Ha MEAUIMHCKU
CTIIEIUAJTUCTH TIPH YCIIOBHS | TIO PE, ONpeiesieH B Hapea0dara mo 4. 249 .

Yu. 257. (1) MenuuuHCKUATE THPTOBCKH TpeACTaBUTeNu o wi. 244, an. 1, 1. 3 TpsiOsa na
ca IpeMUuHaIN 00y4YEHUs, OpTaHU3UPAHH OT MPUTEKATENS HA Pa3peUICHUETO 3a yIoTpeda, KONTo
TH € Ha3HA4YWIIL, Ja IPUTEKaBaT HAyYHH MMO3HAHUS U J]a MOTaT Jia MPEA0CTaBAT TOYHA U Bh3MOXKHO
Hal-rbIHA HHGOPMAIIHS 32 JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT, KOMUTO MIPEICTABSIT.

(2) Tlo Bpeme Ha BCSKO MOCEIICHHE METUIIMHCKUTE ThPTOBCKH MPEACTABUTENH TPsOBa /1a
pasmojarar ¢ KpaTkara XapakTepUCTHKa Ha TMPOJYKTa M C JaHHU 3a I[EHUTE Ha JIEKAPCTBEHHS



MPOAYKT U 3a YCJIOBHSATA 32 3aIUIAIIAHETO MY U JIa TH MPEJOCTABST IIPU MOUCKBAHE.

(3) Ilpu npexncraBsiHe Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH TMped MEAUIMHCKH CIEeLHATUCTH
MEIUIUHCKUTE THPrOBCKU IMPEACTAaBUTEIM HE MOoraT Ja IMpejiaraT NoAapbhlyd W JApyra
MMYILIECTBEHA U HEUMYILIECTBEHA o0Jara.

I'naBa nBaHagecera
PEI'YJIMPAHE HA IEHUTE HA JIEKAPCTBEHUTE
MHNPOAYKTHU
(3arJa. u3m. - [IB, op. 102 ot 2012 r., B cujia ot 21.12.2012 r.)

Pasznea 1
(3aru. Homo - JIB, 0p. 102 or 2012 r., B cuta ot 21.12.2012 r.)
HanuoHajieH ¢bBeT 10 IeHU U peuMOypcUpaHe Ha
JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH

Y. 258. (U3m. u gom. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 1., u3m., 6p. 102 ot
2012 1., B cuma or 21.12.2012 r.) (1) KbM MuHHCTBpa Ha 37paBeONa3BaHETO CE Ch3JlaBa
Hanuonanen cwBeT mo I1eHM M peuMOypcuUpaHe Ha JIEKApCTBEHUTE MPOJYKTH, HapUYaH
no-HataThK "cbBera". CHBETHT € IOPUAMYECKO JIMIIE Ha OI0/KETHA M3JIPHKKA - BTOPOCTEHICHEH
pasnopeauTen ¢ 0ro1KeTHU KpeauTu. Toll € cbe cTaTyT Ha Ibp’KaBHA KOMUCHS ChC CEAANIUIIE TP.
Codus.

(2) HefinoctTa Ha cbBeTa ce (MHAHCHpaA OT IbpXKAaBHHUA OIOJDKET upe3 OrJpKeTa Ha
MUHHCTEPCTBOTO Ha 37paBEOIa3BaHETO.

(3) CpBeThT € KOJIETHaJIeH OpraH M Cce ChCTOM OT MpeACEeNaTeNl M MIECTUMA YJIEHOBE, OT
KOUTO TpHMa ca JIeKapu WU MarucTbp-(hapMmareBTH, ABamMa IOPUCTH U JBaMa HKOHOMUCTH,
BCHUYKHU ChC CTaX IO CIEIHMATHOCTTA HE MO-MaJIKO OT 5 roauHHU. [IpeacenaTenar u uieHOBETe Ha
CbBeTa ce M30MpaT U OCBOOOXKABaT C pelieHue Ha MUHHCTEPCKHs ChBET MO MpPEUIOKEHHE Ha
MUHUCTBbpa Ha 3JpaBeomna3BaHero. [Ipeacenatenar pbpKOBOAM JEHMHOCTTa Ha CbBETa M IO
MIpeICTaBIsIBa.

(4) YnenoBere Ha chBETa HE MOTAT Jla 3a€MaT JUTHXKHOCT WJIM Jia U3BBPIIBAT JEHHOCT IO
. 19, an. 6 or 3akoHa 3a aIMUHHUCTPALIUAATA.

(5) HdeitHocTTa Ha ChBETa ce€ IMOANOMAara OT aJMUHUCTpaLUs, YHUSATO CTPYKTypa U
opraHuzainys Ha paboTa ce ONpeNeNsiT C YCTPONCTBEH MPaBHIHHUK, NpUET OT MHUHHMCTEpCKUS
ChBET.

Y. 259. (U3wm. - [IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 1., u3m., 6p. 102 ot 2012 1.,
B cmina ot 21.12.2012 r.) (1) CeBeTsT:

1. yTBBpKIaBa, OTKa3Ba Ja YTBBPAHM, H3MEHS WM 3ajlMuaBa II€HA Ha JIEKapCTBEHH
NPOAYKTH 10 wi. 261a, an. 1;

2. yTBBpKAaBa, OTKa3Ba Ja YTBBPIU, H3MEHS WM 3alInyaBa Mpe/IeTHa [IeHa Ha JIeKapCTBEHU
MPOAYKTH 10 wi. 261a, an. 2;

3. peructpupa, OTKa3Ba Ja PErUCTpHpa, U3MEHS WIM 3ajMyaBa LIEHU Ha JEKapCTBEHUTE
MIPOJYKTH, OTITyCKaHU O€3 JIeKapcKo Mpeanucanue mo wi. 261a, an. 3;

4. (mm. — JIB, Op. 48 or 2015 r. ) yIBBpKIaBa, OTMEHSA WJIM H3MEHA
(apmako-TeparneBTUYHN PBHKOBOJCTBA, BKJIIOYBAIIM KPUTEPUHM 3a OIEHKAa Ha pe3yirara OT



npujaraHata Teparnus, KakTo U MPenopbKy 3a AITOPUTMU 3a JICYCHHE C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH,
MPEIIOKEH! OT ChOTBETHUTE HALMOHAIHU KOHCYJITAaHTH, MEAMIIMHCKH HAy4YHU JIPYKECTBa U
eKCIIEpTHH CHBETH, IIPU YCIIOBUS U IO Pell, ONpeAeIeHH ¢ HapenOarta mo ui. 261a, ai. 5;

5. BKJIIOYBA, IPOMEHS WJIM U3KIIOYBA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH OT [l03UTHBHUSA JeKapCcTBEH
CIIHCBHK;

6. monabpxKa v akTyanusupa [103uTHBHUS JIeKapCTBEH CIHCHK;

7. (moBa — 1B, Op. 48 ot 2015 r. ) momabpka peMMOYypCHHS CTaTyC Ha JIEKapCTBEHHUTE
MIPOJYKTH Ha BCEKU TPU FOJUHU OT BKIFOUYBAHETO UM B [103UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK;

8. (moBa — JIB, Op. 48 ot 2015 r. ) oka3Ba chaciiCTBHE NPHU TOTOBAPSHETO HA OTCTHIIKU B
cinydaute no wi. 45, an. 10, 13 u 19 or 3akoHa 3a 31paBHOTO OCHUTYpsIBaHE 3a JICKAPCTBEHU
MPOAYKTH, 32 KOUTO Ca MOJa/ICHH 3asiBIICHUS 32 BKJIIoUBaHe B [103UTHBHUS JIeKapCTBEH CIUCHK.

(2) CeBeThT BOM MyOJUYHU PETUCTPH Ha!

1. yTBbpACHUTE LIEHU Ha JEKapCTBEHUTE IPOLYKTH 10 uil. 261a, an. 1;

2. YTBBPACHUTE NPEIEIHU LIEH! Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 10 wi. 261a, an. 2;

3. perucTpupaHuTe 1EHU Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 10 4. 261a, an. 3.

(3) CopBerTsT OCHIIECTBSABA KOHTPOJ BBPXY MpojaxkOaTa Ha JEKApCTBEHH MHPOIYKTHU C
YTBbpJICHA 1I€HA, IIPE/IEJIHA [IEHa U pEerucTpUpaHa IieHa.

(4) CpBeThT NpueMa MUCMEHUTE 3asBICHUS 32 YTBBbPKIABAHE WJIM PETUCTPUpAHE HA IIeHA
WIA 3a BKJIIOYBAHE, M3KIIOYBAHE M IMPOMEHH Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH OT I[lo3WTHBHHS
JIEKapCTBEH CIHCHK MO Ta3U IJ1aBa, U3BbPILIBA IPOBEPKU U MPOYUBAHUS IO TAX U C€ MPOU3HACSA C
MOTHBHPAHU PEUICHUS.

(5) CoBerbT cBHOMpa Takch B pa3Mmepu, omnpeneicHu B Ttapudara mo wi. 21, am. 2, 3a
[10/1aBaHE Ha 3asBJICHUS 3!

1. yIBBpKI1aBaHe, peruCTpUpaHe WM MPOMsHA B YTBbPJCHATA WM PErucTpUpaHara IeHa
Ha JIEKapPCTBEH MPOJIYKT;

2. (m3m. — /1B, Op. 48 ot 2015 r. ) BKIIIOUBaHE, MPOMSHA WU MOAIbpXKaHE Ha peUMOYpPCHUS
CTaTyC Ha BKJIFOYEH B CIIUCHKA MO Wi. 262, al. 1 JexapcTBEH MPOIYKT.

Y. 259a. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., uzm., 6p. 102 ot 2012 1,
B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) 3acenanusra Ha cbBeTa ca PEIOBHU, aKO Ha TSIX MPUCHCTBAT I1OBEYE
OT TMOJIOBUHATA OT 00IIMs Opoii Ha YIEHOBETE MY.

(2) CpBeThT B3€Ma pelIeHHs ¢ MHO3MHCTBO IOBEY€ OT IOJIOBMHATa OT OOImMsa Opoil Ha
YJICHOBETE CH.

(3) Ha 3acenanusita Ha chBeTa MOXe J1a ObJaT KaHEHU Jla MPUCHCTBAT 3aMHTEPECOBAHUTE
CTpaHM, KOMTO C€ yBEeIOMsBaT 3a JaTara M yaca Ha 3aCelaHUeTO, B KOETO IIe ce pasriexnaa
HaIpPaBEHOTO UCKaHE.

Y. 2596. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r., uzm., 6p. 102 ot 2012 1,
B cuyia ot 21.12.2012 1.) (1) ChBeTHT ce mpou3Hacs B CPOK JI0:

1. mectaecer AHU, KOTaTo € MOJAJCHO 3asBICHHE 3a YTBbp)KJaBaHe Ha IieHa 1o 4i. 261a,
anl. 1 ¥ BKJIFOUBaHE Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT B [103UTHBHUS JIEKapPCTBEH CIUCHK;

2. TpUJIECET JIHU, KOTaTO € MOAAACHO 3asBJICHHE 3a MPOMSHA WM 3aJli4aBaHe Ha BKIIOYEH
B [lo3UTHBHUS JIEKapCTBEH CIIUCHK MPOIYKT;

3. Tpuzmecer JAHHU, KOraro € MOJaJEHO 3asBJICHHE 3a YTBBbpXKJaBaHE, NPOMSIHA MU
3ajiMyaBaHe Ha IeHa 1o 4iI. 261a, an. 2;

4. TpuaeceT IHHW, KOrato € IIOJaJeHO 3asBJICHUE 3a PETUCTPUpaHe, MPOMsIHA WU
3ajiMyaBaHe Ha IieHa 1o 4i1. 261a, ai. 3;

5. TpuJeceT AHU 3a YTBbp)KJaBaHE/PETUCTPUpPAHE Ha II€HA Ha JIEKapCTBEHHU MPOJYKTH, 32
KOHUTO € MOJIy4eHO pa3pellieHue 3a napasesieH BHOC;



6. (moBa — JIB, Op. 48 ot 2015 r. ) meBermeceT MHU, KOTAaTO € MOJAJCHO 3asBJICHHE 3a
BKJIIOYBaHe B [103WTHBHUS JIEKApCTBEH CIMCHK Ha JIGKAPCTBEH MPOIYKT C HOBO MEXKIYHAPOIHO
HEIaTCeHTHO HAaUMCHOBAHHC;

7. (moBa — JIB, Op. 48 ot 2015 r. ) mectmeceT AHU, KOraTo € IMOAAJCHO 3asBICHUE 32
MOAIbpKAHE HA PEHMMOYpPCHUS CTaTyC HAa BKJIIOYEH JIEKQpCTBEH NPOAYKT B Ilo3uTuBHUS
JIEKApCTBEH CIHCHK.

(2) 3a nmekapcTBeHHMTE MPOAYKTH MO wWi. 262, al. 5 CbBETHT CE MPOU3HACA B CPOK 10
TPUJECET JHHU, KOraTo € IMOJaJCHO 3asBJICHUE 3a YTBBP)KIaBaHE Ha IeHa 1Mo wi. 26la, am. 1 u
BKJIFOUBAHE Ha MPOAYKTa B [I03UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIHUCHK.

(3) CpokoBere mo an. 1 u 2 3amoyBar Ja TeKaT OT JaTaTa Ha I0JaBaHE Ha 3asBJICHHUE IO
pena Ha Hapenbara mo wi. 261a, an. 5.

Y. 2598. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cruta ot 5.08.2011 1., oM., 6p. 102 oT 2012 1.,
B cmwia ot 21.12.2012 1.).

Y. 259r. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuma ot 5.08.2011 r., ot™., 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuna ot 21.12.2012 1.).

Yia. 260. (M3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 1., B cunma ot 5.08.2011 1., 6p. 102 ot 2012 1., B
cwia oT 21.12.2012 r.) JIpp>kaBHUTE OpraHu, JUIbKHOCTHUTE JIMLIA U 3asBUTEIUTE 10 Ta3H IJlaBa
ca JUIbKHH Ja OKa3BaT ChICHCTBHE HA ChBETA U HA CIY)KUTEIUTE B HErO MPU M3MBIHEHUE HA
BB3JIO)KEHUTE UM 33 IbJKCHHS.

Ya. 261. (M3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuma ot 12.08.2008 r., 6p. 60 ot 2011 1., B
cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) UneHoBeTe Ha CbBETA U
HErOBUTE CIYXXHTEIU ca ATBXKHU Ja He pasriacaBar oOCTOSATENCTBA U (DaKTH, CTaHAIH UM
W3BECTHH IPHU WIH 10 TIOBO] U3ITBIHCHHUE HA CITYKEOHUTE UM 3aIbJDKEHUS 110 TO3H 3aKOH, OCBEH
10 TMCMEHO MCKaHEe Ha JbP)KaBEH OpraH, KOraTo TOBa € MPEABUACHO ChC 3aKOH.

(2) BB BpB3Ka ChC 3aABDKEHUATA CH 110 all. | JIMIIaTa MOAMUCBAT JeKiIapanus no odpaserr,
YTIBBPCH OT MpejceiaTeNs Ha ChBETA.

Pasznen 11
(3arua. Homo - /IB, 0p. 102 or 2012 r., B cuiia ot 21.12.2012 r.)
Peryjiupane u perucTpupaHe HA EHUTE HA JIEKAPCTBEHUTE
NMPOAYKTH.
AJITOPUTMH 32 JIeYeHHe C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH

Y. 261a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cruta ot 5.08.2011 1., u3m., 6p. 102 ot 2012 1.,

B cunma ot 21.12.2012 r.) (1) CeBerpT perynupa LEHHTE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH,
BKJItOUBaHU B [lO3WTHMBHHUSA JE€KapCTBEH CIUCHK MO 4. 262, an. | u 3amiamaHu ¢ nyOJIu4HH
CpeZACTBa, B ChOTBETCTBHE C HAW-HUCKUTE PehEPEHTHH LIEHU OT IbPXKABH WICHKH.

(2) CopBeTnT perynupa NpeaeHUTE LIEeHN Ha JIEKapCTBEHUTE MPOJIYKTH, KOUTO C€ OTIYCKAT
0 JIGKAPCKO MpeANucaHue, U3BbH Te3M MO aj. 1| B ChOTBETCTBHE C Hail-HUCKUTE pedepeHTHU
LIEHU OT AbP>KABH YJICHKH.

(3) CobBerbT perucTpupa MakCHUMadHH TMPOJaKHU LIEHW Ha JpeOHO Ha JIeKapCTBEHHUTE
MPOJIYKTH, KOUTO C€ OTITycKaT 0e3 JeKapCKo MpeanrucaHue.

(4) Llenara, onpeneneHa mo peaa Ha aji. 1, e U mpejeliHa [IeHa Ha JICKaPCTBEHUTE MPOTYKTH
pu npojaaxoarta UM Ha JpeOHO.

(5) MuUHHCTEpCKHUSAT CBBET IO MPEAJIOKEHHE HAa MHUHUCTHpPAa Ha 37PABEOMA3BAHETO



orpernens ¢ Hapeada ycioOBUsATAa M NpaBWiIaTa 3a pEryjaupaHe Ha IIEHUTE Ha JICKapCTBEHHUTE
NPOAYKTH MO an. 1, 3a peryaupaHe Ha MpeleIHUTE LIeHH Ha OTIIYCKaHWUTE IO JIEKapCKO
MpeNICcaHue JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH MO ajl. 2 Tpu mpoaaxbdara UM Ha ApeOHO, KAKTO H
YCIIOBUSAATA U Pe/ia 3a PETUCTPHUPaHE HA LIEHUTE Ha JIEKApPCTBEHUTE MPOIYKTH, KOUTO C€ OTIyCKatT
0e3 JeKapcKo Mpenucanue.

Yu. 262. (Hom. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cria ot 12.08.2008 1., 6p. 88 ot 2009 1., B
cwia ot 6.11.2009 r., uzm., 6p. 98 ot 2010 ., B cuma ot 1.01.2011 r., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot
5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) (U3m. - JIB, Op. 15 or 2013 1., B
cwia or 1.01.2014 r.) IIo3UTUBHHUAT JIEKAPCTBEH CIUCHK CE€ M3rOTBSA M MOJABPKA OT ChbBETA U
BKJIIOUBA JIEKAPCTBEHM MPOAYKTH, OTIYCKaHH IO JIEKapCKO MpeANuCcaHue U 3aIulalllaHu CbhC
cpenctBa ot Oromkera Ha H30K, or mbpkaBHHS OOKET M3BBH 00XBaTa Ha 3aIBJDKUTEITHOTO
3/IpaBHO OCHUTypsiBaHE, OT OrO/KeTa Ha JiedeOHUTE 3aBEACHHUs 10 Wi. 5 OT 3aKOHA 3a JeueOHHTe
3aBeJICHUS U OT OIOJKETa Ha JICUeOHUTE 3aBEACHUS C AbPKABHO U/WJIH OOIUHCKO Y9acTHE IO UII.
9 u 10 or 3akoHa 3a 1eUeOHUTE 3aBENCHUS.

(2) [1o3UTHBHHUAT JIEKAPCTBEH CIMCHK BKIIIOYBA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, KIaCH(UIIPAHH
mo (apMakoIOTUYHM TPYNH CHIVIACHO KOJa [0 aHATOMO-TepaneBTUYHO-XMMHUYHATA
kimacuukanms, CbC  CHOTBETHHTE  MEXKIYHApOJAHW  HENATCHTHH  HAWMMEHOBAHUS,
NpUHAICKANIUTE KbM TSIX HAUMEHOBAaHUS, CbC CHOTBETHaTa JedUHUpaHA JHEBHA
7103a/TepaneBTHYeH Kypc, eHa 1o wi. 261a, an. 1, mpexenHa 1ieHa Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOIAYKTH
npu mnpojnaxbara uM Ha JpeOHO, pedepeHTHa CTOMHOCT 3a JAeQUHHpaHa JIHEBHA
7103a/TepaneBTHUeH KypC, CTOWHOCT Ha OIAKOBKaTa, W34YMCIieHa Ha 0a3a pedepeHTHa
CTOMHOCT/TepaneBTHUYEH Kypc 3a neduHupaHa JHEBHA 71032 U HUBO Ha 3aljiallaHe, He0OX0AUMU
3a JIEYEHUETO UM, KaKTO U 3a00JIsIBaHUS 110 MEXKTyHapoieH Ko Ha 3abonsBanusATa (MKD).

(3) 3a nexapcTBeHUTE MPOIYKTH, 32 KOUTO HsAMA ompeserneHa neduHupaHa AHEBHA 1034,
pedepeHTHaTa CTOMHOCT ce ompeaess Ha 6a3a TepaneBTHYEH KypC, KOHIICHTPAIUS HITH 00EM.

(4) (Hom. — JIB, 6p. 48 ot 2015 r. ) JlekapcTBeHute npoayktu B [103UTUBHUS JIeKapCTBEH
CIUCBHK ce moadupaT CchoOpa3HO JIOKa3aTelCcTBa 3a €(pUKACHOCT, TepareBTHYHA €(EKTHBHOCT,
0e30macHOCT M aHaiM3 Ha (apMaKkO-WKOHOMHYECKH II0Ka3aTeld Karo 3a JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH C HOBO MEXKIYHAPOIHO HEMAaTEeHTHO HAMMEHOBAaHHWE CE W3BBPINIBA M OIEHKA Ha
3paBHUTE TexHoioruu. OleHKaTa Ha 37paBHUTE TEXHOJIOTHUHM CE€ M3BBPILBA IPU YCIOBUS U IO
pen, onpeneneHu ¢ Hapeada Ha MUHHCTBPa Ha 3[JpaBeOIa3BaHETo.

(5) Korato emuH wiM moBeue JIEKApCTBEHH NPOAYKTH CBhC CBILOTO MEXIYHAPOAHO
HENaTeHTHO HauMEHOBaHHe, JIeKapcTBeHa (opMa M KOHIIEHTpAIMs HAa aKTUBHOTO BEIIECTBO, C
U3KIIIOYEHHE Ha JISKapCTBEHUTE NMPOIYKTHU 1O Wi. 29, Beye ca BKIIOYEHU B ChOTBETHATa 4YacT Ha
[To3uTHBHUS JIEKAPCTBEH CIIMCHK, HE CE M3BBPINBA OIIEHKA T10 all. 4.

(6) [103UTHBHHUSAT JIEKAPCTBEH CNUCHK BKIIOYBA!

1. mexapcTBeHW NPOAYKTH, TNpEIHA3HAYCHH 3a JIeUeHHE Ha 3a00JsIBaHUSA, KOUTO Ce
3aruiaiar no peja Ha 3akoHa 3a 3JpaBHOTO OCUTYpSIBaHE;

2. JeKapCTBEHH MPOAYKTH, 3aIlIalllaHu OT OFOJKeTa Ha JIeYeOHUTE 3aBEICHUS MO WI. 5 OT
3akoHa 3a JeyeOHUTE 3aBeJeHUS U OT OO KeTa Ha JeuyeOHUTE 3aBECHMS C IbPKABHO W/MIIH
obmuHCcKo ydactue mo wi. 9 u 10 ot 3akoHa 3a jedeOHUTE 3aBEACHUS;

3. JekapcTBeHU NPONYKTH, NpeaHasHayeHu 3a sedenue Ha CIIMH, nHa wuHbeximosznu
3a0osABaHMsI, Ha 3a00JsBaHUs U3BBbH 00XBaTa Ha 3aKOHA 3a 3[[PaBHOTO OCUTYpsBaHe, 3aIljIalllaHu
no peaa Ha wi. 82, ain. 1, T. 8 or 3akoHa 3a 3ApaBeTO, KAKTO M BAKCUHU 32 3aJbJIKUTEIHU
UMYHU3aIlUM W PEUMYHHU3aIlMH, BAaKCHHU MO CIEIHaTHN TI0Ka3aHWUS W TPU HW3BBHPETHH
00CTOATENCTBA, CEUU(PUIHN CEPYyMU, UMYHOTTIOOyTUHH;

4. mpezenHa 11eHa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 1O Wil. 261a, aj. 4 mo eneMeHTH.



(7) MunucrepcrBoTo Ha 31apaseonas3BaHero 1 H30K morar na npaBsT npenaokeHus 10
cbBeTa mo wi. 258, am. 1 3a mpepasriexgaHe Ha BKJIIOYEHH JIEKapCTBEHM MPOAYKTH B
[To3uTuBHUS JIEKAPCTBEH CIIUMCHK MPHU YCIOBUS U IO PEl, ONPEIEIIEHN B Hapeadara no ui. 261a,
an. 5.

(8) Hanmonannara 3paBHOOCUTYpUTEIHA Kaca 3aruialia JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH MO all.
6, T. 1 pu ycrmoBuATa M MO peAa Ha Hapendara mo wi. 45, an. 9 or 3akoHa 3a 3PaBHOTO
OCUTYpSIBaHE.

(9) (HoBa — JIB, 6p. 18 ot 2014 r., mom., 6p. 48 ot 2015 r. ) YcnoBusTa, npaBuiata u
KPUTEPUHUTE 32 BKIIOYBAHE, MPOMEHHM W/WIM M3KIIOYBAHE HA JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH OT
[To3uTUBHUS JEKapCTBEH CHUCHK M 3a MOJAbp)KaHEe HA PeUMOYpPCHUS CTaTyC Ha JIEKAPCTBEHUTE
IIPOJYKTH C€ ONIpEAEIAT B Hapeaoara no wi. 261a, an. 5.

(10) (Homa — 1B, 6p. 48 ot 2015 r. ) JlekapctBenute npoayktu o wi. 45, ain. 10, 13 u 19
0T 3aKOHa 3a 3[paBHOTO OCUTYPSIBAHE, 32 KOUTO HE ca JOrOBOPEHM OTCTBIIKU, HE C€ BKJIIOYBAT B
[To3uTuBHUS JEKapcTBeH cnUCHK. [loroBopuTe 3a MpenocTaBsiHE Ha OTCTBIIKK MOCTHIIBAT B
ChBETA I10 pel, OIpPEe/IesIeH B HapenOara o wi. 261a, an. 5.

(11) (Hosa — JIB, 6p. 48 ot 2015 r. ) JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH, 32 KOUTO B IpOIEAYypaTa
mo wi. 259, an. 1, T. 7 He ce JOKaxKe MOJOXKHUTEJIHATa OLEHKA MPHU TAXHOTO BKJIIOYBAHE, CE€
n3KII0uBat ot [103UTHBHUS TeKapCTBEH CIUCHK.

Y. 262a. (Hos - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuiia ot 5.08.2011 r., ot™., 6p. 102 oT 2012 1.,
B cuna ot 21.12.2012 1.).

Yn. 263. (U3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuita ot 5.08.2011 r., 6p. 15 oT 2013 1., B cuna
or 1.01.2014 r.) Cbc cpeacTBa OT Ibp)KaBHUSA OIO/DKET M3BBH OOXBaTa Ha 3abJDKUTEITHOTO
3/lpaBHO OCHUT'YpsIBAaHE MOraT Jia ce 3aIljallaTr JEeKapCTBEHU MPOIYKTH, OTIYCKAHU I10 JEKapCKO
MpeanucaHue, KOUTO HE ca BKJIOYEHM B CIUCHhKAa mo wi. 262, am. 1, HeoOXoaumu 3a
npoUIaKTUKA WM JICYCHHE TPU EMUJIEMUYHU B3PUBOBE, CMHIEMHH, MMaHACMUHU, KAKTO U TPH
HQIMYMETO Ha TNPEANOoJaraéMo WM TOTBBPAEHO pa3sNpOCTpaHEHHWE HAa XHUMHYECKH WM
OMOJIOTMYHU areHTH WIH SpEeHa paguaiusl.

Yi. 264. (M3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 1., B
cuia ot 21.12.2012 r.) (1) (Jon. — IB, 6p. 18 ot 2014 r.) [Ipu npeycraHoBsiBaHE Ha MpojaxoOuTe
o wi. 54, an. 3 Ha TEKapCTBEH MPOJAYKT, KOUTO € BKItOYeH B [103UTUBHMS TEKapCTBEH CMHUCHK, U
KOraTo B paMKHUT€ Ha ChOTBETHOTO MEXJIYHAPOJHO HEMAaTEHTHO HAaUMEHOBAHME HSIMa pa3pelleH
3a ynotpeba MO TO3M 3aKOH JAPYr JIEKAPCTBEH NPOJYKT, MPUTEXKATENAT Ha Pa3pelIeHueTo 3a
ynotpeba MMCMEHO yBeAOMsBa MHHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBeona3BaHeTo M HaluoHamHHs ChBET
10 LIEHU U peuMOypCcUpaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH.

(2) (dom. — IB, Op. 18 ot 2014 r.) [Iputexxatenar Ha pa3pelIeHUeTo 3a ynorpeda nucMeHo
yBeOMsBa MMHHCTEpCTBOTO Ha 3]paBeona3BaHeTo W HamuoHanHus cbBET MO ILEHU H
peumOypcrpaHe Ha JeKapCTBEHUTE MPOAYKTH U B CIIy4auTe Ha IPEyCTaHOBSIBaHE MPoJIaxkOuTe Ha
JIEKapCTBEH MPOJYKT, YUATO IIEHA CIYKHU 32 ONpe/eisiHe Ha pedpepeHTHa CTOMHOCT B paMKUTE Ha
ChOTBETHOTO MEKTyHAPOJIHO HETTATEHTHO HAUMEHOBAHUE U JIEKapCTBEHa opMa.

(3) Koraro npoaykTsT 1o ai. 1 u 2 e npegHa3HauyeH 3a JIedeHHe Ha 3a00JsIBaHNs, KOUTO Ce
3amamar 1no peia Ha 3akoHa 3a 3JAPaBHOTO OCUTYpsBaHE, MPUTEXKATEISAT HA Pa3pelIeHHETO 3a
ynotpeba nucmeno ysenomsia 1 H30K B cpokosere mo ai. 4.

(4) IlpuTexarensaT Ha pa3pelIeHUeTo 3a yrnoTpeda € AIBKEH Ja U3BbPIIN YBEIOMIIEHUETO
no an. 1 He mo kKbCHO OT 18 Mecema mpeau naTata Ha MpPEyCTAaHOBSBAaHE Ha MPOAAXOWTE, a B
CllydauTe MO ajl. 2 - He MO-KbCHO OT TPU Mecella Npeau JaTara Ha IMpEeyCTaHOBSIBAaHE Ha
npoaaxounre.

(5) (Jom. — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) Jlo mpeycTaHOBsIBaHE HA MPOJAXOUTE 1Mo ai. 1 u 2



MIPUTEKATENAT HA PAa3pEIICHUETO 3a yIoTpeda € UIbXEH Ja OCUTYpH JOCTaThYHU KOJIUYECTBA OT
CbOTBETHHUSl JIEKAPCTBEH NPOAYKT 3a 3a/J0BOJIABAHE Ha 3JIpaBHUTE MNOTPEOHOCTH, OCBEH B
CIIy4auTe, KOraTo MpeyCTaHOBSBAHETO CE ABJDKU Ha HIKOE OT OCHOBAHMSATA 1O Wi. 276 Wi 1o
. 277.

(6) Cnen u3THuaHEe HA CPOKOBETE MO all. 4 MPUTEKATENIAT HA Pa3pelIeHUETO 3a ynorpeda
M0/1aBa 3asBJICHUE U CHOTBETHUTE JOKYMEHTH 3a W3KIIIOUBAHE HA JIEKAPCTBEHHS MPOIYKT OT
ITo3uTHBHUS EKApCTBEH CIUCHK.

(7) Koraro cnen mpeycTaHOBsiBaHE MPOJaXOUTE Ha JIGKAPCTBEHUS MPOIYKT MIPUTEKATEISAT
Ha pa3pelIeHreTo 3a ynorpeda He € U3IBJIHUI 3aIbJDKEHUETO CH 110 ajl. 6, CbBETHT 10 WI. 258,
ann. 1 cayxebHo ro u3kiouyBa ot [103uTHBHUS JIEKAPCTBEH CIHUCHK.

Yu1. 265. (1) MunucTepcKuAT CbBET cbh3/1aBa KoMucus 1o npo3payHoct.

(2) (dom. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) CrcraBbT Ha KoMucusra mno
IIPO3payHOCT ce€ ompeaens OoT MHHHCTEpCKHS CBBET IO MPEUIOKEHHME HAa MHMHHCTBpA Ha
3/IpaBeora3BaHeTo. B Hesl 3abKUTENTHO ¢ BKIIIOUBAT MPEICTaBUTENN HAa MUHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeoria3BaHeTo, Ha MUHHCTEPCTBOTO HA TpyAa U couranHaTa nonutuka, Ha MAJI, na H30K,
Ha bearapckus nexapcku cbro3, Ha bbarapckusi 3p0oNekapcku Cbio3, Ha bearapckus
(apMarieBTHUYCH ChIO3 U Ha OPTaHU3AIMH HA MAUEHTUTE U (hapMaleBTHYHATA UHIYCTPHSL.

(3) (U3m. - JIB, Op. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot
21.12.2012 r.) Jlune, xoeto e wieH Ha KoMucusTa no npo3payHocT, HE MOXKE J1a ObJie U WIEH Ha
Harnmonanuus cbBeT 10 LIEHU U peuMOypcHpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOTYKTH.

(4) MuHUCTEpCKUAT CHBET ONpeEZeliss C IMPaBWIHUK YCIOBHSATAa W peda 3a paboTa Ha
Komucusita mo mpo3padHocT.

Y. 266. (1) (U3wm. - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B crita ot 5.08.2011 r., 6p. 102 or 2012 1., B
cuna ot 21.12.2012 r.) Komucusita mo npo3paqyHocT € opraH, Ipea KOWTO MOTaT J1a ce 00KaaBar
pemieHusaTa Ha HaunonanHus chBeT 10 EHU U peuMOypcrpaHe Ha JIEKapCTBEHNUTE POAYKTH.

(2) Pemenusta Ha Komucusita Mo mpo3padyHoOCT ce€ B3eMaT ¢ MHO3MHCTBO JB€ TPETH OT
ChCTaBa .

(3) PemenmsTa mo am. 2 mogIexkaT Ha  oOXanBaHe O  pela  Ha
AJMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYATHUSI KOAEKC, KaTO 00aJIBAHETO HE CIIUPA U3IBIIHEHUETO UM.

Y. 266a. (Hos - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) Korato neuenuero
Ha ChOTBETHO 3a0oiisiBaHe € Oe3 ajTepHaTHBa B CTpaHaTa, 32 KOHKPETEH MalMeHT MOXeE Jia ce
mpuiiara JIeKapcTBeH MPOAYKT, KOMTO € paspelieH 3a ymorpeda B CTpaHa - YJIeHKa Ha
EBporelickust cbio3, paspellieH € 3a ynorpeda 1o peaa Ha TO3M 3aKOH, HO HE C€ pa3NpOoCTpaHsiBa
Ha OBATapcKus maszap.

(2) ExxerogHo mo mpeuiokKeHHe Ha Je4eOHUTE 3aBeACHMs 3a OOJMHMYHA MOMOIL U CIEJ
CTaHOBHIIE HA CHOTBETHHUS HAIIMOHAJIEH KOHCYJATAHT MO Mpoduia Ha 3a00J1BaHETO MUHUCTHPHT
Ha 3][paBeolla3BaHETO YTBBP)KJaBa CHUCHK Ha JIEKAPCTBEHUTE MNPOAYKTH MO ail. 1, KOHTO
ChIbpIKa cieqHaTa uHGopMaIus:

1. KoJ MO aHATOMO-TepaneBTUUYHO-XUMUYHATA KIIaCU(PUKALIUS;

. MEXJIYHapO/JHO HETMATEeHTHO HAaUMEHOBaHME, KbM KOETO MPUHAJICKU MPOIYKTHT;
. 3a00151BaHe TI0 MEXITYHAPO/ICH KO/ Ha 3a00JIIBAaHUSATA;

. JIeKapcTBeHa (OopMa U KOJMYECTBO aKTUBHO BEIIECTBO;

. JIOIIbIHUTETHA UH(POpMALIHSL.

(3) Cnucekbpr mo an. 2 ce nyOnMKyBa Ha CTpaHMIIaTa Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeOIa3BaHETO B UHTEPHET.

(4) YcnoBusiTa W peabT 3a BKIIOYBAHE, NMPOMEHHM WM HW3KIIOUBAHE Ha JIEKaPCTBEHH
MPOJYKTH B CIIMCHKA MO al. 2 ce ONpeeNarT ¢ Hapeaodara o wi. 9, an. 1.

DN =W



(5) JlekapcTBeHHAT MPOAYKT MO aji. 1 ce JOCTaBs MO CleNualHA MOphYKa Ha JiedyeOHO
3aBeJIeHHe 3a OOJIHMYHA IIOMOLI] [P YCIOBUS U 110 P, ONpe/eeHn ¢ Hapeaoara mno wi. 9, ai. 1.

(6) PprkoBOIUTENAT HA JIEYEOHOTO 3aBEICHHE MO AJl. 5 HOCH OTTOBOPHOCT 32 MPHJIAraHeTo Ha
JIEYEHUETO 10 ai. 1.

I'n1aBa TpuHagecera
ABPKABEH KOHTPOJI BbPXY JIEKAPCTBEHHUTE
MNPOAYKTHU

Y. 267. (1) (Hom. - [IB, 6p. 102 ot 2012 ., B cuna ot 21.12.2012 r.) MUHHCTEPCTBOTO
Ha 3/paBEOIa3BaHETO pPBKOBOAU JbPKABHUS KOHTPOJ BBPXY JEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH.
HenocpeacTBeHOTO pHKOBOJICTBO CE€ OCHILECTBSABA OT IJIABHUS JbPKABEH 31PaBEH UHCIIEKTOP, OT
npenacenarens Ha cbBera no wi. 258, an. 1, or m3nbaHuTenHus gupekrop Ha WAJl u ot
nupektoputre Ha P3U, KOMTO ca Ibp>KaBHU HHCIEKTOPH MO KOHTPOJA BHPXY JEKapCTBEHUTE
MPOIYKTH.

(2) (Jom. - IB, 6p. 102 ot 2012 ., B cuna ot 21.12.2012 r.) Opranu 3a 1bp>kaBeH KOHTPOJI
BBPXY JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH ca ChbBETHT 1o ui. 258, an. 1, UAJI u P3U.

(3) (Hom. - JAB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) HenmocpeacTBEHUAT KOHTPOT
ce YIpaXHsBa OT JUIHKHOCTHH JIMIA - MHCIIEKTOPH U €KCIEPTH, ONPEAETICHH ChC 3allOBEIH Ha
npencenarens Ha cbBeTa mo wi. 258, an. 1, Ha nupekropa Ha WAJl unu Ha aupekTropa Ha
croTrBeTHaTa P3U.

(4) Ilpu ocbliecTBsBaHE HAa KOHTPOJHUTE CH (YHKIMH OpraHuTe mo aia. 1 moraT na
MOMCKAT ChJCHCTBUETO HA OpraHuTe Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha BHTPEUIHUTE PAOOTH.

Y. 267a. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 1.,
B cwia oT 21.12.2012 r.) U3nbnnutenna areHius "MeaUIIMHCKH OJUT" OCBHIIECTBABA KOHTPOJ 32
CMa3BaHETO Ha YTBBPJCHUTE (apMaKo-TEPareBTUYHU PHKOBOJCTBA M M3BBPIIBAHETO HA OIEHKA
Ha e(peKTUBHOCTTA Ha TepanusiTa B CbOTBETCTBHE C KpuTepuure no wi. 259, an. 1, T. 4.
Yui. 268. (1) 3nbaHuTEeTHATA areHIIHs 110 JIeKapcTBaTa YIpakHABAa KOHTPOJ BbPXY:

1. (mom. - B, 6p. 102 or 2012 r.,, B cmia ot 2.01.2013 r.) CHOTBETCTBHETO Ha
MTOMEIIIEHUATA, CbOPBIKEHUATA M YCIOBHSITA 32 IPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ, ChbXPaHEHHE U ThPTOBUS
C JIEKapCTBEHW TNPOIYKTH W aKTHBHM BEIIECTBA M 3a Cla3BaHe Ha M3MCKBaHUATa Ha J(oOpara
MIPOM3BOJICTBEHA MPAKTHKA Ha JIEKapCTBEHU MPOAYyKTH U JloOpaTa nuctpuldyTropcka MpakTHKa,

2. (m3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) geitHOCTTa HAa MpUTEKATEITUTE HA
paspeleHre 3a ynorpeda, Ha TNPOU3BOJUTEIMTE, BHOCHUTEIMTE, THPrOBLUUTE Ha €ApO C
JIEKQpCTBEHH MPOJYKTH M aKTHBHU BEIIECTBA, HA MOCPETHUIMTE B 00JIACTTa HA JIGKAPCTBEHUTE
MPOJYKTH, HA aITEKUTE U APOTEPUHTE;

3. KauecTBOTO, 0€30IaCHOCTTA U €(PUKACHOCTTA HA JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH;

4. KIMHUYHUTE W3MUTBAHUS HA JICKQPCTBEHUTE MPOAYKTH M KOHTPOJN 3a CIla3BaHe Ha
M3KCKBaHUATa Ha JloOpara KIIMHUYHA IPAKTHKA;

5. nekapcTBeHaTa nH(OpMaIIHs, CBbp3aHa C pa3peliaBaHeTo UM 3a ynorpebda u pekiiamara;

6. (u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cruta ot 21.12.2012 r.) cuctemara 3a mpocieasBaHe Ha
JieKapcTBeHa 0e30MacHOCT Ha MpHUTEXaTelIuTe Ha pas3pelleHue 3a yrnotpeda M 3a cHa3BaHe
n3uckBaHusATa Ha JloOpara mpakTHKa 3a IpociesiBaHe Ha JIeKapcTBeHa 0€30MacHOCT.

(2) PernmonamHuTe 3ApaBHU WHCICKIIUH YIPAXKHSABAT KOHTPOJ BBHPXY IOMEUICHUSATA,
ChOPBIKEHUSTA, YCIOBHSITA 33 ChbXPAaHEHUE U THPTOBHSI C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, KAKTO U BBPXY
JEWHOCTTa Ha THPTOBIIUTE HA €IpO, allTEKUTE U JPOTEPUUTE, PA3IIOIOKEHN HAa TEPUTOPHATA HA



ChOTBETHATA 00JIACT.

(3) C MAJT ce cwriiacyBaT MHBECTHUIIMOHHUTE MPOEKTH 32 CTPOMTEIICTBO HA HOBHW W/WIIH
IIPEYCTPONCTBO Ha CBHILNECTBYBAIIM OOEKTH, CBBP3aHU C IMPOU3BOACTBOTO Ha JIEKapCTBEHU
MPOAYKTH ChoOpa3HO mpaBuiata 3a JloOpaTa npou3BOACTBEHA MPAKTUKA Ha JIEKApCTBEHU
MPOJIYKTH.

Yia. 268a. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) (1) Jlapenus Ha
JICKQpCTBEHH TMPOAYKTH OT TMPUTEXKATEeIH Ha pa3peuieHue 3a yrnoTpeda, MPOU3BOAUTEINH,
THProBIM Ha eApo U ApedHO u oT bearapckus UepBeH KpbCT MOTraT Jja c€ U3BBPIIBAT CaMO Ciejl
cbriacyBane ot gaputens ¢ MAJI upes3 mpenctaBsiHe Ha 3asBJICHHE 1O 0Opasel], yTBBPIEH OT
MUHHCTBpA Ha 3paBEONa3BaHETO MO NPEJI0KEHNE Ha U3BbJIHUTENHUS qupeKkTop Ha MAJL

(2) Japenusita ce U3BBpPIIBAT IPU CIIa3BaHE Ha MpaBuiaTa 3a JoOpa mapuresncka nmpakTHKa
Ha CBeTOBHATa 3paBHa OpraHU3aLMsL.

(3) Koraro B 10-1HeBeH CpOK CUMTAHO OT MOCTHIIBAHETO HAa 3asiBlieHueTo 1o an. 1 MAJI ne
OTrOBOPH MHUCMEHO Ha JApPUTEIIs, C€ MPUEMa, Y€ € HAIMIE MbIYAIUBO ChIJIACHE 332 U3BbPILIBAHE
Ha JIapEHUETO.

(4) Jleuebuure 3aBenenus u buirapckusat Uepsen kpbeT yBeapomsiat MAJI 3a monydyenure
JApEHUs Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH B 7-THEBEH CPOK OT MOJIy4aBaHETO HM.

(5) B kpas Ha Bcsiko Tpumeceune MAJI umsnpama mHdopmarnus B MHUHHCTEPCTBOTO Ha
3/1paBeoIa3BaHETO 3a U3BBPIICHUTE AAPEHUS 1O all. 4.

(6) 3a uW3BBPIIBAHETO HA JapeHHE Ha JIEKAPCTBEH MNPOAYKT MO Moyida Ha Je4eOHO
3aBe/ieHue, IpEeJHa3HaueH 3a JIEYEHHE Ha KOHKPETEH IMalMeHT B KUBOTO3aCTpallaBalio
CBhCTOSIHUE, apuTeisT yBenomsisa MAJI B 7-AHEBEH CPOK OT U3BBHPILIBAHETO MY.

(7) Hapenusita mo aj. 6 He MOrar Jia HAJBHINABAT KOJIMYECTBOTO, HEOOXOAMMO 3a
€IHOKpAaTEeH KypcC Ha JICUCHHUE.

Yia. 269. (1) Kontponbr no wi. 267 ce u3BbpLIBA Ype3 HMHCIEKIMH U J1aOOpaTOPHU
W3IUTBaHUS.

(2) Mucnexuute 1 1a00paTOPHUTE U3MUTBAHUS 1O al. | ce U3BbpIIBAT:

1. BbB Bpb3Ka C MH3/1aBaHE Ha pas3pelleHus 3a ymnorpeda, MPOU3BOACTBO, BHOC U
cepTu(dUKaTH Mo peaa Ha TO3U 3aKOH;

2. BbB Bpb3Ka C OCHIIECTBSIBAHE HAJI30p HA Ma3apa Ha JIEKapCTBEHU MPOIYKTH;

3. mpu 3asiBsiBaHE OT cTpaHa Ha EBpomeiickata komucus, Ha EBpomnelickara areHuus o
JIEKapCTBATA UJIM OT CTpaHa HAa KOMIIETEHTHHUS OpPraH Ha Jpyra Ibp>KaBa 4JICHKa;

4. npu 3asiBIBaHE OT CTpaHa Ha IPOM3BOJUTEI, BHOCUTEI WM IPUTEXKATE] Ha pa3pelieHne
3a ynorpeda U3BbH ciaydyauTe 1o T. 1.

(3) (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B crita ot 21.12.2012 r.) U3mbaHuTenHATA areHIUS 110
JIEKapCTBATA U3BBHPIIBA MHCIEKIIUH:

1. Ha NPOU3BOAMTENM Ha JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH, Pa3MOJIOKEHHM Ha TEPUTOpUATA Ha
PenyOnuka brirapusi, Ha Abp:kaBa YWiICHKa UK B TPETU AbPIKaBH,

2. Ha BHOCHUTEJH U THProBIM HA €APO C JIE€KAPCTBEHU MPOIYKTH;

3. Ha IOMEUIEHUATA Ha MPOU3BOUTEINTE, BHOCUTEIIUTE U ThPrOBLIUTE HA €pPO Ha aKTUBHU
BELIECTBA, Pa3oJIOKEHU Ha TepuTopusita Ha Penybnuka bearapus;

4. Ha TOMEIIEHMATAa HA MPOU3BOAUTENIM WM THPTOBLM HAa €IpO Ha aKTUBHU BEILECTBA,
pas3MoyIoKEHU B TPETU ABbP)KaBH, KaKTO M Ha MPOU3ZBOJUTENN WM BHOCHUTEIM Ha IOMOIIHU
BEIIECTBA;

5. Ha MOMeIleHUsiTa Ha MpUTEXKATeIUTe Ha pa3pelieHus 3a ynorpeba Ha JEeKapCTBEHH
MPOJIYKTH U Ha TIOCPEIHULIUTE B 00JacTTa HA JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, PETUCTPUPAHH IO pelia
Ha . 212a;



6. KaTo 4YacT OT cepTU(UKAIMOHHA TpoIeaypa, KOSTO € BbB Bpb3Ka ¢ MOHOrpauu Ha
EBponeiickara papmakomnes;

7. Ha IPOM3BOAUTEIN HA U3XO/IHU MaTEpUAIIH 110 IMCMEHO UCKaHE HA IPOU3BOJUTEIS.

(4) UsnbaHuTenHaTa areHuys Mo JieKapcTBaTa M3BbBPIIBA MHCIEKIUU HA MPOU3BOAUTEIH
Ha JIEKapCTBEHM NPOAYKTH, YCTAHOBEHU B TPETa IbPKaBa, BbB BPb3Ka C MOAAJIEHO 3asBJICHUE 3a
MoJIy4yaBaHe Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda uim BHOC.

(5) (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) MHcnekuuure 1o an. 3 u 4 ce
U3BBPIIBAT B ChOTBETCTBHE C PHKOBOJACTBA, IpueTu oT EBpomnelickara KOMUcHs.

(6) (M3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) M3nbJIHATEHATA areHIUS 110
JeKapcTBaTa ydyacTBa Mo wuckaHe oT EBpomeilickata komucus, EBpomeiickata areHuus 1o
JIeKapcTBaTa WK JIbpKaBa YICHKA MPU U3BBHPIIBAHETO HA MHCHEKUUHU 10 an. 3 B EBponeiickus
CHI03 WM B TPETH IbPIKABU.

(7) (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) U3neaHUTETHATA areHIUS 110
JIeKapcTBaTa CU ChbTPYIHUYHM U 0OMeHs uHpopmanus ¢ EBporelickata areHuus mo jJeKapcrpara
MpU TUTAHUPAHE U U3BBPILIBAHE HA UHCTICKIIMUTE TI0 all. 3.

(8) (Homa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) M3nrbiHUTEIHATA areHIINS 110
JieKapcTBaTa cu ChTpyIHUYM ¢ EBponeiickaTa areHuus 1o jJekapcrpara npu KOOpJAUHUPAHETO HA
MHCIEKIIUU B TPETU AbPIKaBH.

Y. 269a. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cwa ot 21.12.2012 r.) (1) JrexHOCTHUTE
JiIa mo wi. 267, an. 3 u3roTBAT JOKJA] 3a BCAKA U3BbPIICHA MHCIEKIU 10 Wi. 269, an. 3 u 4 3a
CIa3BaHETO Ha IMPHUHLMIIUTE U PBKOBOjAcTBaTa 3a JloOpa MpoW3BOJCTBEHA NpaKTHKa WM 3a
Jlo6pute nuctpuOyTOpPCKU MPAKTHUKU, WM 3a Clia3BaHe M3MCKBaHMITA Ha TJlaBa OCMa, KakTo U
M3MCKBAaHUATA HA TO3U 3aKOH.

(2) Hoknagst mo ain. 1 ce mpeaocTaBsi Ha MPOBEPSABAHOTO JIUIE, KOETO MOXKeE J1a MPEACTaBU
OEeJIe)KKHU TI0 HETO.

(3) Ilpu mnomyuaBane Ha oOocHOBaHO wHckaHe WMAJI wusmpama 1Mo eneKTpOHEH WbT
JOKJIauTe 1Mo ajl. | Ha KOMIETEeHTHUsI OpraH Ha Jipyra Jibp>kaBa wieHka uiau Ha EBpomnelickara
areHIus Mo JeKapcTBara.

Y. 2696. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Koraro B pe3ynrar
Ha M3BBpIIEHAa WHCHEKIUsA mo wi. 269, am. 3 ce ycraHoBu choTBeTcTBHE C JloOpara
MPOU3BOJICTBEHA TMpPAKTUKa, CHOTBETHO JloOpute AUCTpUOYTOPCKM TMPAKTUKU, KOTaTo €
npunoxxkumo, WAJI w3naBa Ha NPOU3BOAUTENS, BHOCHUTENS WM Ha THProBella Ha €Apo
ceprudukar 3a JloOpa TPOM3BOACTBEHA TMpPaKTHKA, CHOTBETHO cepTudukar 3a Jlobpa
JUCTPUOYTOPCKA MPAKTHKA B CPOK 70 90 AHH OT U3BBPIIBAHE HA MHCIIEKIIHUATA.

(2) Koraro B pe3ynaTar Ha W3BbBpIIEHA MHCHEKIUS MO wi. 269, an. 3 ce ycTaHOBH, 4e
MIPOU3BOJIUTENAT, BHOCUTENSAT WJIM THPrOBEIbT Ha €ApO Ha JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH WM Ha
AKTUBHU BEIIECTBA HE CMa3Ba M3MCKBAHMATA HA 3aKOHA W/WJIM TMPUHIIUIIUTE U PHKOBOJCTBATA 32
JloGpa mpou3BoCTBEHA MpakTUka u/uinn Ha J[oOpute nuctpubyropcku npaktuku, MAJl u3gasa
CTaHOBHIIIE 32 HEChOTBETCTBHE.

(3) UsnbaHutenHaTa areHIus IO JeKapcTBaTa BbBEXJa B 0Oa3zara JaHHU o uwi. 147
u3aaneHuTe cepTudukaT mo aji. 1 u madopmarms mo ai. 2.

Y. 2698. (Hos - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Korato B pe3ynrar
Ha UW3BbpHIEHA MHCHekuus mo wi. 270, am 1, T. 5 ce yCTaHOBH, Y€ MPUTEXKATEIAT Ha
paspeleHreTo 3a yrnorpeda He crma3Ba U3MCKBaHUATA Ha riaaBa ocMa, AJI naBa npeanucanus 3a
OTCTpaHsBaHE HAa HECHOTBETCTBUATA.

(2) B cnyyaute no an. 1 MAJI yBenomsiBa nabppkaBuTe WieHKH, EBporieiickara areHIus mno
JieKapcTBata U EBponeiickaTta KOMUCHS.



Y. 270. (1) B pamkute Ha CBOsITa KOMIETEHTHOCT JUTh>KHOCTHUTE JIUIA 10 4i. 267, ai.
3 UMart npaBo:

1. (uam. - IB, Op. 102 ot 2012 r., B cmwia or 2.01.2013 r.) HAa AOCTBI 0 BCHUYKHU
JOKYMEHTH, CBbP3aHU C IpeaMeTa Ha MHCIEKIUITA, KaKTO U J0 JIOKYMEHTH, CBbpP3aHU MPAKO
WM KOCBEHO C HapylEHHWE Ha TO3U 3aKOH WJIM Ha 3aKOHOJATEJICTBOTO HA JIbP’KABUTE WICHKH,
BbBeX1a1y u3nckBanusaTa Ha Jupextusa 2001/83/EO, HezaBucuMo oT ¢popMara Ha JOKYMEHTA;

2. 1a pa3nopeasT Ha BCSKO JIMLE A NIPEAOCTaBU CBEACHUS 3a HapyILEHus 110 T. 1, KouTo ca
MY U3BECTHH;

2a. (moBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma or 2.01.2013 r.) ma wuHCmekTHpar
MIPOU3BOJICTBEHUTE U THPrOBCKUTE OOEKTH HA IMPOU3BOJIUTENIUTE Ha JIEKAPCTBEHH IPOIYKTH,
aKTUBHH WJIM TIOMOIIHYU BEUIECTBA, KAKTO U JTAOOPAaTOPUHUTE, M3MOI3BAHN OT MPUTEKATEINTE HA
paszpelleHue 3a IpOU3BOACTBO UJIH BHOC;

3. 1a MHCIIEKTUPAT MO BCAKO BpeMe OOEKTHTE, MOJUIeKAIIM Ha KOHTPOJ, M /1a M3HMCKBAT,
MpPOBEpSIBAT U TPAaBIT KOMUS OT BCUYKU JOKYMEHTH, CBBbpP3aHH C LSJIOCTHATa JEHHOCT Ha
KOHTPOJIUPAHUS O0EKT;

4. nga B3emar mpoOM OT JIEKAPCTBEHM NPOAYKTH, AaKTUBHU M TOMOIIHHM BELIECTBAa 3a
nabopaToOpHH U3IUTBAHHUS,

5. (m3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cruta ot 21.12.2012 1.) 12 HHCIIEKTHPAT TOMEIICHUSATA,
apXuBUTE, JOKYMEHTHUTE U OCHOBHaTa JOKYMEHTallus Ha CHCTeMaTa 3a NpOCie[siBaHE Ha
JIeKapcTBeHaTa Oe30MacHOCT Ha MpUTEeXaTells Ha paspelleHueTo 3a ymnorpeba wid Juia, Ha
KOHUTO € BB3JIOKUJ U3BBPLIBAHE HA JEHHOCTUTE 10 T1aBa OCMa;

6. (moBa - JIB, O6p. 102 or 2012 r., B criia ot 21.12.2012 r.) na u3BBpIIBAT IPOBEpPKa
OTHOCHO CI1a3BaHETO HA YTBBPACHUTE LIEHU, IPEJACIHUTE LIEHU WIH PEruCTPUPAHUTE LEHU IpU
npojax0aTta Ha JIEKapCTBEHH MPOTYKTH;

7. (mpenumHa 1. 6 - [IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cruta ot 21.12.2012 r.) g2 ChCTABAT aKTOBE
3a YCTaHOBSIBAaHE HA aJIMUHUCTPATUBHU HAPYIICHHUS.

(2) (Or™m. - 1B, 6p. 102 o1 2012 1., B cuma ot 21.12.2012 1.).

(3) Usnbaaurennuar qupextop Ha MAJI win chorBeTHMAT qupektop Ha P3U B 3aBucuMocCT
OT MOJIYMHEHHUETO Ha JUTbKHOCTHOTO JIMLIE, YCTAHOBUJIO HAPYILIEHUETO, UMa IPaBo Ja:

1. pa3nopean NMCMEHO HA HAPYIIUTENS Ja IPEYCTaHOBU HAapyILIEHUeTo 1o ai. 1, T. 1;

2. U3UCKBA OT HApYLIUTEN J1a ASKIapupa, e 1€ MPeyCTaHOBH HApyLIEHUeTo 1o ai. 1, T. 1
U TIpU HEOOXOIMMOCT J1a I'0 33bJDKU J1a HalpaBy JIeKIapanusaTa OO0IEecTBEHO T0CTOSHHE;

3. pazmopenu TpekpaTsBaHe WM 3a0paHa Ha BCSIKO HapylieHwe mo ain. 1, 1. 1 u mpu
HE0OXOIMMOCT J]a HalpaBU Pa3MOPEKIAHETO 3a MpeKpaTsBaHe WM 3a0paHa Ha HApPYIIEHUETO
0OIIECTBEHO JI0CTOSIHUE.

(4) (Hosa - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) [Ipeacenarenst Ha chBeTa IO
wi. 258, an. 1 uma mpaBo JAa pa3mopead NHCMEHO Ha HapyluTeNns Ja IpeyCTaHOBU
HapyLIEHUETO, YCTAHOBEHO MPU IpOoBEpKaTa 1o ai. 1, T. 6.

Y. 271. (1) Pervonannure 3ipaBHI UHCTIEKIIMHM UMaT MPaBo J1a:

1. ciupat CTPOUTENCTBOTO U J1a U3/1aBaT MPEANUCAHUSA, KOTaTO YCTAHOBST HApYILICHUS HA
XUTHEHHUTE HOPMHM W M3UCKBaHMSI B IIpolleca Ha W3MBJIHEHHE Ha CTPOUTEICTBOTO; MpHU
HE3aKOHHO CTPOMTEJICTBO HA 0OEKTU U ChOPBHKEHUS 3a MPOU3BOJICTBO, ChbXPaHEHUE U MpoJakOa
Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH yBeaoMsBaT [lupekiusaTa 3a HallMOHAJIEH CTPOMTENEH KOHTPOJ WU
TEXHMYECKaTa cIy:k0a Ha 00IIMHATA;

2. 3abpaHsABaT MYCKAHETO B E€KCIUIoATalusl U Ja COHpaT eKcIUloaTalusra Ha OOeKTH U
CHhOPBKEHUS MPHU HApYIIaBaHEe HA U3MCKBAHUATA U HA XUTHMEHHUTE HOPMHU MPHU MPOU3BOJCTBOTO,
ChXpaHEHMUETO U MpoJaxk0aTa Ha JIeKapCTBEHU MPOIYKTH - 0 OTCTPaHsIBAaHE HA HApYLICHUSTA;



3. (m3m. - JIB, Op. 71 or 2008 r., B cunma ot 12.08.2008 r.) Omokupar jekapCTBEHU
IIPOAYKTH MPHU HAJIMYUE HAa JOKYMEHTUpPaHa MH(OPMaLUs 3a: HEChOTBETCTBHE C M3UCKBAHUATA 32
Ka4yecTBO; JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH, BHECEHH HJIM IPOM3BEACHM B HApyIICHHE Ha TO3U 3aKOH;
JIEKapCTBEHM MPOJIYKTH, KOUTO CE MpeAajaraT B OIMAKOBKU C JIMCTOBKM, KOUTO HE OTTOBAapsAT Ha
M3MCKBAaHUATA HAa TO3U 3aKOH M U3Mpauiat MocTpu ot Tsax B MAJL;

4. naBar 3aKJIIOYEHHUS 3a CHOTBETCTBUETO Ha OOEKTUTE Ha KOHTPOJAa C HOPMAaTHBHO
OTIpeIeIEHUTE U3UCKBAHUS;

5. u3naBaT pasNopexIaHus, NPEANUCaHMs M yKa3aHMs B paMKUTE€ Ha CBOsTa
KOMIIETEHTHOCT, KOMTO Ca 3aJbJUKUTEIHM 32 BCUYKHU JIMIIA HA TEPUTOPUATA HA CHOTBETHATA
o0acr.

(2) [IpyHyauTEenHUTE AAMUHUCTPATUBHU MEPKU 110 ai. 1 wium no wi. 270, an. 3 ce Hanarar
ChC 3amoBe]] Ha qupekTopa Ha P3U.

(3) 3BamoBegute mWo a;x. 2  moaiexxaT Ha  oOXalBaHe MO  pega  Ha
AJIMUHUCTPATUBHONPOLIECYATHHS KOAEKC, KaTO 00KaJIBAaHETO HE CIIUPA U3ITbIHEHUETO UM.

Y. 272. (1) U3nbaauTennarta areHIys mo JieKkapcTnara:

1. (mom. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) 3a0paHsiBa MycKaHETO B
eKCIUIOATaIUsl U CIIMpa eKCIUIoAaTalusaTa Ha 00CKTH M ChOPBKECHHUS TPU HapylllaBaHE MpaBHIIATA
Ha JloOpaTta mpou3BOACTBEHA IPAKTUKAa HA JIEKAPCTBEHM NPOJYKTH W HA AKTUBHM BEILECTBA,
KakTo 1 Ha JloOpuTe TuCTpUOYyTOPCKH MPAKTUKU A0 OTCTpaHsIBAaHE HA HAPYIICHUSATA,

2. 3a0paHsiBa POMU3BOJCTBOTO, BHOCA, U3HOCA U THPrOBUATA HA JIEKAPCTBEHM MPOJYKTH,
KOUTO MPSKO WM KOCBEHO 3acTpalllaBaT 3/paBeTO Ha Xopara, U pa3lopexja Te Aa Obaar
YHUIIIOKEHHU, IPepabOTeHN WK U3MO0I3BaHU 3a JPYTH LIEH;

2a. (moBa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B crta ot 2.01.2013 r.) 3am4aBa oT perucTbpa JIMIATa,
U3BBPIIBAIIM JIEHHOCT IO IMOCPEIHUYECTBO C JIEKAPCTBEHM IMPOJIYKTH, NPU HECHa3BaHe Ha
3aJIbJKEHUsATA o wi. 2126.

3. BpeMEHHO chnMpa eKcIloaTaluaTa Ha OOEKTH 3a THPrOBUS Ha €Apo W Ha JpeOHO ¢
JICKQpCTBEHH TMPOJYKTH, KOTaTO HE C€ W3IBJIHABAT YCJIOBUATA, NMPH KOWTO € W3IAJACHO
CBHOTBETHOTO Pa3pELICHMUE;

4. Onokupa JIEKApCTBEHU MPOJIYKTH MpPHU HAJIWYKE Ha JOKYMEHTHUpaHa HHpOpMaIus 3a:
HEChOTBETCTBUE C H3MCKBAaHUATA 3a KauyecTBO, €(PEKTHBHOCT M O€30IaCHOCT; JIEKapCTBEHH
MPOAYKTH, BHECEHH WM TPOHM3BEACHW B HAPYIICHHWE HA TO3HM 3aKOH, KAKTO M JIEKAPCTBEHH
MPOAYKTH, KOUTO C€ IpeJlaraT B ONaKOBKH C JINCTOBKH, KOMUTO HE OTrOBapsAT HA U3MCKBAHUSATA
Ha TO3W 3aKOH; NMPH HEOOXOAWMOCT HApEkKIa M3TETISTHETO UM OT alTeKUTe M JPOTEPUHTE, OT
CKJIaJIOBETE 32 ThPIOBUS Ha €0, OT NPOU3BOJIUTEIUTE U JIeUeOHUTE 3aBEICHUS M YBEAOMSBA 32
TOBa MMHHMCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeOIa3BaHETO;

5. cnupa KIMHUYHYU W3MUTBaHMS MPU YCTAHOBEHU HapYyILEHUs 70 OTCTPaHSIBAHETO UM WU
pasnopexaa TIXHOTO peKpaTsBaHe;

Sa. (oBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 1., B cuna
or 2.01.2013 r.) pasnopexna OlOKHMpaHe, U3TETJIsIHE M YHUIIOXaBaHe Ha Qammuupuiuupanu
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH U Ha JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH C HEYCTAaHOBEH NMPOU3XO/I;

56. (woBa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmwia ot 5.08.2011 r.) u3BbpIIBa MPOBEPKU Ha
HaIlpaBeHMTE JapeHus 1o wi. 268a, ai. 1;

6. n3aBa pasnopekIaHus, TPEIMHUCAHNS U YKa3aHUS B PAMKUTE Ha CBOSITA KOMIIETEHTHOCT,
KOHUTO Ca 33J/bJDKUTEIIHU 32 BCUYKH JIUIIA;

7. (moBa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmma ot 5.08.2011 r.) moctaBs mom BB3OpaHa
JIEKapCTBEHH NMPOJYKTH U aKTHBHHU BEIIECTBA IPU CbMHEHHE B OTKJIOHEHHE Ha KAaueCTBOTO MM
Yype3 MOCTaBsIHE HA YIOCTOBEPUTENIHU 3HALM B 00EKTUTE 32 IIPOU3BOCTBO.



(2) IIpyHyauTETHUTE AAMUHUCTPATUBHU MEpKU 10 an. 1 wium no . 270, an. 3 ce Hayarat
ChC 3amoBe] Ha qupekTopa Ha MAJLL

(3) 3BamoBegure mWo a;x. 2  moaiexxaT Ha  oOXalBaHe MO  pega  Ha
AJMUHUCTPATUBHOIPOLIECYATHUS KOJEKC, KaTO 00KaIBAHETO HE CIIUPa U3IMbIHEHUETO UM.

Y. 272a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) C nenerupanu
aktoBe 1o wi. 520, maparpad 2 ot HupextuBa 2001/83/EO ce ycTaHOBSIBAT HEOOXOJUMHTE
MEpPKH 3a IpPEJOTBpATSABAaHE MyCKAaHETO B OOpAIleHHWE Ha JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH, BHBEICHH B
EBporeiickusi cbi03, HO HeNmpeqHAa3HAYeHHW 3a MyCKaHEe Ha Ma3apa Ha EBporeiickus cbro3, 3a
KOUTO MMa JOCTaTh4YHO OCHOBAHMSI 32 ChbMHEHUE, e ca pammuduuupanu.

(2) M3mbnHuTenHaTta areHuMsl IO JieKapcTBaTa MpeianpueMa HeoOXOJUMHUTE MEpPKHU B
CBHOTBETCTBHUE C JICJIETUPAHUTE aKTOBE IO ajl. | 3a MpeAoTBpaTsABaHE MMYyCKAaHETO B OOpalleHe Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, BbBeleHU B EBpomeiickusi chi03, HO HENpeAHAa3HAUCHU 3a IMyCKaHe Ha
nazapa Ha EBpomelckus Cbi03, 32 KOUTO HMMa JOCTaTbUHO OCHOBAaHMs 3a CbMHEHHE, Y€ ca
dbammudunupanu.

(3) MutHuueckute opranu yBemomsiBaT MAJl 3a BBbBeXTAaHETO HA TEPUTOpUATA HA
PenyOnuka bearapus Ha nekapcTBEHH MPOAYKTH MO aji. 1 ¢ ories npeAanprueMaHeTo Ha MEPKH 10
an. 2.

Yui. 273. (1) YcnoBusta u penbT 3a B3eMaHe Ha MPOOUTE, U3BbPILIBAHE HA U3IIUTBAHUATA
U 3aIljIalllaHeTo UM CE OIPENeNIT B Hapen0a Ha MUHUCTBPA Ha 3]JpaBE0Na3BaHETO.

(2) IIpu ocropBaHe Ha pe3yNTAaTUTE OT M3BBHPILIECHU Ja0OPATOPHU U3MHUTBAHUS CE MPABAT
MIOBTOPHU M3NMTBaHUs. Te ce M3BbpIIBAT IIPU MUCMEHO MCKAaHE OT 3aMHTEpecoBaHaTa CTPaHA,
HampaBeHO B 7-AHEBEH CPOK OT JaTara Ha MoJy4yaBaHe Ha pe3yiTaTa OT MIbPBOHAYAIHOTO
U3MUTBAHE.

(3) IloBropHHTE H3MUTBAHUSA MO all. 2 C€ U3BBPUIBAT OT EKCIEPTH, OMPEICICHU OT
U3MbIHUTENHUS JupekTop Ha MAJI, kouto He ca yyacTBaJid B ITbPBOHAYAJIHOTO M3IIMTBAHE, B
IPUCHCTBUETO HA YI'BITHOMOIIEH MTPEJICTABUTEN HA 3aMHTEPECOBAHATa CTPAHA.

Y. 274. (1) YcnoBusita U peasT 3a OJIOKMpaHE M U3TETIISIHE Ha JISKAPCTBEHU MPOAYKTH,
MOKa3aJId HECHhOTBETCTBUE C H3MCKBAHMATA 3a KauecTBO, OE30MAaCHOCT U e(UKACHOCT, ce
OTpeseNsAT B Hape0a Ha MUHKUCThPa Ha 3/IpaBeoIa3BaHeTo.

(2) YcnoBusaTa u penbT 3a YHHUILOXKABaHETO, MPEpabOTBAHETO WM U3IOJI3BAHETO 3a JAPYTH
eI Ha JIEKApCTBEHUTE TMPOJAYKTH C€ ONpeAensT B Hapenda Ha MUHUCTbpa Ha
3/IpaBeoIa3BaHETo.

Ya. 275. (1) [Ipu ocwiecTBsiBane Ha koHTpoda MAJI mpenmnpueMa BCUYKA HEOOXOIUMU
MEPKH, 32 J]a OCUTYpH MPABUIIHO BaJIUAMPAHE HA MPOLIECUTE HA IPOM3BOJICTBO U MPEYHCTBAHE HA
JIEKapCTBEHU MPOJYKTH, MOJYyYEHH OT YOBEIIKA KPbB WJIM YOBEIIKa IJa3Ma, MOCTOSHCTBO B
Ka4yecTBOTO Ha MapTUAMTE U rapaHTHpaHe, JOKOJIKOTO TEXHOJIOTUATA MTO3BOJISBA, OTCHCTBUETO HA
crenu(puyHa BUpyCHAa KOHTAMHUHALIUA.

(2) Ipoumssoautenute yBenomsiBar MAJI 3a merona, M3MON3BaH 3a HaMajsiBaHE WU
OTCTpaHsIBaHE HAa MAaTOT€HHU BUPYCH, KOUTO MOrar Aa OBbJaT NMPEHECEHU 4Ype3 JIeKapCTBEHU
MPOAYKTH, MOJYYEHH OT YOBEIIKA KPbB MJIM YOBEUIKA IJIa3Ma.

(3) UsnbanuTenHata areHIUs IO JieKapcTBaTa WM3MMTBA WIM U3Mpalla 3a M3MUTBAaHE B
apyra odpuipanHa sadopaTopHst 3a KOHTPOJ Ha JIEKApCTBEHU NMPOJIyKTHU B Pemybnuka bbarapus
WIH B JIpyra JIbpkaBa WieHKa MOCTPU OT HAaCUIIEH/HEPA3JIAT NPOAYKT /UM JIEKAPCTBEH MPOAYKT
3a M3MUTBAHE WJIM B X0J1a 32 OLIEHKA Ha 3asBJICHUE 3a pa3pelaBaHe 3a ynorpeba mo ui. 46, a. 1,
T. 2 WIM cJie/l M3/laBaHe Ha pa3pelleHne 3a ynorpeoa.

Ya. 276. Msnbaautennuar aupexkrop Ha MAJI cbe 3amoBes BpeMEHHO CIUpA, OTHEMA,
IpeKparsBa  WJIM  IPOMEHs  pa3pelieHuero  3a  ymorpeba  Ha  JIeKapCTBEHHUSA



MPOAYKT/PErHCTpaLusiTa, KOraro ce yCTaHOBH, Ye:

1. nMa HemonmycTUMa HeXKeJlaHa JIEKapCTBeHa peaklys U MpaBUIIHA yIIOTpeda, Uiu

2. nuICcBa TepamneBTUYHA e(PHUKACHOCT (TepameBTHYHA €(PUKACHOCT JIMIICBA, KOTaTo ce
YCTaHOBH, Y€ HE MoraT Ja ObJaT MOJy4yeHU OOSIBEHHTE TEpaneBTHUHU pE3yNTaTH MpH
pasperiaBaneTo My 3a yrnorpeoa), Win

3. CbOTHOILIEHUETO MOJI3a/pUCK € HEOIAronpUsITHO MPHU IPaBUIIHA YIOTpeda, Win

4. KOMUYECTBEHHUAT M KAa4ECTBEHUST CHCTaB Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT HE OTrOBapsAT Ha
JeKJIapyupaHusi IPU pa3pelIaBaHeTo 3a yrnorpeda, uiu

5. JaHHWUTE OT JOCHUETO 110 4. 27 - 32 ca HEBEPHU, MU

6. (m3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) maHHMUTE OT TOCKETO 1O WiI. 27 -
32 He ca IOI'BIHEHU UM HE ca MPOMEHEHU ChIVIACHO M3MCKBAaHUSTA HA rjaBa Tpera, paznen VI,
W

6a. (noBa - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) HE ce U3MBIHABAT YCIOBUATA
mo wi. 55a, 56 nim 56a, nim

66. (moBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) mpoM3BOACTBOTO HA
JIEKapCTBEHUsI MPOAYKT HE € U3BBPIICHO B ChOTBETCTBUE C ONMUCAHUS HAYMH HA TIPOU3BOICTBO IO
yn. 27, an. 1, 1. 7, uin

7. (m3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) He ca U3BBPIICHN KOHTPOJIHH
M3NUTBAHUS WK T€ HE CE U3BBPIIBAT B CbOTBETCTBHE C METOJUTE, TOCOYEHH B uil. 27, ai. 1, T. §,
Wi

8. maHHUTE BBPXY OIMAKOBKATa /MM B JHCTOBKaTa HE ca B CHOTBETCTBHE C OJ0OpPEHHUTE
P U3/1aBaHETO HA Pa3pelIeHUETo 3a ynoTpeoda;

9. (noBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) npurexarensT Ha pa3peLICHUE
3a ynorpeba He € M3MBJIHWI 3aAb/bKeHusATa mo wieH 45, maparpad 1 ot Permament (EO) Ne
1901/2006.

Y. 277. (1) U3nbnuautennuar aupextop Ha MAJL, He3aBUCHMO OT MepKuTe 1o ui. 276 ,
3a0paHsiBa ChC 3aroBel] CHAOIBAHETO C JIEKApCTBEHUS MPOIYKT U pasnopexaa OJIOKHpaHETO U
U3TETJITHETO MY OT Ia3zapa, KoraTo:

1. (u3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmima ot 21.12.2012 r.) uma HemonmycTuMa HeKellaHa
JIEKapCTBEHA peaKius, Win

2. nUIICBa TepaneBTHYHA €(UKACHOCT, WU

3. (u3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 ., B cuna ot 21.12.2012 1.) ChOTHOIIEHUETO TOJI3a/PUCK €
HeOJIaronpusITHO, UK

4. KOMMYECTBEHUAT U KaYECTBEHHT ChCTAB Ha JICKAPCTBEHUS MPOAYKT HE OTTOBapsT Ha
JeKJIapupaHysl IPH pa3peliaBaHeTo 3a ynorpeda, uiu

5. KOHTPOJBT Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT W/UJIM Ha ChCTABKUTE U Ha MEKIMHHUTE €Talu OT
MIPOU3BOJICTBEHHSI TPOLIEC HE € M3BBPIIEH, MM HE C€ M3IBIHABAT M3UCKBAHHATA, TIPU KOHTO €
U3J1aJIEHO PAa3pELIEHUETO 3a IPOU3BOICTBO.

(2) Usnbaautennusat nupektop Ha MAJl moxe na Hanoxu 3abpaHa mo an. 1 u camo 1o
OTHOIIICHHE Ha KOHKPETHU MaPTUIH OT JIEKAPCTBEHUSI TPOAYKT.

Yu. 278. (1) Usnbnaurennust aupekrop Ha MAJIl cbe 3amoBesn BpeMEHHO ClMpa WU
OTHEMa Pa3pelIeHUeTo 3a yrnoTpeda Ha TpyIa UM Ha BCUYKH JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, 32 KOUTO
10 OTHOIIEHHWE MSCTOTO WM Ha TPOM3BOJCTBO HE CE M3IMBJIHIBAT W3UCKBAHUATA, TIPU KOUTO €
U3/1aJIEHO PAa3pELIEHUETO 33 IPOU3BOICTBO.

(2) U3nbauutennuar aupekrop Ha MAJI ocBeH MepkuTe mo ui. 276 MOXe CbC 3alloBe]
BPEMEHHO JIa CIIpe BHOCA HA TpyIMa WM HA BCUYKU JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTHU OT TPETH AbPIKABU
WIK Ja OTHEME M3JaJIeHOTO paspelleHHe 3a BHOC Ha Trpyla WM Ha BCHUYKHM JIEKapCTBEHU



MPOIYKTH, KOTaTO HE Ca B ChOTBETCTBUE C M3UCKBAHUTA HA TJ1aBa IeTa.
(3) Uznpaautennust aupekrop Ha MAJI ocBeH MepkuTe 1Mo wi. 276 MOXKE ChC 3allOBe]
BPEMEHHO J1a CIIPEe WJIM J1a OTHEME Pa3pelIeHUETO 3a MPOM3BOJICTBO HA Ipyla WIM HAa BCUYKU
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH, KOUTO HE Ca B ChOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA HA IJIaBa IeTa.
Yu. 279. (1) 3anosenute no un. 276 , 277 unu 278 ce BppUBaT HAa IpUTEXKATENs Ha
paspeleHueTo 3a ynorpeda, CbOTBETHO Ha IPOU3BOAUTENS UIM BHOCUTEIIS.

(2) 3amoBemure mo anm. | momiexkar Ha  oOXaiBaHe MO peAa Ha
AJIMUHUCTPATUBHOIPOLIECYATHUS KOJEKC, KaTO 00KAIBAHETO HE CIIMPa U3IbIHEHUETO UM.

Y. 280. (1) [Ipu ycraHoBsIBaHE HAa HApYLICHHUS HA pa3nopen0OUTe Ha IJIaBa elIWHA/IECceTa,
ChOTBETHO Ha HapemOaTa 1o wi. 249 , W3NbIHUTEIHUAT AupekTop Ha MAJI pasmopexna cbe
3aI0Be]] CIUpPaHE pa3lpOCTPAaHEHUETO HA peKIaMara.

(2) Cnc 3anoBeara mo an. 1 mupexropbT Ha MAJI Moxe na 3aabibkKu pekiIamoarTess nia
nyOavKyBa WM Ja pasnpocTpanu cbriacyBaHo ¢ MAJl ompoBepkeHHE HAa TBBPJCHHUATA B
peKJamara 4pe3 ChIIUTE CPEJICTBA U B ChIIUSA popMaT U 00eM.

(3) 3BamoBeagra mWo am. 2 TWOMIeKM ~Ha  oOXanmBaHe 1O peAa Ha
AJMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYATHUS KOACKC.

I'naBa yerupuHajgecera
AJIMUHUCTPATUBHOHAKA3ATEJIHU PA3IIOPE/IBU

Ya. 281. (1) (Hom. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r. uzm., 6p. 102 ot
2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) Koito mnpousBexma, BHAcCsA, NpojJaBa, ChbXpaHsABa WIH
npenoctaBs 3a ymoTpeba B PemyOnmuka bBoeiarapust nekapcTBEHM NPOAYKTH, KOHTO HE ca
paspelieHy 3a ynorpeba, U3BbH ciaydaute mo wi. 8 , 9 u 10, KakTo U TakMBa C HEYCTaHOBEH
IIPOM3X0/I, aKO HE MOJICKH Ha MO-TEXKKO HaKa3zaHHe, ce Haka3Ba ¢ ri00a ot 25 000 xo 50 000 .

(2) CpioTO HaKa3aHUE ce Hajlara M Ha JIMIaTa, KOUTO MPOU3BEXkKAAT, BHACAT, IPOJaBaT UM
JonyckaT Aa ce ynorpeOsBaT B PenyOnuka bbiarapus nexkapcTBeHM NpPOAYKTH, KOUTO HE
OTroBapsT Ha U3UCKBAHUATA Ha jAelcTBamaTa (papMakones U Ha YCIOBHSTA MPHU pa3pelIaBaHeTo
UM 3a ynoTpeoa.

(3) Koraro napymenusita mo ai. 1 u 2 ca CBBbp3aHH C HepaspelleHH 3a yrnorpeda
JIEKApCTBEHH TMPOAYKTH, CBHABPXKAIIA HAPKOTUYHHM BEIIECTBA, WJIM TPU TIOBTOPHOTO UM
U3BBPILIBAHE, aKO JISSIHUATA HE ChCTAaBIIABAT MPECTHIUICHHUE, PA3pPEIICHUETO, U3 eHO M0 pea
Ha TO3H 3aKOH, C€ OTHEMA.

(4) MeaMuMHCKM CHELMATMCTH, KOUTO MPOU3BEXKIAT, MpoJaBaT WIM MPEIOCTABST
Hepa3peleHn 3a ynorpeda JIEeKapCTBEHU MNPOJYKTH, C€ JMIIaBaT OT IPaBO Ja YHIPAKHSABAT
npodecusTa cu 3a CpoK oT 6 Mecela 10 JIBe TOANHHU.

(5) Hakazanuero no ai. 4 ce Hajiara ChC 3alOBe]l HA MUHUCTbpA Ha 37paBEe0Na3BaHETO IO
NpeUIoKEHUE Ha U3BbIHUTEIHUA AupekTop Ha MAJL

Yu. 282. (1) Koiito nponaBa nekapcTBEHH MPOAYKTH B ONAKOBKHU WJIM C JIUCTOBKH 3a
MaIMeHTa, KOUTO HE OTroBapsAT Ha U3MCKBAHUATA Ha TO3M 3aKOH, C€ Haka3Ba ¢ riobda ot 750 1o
1500 1B., a mpy MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapylieHue - ¢ rioda ot 1500 1o 3000 nB.

(2) KoiiTo mposiaBa jekapcTBeHN MPOAYKTH 0€3 JIMCTOBKH 3a MalMeHTa, Ce HaKa3Ba ¢ rao00a
ot 750 mo 1500 1nB., a Mpu MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapylieHue - ¢ raobda ot 1500 mo
3000 nB.

Yn. 283. (1) Koifto BHacs, ThpryBa WM TPENOCTaBs 3a ymoTpeda JIEKapCTBEHHU
MPOAYKTH C U3TEKBJI CPOK HA TOAHOCT, ce Haka3Ba ¢ ri1oda ot 10 000 xo 20 000 xs.
(2) Koiito HapymaBa NIbpPBUYHA/BTOPHUYHA OINAKOBKa WJIM IpOJaBa/IpeaoCTaBs



JICKapCTBEHH MPOAYKTH C HapylIeHa IMbPBUYHA/BTOPHYHA OMAKOBKa, ce Haka3Ba c riobda ot 750
10 1500 nB., a mpu MOBTOPHO HapyIieHue - ¢ rmoda ot 1500 xo 3000 nB.

Yui. 284. (1) Koiito npousBexka, BHACS WM ThPryBa Ha €pO C JIEKAPCTBEHU MPOITYKTH
WM MPOJiaBa JICKapCTBEHM MPOJYKTH, 0€3 Jla MMa pa3pelieHue 3a TOBa, ce Haka3Ba ¢ rinobda 50
000 nB.

(2) (Hom. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 1., B criia
ot 2.01.2013 r.) KoiiTo npou3sBexaa, BHacsl WK ThbPryBa Ha €1pO C JEKAPCTBEHU NPOAYKTU WU
MpojJaBa JIEKapCTBEHH MPOAYKTH B HaApYIICHHE Ha H3/JaJC€HOTO paspellieHue WM MpojaBa,
CbXpaHsIBa WM IIPENOCTABsS JEKAPCTBEHU NPOAYKTHU, KOMTO Ca C HEYCTAaHOBEH IIPOU3XOJ, C€
HakasBa ¢ riroba ot 25 000 mo 50 000 ius.

(3) (Hom. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) B cnydaute mo an. 1 u 2
OpraHHTe Ha AbP>KaBHUSI KOHTPOJ CIIUPAT ChC 3aMOBE]l EKCIJI0AaTalusATa Ha 00eKTa.

(4) 3BamoBeara mo anm. 3 mWomIekd Ha  oOXanmBaHe 1O peAa Ha
AJIMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYATHUS KOACKC, KaTO 00KaJIBAHETO HE CIIUPA U3IIbIHEHUETO .

Ya. 284a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) Koiito mpoussexna,
BHACsl, M3HACS, ChXpaHABa, MPOJIaBa WIH MpenocTass panmuduirpanu JeKapcTBEHH MPOTYKTH,
KaKTO ¥ TIOCPETHHYH IPU MOKYIKO-TIpoJak0ara Ha (anmupuirpany JeKapCTBEHUTE MPOAYKTH,
ce HakasBa ¢ 1i100a ot 25 000 xo 50 000 xus.

Yn. 2846. (Hos - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) Ilpurexaren Ha
paspelleHue 3a Mporu3BOJCTBO, KOMTO HEe M3MBJIHABA 3abJDKEHHATA CH 1o Wwi. 160, ce Haka3Ba C
umytiectBeHa cankiuss oT 5000 mo 10 000 nB., a mpW MOBTOPHO HU3BBPIIBAHE HA CHIIOTO
HapylleHue - ¢ umyuiectsena cankuus ot 10 000 go 20 000 ns.

Ya. 284B. (Hos - JIB, Op. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) [IpuTexaren Ha
paspelleHue 3a ThproBHs Ha €po C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, KOWTO HE U3MbIHABA 33 IbJDKCHUATA
cu no wi. 207, ce Haka3Ba ¢ umymiecrseHa caHkuus ot 2000 go 5000 nB., a mMpu MOBTOPHO
U3BBPIIBAaHE HA CBILOTO HapyIlIeHHe - ¢ uMyinecTseHa caukuus ot 5000 go 10 000 ns.

Yn. 285. (1) Koitto ThpryBa ¢ JEKapCcTBEHM TMNPOAYKTH 0e3 cepTtudukar 3a
0cBOOOXKJaBaHe Ha MapTH]a, ce Haka3Ba ¢ rinoba or 5000 mo 10 000 nB., a mMpU MOBTOPHO
M3BBPIIBAHE HA CHIOTO HapyieHue - ¢ riaobda ot 10 000 xo 20 000 nB.

(2) U3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) TwproBer Ha eapo, KOWTO
JI0CTaBs Ha JPOTrepUU JIEKapCTBEHU MPOJYKTH, KOUTO CE OTIYCKAT I10 JIEKAPCKO MpeIIucaHue, ce
Haka3Ba ¢ UMyIecTBeHa caHkius ot 2500 no 5000 5B., a mpu MOBTOPHO HapyIlIEHHUE - € TI00a OT
5000 mo 10 000 mB.

(3) Kpanmudpunupano mume, AONyCHAIO U3BBbPUIBAaHE Ha NpoAax0a Ha MapTHIU
JIEKapCTBEHHU MPOJIYKTH Oe3 cepTUudHKaT 3a OCBOOOXKJaBaHE Ha BCSKa OTJEIHA MapTHa, Ce
Haka3Ba ¢ r1o6a ot 2500 mo 5000 nB.

Y. 285a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., uzm., 6p. 102 ot 2012 r.,
B cuia ot 21.12.2012 r.) [Iputexxaten Ha pa3peuieHHETO 3a yMoTpebda, KOWTO HE YBEAOMHU
MUHHUCTBPA Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO 3a IPEYCTaHOBSIBaHE Ha MpoAakOuTe 1o ui. 264, ce Haka3Ba ¢
uMmymecteHa cakuus ot 25 000 o 50 000 xs.

Yn. 2856. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Koifto mpousBexa,
BHACs, U3HACA, MPOJIaBa WM ChXPaHsABAa aKTUBHH BELIECTBAa B HapyllleHHE HAa W3MCKBAHUATA HA
TO3H 3aKO0H, ce Haka3Ba ¢ 1iio6a ot 10 000 mo 20 000 B.

Y. 2858. (Hos — /IB, 6p. 18 ot 2014 r.) [Ipurexxaren Ha paspelieHHe 3a ThProBUs Ha
€IpOo C JIEKapCTBEHW NPOIYKTH, KOWTO He yBenomu HWAJl 3a wW3BBpIIBaHE HA H3HOC Ha
JIEKapCTBEHH NMPOAYKTU Mo wi. 217a, an. 4, ce Haka3Ba ¢ 1700a, CHOTBETHO C UMYIIECTBEHA
caukuus B pazmep ot 50 000 mo 100 000 nB., a mpu MOBTOPHO HW3BBPIIBAHE HA CHIIOTO



HapyuieHue — B pazmep ot 100 000 zo 200 000 nB.

Y. 286. (1) 3a KIMHUYHMA W3MMTBAHMS, U3BBPIICHN B HapyIICHUE HA TO3HM 3aKOH, aKO
M3BBPILICHOTO HE ChCTAaBJsIBA MPECTHIICHUE, HA BUHOBHUTE JIMIIA, JIOMYCHAIU WIA U3BBPIIAIN
TOBa HapyiieHue, ce Hajara rimoba or 5000 mo 10 000 nB., a mpHU MOBTOPHO IONMYyCKaHE WIIH
M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapymieHue - rioda ot 10 000 xo 20 000 ns.

(2) Ha MequuuHCKY CHIEUANIMCTH, TOMYCHAIN WU U3BBPILWIN HapyIIeHUs 1o ai. 1, Moxe
Jla ce HAJIOKH M Haka3aHwe "NUIIaBaHe OT MPaBo Ja yrnpaxkHssar npodecusra cu" oT 6 mecena
710 JIB€ TOJIUHU.

(3) Mspkara o ain. 2 ce Hajgara oT MUHUCTBHPA Ha 3[IpaBEONa3BaHETO MO MPEAJIOKEHUE Ha
M3I'BIHUTENHUS AupekTop Ha MAJL.

Y. 287. (1) (Jom. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 1., uzm., 6p. 60 ot 2011
r., B cia ot 5.08.2011 r.) KoiiTo u3BbpIBa THproBus Ha IPeOHO C JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, O€3
Ja UMa pas3pelieHue/yaoCTOBEpeHrEe 3a TOBa, WM padOTH B HapylICHHE Ha W3JaJICHOTO MY
paspelieHue/y1ocToBepeHue, ce Hakaspa ¢ rimoda ot 5000 xo 10 000 ns.

(2) Hakazanuero 1o ain. 1 ce Haylara u Ha JuIaTa, KOUTO U3BBPIIBAT ThProBUs Ha APEOHO B
anTeKa WK APOrepHs clie] MpeKpaTsBaHe JeHCTBUETO Ha pa3pelIeHUeTo/yJOCTOBEPEHUETO.

(3) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 t., B cruta ot 12.08.2008 1., norm., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna
ot 5.08.2011 r.) Koiito mponaBa uian chbXpaHsBa B Iporepus JEKapCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO Ce
OTIyCKAT IO JIEKApPCKO MPEANHCAaHUE WU MPOAYKTH W CTOKHM ChC 3HAUEHHE 3a 3]I[paBETO Ha
YOBeKa M3BBH OMpeleleHuTe B Hapendara mo wi. 243 , ce Haka3Ba ¢ riobara mo ai. 1, a mpu
IIOBTOPHO H3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HApPYIIEHHWE CE OTHEMa H3/aJEHOTO YJOCTOBEPEHUE 32
perucrpaius Ha Jporepusi.

(4) B cayyaute mo an. 1 u 2 opraHuTe Ha Abp>KaBHUS KOHTPOJ BBPXY JIEKAPCTBEHUTE
MIPOJYKTH CIIUPAT ChC 3aMOBE]l EKCIIoaTausITa Ha 00eKTa.

(5) 3BamoBengra mo am. 4 mWomIekd Ha  oOXanmBaHe 1O peAa Ha
AJMUHUCTPATUBHOIPOIIECYATHHUS KOACKC, KaTO 00KAJIBAHETO HE CIIUPA U3IMIBIHEHUETO M.

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

Yu. 287a. (Hos - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) Menuuuucku
CHEIUATTUCT, KOMUTO pabOTH TpH JUIA, W3BBPIIBAIIM THPrOBUS Ha JIPEOHO C JIEKAPCTBEHU
MPOYKTH, O€3 Ja MMaT paspelleHre/yI0CTOBEpEHUE 3a TOBa, ce Hakas3Ba ¢ rimoba ot 2500 mo
5000 5.

(2) Hakazanueto mo ain. 1 ce Hamara v Ha Juie Mo ai. 1, koero paboTu B anTeka WM
Jporepus ciie]] peKkpaTsiBaHe IeWCTBUETO Ha Pa3pelIeHUEeTO/y10CTOBEPEHUETO 1.

(3) Ilpu ycraHoBeHM TOBeue OT JBE HapylIeHUs MO al. | W 2 MUHUCTBPBHT Ha
3/IpaBEOINa3BaHETO MOXE Ja JIMIIM CHOTBETHHS MEAMIIMHCKUA CIICIUATUCT OT TMpaBo Ja
ylpaxHsBa MpodecusiTa Cu 3a CPOK JI0 1BE TOIMHH.

Ya. 2876. (Hos - IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) Koiito u3BbpiIBa
THPrOBUS C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTHU MO MHTEPHET B HAPYILIEHHWE HAa U3UCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH
1 Ha HapeaOara o 4. 234, an. 5, ce Haka3Ba ¢ ri106a ot 5000 1o 10 000 nB.

Yu. 288. (1) TwproBenm Ha ApeOHO C JEKAPCTBEHH MPOIYKTH, KOWTO € JOIMyCHAl
JNEHHOCTUTE, TTOCOYEHHU B Wwi. 219 , 1a ce M3BBPIIBAT OT HEMPABOCIIOCOOHO JIMIlE, CE€ HaKa3Ba C
umymiectBeHa cankuus ot 5000 mo 10 000 nB., a mpW MOBTOPHO HaApyLIEHHE C€ OTHEMa
W3/1aJICHOTO pa3pellieHre 3a ThproBUs Ha APeOHO.

(2) B cnywyaure mo an. 1 opraHute Ha ABPKAaBHUS KOHTPON CIHpAT ChC 3aMOBE]
eKCIUIoaTauATa Ha O0eKTa.

Y. 289. (1) (ITpeaumen teker Ha wi. 289 - JIB, 6p. 60 ot 2012 r., B cuna ot 7.08.2012
r.) Koiito mpogaBa nexapcTBeHH MPOIYKTH IO LIEHU, PA3JIMYHU OT 0Opa3yBaHUTE MO pela Ha



TO3H 3aKOH, ce Haka3Ba ¢ rioda ot 5000 go 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO
HapymieHue - ¢ riaob6a ot 6000 qo 12 000 nB.

(2) (Hosa - 1B, 6p. 60 ot 2012 r., B cuna ot 7.08.2012 r., m3m., 6p. 102 ot 2012 1., B cuna
ot 21.12.2012 r.) [IpuTtexaren Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda, KOWTO HE M3IBJIHU 33IbDKCHHE,
orpeJiesieHo ¢ Hapeadara mo wi. 261a, an. 5, ce Haka3Ba ¢ uMymiecTBeHa caukus ot 5000 go 10
000 nB., a Mpu MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HAPYUIEHHUE - C UMYIIECTBEHA caHKIuUA OT 10
000 o 20 000 iB.

(3) (Homa - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cruta ot 21.12.2012 r.) Hapymienusita mo ain. 1 u 2 ce
YCTaHOBSIBAT C AKTOBE, ChCTABEHU OT JIBKHOCTHM JIUIA, ONPENEICHU OT Ipe]cenareis Ha
cbBeTa 1Mo wi. 258, an. 1, a HaKa3aTeTHUTE MOCTAaHOBJIEHUS C€ M3JaBaT OT Mpejacelarelns Ha
chBeTa 1o wi. 258, ai. 1 uiam oT onpaBOMOIIEH OT HETO YJIEH Ha ChBETA.

Y. 289a. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmma ot 5.08.2011 r.) (1) (M3m. - JIB, 6p. 102
or 2012 r., B cuma or 21.12.2012 r.) Koiito paboTm B HapylmieHHE Ha YTBBPICHHUTE
(hapmako-TepaneBTUYHU PHKOBOJICTBA WM M3BBPIIBA OIEHKA HAa €UKACHOCTTA HA TEpanusira B
OTKJIOHEHHE OT Kputepuute mo wi. 259, an. 1, 1. 4, ce Haka3Ba ¢ ro6a ot 1000 mo 2000 nB., a
IIPH MIOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapylieHue - ¢ rioda ot 2000 xo 3000 n..

(2) Hapymenusita no an. 1 ce ycTaHOBSIBaT ¢ aKTOBE, CbCTABEHU OT JJIBKHOCTHU JIUIIA,
OTlpeAeNieH! OT M3MBIHUTETHUS TUpeKkTop Ha M3mbaHuTenHa areHuus "MemuiuHCcKu oaut", a
HaKa3aTEeJHUTE MOCTAaHOBJIEHUS CE€ M3AaBaT OT M3I'BJIHUTEIHUS AUpeKTop Ha M3mbinnurenna
arequus "MeaunuHCKH OquT".

Y. 290. (1) (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Koiito pexnamupa
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH, KOUTO HE ca pa3pelleHu 3a yrnoTpeda mo pea Ha TO3H 3aKOH, ce HaKas3Ba
c ro6a ot 10 000 o 20 000 nB.

(2) (HoBa - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Koiito pexknamupa mpoaykr,
KaTo My MPHUIKMCBA W/UIM HACOYBA KbM CBOWCTBA, CBBP3aHU C MPO(UIAKTHKA, TUATHOCTUKA HIIH
nedeHre Ha 00JiecTH MpHU YOBeKa, ce HakasBa ¢ riobda ot 10 000 mo 20 000 ns.

(3) (Ilpegumna an. 2 - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Koiito pexnamupa
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH B HApYIIEHUE HA TO3U 3aKOH, ce Haka3Ba ¢ rioda ot 10 000 mo 20 000
JIB.

(4) (Ilpeaumna an. 3, u3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Hakazanusita
mo air. 1 - 3 ce HajmaraT M Ha JMIarTa, JOMYCHAIM U3TbUBAHETO, NYyOIMKYBAHETO U
Pa3npOCTPAHEHUETO HA peKIamaTa.

Yn. 290a. (Hos - B, 6p. 71 ot 2008 1., B cmma ot 12.08.2008 r.) Meaunuucku
CHELHUATUCT WK JIMIE, MPEACTABSAIIO CE 32 MEAUIMHCKH CIEUUATUCT, KOETO M3BBPIIBA MpsKa
WM KOCBEHA peKJIaMa Ha JIEKapCTBEHU NMPOJAYKTH B NEYATHUTE W/WIM B €IEKTPOHHUTE MEIUH,
KaKTO M B MHTEpHET, ce Haka3Ba ¢ rmoba ot 1000 go 5000 n1B., a mpu MOBTOPHO HApYIIEHHUE - OT
3000 mo 10 000 nB.

Y. 2906. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r.) KoiiTo n3Bbpim napeHue
Ha JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH B HapylleHue Ha 4i. 268a, an. 1, ce Haka3Ba ¢ rio06a ot 1000 1o 3000
JIB.,  IPU MIOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHILOTO HapylIeHue - ¢ riaoda ot 3000 1o 5000 ns.

Yn. 290B. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) [IpuTexaren Ha
paspelieHue 3a ynorpeda, KOUTO MpOBeX/1a HEMHTEPBEHIIMOHAIHN IPOYYBaHUS B HapyIIEHUE Ha
TO3M 3aKOH, C€ Haka3Ba ¢ umymectBeHa caHkuus ot 5000 mo 10 000 nB., a mpu NMOBTOPHO
U3BBPUIBAHE HA CHILOTO HapylIeHUE - ¢ uMyIecTseHa cankuus ot 10 000 o 20 000 xs.

Yn. 290r. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmma ot 21.12.2012 r.) [IpuTexaren Ha
paszpelieHue 3a ynorpeda, KOMTO He W3MBIHIBA YCIOBUATA MO Wwi. 55a, 56a u 560, ce HaKa3Ba ¢
nmymiectBeHa caHkius oT 5000 mo 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO H3BBPIIBAHE HA CHIIOTO



HapylieHue - ¢ uMmyiecrseHa cankuus ot 10 000 o 20 000 ..

Yia. 290a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmma ot 21.12.2012 r.) IIputexaren Ha
paspeleHue 3a yrnorpeda, KOWTO He U3MBIHIBA 3aIbDKeHUsATa 1Mo wi. 190 - 192, 1946, 194s,
1943 u 194u, ce nakaspa ¢ umyniectBeHa cankuus ot 5000 mo 10 000 nB., a Tpyu MOBTOPHO
U3BBPUIBAHE HA CHILOTO HapylleHue - ¢ uMmyiiectseHa cankuus ot 10 000 o 20 000 .

Y. 290e. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) Ilputexaren Ha
paspernieHue 3a ynorpeda, KOWTO HE U3MbJIHABA 3aAb/KeHusATa mo wi. 193 u 194, ce nakassa c
umyiiectBeHa cankius ot 2000 mo 5000 nB., a mpu MOBTOPHO H3BBPILIBAHE HA CHIIOTO
HapylleHue - ¢ umyiectsena cankuus ot 5000 no 10 000 nB.

Y. 291. (1) (Hdom. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 60 ot 2012 1., B
cuna ot 7.08.2012 1., u3m., 6p. 102 o1 2012 1., B cuma ot 21.12.2012 r.) Koraro HapymeHusTa mo
yi. 281 - 284a, 285, 2850, un. 286, ain. 1, un. 287 u 2876 , uin. 289, an. 1, . 289a, wi. 290, ui.
2900, ui. 292 u un. 294 ca U3BBPIICHU OT IOPUAWYECKH JIMLA WM €IHOJWYHH THPTOBIH, CE
HajaraT UMYIIECTBEHH CAHKIIMHM B pa3Mep, HE MO-MalTbK OT TPOHHHUS pa3Mep Ha MPE/BUICHUTE
MUHMMQJIHA pa3Mepyd Ha CHOTBETHHUTE TIJIOOM M HE IMO-TOJsIM OT TPOWHHUSA pa3Mep Ha
MIPEIBUJICHUTE MAKCUMAIIHU Pa3MepU Ha CbOTBETHUTE TIIO0H.

(2) (Hom. - B, 6p. 60 ot 2012 r., B cmuta ot 7.08.2012 r.) 3a Hapymenus mo wi. 289, ai. 1
MMYILIECTBEHATa CaHKLHMSA € B JICBETOPEH pa3Mep Ha HaJB3eTara CyMa, ako Ts HaJBHINIABa
MaKCUMAaJHHS pa3Mep Ha CaHKUHUSTA 110 ail. 1.

(3) Hamarameto Ha uMyIeCcTBEHa CaHKIMA HE H3KIIOYBA HajaraHeTo Ha IJioba Ha
BHUHOBHUTE JJIBXHOCTHH JIUIIA.

(4) Hanaraneto Ha WMYyILECTBEHM CAHKIMM HE H3KJIIOYBA HAJIAaraHETO Ha MEpPKUTE,
MIPEJIBUJICHU OTHOCHO MPABOCIIOCOOHOCTTA HA MEIUITUHCKUTE CICIIHAIMCTH U KBATU(DUITUPAHUTE
Tuna.

Ya. 292. (1) Koiito He HM3NBJIHU pa3lopexIaHe, NMPEANUCAHUE WIM yKa3aHUEe Ha
OpraHuTE Ha JbpPKABHUS KOHTPOJ MO TO3U 3aKOH, U3BBH ciydaute 1o wi. 270, an. 1, 7. 2man. 3,
ce HakasBa ¢ i106a ot 1500 zo 3000 maB.

(2) 3a HemsmBIIHEHME Ha pa3nopexaane no wi. 270, an. 1, T. 2 u an. 3 BUHOBHUTE JIUIa Cce
Hakas3sat ¢ ri1o6a ot 500 go 1000 is.

Y. 293. (1) (M3wm. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) [Ipu Hecna3zane Ha
YCJIOBHSITA, MPU KOUTO Ca M3JAJCHH pa3pelieHUsATa/yI0CTOBEPEHUATA 3a MPOU3BOJICTBO, BHOC,
napalnesieH BHOC, ThPTrOBHUS HA €ApO U THProBHs Ha APeOHO C NEKApCTBEHU MPOAYKTH B anTeka,
KaKkTo W B ciaydaute 1o wi. 281, an. 1 - 3 u win. 283, an. 1 usnbaaurenuuar gupexrop Ha MAJI
W3/1aBa 3aM0Be/l 32 TAXHOTO OTHEMAHE.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) IIpu Hecnia3BaHe HA yCIIOBUATA,
MIPU KOUTO € U3AAJICHO YAOCTOBEPEHHUE 3a PETUCTpallis Ha APOTrepusi, KAKTO U B CIy4auTe 10 Yl.
287, an. 3 nupekTopbT Ha choTBeTHATa P3U m3naBa 3amoBes] 3a OTHEMaHE Ha YJIOCTOBEPEHUETO.

(3) Ilpu HeuwsmbIHEHWE HaA 3aABDKCHHETO 3a yBeAoMmsiBaHe mo wi. 204, am. 3 3a
MpeKpaTsBaHe Ha JEHHOCTTa OT CTpaHa HAa THProBela Ha €IpO C JIEKAPCTBEHU MPOMYKTH
M3IBJIHATENHUAT qupekTop Ha MAJI uznaBa 3anoBes 3a OTHEMaHE Ha U3JaJ€HOTO pa3pelleHHeE.

(4) (M3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) Ilpn HewsmbIHEHUE HA
3aIbJDKEHUETO 3a yBeloMsiBaHe mo wi. 235, an. 3 3a mpekpaTsiBaHe Ha JEHHOCTTa OT CTpaHa Ha
MIPUTEXKATENI Ha pa3pelieHre 3a U3BbPIIBAHE HA THPTrOBUS Ha APEOHO C JCKAPCTBEHU MPOMYKTH
M3OBJIHATENHUAT qupekTop Ha MAJI uznaBa 3anoBes 3a OTHEMaHe Ha U3JaJICHOTO pa3pelieHue.

(5) 3amoBemmre mo am. 1 - 4 mommexar Ha oOXajaBaHe TI0 pena  Ha
AJMUHUCTPATUBHOMPOIIECYATHUS KOJEKC, KaTO 00)KAIBAHETO HE CIIUPA U3MBbIHEHUETO UM.

Y. 294. Koiito Hapymm pa3nopeaduTe Ha TO3HM 3aKOH WK HapeIOuTe MO MPHIaraHeTo



My, U3BBH cityyante o wi. 281 - 293 , ce Haka3pa ¢ rioba ot 1000 mo 3000 nB., a mpuU MOBTOPHO
M3BBPIIBAHE HA CHITOTO HapymeHue - ¢ riaobda ot 3000 mo 5000 nB.

Ya. 295. (1) Hapymenusta mo TO3u 3aKOH C€ YCTAaHOBSABAT C aKTOBE, ChCTABEHU OT
abpxkaBHU uHCTIeKTopu oT MAJI, chorBeTHO OT P3M.

(2) Hapymenusita no wi. 289 ce ycTaHOBSIBaT OT AJBXHOCTHHM JIMIA, ONPEIECIIEHU OT
MUHUCTBpA Ha 3/paBEONa3BaHETO.

(3) Haka3zaTesnHuTe MOCTAaHOBJIEHUS CE€ M3/1aBaT OT MUHHMCTBHPA Ha 31paBeOla3BaHETO, OT
TJIaBHUSA JbpXKaBEH 3IpaBeH HWHCIEKTOp, OT W3NbJIHUTENHUA aupekrop Ha HAJl u ot
nupekropure Ha P3W B 3aBUCHMOCT OT NMOJAYMHEHHETO HA JUIBXHOCTHOTO JIMIIE, YCTAaHOBUJIO
HapyIICHUETO.

Yia. 296. CbcTaBIHETO Ha aKTOBETE, M3aBaHETO, O0KAJIBAHETO M M3IIBIHEHHETO Ha
HaKa3aTEeJHUTE IIOCTAHOBJICHMSI C€ M3BBPILIBAT IO peAa Ha 3aKkoHa 3a aJMHUHUCTPATUBHUTE
HapyLIEHUs U HaKa3aHMsL.

Ya. 297. B cayuaute Ha wi. 281, 282, 283, 284, 285 u 287 Haka3BallUAT OpraH
IIOCTAaHOBSIBA M OTHEMaHE B II0JI3a Ha Jbp)KaBaTa Ha JIEKapCTBEHWUTE INPOAYKTH, IPEIMET Ha
U3BBPIICHOTO HapyIICHUE, MPU YCIOBUS U MO Pell, OMpeleieHd B Hapeada Ha MUHUCTbpa Ha

3ApaBCOMa3BaHCTO.
JOITBJIHUTEJIHU PA3SIIOPE/IBU

§ 1. Ilo cMuchaa Ha TO3M 3aKOH:

1. (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) "AKTHBHO BEmIECTBO" € BCSIKO
BEIIECTBO WJIM CMEC OT BEIECTBA, NPEJAHA3HAYCHU 3a M3IOJI3BaHE 3a IPOU3BOJICTBOTO Ha
JICKApCTBEH MPOIYKT, KOUTO IPU M3IMOI3BAHETO CH B HETOBOTO MPOU3BOJICTBO C€ MPEBPHIIAT B
aKTHMBHA CbCTAaBKAa HAa TO3M NPOJYKT, MpeAHa3HAuYeHa 3a YINpaKHsBaHE Ha (apMaKOJOTHYHO,
MMYHOJIOTHYHO HMJIM METAa0OJIMTHO JIEHCTBHE C IeJl Bh3CTAaHOBSBAaHE, KOPUTUPAHE WM MPOMSHA
Ha (U3HOIOrMYHM (QYHKIIMM WM 32 TIOCTAaBsIHE HAa MEAMIIMHCKA MarHo3a.

2. "bHOEKBUBAJIEHTHOCT" € HaJMIle, KOraTo JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTU ca (hapMalleBTUUHO
eKBUBAJICHTHU WM (apMalleBTUYHM aJITEPHATUBU, M AaKO TEXHUTE OMOHAIMYHOCTH CIeJ
MPUJIOKEHWE B ChIaTa MOJIApHA 1032 ca TOJOOHHM J0 TaKaBa CTENeH, 4e ePEeKTUTE UM IO
OTHOIIIEHHE Ha e()UKACHOCT U OE30MacCHOCT ca ChILIECTBEHO MOJOOHH.

3. "buonamuyHOCT" € CKOpOCTTa W CTEMEHTAa, C KOUTO AaKTUBHOTO BEIIECTBO WJIH
TepaneBTUYHO aKTUBHATAa My 4YacT ce abcopOupar oT JiekapcTBeHaTa (hopMa U CTaBa HAJIMYHO B
MSICTOTO Ha jeWicTBhe. KoraTo IlekapcTBEHOTO BEMIECTBO € IMPEIHA3HAUYEHO Ja YIPaXKHH
CHCTEMEH TepaneBTHUeH e(eKT, OMOHAIMYHOCT O3HayaBa CKOPOCTTa M CTENEHTa, C KOUTO
JICKQpCTBEHOTO BEIIECTBO WJIM TEPAaleBTHYHO AaKTHBHATa My 4YacT C€ OCBOOOXKITaBa OT
JekapcTBeHarTa ¢popMa U IpeMuHaBa B 00I11aTa IUPKYIaIHsl.

4. "Bbporirypa Ha u3ciaeaoBarena’" € ChbBKYIMHOCTTA OT KIMHUYHUTE U HEKIIMHUYHUTE JTaHHU
32 M3MUTBAHUS JIEKAPCTBEH MNPOAYKT/MPOMYKTH, KOMUTO Ca OT 3HAYEHHE 3a H3IUTBAHETO Ha
MPOAYKTA WK MPOAYKTUTE BHPXY XOpara.

5. "Banunana nokymeHTanus" e JOKyMEeHTalus, KOATO M0 ChAbP)KaHUE U IIbJIHOTA OTroBaps
Ha M3WCKBAHMATA, IPEIBUACHU B OIIpEIeNieHa MPOoIeIypa 110 TO3U 3aKOH.

6. "BemiectBo ¢ 100pe ycTaHOBeHa ynorpeda B MEAMIIMHCKATa MPAKTUKA" € BEIlecTBo, 3a
KOETO MOTaT Jia Ce MPHJIIOKAT CICTHUTE KPUTECPHH:

a) IepUOIBT 3a JIOKa3BaHE Ha JOOpe yCTaHOBEHaTa yrmoTrpeda B MEIUIIMHCKATA MTPaKTHUKA €
He mo-kpaTbk OT 10 roaMHM OT JaraTa Ha IbpBaTa CHCTEMAaTU3MpaHa M JIOKYMEHTHpaHa
ynotpeba Ha BEIIECTBOTO KaTo JIEKapCTBEH NMpOoayKT B EBponeiickus cpio3 mim B EBpomnelickoro



MKOHOMMYECKO MPOCTPAHCTBO;

0) KOJIMYECTBEHM AaCHEKTH Ha yrnoTpebaTa Ha BEIIECTBOTO, KAaTO C€ B3eME NPEIBHI
CTeleHTa Ha ynoTpeba B MEAMIMHCKATa MPAKTHKA, CTENEHTa Ha ymoTpebda Ha reorpadcku
IPUHLUI U CTENEHTa Ha IpocielsBaHE upe3 cucTemara 3a Oe30HacHOCT, BKJIFOUUTEIHO
pOyYBaHMS, MPOBEICHH MpPEIu IMyCKaHETO Ha Ia3zapa U cjiel ToBa M NyOJMKyBaHa Hay4Ha
JauTeparypa 3a enuIEeMHOJIOTMYHU MPOYYBAHUS U B YACTHOCT CPABHUTENIHU €MHUIAEMHOJIOIMYHU
IIPOYYBAHUS;

B) BHUCOKa CTENEH Ha HAaydyeH HHTepec KbM ynoTpebaTa Ha BemecTBoTo (Opoil HaydHu
myOJIMKAaLMKU) U €IMHCTBO B HAYYHUTE CPEH B HAYYHHUTE OLICHKU.

7. "BropuuHa omakoBka' € OIAKOBKaTa, KOSTO HE BIM3a B HEMOCPEACTBEH KOHTAKT C
JIEKapCTBEHMSI IPOIYKT.

8. "Bw3noxuten" e Gpu3nyecKko WM IOPUAMYECKO JIUIE, WHCTUTYIUS WM OpraHU3aIus,
KOSITO OTroBapsi 3a 3allo4BaHETO, YIPABJIEHUETO W/WIM (UHAHCUPAHETO HA KIMHUYHOTO
U3IUTBaHE.

9. "I'enepudeH JeKapCTBEH NPOIYKT" € JIEKApCTBEH MPOAYKT, KOWTO MMa €IMH W CBhIIl
KayecTBEH M KOJMYECTBEH CbCTAaB I0 OTHOLICHWE Ha AaKTMBHHUTE BEIIECTBA M ChlIaTa
JeKapcTBeHa (Gopma KaTo pedepeHTHHUs JEKApCTBEH MPOAYKT, U OMOCKBHUBAJIECHTHOCTTA MY C
pedepeHTHUsl JeKapCTBEH NMPOJYKT € JO0Ka3aHa ¢ MOAXOMAALIM M3MUTBAHUS 3a OMOHAIMYHOCT.
PaznuunuTe nepopainu gexapcTBeHH (GOpMHU ¢ He3a0aBHO OCBOOOKIaBaHE CE€ CMSTAT 3a €IHA U
chllja JeKapcTBeHa ¢opma. Paznuunure comu, ecrepu, €Tepu, U30MEpHU, CMECH OT H30MEpH,
KOMIUIEKCH WJIM IEPUBATH Ha aKTUBHO BELIECTBO CE€ CMATAT 3a ChIIOTO aKTUBHO BELIECTBO, OCBEH
aKo Te ce pa3IuyaBaT 3HAUYUTENHO MO CBOSITa O€30MaCHOCT U/WIH €(UKACHOCT.

10. "I'maBeH wuscnemoBaren" € OMPEAENEHUAT OT BB3JIOKHUTENS JIEKap WM JIeKap IO
JIEHTaJlHa MEJUIIMHA, KOUTO PBKOBOAM ISNIOCTHOTO MPOBEXJAaHE Ha KIMHUYHOTO M3IHUTBAHE B
CbOTBETCTBUE C O0J00pEHUs MPOTOKOI U PBKOBOACTBOTO 3a JloOpa KIMHMYHA NPaKTUKa U
OTroBaps 3a paboTaTa Ha U3CJIe0OBaTENIUTE.

11. "lepunupana qHeBHa 103a" € cpeaHa JHEBHA MOJIbpIKAIIA 032 OT JIaJIeH JIEKapCTBEH
IIPOJYKT, KOSTO C€ IIPUJIara Ipyu Bb3PACTHU 10 OCHOBHOTO NIOKa3aHUE Ha JIEKAPCTBEHMSI IPOYKT.

12. "1oOpa KIMHUYHA NMPAaKTHKA" € ChbBKYITHOCTTAa OT MEXAYHApOAHO MPU3HATU €THUYHU U
HAayYyHU H3HMCKBaHMS 3a KauyeCTBO, KOUTO C€ CINa3BaT IMpPU IUIAHUPAHETO, IPOBEKAAHETO,
OTYUTAHETO U JIOKJIa/IBAHETO HAa KIIMHUYHU U3NUTBAHUS.

13. "Jlobpa nabopaTopHa MpaKTHUKA" € CUCTeMa OT MEXKIYHApOJIHO MPHU3HATU MpaBUiIa MO
OTHOIIEHWE Ha YCIOBHUATAa 3a IUIAHUPaHE, MPOLECUTE Ha OpraHu3upaHe, H3BBHPILIBAHE,
npocliiesiBaHe U IOKyMEHTHpaHe Ha JJAOOpaTOPHUTE U3MUTBAHHUS.

14. "JloOpa mpou3BOACTBEHA MpPAKTHKA" € CUCTeMa OT MEXAYHapOJHO OM3HEC MPU3HATH
IpaBUja, KOSATO OOXBalla BCHUYKM CTpaHU Ha IPOU3BOACTBOTO - IEPCOHAJ], MOMEIIECHUs,
CbOPBKEHUS, MaTepUalld, JOKYMEHTAllUs, KayecTBEH KOHTpOJ, M HMMa 3a Lel Ja OCUTYypHU
6e30macHOCT, €PUKACHOCT U CbOTBETCTBUE ChC CIEIU(PHUKAIIMATA.

15. (Hom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) "JIppkaBa wieHka" € 1bpkaBa -
wieHKa Ha EBpomelckus cblo3 Wi JbpxkaBa - cTpaHa no Cnopaszymenuero 3a EBpomneiickoro
MKOHOMMYECKO MPOCTPAHCTBO.

16. "Etuker" e wuHpopMmanMs BbpPXy IIbpBUYHATa WJIM BTOPHUYHATA OINAKOBKAa Ha
JIEKapCTBEHUSI MPOJIYKT.

17. "HMmyHosorHueH JE€KapCTBEH NPOAYKT' € JIEKapCTBEH NPOAYKT, KOMTO ChAbpXKaA
BAaKCHHM, TOKCHHH, CEPyMHU WM anepreHu. B oOxBaTa Ha BaKCHMHHUTE, TOKCHHUTE U CEpyMHTE
BIM3aT areHTH, KOUTO C€ WH3MOJ3BaT Ja Cb3AaJaT aKTUBEH HMYHHUTET WM J1a YCTaHOBSAT
CbCTOSIHUE HAa UMYHHTET, WU J]a IPEeIM3BUKAT NaCUBEH UMYHHUTET. AJIEpreHUTE ca JIeKapCTBEHU



MPOAYKTH, KOWTO ca IMpeIHAa3HAueHU Ja HUACHTU(DUIUpAT WIM CTUMYyIUpaAT crenupudHa
1[eJIeHaco4YeHa IPOMSHA B UMYHOJIOTMYHUSL OTTOBOP KbM aJIEPrUUEH areHr.

18. "Uscnensane 3a OMOEKBUBAIIEHTHOCT" € KIMHUYHO U3MUTBAHE, C KOETO CE LIEIU 1A CE
JOKake, 4Ye JBa JICKapCTBEHH IMPOJyKTa ca OMOEKBHBAJIIEHTHH, aKO Te ca (apMaleBTUYHO
€KBUBAJICHTHU WM (HapMalleBTHYHO AITCPHATHBHH, M KOTaTo OWOHATUYHOCTHUTE UM CIeI
MpuJiaraHe B ChIlaTa MOJIApHA J[03a ca CXOJHH JO CTENeH, KOSTO € yCJIOBHE 332 €KBUBAJICHTHU
epHuKacHOCT U 6€30IacHOCT.

19. "M3cnenBadHe 3a OMOHATMYHOCT' € KIMHMYHO H3IIMTBAaHE, ¢ KOETO Ce IeJH Oa Ce
MOKa)K€ KaKBU Ca CKOPOCTTA U CTEMEHTa, P KOUTO AaKTUBHOTO BEIIECTBO HJIM TEPANEBTUYHO
3HaYMMaTa 4acT OT W3MHUTBAHMS JIEKapCTBEH MPOIYKT NOCTUraT OT JieKapcTBeHara (opma B
CHCTEMHOTO KPBhBOOOpAIICHHE.

20. "M3nuTBaH JeKapCcTBeH MPOAYKT" € JieKapcTBeHa (opMa Ha aKTUBHO BEIIECTBO HIIH
miane0o, KOEeTO Ce€ W3MUTBA WJIM H3MOJ3Ba KATO CPAaBHCHHE B KIMHUYHO W3MUTBAHE,
BKJIFOUMTETHO MPOIYKTH, 32 KOUTO UMa M3/1aJIeHO pa3pelleHre 3a ynoTpeda, HO ce U3IMOoI3BaT 3a
HEpa3pelmieHo TOKa3aHWe WX C OrJie] IoJlydaBaHE Ha JONMBIHWTENHAa wHHpopMamms 3a
paszperieHata ¢popMa, WIH ca KOMIUIEKTYBaHH (B JiekapcTBeHa (opMa MM OMaKOBAaHU) IO HAYMH,
pasiudeH oT pa3pemeHara Gopma.

21. "U3cnenoBaren" € onpeAciCHUAT OT BB3JIOXKHUTENS U OT TJIABHUS M3CIEI0BaTEN JeKap
WJTU JIeKap 10 JCHTAJIHA MEIUIIMHA, KOUTO MPAKTUYECKU MPOBEK/IA KIMHUYHOTO U3MUTBAHE MO/
PBHKOBOJICTBOTO Ha TJIaBHHS M3CJIEOBATEN CHIVIACHO OJOOPEHUS MPOTOKON U PHKOBOACTBOTO 3a
JloOpa KJIMHUYHA TIpaKTUKa B HW3CJEIOBATEJICKUS LIEHTHP 3a MPOBEKIAHETO HAa KIMHHUYHOTO
M3MHUTBaHE. AKO KIMHMUYHOTO W3MHTBAaHE CE€ TIPOBEXAAa OT €KUM, H3CIeI0BaTesIT €
PBKOBOJUTEIST, KOMTO OTTOBApS 3a €KHIIa M CE Hapuya IJIaBeH MU3CJieIoBaTel.

22. "WndopmupaHo cbriacue" € BOJICHU3SIBICHHE, KOETO TpsiOBa 1a ObJe MHCMEHO,
JATUPAHO M TOJIKCAHO, 32 Y4YacTHE B KJIMHUYHO W3MHUTBAHE, B3ETO HAIBJIIHO CBOOOJHO CJE
HaJJIe)KHO YBEJOMSIBAHE OTHOCHO HETOBOTO €CTECTBO, 3HAYMMOCT, IMOCJEACTBUS U PUCKOBE MU
MOAXOAIIO JOKYMEHTHPAHO OT BCAKO JIUIE, KOETO € CIIOCOOHO Ja Jlane ChIIIacHeTO CH, WIIH,
KOTaTo JIIIETO He € CIIOCOOHO J1a 1aJie ChIIIACUETO CH - OT HETOBUS 3aKOHEH MPEICTaBUTEIL.

23. "Kut" e BCAKO BEIIeCTBO, KOETO OOMKHOBEHO Ipeau ymnorpeda ce pasTBaps,
CyCIIEHIMpa, pa3pexaa UId KOMOWHHpa ¢ PaAUOHYKIWIH, B PE3ylTaT Ha KOETO Ce MOojy4yaBa
TOTOBUST PAIMOAKTUBEH JIEKAPCTBEH MPOIYKT.

24. "KNMHUYHO W3NUTBAaHE HA JIEKAPCTBEH IPOAYKT' € BCSIKO IMPOyYBaHE IPH YOBEKa,
MpeAHa3HAYEHO JIa C€ OTKPUSAT WIW MOTBBPIAT KIMHUYHHUTE, (apMaKOJIOTUYHUTE W/WIIA APYTH
bapmakoquHaMUYHH €(EKTH Ha €IUH WU MMOBEYe U3MUTBAHU JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH, W/UIK J1a
Ce OMpENENIT HEXKEIAaHUTE PEaKIMU KbM €IUH WINA MOBEUYE U3MHUTBAHU JICKAPCTBEHU MPOYKTH,
W/WIH J1a ce u3cienBa abcopOuusTa, pa3npeaeieHneTo, MeTaboIu3MbT U €KCKpelraTa Ha eIUH
WU TIOBEYE W3MHUTBAHU JICKAPCTBEHU MPOAYKTH C 1€ Ja C€ YCTAaHOBH TSAXHATa OE30MacHOCT
U/Un epUKaCHOCT.

25. "KauHMYHO mpeauMCTBO" € 3HAYUTEIHO TEPAleBTUYHO WM JUArHOCTUYHO
MPEAUMCTBO Ha €/IMH JICKapCTBEH MPOAYKT B CPAaBHEHHE C JIEKAPCTBEH MPOIYKT, KOWTO BEue €
MOJTYYHIT pa3pelieHue 3a ynorpeoa.

26. "KoopauHupany uscinefoBaTen" € M3cieloBaresl, Ha3HAUeH C 1IeJ1 KOOPAMHHpPAHE Ha
M3CIIEIOBATEINTE OT PA3IUNYHUTE IIEHTPOBE, yU4acTBAIld B MHOTOIICHTPOBO U3MUTBAHE.

27. "JIucToBKa 3a MalyenTa" e JIMCTOBKA, ChbpiKalla nHpopMalus 3a HOTPeOUTENs, KOSTO
CBHIIPOBOXKIA JIEKAPCTBEHUS MTPOJTYKT.

27a. (HoBa - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., uzm., 6p. 102 ot 2012 ., B
cwia ot 21.12.2012 r.) "JlekapcTBeH NpOAYKT 3a MOJEpHa Tepamus" € JIEKapCTBEH MPOAYKT,



onpeneneH B wieH 2 ot Pernmament (EO) Ne 1394/2007 na EBporneiickus mapiamenT u Ha ChBeTa
oT 13 nHoemBpu 2007 r. OTHOCHO JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 3a MOJEPHA TEPANUS U 3a U3MEHEHHUE
Ha JlupextuBa 2001/83/EO u Ha Pernament (EO) Ne 726/2004.

28. "JlekapCTBEH MPOIYKT, IMOJYyYEH OT 4YOBEIIKA IJJa3Ma WM OT YOBEIIKAa KpbB" €
JIEKapCTBEH NPOAYKT, MPOU3BEAEH OT YOBELIKM KPBBHM CHCTAaBKM U 4YPE3 METOJ, BKJIIOYBAIL
poMHUILIEH mpouec. KbM Tax ce oTHacAT allOyMUH, UMYHOTJIO0YIIMHU, Koaryaupaiuy GakTopu u
AHTUIIPOTEa3H, Pa3TBOPH HA IJIa3MEHH MPOTEHHHU, APYTH IIa3MEHU (QPAaKIMK WIK KOMOWHAIMN
OT THIX.

29. "JlekapcTBEH MPOAYKT, MPEAHA3HAYCH 3a JICYCHHE, MPOQPIIAKTHKA U JUATHOCTUKA HA
penku 3a00sBaHus" € IPOYKT, KOKTO:

a) e TIpegHasHaueH 3a  JMAarHOCTHKA, NpOo(QHUIaKTUKAa WM JICYCHHE  Ha
KUBOTO3aCTpalllaBaiiy OOJECTH WM MPOrPECUBHO MPOTHYAIIN XPOHUYHU 3a00JsIBaHUS, KOUTO
3acaraT He nosede oT 5 Ha 10 000 yoBeka Ha TepuUTOpUATA HA CTpaHATa, WIN

0) e TmpeAHa3sHauYeH 3a  JAMArHOCTHMKA, NpodUIaKTUKAa WIM  JIEYCHHE  Ha
KMBOTO3acTpalIaBamy OOJIECTH M Ha CEPUO3HO YBPEKAALIM 3JIPABETO XPOHHYHH CHCTOSHHS
(3a00sBaHUS C BUCOK Js1 HA 0OJIECTHOCBbp3aHaTa HEPabOTOCIIOCOOHOCT U MHBAJIMIHOCT) U Ca
NPWIOXKEHN JI0Ka3aTelCcTBa, 4e MpojaxkdaTa Ha MPOJAYKTa HE OCUTYpsiBa 3al0BOJIMTEIIHA
BB3BPBIIAEMOCT, KOATO Jia OlpaBJae HEOOXOANMUTE UHBECTHUIMH 32 Hay4HOU3CJIEI0BaTeNICKa U
pa3BoiiHa eiiHOCT, O€3 1a MMa CTUMYJIM 3a Ch3JaTelisd Ha IPOAYKTa, U

B) KOraTo HsMa 3a/I0BOJIUTENICH METOJ 32 AMArHOCTHKA, MPOo(UIaKTUKA WU JICYCHHUE Ha
CbOTBETHOTO CBHCTOSIHUE, WIM aKO MMa TaKbB METOJ, MPEAJIOKEHUAT JIEKAPCTBEH MPOAYKT MUMa
3HAYUTEIIHO IMOBEYE NMPEAUMCTBA OT HETO U M0JI3a 33 3aCETHATUTE OT TOBA ChCTOSIHUE.

30. "JlekapcTBeHa gopma" e MoAXoAsIIa 3a MpUeMaHe CTPYKTYpa, ChIIbpKalla aKTHBHOTO
BEIIECTBO (BEIIECTBA), KOSATO MOXKE Ja BKIIOYBA WJIM Ja HE BKJIIOYBA IOMOIIHHU BEIIECTBA,
[0JIy4€Ha 4pe3 MpUJIaraHe Ha OINpeAENIEHU TEXHOJOIMYHHU OIEepallid, OCUTypsBallla KeJIaHUs
neyebeH eQeKT U CTaOMIIHOCT IPU ChbXPaHEHHE B CPOKa Ha TOJTHOCT.

31. (M3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) "JIume, ycTaHOBEHO Ha
TEPUTOpHATA Ha JbpKaBa 4ieHKa" € MpaBeH CYOEKT, PerucTpUpaH IO TPaXKTAHCKOTO WU
THPrOBCKOTO 3aKOHOJATEJICTBO Ha JIbp’KaBa WIEHKAa WIM Ch3JaJE€H MO cuiaTa Ha HOPMAaTHBEH
aKT, KOMTO MMa CeJaliuIle U aJipec Ha yIpaBJieHHE B AbprkaBa WICHKA WU B Ibp)KaBa - CTpaHa
o CnopazymeHueTo 3a EBponeiickoTo MKOHOMUYECKO NMPOCTPAHCTBO.

32. "MarucTtpaiiHa penentypa’ € npeAnrcaHne 3a JIEKapCTBEH NPOAYKT, U3TOTBEH B allTeKa
0 MpeANKUCcaHrne Ha MEIULUMHCKU CIENUAINCT WIK M0 YTBbpJEHa pelenTypa, MpeiHa3HaueH 3a
OIIpeZIEIIEH MAlUEHT.

33. "MexayHapoJHO HEMAaTeHTHO HaUMEHOBaHHE'" € MPEenopbuaHOTO HAaMMEHOBaHHE Ha
aKTUBHOTO BEIIECTBO, 0JJ00peHo U myonukyBaHo ot C30.

34, "MenuuMHCKM CHEIUaTuCTH' ca JIeKapu, JieKapu T0 JICHTaJlHA MEIUIMHA,
MarucTbp-hapMareBTH, MEIUIIMHCKU CECTPH, aKyIIEPKU, MEIUIIMHCKU TaOOpaHTH, QeNauepu u
MTOMOUTHHUK-(papMaleBTH.

35. "MeaMuMHCKU THProOBCKM IpeCcTaBuTeN" € JUIe, IPEMUHANIO CIelUaIHO 0O0yueHne U
MPUTEKABAIl0 HAay4YHU IMO3HAHUS 3a MPEJOCTaBIHE Ha TOYHA U IMbJIHA MHPOpPMAIUS OTHOCHO
JIEKapCTBEHMSI POIYKT, KOMTO peKjIaMupa.

35a. (Hosa — 1B, Op. 1 ot 2014 r., B cuna ot 3.01.2014 r.) "MenuuuHCcKO TIpeanucanue” e
MIPEAINMCAHUE HA JIEKAPCTBEH NMPOAYKT WJINM HAa MEIULMHCKO U3JENINE, U3JAJEHO OT JIMLE, KOETO
yIpaXXHsiBa peryjirpaHa MEeIUIUHCKa mpodecus mo cMuchia Ha § 1, T. 1 OT nOMbIHUTETHUTE
pasnopenOM Ha 3akoHa 3a NpHU3HABaHE Ha MNPO(ECHOHAIHU KBATM(UKAIMM U KOETO HMa
3aKOHHOTO IpaBO Ja MpaBU TOBa B JAbp)KaBaTa WIEHKA, B KOATO Ce€ M3JaBa MEIUIUHCKOTO



npeAnrcaHue.

36. "MHOrOLIEHTPOBO KJIMHUYHO U3MNUTBAHE" € KIMHUYHO M3IHMTBAHE, KOETO C€ IMPOBEXK/a
M0 €IWH MPOTOKOJ, HO B IOBEYE OT E€IUH LEHTBP U OT IOBEUE OT EIMH H3CIeI0BaTel.
N3cnepoBarenckuTe HEHTPOBE MOrar Aa ObJaaT pa3noyioKeHU Ha TEPUTOPUATA HA €/IHA IbpKaBa
YJIeHKA, HA TIOBEYE OT €/IHA JbprKaBa WICHKA W/ B IbP)KABH WICHKH U B TPETH JbPKABH.

37. "HauMeHOBaHHE HA JIEKAPCTBEH MPOAYKT" € UMETO, IaJICHO Ha MPOJIYKTa, KOETO MOXKE
na Obae:

a) cB00OHO U30paHO UME (THPrOBCKO UME);

06) (usm. - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuma ot 8.02.2011 r.) obmonpuero 3aeqHO C
THProBCKaTa MapKa WM UMETO Ha MPUTEKATENs Ha pa3pelIeHUeTo 3a yrnoTpeoa;

B) (m3m. - [IB, Op. 12 ot 2011 r., B cuina or 8.02.2011 r.) HaydHO HME 3aeAHO C
THProBCKaTa MapKa WM UMETO Ha MPUTEKATENs Ha Pa3pelIeHUETO 3a yrnoTpeoa.

38. "Hayuyna nwmrepatypa" e myOnauKanus/myOIuKalid Ha pe3ylITaTd OT HAyYHH
W3CIeIBaHMS B CTICHIUAIN3UPAHT MEXAYHAPOIHU HAYUYHU U3IAaHUS.

39. "HoBo akTUBHO BeUIECTBO" €:

a) XUMHYHO, OHOJNOTMYHO WM paauodapMalieBTUYHO BEHIECTBO, KOETO HE € Ouio
paspereHo 3a ynorpeda Karo JIeKapCTBEH MPOAyKT B EBpornelickus chio3;

0) u3omep, cMec OT M30MEPH, KOMIUIEKC WJIM JEPUBAT, WIU COJ HAa XMMHYHO BEIIECTBO,
KOEeTO € OMJIo paspelieHo 3a ynorpeda KaTo JeKapCcTBEH MPOAyKT B EBporelickust cbio3, HO ce
pasnuyaBa Mo OTHOIIEHHE Ha Oe3omacHOCTTa M e(UKACHOCTTa CH OT MPEAMIIHO Pa3perieHo
BEILIECTBO;

B) OMOJIOTMYHO BEIIECTBO, KOETO € OWulo pa3pemeHo 3a ymnorpeba KaTo JeKapCTBEH
npoaykT B EBponeiickus Cbi03, HO € C pa3JinuHa MOJICKYJIHA CTPYKTYpPa, C pa3INdeH MPOU3X0]I [0
OTHOIICHHE HA U3XOHHS MaTepHall WU € TIOJYy4eHO Ype3 pa3iindeH MIPOU3BOICTBEH MPOILIEC;

r) paanodapMaleBTHYHO BEIISCTBO, YUUTO PAJAUOHYKIUIN WA MOJICKYJIHH BPB3KH
(CHOTBETHO JMTaHM ), KOUTO HE ca OMIIM pa3pelieHu KaTo JEKapCTBEH MPOIYKT B

EBporneiickusi Cbr03, WM MEXaHU3MBT 32 CBBP3BAaHE B JIBOMKA HA MOJIEKYJIUTE H
paMOHYKIUIUTE HE € OuI paspenieH B EBpomneiickus cbro3.

40. "Hexenano cpbutue" € Bcsika HeOJaromnpusiTHa MPOMsSHA B 3APaBHOTO CBHCTOSHUE,
HaOIt0/1aBaHa MpH MpUJaraHe Ha JEKapCTBEH MPOJIYKT Ha MAIlMeHT WU YYaCTHHK B KIMHUYHO
M3MUTBaHE, KOSATO HE € HEPEMEHHO TPUYMHHO CBBP3aHa ¢ TOBA JICUCHHUE.

41. (U3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "Hexenana nekapcTBeHa
peaknus" € BCEKM HEXEJIaH W HEeNmpeIBUACH OTrOBOpP KbM JIEKAPCTBEH MPOAYKT. B ciyuail Ha
KJIIMHUYHO M3MUTBAHE - BCEKM HEXKEJIaH U HENPEIBUJIEH OTTOBOP KbM HM3IHMTBAH JIEKAPCTBEH
MPOJIYKT, HE3aBUCUMO OT MPHUJIOKEHATa 7103a. BuaoBeTe HeXXeNaHu JIEKapCTBEHH PEaKINH ca:

a) "HeouakBaHa" - HEXKellaHA JIEKAPCTBEHA peakIlvs, KOSATO HE € MOocouYeHa B KpaTkaTa
XapakTEepUCTUKAa Ha TPOJYKTAa WJIM YUHUTO XapakTep, TEKECT WIM M3XO0Jl HE OTroBapsT Ha
MMOCOYCHHUTE B KpaTKaTa XapaKTEepHUCTUKA HA MPOJAYKTA; B CIydyall Ha KIMHUYHO U3IHUTBaHE €
HEXeJlaHa JICKapCTBEHA peakKIus, YMHTO XapakKTep, TEXECT WM HW3XOJ HE ChOTBETCTBAT Ha
nH(pOpManUATa 3a U3MUTAHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT, IOCOUEHA B OpolrypaTa Ha U3CIeA0BaTEN;

0) '"momo3upaHa" - HEXeTaHA JIEKAPCTBEHA peEakKlHs, 3a KOATO CHOOIIMTENAT WIH
MPUTESKATENAT HA  paspelieHHeTo 3a ymorpeba mpeamonara, 4Ye HMa BB3MOXKHA
MPUIMHHO-CIIEACTBEHA BPB3Ka C MPUEMaHHUS JICKApPCTBEH MPOIYKT;

B) "cepmo3Ha" - BCEKM HeOIArompusTeH e(QeKT BbPXY 3[PaBHOTO CBHCTOSHHUE, KOHTO €
CTaHaJI MPUYMHA 33 CMBPTEH U3XO0/I, HEITOCPEICTBEHA OMACHOCT 3a )KHBOTA, XOCTUTAIH3AINS WITH
yI'bJDKaBaHE CPOKa Ha XOCMUTAIU3AINS, 3HAYUTEIHN WIIW TPAHU YBPEKIAHUS, WHBATHAU3AIIHS
Y BPOJICHH aHOMAJIUH;



') KOMOMHAIMK MKy peakuuu o Oyksu "a", "6" u "B".

42. "OOmompuero wuMe" € MEeXAYHapOJHOTO HENMaTeHTHO HAaWMEHOBAaHHWE Ha
nekapcTBeHoTo Wi nomonHoto BemectBo (INN), npenopbuano or C30; ako HAMa TakoBa, ce
u3noi3Ba uMeto B EBpomneiickarta hapmakomnes, ako ¥ TaM JIMIICBA - Ipyro (apMakoleiHo UME;
Korarto HsMa (papMakorneitHo uMe, ce U3MO0JI3Ba O0MYAHHOTO MIPUETO UME.

42a. (Hosa - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuima ot 21.12.2012 r.) "OcHOBHA TOKyMEHTAIUs Ha
cucremMara 3a Mpocie[sBaHe Ha JeKapcTBeHaTra Oe3omacHOCT" € MOApPOOHO OIUCAaHWE Ha
cUCTeMara 3a Mpociie[siBaHe Ha JeKapcTBeHaTa Oe30MacHOCT, U3IOJI3BaHa OT MPUTEKATes Ha
paspelieHue 3a ynorpedba MO OTHOLIEHME Ha €JUH WIM II0BEYE paspelleHd 3a ynorpeda
JIEKapCTBEHU MPOTYKTH.

426. (Hosa — JIB, 6p. 48 ot 2015 r.) "Otienka Ha 31paBHUTE TEXHOJIOTUU" €:

a) ¢opma Ha mnonuTHKa B o0JacTTa Ha HAyYHUTE W3CIEIBaHUSA, KOSITO IIPOy4yBa
KPaTKOCPOYHHUTE M JBJITOCPOYHHUTE pE3YATATH, CBBP3aHH C MPHJIATaHETO Ha 3paBHUTE
TEXHOJIOTUU, U MMa 3a IeNl Jla MpefocTaBu HHGPOpMAIUs OTHOCHO aJTepHATUBHUTE 3JpPaBHU
CTpaTeruy;

0) MyATHUAUCUMIUIMHApHA JEHHOCT, KOSTO CHCTEMaTHYHO OIEHSBAa TEXHUYECKUTE
XapaKTepUCTHKH, OE30MacHOCTTa, KIWHUYHATA e(QUKACHOCT H e(QEKTUBHOCT, pa3XOAHWTe,
CTOMHOCTHATa €()eKTUBHOCT, OPraHU3aLMOHHHUTE, COLIMATHUTE, TPABHUTE U €TUYHUTE TOCTIEAULIN
OT TPWIATaHETO Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH B 3/paBEOlNa3BaHeTO M ce (OKycupa BBPXY
CTOMHOCTTa — KIMHUYHA U HMKOHOMHYECKAa, KAaTO aHaJu3bT € CpPaBHUTEICH CIPIMO
ChILECTBYBAIllaTa WK Hal-100paTa KbM MOMEHTA aJITEpPHATUBA.

43. "llaptuga" e ompeneiseHoTO KOJIUYECTBO OT JIEKAPCTBOTO, MPOHU3BEIACHO CBHITIACHO
YCTaHOBEHA BB3IPOU3BOMMA TEXHOJOTMYHA CXEMa, OCHUTYpsBalla HEOOXOIUMHS TMapTHIACH
XOMOTE€HUTET MO OTHOIICHHE HAa M3UCKBAHUTE KOHTPOJIHU TOKA3aTEIH.

43a. (Hosa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "[Inan 3a ynpaBieHue Ha
pucka" e mopoOHO OMMCAHNE HAa CUCTEMATa 3a yIpaBJIeHUE Ha PUCKA.

44. "TlogmepkaHe Ha pa3pelIeHUETO 3a YMoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT" BKIIOYBA
BCHYKH HEOOXOJIUMHM JIEHHOCTH C OIJIeA MOJIbpXKAaHE Ha aKTyaJleH PerucTpallMOHEH CTaTyC Ha
JIEKapCTBEHHS MTPOAYKT, BKIFOUUTEITHO U MPOCIIEIIBAHETO Ha JIGKAPCTBEHATa O€3011acHOCT.

44a. (Hosa — JIB, 6p. 48 ot 2015 r.) "[lonabpxane Ha penMOypceH cTraTyc" € OleHKa Ha
JIEKapCTBEH MPOIYKT Bh3 OCHOBA Ha JIOKA3aTEJICTBA 3a €(hUKACHOCT, TeparneBTUYHA e(hEeKTUBHOCT,
0€30IacHOCT U aHaJIU3 Ha (hapMaKO-MKOHOMHUYECKH ITOKa3aTelu.

45. "llom3a" e TOJIOKUTENECH pe3yiTaT/TepaneBTUYHa €(PUKACHOCT Ha JICKAPCTBEHUS
IPOAYKT 3a OTAENTHHs MalUeHT, Ipylna OT HalMeHTH WM 3a obmectBoro. KoimdecTBeHara
OIIEHKa Ha OYaKBaHATa T0J3a BKIIOYBA NMPUOJM3UTEIHO M3YHCICHHUE HA BEPOSTHOCTTA 32 TO3H
MIOJIOKUTEJICH Pe3yJITar.

46. (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuita ot 2.01.2013 r.) "[ToMomiHO BemecTBO" € Besika
ChCTaBKa Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, pa3IMyHa OT aKTUBHOTO BELIECTBO U ONMAKOBBUHUS MaTepUal.

47. "TlocTMapKeTUHIOBO Mpoy4BaHe" € BCAKO MpOoydBaHe, MPOBEXKIAHO MPHU yroTpeda Ha
JIEKapCTBEHMsI MPOAYKT B paMKUTE Ha oJ00peHaTa KpaTKa XapaKTepUCTHKAa Ha MpPOAYKTa B
nepuoja cies pa3peliaBaHe 3a ynorpeoa.

47a. (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) "IlocpennuuecTBo B 0OacTra
Ha JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH'" ca BCUUKH JEHHOCTH, KOUTO MMAT 3a LIeJI CKJIFOYBAHE HA JOTOBOP
3a MOKYIKa WM Mpojax0a Ha JeKapCTBEHH MPOAYKTH, C M3KIIOYEHHE Ha ThPrOBUATA HA €/IpO,
KOUTO HE BKIIIOYBAT (PU3UIECKO AbPiKaHE U KOUTO C€ M3pa3sBaT B IOTOBApSHE HE3aBUCHUMO U OT
MMETO Ha JPYTo IOPUANYECKO WU (PU3UUECKO JIHIIE.

48. (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmia ot 21.12.2012 r.) "IlocTtMapkeTHHIOBO



poy4BaHe 3a 6e30macHOCT" € BCSIKO MPOYYBaHE, CBBP3aHO C pa3pelleH 3a ynorpeda JeKapcTBeH
IPOAYKT, IIPOBEXKIAHO C L€ J1a c€ UASHTU(PULINPA, XapaKTepU3upa WK ONpPEIeNd CTeIeHTa Ha
pHCKa MO OTHOLICHHE Ha O€30MacHOCTTa, Ja c€ MOTBHPAM NpoduiabT Ha Oe30macHOCT Ha
JIEKapCTBEHMsI NPOAYKT MJIM Ja c€ IMpeleHU e(EeKTUBHOCTTAa Ha MEpPKUTE 3a YIpaBJICHHE Ha
puCKa.

49. "IloTeHIIMaleH CEPUO3EH PUCK 3a 3APaBETO HAa HACEIECHHUETO" CHIIECTBYBa, KOraTo €
HAJIMIE BHCOKA CTETNEH HAa BEPOSTHOCT yrmoTpebara Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT Jla MpeIu3BHKa
HEOTCTPAaHUMM, HENOIIPABUMHU U HEOOpaTUMHU HeraTUBHM mocieAcTBus. [IporecsT Ha oLeHsBaHe
UACHTUUIMPA ONACHOCTTA OT MNPHUYMHSABAHE HA BPEOM 3a 3]paBETO HA HACEICHUETO H
JeUCTBUTETHOTO M €KCIIOHUpPAHEe MpH IIMpoKaTa yrnoTrpeda Ha npojykra. CepHoO3HHAT PUCK 32
3/IpaBETO B KOHTEKCTA Ha yrmoTpeda Ha Ompe/esieH JIEKapCTBEH MPOAYKT MOXe Ja Objie MpeLeHeH
IIPU CJIEHUTE YCIIOBUSL:

a) e(pUKaCHOCT - TaHHWUTE, MPEICTABCHH 3a TepareBTUYHATa €(PUKACHOCT MO OTHOIICHUE Ha
IIPEUIOKEHOTO MOKa3aHHe/TIOKa3aHus, Ha MpesioKeHaTa LieleBa Ipyna/rpynu MalueHTH U Ha
IpeIoKeHaTa J03MPOBKa, [TOCOYEHH B MPOEKTa Ha JIMCTOBKATA 3a NAIMEHTA, HE 3allUTaBatr
HAy4HO B ITbJIHA CTEIIEH NMPETEHLUUTE 32 €(PUKACHOCT;

0) 0e30macHOCT - OLIeHKaTa Ha JTAHHUTE oT MPEeIKIMHAYHATA
TOKCHYHOCT/(hapMakoJIornyHaTa 0e30MacHOCT M KIMHUYHA O€30IacCHOCT HE MOXE Ja 3alllUTH
yOeIUTEeTHO 3aKIIOYCHHUETO, Y€ BCHUKU MOTCHIIUATHN CTPAaHH 3a 0e30MacHOCT 1O OTHOIICHUE Ha
1ieJieBaTa rpyna/rpynu MaueHTy ca TOYHO U U34epIaTeIHO OTPa3eHU B MPEAIokKeHaTa JIMCTOBKA
3a ManueHTa Uiy abCoJII0THATA CTENEH Ha PUCK € HENPUEMIIUBA;

B) KQU€CTBO - MPEAJIOKEHHUAT HAUWH Ha IPOU3BOACTBO U KOHTPOJIHUTE METOAM HE MOrar Ja
rapaHTUpAT JIMIICA HA CBIIECTBEH €(PEKT B KAYECTBOTO HA MPOJIYKTa, KOMTO MOXKE Ja ce OTpaszu
Ha 0e30macHOCTTa U/WiK e(UKACHOCTTA Ha MPOIYKTaA;

I) CBHOTHOIICHHWE TIIOJI3a/pUCK - OIEHKAaTa Ha CHOTHOIICHUETO TMOJ3a/pUCK €
HeOJIaronpusaTHa, IPEIBHUL XapakTepa Ha WASHTU(PHUIUPAHUS PUCK/PUCKOBE U HA MOTEHI[MAIHATA
110JI3a 3a NMPEAJI0KEHOTO NTOKa3aHUe/IoKa3aHus U 1ieJieBaTa rpyna/rpymnu naurueHTH.

50. "I[IpencraBuren Ha JMUETO MO wi. 26, an. | WM Ha MpUTEXKATEN HA pa3pelieHHE 3a
ynotpeba" e nuie, ycTaHOBEHO Ha TepuTopusita Ha PemyOnuka bbirapus, ompeneneHo oT
JMIETO 1Mo Wwi. 26, an. | UM OT NpUTEKaTeNs Ha pa3pelIeHneTo 3a yrnorpeda ja ro npeacTaBisiBa
IIpeJl peryJaTOpHUTE OpraHu Ha Teputopusta Ha PenyOnrka boarapus.

51. "IlpuemnuBo HMBO Ha Oe30macHOCT" € HajuIle, KOraro MpeACTaBeHUTE JaHHU ce
npueMaT TpU CTAaTUCTUYECKH JOCTOBEpHAa OE€30IacHOCT CIOpe] KIMHUYHU W3MUTBAHMUS,
MIPOBE/IEHU B CHOTBETCTBHE ¢ JJoOpara KIMHUYHA MPAKTHKA.

52. "Ilpou3BoJACTBO Ha JEKapCTBEH IMPOIYKT' ca BCUYKU OIEpallM, CBbP3aHU C
Ha0aBSHETO Ha MaTepualuTe, TAXHOTO 0O0paboTBaHE TpU MPOU3BOJICTBEHMs IPOLIEC,
BKJIIOUMTEIHO OINAKOBaHE M ETHUKETHpaHe, KayeCTBEHMST KOHTPOJI, OCBOOOXKIaBaHETO Ha
NapTHUIaTa, CbXpaHEHUE, EKCIIEAUPAHE U CBBP3AHUAT C TE3U ONE€pallii KOHTPOI.

53. "IIpoTokOa Ha KIWHWYHO H3MUTBaHE" € JOKYMEHT, KOWTO OIMHCBa IENTa/IEeIuTe,
MIPOEKTa, METOJIOJIOTHATA, CTaTUCTHYECKaTa OO0pabOTKa M OpraHM3alusATa Ha H3MHUTBAHETO.
[IpoTOoKOIBT BKIIIOYBA M BCUYKH MTOCIIEBAIIN U3MEHEHUS U JOI'BIIHEHHUS B HETO.

54. "I[Iyckane Ha mazapa" € pa3lpOCTPAHEHUETO Ha JIEKAPCTBEHMs IPOAYKT B ThProBCKaTa
Mpeska Ha TeputopusTa Ha PenmyOnuka bbirapus u3BbH AUPEKTHUS KOHTPOJ Ha PUTEXKATENS Ha
paspelieHueTo 3a ynorpeoa.

55. "IIppBruyHa OmakoBKAa" € OINAKOBKATa, KOATO BJIM3a B HEMOCPEICTBEH KOHTAKT C
JIEKapCTBEHMSI IPOTYKT.

56. "PagnodapmaneBTHK" € JE€KapCTBEH MPOAYKT, KOWTO, KOTaTo € TOTOB 3a ymortpeoda,



ChIbpIKA €IWH WU MOBEYEe PaJIMOHYKIUIN (PaJUOAaKTUBHU M30TOIH), BKIIOUEHU C MEIUIIMHCKA
enl.

57. "PanuoHyKIHMIEH reHeparop’ € BCsAKa CHUCTeMa, KOATO BKIIOYBA (PUKCHpPAH MaTepeH
PaAMOHYKIIU, OT KOMTO ce Mojy4yaBa IbIIEPeH PaAHOHYKIH], KOUTO ce OTAeNs upe3 enyupaHe
WK Ype3 APYrH METOH U Ce U3IOJI3Ba B paguodapMalieBTUK.

58. "PagmonykiulieH Tmpekypcop" € BCEeKH APYr PpaAMOHYKIHWZ, TPOU3BEICH 3a
paZiMOaKTUBHO MapKUpaHE Ha JPYro BEIIECTBO HENOCPEACTBEHO IPEAM BBBEXKIAHETO MY B
OpraHusMa Ha MalueHTa.

59. "PactureneH JekapcTBEH NPOAYKT' € JIEKapCTBEH IPOIYKT, KOMTO ChABPKA Karo
JIEKapCTBEHH BEIIECTBA €IHO WM IOBEYE PACTUTEIHHM BEIIECTBA, WM E€AMH WM IOBEYe
pacTUTENHU NpenapaTH, WIK €JHO WIX MTOBEYE PACTUTEIHU BEIIECTBA B KOMOWHAIIMS C €HH WIIH
MOBEYE PACTUTEIHH MpEenapaTH.

60. "PacTuTenHu BemiecTBa'" ca OCHOBHO PAacTEHMsI WIM 4YacTH OT PAacTEHMsI, BOAOpAcCiy,
rpOu, JMIIEH, KOUTO ca LedM, HAaYyleHW WU Haps3aHu, U Ce M3IMO0JI3BaT B HeoOpaboTeHO
ChCTOSIHME, OOMKHOBEHO B M3CYIIEH BHJI, HO TIOHSIKOTA U MpecHU. HsAKou excynaTu, KOuTo He ca
OWIIM MOANIOKEHU Ha crierupuyHa 00padoTKa, ChIIO CE OTHACAT KbM PACTUTEIIHUTE BELIECTBA.
PactuTennure BemectBa TpsOBa /1a ca C TOYHO ONpEesIeH0 OOTAHUYECKO HAYYHO HAUMEHOBAHUE
Ha PAcTEeHHUATA, OT KOUTO MPOU3X0KAAT, ChITIAaCHO OMHOMMHATIHATA cucTeMa (poJ, BHJI, BAPHETET
U aBTOp).

61. "Pacrurenen mnpemapar" € NPOAYKTHT, KOHTO c€ TMoOJydyaBa CJI€[l EKCTpakKLus,
JeCTUJIALUs, U3CTUCKBaHE, (PPaKIIMOHUPaHE, IPEYUCTBAHE, KOHLIEHTpaLMs Wik (epMEeHTalus Ha
PaCTUTETHOTO BEIIECTBO. PacCTUTENHUAT mpernapar Moxke a Ob/ie ChIO0 CTPUTH WK pPa3NpalieHu
pacTUTENIHU BEIIECTBA, THHKTYPH, EKCTPAaKTH, €TCPUYHM Maciia, NpepabOoTeHH pacTUTEIHHU
TEYHOCTH/COKOBE.

62. "Penxu 3a0onsBaHus" ca 3a00JsSBaHUATA, KOUTO C€ XapaKTEpH3WpaT C YecToTa Ha
pasnpocTpaHeHne He no-Bucoka ot 5 Ha 10 000 qymm ot HaceneHueTo.

63. "Pedepenten nekapcTBeH MPOAYKT" € JIEKapCTBEH MPOAYKT, pa3pellieH Mo peaa Ha uJl.
23 B ChOTBETCTBHE C U3UCKBaHUsATA HA WiI. 27 .

64. "PedepenTHa cTOMHOCT 3a AeduHUpaHa JHEBHA 703a" 32 MEXIYHAPOJAHO HETATEHTHO
HalUMEHOBaHME CbC CHOTBETHAaTa JIeKapcTBeHa (¢opMa IO  aHAaTOMOTEpaneBTUYHATA
KIacuukaus Ha JIeKapcTBaTa € Hal-HUCKaTa CTOMHOCT 3a JeduHHpaHa JHEBHA [03a,
orpejesnieHa Ha 0a3a CTOMHOCTHTE Ha JeUHHpaHa THEBHA J03a 3a pa3jIMYHHUTE JEKapCTBEHU
MPOAYKTH 3a CHOTBETHOTO MEXIYHApOJHO HENAaTEeHTHO HAMMEHOBAaHUE CBhC CHOTBETHATA
JekapcTBeHa (hopMa 1o aHaTOMOTepareBTUYHATa KIacu(UKaIMs Ha JIeKapcTBaTa.

65. "PedepenTHa CTOMHOCT Ha TepameBTUYEH Kypc' € Hal-HHCKaTa CTOWHOCT Ha
TepareBTHYEH KypcC, ompeseneHa Ha 0a3a CTOMHOCTHTE Ha TepaleBTUYEH Kypc Ha JeKapcTBaTa
10 MEXKIYHapOJHO HENATEHTHO HAMMEHOBAaHUE ChC ChOTBETHATA JIEKAPCTBEHA (popMa.

66. "Puck npu ynotpebara Ha JeKapCTBEH MPOAYKT" €:

a) PUCK 3a 3[JpaBeTO Ha MaIlMeHTa UM PUCK 32 3/IpaBETO Ha HACEJIIEHUETO, KOWTO € CBbp3aH
C KauecTBOTO, 0€30IaCHOCTTa WM e(pUKACHOCTTA Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT;

0) pUCK OT HEXeJTaHu ePEeKTU BbPXY OKOJIHATA Cpefa.

67. "Cepro3HO HEXenaHO ChOMTHE" € Bcsika HeOMarompusTHa MPOMsHA B 3JPaBHOTO
ChCTOSTHUE, KOSITO € CTaHajla MPUYMHA 3a CMBbPTEH U3XO0/]l, HEMOCPEACTBEHA OMACHOCT 3a KHUBOTA,
XOCHHUTAJIM3alMsg WM YABDKAaBaHE Ha CPOKa Ha XOCHHUTANIM3ALUSA, 3HAUUTEHU WM TpaiHH
YBpEXKIaHUS, MHBATAIU3AINS U BPOJICHU aHOMAJTHH.

68. "Ceprudukar 3a ocBoOOXKIaBaHe Ha MapTuaa’ € JOKYMEHT, KOWTO ce u3gaBa OT
KBAIN(UIMPAHOTO JIMIE HA MPOU3BOAMTENS WJIM Ha BHOCHUTEINS 3a BCSKa OTIENHA MapTHAA U



BKJIIOYBA M3HCKBAHUATA B CHOTBETCTBHE ChC CIEUU(UKAUATA, KAKTO M BCUUKH PE3YJITAaTH OT
M3MIUTBaHMATA 32 OCBOOOKIABAHETO HA MApTUATA.

69. "Ceprudukar 3a JONBIHUTENHA 3aKpwia" € JOKYMEHT, KOHTO IperocTaBs
JOI'bJIHUTEIHA TATEHTHA 3aKpUia Ha JICKapCTBEHMsI MPOAYKT HAl-MHOIO 5 TOAMHU Cle/l JaraTta
Ha U3THUYaHE HA OCHOBHUS MATEHT.

69a. (Hoga - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "Cucrema 3a ynpaBieHue Ha
pucka" e cucrtemMa OT MEPKM M JIEHHOCTH 3a MpOCiesiBaHe Ha JIeKapcTBeHaTa Oe30IMacHOCT,
IpeJHa3sHauYeHU 3a UJCHTU(UIUpaHe, XapaKTepU3upaHe, NPEJOTBpATABAaHE WIM CBEXIAHE 10
MUHUMYM Ha pHUCKOBETE, CBBP3aHU C JIEKAPCTBEH IMPOJYKT, BKIIOYUTEIHO OLIEHKa Ha
e(eKTUBHOCTTA Ha T€3U IEHHOCTH U MEPKH.

696. (Hosa - /IB, 6p. 102 ot 2012 ., B cuna ot 21.12.2012 1.) "Cucrema 3a npocieasBane
Ha JIeKapcTBeHaTa 0€30MacHOCT" € CUCTEeMa, M3IOJI3BaHa OT MPUTEKATeNs Ha pa3pelieHHe 3a
ynotpeba u or MAJI 3a wu3nbiIHEHHME Ha 3aJadyuTe U OTTOBOPHOCTUTE IO IJIaBa OCMa,
[peJHa3HaueHa 3a OChIIECTBABAHE HA0I0JeHHE Ha 0€30aCHOCTTa Ha Pa3pelleHUTe 3a yrnoTpeda
JIEKApCTBEHH MPOAYKTH H 32 OTKpPUBAHE HA BCSIKA MPOMSHA B ChOTHOIICHUETO MOJI3a/PHCK.

70. "CreumrHu OrpaHUYMTETHH MEpKH 3a 0e30MacHOCT" ca BpEMEHHU TNPOMEHH B
uHpopManMATa 3a MPOAYKTa IO OTHOIICHHE Ha €JHa WIM I0BEYe YacTH OT KpaTKara
XapaKTepUCTHKa Ha MpPOAYKTa, IOKa3aHMsA, HAUMH HAa NPWIOKEHUE, NPOTHBOIOKA3aHUA MU
MIpeNyNpPEexICHUS, KOUTO ca pe3yiTar oT HoBa HH(popMalus, cBbp3aHa ¢ Oe3omnacHarta ynorpeda
Ha JIEKapCTBEHUS NPOIYKT.

71. "CnoHTaHHO cbhOOIIeHHE" € TOOPOBOJIHO M3MPaTeHO CHOOIICHHE 3a I0JI03MpaHa
HEe)XeJIaHa peakiys MpH yrnorpedaTa Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT J0 MPUTEXATENs Ha pa3peliCeHUETO
3a yrmoTpeba, 0 OpraHu 3a HaA30p BbPXY JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH WUIIH JI0 IPYTHU OpraHU3aLNH,
KOETO HEe NpOM3/IM3a OT HpOydBaHE MJIM JApyra OpraHu3upaHa cUcTeMa 3a cbhbOMpaHe Ha
nHpOpMaIHL.

72. "Cpok Ha TOJHOCT Ha JIEKapCTBEH NPOAYKT" € MHTEPBAIbT OT BpEME, B KOWTO, aKO CE
CBbXpaHsBa MPH MPEANUCAHUTE YCIOBHSI, JIEKAPCTBEHUAT MPOIYKT OTrOBaps Ha M3UCKBAHMITA HA
cnennpuKanuaTa, pa3paboTeHa Bb3 OCHOBA HA U3CJIEIBAHU 3a CTAOMIIHOCT Ha HAKOJIKO MapTUAN
oT rotoBara opma.

73. (U3m. - IAB, Op. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) "ChoTBETCTBAIll JEKAPCTBEH
MPOAYKT HA PAacTUTENEH JIEKapCTBEH NPOAYKT' € MpOAYKT, KOWTO CBHABPKAa €IHU M ChIIU
aKTHBHM BEILECTBA, HE3aBUCUMO OT ChCTaBa Ha MOMOIIHUTE BEIECTBA, MPEIHA3HAYEH € 3a €IHa
U Chlla IIeJl, C €KBUBAJEHTHO KOJUYECTBO Ha JIEKAPCTBEHOTO BEIIECTBO/BEILLECTBA, U C €IHA U
Chla JI03UPOBKA, U CbC CHIIUSA MIM MOJOOEH IbT HA BBBEXJAaHE KAaTO MPOAYKTa, 3a KOUTO €
M0/1aJICHO 3asIBJIICHHUE.

74. "CpoOIeHne 3a HeXellaHa JIEKapCcTBEeHa peakuus" € JOKyMEHTHUpaHa MHpopManus 3a
€/1Ha WJIM MOoBeYe MOJ03UpPaHU HEXeJlaHU PeaKIiK, CBbP3aHU C yIoTpedara Ha eIlMH WU [TOBeYe
JICKapCTBEHM MPOIYKTH OT €IMH MallMeHT. 3a 3aYMTaHe Ha BaJHMIHOCTTa Ha CHOOIICHHETO 3a
HeXKellaHa JIeKapCTBEHa peakius ca HeoOXOIMMH MHUHHUMYM JaHHU 3a HJIEHTU(UIUpaHE Ha
choOLIUTENS (MHUIUAN WK aJpec, UIU Ipodechs/CreuaaHoCT), Ha NalMeHTa (MHAIUAIN WIH
BB3paCT, WIH JlaTa Ha paxkJaHe, UM 110J1), Ha HeKellaHaTa peakius/ChOUTHe U Ha MOJ03UpPaHus
JIEKapCTBEH MPOIYKT.

75. "ChblliecTBEHa TPOMSIHA B TPOTOKOJIA HA KIMHUYHOTO M3MHUTBAaHE" € BCSKa MPOMSIHA B
MIPOTOKOJIAa W/UIK B UH(OpMAIMATA B ChIIBTCTBAIATA JOKYMEHTALIUs, KOATO MOBJIHABA:

a) 6e30macHOCTTa UM pU3NYecKaTa U ICUXUYECKaTa HEMPUKOCHOBEHOCT Ha YUaCTHUIUTE;

0) Hay4yHaTa CTOMHOCT Ha MPOYYBAHETO;

B) IPOBEXK/IAHETO UM OpPraHU3alMATa HA IPOYUBAHETO;



I') Ka4YeCTBOTO MJIM O€30MaCHOCTTA HA HAKOW OT M3MUTBAHUTE JICKAPCTBEHHU MPOLYKTH.

75a. (Homa - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B crita ot 21.12.2012 r.) "ChIiecTBeHH NMPOMEHHU B
IIPOTOKOJIa HAa HEUHTEPBEHIMOHAJIHO IIOCTMAapKETHUHIOBO IpoydBaHe" ca IPOMEHH, KOUTO
MOBIMSIBAT Ha Oe3omacHOCTTa, (Qu3MYeckaTa WIM I[CUXHYECKaTa HEMPUKOCHOBEHOCT Ha
MAMEHTUTE UM HA PE3YIATATUTE OT IPOYUYBAHETO U TAXHATa UHTEPIpPETaLHS.

76. (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cmma ot 12.08.2008 r.) "Tpera nppxkaBa" € nbpxana,
KOSATO HE € Jbp’KaBa - WiIEHKa Ha EBponeickus cbplo3, WIM HE € Jbp)KaBa - CTpaHa IO
Cnopasymenueto 3a EBporneiickoTo HKOHOMUYECKO TPOCTPAHCTBO.

77. "TbproBusi Ha epo" ca BCHYKU ACHHOCTH 1O pHU100MBaHe, ChXpaHsIBaHe, CHAOIIBaHE,
BHOC WJIM M3HOC Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, C U3KIIIOUEHUE Ha CIyyauTe Ha MpeAOoCTaBsSHE Ha
JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH TUPEKTHO HA HACEJIEHUETO.

78. "YyacTHUK" € JIMIIETO, KOETO ydyacTBa B KIMHUYHO M3MHUTBAHE, HE3aBUCHUMO AU
10JIy4aBa U3MUTBAHUS JIEKAPCTBEH NMPOAYKT, UM JIEKAPCTBEHMSI IPOAYKT, KOMTO ce U3I0JI3Ba 32
CpaBHEHHE.

79. "Vsa3BUMH TpynM MalMEHTH" ca JIMIA, YUETO J>KEJaHWE 3a y4acTHe B KIMHUYHO
U3MHUTBAaHE MOXKE Jia ObJe MOBIUSHO OT OYAKBAHETO HA IMOJI3UTE WU MOBIUSHO OT €BEHTYATHO
HaKa3aHHe OT CTpaHa Ha MO-BUCILHU CIYKUTENIN B HepapxusiTa, CBbp3aHU C yYaCTHETO UM OTKa3
OT y4acTue Ha JIMLIETO B KIMHUYHOTO u3nuTBane. [Ipumepu 3a rpyna B iepapxudHarta CTPyKTypa
ca: CTyIEHTH I1I0 MeIWIuHa, (papmanus, CTOMATONIOTHSI WIM MEAUIUHCKU CECTpH, JabopaTopeH
MEepPCOHAN, CIYKUTEIH BBHB (papMalleBTUYHATA HHAYCTpPHUS, CIY>KEIIM B apMUATa WU JUIIA,
JUIIEHU OT cBoOoja. J[pyru ys3BUMHU I'pyNH ca MALUEHTU C HEU3JIEUMMU 3a00JIsiBaHuUs, JIMILA B
CTap4yecKu JOMOBE, 0€3pa0OTHU WM MPOCEIIH, MAlUEHTH B CICUIHH ChCTOSHUS, OC3MPU30PHH,
CKUTHUIY, HEITBJIHOJIETHU, MAJIOJIETHU U JIMIA, KOUTO Ca HECIIOCOOHM J1a 1aJiaT ChIJIacue.

80. "dapmakones" € COOPHUK C YTBHPJIEHU CHEHU(PHUKAIMN U CHOTBETHU M3UCKBAHUS BbHB
Bpb3Ka C MPOHM3BOJCTBOTO, HM3MHMTBAHETO, CHXPAHSIBAHETO W O0O03HAYABAHETO HA AKTHUBHH
BEIIIECTBA, TOMOIIIHU BEIIECTBa, JeKapCTBEHH (JOPMHU, MaTEpUaAIIU 32 ONTAKOBKU M ChCTABHU YaCTH
Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT.

81. "dapmakoneiiHa peuentypa' € NpeaNUCaHHE 3a JIEKAPCTBEH NPOIYKT, U3TOTBEH B
anTeka IO pelentypa OT JeiicTBamia QapMakolnies M IpeJHa3HAadeH 3a MpeAoCTaBsHE Ha
MALMEHTUTE B ChIIIATA ANTEKA.

8la. (Hosa - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 1., uzm., 6p. 102 ot 2012 ., B
cuna ot 2.01.2013 r.) "®ammuupuinmpan JeKapcTBEH NPOIYKT" € BCEKHU JIGKAPCTBEH MPOIYKT, IPH
KOWTO Ca IPEICTaBeHU HEBSPHO:

a) HeropaTta MJIEHTHYHOCT, BKJIIOUUTEIHO JAHHUTE BbpPXY I'bPBUYHATA WJIM BTOPUYHATA MY
OIIaKOBKa, UMETO MY WJIH ChIbPKAHUETO MO OTHOILIEHUE Ha KOSTO U J1a € OT HETOBUTE CHCTABKH,
BKJIFOUNTEIHO TIOMOIIHHUTE BEUIECTBA, W KOJIMYECTBOTO HAa AKTUBHOTO BELIECTBO B J030Ba
€IMHULIA;

0) HEroBUAT M3TOYHUK, BKJIIOUUTEITHO TNPOU3BOAMTENAT My, Ibp)KaBaTta, B KOSTO €
MIPOM3BEIEH, IbpKaBaTa, B KOSITO € IIyCHAT Ha Ma3apa, WK MPUTEKATEIAT Ha pa3pelieHueTo My
3a ynorpeba, uiu

B) XpOHOJIOTHATA, BKJIIOYMTETHO 3alHCUTE U JOKYMEHTUTE, CBBbpP3aHM C H3MOJI3BaHATa
BEpHTa Ha JI0CTABKaA.

He ce cmara 3a ¢ammuduuupan nexkapcTBeH NPOAYKT TaKbB C HENpPeIHAMEPEHO
JIONTYCHATH OTKJIOHEHMSI B KaU€CTBOTO, KAKTO M JIEKApPCTBEH NPOJIYKT, KOMTO € IIyCHAaT Ha Ia3apa
B HapylIeHHE Ha IIpaBaTa Ha UHTEJEKTyallHaTa COOCTBEHOCT.

82. "XoMeomaTHueH JI€KapCTBEH MPOAYKT"' € JIEKapCTBEH NPOAYKT, IPUTOTBEH OT
BEIIECTBA, HAPUYAHU XOMEONATHUYEH H3TOYHUK, CBIJIACHO IMPOU3BOACTBEHUTE MPOLEAYPH Ha



EBponeiickara ¢gapmaxories, a Ipu JUICa HAa TaKWBa - CHIVIACHO HAIlMOHANHATa apMakores Ha
IbpKaBa YJICHKA.

83. "llena, m3uncneHa Ha 0a3a pedepeHTHa CTOMHOCT" € IeHaTa, OOpa3yBaHa 3a BCEKH
JIEKapCTBEH MPOAYKT, BKIOYeH B [lo3uTHBHUS JekapcTBEH CHUCHK, H3YHCIeHAa Ha 0a3a
orpejeneHaTa peepeHTHa CTOMHOCT 3a JeUHUpaHa JHEBHA /1032 MIIH TePareBTHYEH KypC.

84. "llenTwsp" € CTpyKTypa Ha JIe4eOHOTO 3aBEJCHUE, B KOETO CE MPOBEXKIAa KIMHUYHO
U3IUTBAHE.

85. "3noynoTpeda ¢ JeKapCTBEHH MPOAYKTH" € MOCTOSIHHA WJIM CMU30MYHA MpeIHaMepeHa
pekoMepHa yrnoTpeda Ha JIEKapCTBEHHW NPOIYKTH, MPHUAPYKEHA C BpPEeIHH (U3NYECKU WIIH
MICUXOJOTHYECKH e(heKTH.

86. (Hosa - JIB, Op. 41 ot 2009 r., B cuna ot 2.06.2009 r.) "Kepmagera" ca gema mox 12
Mecera.

87. (Hosa - [IB, Op. 41 ot 2009 r., B cuna ot 2.06.2009 r.) "Xpanu 3a kppMadera" ca
XpaHH, MpeAHa3HauYeHU 3a crnenuduyHa XpaHWTENHa yrmoTpeba OT KbpMayeTa B MepHoja Ha
I'BPBUTE UM MECELH, KOUTO CAMU Ca JOCTATHYHM Jla 3a/I0BOJIAT XPAHUTEIHUTE HYXKIU Ha TE3U
KbpMaueTa JI0 MOMEHTa Ha BbBEXK/IaHE HA MMOAXO/AIIA TOIMbIHUTEIHA XPaHa.

88. (Hosa - /1B, 0Op. 41 ot 2009 r., B cuna ot 2.06.2009 r.) "[Ipexoauu xpaHu" ca xpaHu,
MpelHa3HaueHu 3a cHenu(uyHa XpaHUTENHa yrnoTpeda OT KbpMaueTa NpU BBBEKIAHETO Ha
MOAXOJslla JONBJIHUTEIHA XpaHa M KOUTO NPEJCTaBIsIBAT OCHOBHAaTa TEeYHAa XpaHa oOT
MIPOrPECHUBHO YBEIMYABAIIOTO CE pa3HOOOPA3UE HA XPaHUTE MPU TE3U KbpMayeTa.

89. (Homa - /1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) "[Ipomsna tun IA" e npomsina ¢
MUHUMAJTHO BB3JCUCTBUE WM 0€3 BB3ACUCTBHE BBPXY KaueCTBOTO, OE30MACHOCTTa WU
e(UKaCHOCTTa Ha CHOTBETHHS JICKAPCTBEH MPOIYKT.

90. (Hosa - JIB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r.) "[Ipomsana tun Ib" e npomsHa,
KOSITO He € HUTOo Tull [A, HuTO npomsiHa Tut I, HuTO pasmupsBane Ha 00XBaTa Ha Pa3pEUICHUETO
3a ynotpeoa.

91. (Homa - 1B, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) "IIpomsina tun II" e npomsiHa,
KOSITO HE ce sBABa pa3lIMpsiBaHEe Ha 00XBaTa Ha pa3pelleHHeTo 3a yrnorpeda M KOATO MOXeE Ja
MMa CBILIECTBEHO BB3JIEHCTBUE BBPXY KayecTBOTO, O€30MacHOCTTa WM €(QHUKAaCHOCTTa Ha
CBhOTBETHUS JIEKAPCTBEH NIPOAYKT.

92. (Homa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) "lenerupan akt" € akT 1o
cmuchia Ha wi. 290 ot JloroBopa 3a ¢pyHKIIMOHMpaHeTo Ha EBponelickus cbhio3.

§ 2. HaumenoBanuero Ha MAJI ce u3nucBa Ha naTUHUIA, KakTo ciensa: "Bulgarian Drug
Agency".

§ 3. MuHuCTEepCKUST CHBET OMNpEACIs yCIOBUATA U pefia 3a HabaBsHE, CbXpaHsSBaHE U
OOHOBSIBAHE Ha JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH, ChbXpaHsBaHM OT J[IbpkaBHa areHuus "J{bpiaBeH
pe3epB U BOGHHOBPEMEHHH 3amnacu'.

§ 4. (Jom. — 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) To3u 3ak0oH BBBeXJa pa3nopendoure Ha Jupekrusa
2001/83/EO na EBpometickus mapiaameHT 1 CbBeTa 3a YTBBbPKJIaBaHe Ha Kojekc Ha OOnHoCTTa
3a JIeKapCTBEHM MPOIYKTHU 32 XyMaHHA yrnoTpeoda, nmocineano usmenena ¢ Jupexrusa 2004/27/EO
Ha EBponeiickuss mapmament u CwBera, m Ha JupextuBa 2012/26/EC na EBpomneiickus
napiaMmeHT 1 Ha CobBera oT 25 oktomBpH 2012 1. 3a u3menenue Ha {upextuna 2001/83/EO mo
oTHoleHne Ha papmakonornynata oaurennoct (OB, L 299/1 ot 27 oktomBpu 2012 1.).

§ 5. CpokoBere 3a 3amMTa Ha JaHHUTE 3a pPePEPEHTHU JIEKAPCTBEHU IPOIYKTU Ce
npuiarar chriiacHo pasnopenoute Ha wi. 89 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickust
napiameHT 1 CbBeta u wi. 2 ot Jupektusa 2004/27/EO na EBponeiickus napaament u CbBera.

§ 5a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 30.09.2011 r.) (1) (U3m. - [IB, 6p. 102 ot



2012 r., B cuna ot 1.04.2013 r.) MuHHCTEpCTBOTO Ha 3apaBeona3BaHeTo, HallmoHamHUAT cbBET
[0 LEHU U peuMOypcHUpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, M3mbiHUTENHATa areHuus 0
JIeKapcTBaTa U PErMOHAIIHUTE 3/IpaBHU MHCIEKIUM OCUTYPSIBAT B3MOXKHOCT 3@ IIPEIOCTABSIHE HA
uHbopMalMs U IpUEMaHe Ha 3asBJICHUSA U JOKYMEHTU IO TO3M 3aKOH IO €JIEKTPOHEH I'bT IpU
YCIOBHATA U IO pe/ia Ha 3aKOHA 3a €IEKTPOHHUS JOKYMEHT U €JIEKTPOHHUS MOJIIUC U 3aKOHA 3a
€JIEKTPOHHOTO yIIpaBJICHUE.

(2) IIpenocraBsHero Ha HMHGOPMAIMS W MPHEMAHETO HA 3asABJICHUS W JOKYMEHTH IO
CJIEKTPOHEH I'bT CE€ U3BBPIIBAT CJEJ OCUTypsBaHE HA CBOTBETHUTE TEXHUUYECKU U
OpPraHMU3alIOHHU YCJIOBHUSI, KAKTO U HA CbOTBETHUTE IIPOTrPAMHHU ITPOJYKTH.

HPEXOJHU U 3AKTIOYUTEJHU PA3IIOPE/IBA

§ 6. 3aKOoHBT 3a JIeKapcTBaTa M alTEKUTE B XyMaHHaTa MenunuHa (00H., /1B, O6p. 36 ot
1995 r.; 6p. 61 ot 1996 r. - Pemenune Ne 10 na Korcrurynuonuus cbx ot 1996 r.; u3m., 6p. 38 ot
1998 r., 6p. 30 or 1999 r., 6p. 10 or 2000 r., 6p. 37 or 2000 r. - Pemenue Ne 3 Ha
Koncturynmonnus cba ot 2000 1.5 u3Mm., 6p. 59 ot 2000 r., 6p. 78 o1 2000 1. - Pemenne Ne 7 Ha
Kouncrutynmonnus cba ot 2000 r.; uzm., 6p. 41 ot 2001 r., 6p. 107 u 120 ot 2002 r.; momp., Op.
2 ot 2003 1.; u3M., 6p. 56, 71 u 112 o1 2003 1., 6p. 70 u 111 ot 2004 r., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 u
105 ot 2005 1., 6p. 30, 31, 34, 75 u 105 ot 2006 r.) ce oTMEHs, ¢ M3KIIIOYCHHUE Ha pasropeadara
Ha ui1. 10, an. 2, KosITO ce mpuiara 3a CpoK J10 €{Ha FoJIMHa OT JIEHs Ha BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U
3aKOH.

§ 7. (1) Pa3pemienusita 3a ynotpeda Ha JIECKapCTBEHU MPOAYKTH, U3AJECHU IO BIU3aHETO
B CHJIa HAa TO3M 3aKOH IO HAIIMOHAIHA MPOIEAypa, KOUTO ca pa3pelieHd U B AbP)KABUTE UICHKU
110 LIEHTpaJIu3upaHa Mnpoueaypa, ce npekparasar, cuutado ot 1 aayapu 2007 r.

(2) Pazpemienusita 3a ynorpebda Ha JIeKapCTBEHU MPOAYKTH, U3/IAZICHH JI0 BIM3aHETO B CHIIA
Ha TO3M 3aKOH M0 HAIMOHAJHA MPOIeaypa, Ce MPUBEKAAT B CHOTBETCTBUE C U3UCKBAHUITA MY
KbM JlaTaTa Ha MOJJHOBSIBAHETO UM.

(3) Pa3zpemienusTa 3a ynorpeba Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO MOMAAaT B 00OXBaTa Ha
Pernament (EO) No 726/2004 na EBpomneiickus mapiameHT W CbBeTa M ca pa3pellieHH 3a
ynoTpe0a 1o pejia Ha OTMEHEHHS 3aKOH 3a JIEKapCTBaTa M alTEeKUTE B XyMaHHATa MEAUIIMHA KaTO
CBILIECTBEHO MOJOOHM MPOAYKTHU, HO HE ca pa3pelieHu 3a ynorpeba B EBpomeiickus cbio3 1o
LEHTpaIN3MupaHa mpoleaypa, ce mpeKpaTsBar.

(4) JlexapcTBeHHMTE TMPOIYKTH, paspelieHn 3a ymorpeba B EBpomneiickus cbio3 1O
LEHTpaIN3MpaHa MpoIeaypa, YAETO HAIMOHAIHO pa3pelieHre 3a yrnoTpeda € MpeKpaTeHo o
pena Ha an. 1, morar aa ObaaT mpoaaBaHu Ha TepuTopusiTa Ha PermyOmiuka bearapus B onakoBku
Y C JINCTOBKHU B CHOTBETCTBUE C MIPEKPATEHOTO HAIIMOHATIHO pa3pelieHue 3a ynorpeda, 3a Cpok He
MO-JBJIBT OT €/IHA TOAMHA OT JaTaTa Ha MPEeKpaTIBaHETO MY.

§ 8. (1) Y1BbpaeHuTe npeaenHu 1EHU U PETUCTPUPAHUTE LIEHU TI0 pella Ha OTMEHEHUSs
3aKk0oH 3a JNeKapcTBaTa W anTeKUTe B XyMaHHaTa MEIWIIMHA Ha JIEKapCTBEHH MPOIYKTH,
paspemieHn 3a ymnorpeba B EBpomeiickus cbhi03 1O IEHTpalM3upaHa MpoIeaypa, YHUETO
HAI[MOHATTHO pa3pellleHue 3a yrnoTpeda e mpekpaTeHo mo pena Ha § 7, an. 1, ocTtaBar B cuia B
CPOK JI0 €1Ha TO/IMHA OT JaTaTa Ha MPEKPaTIBAHETO MY.

(2) YTBBpACHUTE TIPEICTHH [IEHU U PETUCTPUPAHUTE IICHH 10 peia Ha OTMEHEHUs 3aKOH 3a
JIeKapCcTBaTa M aNTeKWTE B XyMaHHATa MEAHWIIMHA HA JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH, U3BBH TE3M 1O ajl.
1, ocraBat B cuiia B cpok A0 31 gexkemBpu 2007 T.

§ 9. (1) 3agBneHusTa 3a pa3pelieHue 3a ynorpeda, oJHOBABaHE, IPOMSHA HA M3/13JCHO
paspernieHue, MoJaJAeHu 10 BIU3aHETO B CHUJIa HAa TO3HM 3aKOH, C€ Pa3TekaaT U MPUKIIOYBAT IPH



YCJIOBHATA U IO peJia, MPEIBUACHU B HETO.

(2) onanenuTe 3asiBICHUS U TOKYMEHTAIIMS 32 pa3peliaBaHe 3a ynotpeda Ha JeKapCTBEHH
IIPOJAYKTH, KOUTO IOMAagaT B 0OXBara Ha Ipoleaypara 1o wi. 74 , CbOTBETHO MO 4i. 75 , ce
IIPUBEX AT B ChOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH B CPOK JIO TPU Mecella OT BIM3aHETO
My B CHJIA.

(3) Korato B cpoka 1o aji. 2 3asBJIEHHETO M JOKYMEHTAlMATa 110 aJl. 2 He ca IPUBEJCHU B
CbOTBETCTBUE C M3HUCKBaHMUATA Ha TO3M 3aKOH, MpoIeaypaTa IO pas3rIeKJaHETO UM Ce
IIpeKpaTsBa.

§ 10. (1) KnuHuuHuTE M3NUTBAHUS, PA3PELIEHU 10 BJIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH, CE
JOBBPIIBAT 10 JOCEralIHUS pell.

(2) 3asBneHUATA 32 MPOBEKIAHE HA KIMHUYHO M3MUTBAHE HA TepuTopusara Ha Pemybnuka
bearapus ce noxasart, pasriexaaT U IPUKIOYBAT IPU YCIOBUATA U IO pelia Ha TO3U 3aKOH, ClIe]
BIIM3aHETO B CHJIa HA Hapeadara mo 4ui. 82, ai. 3.

(3) 3asBneHusTa 32 IPOMEHU B pa3pellieHH KIMHUYHU M3MMTBAHUS, NOJA/IEHH JI0 BIM3aHE
B CHJIa Ha TO3U 3aKOH, C€ Pa3TJIeXJIaT U MPUKIIOYBAT IIPU YCIOBUATA U IO pelia, NPEABUACHU B
Hero.

§ 11. 3asBneHus 3a U3aBaHe Ha pa3pelIeHMs] 32 IPOU3BOJCTBO U 3a THPIOBUS Ha €JIpO C
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, MOJAJACHU A0 BIM3aHETO B CHJAa Ha TO3M 3aKOH, C€ pasMexaaT U
MPUKITIOYBAT MIPH YCIOBUSATA U TIO PeJia, MPEIBUACHU B HETO.

§ 12. (1) IIpousBonuTenuTEe HA JEKapCTBA, MOJIYUYMIM pa3pelieHre 3a MPOU3BOACTBO 10
pena Ha OTMEHEHHUs 3aKOHa 3a JIeKapCcTBaTa M aNTeKUTE B XyMaHHAaTa MEAMIIMHA, IPUBEXKIAT
IIPOM3BO/ICTBEHATA CH JICHHOCT B CHOTBETCTBUE C U3MCKBAHUATA HA TO3H 3aKOH 110 OTHOLIEHHE Ha
KBaJTM(UIIMPAHOTO JIUIE 110 WI. 148, T. 2 B CPOK TPH Mecela OT BIM3AHETO B CHJIA HA TO3HU 3aKOH.

(2) 3aBapeHuTe KBbM BIM3aHETO B CHJIA Ha TO3M 3aKOH IPOM3BOJIUTENN OCBHLIECTBSABAT
JEHOCTTa CU Bb3 OCHOBA Ha W3/aJICHUTE MM IO pela Ha OTMEHEHMs 3aKOH 3a JieKapcTBaTa U
anTeKUTe B XyMaHHAaTa MEIUIIMHA Pa3peIICHus.

§ 13. (1) JIunara, monyunnau pa3pelieHue 3a ThproBusl Ha €Ipo C JeKapcTBa Mo peaa Ha
OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa U aTeKUTe B XyMaHHATa MEJUIIMHA, IPUBEKIAT JEHHOCTTA CH
B ChOTBETCTBHE C U3UCKBAHUATA HA TO3M 3aKOH B CPOK JI0 12 Mecena OT BIM3aHETO My B CHJIa.

(2) Mo u3ngaBaHe Ha pa3pelleHue 3a ThProBUs Ha €po C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH IO pesa
Ha TO3U 3aKOH, HO HE MO-KbCHO OT U3THYaHE Ha CpoKa Mo ai. 1, numara mo aji. 1 ochliecTBsABaT
JIeMHOCTTa CHM Bb3 OCHOBA Ha W3JaJIEHOTO IO pela Ha OTMEHEHHs 3aKOH 3a JIieKapcTBaTa U
anTeKUTEe B XyMaHHATa MEAMIIMHA Pa3pelleHHe 3a ThProBUs Ha €JIpo C JIEKapCTBa.

(3) C u3naBaHeTO Ha pa3pelleHHe 3a ThPrOBUs Ha €/1pO C JIGKAPCTBEHU MPOJYKTH IO peaa
Ha TO3U 3aKOH, ChOTBETHO C M3THYAaHE HA CpoKa Mo ajl. 1, U37aJeHOTO MO pejja Ha OTMEHEHUs
3aKoH 3a JieKkapcTBaTa U alTeKUTe B XyMaHHATa MEIUIMHA pa3pellieHre 3a ThbProBUs Ha €lIpo C
JIeKapcTBa ce MpeKparsBa.

§ 14. (1) JIuuara, mody4YuIu pa3pelieHne 3a ThbProBUs Ha €/Ipo C JIEKapcTBa 10 peaa Ha
OTMEHEHHs1 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa M anTeKUTe B XyMaHHATa MEIUIIMHA, MOTaT J]a OChIIECTBSABAT
BHOC Ha JIEKapCTBEHH MPOJYKTH Ha TEpUTOpHsTa Ha PenyOnnka bbarapus oT TpeTu Abp>kKaBu Bb3
OCHOBA Ha TOBA pa3pelleHue 70 ModyyaBaHe Ha pa3pelieHre 3a BHOC M0 pelia Ha TO3U 3aKOH, HO
HE MO-KbCHO OT 12 Mecela OT BIM3aHETO MY B CHJIA.

(2) B enHomeceueH Cpok OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH JMIlaTa o aji. | mojasat B
NAIJIl yBenomiieHHe 3a JIMLETO, KOETO IIe M3MbJIHABA (PYHKUIMUTE HAa KBATU(HUIMPAHO JHIIE IO
cMmuchia Ha wiI. 161, an. 2, T. 1.

§ 15. CpoxbT Ha JAEHCTBHE Ha pa3pelIeHUsATa 32 THhPrOBUS HA €IpO C MEIUIMHCKU
W3Jenusl, U3JaleHu M0 peJa Ha OTMEHEHMs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa M anTeKUTe B XyMaHHaTa



MeIUIMHA, e yABDKaBa ciayxeOHo 10 31 nexkemspu 2007 1.

§ 16. (U3m. - IB, 6p. 19 o1 2008 1., 0TM., Op. 71 oT 2008 1., B cmima ot 12.08.2008 r.).

§ 17. (1) 3aBapeHuTe 10 BIM3aHETO B CWJIa HA TO3U 3aKOH JAPOTE€pPUM OCHIIECTBABAT
JEHOCTTa CH Bb3 OCHOBA HAa U3JIQJICHUTE UM YIOCTOBEPEHHS IO pela Ha OTMEHEHMs 3aKOH 3a
JIeKapcTBaTa U alTEeKUTE B XyMaHHATa MEAMIIMHA.

(2) 3asBieHus 3a W3/IaBaHe Ha yIOCTOBEPEHUS 3a PETUCTPALMsl HA IPOTEPUH, MOJAICHU 10
BJIM3aHETO B CHUJIa Ha TO3U 3aKOH, CE€ pasMekKJaT U MPUKIYBAT MPU YCIOBHUATA U IO pela,
MIPE/IBUJICHU B HETO.

§ 18. (1) (U3m. - [IB, 6p. 71 or 2008 r., B cmia ot 14.04.2008 r., 6p. 10 ot 2009 r., B
cuna ot 29.01.2009 r.) [103uTUBHUSAT JIEKaPCTBEH CIUCHK O TO3W 3aKOH ce M3paboTBa 1o pena,
IIPEIBUJIEH B HETO, U Biu3a B cwiia Ha 31 mapt 2009 r.

(2) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmma ot 14.04.2008 r.) /o BiM3aHeTo B CHiia Ha
cnuchbka 1o an. 1 neiicrBam [lo3uTnBeH gexkapcTBeH cUCHK € II03UTUBHUSAT JIEKapCTBEH CIIUCHK,
npuer ¢ Hapenbara 3a omnpezaensHe Ha MO3UTUBEH JIEKapCTBEH cnuchbk B PenyOnuka bbarapus
(o6n., 1B, 6p. 113 or 2003 r.; u3m., Op. 18 ot 2004 r., 6p. 4 ot 2005 1. m Op. 8, 107 m 112 ot
2007 r.).

(3) (Homa - 1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 14.04.2008 r., uzm., 6p. 23 ot 2009 r., B cuiia
or 30.03.2009 r.) B naBymeceueH cpok cien BJIM3aHETO B CHJIa Ha CHOUCHhKa mo an. 1
U3MBJIHUTENUTE Ha MeauuuHcka nomomy npeanucaT v H30K 3amnama snexapcTBeHuTe
MPOJYKTH chriiacHO JekapcTBeHus cnuchbk Ha H30K, npuet ¢ Pemenue Ne P/[-YC-04-127 ot 27
nexkemBpu 2007 T. 3a onpezeNsiHe YCIOBUSTA, HA KOUTO TPsIOBA Ja OTTOBAPSAT M3IIBIHUTEIINTE Ha
MEIMIIMHCKA TIOMOII, Peia 3a CKI0YBAaHE HAa JOTOBOPUTE C TAX M IPYTH YCIOBHUSA M0 4. 55, a. 2,
T. 2,4, 6 1 7 oT 3aKoHa 3a 3/[paBHOTO OCUTYypsIBaHE.

§ 19. (1) B cpok m0 Tpu Mecera OT BIM3aHE B CUjia HA TO3U 3aKOH:

1. MuHHCTEPCKUSAT CBBET U3MEHA M JIONbJIBAa YCTPOWCTBEHHUS [MPaBUWJIHUK Ha
W3nbaHUTENHATA areHIysl 110 JIEKapCTBaTa B CbOTBETCTBUE C TO3H 3aKOH;

2. MUHUCTBPBT Ha 3/IpaBeola3BaHEeTO U3/aBa Hapeadara mo wi. 82, an. 3 .

(2) B cpok 0 6 Mecera OT BIU3aHe B CUJIa HA TO3U 3aKOH MUHHMCTEPCKUAT ChBET IIpUeMa U
MUHUCTBPBT Ha 3/IpaBEOIa3BAaHETO M3/aBa JAPYrUTE HOPMAaTUBHU AKTOBE MO MPUJIAraHETO Ha
3aKOHA.

§ 20. Cnieq u3THYaHe Ha MbPBUTE JIBE TOAMHU OT MaH/1aTa Ha YWIEHOBETE HA KOMUCHUHUTE TI0
. 103, 107, 259 u 261 no xpebuii ce onpeaessaT MoJIOBUHATA OT WICHOBETE, YNHTO MaH/AT ce
MpeKparsBa.

§ 21. (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B cpok m0 1BE roguHH OT
BIIM3aHE B cuiia Ha To3u 3akoH MAJI npeanpueMa He0OX0AUMUTE NEHCTBUS 32 aKpeIUTHpPaHE Ha
nabopaTopusTa CH 32 KOHTPOJI Ha JIEKapCTBEHU MPOIYKTH U aKTMBHHM BellecTBa oT EBpomneiickus
JUPEKTOpAT 10 Ka4eCTBOTO Ha JIEKapCTBaTa U 3/paBeola3BaHe.

§ 22. (B cunma ot 14.04.2008 r. - JIB, 6p. 31 or 2007 r.) B 3akona 3a 3apaBHOTO
ocurypsisane (00H., /IB, 6p. 70 ot 1998 1.; m3m., 6p. 93 u 153 ot 1998 r., Op. 62, 65, 67, 69, 110
u 113 or 1999 r., Op. 1, 31 u 64 ot 2000 r., 6p. 41 ot 2001 r., 6p. 1, 54, 74, 107, 112, 119 u 120
ot 2002 r., 6p. 8, 50, 107 1 114 o1 2003 r., Op. 28, 38,49, 70, 85 u 111 ot 2004 r., 6p. 39, 45, 76,
99, 102, 103 u 105 ot 2005 r., Op. 17, 18, 30, 33, 34, 59, 95 u 105 ot 2006 r., 6p. 11 or 2007 .,
op. 26 ot 2007 r. - Pemenne Ne 3 nHa Koncrutyunonuus cba ot 2007 1.) ce mpaBsT CIeIHUTE
U3MEHEHHUS:

1. B 4. 45:

a) amuHen 4, 5, 6 U 7 ce OTMEHST;

0) anuHes 8 ce U3MEHs TakKa:



"(8) VYcnoBuATa M peapT 3a 3aIUIAlAHE HA JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH, BKIIOYEHU B
[To3uTBHUA JEKapCTBEH CIUCBHK MO 4i. 262 oT 3akoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE IPOAYKTH B
XyMaHHaTa MEIMILIMHA, HAa MEIUIMHCKU U3JeJIMd M Ha JUETUYHM XpaHU 3a CHELUaJIHU
MEIUIIMHCKH LIeJIU Ce YpexaaT ¢ Hape[0a Ha MUHUCTbpa Ha 3/IpaBeona3BaHeTo."

2. Bu. 55, an. 2, T. 7 ce U3MeHs Taka:

"7. cnuchUUTE C MEAMIMHCKH HM3AENUs W JUETHUYHU XPaHU 3a CIEUUATHM MEIUIUHCKU
uenu u uenute, no kouto H3OK HampnHO wiM YacTMYHO TI'M 3alulalia; YCJIOBHATa 3a
MPENKUCBAHETO U MOJy4YyaBaHETO Ha JIEKapCTBaTa, MEIWLMHCKA U3AENUs U JTUETHUYHU XPaHU 3a
CHelUaIHu MEAUIMHCKH 1enu."

§ 23. B 3akona 3a sieueOHuTE 3aBeaeHus (00H., JIB, Op. 62 ot 1999 r.; u3m., 6p. 88 u 113
ot 1999 r.; monp., 6p. 114 ot 1999 r.; u3m., 6p. 36, 65 u 108 or 2000 r.; 6p. 51 ot 2001 1. -
Pemenne Ne 11 va Korcturynuonnus cba ot 2001 1.5 u3Mm., 6p. 28 u 62 ot 2002 1., 6p. 83, 102 1
114 or 2003 1., 6p. 70 ot 2004 1., Op. 46, 76, 85, 88 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 34, 59 u 105 ot
2006 r.) ce mpaBsT CICTHUTE JOITBIHCHUS:

1. B un. 17 ce cp3naBa ain. 4:

"(4) B IuMarHOCTUYHO-KOHCYJITATUBHHS IICHTBP MOrarT Ja Cce MPOBEXKAAT KIMHUYHU
U3NUTBAHMS Ha JIEKApCTBEHU MPOJYKTH IO pela Ha 3aKoHa 3a JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH B
XyMaHHaTa MeJIUIHA."

2. B un. 26 ce cp3nasa ain. 4:

"(4) B gucmancepa Morar ga ce MPOBEXIAT KIMHUYHU M3MUTBAHUS HA JICKaPCTBEHU
IIPOJYKTH 110 peia Ha 3aKOHA 3a JIEKapCTBEHUTE MIPOAYKTH B XyMaHHAaTa MeIUIMHA."

§ 24. B § 14 oT npexoHUTE U 3aKIIOUYUTEIHUTE pa3nopeady Ha 3aKoHa 32 U3MEHEHUE Ha
3akoHa 3a CHCIOBHUTE OpPraHU3alluU Ha JekaputTe u cromaronozute (B, 6p. 76 ot 2005 1.) ce
MIPaBST CICAHUTE U3MEHEHHUS U TOMBJIHEHUS:

1. loceramHusT TEKCT cTaBa al. | U ce U3MeHs Taka:

"(1) WHouBuayadHUTe ¢ TPYNOBUTE MPAKTUKKA 32 CTOMATOJOTMYHA  TOMOIII,
CTOMAaTOJIOTUYHUTE M MEIUKO-CTOMATOJIOTUYHUTE ILIEHTPOBE, KOUTO Ca PErUCTPUPAHU KaTo
THProBUM N0 THProBCKUS 3aKOH MJIM KAaTO KOOIEPALMHU 110 3aKOHA 3a KOONEPALUNTE, IIPUBEKAAT
HAaUMEHOBAHMSTA CU B CHOTBETCTBHUE C § 2 OT TO3M 3aKOH U BIMCBAT MPOMSHATa B ThPrOBCKUS
peructsp, peructbp bYJICTAT u B cbOTBETHHS pErMOHAJIEH LIEHTHP O 3paBEONa3BaHE B CPOK
1o 31 nexemBpu 2007 r."

2. Cw3paBar ce an. 2, 3 u 4:

"(2) UnauBuayalHUTE MPAKTUKU 332 CTOMATOJIOTUYHA MTOMOL], KOUTO HE Ca pEerucCTpUpaHu
KaTo THProBIM IO THProBCKHs 3aKOH, MPUBEXKIAT HAUMEHOBAHUATA CH B CHOTBETCTBHE C § 2 OT
TO3U 3aKOH U BrucBaT npomsiHaTa B perucTbp BYJICTAT u B chOTBETHHS pernoHalieH LEHTHP
I10 37]paBeona3BaHe B CpoKa 1o ai. 1.

(3) BniucBaneTo Ha mpoMsHAaTa HAa HAUMEHOBAHHMETO 3a MPAKTHUKUTE U IIEHTPOBETE MO all. 1
B ThproBckus peructbp u peructbp bBYJICTAT ce u3BbpiIBa, KakTo ciaeaBa:

1. no 1 rvoim 2007 r. - o peaa Ha THProBCKHs 3aKOH, 3aKOHA 3a KOOIMEPAIIMUTE U 3aKOHA 3a
peructsp BYJICTAT;

2. ot | romm 2007 r. - o pena Ha 3aKOHA 3a ThPIOBCKUS PETUCTBHP.

(4) AbprxkaBHU TaKCcH 32 BIIUCBaHE Ha MPOMEHHTE 1O all. 1 u 2 He ce abiKar."

§ 25. B 3akoHa 3a maTeHTUTE U perucTpanusTa Ha 1nojiesHure mojaenu (oo0H., JIB, 6p. 27
ot 1993 r.; u3m., 83 ot 1996 1., 6p. 11 ot 1998 ., Op. 81 o1 1999 1., Op. 45 1 66 ot 2002 r., Op.
17,30 1 64 ot 2006 T.) B uin. 20 T. 7 ce OTMEHS.

§ 26. B 3akoHa 3a chci0OBHAaTa OpraHu3alys Ha MarucTbp-hapmanenture (00H., /1B, 6p.
75 ot 2006 1.; u3Mm., 6p. 105 o1 2006 T.) B 4. 5 T. 9 ce u3MeHs Taka:



"9. naBa CTaHOBMIIIA 32 OTKPUBAHE Ha alTeKW ChriaacHo wi. 228, an. 1, T. 9 ot 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MeIULIMHA."

§ 27. B § 1, 1. 7 oT nombpIHUTENHATA pasnopenda Ha 3aKoHA 3a MHTETpaIUs Ha Xopara C
yBpexaanus (00H., [IB, 6p. 81 ot 2004 r.; u3m., 6p. 28, 88, 94, 103 u 105 ot 2005 r., 6p. 18, 30,
33,37, 63,95, 97 u 108 ot 2006 r.) u3peueHre BTOPO ce U3MEHs Taka: "MeIuIUHCKUTE U31eNus
HE ca MOMOIIHYU CPEJICTBA, IPUCTOCOOICHUS U ChOPBHKEHU".

§ 28. B 3akona 3a aknm3uTe U JaHbYHUTE cKiagose (00H., [IB, 6p. 91 ot 2005 r.; u3m.,
op. 105 ot 2005 r., 6p. 30, 34, 63, 81, 105 u 108 ot 2006 1.) B un. 22, an. 3, T. 2 xymuTe "3aKkoHa
3a JIeKapcTBaTa M anTEeKUTE B XyMaHHATa MEIMIIMHA" CE 3aMEHST ChC "3aKOHA 3a JIEKapCTBEHUTE
MPOAYKTH B XyMaHHAaTa MeIUIMHA" .

§ 29. B 3akona 3a reHeTHYHO MoaudHUIMpaHu opranuzMu (06H., /1B, 6p. 27 ot 2005 r.;
u3M., op. 88 u 99 or 2005 r., 6p. 30 or 2006 r.) B wi. 2, an. 2, T. 3 aymute "3aKoHa 3a
JIeKapCTBaTa U aNTeKUTE B XyMaHHaTa MEAMIIMHA" ce 3aMEHAT ChC "3aKkoHa 3a JIEKApCTBEHUTE
MPOAYKTH B XyMaHHaTa MeAUIMHA" .

§ 30. B 3axona 3a 3ammra Ha norpedutenure (06H., [IB, 6p. 99 ot 2005 r.; u3m., 6p. 30,
51, 53, 59, 105 u 108 ot 2006 r.) B wi. 186, an. 2, T. 4 gymute "3akoHa 3a JieKapcTBaTa U
anTeKUTE B XyMaHHaTa MEIUIMHA" ce 3aMEHAT CbC "3aKoHa 3a JEKapCTBEHUTE NPOAYKTU B
XyMaHHaTa MeIUIHA".

§ 31. B 3akona 3a 3apaBero (00H., [IB, 6p. 70 ot 2004 r.; u3m., Op. 46, 76, 85, 88, 94 u
103 ot 2005 r., 6p. 18, 30, 34, 59, 71, 75, 81, 95 u 102 or 2006 r.) ce mpaBAT CICIHUTE
W3MEHEHUS:

1. B un. 4 nymure "3akoHa 3a JieKapcTBaTa M aNTEKUTE B XyMaHHAaTa MEIMLMHA" ce
3aMEHST ChC "3aKoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA" .

2. B un. 21, an. 3 nymure "3akoHa 3a JeKapcTBaTa U alTEKUTE B XyMaHHATa MeIULIMHA" ce
3aMEHST ChC "3aKoHa 3a IEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA" .

§ 32. B 3akona 3a KOHTpOJ BbpPXY HAPKOTUYHHUTE BEUIECTBa U Mpekypcopute (00H., /B,
op. 30 ot 1999 r.; u3m., 6p. 63 ot 2000 r., Op. 74, 75 u 120 ot 2002 r., Op. 56 ot 2003 r., Op. 76,
79 u 103 ot 2005 1., 6p. 30, 75 u 82 o1 2006 r.) ce MpaBsT CIETHUTE U3MEHEHUS:

1. B un. 32, an. 3 nymute "3akoHa 3a JeKapcTBaTa U anTeKUTE B XyMaHHaTa MeIUIMHA" ce
3aMEHAT ChC "3aKOHA 3a JEKaPCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHATa MEIULIMHA".

2. B un 33, an. 1, 7. 1 ngymure "3akoHa 3a JieKapcTBaTa M amnTEKUTE B XyMaHHaTa
MeIMIMHA" Ce 3aMEHST ChC "3aKOHA 3a JIEKapCTBEHUTE MPOLYKTH B XyMaHHATa MEIULIMHA" .

3. B un. 34 cnen nymara "uznaBar" gymurte "Ha MarucTbp-apmaineBT" ce 3aiMuaBar.

4. B un. 39, an. 2 gymute "un. 55, 1. 2 o 3akoHa 3a JeKapcTBaTa U allTEKUTE B XyMaHHATa
MeaunuHa" ce 3ameHsaT ¢ "wi. 197, T. 2 oT 3akoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa
MeauuuHa'".

5. B uin. 44a an. 3 ce oT™meHs.

6. B ui. 446 nymute "Maructbp-apmanest,” ce 3aqu4aBar.

7. B § 1, 1. 14 or mompiaHUTENHaTa pasnopenda aymure "3akoHa 3a JIeKapcTBaTa W
anTeKUTe B XyMaHHaTa MEIUIIMHA" ce 3aMEHAT ChC "3aKoHa 3a JIEKApCTBEHHUTE MPOAYKTH B
XyMaHHaTa MeAuIUHA".

§ 33. B 3akoHa 3a KpbBTa, KpbBOJAPSBAHETO U KpbBoOINpenuBaHero (06H., JIB, 6p. 102 ot
2003 r.; u3Mm., 6p. 70 ot 2004 1., 6p. 30 mw 65 ot 2006 r.) B un. 8, an. 4 mymure "3akoHa 3a
JIeKapcTBaTa M anTeKUTe B XyMaHHATa MEIUIIMHA" ce 3aMeHST ChC "3aKoHa 3a JIEKapCTBEHHUTE
MPOYKTH B XyMaHHaTa MeAUIUHA" .

§ 34. B 3akona 3a onas3BaHe Ha okoiHata cpena (06H., /1B, 6p. 91 ot 2002 r.; momp., Op.
98 ot 2002 1.; u3Mm., 6p. 86 ot 2003 r., 6p. 70 ot 2004 r., Op. 74, 77, 88, 95 u 105 ot 2005 1., Op.



30, 65, 82, 99, 102 u 105 or 2006 r.) B un. 140 gymute "dapManeBTHUHU TPOLYKTH H
MEIUIIMHCKU M3JeNHs 1o cMuchiaa Ha § 1, T. 40 oT JOMBIHUTETHUTE pa3nopea0u Ha 3aKoHa 3a
JeKapcTBaTa M alTeKUTE B XyMaHHaTa MEIMLMHA" c€ 3aMEHAT C '"JIeKapCTBEHU NPOAYKTH, IO
CMHUCBHJIa Ha 3aKOHA 3a JIEKApCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEAMIIMHA U MEIUIUHCKU
u3aenus".
§ 35. B 3akona 3a xpanwute (00H., JIB, 6p. 90 ot 1999 r.; usm., 6p. 102 ot 2003 1., 6p. 70

ot 2004 1., 6p. 87,99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 51, 551 96 or 2006 r.) B 4. 2, an. 3 1. 4
ce U3MEHs Taka:

"4. JekapCTBEHUTE NPOAYKTH 0 CMUCHJIA HA 3aKOHA 3a JIEKApCTBEHUTE IPOAYKTH B
XyMaHHaTa MeAuIUHA".

§ 36. /o Biu3aHeTo B cwiia Ha akToBeTe Mo § 19 u3nageHUTEe HOPMATHUBHU AKTOBE IO
MpUJIaraHeTO Ha OTMEHEHMsI 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa M anTeKUTe B XyMaHHAaTa MeEIHIIMHA ce
npujiarar, J0KOJKOTO HE MPOTUBOPEYAT Ha TO3U 3aKOH.

§ 37. 3akoHbT BIIKM3a B cUJia OT JIeHS Ha oOHapoaBaHETO My B "/[bp>kaBeH BECTHHUK', C
M3KJTIIOUeHue Ha § 22 , KOWTO BIW3a B CUJIa €HA TOJAMHA CJIE]] BIU3aHETO B CHJIa Ha TO3H 3aKOH.

3akonsT € mpuer ot 40-to Hapomno cwOpanue Ha 30 mapt 2007 r. U e moaneyaTaH c
odunmanaus nedat Ha HaponHoto crOpanume.

IMPEXOAHU 1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3ITIOPEIBU
KbM 3aKOHA 32 U3MEHEHHE U JIOIbJIHEHUE Ha 3aKOHA
3a JIEKapCTBEHUTE NPOAYKTHU B XyMaHHAaTa MEIULIMHA

(IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 1.)

§ 65. (1) U3nanenure mo pena Ha OTMEHEHHsT 3aKOH 3a JICKapCTBaTa U aTEKUTE B XyMaHHATa
MeaunuHa (00H., JIB, 6p. 36 oT 1995 1.; u3M., Op. 61 ot 1996 1., 6p. 38 oT 1998 1., 6p. 30 OT
1999 r., 6p. 10, 37, 59 u 78 ot 2000 r., Op. 41 ot 2001 r., 6p. 107 1 120 o1 2002 r., Op. 2, 56, 71
n 112 012003 ., 6p. 70 m 111 o1 2004 1., 6p. 37, 76, 85, 87,99 u 105 ot 2005 1., 6p. 30, 31, 34,
75 u 105 ot 2006 1.; oT™M., Op. 31 oT 2007 r.) pa3pemieHus 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHU
MPOJYKTH, KOUTO TMomaaaT B o0xBaTa Ha otMeHeHus: Pernament (EO) Ne 2309/93 na CwBera ot
22 romu 1993 r., ¢ KolTO ce yctaHOBsIBa pebT B OOLIHOCTTA 32 U3JaBaHe pa3pelnuTeIHH
(UIeH3M) ¥ yIpaKHsIBaHE HA/A30p HaJl JIEeKapCTBEHU CPEJCTBA, U3MOI3BAHU B XyMaHHaTa U
BETEpUHApHATa MEIUIIMHA, U ce ch3/1aBa EBporelicka areHIus 3a OleHKa Ha JIEKApCTBEHU
CpeZCTBa, HO HE ca pa3pelleHH 3a ynorpeda B Ipyrure IbpKaBH WIEHKHU IO Mpoleaypara,
yctaHoBeHa ¢ otMeHeHarta [{upextusa 87/22/EVO na Cobeta ot 22 nexeMBpu 1986 1. 0THOCHO
cOnmmkaBaHe Ha HAIMOHATHUTE MEPKHU, CBbP3aHU C ITyCKAHETO Ha Taszapa Ha
BHCOKOTEXHOJIOTUYHU JIeYeOHU MPOAYKTH, CIEIMAITHO T€3U, OJy4YeHHU Ype3 OMOTEXHOIOTHS,
unn ¢ Permament (EO) Ne 2309/93, ce nmpekpaTsBar.

(2) U3nanenute cnex 20 noemspu 2005 r. o pena Ha OTMEHEHUs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa 1
anTeKUTE B XyMaHHATa MEAHUIIMHA Pa3pelIeHus 3a ynoTpeda Ha JeKapCTBEHH MPOTYKTH, KOUTO
nonanat B ooxsara Ha Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponelickus mapiaMeHT U Ha CbBera,
HO HE Ca pa3pelIeHH 110 LIEHTpaJIn3upaHa Mpoleaypa, ce NpeKparsBar.

§ 66. (1) Maructbp-hapmaneBTi ¥ MOMOIIHUK-(hapMaleBTH, KOUTO ca OJYyYUIIH pa3pelieHne
3a OTKpHBAHE HA anTeKa KaTo eTHOIUYHU THPTOBIIH, JICUSOHUTE 3aBEICHNUS, KAKTO U OOIIUHUTE,
MOJIYYMJIN pa3pelleHre 3a OTKpUBAaHE Ha afTekKa 110 pejja Ha OTMEHEHUs 3aKOH 3a JieKapcTBaTa U
anTeKUTE B XyMaHHATa MEIUIIMHA, OCBHIIECTBIBAT IEHHOCTTA CH Bb3 OCHOBA HA U3JIAJICHUTE UM
paspelieHus.

(2) [onagenuTe 10 BAM3AHETO B CMJIa HA TO3M 3aKOH 3asBJICHUS 3a U3/1aBaHE HA pa3pelIeHue 3a



THProBUs Ha JPeOHO C JEKAPCTBEHU MPOAYKTH C€ pasrJIexk/IaT P YCIOBHATA U 110 pefa,
MIPE/IBUJICHU B HETO.

(3) U3BbH ciiyuauTe 1o aji. 1 3aBapeHUTE KbM BIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH JIUIA, MTOTYYUITH
paspellieHue 3a OTKpUBaHE Ha anTeka, MPUBEXIAT IeHHOCTTA CH B CbOTBETCTBHE C M3UCKBAHUATA
My B CPOK 10 €/1Ha TOAMHA OT BJIIU3aHETO MY B CHJIA.

(4) JIuuara no an. 3 mogaBat B MUHUCTEPCTBOTO Ha 37paBEONa3BaHETO 3asiBICHUE 32
IpeperucTpanusi, KbM KOETO Ipuiarar:

1. 3asiBeHUeE 3a U3/IaBaHe Ha pa3pellieHre 3a ThProBUs Ha APEeOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH OT
munaTa o 4wi. 222, an. 1, mo oOpaserl, yTBbpJeH OT MUHUCTHPA Ha 3/[PaBEOIa3BaHETO;

2. aKTyaJIHO YJOCTOBEPEHHUE 32 BIIUCBAHE B THPTOBCKUSI PETUCTHP, ChOTBETHO JOKYMEHT 3a
aKTyaJlHa pErUCTpalMs Ha JIMLETO 1o ui. 222, an. 1;

3. Komue OT U3Ja/ICHOTO 10 pe/ia Ha OTMEHEHUs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa U alTeKUTe B XyMaHHaTa
MEIMIMHA pa3pellieHue 32 OTKPUBAHE Ha allTeKa,

4. 3aBepeHo KOoMue OT TPYAOBHSI JOTOBOP MIJIM JJOTOBOP 3a Bbh3JaraHe Ha yInpaBlieHUE Ha
PBHKOBOJIUTEIS HA allTeKaTa - B CIIy4auTe, KOraTo ce U3UCKBa TaKbB;

5. mexusaparnus OT Jidiata mo 4i. 222, ain. 1, 4ye ca 3ama3eHu yCIOBHATA, IPU KOUTO € U3/1aJICHO
pa3peleHneTo 3a ThpProBus Ha JpeOHO ¢ JIeKapCTBEHU MPOAYKTH Ha JIMIaTa 1o ai. 2;

6. TOKYMEHT 3a €JHOKpaTHO I1aTeHa Takca B pazmep 100 niB.

§ 67. JIunata, nojany 10 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH 3asIBJICHUS 32 IPEPErucTpanus 1no
pena Ha oTMeHeHus § 16 OT mpexoAHHUTE U 3aKIIOYUTEITHUTE pa3nope0ou, KOUTO 1Ie
OCBIIECTBSIBAT JIEHHOCTTA CH ChOOPA3HO U3UCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH, I10/J]aBaT B
MUuUHHUCTEPCTBOTO Ha 3APaBEONa3BaHETO B CPOK JI0 TPH Mecella OT BIU3aHETO MYy B CHJIa
CIIETHUTE IOKYMEHTHU:

1. 3asBnenue o oOpasen, yTBbpJeH OT MUHUCTHPA Ha 3/[paBeOIa3BaHEeTo;

2. aKTyaJIHO YJJOCTOBEPEHHUE 32 BIIUCBAHE B THPTrOBCKUS PETUCTHP, ChOTBETHO JOKYMEHT 3a
aKTyaJlHa pErucTpanys WINA 3aBEPEH MPENUC OT CXOAECH JOKYMEHT 110 HallHOHAIHOTO
3aKOHOJATEJICTBO Ha AbprKaBa - UieHKa Ha EBponeiickus cbio3, WK 10 3aKOHOAATEJICTBOTO HA
Jpyra abpasa - cTpaHa 1o CrnopazyMeHHETOo 3a EBpOneicKkoTo MKOHOMHYECKO NTPOCTPAHCTBO,
mo . 222, an. 1;

3. Tpy10B JOTOBOP WJIM JAOTOBOP 32 YIpaBJIECHUE Ha anTeKaTa, CKIIIOYEH ¢ MarucTbp-(papmaneBt
WJTU TIOMOIITHUK-(apMaIieBT.

§ 68. (1) Maructbp-(apmalneBT Wiy NOMOIHUK-(papMaleBT, MOIY4n pa3pelieHne 3a
OTKpHBAHE Ha anTekKa 10 peJja Ha OTMEHEHU § 16 OT NPeXOTHUTE U 3aKIIOUNTEITHUTE
pasnopenom, MoXe J1a MPeXBbPIIN U3/1aIeHOTO MYy pa3pellieHne Ha Jauile 1o ui. 222, ain. 1.

(2) 3a u3BBpIIBaHE HA MPEXBBPISHETO JMIIaTa 1o ai. | mogaBaT B MUHUCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBEOIa3BaHETO 3asABJICHUE, KbM KOETO MpuUiarar:

1. 3asiBIeHUE 3a U3/laBaHE Ha pa3pellieHre 3a ThProBUs Ha APEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH OT
nunara mno wi. 222, an. 1, no obpasery, yrBbp/ieH OT MUHUCTBPA Ha 3/paBeONa3BaHETo;

2. aKTyaJIHO YJIOCTOBEPEHHUE 32 BIIUCBAHE B THPTOBCKUS PETUCTHP, ChOTBETHO JOKYMEHT 3a
aKTyaJlHa perucTpanus Ha JULETO 1o wi. 222, an. 1;

3. Komue OT U3Ja/ICHOTO IO pe/la Ha OTMEHEHUs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa U aliTeKUTe B XyMaHHaTa
MEIMIIMHA pa3pellieHue 32 OTKPUBAHE Ha alTeKa WM pa3pellieHne 3a IpeperucTpanus 1no peaa
Ha oTMeHeHus § 16 OT MpexoJHUTE U 3aKITIOYUTEITHUTE pa3nopenou;

4. 3aBepeHO KOoNKe OT TPYAOBHsI JOTOBOP WJIM JOTOBOP 32 YIIPABJIECHNUE HA PbKOBOJUTENS Ha
anTeKara,

5. Aexnapanus oT JIMIara no wi. 222, an. 1, 4e ca 3ama3eHu ycloBUsATa, IPU KOUTO € U3AaJIEHO
pa3pelieHneTo 3a ThproBus Ha IpeOHO ¢ JeKapCTBEHU MPOIYKTH Ha JIMIaTa mo ai. 1.



(3) IlpexBbpasHeTO 1O ai. 1 MOXeE J1a ce U3BBPILU B CPOK A0 €AHA FOJMHA OT BIM3AHETO B CUJIA
Ha TO3H 3aKOH.

§ 69. 3aBapeHuTE IIPU BIM3AHETO B CUJIA HA TO3U 3aKOH JPOrepUH MPOIbJIKABAT J1a
OCBIIIECTBSIBAT IEHHOCTTA CH Bb3 OCHOBA HA U3/IaJICHUTE UM yOCTOBEPEHHUS 32 pErrCTpaliusl.

§ 70. Onpenenenara 10 BIM3aHETO B cUila Ha To3U 3akoH Komucus no I1o3uTuBHUS 1eKapcTBEH
CIHUCHK OCBIIECTBABA IEHHOCTTA CH JI0 ONPE/ICISIHETO Ha HOBUS 1 ChCTaB B ChOTBETCTBHUE C UII.
261, an. 6.

§ 71. IIponykTHTe, KOUTO MOMAAAT B 00XBaTa Ha Wi. 37 - TPAAUIIMOHHHN PACTUTEITHU
JIEKapCTBEHM MPOJYKTH, U ca IIyCHATH Ha 1a3apa B CTpaHaTa KbM JlaTaTa Ha BIM3aHE B CUJIa HA
TO3M 3aKOH, C€ MPUBEX/IAT B ChOTBETCTBUE C U3UCKBAHMATA My HE ITO-KbCHO OT 30 ampun 2011 r.

§ 72. (1) do 31 nexemBpu 2008 r. mocuero no wi. 27 3a pa3peniaBane 3a ynorpeda Ha
JIEKapCTBEH MPOJYKT MO MPOoLeAypa [0 B3aUMHO MPU3HABAHE WIH O JeIEHTpaIu3upaHa
MpoLeaypa MoXe Jia ce moaasa BbB popmat "OOIl TEXHUYECKH JOKYMEHT".

(2) o 31 nexemBpu 2009 r. gocueto 1o uwi. 27 3a pa3pelaBaHe 3a yrnorpeda Ha JeKapcTBEH
MPOJYKT 10 HAIIMOHAIHA TIPOIIEAYpa MOXKE Jia ce rmoaaBa BB popmar "OO1 TeXHUISCKU
JOKYMEHT".

§ 75. 3akoHBT BIIK3a B CUJIa OT JIeHsl HAa 0OHapoABaHeTo My B "JIbp>kaBeH BECTHHUK', C
M3KJIFOYCHUE Ha pasnopendara Ha § 64, T. 2, koaTo Bim3a B cuia ot 14 anpun 2008 r., 1 Ha
pasnopeaoute Ha § 9, T. 4, § 41, 42 u 43, kouTo BiM3aT B criia oT 26 romau 2008 T.

IMPEXOAHU 1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3ITIOPEBU
KbM 3aKOHA 32 U3MEHEHHE U JIOIbJIHEHUE Ha 3aKOHa
3a JIGKQpPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIUHA

(IB, 6p. 23 ot 2009 r., B cuna ot 30.03.2009 r.)

§ 4. JIuuara, Noay4YuJIv A0 BIM3aHETO B CUJIa HA TO3M 3aKOH paspelieHue no wi. 229, an. 2,
BKJTIOUBAIIO U3BBPIIBAHE HA THPTOBHS C XPaHUTEIHH J0OABKH, MOTAT Ja U3BBPIIBAT U THPTOBHUS
Ha JIpeOHO C IUETUYHM XPaHU 3a CHEeIMAIHU MEIULIUHCKH LIEIH.

§ 5. B 1BymMeceueH Cpok OT BIIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH MUHHUCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeoria3BaHeTo ciy>keOHo u3npaiia B chorBeTHaTa PUOKO3 mo mectoHaxoxaeHue Ha
anTeKUTE 3a BIMCBaHE B perucThpa mo wi. 14, an. 1 ot 3akoHa 3a XpaHUTE KOMUE OT
paspernieHusTa mo 4wi. 229, an. 2, u3aaeHu 10 BIU3aHETO B CHJIa HAa TO3U 3aKOH.

I[MPEXOAHU 1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3IIOPEZIBU

KbM 3aKOHa 3a U3MEHEHHE U JOI'bJIIHEHNE Ha 3aKOHa 3a 3PaBETo
(B, 6p. 41 or 2009 1., B cuna ot 2.06.2009 r.)

§ 92. (1) JInnara, nmosryumiu A0 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH pa3pelieHue no 4i. 229, a. 2
oT 3aKOHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MEINIIMHA, BKIIOYBAIIO U3BHPIIBAHE HA
THPTOBHS C XPAHUTETHH JOOABKH, MOTAT J1a U3BBPIIBAT U THPTOBHs HA JPeOHO C XpaHU 3a
KbpMaueTa ¥ MPEeXOHH XpaHH.

(2) B cpoxk aBa mMecelia OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH MHUHHUCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeoIria3BaHETo cIy>keOHO m3npaiia B chorBeTHaTa PUOKO3 mo MectoHaxoxaeHue Ha
anTeKUTE, KOUTO U3BBPIIBAT U THPTrOBUS Ha IPeOHO ¢ XpaHU 3a KbpMaueTa U MPEXOAHHU XPaHU
1o aji. 1, 3a BIMCBaHEe B perucTbpa 1o wi. 14, an. 1 oT 3akoHa 3a XpaHUTE KOMHE OT
pazperieHusTa o wi. 229, an. 2 ot 3akoHa 3a JIGKApCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEUIMHA,
W3J1aJIeHH JI0 BIIM3aHETO B CUJIa HA TO3U 3aKOH.

[MPEXOAHU 1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3IIOPEZIBU



KbM 3aKOHA 3a U3MEHEHUE U JOMbJIHEHHUE Ha 3aKOHa
3a JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA

(B, 6p. 102 ot 2009 r., B cuiia ot 22.12.2009 r.)

§ 4. (1) 3aBapeHuTe 0 BIU3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH MarucTbp-(hapMaleBTH u
MTOMOIITHUK-(apMaIleBTH, KOUTO Ca MOTYYHIIA Pa3pelIeHUe 3a OTKPUBAHE Ha allTeKa B
HACEJICHUTE MecTa 1o 4wi. 228, an. 4 1o peaa Ha OTMEHEHHS 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa U alTeKUTE B
XyMaHHaTa menuiHa (00H., JIB, 6p. 36 ot 1995 r.; Pemenue Ne 10 Ha KOHCTUTYIIMOHHUS ChJT
ot 1996 1. - 6p. 61 o1 1996 1.; M3M., Op. 38 ot 1998 1., Op. 30 0T 1999 1., 6p. 10 0T 2000 T.;
Pemenne Ne 3 na Korcrurynuonnus cba ot 2000 . - 6p. 37 ot 2000 1.; u3m., 6p. 59 ot 2000 r.;
Pemenue Ne 7 Ha Koncturyrmmonnus cba ot 2000 r. - 6p. 78 ot 2000 r.; u3m., 6p. 41 ot 2001 r.,
op. 107 u 120 ot 2002 r., monp., 6p. 2 ot 2003 r.; U3Mm., 6p. 56, 71 1 112 o1 2003 ., 6p. 70 1 111
ot 2004 1., 6p. 37, 76, 85, 87,99 u 105 ot 2005 1., 6p. 30, 31, 34, 75, 80 1 105 ot 2006 1., OTM.,
Op. 31 or 2007 r.) ¥ KOUTO HE Ca MOJAIIN 3asBICHUE 32 MPEPETUCTPALIUS B CPOKa 1o § 66, ain. 3 ot
3aKkoHa 32 U3MEHEHHUE U JIOMbJIHEHNE HAa 3aKOHA 32 JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa
meaumuaa (B, 6p. 71 ot 2008 r.), npUBeXIaT NEHHOCTTA CH B ChOTBETCTBHE C U3UCKBAHUATA HA
TO3M 3aKOH B cpok 10 31 sauyapu 2010 r.

(2) JInnara no ain. 1 mogaBat B MUHUCTEPCTBOTO Ha 37paBEONa3BaHETO 3asiBICHUE 32
MpeperucTpanus, KbM KOeTO Mpuiarar:

1. 3asiBNIeHUE 3a U3]aBaHE HA Pa3pEIICHHE 3a THPrOBUs HA APEOHO C JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH OT
munata no 4i. 222, an. 1 mo obpasen, yrBbp/ieH OT MUHUCTBPA Ha 3/IpaBEOINa3BaHETO;

2. aKTyaJIHO yJIOCTOBEPEHHE 32 BIIUCBAHE B THPTOBCKUSI PETUCTHP, ChOTBETHO JTIOKYMEHT 3a
aKTyaJHa pEerucTpalus Ha JIMLETO 1o ui. 222, an. 1;

3. KoIKe OT U3/IaJICHOTO IO pe/ia Ha OTMEHEHHS 3aKOH 3a JICKapCTBaTa M alTeKUTE B XyMaHHaTa
MeIMIIMHA pa3pellleHue 3a OTKPUBaHEe Ha alTeKa,

4. 3aBepeHO KOMHUE OT TPYJOBUS JOTOBOP WUJIIK JOTOBOP 3a Bh3JaraHe Ha yIpaBJjcHUE Ha
PHKOBOJIUTEINS Ha aniTeKaTa - B CIIy4auTe, KOraTo ce U3UCKBa TaKbB;

5. mekyapanus oT Juiara mo 4i. 222, an. 1, 4e ca 3ama3eHu yCJIOBHTA, PU KOUTO € U3aJCHO
pa3pelieHneTo 3a ThProBus Ha ApeOHO ¢ JIeKapCTBEHU MPOAYKTH Ha JIMIaTa 1o aj. 1;

6. TOKYMEHT, U3J1aJIcH OT KMETa Ha ChOTBETHATa OOIIIMHA, YIOCTOBEPSIBAII OPOs HA KUTEIIUTE
Ha CbOTBETHOTO HACETIEHO MSICTO;

7. JOKYMEHT 3a eIHOKpaTHO IutaTeHa Takca B pazmep 100 iB.

§ 5. B cpok 0 Tpu Mecella OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3HM 3aKOH MUHUCTBPBT HA
3/lpaBeoIla3BaHETO U3MEHS U JI0IbJIBAa Hapeadara mo wi. 219, an. 2.

IMPEXOAHU 1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3ITIOPEIBU
KbM 3aKOHA 32 U3MEHEHHE U JIOMbJIHEHHE Ha 3aKOHa 3a 37PaBeTo
(B, 6p. 98 o1 2010 1., B cuia ot 1.01.2011 1.)

§ 106. B 3akonHa 3a j1eKapCcTBEHUTE NMPOAYKTH B XyMaHHaTa MeauimHa (ooH., JIB, 6p. 31 ot
2007 r.; u3m., 6p. 19 ot 2008 1.; Pemenne Ne 5 na Koncrurynuonnus cba ot 2008 1. - 6p. 65 or
2008 r.; u3m., 6p. 71 ot 2008 r., Op. 10, 23, 41, 88 1 102 ot 2009 r. u 6p. 59 o1 2010 1.)
HaBCSAKBJIE TYMUTE "PETHOHATHUTE MHCIICKIIMH 32/T10 OMa3BaHe M KOHTPOJ Ha 0OIIECTBEHOTO
3npaBe", "pernoHalHaTa MHCIEKIHUS 10 Ola3BaHe U KOHTPOJ Ha OOLIECTBEHOTO 3/paBe" U
"PMOKO3" ce 3aMEHST ChOTBETHO C "PETMOHAIHUTE 3ApAaBHU MHCIEKIUH"', ""'pErnOHAIHATa
3apaBHa nHcnekuus' u "P3M1".

§ 121. 3akonbT Bu3a B cwiia ot 1 sayapu 2011 1. ¢ u3KIItOUeHHE Ha:



1. maparpadu 1, 16, 20, 29, 30, 32, 33, 34, 35,42, 44, § 56, 1. 1 u 2, § 65, 68, 70, 76, 80, &1, 90,
92,96,§102,1.3,4,5,7u8,§105,1.1,3u5,§ 107, 1. 1, 2, 3,4, 6, 6ykBa "a", 1. 7, 10, 11, 13
u 15, 6yksa "a", § 109, 110, 112, 113, § 115, 1. 5,§ 116, 17.4u 6,§ 117, T.5u7u § 118, 1. 1,
KOWTO BJIM3aT B CWJIA OT JISHs Ha 0OHApOJABaHETO Ha 3akoHa B "J[bpKaBEeH BECTHHK';

IMPEXO/IHU U 3AKJIFOYUTEJIHU PA3ITIOPE/IBU
KbM 3aKOHA 3a U3MEHEHUE U JIOI'bJIHEHUE Ha 3aKOHA
3a JIEKApCTBEHUTE NMPOJYKTU B XyMaHHATa MEIULIMHA

(IB, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 1.)

§ 24. IlopanenuTe BalyuIHU 3asBJICHHS U YBEJJOMJICHHUS 3a IPOMEHU B pa3pelleHusTa 3a
ynorpe0a Ipeay BIU3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH €€ pa3riIekKaaT 110 JOCETaIHUs Pel.

§ 25. MUHHCTBPBT Ha 3/IpaBeola3BaHETO NPUBEXK/A B CbOTBETCTBUE C TO3HU 3aKOH HapezadaTa 1o
. 42 B CpOK 70 TpU Mecela OT BIM3aHETO MY B CUJIa.

I[MPEXO/IHU U 3AKJIFOYUTEJIHU PA3ITIOPE/ZIBA
KbM 3aKOHA 32 U3MEHEHHE U JIOIbJIHEHUE Ha 3aKOHA
3a JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MEIUIITHA

(IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 1.)

§ 66. (1) [IpousBoautenure no § 12, an. 2 OT NPeXOJHUTE U 3AKIIOUUTEIHUTE PAa3Nopeadu ce
MIPUBEXK/IAT B CbOTBETCTBHUE C M3MCKBaHUATA HA Wi. 148 u Ha J{oOpaTa npous3BoACTBEHA
IIPaKTHUKa, ONIPEIEICHH 110 peaa Ha Wwi. 152 B cpok 10 6 Mecela OT BIM3aHETO B CUJIA Ha TO3U
3aKOH.

(2) Cnen nztnyanero Ha cpoka 1o ain. 1 MAJI u3BbpiuBa npoBepka OTHOCHO IPUBEKIAHETO B
CHOTBETCTBHUE C U3UCKBaHUATA Ha Wwi. 148 u Ha JloOpaTa mpon3BOACTBEHA MIPAKTUKA, ONIPEACICHU
1o peaa Ha ui. 152.

(3) Koraro cien u3BbpiIBaHeTo Ha nposepkata 1o ain. 2 MAJI ycraHoBH, ue yCIoBUsATA 32
MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ U ChbXpaHEHHE Ha M3XOTHUTE MaTePHAaJIH 3a MMPOU3BOICTBO U HA
TOTOBUTE JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH HE OTTOBAPST HA M3UCKBAHMATA HAa TO3M 3aKOH M Ha JloOpara
MIPOU3BOJICTBEHA MTPAKTHKA, TS YBEIOMSIBA MTMCMEHO CHOTBETHOTO JIMIIE O alI. | ¥ 1aBa MICMEHH
yKa3aHMsL.

(4) B ciiyuaii ye B cpok 10 60 1HU OT AaTata Ha YBEJOMSIBAaHETO ChOTBETHOTO JIMIIE 110 ajl. 1 He
OTCTPaHU KOHCTATHPAHUTE HEChOTBETCTBUS, U3MBIHUTENHUAT TupekTop Ha MAJI oTHema
M3JIaJICHOTO TI0 pesla Ha OTMEHEHHs 3aKOH 3a JIEKapCcTBaTa U allTeKUTE B XyMaHHATa MEIUIITHA
(o6H., 1B, 6p. 36 ot 1995 r.; Pemmienue Ne 10 na Koncrurynuonnus c¢ba ot 1996 r. - 6p. 61 ot
1996 r.; uzm., 6p. 38 ot 1998 r., 6p. 30 o1 1999 1, 6p. 10 o1 2000 1.; Pemenne Ne 3 Ha
Koncruryumonnus cb ot 2000 1. - 6p. 37 ot 2000 1.; M3M., 6p. 59 o1 2000 r.; Pemenne Ne 7 Ha
Koncturymmonnus cva ot 2000 r. - 6p. 78 ot 2000 r.; uzm., 6p. 41 ot 2001 r., 6p. 107 u 120 ot
2002 r.; momp., 6p. 2 ot 2003 1.; U3Mm., 6p. 56, 71 1 112 01 2003 ., 6p. 70 1 111 ot 2004 ., Op.
37,76, 85, 87,99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75, 80 u 105 ot 2006 r.; oT™., Op. 31 oT 2007
I.) pa3pelieHue 3a Ipor3BOJICTBO IIPHU yCIoBUATa Ha 4. 160a.

(5) Koraro cnex u3BbpIIBaHETO HA MPOBEPKATA IO all. 2 C€ YCTAaHOBH, Y€ CHOTBETHOTO JIUIIE TIO
anl. 1 He ce e mpUBeJIO B CHOTBETCTBUE C M3MCKBaHUATA Ha wi. 148 u Ha JloOpara
MPOU3BOACTBEHA MpakTHKa 1o wi. 152, MAJI oTHeMa n3gazeHo pazpenieHue 3a Mpou3BOACTBO
Ipu yciioBusTa Ha wi. 160a.

(6) Korato cien u3BbpIIBAaHETO HA MPOBEPKATA IO all. 2 C€ YCTAaHOBH, Y€ CHOTBETHOTO JIUIIE TIO
anl. 1 ce e mpuBeso B ChbOTBETCTBHE C U3MCKBaHUATA HA wil. 148 u Ha [loOpaTta nponsBojcTBEHA
npaktuka 1o wi. 152, MAJI uznaBa HOBO pa3pelieHue 3a MPOU3BOICTBO 0 Peia Ha TO3U 3aKOH



clen;

1. nonaBaHe Ha 3asBJICHUE U JOKYMeHTanus no wi. 150 u 151, u
2. mpescTaBsHE Ha IOKYMEHT 3a IU1aTeHa Takca B pazmep 1500 1B.

(7) Korato B eqHOMECEUEH CPOK OT MPUKIIIOUBAHETO HA MTPOBEPKATA MO al. 2 JTUIETO Mo aj. 6 He
€ T0/1aJ10 3asiBJieHUE U JoKyMeHTamus mo wi. 150 u 151, uznanenoro pasperieHue 3a
MIPOM3BOJICTBO IO pejla Ha OTMEHEHHUS 3aKOH 3a JIEKapcTBaTa U aTeKUTE B XyMaHHATa MEAUIIMHA
ce MpeKpaTsBa.

§ 67. (1) OTKpUTHTE U HEMPUKIIOYMIIU J0 BIIM3aHETO B CHJIA HA TO3W 3aKOH IMPOU3BOJICTBA 3a
M3JIaBaHe WIK MPOMEHHU Ha pa3pelIeHus 3a ThProBUus Ha IPeOHO C JIEKApPCTBEHH MPOIYKTH Ce
pasmiexaar u AOBBPILBAT MO JOCETAIIHUS pell 0e3 mpecTaBsiHe Ha MpeaiokeHue ot Bucims
CBBET 1O (apMarusi.

(2) B cpok 10 ABa Mecena OT BIM3aHETO B CHUJIa HA TO3U 3aKOH MHUHHUCTEPCTBOTO Ha
3/lpaBeoIIa3BaHETO NpeaocTaBs Ha M3nbHUTENHATa areH1ysl 110 JIEKapcTBaTa ¢
MIPUEMHO-TIpeIaBaTeNIeH IPOTOKOJ apX1Ba Ha MPUKIIOYHIUTE MPOU3BO/ICTBA.

(3) B cpok 10 nBa Mecenia OT BJIM3aHETO B CHJIa Ha TO3H 3aKOH MUHUCTEPCTBOTO HA
3/IpaBeola3BaHeTo MpeaocTaBs Ha M3mbIHUTETHATA areHIIus 110 JIeKapcTBaTa ¢
MIPUEMHO-TIPEJAaBATENIEH IPOTOKOJ BOJIEHUSI 0T MUHUCTEPCTBOTO Ha 3paBEONa3BaHETO PETUCTBP
Ha U3Ja/ICHUTE pa3pelieHns 3a ThProBus Ha IpeOHO ¢ JIeKapCTBEHU MPOAYKTH B allTeka.

(4) Crnen nznaBane Ha paspelieHue 1o pesia Ha an. | MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeOIa3BaHETO
U3Mpalia B TPUAHEBEH CPOK CIyxkeOHO 10 M3mbiIHUTENHATA areHIIU 10 JIEKapcTBaTa KOIMue OT
HEro 3a BIIMCBaHE B PErUCTbpa HA U3/1aJICHUTE pa3pellieHus 3a ThproBUsl Ha APEOHO C
JIEKapCTBEHU MPOTYKTH.

(5) Cnen 3aBbpiiBane Ha TPOU3BOACTBATA 1O all. | MUHHUCTEPCTBOTO HA 3/pAaBEOIIa3BAHETO
npenoctass Ha 3mbIHUTENHATA areHIs 110 JIeKapCcTBaTa C MPUEMHO-TIPEIaBaTeIeH MPOTOKOI
TEXHHUS apXHB.

§ 68. (1) 3asBieHusTa 32 U3JaBaHe WIN IPOMEHHU HA YJOCTOBEPEHMS 32 PETUCTpALIMs Ha
JpOrepuH, MOoAa/IeHH /10 BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH, C€ pasIiIekaaT MPU YCIOBUATA U 110
pena, npeIBUIEHH B HETO.

(2) B cpok 10 eauH Mecel OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH M3IbIHUTENHATA areHIUs 110
JIeKapcTBaTa MPeoCTaBs Ha ChOTBETHATA PETMOHAIHA 3/IpaBHA MHCIIEKIIUS C
MIPUEMHO-TIpeJaBaTeNIeH IPOTOKOJ 3asBJICHUATA U JOKYMEHTHUTE, [10/1aJIEHH 3a POU3BOICTBATA
3a U3J]aBaHe Ha yI0CTOBEPEHUS 3a PETUCTPaLsl Ha IPOreprH, KaKTO U apXHBa Ha MPUKIIOYNINTE
MIPOU3BOJICTBA.

(3) B cpok 10 enuH Mecel OT BIM3aHETO B CHJIA HAa TO3M 3aKOH M3mbiIHUTEIHATA areHIus 110
JIeKapcTBara npenocTaBsi Ha MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/JpaBE0Na3BaHETO C IPUEMHO-TIPEIaBaTEeIICH
npoToko BojieHust oT MAJI peructsp Ha U3AaJJeHUTE YAOCTOBEPEHUS 3a PErUCTpaIis Ha
Iporepusi.

(4) B cpok 10 enuH Mecel OT MPEeI0CTaBIHETO Ha perucTbpa mno aji. 3 MUHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeoIa3BaHEeTO U3rOTBS U MyOIMKYyBa Ha CTPAHUIIATA CH HALIMOHAJIHUS PETUCTHP Ha
M3/1aJICHUTE JI0 BIM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH YJOCTOBEPEHUS 32 PETUCTPALINAS HA APOTEPUH.

§ 69. (1) B cpok 10 Tpu Mecerna oT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH MPOLIETYPUTE 3a
YTBBPKAABAHETO WIIM PETUCTPUPAHETO HA IIEHH Ha JICKApPCTBEHUTE MPOIYKTH C€ U3BBPIIBAT MO
noceramHus pen o KoMmucusita no neHUTe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOJTYKTH.

(2) Cnen m3tnyaneTo Ha cpoka 1o ain. 1 Komucusra o neHure Ha JeKapCTBEHUTE MPOAYKTH
npenoctass Ha KoMucusita o neHu u peumoypcrupaHte ¢ IpueMHO-TIPeIaBaTeIeH IPOTOKOI
3asBJICHUATA M JOKYMEHTHUTE, MTOJIaJICHH 32 MPOLEAYPUTE 110 ajl. 1, KaKTO M apXuBa Ha
MPUKITIOYUIIUTE NPOLIETYpPH 32 YTBBPKIaBaHE WM PETUCTPUPAHE HA LIEHU Ha JIEKapCTBEHUTE



MIPOJYKTH.

(3) Cnen nztnyanero Ha cpoka o ain. 1 Komucusita no rieHure Ha JIeKapCTBEHUTE MPOILYKTH
npenoctass Ha KoMucusita o 1eHu u peumMOypcrupaHe ¢ IpUeEMHO-IIPEIaBaTENEH IPOTOKOJI
BOJICHUTE OT KOMHUCHSTA PETUCTPU Ha U3/1aJICHUTE PEIICHHUS 32 YTBbPIKIaBaHE WM PErUCTpaIus
Ha IICHU Ha JIEKapCTBEHUTE POAYKTH.

§ 70. (1) B cpox 10 Tpu Mecena oT BIM3aHETO B CHJIA HAa TO3U 3aKOH MPOIEAYPUTE TIO
BKJIIOYBAHE, M3KJIIOUYBAHE W/UIIM IPOMEHH Ha JIEKAPCTBEHH NMPOJAYKTH OT I103UTHBHUSA
JIEKapCTBEH CIIMCHK C€ U3BBPILIBAT IO Joceramtus pex or Komucusta no no3uTUBHUS
JIEKapCTBEH CIIUCDHK.

(2) Cnen nztnyanero Ha cpoka 1o ain. 1 Komucusita mo no3suTUBHUS JIEKAPCTBEH CIIUCHK
npenoctass Ha KoMucusita 1o 1ieHu 1 peumMOypcrupaHe ¢ IpUeMHO-IIPEIaBaTENEH IPOTOKOJI
3asIBJICHUATA U IOKYMEHTUTE, MOJa/ICHU 3a MIPOLEAYPUTE IO ajl. 1, KaKTo U apXuBa Ha
MPUKITIOYHITUTE IPOLIETypH 3a BKIIIOYBAHE, U3KITIOUBAHE H/HITU IIPOMEHH Ha JIEKAPCTBEHU
npoayKTH OT [103UTUBHMS IEKaPCTBEH CIUCHK.

§ 71. IbpxaBHUTE TaKCH, BHECEHU MO mponeAaypute mo § 69, an. 1 u § 70, an. 1, ce pazxoasat
3a oOe3rneuaBaHe Ha ChOTBETHUTE aJMUHUCTPATUBHU MPOU3BOACTBA, KAKTO U 32 JIEHHOCTTA HA
Komucusra no npo3padHocT.

§ 72. (1) Lenute, onpenenenu mo peaa Ha ui. 258, ain. 1, Ha TeKapCTBEHUTE MPOIYKTH, KOUTO
KbM BJIM3aHETO B CHJIa HAa TO3M 3aKOH ca BKJIIOUEHU B [103UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIIUCHK, CE
CMSTAT U 3a TeXHH MPEAETHH LIEHU IpH MpoJaxk0aTa UM Ha ApeOHO chriaacHo wi. 258, ai. 3.

(2) B cpoxk 10 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKkoH KoMucusita no neHure Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH CIY>KEOHO 3ajiM4aBa OT PETUCThPa Ha MPESIHUTE IIEHH 00pa3yBaHUTE
IIPEJICTTHY 1IEHU Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 110 ail. 1.

(3) Ho 31 nexemBpu 2012 r. mpUTeKaTeIUTE Ha pa3pellieHus 3a ynotpeda He Morar Ja
IIPOMEHST 1[€HaTa Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT C U3KJIIOUEHUE Ha HAaMAJISIBAHETO i 3a IPOAYKTH,
KOUTO KbM BIIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH Ca UMAJIM ONPEJIEICHA [IEHa, HO HE Ca BKIIIOUEHU B
[To3uTHBHUS TEKapCTBEH CIHUCHK.

§ 73. (1) C Bnu3aHeTO B cujla Ha TO3U 3aKOH 00pa3yBaHUTE MPEJCIIHU 1IEHU Ha JIEKapCTBEHUTE
MPOJIYKTH, OTITYCKaHU IO JIEKapCKO MPEANNUCaHue, U PETUCTPUPAHUTE LIEHU Ha JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH, OTITYCKaHU 0e3 JIEKapCcKO MpeANucaHue, Ce CMATAT 32 TEXHU PETUCTPUPAHU LIEHU 110
i1, 258, ai. 2.

(2) U3BbH ciyyaute 1o ai. 1, ¢ BAM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH 00pa3yBaHUTE MPECTHH LIEHH
Ha JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH, KOUTO MPUHAAIEKAT KbM MEXIYHAPOJAHO HEMATEHTHO
HAauMEHOBAaHME, KOETO € BKIIOUEHO B [103UTHUBHUSA JIEKapCTBEH CIUCHK, C U3KIIIOUEHUE Ha
MIPOJAYKTUTE, BKJIIOUEHH B NMpuiioxkeHne Ne 2 Ha ciMchKa, ce CMSITAT U 32 TEXHU NIPEJEIHN LIEHU
pH npojaxoara UM Ha JpeOHO U He MoraT Jia ObJaT MPOMEHSHU 70 TPUEMaHeTo Ha Hapeadara
mo wi. 258, ain. 5.

(3) B cpok 10 Tpu Mecera OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH KomucusTa 1o neHuTe Ha
JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH U3TOTBS perucThpa no wi. 261, ain. 3, B KOMTO BIMCBA HEHUTE 11O all. 1.

§ 74. B cpok 10 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKoH KoMucusaTa no no3suTUBHUSA
JIEKapCTBEH CIUCHK MpHBexIa [[03UTUBHUS JIEKapCTBEH CIUCHK B ChOTBETCTBUE C N3UCKBAHUSTA
mo wi. 262, aim. 5, 1. 1 - 3.

§ 75. B cpok 10 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH MUHUCTEPCKUAT CHBET
orpenens cberaBa Ha Komucusara no neHu 1 peuMOoypcupase.

§ 76. B cpok 10 Tpu Mecena OT BJIW3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH:

1. MUHHCTBPBT Ha 3/IpaBeona3BaHETO U3MEHs U JIOMbJIBa HapeaouTe 1o wi. 82, an. 3, ui. 219,
an. 2 v 4i. 243 B CbOTBETCTBUE C TO3H 3aKOH.



2. MUHHCTEPCKHUAT ChBET MpueMa HapeadaTa mo wi. 258, an. 5 u u3Mens tapudara mo 4i. 21,
all. 2 1 YCTpoicTBEHUs NpaBUJIHUK HA MUHHMCTEPCTBOTO Ha 3]JpaBEOIa3BaHETO B CbOTBETCTBUE C
TO3U 3aKOH.

§ 84. 3akoHBT BIIM3a B CHJIA OT JIeHS HAa 00OHApoABaHeTO MY B "/[bpikaBeH BECTHUK' ¢
M3KIII0YeHue Ha § 65, koilTo Biu3a B cuia ot 30 centemBpu 2011 1.

IMPEXOAHU 1 3AKJITOUUTEJIHU PA3IIOPE/ZIBU
KbM 3aKOHa 32 U3MEHEHHE U JOIIbJIHEHUE HA 3aKOHA 32 AbPKAaBHUS CIYKHUTEN
(IB, 6p. 38 o1 2012 ., B cuna ot 1.07.2012 1.)

§ 84. (B cumna ot 18.05.2012 r. - IB, 6p. 38 oT 2012 r.) B cpok 110 enuH mMecer OT
0OHapoABaHETO HA TO3M 3aKOH B "J[bpikaBeH BECTHHK':

1. MunucTepcKuAT chBeT npuBekaa Kinacudukaropa Ha JUIb)KHOCTUTE B aIMUHHUCTPALIUATA B
CbOTBETCTBHUE C TO3M 3aKOH;

2. KOMIIETEHTHUTE OpraHy PUBEXAT yCTPOUCTBEHUTE aKTOBE Ha ChOTBETHATA aIMUHUCTPALIUS
B CbOTBETCTBHUE C TO3H 3aKOH.

§ 85. (1) [IpaBooTHOIIEHUSATA C IUIIATA OT AAMUHUCTPAIIUUTE MO 3aKOHA 33 PAAHOTO U
TEeJIEBU3MATA, 3aKOHA 32 He3aBUCUMUS (PMHAHCOB OJIUT, 3aKOHA 32 €JIEKTPOHHUTE ChOOIICHNS,
3akona 3a Komucusra 3a ¢puHaHCOB Ha30p, 3aKOHA 33 JJOCTHI U Pa3KpUBaHE Ha IOKYMEHTUTE U
3a 00siBSIBaHE HAa NIPUHAAJIEKHOCT Ha OBJITapCKH rpax1aHu KbM J[bpikaBHA CUTYPHOCT U
pa3y3HaBaTeJHUTE CiIy>)kOu Ha bbiirapckara HapoHa apMusi, 3aKOHa 32 OTHEMaHE B 110J13a Ha
I’bp>KaBaTa Ha UMYIIECTBO, IPUIOOUTO OT MpecThIIHA AEHHOCT, 3aKOHA 3a PEAOTBPaTABaHE U
yCTaHOBsIBaHE Ha KOH(MJIMKT Ha mHTepecH, Kosekca 3a conuanHo ocurypsiBane, 3akoHa 3a
3JIpaBHOTO OCUT'YpsiBaHE, 3aKOHA 3a MOANOMaraHe Ha 3eMeIeJICKUTE IPOU3BOIUTENIN U 3aKOHa 3a
II'BTUILATA CE YPEXKAAT P YCIOBUATA U 110 peaa Ha § 36 OT NPEXOJHUTE U 3aKJIIOUNTEITHUTE
pasnopeioM Ha 3aKOHA 32 U3MEHEHHE U JIOMIbJIHEHHE Ha 3aKOHa 3a AbpKaBHU ciayxuren (B,
op. 24 ot 2006 1.).

(2) C akra 3a Ha3HAYaBaHETO HA JABP>KABHUS CIYXKUTEI Ce:

1. mpuckxkaa onpenenenus B Kiacupukaropa Ha 11bKHOCTUTE B AMUHHUCTpALUATa
MUHHUMAJIEH PaHr 3a 3a€MaHaTa JIbKHOCT, OCBEH aKO CIIYKMTEJIAT MPUTEXKaBa I10-BUCOK PaHT;

2. onpenens HHAUBUAYaTHa OCHOBHA MECEYHa 3arJiaTa.

(3) JonbIHUTETHO HEOOXOIMMHUTE CPECTBA 32 OCUTYPUTEIIHM BHOCKU Ha JIMLIATa 110 aj. 2 ce
OCUTYpSIBaT B PAMKHUTE Ha Pa3XOJUTE 3a 3aIlJIaTH, Bb3HArPaXkJIEHUS U OCUTYPUTEITHU BHOCKH 10
O10JKETUTE Ha CbOTBETHUTE Pa3NOpeUTeNH ¢ OFOKETHU KPEIUTH.

(4) MuHHCTEPCKUSAT CHBET J]a U3BBPIIU HEOOXOJUMHUTE IPOMEHHU IO N3BBHOIOKETHATA CMETKA
Ha /IppxaBeH ¢poHp "3emeznenue", MPOU3TUYALIN OT TO3H 3aKOH.

(5) Opranure Ha ynpaBieHue Ha HaronaaHust ocurypuresieH HHCTUTYT U Ha Hannonannata
3JIpaBHOOCUTYpHUTENHA Kaca J1a U3BbpIIAT HE0OXO0AUMUTE MPOMEHH MO CHOTBETHUTE OIOJIKETH,
MPOM3TUYAIIN OT TO3U 3aKOH.

(6) Hensnon3BaHuTe OTIYCKH 110 TPYAOBUTE NMPABOOTHOILIEHUS C€ 3ama3BaT U HE ce
KOMITIEHCUPAT C MapuYHU 00€31eTEeHUSI.

§ 86. (1) B eqHOMeceueH cpoK OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH MH/IMBUAYyaJIHATa OCHOBHA
MeceYHa 3ariaTa Ha CIIY)KUTelIs ce OINpeess Taka, 4ye chllaTa, HaMaJleHa ¢ AbDKUMUS TaHBK U
3aIbJDKUTEIIHUTE OCUTYPUTEIHH BHOCKH 32 CMETKa Ha OCUTYPEHOTO JIMIIE, aKO ca OMIIn
IBJDKUMHU, J1a HE € TO-HUCKa OT I0JIydaBaHarta J0 TO3M MOMEHT OpyTHa MeceuHa 3aruiara,
HaMaJIeHa C IbJDKUMHUTE 3aJbJDKUTEIIHA OCUTYPUTEIIHA BHOCKH 33 CMETKA Ha OCUTYPEHOTO JIULIE,
aKo ca OWIIM OBJDKUMU, U ABIDKUMHUS TaHDBK.



(2) B 6pyrHara 3amnata o ai. | ce BKIIOYBAT:

1. ocHOBHAaTa MeceuHa 3ariaTa Wikl OCHOBHOTO MECEYHO Bbh3HArpaXJaeHUE;

2. TONBbJIHUTENIHU Bb3HAIPAXKICHUs, KOUTO CE€ M3IUIALIAT IOCTOSIHHO 3a€HO C [oJjaramiara ce
OCHOBHA MeCeuHa 3aruiaTa Wik OCHOBHO MECEUHO Bb3HArpakJieHUE U ca B 3aBUCUMOCT
€IMHCTBEHO OT OTPabOTEHOTO BpeMe.

§ 87. 3akonsT Bnu3a B cuia oT 1 ronu 2012 1. ¢ u3kimroueHne Ha § 84, KOMTO BiIKW3a B CHJIa OT
JieHs1 Ha 0OHAapO/ABaHETO HA 3aKOHA B "J[bp)kaBeH BECTHUK".

3AKOH 3a usmeHenue 1 Jo0LIHEHHE HA

3aKoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTHU B XyMaHHATA MEIUIMHA

(IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cruta ot 21.12.2012 1.)

JlombiHUTEIHA pa3nopenda

§ 118. To3u 3axoH BbBexIa n3nckBanusaTa Ha J{upextuna 2010/84/EC na EBponelickus
napnameHnT 1 Ha CbBeta oT 15 nekemBpu 2010 r. 3a u3MeHEeHUE O OTHOILLIEHUE Ha
dapmakonorngrara oaurensoct Ha Jupektuna 2001/83/EO 3a yTBbpKIaBaHEe HA KOJCKC Ha
OO1IHOCTTa OTHOCHO JIEKApPCTBEHU MPOJYKTH 3a XyMaHHa ynoTpe6a (OB, L 348/74 ot 31
nexemBpu 2010 r.) u Jupextusa 2011/62/EC na EBponeiickus mapiament 1 Ha ChBeTa OT 8 10HU
2011 r. 3a usmenenue Ha Jupextua 2001/83/EO 3a yrBbpk1aBaHe Ha Kojiekc Ha OO1HOCTTa
OTHOCHO JIEKapCTBEHU MIPOAYKTH 3a XyMaHHa yrnoTpeba o OTHOIIEHHUE Ha NPEIOTBPATIBAHETO
Ha HaBJIM3aHETO Ha QanmuuIpaHu JeKapCTBEHU NPOAYKTH B 3aKOHHATA BepUra Ha JJOCTaBKa
(OB, L 174/74 ot 1 romm 2011 r.).

[IpexoaHu U 3aKIIIOYUTENHU PA3NOPeIOU

§ 119. (1) Cnen 2 suyapu 2013 r. npou3BoAUTENNTE, BHOCUTEIUTE U THPTrOBLMUTE HA €O C
akTuBHU BenlecTBa noaasaT B UAJI B cpok 1o 2 mapt 2013 r. 3asBiieHHE U JOKYMEHTH 3a
BIIMCBAHE MO pesa Ha ui. 1676.

(2) Ilpon3BoauTENUTE U BHOCUTEIUTE, KOUTO Ca MIPOU3BEKIAIN UIIM BHACAIN aKTUBHU BEIIECTBA
BB3 OCHOBA Ha M3/ajieHuTe uM 10 2 ssuyapu 2013 r. pa3penienus 3a mpou3BOACTBO/BHOC, HE
3ariamnar Takca 3a BIIMCBAHETO UM B PETUCTHpa Mo 4wi. 167T.

(3) Ho 2 mapt 2013 r. numaTa mo aj. 2 oChIIECTBIBAT ACHHOCTH 1O TPOU3BOACTBO U BHOC Ha
aKTHMBHU BEIIECTBA Bb3 OCHOBA HA U3/IaJICHUTE UM Pa3pelIeHHs 3a POU3BOICTBO/BHOC.

§ 120. Jlumara, KOWTO OCBHIIECTBABAT MOCPEAHUIECTBO B 00IACTTa HA JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH
U ca 3al0YHalIM CBOsITA IeWHOCT npenu 2 ssuyapu 2013 r., ce peructpupar npu yciaoBUsATa U 1O
pena Ha 4. 212a B cpok 10 2 mapt 2013 T.

§ 121. 3anoynanute 10 BIM3aHETO B CUJIa HA TO3M 3aKOH MPOLIEIYPHU 3a pa3pellaBaHe 3a
ynotpeba ce T0BBbPIIBAT IPH YCIOBUSATA U 110 pefia, IPEIBUIEHU B HETO.

§ 122. (1) IlpuTexaTenuTe Ha pa3pelieHHs 3a ynoTpeda He MpHlaraT CUCTEMa 3a yIpaBlieHHe
Ha pucka 1o ui. 192, an. 1, 1. 2 3a nekapcTBEHH NPOIYKTH, Ha KOUTO Ca U3a/leHU Pa3peLICHHs
3a ynotpe6a npeau 21 ronu 2012 r., OCBEH B ciryyauTe 1o ai. 2.

(2) M3nbyiHMTEIHATA ar€HLKA 10 JIEKapcTBaTa MOXKE Jia HaJIOKH 3abJKEHHE Ha IPUTEXaTens
Ha paspelnieHne 3a ynorpeda aa ch3aaje u Ja npuiara CucTeMa 3a yrpaBJeHHe Ha prcKa, KoraTo
MIPELeHH, Y€ 3a aJIeH JIeKapCTBEH MPOIYKT UMa OMaceHUsl, KOUTO MOTaT Ja OKa)kaT BIUSHUE Ha
CHhOTHOIIIEHUETO ToN3a/puck. B To3m cimyuait MAJI uznckBa oT mputexarens Ha pa3pelieHueTo
3a ynotpe0a Ja MmpeacTaByu U NoApoOHO OMHMCAHKME HA CHCTEMaTa 3a yIpaBJIeHHE Ha PUCKa, KOSATO
Bb3HAMEpsBa J]a BbBE/IE 3a CbOTBETHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT.

(3) B cygaute mo ain. 2 MAJI nmrucmeHo yBeoMsIBa MPUTEXKATENS HA pa3pelIeHUeTo 3a
yrnoTtpeda, KaTo MOcCOYBa MOTUBUTE 3a HAJIATAaHETO HA 33ILJDKEHUETO U CPOKA 3a MPEICTaBIHEe Ha
oIpoOHOTO ONKCAaHUE HA CUCTEMATa 3a yIpaBJeHUE Ha PUCKa.



(4) B 30-1HeBeH CpoK OT MOTy4aBaHE HA YBEAOMIIEHUETO 110 aJl. 3 MPUTEXKATENAT Ha
paszpelieHueTo 3a ynorpeda moxke aa norcka ot MAJI npenoctaBsiHe Ha Bb3MOXKHOCT 32
IpeaCcTaBsHEe Ha HH(POpPMALH OTHOCHO HAJI0KEHOTO 3aIbDKEHHE IO all. 2.

(5) Cnen momyuaBaHe Ha uickaneTo 1o ait. 4 MAJI onpenens cpok 3a mpecTaBsiHe Ha
uHpOpMaNKATa OT MPUTEKATENSI Ha pa3pelIeHUETO 3a ynoTpeoa.

(6) B3 ocHoBa Ha nipeacTaBeHaTa nHbopmarus MAJI moke 1a TOTBBPIM HAJTIOKEHOTO
3aJIbJKEHUE 10 al. 2 UM J1a TO OTMEHHU.

(7) I3byiHMTEIHATA areHLIKA [0 JIEKapCcTBaTa yBEAOMSIBA MIPUTEKATEIS 38 B3€TOTO PEIICHHE T10
ai. 6.

(8) Korato MAJI moTBBpAM 3aABIKEHUETO, U3IIBIHUTEIHUAT TUPEKTOP CIY>KEOHO M3/1aBa
IIPOMSIHA B PA3pELICHUETO 3a yIOTpeda, KaTo BKIIIOUBA B HETO KAaTO YCJIOBUE HAJIO)KEHOTO
3aJIbJKEHUE 10 all. 2.

§ 123. IlpurexxkarenuTe Ha pa3pelleHUs 3a yroTpeda Ha JEKapCTBEHU MPOAYKTH, U3/1aJICHU
npeau 21 ronu 2012 1., u3IbAHABAT 3aAbJDKEHUETO 1Mo wi. 192, ain. 1, T. 1 cuurano ot 21 ronm
2015 r. uam OT araTa Ha [MOJHOBSABAHE HA Pa3pELICHUETO 3a YIOTpeda Ha ChbOTBETHUS
JIEKapCTBEH MPOJYKT B 3aBUCUMOCT OT TOBA, KOSI OT JIB€TE JAATH 1€ HACTBIIH MO-PAHO.

§ 124. 3anoynanure 10 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH HEMHTEPBEHIIMOHAIHH IPOYYBAHUS CE
JOBBPIIIBAT I10 IOCETAITHUS Pefl.

§ 125. (1) o HacTpIBaHe HA yCIOBUATA U CpOKa 10 Wwi. 2, T. 3 oT Jupextusa 2010/84/EC
MIPUTEKATENNUTE Ha pa3pelieHus 3a ynoTpeda u3npamaT chboOIEHUATa 32 CEPUO3HU HEXKETaHH
JIEKapCTBEHU peakluyu, HACThIWIN Ha TepuTopusita Ha Penydnuka bearapus, no MAJI u o
EBporeiickara areHuus mno JekapcTBara B CpoK 10 15 THU OT mOTy4yaBaHETO UM.

(2) M3nbsiHKTENHATA areHLKs 10 JIEKapCTBaTa MIPOBEPSBA U3ITBIHEHUETO HA 33 IbJDKEHUETO 10
an. 1.

(3) Korato cho0mIeHHETO ce OTHACS 3a CepUO3HA HEeXKEIaHa JICKapCTBEHA PEAKIIHS, HACTHITIIIA
Ha TEpUTOpUsATA HA TPETA JbprKaBa, IPUTEKATEIUTE Ha pa3pelleHus 3a ynorpeda B cpoka 1o al.
1 yBenomsiBat EBponelickara areHuus 1o JeKapcTBaTa.

§ 126. (1) IlputexxaTenuTe Ha pazpenieHus 3a ynorpeda nogasat B MAJI nepuoanunu
aKTyaJlM3UpaHH JI0KJIaI1 32 O€30MaCHOCT B ChOTBETCTBHUE C BPEMEBUTE UHTEPBANIHU 1O Wi. 194K,
aJl. 3 3a JIeKapCTBEHUTE MIPOAYKTH, HAa KOUTO ca M3/1aJIcHN pa3pelleHus 3a ynotpeda mpeau 21
tosu 2012 1. ¥ 332 KOMTO YecToTaTa M JaTUTE HA [0/IaBaHE HAa MEPUOIUYHUTE aKTyaIU3UpaHu
JIOKJ1a/11 3a 0€30IaCHOCT HE ca BIMCAHU KaTO YCIOBHUS B pa3peleHUETo 3a ynoTpeoa.

(2) Pasnopenbara Ha an. 1 ce mpuiara 0 onpenesisiHe Ha Ipyra 4ecToTa WM Ha IPYTH 1aTh Ha
M0JIaBaHe Ha JIOKJIAJUTE B pa3pelIeHHeTo 3a ynoTpeda WK 0 ONpeesITHEeTO Ha JaTH U YecToTa
cbriacHo 4i. 1941 - 1944.

§ 127. (1) IlpuTexxaTenuTe Ha pa3pelIeHUs 3a yoTpeda NpeJoCTaBsIT NEPUOINIHU
aKTyaJIM3UpaHu JOKJIaIu 3a 0e30MmacHoCT 1o ui. 1943, an. 1 B peructspa no wi. 1943, an. 3 cien
n3THYaHe Ha 12 mecena oT naraTa, Ha KosTo EBpornelickara areHuus o JiekapcTBaTra OloBECTH
(GYHKIIMOHUPAHETO MY.

(2) o HacTbIBaHe Ha cpoKa Mo al. 1 mpUTeXaTeUTe Ha pa3pelieHus 3a ynoTpeda npeacTaBsiT
MEePUOJUYHUTE aKTyaJU3upaHu JoKiIaau 3a 6e3onacHoct Ha AJI u Ha perynaropHurte opranu
Ha IPYTUTE IbP/KAaBU WIEHKH, B KOUTO ChOTBETHUSAT JIEKAPCTBEH MPOAYKT € pa3pelieH 3a
ynoTpeoa.

§ 128. IIputexarenure Ha pa3pelieHne/yJ0CTOBEpEHHE 3a ThPTrOBHs Ha APeOHO C JIEKApCTBEHU
MIPOIYKTH B aNTEKa WIM Jporepus no 4i. 234, an. 5 nomMecTBaT Ha HUHTEPHET CTPAHULIATA JIOTOTO
1o wi. 234, an. 6 B CpOK JI0 €/1Ha TOJJMHA OT JIaTaTa Ha MyOJIMKyBaHe HA aKkTa Mo 4. 85B,
naparpad 3 ot Hupexruna 2001/83/EQ.



§ 129. M3npaHuTENHATa areHIMs 110 JIEKapCcTBaTa U3BbPILBA IbPBUS OAUT HA CUCTEMATA 10 YII.
183, an. 1 u u3npaia Ha EBporneiickata KOMUCHS JOKJIA]] C PE3YIATATUTE OT HErO HAl-KBCHO 10
21 centemBpu 2013 1.

§ 130. (1) do 20 mapt 2013 . 3anm04HAIMTE U HEMPUKIIOYWIH Mporieaypu npen Komucusra mo
LIEHH U peuMOypCcCUpaHe ce JOBBPIIBAT OT Hesl 110 TOCETALTHHS Pel.

(2) Cnen 1 anpun 2013 1. HENMPUKITIOYHIIMTE TIpolieiypu npea Komucusra o neHu u
peuMOypcupane ce ToBbpIIBAT OT HalmoHaIHUS CHBET MO LEHH U peuMOypcupane Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH MPHU YCIOBUATA U MO PeJia Ha TO3U 3aKOH.

(3) B cpox n0 31 mapt 2013 r. Komucusita o nueHu u peumOypcrupase rnpeiocTaBsi Ha
Hanmonanuus cbBeT 1o LIEHU U peuMOypcHpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MTPOTYKTH C
IIPUEMHO-TIPEJAaBATENIEH IPOTOKOJI 3asBJICHUATA U JOKYMEHTHUTE, I10AaJIEHU 32 IPOLEAYPUTE IO
an. 1, KakTo U apXuBa Ha MPUKIIOYMINTE IPOLEAYPH.

(4) B cpox 10 31 mapt 2013 r. KoMucusita o ueHu u peumOypcrupase rnpeiocTaBsi Ha
Harnmonanuus cbBeT 10 LIEHU U peuMOypcHpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOTYKTH C
[IPUEMHO-TIPEIABATENIEH IPOTOKOJI BOJIEHUTE OT KOMHUCHSTA PETUCTPH.

§ 131. (1) Ho 20 mapt 2013 r. TakcuTe 3a nmojaBaHe Ha 3asBJICHUS 332 YTBbPK/IaBaHE HA
[EHH/TIPE/ICITHA [IeHH, PErUCTPUPaHe Ha IEHHU Ha JIEKApCTBEHU MPOIYKTH, 32 BKIIIOUBAHE,
W3KJII0YBAHE WM MMPOMEHHU Ha JIEKApCTBEHU MPOAYKTHU B [103UTHBHUS JIeKapCTBEH CIHCHK Ce
cbOMpaT OT MUHUCTEPCTBOTO HA 3/[PABEONAa3BAHETO B Pa3MEPHUTE, OIIpeIesieH B Tapudara mo
. 21, ai. 2.

(2) Cobpanute 1o 20 mapt 2013 . puHAHCOBH CpeACTBa IO all. 1 ce pa3xoABar 3a JIeHHOCTTa Ha
Komucusita no nenn u peumOypcupane u Ha KomucusTa rno npo3padHoct.

§ 132. B cpok 110 Tpu Mecela OT BJIM3aHETO B CHJIa Ha TO3HW 3aKOH MUHHUCTEPCKUSIT ChBET 110
MpeIJIoKEHUE Ha MUHUCThPA Ha 37paBe0Na3BaHEeToO:

1. ompenens npeacenarens u wWieHoBeTe Ha HanmoHamHus ChBET MO IEHU U penMOypcupaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MIPOLYKTH;

2. mpuema ycTpoCTBeH NnpaBWIHUK Ha HallmoHamHus CbBET 10 LIEHU U peuMOypCcupaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MIPOIAYKTH.

§ 133. (1) B cpok nBa mMecena OT BIM3aHETO B CUJIA HA TO3W 3aKOH MUHHCTEPCKUST CHBET
u3MeHs Tapudara no ui. 21, an. 2.

(2) B cpox go 1 ampuit 2013 r. MuHUCTEpCKUAT ChBET MpreMa Hapeaoara no wi. 261a, an. 5.

§ 134. BagbmkenusTa mo wi. 159, ain. 4, un. 168, an. 8, 4. 168a u 16806 3amousar ga ce
M3IBJIHABAT TPU TOAMHU CIIE] 1aTaTa Ha MyOJUKyBaHe Ha JIeJIETUPAHNUTE aKTOBE 10 4il. 54a oT
Hupextusa 2001/83/EO B "O¢unnanen BecTHuk" Ha EBponelickus cbro3.

§ 138. 3akoHBT BiIM3a B cUjIa OT JIEHs Ha 0OHapoBaHeTO My B "JIbpkaBeH BECTHUK" C
U3KJIIOYEHHUE Ha:

1. maparpad 9, 1. 1, 6ykBa "a", § 29 - 36, § 38 - 43, § 44 otHOCHO un. 1672, 1676, 1678, 167T,
1670, un. 167e,an. lman. 2, 1. l mun. 1673, § 65-76,§ 98, . 1 m2, § 101, 1. 1, OykBu "a" u
"6", § 102, 103, 106 - 108, 111, 116, § 117, 1. 1, OykBu "a", "e", "x" u "n", KOUTO BIM3AT B cHiia
ot 2 suyapu 2013 r.;

2. maparpadu 20 u 117, 1. 2, xouro Binu3aT B cuia ot 1 anpun 2013 r.;

3. maparpad 44 otHocHO 4. 167e, an. 2, T. 2 w an. 3 u wi. 167k, KOWTO BIM3a B CUJia OT 2 1071
2013 1.

[MPEXOAHU 1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3IIOPEZIBU

KbM 3aKOHA 3a U3MEHEHUE U JOII'BIIHEHUE HAa 3aKOHA 3a 3PaBETO
(B, 6p. 1 or 2014 1., B cuna ot 3.01.2014 1.)



§ 17. B cpok 10 eauH Mecell OT BJIM3aHETO B CUJla HAa TO3M 3aKOH MUHUCTBhPBHT HA
3/paBeoIa3BaHETO U3/jaBa HapeAOUTe IO:

1. unen 37, an. 8, . 52 u un. 114a, ai. 2;

2. uneH 80e, an. 4 oT 3aKoHa 32 3/IpaBHOTO OCUTYpSIBAHE.

§ 18. B cpok 10 erH Mecell OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3U 3aKOH MUHHUCTBHPBT Ha
3/IpaBeOIa3BaHETO MPUBEXK/IA B ChOTBETCTBUE C HEro Hapeadara mo wi. 221, an. 1 ot 3akoHa 3a
JICKApCTBEHHUTE TPOIYKTH B XyMaHHATa MEIUIIHHA.

I[MPEXOAHU 1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3IIOPEZIBU

KbM 3aKOHA 3a U3MEHEHUE U JOI'bJIHEHUE HAa 3aKOHA 3a 3paBHOTO OCUTypsIBaHE
(/IB, 6p. 48 or 2015 1.)

§ 40. (1) MuHHCTBPBT Ha 3/IpaBEOIAa3BAHETO ONPEACII KPUTEPUUTE 110 Wil. 45, all. 3 B CpOK 10
TPH Mecella OT BIM3aHETO B CUJIA HA TO3H 3aKOH.

(2) Hamzopuust ceBer Ha H30K yrBBpAKAaBa crincbka no wi. 45, ain. 4 B Cpok 710 TpU Mecena
clies ONpeAessiHe Ha KpUTEPUHTE 110 a. 1.

(3) B cpok 10 equH Mecel] OT BIM3aHETO B CHJIa Ha CIIMCHKA 1m0 wi. 45, an. 4 HanuonamHusT
CHBET 10 IICHU ¥ peuMOypCcHUpaHe Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH CIIYKEOHO M3KIII0UBA OT
[To3uTUBHUS T€KapCTBEH CIUCHK JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH, IIPEIHA3HAUCHU 32 JICUCHHE Ha
3a00JIIBaHMsI, KOUTO HE Ca BKIIOYEHH B CIIHCHKA.

(4) HarmonanHata 37jpaBHOOCUTYpUTETHA Kaca 3ariaiia JEKapCTBEHUTE MTPOIYKTH,
MEIAUIIMHCKUTE U3AETUS U TUETUYHUTE XPaHH 3a CIICHUaTHI METUITMHCKY IIeNTH 32
3a00s1BaHUsITA 110 HapeadaTa Mo Jgoceramnus 4i. 45, ai. 3, KOUTO ca MPEINUCaHy 10 U3TUYaHe
Ha Ccpoka 1o ai. 3.

(5) O6xanBaHETO HA aKTOBETE M JIeHCTBHATA Ha HallmoHATHUS CHBET 110 IIEHU U
peuMOypcrpaHe Ha JISKapCTBEHUTE MPOIYKTH 10 aJl. 3 HE CTIHpa U3ITBIIHEHUETO UM.

§ 41. Jlo onpenensine Ha OCHOBEH M JIOMBJIHUTEIICH TIAKeT 10 pea Ha wi. 45, an. 2 ce mpuiiara
OCHOBHMUST MaKeT, ACHCTBAI] KbM BIM3aHETO B CHJIa HA TO3H 3aKOH.

§ 42. (1) 3a nexapcTBeHUTE TPOAYKTH 10 wi. 45, an. 10, 13 u 19, Bxiarouenu B [lo3utuBHuSA
JIEKapCTBEH CIIMCHK, 32 KOUTO HE ca TOTOBOPEHU OTCTHIIKH, CE JOTOBAPAT OTCTHIIKU B CPOK 10 6
Mecela OT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH.

(2) B cpok g0 eauH Mecell OT U3TUYAHETO Ha cpoka 1o ai. 1 HarimoHamHusT ChBET MO 1IEHU U
penMOypcrpaHe Ha JISKaPCTBEHUTE MPOYKTH CITY)KEOHO M3KITtouBa OT [103uTHBHMS JIeKapCTBEH
CHUCBHK JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, 382 KOUTO HE Ca JOTOBOPEHH OTCTHIIKH.

(3) OGxanBaneTo Ha aKTOBETE U IeHCTBUATA HAa HallmoHaIHUS CHBET MO IIEHH U
penMOypcrpaHe Ha JISKapCTBEHUTE MIPOIYKTH 110 aJl. 2 HE CTIMPA U3ITBIHCHUETO WM.



§ 43. 1o moroBopu Mexay JedeOHUTE 3aBEACHUS U JOCTABUUIIM HA JICKAPCTBEHH MPOIAYKTH 3a
JICYCHUE HA 3I0KAYECTBEHU 3a00JIsIBaHUS B YCIOBHITA HA OOTHHYHATA METUITUHCKA TTIOMOII
H3O0K 3amnamnia cToifHOCTTa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH, HE3aBUCHUMO JIajiv 3a TSX ca
JIOTOBOPEHH OTCTBIIKH, 10 U3TUYAHETO Ha YTOBOPEHUS B JOTOBOPUTE CPOK KbM MOMEHTA Ha
BJIM3aHETO B CHJIA Ha TO3M 3aKOH, HO HE IT0OBeYe OT 6 Mecela.

§ 44. (1) HartmonanHUTE paMKOBH JIOTOBOPH, 00EMHTE U IICHUTE Ha METUIIMHCKUTE U Ha
JNEHTAITHATE IEMHOCTH, METOJIMKHUTE 3a OCTOMHOCTSIBAHE U 3aIllalllaHe Ha MEIUIIMHCKATA ITOMOIIL
Y penieHusTa no wi. 54, an. 8 u/unum 9, KOUTo AEMCTBAT KbM MOMEHTA Ha BJIM3aHETO B CHJIa Ha
TO3U 3aKOH, C€ Mpujarar J0 MPUeMaHeTO Ha HOBU HAIlMOHAIIHU PAMKOBH JIOTOBOPH.

(2) 1o npuemaHneTo Ha HOBU HalmoHanHU paMmkoBu Aorosopu H30K 3amnama meaunuHckaTta
MOMOII IO 4JiI. 55, ain. 2, T. 2 B paMKuTe Ha 00eMuTe, JeiicTBallll KbM MOMEHTA Ha BJIM3aHETO B
CHJIa Ha TO3H 3aKOH.

§ 45. (1) o mpueMaHeTo Ha HOBU HAI[MOHAJIIHA PAMKOBU JIOTOBOPH MO wWi. 53, ain. 1 mpoBepkuTe
0T (PMHAHCOBUTE UHCIIEKTOPH, JIEKAPUTE-KOHTPOJILOPHU U JIEKapUTE MO JCHTaTHA MEIUIIUHA —
KOHTPOJIbOPH, HAJIATAaHETO HA CAHKIIMHU U TAXHOTO 00XKaJIBaHE C€ U3BBPIIBAT IO JOCETAIIHH
pen.

(2) IlpoBepkuTe 1o ain. 1, HallaraHeToO Ha CAHKIMU U TAXHOTO 00KaJlBaHe, KOUTO Ca 3al0YHaIH
710 IpMEMaHEe HAa HOBHM HAllMOHAJIHU PaMKOBHU JJOTOBOPH 10 4JiI. 53, an. 1, ce mpuKiI0uBat 1o
JOCETallIHuUs Pe/l.

§ 46. (1) B cpok 10 Tpu Mecela OT BIM3aHETO B CUJIa HAa TO3U 3aKOH MEAUIIMHCKUTE HayYHH
Jpy’KecTBa MpecTaBAT Ha HalroHanHus chbBET 1O LIEHU U peuMOypcHupaHe Ha JIeKapCTBEHUTE
IIPOAYKTH PBKOBOJICTBATA U aIrOPUTMHUTE 10 wiI. 259, ain. 1, T. 4 oT 3akoHa 3a JEKapCTBEHUTE
MPOJIYKTH B XyMaHHAaTa MEIUIIMHA.

(2) Korato B cpoka 1o aji. 1| MEAUIIMHCKUTE HAyYHHU JPYKECTBA HE MPEACTABAT pPbKOBOICTBATA
U QJITOPUTMUTE 110 4. 259, an. 1, T. 4 oT 3aKoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE NPOJLYKTH B XyMaHHATa
MeauiHa, HalmoHamHUAT ChBET 1O LIEHU ¥ peuMOypcHUpaHe Ha JEKapCTBEHUTE MPOTYKTH
OpPraHMU3Mpa TAXHOTO U3TOTBSIHE OT HALIMOHAIHUTE KOHCYITAHTH WM OT IPYT'H MEIULIMHCKU
CHEIMAIMCTH, KOUTO UMaT ONUT B ChOTBETHATa 00JIacT.

(3) HaunonanHuAT chBET MO LIEHU U peUMOypcUpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH YTBBPK/1aBa
PBKOBOJICTBATA U aIrOPUTMHUTE 10 wiI. 259, an. 1, T. 4 oT 3aKoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MTPOYKTH B
XyMaHHaTa MeJMIMHA B CPOK JI0 TPU Mecella OT U3TUYaHETO Ha CpoKa 1o aj. 1.

§ 47. (1) B cpox 10 Tpu mMecera oT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH MUHUCTBHPBHT Ha
3/IpaBeolia3BaHeTo U3aBa Hapeadara mo wi. 262, an. 4 ot 3akoHa 3a JeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B
XyMaHHaTa MEIHULHA.

(2) B cpok 10 6 Mecelia OT BIM3aHETO B CUJjla HAa TO3H 3aKOH B [103UTHBHUS JIEKapCTBEH CITUCHK
MOTrarT /1a c€ BKJIIOYBAT JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH C HOBU MEXIyHApOJAHHU HENIATEHTHU
HaMMCHOBaHUA, oe3 Jia € U3BBPIICHA OLICHKA HAa 3JPAaBHUTEC TCXHOJIOTHH.






