3AKOH 3A JTIEKAPCTBEHUTE ITPOJAYKTHU B XYMAHHATA MEJIUILINMHA
B cuna om 13.04.2007 .

Oo6n. /IB. 6p.31 om 13 Anpun 2007e., usm. [B. 6p.19 om 22 ®espyapu 2008e.,
usm. /{B. 6p.65 om 22 FOnu 2008e., uzm. /[B. 6p.71 om 12 Ageycm 2008e., uzm. /[B. 6p.10
om 6 @espyapu 20092., usm. /[B. 6p.23 om 27 Mapm 2009e., uzm. /IB. 6p.41 om 2 FOHu
2009z., uzm. JB. 6p.88 om 6 Hoemepu 20092., usm. J[B. 6p.102 om 22 Jlexemspu 2009e.,
usm. J[B. 6p.59 om 31 FOnu 2010e., uzm. /IB. 6p.98 om 14 Jlexemspu 2010e2., usm. /B.
op.9 om 28 Anyapu 201 12., usm. /[B. 6p.12 om 8 @espyapu 201 1e., uzm. /[B. 6p.60 om 5
Aseycm 201 12., uzm. /IB. op.61 om 9 Aszycm 20112.

I'naBa mbpBa.
OBIINA ITOJIOKEHUSA

Pa3pea 1.
OO0wmm pasnopendou

Un. 1. To3u 3aKk0oH ypexaa yCJIOBUATA U pefa 3a:

1. pazpemaBaHe ymoTpeOaTa WM pETUCTpAlMATa HA TPOMUIIJICHO MPOU3BEACHU WIH
MIPOM3BENIEHU 110 METO]I, BKJIIOYBAILl MPOMHUIIJIEH MPOIEC, JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, MpeIHA3HAYCHH 32
XyMaHHaTa MEIUIINHA;

. pa3pelaBaHe NpOU3BOACTBOTO U BHOCA Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH U Ha aKTUBHH BEILIECTBA;
. paspeniaBaHe U MPOBEXK/IaHE HA KIIMHUYHU U3IUTBAHUS;
. THPTOBUSITA HA €IPO U Ha JIPEOHO C JIEKapCTBEHH MPOYKTH;
. TIapaJjieJIeH BHOC Ha JIEKapCTBEHU MPOIYKTH;
. peKiamara Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH;
. IpocyesiBaHe 0e30MacHOCTTa Ha MTyCHATUTE Ha Ta3apa JICKApCTBEHU MPOAYKTH;
. KmacuuKanusaTa 3a HauMHa Ha MPEeNICcBaHe U OTITyCKaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH;
. KOHTpPOJIa Ha MPOU3BOJICTBOTO U BHOCA, HAa THPTOBHITA HA €pO U APEOHO, TPOBEKTAHETO HA
KJIMHUYHY W3MUTBAHUS, Ha peKiiaMaTa M Ha CHUCTeMara 3a IpocliesBaHe 0e30MacHOCTTa Ha IMyCHATUTE
Ha Tasapa JeKapCTBEHU MPOIYKTH;
10. meHooOpa3yBaHeTO Ha JICKAPCTBEHUTE TIPOTYKTH;
11. u3roTBsIHETO HA MO3UTUBEH JIEKAPCTBEH CITUCHK.

OO0 IO DN W

UYn. 2. To3u 3aK0H MMa 3a 1LIeJ J1a Ch3/1aJie YCIOBUS, KOUTO OCUTYpSIBAT ITyCKaHEe Ha Ma3apa Ha
JIEKapCTBEHH MPOYKTH, KOUTO OTTOBAPST HA M3UCKBAHUATA 332 KAUECTBO, O€30MACHOCT U e(DUKACHOCT.

Yn. 3. (1) (U3m. - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) JlekapcTBeH MPOAYKT B
XyMaHHAaTa MEJUIIMHA €:

1. BCSAKO BELECTBO WJIM KOMOMHALMS OT BEUIECTBA, MPEACTaBEHU KaTO MPUTEXKaBaIl CBOWCTBA
3a JIeueHHe WK NpoUIaKTHKaA Ha 3a00IsIBaHUS TIPU XOPa, WIH

2. BCAKO BEIECTBO WJIM KOMOWHAIHWS OT BEIIECTBA, KOUTO MOTAT Ja ObJAaT M3MOJ3BAHH WU
IpuiIaraHyu Ha Xxopa ¢ el

a) BB3CTAHOBSIBAHE, KOpUTHpaHE WIM TNpoMsHA Ha (U3HOIOTMYHU (YHKUMU Ype3
(bapMakoJIIOTHYHO, UMYHOJIOTHYHO WJIM METa0OJIUTHO JeiCTBUE, UITH



0) mocTaBsiHE HA MEIUIIMHCKA AUArHO3a.

(2) BemecTBo € Bcska MaTepHsi, YUUTO TPOU3XO MOXKeE Ja Obe:

1. yoBeniku (4OBEIIKA KPbB, YOBELIKH KPbBHU MPOAYKTH U JIPYTH);

2. KUBOTUHCKM (MHUKpPOOPTaHW3MHM, >KMBOTMHCKHM OpraHH, EKCTPAaKTHU, CEKpeTH, TOKCHHH,
KPBHBHU MPOIYKTH U IPYTH);

3. pactuteneH (MUKPOOPTraHU3MHU, PACTEHMsI, YaCTU OT PACTEHHUsS, PACTUTEITHH EKCTPaKTH,
CEKpEeTHU U APYTH);

4. XuMU4ecKu (€IeMEHTH, IPUPOJAHA XUMUYHHU MaTepUald, CAHTETUYHH WU MOJTYCUHTETUYHU
BEILIECTBA U JIPYTH).

UYn. 4. KoraTo enuH MPOAYKT OTTOBaps €IHOBPEMEHHO Ha XapaKTEPUCTHKUTE Ha JIEKapCTBEH
IPOAYKT U Ha MPOAYKT, YPEAEH C APYT 3aKOH, CE IPUJIAaraT M3UCKBaHUATA HA TO3H 3aKOH.

Y. 5. JlexapcTBeHHTE MPOIYKTH ce Kiacudumpar CBIJIACHO
AHATOMO-TCPalICBTUYHO-XHUMHWYHA KHaCI/I(l)I/IKaL[I/ISI B CBHOTBETCTBHE C H3HUCKBaHusATa Ha CBeTOBHATA
3npaBHa opranuzanus (C30).

Ui 6. To3u 3aK0H He ce mpujara 3a:

1. XepMETHYECKH 3aTBOPEHU PATHMOHYKITUIH;

2. KpbBB, IJIa3Ma WIK KPBBHU KIETKU OT YOBEIIKU MPOU3XO/I, C M3KIIOYCHHE Ha TUIa3Ma, KOSATO €
MOJTy4€Ha M0 METO/I, BKJIIOYBAII TPOMHUIILIEH MPOIIEC.

Y. 7. (1) Pa3pemaBar ce mpou3BOACTBOTO, BHOCHT, THPIOBHUSATA Ha €IpO U IpeOHO, peKiiamMaTa
U JICYEHUETO, NPOPUIAKTHKATa U JUATHOCTHKATa CaAMO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO Ca MOIYUHIN
paspelieHue 3a ynorpeba 1o pesa Ha:

1. TO3M 3aKOH, WIIN

2. Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus mapiameHT U ChbBeTa.

(2) 3abpansiBaT ce BHOCBHT, ThPrOBHATA, JCYCHUETO, MPO(UIAKTUKATA W IUATHOCTHKATA C
JIEKapCTBEHM MTPOLYKTH C U3TEKBJI CPOK Ha FOIHOCT.

(3) IlpurexxaBaHeTo Ha pas3pelicHHE WM YIOCTOBEpEHHE 3a ymoTpebda, MPOU3BOJICTBO U
KJIMHUYHU U3MIUTBAHUS Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, U3AAJEHU II0 Pella Ha TO3U 3aKOH, HE € OCHOBAHHUE 3a
0CcBOOO’KJaBaHE OT OTTOBOPHOCT CHIVIACHO JIEUCTBAIIOTO 3aKOHOAATENICTBO.

Un. 8. He ce u3nckBa paspelnieHue 3a ynorpeda mo pesia Ha TO3U 3aKOH 3a:

1. TekapCTBEH MPOAYKT, TPUTOTBEH [0 MAruCTpaHa PElenTypa B alTeKa,

2. JeKapcTBEH MPOJYKT, IPUTOTBEH MO (papMakoIeifHa pelenTypa B anTeka,

3. MeXXIUHHH TPOAYKTH, MPEIHA3HAUCHU 32 TMPOU3BOACTBEHA 00pabOTKa OT JIWIIE, IOTYJHIIO
paspelieHue 3a IPOU3BOACTBO MO pelia Ha TO3U 3aKOH;

4. aKTHBHH ¥ TIOMOIIHH BEIIECTBA;

5. nekapCcTBEHU MPOAYKTH B MIPOIEC HAa pa3paboTBaHe W/UIU U3MUTBAHE;

6. IeKapCTBEHU MPOYKTH, PeTHA3HAYCHH 32 U3HOC;

7. (moBa - JIB, Op. 71 or 2008 r., B cmra or 12.08.2008 r.) nexapcTBeH MPOIYKT 3a
BHCOKOTEXHOJIOTUYHA TEPAIHsi, KOWTO C€ U3rOTBS 32 KOHKPETEH MAIMCHT M0 WHINBUIYATHO JICKAPCKO
npenucaHie ChoOpa3HO CICU(PUYHN CTAaHAAPTH 33 Ka4eCTBO M CE MpHiara B JiedeOHO 3aBEJCHHE Ha



U3KIIOYUTCIIHATaA HpO(beCI/IOHaJIHa OTTOBOPHOCT Ha JICKaps.

Yn. 9. (1) Jleuenne Ha KOHKPETEH MAI[MEHT MOYXKE JIa C€ MpuUJIara ¢ JIEKapcTBEH MPOIYKT, KOWTO
HE € pa3pelleH Mo pelia Ha TJiaBa TPeTa, Mo ClelralHa Mopbyka Ha JIeueOHO 3aBe/ieHHe 32 OONHUYHA
MOMOIII IIPH YCJIOBUSA U TIO PeJl, ONIpeie]IeHH ¢ Hape10a Ha MUHUCTbpa Ha 3/IpaBeoa3BaHETo.

(2) PproBOAUTEIST HA JIEYEOHOTO 3aBEICHHUE HOCH OTTOBOPHOCT 3a MPHUJIAraHETO Ha JICUCHUETO
o ai. 1.

Yn. 10. (1) MuHHCTBPBT Ha 3ApaBEOINA3BaHETO MO MOTHBHPAHO IMPEIOKECHUE HA TIIABHUS
JI'bpKaBEH 3/IpaBeH UHCIEKTOP, ChIIACYBAaHO C M3MBIHUTEIHUS AUPEKTOp HA V3MbJIHUTENHATA areHIINS
no nekapcrBata (MAJI), Moxe Cbc 3amoBe]] 1a pa3pelid JIYeHHEe 3a OMPEeNIeH CPOK C JICKapCTBEH
MPOAYKT, KOWTO HE € pa3pellieH MO peja Ha riaBa TpeTa, KOrato B CTpaHaTa MMa OOsiBEHa €MHUAEMUs,
MPUYMHEHA OT MATOTEHHH MHUKPOOPTAaHM3MU WIM TOKCHUHH, WU UMa MPEarojaraeéMo Wi MOTBBPACHO
pa3npoCTpaHeHWEe Ha XMMHUYECKH areHTH WM SApeHa paJuanus M HsAMa MOAXOJAIl pa3pelieH 3a
ynotpeba JeKapCcTBEH MPOIYKT.

(2) B ciyuante mo an. 1 mpurexaTequTe Ha paspelleHHe 3a ynotpeda, MpOM3BOAUTEIUTE U
MEIUIIMHCKHUTE CIEIUAINCTH HE HOCAT TPakIaHCKA WITH aIMUHUCTPATUBHOHAKA3aTEIHA OTTOBOPHOCT 32
MOCIEACTBUTA MPU yHoTpeda Ha Hepa3pellleHo OKa3aHUE Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT WM Ha JIEKapCTBEH
MPOIYKT, KOWTO HE € pa3pelleH Mo pejia Ha TJaBa TpeTa.

(3) Pasmopenbara Ha an. 2 He U3KIIOYBA OTTOBOPHOCTTA 32 IE(EKTHU CTOKH CHIVIACHO 3aKOHA
3a 3aIuTa Ha TOTPEOUTETUTE.

Yn. 11. (1) MuHHCTBPBT Ha 3ApaBEONa3BaHETO MOXKE IO MPHYMHH, CBHP3aHU CHC 3alIUTA
3[paBETO HA HACEJIEHUETO, ChC 3alOBEX Ja pas3lopelu Ha WM3NbJIHUTENHUA qupekrop Ha WAJl na
paspein 3a ynoTrpeda JIEKapCTBEH MPOIYKT, KOWTO HE € pa3pellleH 3a yrnoTrpeba Ha TepuTopusiTa Ha
Peny6nuka bearapus u 3a KOMTO HSAMa MOJAJEHO 3asBIIEHUE 3a M3/1aBaHE Ha pas3pelleHue, HO €
paspenieH B Apyra Ibp>KaBa WICHKa.

(2) B cnyyanrte no an. 1 w3nbiaHuTeNHUAT qupektop Ha MAJI win ynbIHOMOIIECHO OT HETO
Iuue:

1. undopmupa npuTekaTeNns Ha pa3pelIeHHeTO 3a yrnorpeda Ha JIEKapCTBEHMs IMPOAYKT 3a
3aroy4BaHe Ha MpoLEeaAypa [0 pa3pelIaBaHeTo Ha MPOIYKTa 3a YIoTpeoa;

2. BIIMCBA KAaTO MPUTEXKATEN B U3AAIEHOTO pa3pelIeHHe JULETO 10 T. 1;

3. U3UCKBA OT PETYJIATOPHUS OpPTaH Ha Jbp)KaBaTa WICHKA, N3/alla pa3pelieHueTo 3a ymnorpeoa,
KOIHE OT OLIEHBYHUS JOKJIA U KOIKE OT pa3peleHUeTo 3a ynorpeoa.

(3) U3mbiHuTEIHATA areHIIMs 110 JISKApCTBaTa € JTbXKHA J1a OCUTYPH ChOTBETCTBUE HA CTUKETA,
JMCTOBKaTa 3a NalMeHTa, KilacupuKauusaTa, pekjamara M MpociesBaHeTO Ha Oe30MacHOCTTa Ha
ITyCHATHUs Ha a3apa JIEKapCTBEH MPOIYKT IO all. | ¢ M3UCKBaHMUATA HA TO3M 3aKOH.

(4) UsnbnauTenuust qupekrop Ha MAJT uadopmupa EBponeiickata KOMHUCHS 32 U3[IaJICHUTE
pazpelieHus 1o aji. 1, 3a UMeTo M ajpeca Ha MPUTEXKATENS HAa pa3pelleHHueTo, KakToO M 3a Jarara Ha
MpEKpaTsABAHE HA BAIUTHOCTTA UM.

Ui 12. (1) Odunmanaa papmakones B PemyOimka benrapus e EBpomneiickara papmakomnest.

(2) Odurmannara dapmakores Moxe aa ObIe IOMbJIBaHA C M3UCKBaHHWsATA Ha bbiarapckara
dapmakories.

(3) MHUHHCTBPBT Ha 3/PaBEONAa3BaHETO OMPENEIIs ChC 3alOBE] JATUTE Ha BIM3aHE B CHJIa Ha



aKTyaJIHOTO U3JaHUe Ha ouIaTHaTa (apMaKoIies U Ha JOMbIHCHUITAa KbM HETO.
(4) 3anoBeara o an. 3 ce obHapoaBa B "J[bpkaBeH BECTHUK" U ce MyOJMKYyBa Ha CTpaHHIIATa
Ha UAJI B unTepHer.

Yn. 13. (1) Monorpaduure nHa EBpomeiickara (apmakornes ca 3aIbDKUTETHH 3a BCHUKH
BEIIECTBA, MPENapaTy U JICKApCTBEHU (OPMHU, KOUTO C€ ChIBPKAT B Hes. B ciydanre, 3a KOUTO HsAMa
moHorpadun B EBpomeiickara ¢dapmakornes, ce MpwiaraT W3WCKBaHUATA Ha aKTyaJHHTE W3IAaHUS Ha
dapmaxoneute Ha abpkasute wieHkd, CAlll u Snonus, ako ca B ChOTBETCTBUE C OOIIMTE MpaBUiIa HA
EBponeiickara papmaxomnes.

(2) Korato crnenudukanusra, chabpkaiia ce B MmoHorpadus Ha EBpormeiickara dapmakornes
WIM B Jpyra HalMoHalHa (hapMakores, € HeIoCTaThuHa 332 OCHTYpsiBAaHE Ka4eCTBOTO Ha BEIIECTBOTO
wi nekapctBeHata Qopma, HMAJl Moxke ma wu3UCKa JOMBJIBAHE HA CHENUPUKANUATA OT
3asIBUTEIS/TIPUTEKATEIIS Ha pa3pelIeHUETO 3a yrmoTpeoa.

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

Pazpea 1.
Oprann Ha ynpasJieHHe

Y. 14. (1) JlekapcTBeHATa MOJNMTHKA € YacT OT JAbpXKaBHATA 3/jpaBHA MOJUTHKA B PemyOmuka
bearapus u ce ochlIECTBsIBA OT MUHUCTHPA Ha 3/IpaBEOINa3BaHETO.

(2) MUHHCTBPBT Ha 3/IpaBEOINa3BaHETO:

1. e HaIMOHAJIEeH KOOPAUHATOP MO MPOOIEMUTE Ha JIEKAPCTBEHUTE MTPOAYKTH;

2. y4acTBa B MEKIYHApOIHU OpPTaHH W OpTaHU3aIMU, OCHIIECTBSIBAIIY ICHHOCTH B 00J1acTTa Ha
JIEKapCTBEHUTE MIPOAYKTH;

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

4. ochbllecTBsABA APYTH AEHHOCTH, IOCOYEHH B 3aKOH.

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

Yn. 15. (1) Kem MuHHCTBpa Ha 31paBeona3BaHETO ce ch3naBa dapMakorneeH KOMHUTET KaTo
KOHCYJITAaTUBEH OpraH 1o BbIPOCUTE Ha JeiicTBaiiaTa gpapMakories.

(2) MUHUCTBPBT Ha 3APABEONA3BAHETO MO IMPEUIOKCHUE HA W3MBIHUTEIHHSA TUPEKTOP Ha
HAIJI onpenens cbe 3amoBes cbeTaBa Ha PapMakoneHUs KOMUTET U Ha €KCIIEPTHUTE TPYIU KbM HEro
U YTBBPIKJaBa [IPAaBUIIHUKA 3 JEHHOCTTA UM.

(3) Heitnoctra Ha MapMakoIeiiHUsT KOMHUTET ce (PMHAHCHPA OT OroJKeTa HAa MHUHHCTEPCTBOTO
Ha 3/IpaBeOIa3BaHETo.

Y. 16. (1) KeM MuHHCTBpa Ha 3apaBeOIa3BaHETO CE Ch3ZaBa Bucii CbBeT 1o (apmarms,
KOMTO BKJIIOYBA NETUMa MPEJCTABUTENM, ONPEACIECHH OT MHUHHCTHpPA Ha 3/IpaBEOIAa3BaHETO, METUMa
npeacTaBuTe M Ha bbarapckus ¢dapmareBTHUeH CbhIO3, ABaMa IMpeacTtaBuTean Ha Harumonamnara
snpaBHOoocuryputenHa kaca (H30K) m mo enmuH mpencraBuren Ha (apMameBTHYHHTE (GaKyITETH Ha
MEIUIIMHCKUTE BUCIIM YYWINIA. MUHHUCTHPHT Ha 3[IpaBEONa3BaHETO € Mpelcenares Ha chBeTa 0e3
IpaBo Ha rjiac.

(2) Bucmust cpBeT 10 (hapmariusi € KOHCYJITaTUBEH OpraH, KOWTO 00CHXk/1a U JaBa CTaHOBHIIA



1o:

1. OCHOBHUTE HACOKH ¥ IPHOPUTETH B 00JacCTTa Ha (hapMaIusiTa;

2. eTHYHU IPOOJIEMH Ha (hapMaIusITa;

3. IpOEKTH Ha HOPMATHUBHU aKTOBE, CBbP3aHU C apMaluaiTa;

4. Hay4YHUTE TIPUOPUTETH B 0OsiacTTa Ha (papmarusTa;

5. mporpamMu 3a OpraHuW3MpaHe Ha OOIIECTBEHM OOpa3oBaTEIHM KaMIaHUM B 00JIacTTa Ha
JIEKapCTBEHHUTE MTPOTYKTH.

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

(4) Opranuzanusara u AeiHOCTTa Ha Bucmms cbBeT mo Qapmaius ce ypexaaT ¢ MpaBHIHUK,
U3JaJIeH OT MUHUCTBPa Ha 37paBeona3BaHEeTo M0 MpeuiokeHne Ha Bucims chBeT no dapmarius.

Yn. 17. (1) V3mbyiHuTEIHATA areHIHsI 10 JICKapCTBaTa € CIeHUaIn3UpaH OpraH KbM MUHUCTBPA
Ha 37]paBe0Na3BaHETO 3a HAJ[30P BbPXY Ka4eCTBOTO, 0€30MacCHOCTTa U €(h)UKACHOCTTA Ha JIeKapCTBaTa.

(2) U3nbnHUTEIHATA areHIMS IO JIGKAPCTBAaTa € FOPUIANYECKO JIMIE Ha OFOJKETHA M3IPHKKA
cbe cepanuuie B rp. Codus - BTOPOCTENIEHEH pa3NopeanTeNn ¢ OIKeTHU KPEIUTH KbM MUHHUCTBpa Ha
3JIpaBEOIa3BaHETO.

(3) U3mbaHuTeHATA areHIMs 10 JIEKapCcTBaTa ¢c€ PhKOBOAM U MPEACTABIISABA OT U3ITBIHUTEICH
JTUPEKTOpP, KOWTO ce Ha3HAYaBa 1o peja Ha 3aKOHA 32 aIMUHUCTPAIUSTA.

(4) Crpykrypara, (GyHKUMMTE M OpraHusanusra Ha pabora Ha WMAJl ce ompenenst B
YCTPOMCTBEH NPABUIIHUK, TPUET OT MUHUCTEPCKUS CHBET.

(5) U3mpaHuTEIHATA areHIus 110 JICKapcTBaTa:

1. u3maBa paspenieHus 3a MPOU3BOJICTBO HA JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH;

2. W3maBa paspemieHuss 3a ymorpeba W yJOCTOBEPEHHS 3a PErHcTpanus Ha JIEKapCTBEHU
MPOIYKTH,

3. (mom. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cmma or 12.08.2008 r.) m3maBa pa3pemieHus U
YAOCTOBEpPEHUS 32 THPrOBUS Ha €/IPO C JICKAPCTBEHU MPOAYKTH;

4. u3naBa pa3peleHus 3a napajesieH BHOC Ha JIeKapCTBEHU MPOIYKTH;

5. (m3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) u3naBa, oTKa3Ba WM MPEKpaTsIBa
pa3pelleHus 3a ThproBUs Ha APeOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH;

6. U371aBa pa3pelieHus 3a MPOBEKIAHE HA KIMHUYHH W3MUTBAHUS HA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH;

7. U3BBpIIBA OLIEHKA Ha KayecTBOTO, €()UKACHOCTTa M O€30IacHOCTTa Ha JIEKapCTBEHUTE
MPOAYKTH BbB BPB3Ka C pa3pelIaBaHETO UM 3a yroTpeoda;

8. U37aBa pa3pelleHus 3a peKiaMa Ha JIeKapCTBEHU MPOAYKTH;

9. ochlliecTBsIBA KOHTPOI BBPXY MPOU3BOACTBOTO, BHOCA, ChXPAHEHUETO, THPrOBUSATA HA €APO
U 1peOHO, KIMHUYHUTE W3MUTBAHUSA, OE30M1aCHOCTTA U peKjiaMaTa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIAYKTH;

10. w3BBpmIBa mnabopaTopeH aHaIM3 TNpU CHMHEHHE 32 OTKJIOHEHHE B KadecTBOTO,
edukacHOCTTa U 0€30IaCHOCTTA Ha JIEKApPCTBEHUTE MPOAYKTH W MpeArpueMa IpeIBUICHUTE B 3aKOHA
MEPKHU;

11. opranusupa cucrema 3a jJeKkapcTBeHa O€30MacCHOCT U MPeIpHUeMa ChbOTBETHU MEPKH;

12. u3naBa cepTuduKaTu chbrinacHo ceptudukarnata cxema Ha C30;

13. m3gaBa ceprudukaTu 3a JloOpa mpou3BoOICTBEHA MTPAKTHKA;

14. cprinacyBa MHBECTULIMOHHUTE MPOEKTH 32 CTPOUTEICTBO HAa HOBH W/WIIM MPEYyCTPOMCTBO Ha
CBILECTBYBAIIM OOEKTH, CBbP3aHU C MPOU3BOJCTBOTO HAa JIEKAPCTBEHM INPOJIYKTH, B CHOTBETCTBUE C
npasunata Ha JloOpaTa mpou3BOACTBEHA MPAKTUKA,

15. mnbaHsIBa (YHKIMUTE HA KOOPAMHATOP M KOHCYJTAaTUBEH OpraH IO MpOOJIeMHTE,
CBBP3aHH C KaUeCTBOTO, €PUKACHOCTTA M 0€30MacHOCTTa Ha IEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH;

16. ochIecTBsIBa KOHCYJITaHTCKA, HayYHa, MH)OPMAIIMOHHA U U3JaTeJICKa JAEHHOCT B o0acTTa
Ha JIGKApCTBEHUS CEKTOP;



17. xoopauHHMpa W ydacTBa B JIeHHOCTH, CBbp3aHu c EBpormelickara dapmakornes U ¢
paszpabotBaHeTo Ha bbiarapckara dhapmakories;

18. yuacTBa B JeWHOCTH B 00JacTTa Ha JEKaPCTBEHHTE MPOAYKTH, CBBpP3aHHU C paboTaTa Ha
EBporneiickara areHuus 1o Jiekapctara, EBporneickusi TupeKTopar Mo KayecTBOTO Ha JieKapcTBaTa U
3paBeora3BaHe, HAa MEXKJIyHapOJHU OpraHd M OpraHu3alud, KaKTO U C W3INBJIHEHHETO Ha
MEXIyHapOJHU JOTOBOPH, 1o kouto Pemybnuka bearapus e crpana;

19. ochIiecTBsiBa IPpyTH IEMHOCTH, TOCOUYCHH B 3aKOH.

(6) (M3m. - IB, 6p. 98 or 2010 r., B cmma or 01.01.2011 r.) M3nbaHuTeIHATA areHIUS I10
JeKapcTBaTa KOOPAUHUPA JACHHOCTTa CH ¢ peruoHamHuTe 3apaBHU uHcneknuu (P3U1) B obmactra Ha
KOHTPOJIa BbPXY JIEKAPCTBEHUTE MTPOTYKTH.

Yn. 17a. (HoB - IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Pernonamuute 3apaBHU
WHCIICKITUY M3/1aBaT yJAOCTOBEPEHUS 33 PETUCTPAIUs Ha IPOTePHUH.

Pazpen 11.
Perucrpu

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

Un. 19. (1) U3nbaHuTenHaTa areHuys 1o JeKapcTBaTa NoAIbpka U BOJU PETUCTPH Ha:

1. mpou3BOAUTENNTE HA JICKAPCTBEHU MPOAYKTH Ha TepUTOpHUsATa Ha PenyOnuka brarapus u Ha
KBaM(UIIMpaHHUTE JHIa 1o wi. 148, 1. 2;

2. BHOCHUTEIIUTE Ha JICKApPCTBEHH IMPOIYKTH Ha TepuTopusaTa Ha PenyOnwmka bwiarapus u Ha
KBanMuIMpanuTe auna mo wi. 161, an. 2, 1. 1;

3. paspenieHuTe 3a yrnoTpebda W PEeruCcTPUPAHUTE JICKAPCTBEHU MPOJIYKTH HA TEPUTOPHSTA HA
Peny6nuka bwirapus;

4. THPTrOBIUTE HA €JIPO C JIEKAPCTBEHH NMPOAYKTH Ha TepuTopusaTa Ha PemyOnuka bearapus;

5. (m3m. - [IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) uzmageHuTe paspeuicHUs 3a
THPTOBUS HA IPEOHO C JICKAPCTBEHU MPOTYKTH;

6. pazpenieHuTe KIMHUYHU U3IUTBAHMUS;

7. U31aICHUTE pa3pelIeH s 3a mapajieieH BHOC.

(2) Dannute ot peructpure no ai. 1, . 1 - 5u 7 ce nmyOnukyBaT B 14-1HEBEH CPOK OT U3/IaBaHE
Ha ChbOTBETHOTO pa3pernieHue Ha crpanunara Ha MAJI B uHTepHET.

(3) M3mbiaHMTENIHATA areHIMs 10 JIeKapCTBaTa MOAIbPKA CHCTEMH 3a €JICKTPOHEH OOMEH Ha
JIAHHU C PETYJIaTOPHUTE OpraHu Ha APYIUTE IbP>KABU WICHKH, EBponelickata komucus u EBponeiickara
areHIus 1o JeKapcTBaTa.

Yn. 19a. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuina ot 05.08.2011 r.) (1) CrorBetHUTEe P3U BOAST M
HOJUTBPIKAT MyOJIMYHHN PETUCTPH 32 U3JIAJICHUTE OT TAX yIOCTOBEPEHHSI 32 PETUCTPAIIHS Ha IPOTCPHH.

(2) B 7-mHeBeH CpOK OT W3/IaBAaHETO Ha YJAOCTOBEPCHHE 3a PETUCTpAllUsl Ha JAPOrepHs
cpoTBeTHaTa P3U m3mpaina 10 MUHHCTEPCTBOTO HA 3[[paBeONa3BaHeToO HHGOPMAIIHS 32 U3AACHHS aKT.

(3) MuHHCTEpCTBOTO Ha 37paBEOINAa3BaHETO BOAW M MOJAbP)KAa HA MHTEPHET CTPaHUIATA CH
yOJMYCH HAIIMOHAJIEH PETUCThP HA M3IaJCHUTE YAOCTOBEPCHHUS 38 PETHCTPAIHS Ha IPOTEPHSL.



Paznen II1.
DduHaAHCUpPaHe

Un. 20. (1) Hetinoctra Ha MAJl ce ¢uHaHcupa OT OFOJKCTHH CPEACTBA M TPUXOAU OT
coOCTBEHA IEHHOCT.

(2) BromkeTHHUTE CpEICTBAa CE€ OCHTYpsiBAT OT CYyOCHIUS OT PEnyOJIMKAaHCKUS OFOJKET upes3
OromkeTa Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 31paBEOIa3BaHETO.

Yn. 21. (1) UsnenHUTEIHATA arcHIMS 10 JIGKAPCTBAaTa € aJIMHUHHCTPATOpP Ha MPHUXOJIUTE OT
coOCTBEHaA JICMHOCT, KOUTO c€ (popMHUpaT OT:

1. xumMuKo-(hapMaleBTHUHU CKCIICPTU3H;

2. 1abopaToOpHU aHAIHM3H U U3IUTBAHUS;

3. olleHKa Ha JOKYMCHTAIlMs M HM3/1aBaHe Ha pa3pelicHHs, cepTU(UKATH, YIAOCTOBEPCHUS U
JPYTH TOKYMEHTH, IOCOUYEHH B TO3H 3aKOH;

4. oueHKa NpHU TOJHOBSBaHE, MPOMSHA M 3aJMYaBaHEe HA pa3pelIeHHETO 3a ymorpeba u
YIOCTOBEPEHHE 33 PETUCTPAIIMS Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT;

5. mopabpkaHe Ha paspelieHUsTa 3a ynorpeba WM yIOCTOBEPEHHSTA 3a PErHCTpaIUs Ha
JIEKapCTBEH MPOJIYKT;

6. 100K M MMYIIECTBECHH CAHKIIMU, HAJIOKCHU C HAKa3aTCJIHU TMOCTAHOBIICHUS, M3IaJCHH 3a
HapYIICHUS [0 TO3U 3aKOH;

7. KOHCYJITaHTCKa, W3JaTeJICka M HaydYHOM3CJEIOBaTelICKa JEWHOCT B 00JacTra Ha
JICKapCTBEHHS CEKTOD;

8. chrilacyBaHe Ha HMHBECTUIIMOHHUTE MIPOCKTH 332 CTPOUTEIICTBO Ha HOBU W/HITH MPEYCTPONCTBO
Ha ChIIECTBYBAIIM 00CKTH, CBbP3aHH C MIPOU3BOJICTBOTO HA JICKAPCTBEHH MPOILYKTH;

9. M3BBPIIBAHE HA WHCICKIWU BBB BPB3Ka C OICHKA 3a CHOTBETCTBUETO HA YCIOBHATA Ha
MPOU3BOJICTBO C M3UCKBaHUATA Ha JloOpara MpOU3BOICTBEHA MTPAKTHUKA,;

10. 1pyru U3TOYHUIIH.

(2) Ipu oceuiecTBsiBane Ha AeiiHocTHTE 110 al. 1, T. 1 - 51 7 - 9 UAJI cvOupa Takcu B pa3mep,
ompeneneH B Tapuda, npueta oT MUHUCTEPCKHUS ChBET.

(3) (Hosa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r.) B Tapudara mo ajn. 2 ce onpeaenst
MO-HUCKM M PA3JIUYHU 10 pa3Mep TaKCH 3a OCHINECTBSIBAHE Ha TMPOLEAYPHUTE MO pas3pellaBaHE 3a
ynotpeba, MPOM3BOACTBO U BHOC HA JICKAPCTBCHU MPOJYKTH 32 MAJIKHU U 32 CPCIHH NPEANPUATHS BbB
(dapManeBTHYHKSI CEKTOP 110 CMUCHJIA Ha 3aKOHA 3@ MAJIKUTE U CPEJHUTE MPEIIPUSTHSL.

Y. 22. (1) ®dunancoBuTe cpeacTna mo wi. 21 ce pazxoasar 3a:

1. xonTposiHata aeitHoct Ha MAJI,

2. 3arutaniade Ha JeiHocTH 1o wi. 21, an. 1, 1. 1 u 2, B ciiy4anTe, KOrato U3BBPIIBAHETO UM €
BBb31103k€eHO 0T MAJI mo 10roBop Ha IpyrH JULA;

3. mpupoOuBaHe, MOAIPHKKA U PEMOHT Ha JBJITOTpaiHU MaTepuaitHu akTuBu Ha UAJT;

4. ch3naBaHe, MOJAbPKAHE U BOJACHE HA perucTpuTe mo wi. 19, ain. 1;

5. MOJUThbp’KaHEe Ha CHUCTEMHM 3a €JICKTPOHEH OOMEH Ha JaHHU C PEryJIaTOPHUTE OpraHd Ha
JIpyTUTE AbpXKaBU WICHKH, ¢ EBponelickaTa komucus u ¢ EBporneiickaTta areHuus no jJeKapcTBara;

6. mHpOpMAINMOHHA W WU3JaTeNiCKa JEWHOCT, CBBbpP3aHA C KadyeCTBOTO, C€(PEKTUBHOCTTA H
0€301MacHOCTTa Ha JICKAPCTBEHHUTE MPOTYKTH;

7. obe3rieyaBaHe JEHHOCTTA Ha CTCIMATU3UPAHUTE KOoMHUCcHH 110 Wi. 47, ai. 1 w 2 1 Ha chBeTa
mo wr. 251, an. 3;



8. OChIIECTBSIBAHE HA TPOrpaMu 3a oOyuyeHue Ha ciyxurenure Ha UAJL;

9. ygacTusi B MeXJyHAPOTHH U HAIIMOHAIHU MEXIy1a00paTOpPHU U3IUTBAHUS;

10. (w3m. - IB, Op. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) MONBJIHHUTEIHO MAaTEPUATHO
ctuMynHpane Ha ciayxkurenute Ha MAJL B pasmep g0 25 Ha cTo OT cpeacrtBara mo 4wi. 21, am. 1 mpu
YCIIOBUS U TI0 P/, ONPEICIICHH C BHTPEIIHH MIPaBUIIa HA U3IIBJIHUTETHUS JupekTop Ha MAJL.

(2) (Hom. - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r., usm. u jorm. - JIB, 6p. 12 or 2011 r.,
B cuna ot 08.02.2011 r., u3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) ®unaHCcOBHUTE CpeCTBA
o wi. 114, an. 4 u un. 261, an. 5 ce pa3xoaBar 3a:

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

2. neitHocTH HAa PapMaKONEHHHSI KOMUTET;

3. (m3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 05.08.2011 r.) netinoctn Ha Komucusra 1mo neHu u
penMOypcupane, Komucusita o nmpo3payHocT, [lenTpannara komucus 1o eTrka u Komucusra mo etuka
32 MHOTOIICHTPOBH M3MUTBAHHUS,

4. ocChIIECTBSIBAHE HA TPOrpaMu 3a OOydeHHE Ha CIY)XUTEIUTe Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeoIa3BaHEeTO B 00JIACTTA HA JIEKAPCTBEHATA MOJIUTUKA;

5. (mom. - IB, Op. 71 ot 2008 r., B cmira ot 12.08.2008 r., u3m. - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuina
ot 08.02.2011 r., usm. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) AOMBJIHUTETHO MATEPUATHO
CTHMYJIMPAaHE Ha CIy>)KUTEITUTe Ha MUHHCTEPCTBOTO HA 3/IpaBEONa3BaHETO B pa3Mep A0 25 Ha CTO OT
cpencreara no wi. 114, an. 4 u wi. 261, an. 5 npu ycnoBus U 1O pell, ONPEISIICH! C BBTPELIHN MTPaBUiIa
Ha MUHHCTHPA Ha 3][paBeOIa3BaHETO.

I'naBa Tpera.
INYCKAHE HA MTA3SAPA HA JIEKAPCTBEHMU ITPOAYKTH

Pa3zpea I.
OO0 M0JI0KEeHUS

Y. 23. (1) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 r.) [IpomuriuieHo mpou3BeieH
JIEKapCTBeH MPOAYKT WJIM JIGKAPCTBEH MPOAYKT, MOJYYEH MO METOJl, KONTO BKJIIOYBA MPOMHIILICH
npoIiec, MoXe J1a ObJe IMyCHAT Ha Maszapa caMo cjie]l oJdyJYaBaHe Ha pa3pelieHne 3a yroTpeda Wi cies
MoJlydyaBaHe Ha YJOCTOBEPEHHE 3a PETUCTpalMs, U3JaJCHO MO pella Ha TO3M 3aKOH WIH IO pefa Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na Esponeiickus mapiameHT u Ha ChBeTa, U MPH ClIa3BaHE W3MCKBAHUATA
Ha Pernament (EO) Ne 1901/2006 na EBpomneiickust nmapiameHt U Ha ChBeta oT 12 nexemBpu 2006 r.
OTHOCHO JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 3a MeauaTpuyHa yrnorpeda u 3a usmenenue Ha Pernmament (EMO) Ne
1768/92, Nupextusa 2001/20/EO, dupextuBa 2001/83/EO u Pernament (EO) Ne 726/2004, napuuan
no-Hatatbk "Permament (EO) Ne 1901/2006", u na Permament (EO) Ne 1394/2007 na EBpormeiickus
napaameHT u Ha CwBera oT 13 HoemBpu 2007 T. OTHOCHO JIE€KapCTBEHHUTE MPOAYKTH 32 MOJEpHA
Tepanus ¥ 3a u3menenue Ha Jlupexktusa 2001/83/EO u na Pernament (EO) Ne 726/2004 (OB, L 324/121
ot 10 gexemBpu 2007 r.).

(2) Paspemienue 3a ynorpeda 1o cMuchia Ha al. 1 ce U3UCKBA U 32 PaJIMOHYKITHIICH TeHEpaTop,
PaMOHYKIIUIEH MPEKYPCOP U 32 KHUT.

(3) Bunmosere mporuierypu 1o CMUCHhIA Ha ajl. | ca:

1. neHTpanu3upaHa;

2. mporeypa Mo B3auMHO MTPHU3HABaHe/AeEHTPAIN3UPAHA;

3. HallMOHAJTHA.

(4) (Hosa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Ha teputopusra Ha PemyOinka
bwirapus morar na ObaaT myckaHW Ha IMa3apa camo JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, YMHTO MPUTEKATET HA
pa3pemeHneTo 3a ynorpeda/yIocTOBEpeHNE 3a PETHUCTPANs € YCTAHOBEH HA TEPUTOPHUATA Ha AbpKaBa



YJICHKA.

Yn. 24. (1) (U3wm. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cma ot 12.08.2008 r.) Paspemnienue 3a ynorpeda
HE Ce M3WCKBa 3a paauodapMaleBTUIM, MPUTOTBEHU HEMOCPEJICTBEHO MpEau yrmoTpedara UM OT
paspelieHn 3a ynorpeba paJuOHYKIHIHH T€HEPAaTOpH, PATUOHYKIUIHH TPEKypCOPH WIH KHUTOBE B
CBbOTBCTCTBUC C YKAa3aHUATA HA IIPOU3BOAUTCIIA UM.

(2) Tlponyktute Mo an. 1 ce MPHUrOTBAT OT KBaIW(UIMpaHH JIHIA B J1A00OPATOPUU HIIH
WHCTUTYTH, TMONYYWIIM pa3pelieHUe 3a W3BBPIIBAHE HAa TakaBa JEWHOCT MO peaa Ha 3akoHa 3a
0e30macHO M3IMOJI3BaHE Ha SIPEHATA CHEPTHSL.

(3) IlpurorBsiHETO, W3MOI3BAHETO M MPWIATAHETO HAa MPOXYKTUTE Mo an. 1 ce u3BbpIIBa
CHIIIACHO MEJMIUHCKUS CTAaHAAPT MO HyKJIeapHA MEIUIIMHA.

Yn. 25. (1) Kputepuurte 3a onpezeisHe Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT, MPEIHA3HAYCH 3a JICUCHUE,
mpoIaKTUKA WM TUArHOCTHUKA Ha PelIKu 3a0oisiBanus, ce ypexaaTt B Permament (EO) Ne141/2000 na
EBponelickus napiaameHT U CbBera.

(2) YcnoBusTa 1 pebT 3a U31aBaHe Ha pa3pelleHUe 3a ynoTpeda Ha JISKApCTBEHUTE MPOITYKTH
no an. 1 ce onpenenst B Permament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus mapinament u ChBeta.

Yn. 26. (1) (U3wm. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmita ot 12.08.2008 r.) Paspemicaue 3a ynorpeda
Ha JICKApPCTBEH MPOJYKT, YIOCTOBEPCHHE 33 PETHCTPALINSA Ha XOMEOMATHUYEH JICKApPCTBEH MPOAYKT TI0 HJI.
35 Wi yA0CTOBEPEHUE 3a PETMCTPALINS Ha TPAIUIIMOHECH PACTUTEIICH JIEKAPCTBEH MPOIYKT 1Mo wi. 37 Ha
TeputopusTa Ha PenyOnuka bbarapus ce u3gaBa ot m3mbiIHUTENHUS qupektop Ha MAJI Ha (usndecko
WIN IOPUIHNYECKO JIMIIE, KOETO € YCTAHOBEHO Ha TEPUTOPHSTA Ha IbprKaBa YICHKA.

(2) Koraro nwuiero no an. 1 He e yctaHOBeHO Ha TepuTopusata Ha PenyOinka Bvarapus, To
Ompeaessi CBOM MPeCTaBUTEN.

(3) IputexkaTenaT Ha pa3pelICHUETO 3a YIOTPeda HOCH OTTOBOPHOCT 3a IyCHATHTE Ha IMa3zapa
JCKapCTBEHH MPOAyKTH. OMpeaesisHeTo Ha JHIe Mo ald. 2 He OCBOOOKIaBa MpHUTEXATels Ha
pa3pelieHueTo 3a ymoTpeda OT OTrOBOPHOCT ChIVIACHO JeicTBamoro B PenyOnumka bwirapus
3aKOHO/IaTEeJICTBO.

Pazgen II.
HN3uckBaHusi KbM IOKYMEHTANMSATA 32 U31aBaHe HA pa3pellieHne 3a ynorpeda

Yn. 27. (1) (U3m. - JIB, Op. 71 or 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 r.) 3a u3maBaHe Ha
paszpeleHue 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEH MPOAYKT JTUIeTO 1o wi. 26, an. 1 mogasa B MAJI 3asBienue no
obOpazern, mpuapyXeHo c jgocue BBB (Gopmar "EjnekTpoHEeH o001 TEeXHUYECKH IOKYMEHT', KOeTO
ChABPKA:

1. ume W agpec Ha YIPABIICHUE/TIOCTOSHEH a/Ipec Ha 3assBUTENS U Ha MPEJICTaBUTENS 0 4iI. 26,
al. 2; KOTraTo 3asBUTENAT € JUIE, Pa3IMYHO OT MPOM3BOAUTENS WIM MPOU3BOAMTEIUTE - aJpec Ha
00CKTHTE 3a MPOU3BOCTBO;

2. HAaMMEHOBAHHUE Ha JICKAPCTBEHUS TIPOJTYKT;

3. JaHHHU 34 Ka4CCTBCHHUA M KOJIHUYCCTBCHHA CbCTaB Ha JICKAPCTBCHHUA IIPOAYKT, KAaTO CC
MOCOYBa MEXK/YHAPOJIHOTO HEMATCHTHO HAMMEHOBaHKE, npenopbyano oT C30, npu HaIUYKHe HA TaKOBA,
niIn CbOTBETHOTO XMMHNUYECCKO HAMMCHOBAHUC,

4. TepaneBTHYHH MMOKa3aHUsI, IPOTUBOIIOKA3aHUS M HEXKEJIAHU JICKAPCTBCHU PEaKIIUH;



5. (u3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) no3mpoBka, JekapcTBeHa ¢opma,
HAYMH Ha NPUIOKEHUE U BT Ha BbBEXAAHE U MPEJUI0KEH CPOK Ha TOJHOCT;

6. mpennasHM MEpPKH U MEpPKH 3a O€30MacHOCT NpHU ChXpaHsSBaHE HA NPOAYKTa, MPH
MpUJIaraHeTO My Ha MAlUEHTUTE U MPU YHUIIOXKAaBaHE Ha OTMAIbIMUTE OT MPOAYKTA, MPUIPYKEHH C
yKa3aHUS 32 MOTCHIIMATHUTE PUCKOBE OT JICKAPCTBEHUS MPOAYKT 32 OKOJIHATA CPe/a;

7. onMcaHue Ha HAYMHA Ha IPOU3BOCTBO;

8. olrcaHue Ha KOHTPOJHUTE METOIU, U3TOI3BAHU OT IPOU3BOIUTEIIS;

9. omleHKa Ha MOTEHIMAIHUSA PUCK OT JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT 3a OKOJHATa cpela 3a BCEKH
OTJIEJICH Cy4ail 1 MEepKH, MPEABUICHU 32 OTPAHINYABAHETO MY;

10. pe3yararu oOT:

a) papmaneBTHYHAUTE (PUZUKO-XUMUYIHU, OMOTIOTUYHH WM MUKPOOHUOJIOTMYHY ) U3TUTBAHHUS,

0) MpeaKITMHUYHUTE (TOKCUKOJIOTHYHH U (DApMaKOJIOTHYHN) U3TUTBAHUS;

B) KJIMHHUYHU HU3UTBAHMUS;

11. nexnapauusi, 4ye OpU KIMHUYHWUTE W3MUTBAHUS, IMPOBEIECHUM H3BBH TEPUTOpHUATA Ha
JIbPKABUTE YICHKH, Ca CIIA3eHU €THYHUTE MPUHIMNH Ha JloOpaTa KIMHIYHA MPaKTHKA;

12. onrcanue Ha cHCcTEMaTa 3a JICKapCTBeHa 0e301acHOCT, KOATO Ie ObJie BbBEICHA, a KOraTo
€ TMOAXO/ISIIO - M ONMCAaHUE Ha CUCTEMATa 3a YIPaBICHUE HA PUCKA;

13. nannm 3a nuierto mo 4i. 186, an. 1 - ume, anpec, npodecrnonanHa KBapuKanus;

14. xpaTka XxapakTepUCTUKA HA MPOAYKTA ChIVIACHO 4. 34;

15. MakeT Ha MPPBUYHATA U BTOPUYHATA OTIAKOBKA HA MPOAYKTA U MPEJIOKEHHUE 3a JINCTOBKA B
CHOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA HA IJIaBa IIECTa;

16. komme OT pa3pemieHHEeTO 3a MPOM3BOJACTBO, H3IAJCHO OT pEryJaTOpHHS OpraH Ha
IbpXKaBaTa, B KOATO CE€ U3BBPIIBA MPOU3BOACTBOTO, MPUAPYKEHO Chc cepTudukar 3a JloOpa
MIPOM3BOJICTBEHA TPAKTHKA WIW CepTU(HKAT, YIAOCTOBEPSBAI, Y€ MPOU3BOJCTBOTO Ha JICKAPCTBEHUS
OPOAYKT M Ha aKTUBHUTE BEIIECTBA, BJIM3AIIM B ChCTaBa MYy, € U3BBPIICHO B CHOTBETCTBHE ChC
CTaH/IapTH, Hal-MaJIKO SKBHBAJICHTHHU HA CTaHIapTUTE Ha JloOpaTa MpOM3BOJACTBEHA MTPAKTHKA;

17. xomue OT JOOKyMEHT, C KOWTO JIEKapCTBEHHUAT MPOIYKT € OMpeelieH 3a JIeYeHHeE,
npo(UIaKTUKA WM JHArHOCTUKA HAa PEAKU 3a00JIIBaHUS, MPHIPYNKEH C KOMHE OT CTAaHOBHIIETO Ha
EBporeiickara areHius mo JeKapcTBara;

18. komus OT BCHYKHU paspericHus 3a ynorpeda, W3AaleHd B Jpyra Ibp)KaBa WICHKAa WIH B
TpeTa ObpxKaBa, 3a JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT, 3a KOMTO Ce HCKa pa3pelieHre 3a ynoTpeoa;

19. criuchK Ha IBPIKABUTE WICHKH, B KOUTO € TIOJa/ICHO 3asBJICHIEC 32 H3/IaBaHe HA pa3pelIcHHe
3a ynotpe0a Ha JIeKapCTBEH MPOAYKT;

20. (m3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) KOmIHEe OT KpaTKaTa XapaKTepHCTUKA
Ha MPOJYKTa, MPeaoXKeHa OT JHIETo mo wi. 26, an. 1, uiu xomme oT KpaTkaTa XapaKTepUCTHKAa Ha
MPOAYKTa, OM00peHa OT pPerysiaTopeH OpraH Ha Jbp)KaBa WICHKA/IbPKaBH WICHKH, BeUe H3IAIIN
paspelieHue 3a ynorpeoa;

21. xonMe OT OTKa3a 3a U3JaBaHE Ha pa3pelleHue 3a yrnoTpeda B IbpKaBa WICHKA WIH B TPETa
IbpXKaBa, MPHUIPYKEHO C MOTHBH; WH(pOpMalMs 3a BPEMEHHO CHHMpaHE WM 3a TpeKpaTsiBaHE Ha
NeMCTBUETO Ha Pa3pelIeHUETOo 3a yrnorpeoda;

22. xomue OT TMpeaiio’)keHaTa IJIMCTOBKA 3a MAIMeHTa, NPUIPYXKEHO OT 0000IIeHue Ha
pe3yJITaTUTE OT OIEHKAaTa Ha HUBOTO Ha Pa30MPaeMoOCT Ha ChIBPKAHUETO HA JTUCTOBKATA OT M30paHa OT
3asBUTENS 1IeJieBa Tpyma OT MalMeHTH, I KOMue OT JIMCTOBKA, 0JI00peHa OT peryjaTopeH OpraH Ha
Ibp)KaBa WIeHKa, BeUe W3all pa3pelieHue 3a yrnoTpeoa;

23. JIOKYMEHT 3a IUlaTeHa Takca B pa3Mep, onpesernceH B Tapudarta mo wi. 21, an. 2;

24. (moBa - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cmia or 26.07.2008 r.) mokymeHTHTE TIO Wi. / OT
Pernament (EO) Ne 1901/2006.

(2) Hoxymentute 1o ain. 1, T. 18 1o oTHOIIIEHUE HA IbP)KABUTE YWICHKH, ChOTBETHO 110 T. 19, ce
[I0ZaBaT caMo B Ipoueaypure no paszaen VII.



(3) 3a paAMOHYKIMIHU T'CHEPATOPU KbM JAHHUTE MO ajl. 1 ce MPEACTaBST JOMBIHHTEIHO
CJICTHUTE JIOKyMEHTH:

1. onrcaHue HA CUCTEMATa 3ae/IHO C TIOJPOOHO OMKMCAaHNE HA KOMIIOHEHTUTE i, KOUTO MOraT Jia
MOBIUSISIT HA ChCTaBa WIIM HA KAYECTBOTO HA JIBIEPHUTE PAJMOHYKITHIH,

2. KaueCTBEHU M KOJMYECTBEHU OCOOCHOCTH Ha elyaTa WK CyOnmmara.

(4) oxkymeHTHTE ¥ JaHHUTE OT (apMaleBTUYHUTE, NPEAKIMHUYHATE W KIMHUYHUTE
U3MUATBAHUSL C€ TpPHIPYX,aBaT ¢ OOOOIICHHW MOKIAIN, W3TOTBEHM OT EKCIepTH ¢ HeoOXoammara
TexHu4ecka u mpodecruonanna kpanupukaius. Kem nqoknaaure ce npuiara aBroonorpaduyina crpabka
Ha EKCIEPTUTE, M3TOTBUIIM JOKIIA/A.

(5) Hocuero Ha JIeKapCTBEHUS TPOIYKT C€ MPEICTaBs Ha OBIATapCKH W/WIIM HAa aHTJIMUCKU €3HK.

Yn. 28. (1) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 r.) Jlunero mo wi. 26, an. 1,
JIOKOJIKOTO HE HapylllaBa IpaBaTa Ha WHIYCTPHAJIHA U ThPrOBCKa COOCTBEHOCT, HE mpenctaBs B MAJI
nanaute 1o wi. 27, an. 1, 1. 10, Oyksu "0" u "B", ako MOXe Jia JOKaxe, 4e JICKapCTBCHUAT MPOIYKT,
MMOCOYEH B 3asBJICHUETO, € TCHEPUYECH Ha pePEPEHTEH JICKApCTBEH MPOIYKT, KOUTO € pa3pelieH Wiu €
Oun pasperieH 3a ynorpeda B JbpKaBa 4IeHKa, IPEAN HE IO-MaJIKO OT 8 TOAMHH.

(2) TpuTekaTenaT Ha pa3pelicHHETo 3a YImoTpeda Ha TeHEPUYHUS MPOIYKT o air. 1 He Moxe
Jla To MyCHE Ha masapa, npeau na usrekat 10 roguHu OT JaTtata Ha MBPBOTO pa3pelieHue 3a ynorpeda
Ha peepeHTHHSI JISKAPCTBEH MPOJIYKT.

(3) JInuero mo 4. 26, an. 1 npu cna3BaHe Ha ycioBusATa 1Mo ai. 1 u 2 Moxke aa nogane B MAJI
3asBJICHUE 3a pa3pelicHHe 3a yrnoTpeda Ha TeHePUYCH Ha peepeHTEH JICKAPCTBEH MPOJYKT U KOTaTo
pedepeHTHUAT MPOIYKT HEe € UMaJl U3/IaJIeHO pa3pelieHne 3a yrnorpeda Ha TeputopusTa Ha Pemybnuka
bearapust.

(4) B cnyuanrte mo an. 3 jgunero mo wi. 26, an. 1 mocodsa B 3asABIACHHETO MO wi. 27, am. 1
JbpKaBaTa WICHKA, B KOSITO peepeHTHHST MPOYKT € pa3pelleH Win ¢ Onil pa3pelieH 3a ynorpeoa.

(5 B cinyuanre mo am. 3 MAJI u3ucCKkBa OT peryjaTOpPHHsS OpraH Ha Jbp)kaBaTa dYICHKa,
MIOCOYCHA B 3asBJICHHETO 10 WI. 27, al. 1, moTBhpKaeHNE Ha nH(OpMANHATA 10 ajl. 4, KOJIUYSCTBCHUS U
Ka4eCTBCHHS ChCTaB Ha peEpEeHTHHSI MPOAYKT M aKO € HEOOXOAUMO, TOTTBJIHUTEIHA JOKYMCHTAIIHS.

(6) M3mbiHuTenHAaTa areHIMs MO JIEKapCcTBaTa MPEIOCTaBs NMPU MOUCKBAHE OT PEryJIaTOPCH
OpraH Ha JIbp’KaBa WICHKA, B KOSTO € T0JIaJICHO 3asBJICHUETO 3a TCHEPHUCH Ha pepepeHTEH JIeKapCTBEH
MPOIYKT, KOMUTO € paspemnieH Wi € OWi paspemieH 3a ymoTpeba Ha Teputopusita Ha PemyOnmka
bearapus, HeobxonumaTa HHGOpPMAIHS 110 all. 5 B CPOK 10 €IUH MEcell OT JaTaTa Ha TIOUCKBaHe.

(7) JleceTroUIIHUAT MEPHO MO al. 2 MOXe Ja ObJie YABHKEH Hali-MHOTO C €Ha TOJWHA I10
HMCKaHE Ha TPUTEKATEIs Ha Pa3pelICHHETO 3a yrmoTpeba Ha peepeHTHHS JICKAPCTBEH IPOIYKT, aKo
Ipe3 MbpPBHTE 8 TOAMHH OT M3JaBaHE Ha pa3pelICHHUETO 3a ymnorpeda Ha pedepeHTHHUs JIeKapCTBCH
MPOJIYKT MPUTEKATEIAT MY IOIYUYH 3a CHIIUSA MPOAYKT Pa3pelIeHHE 32 HOBO TEPAIIeBTHYHO MMOKAa3aHUE,
YUUTO 3HAYUTEIHUA KIMHUYIHH TPEIUMCTBA TPe]] ChINECTBYBAIIUTE JEYeOHN BB3MOKHOCTH Ca HAyYHO
000CHOBaHHU.

(8) (Hosa - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cua ot 08.02.2011 r.) Koraro 3a jiekapCTBEH MPOIYKT €
W3/1aJICHO IThPBOHAYAIIHO pa3pelieHre 3a ynoTrpeda B ChOTBETCTBHE C WiI. 23, 3a BCSIKa MPOMSHA B
KOJUYECTBOTO Ha aKTHBHOTO BEIIECTBO, B JICKapCTBEHaTa (popMa, B KOJIMUECTBOTO B OMAKOBKA, B IIBTS
Ha BBBEXKJAHE HA JICKAPCTBEHMS IMPOJYKT, KAKTO M 3a BCHUYKH JIPYTH NPOMEHH WIHM pa3lIupsBaHe Ha
o0OxBaTa Ha pa3pelIeHUETOo 3a yrmoTpeda ChII0 CEe U3aBa pa3pellieHue ChIIIACHO M3UCKBAHUATA HA TO3U
3aKOH WJIM ITbPBOHAYAITHOTO paspelieHue 3a ynorpeda ce A0mbiaBa. BcHuku Te3u pa3perieHus ce cMsaTaT
KaTo MPUHAIICKANM KBbM €IHO TII00AJHO pa3pelleHre 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEHHS TPOAYKT 3a
[EIUTEe Ha MpUIaraHe Ha TO3U YJIeH.



Un. 29. (1) Jlumero mo wi. 26, an. 1 mpencraBs B MAJI pesyaratute OT HEOOXOAUMUTE
NPEIKIMHUYHN W/WIH KIMHAYHE W3MUTBAHHUS B CIydauTe, KOTaTo JIEKAPCTBEHHUST MPOAYKT, MOCOYCH B
3asIBIICHUETO:

1. HE MOJKe J1a ce OTpe/ien KaTo TeHePHUEH, WIN

2. U3MATBAHUATA 32 OMOHAIMYHOCT HE JI0Ka3BaT OMOCKBUBAJICHTHOCT, WIIH

3. (mom. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) nma mpoMsiHa B aKTUBHOTO BEIIECTBO
WIM BEIIECTBA B KOJMYECTBOTO HAa AKTHBHOTO BEIIECTBO WJIM BEIIECTBA B J1030Ba €IWHUIA, HA
TEpaneBTUYHUTE T[IOKa3aHWs, Ha JIeKapcTBeHarta (opmMa, Ha HAYMHA HA TPUIOKEHHE CIPSIMO
pedepeHTHUS JIeKapCTBEH MPOIYKT.

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

(2) Korato OuojOrHuYEH JEKapCTBEH MPOAYKT, IMOCOYECH B 3asBICHHETO, MOJ00CH Ha
pedepeHTeH OMOIOTUYCH JICKapCTBEH MPOIYKT, HE OTTOBAps Ha YCJIOBUATA, 32 J1a ObJe ONpeeiicH KaTo
TEeHEpUYCH JIEKAPCTBEH MPOIYKT MOPaad pa3MdeH HAYMH Ha MPOU3BOACTBO WIHM PA3TIHYHU H3XOIHH
MaTepualii B CpaBHEHHE C pePEpeHTHHS WIM TO APYTH NPUYWHH, 3asBUTENAT mpexactaBs B MAJL
pe3ysiTaTuTe OT HEOOXOAMMHTE NPEAKIMHWYHU W/WUIU KIWHUYHM W3MUTBAHUS, CBBP3aHH C TE3H
YCIIOBHSI.

(3) B ciryuanre o an. 1 u 2 ce npeacTaBs U JOKyMEHTAIMATA, OTIpeiesieHa B Hapea0ara 1o 4.
42.

Yn. 30. (1) Jlumero no wi. 26, an. 1, TOKOJKOTO HE HapyllaBa NpaBaTa Ha WHIYCTPHUAIHA U
TBProBCKa cOOCTBEHOCT, He npecTas B MAJI nannute mo wi. 27, an. 1, 1. 10, 6yksu "6" uimum "B", ako
MOJXKE J1a JIOKa)Ke, MPU YCJIOBHS, ONPE/ISIICHH B Hapeaoara mo uwi. 42, 4e akTUBHOTO BEILIECTBO, BIIM3AII0
B ChCTaBa Ha TMpeJJIaraHus 3a pa3pelieHrue 3a yrnoTpebda JIeKapCTBEH MPOIYKT, € C J00pe yCTaHOBEHa
ynorpeba B MEAUITMHCKATA MTPaKTHKa, UMa MPU3HATa e(PUKACHOCT M MPUEMIIMBO HUBO Ha 0€30MacHOCT.
B Te3u cimywam pesynrature OT M3NMUTBAHUATA M TECTOBETE MOTAT J1a CE€ 3aMEHST ChC CHOTBETHHUTE
HAyYHU MyOIUKAIIH.

(2) JTuero mo an. 1 mpeacraBst pe3ynTaTUTe OT HEOOXOJUMHUTE MPEAKIMHUYHA U KIUHHYHH
M3MHUTBAHUSA B CIydyall Ha JICKAPCTBEH NPOIYKT, ChIbPIKAIll aKTHBHU BEIIECTBA, C JI0Ope yCTaHOBEHA
ynotpe0a, KOUTO He ca OWJIM M3MOJ3BaHU B MpesiaraHaTa KOMOMHAIMS 32 TEpaneBTUYHU 1eau. B To3u
CIIydYail He ce MpeACTaBs TOKyMEHTAIUs M0 OTHOIICHHE Ha BCAKO OTJEITHO aKTUBHO BEIECTBO.

(3) Koraro akTWBHO BEHICCTBO MO CMHCHJIA Ha ajl. 1 WMa [J0Ka3aHO HOBO TEPareBTHYHO
Mmoka3aHue Ha Oa3aTa Ha 3HAYMMHU NPCIKIMHWUYHA WIM KIMHUYHH JaHHU, CBBP3aHU C HOBOTO
MOKa3aHUe, €THOKPATHO 3a CPOK OT €JHa TOJIMHA CJICBAIll 3asBUTE] HE MOXKE Ja C€ MO030BaBa Ha
JAHHUTE 32 HOBOTO ITOKa3aHUE HAa aKTUBHOTO BEILIECTBO.

Un. 31. B ciyuaii, KoraTto JIKapCTBEH MPOJIYKT ChAbpKA aKTHBHU BEIIECTBA, W3IOJ3BAHHU B
ChCTaBa Ha pa3pelIeHH 3a YMoTpeda JEKapCTBEHH MPOIYKTH, HO HEW3NOJ3BAaHU B MpeisiaraHara
KOMOWHAIIMS 3a TEPaneBTHYHU IIeNM, JUIeTo mo wi. 26, am. 1 mnpenacraBs pes3yiTature OT
NPEIKIMHUYHATE U OT KIMHUYHUTE W3MUTBAaHUS, CBbP3aHU C Ta3u KoMOuHamwms. B To3u cmydait
3asBUTEIAT HE MPEJCTaBs TOKYMEHTAIMsl OTHOCHO O€30MacHOCTTa W €()UKACHOCTTA HA BCSKO OTJIEITHO
AKTHUBHO BEIIECTBO.

Un. 32. [IpuTexaTenaT Ha pa3pelieHne 3a ynorpeba Ha JJIeKapCTBEH MPOAYKT MOXKE Jla pa3pemiu
M3II0JI3BAaHETO Ha (hapMalleBTHYHATA, MPEAKIMHINYHATA U KIMHAYHATA JTOKYMEHTAIMS, ChIbpiKallla ce B
JIOCHETO Ha JICKAPCTBEHMs NPOAYKT, IPH OICHSIBAHE Ha ITOCICABAINM 3asBICHHS Ha JICKAPCTBEHH
NPOJYKTH ChC CHIUS KAYSCTBEH M KOJIMYECTBEH ChCTAB 10 OTHOIICHUE HA AKTUBHUTE BEIECTBA U ChC



ChINaTa JiekapcTBeHa Gopma.

Yn. 33. [IpoBexxkmaHeTo Ha HEOOXOAMMHUTE TPOYYBAHWS W W3MUTBAHUS C €]l U3TOTBSHE Ha
JIOKYMEHTAIIMs 332 pa3pellieHre 3a ynorpeda u mocieBalluTe MPaKTHYeCKH H3UCKBAHUS BHB BPB3Ka C
paspeniaBaHeTo 3a yrnorpeda Ha JEKapCTBEHHU MPOAYKTH 1o Wwi. 28 u 29 He ¢ HapylleHHe Ha TMaTeHTa
WX Ha CepTI/I(I)I/IKaTa 3a JOMMBJIHUTCIIHA 3aKpUJIa Ha JICKAPCTBCH IMPOJAYKT.

Un. 34. (1) KpaTkara xapakTepucTHKa Ha MPOAYKTa ChIbpPrKa claeaHaTa HHPOPMAIIHS:

1. HauMeHOBaHME HA JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT, KOJIMYECTBO HA aKTMBHOTO BEILECTBO 32 J1030Ba
eAMHMIIA, JIEKapCcTBeHa opMma;

2. KOJIMYECTBEH M KA4YeCTBEH CHCTAB MO OTHOIICHHWE HA AKTUBHUTE BEIIESCTBA M HA TE3H OT
MOMOIIHUTE BellecTBa, WMH(pOpMaluUsATa 3a KOUTO € CBhIIECTBEHAa 3a MPAaBUIHOTO MpUJIaraHe Ha
IPOIYKTA; U3I0JI3BA C€ OOIIONPHETOTO UME MIIM XUMHYHOTO OIMCAHUE;

3. nexapcTBeHa popma;

4. KIMHUYHU JAHHU:

a) TeparneBTHUYHU MOKa3aHUs;

0) 103MPOBKA U HAUMH Ha MPUIOKEHHUE MTPH BH3PACTHH U MPH JIE1a;

B) IPOTUBOIIOKA3aHMUS;

I) CICUUATHH MPEAYNPEKICHUS M TPeAna3Hu MEpKH MNpu ymoTpeda; 3a MMYHOJOTUYHHUTE
JICKApCTBEHH TPOAYKTH - TPEINa3HH MEpPKH 3a JIMIAaTa, KOUTO paboTAT ¢ TAX W TW TpWiIarat Ha
MAIMeHTH, KaKTO U MpeANa3Hu MEPKU, KOUTO TpsOBa Ja ce mpeanpreMar oT MalueHTa;

1) B3aUMOJICHCTBHS C IPYTH JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH WIH APYTH GOPMH Ha B3aMMO/ICHCTBHS,

) ynorpeba rmpu OpeMEeHHOCT WU KbPMEHE;

) Bb3/IEICTBHE BHPXY CIIOCOOHOCTTA 3a IopupaHe U paboTa ¢ MaIIUHU;

3) HeXellaHU JIEKAPCTBEHU PEaKIINU;

W) mpeno3upane (CHMITOMH, aHTUIOTH, CTICIITHA MEPKH);

5. dhapMaKoIOTUYHH JaHHU:

a) papMakoAMHAMUYHU CBOWCTBA;

0) papMaKOKMHETHYHU CBOMCTBA,

B) MPEIKIMHAYHY JAHHU 32 0€30TIacHOCT;

6. hapMaleBTHYHU TaHHU:

a) CIIUCHK Ha TIOMOIIHUTE BEIECTBA;

0) OCHOBHU HECHBMECTHUMOCTH;

B) CPOK Ha TOJIHOCT; CPOK Ha TOJHOCT CIIeJ] pa3TBapsHE Ha JICKAPCTBEHHS NPOMYKT (Ipu
HEO0OXO0IMMOCT) HIIU CJIe]] OTBapsiHE HA IbPBHUYHATA OMAKOBKA 32 MMbPBU ITbT;

T') CIICIIMATHY YKa3aHUs 332 CbXPaHCHHE;

1) BUJl ¥ CbCTaB Ha OMAKOBKHTE;

€) CIeUWAIHM yKa3aHWs 3a W3XBBPIISIHE Ha OCTAaThKa OT JICKAPCTBEHHS NPOMYKT WIM Ha
OTMAIbUYHUTE MAaTEPUAIH OT HETO;

7. mpUTeXaTelsl Ha pa3pelIeHueTo 3a yrnorpeoa;

8. perucrpaiioneH HoMep;

9. mara Ha WHPBO pa3peuieHHE 3a ymoTrpeba WM Ha IIOJHOBSBAHE HA Pa3pEIICHHETO 3a
ynotpe0a;

10. nara, Ha KOSITO € M3BBPIICHA MPOMSIHA B CHIBPKAHUETO HA KpaTKaTa XapaKTePHCTUKA Ha
MPOIYKTa;

11. 3a pagmodapmaneBTUIM - W3uYeprnareaHa HH(OpMalMs 3a BbTpEIIHATAa paJualliOHHA
TO3UMETPUS;



12. 3a pagmodapmaneBTUI - MOAPOOHWM HWHCTPYKIUU 32 EKCTEMIIOPATHO MPHUTOTBSIHE H
Ka4eCTBEH KOHTPOJ M KOTaTo € MPHJIOKUMO, MaKCHMAIIHOTO BpPEME Ha ChXpaHEHHE, Npe3 KOETOo
CHOTBETHHUSAT MEKIUHEH MPOJIYKT KAaTO ellyaT WM TOTOB 3a ymorpeda (hapMmarieBTHK CHOTBETCTBA Ha
crienuduKanusaTa Cu.

(2) B kpaTkaTa XapaKkTepUCTHKa Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 1o wi. 28 - 33 Morar jaa He ce
BKJTIOYBAT YaCTUTE OT KpaTKaTa XapaKTepPHCTUKA Ha peepeHTHUS JIEKAPCTBEH MPOIYKT, OTHACAIIN CE
JI0 TIOKa3aHUS W JIEKapCTBEHH (OPMHU, KOUTO ca OWIIM MOJ TMATeHTHA 3aKpWiia MO BPEMETO, KOTaTo
TCHEPUYHUST MIPOAYKT € OMJT Ha ma3apa.

(3) UsuckBanusTa KbM (popMaTa U ChIBPKAHUETO HA KpaTKaTa XapaKTePUCTUKA HA MPOIYKTa
ce ompenensaT B Hapeadara 1mo 4. 42.

Pazpea I11.
Cneun(pyHu U3MCKBAHNUS 32 XOMEONATHYHH JIEKAPCTBEHH MPOXYKTH

Y. 35. (1) YaocroBepenue 3a perucTpaliys Ha XOMEONaTHYCH JICKapCTBEH MPOYKT Ce M3/1aBa
M0 OIPOCTEHA MPOLEAYypa, aKO OTTOBAPS HA CIICTHUTE yCIOBUSI:

1. mpuitara ce mepopaiHO WM BBHIITHO;

2. BbpXy OINAKOBKaTa My WIU B Jpyra WHQOpMAIMs, CBbp3aHa C HEro, He Ca IMOCOYCHH
CHCIU(UIHA TEPANICBTHYHH ITOKA3aHWSI,

3. paspeneH € B JOCTaThuHA CTEMEH, 3a Ja rapaHTHpa Oe30MacHOCTTa Ha MPOAYKTa, U HE
CBHIBPIKA TIOBEYE OT €JHA JCCETOXMIISAAHA YacT OT THHKTypaTa Maika MU ITOBEYE OT €JHA CTOTHA YacT
OT Hai-malkata 703a, HW3MOJI3BaHA B allONMATHATA, HA AKTUBHUTE BEIIECTBA, YHMETO HaJIUYue B
QJIOTIATHUYCH JICKAPCTBEH MPOAYKT BOIH JIO 3aIBJDKUTEITHO JICKAPCKO TIPEIITUCaHHE.

(2) 3a u3maBaHe Ha yJOCTOBEPEHHE 3a PETUCTPAIUS HA XOMEOIATHUYEH JICKAPCTBEH MPOIYKT
murero mo wi. 26, an. 1 momaBa B MAJI 3asBieHre 1o oOpaser, B KOSTO MOTar jJa ObJaT MOCOYCHH
cepust OT JIKAPCTBEHU MPOAYKTH, TIONYUYEHHU OT €AWH U ChI XOMEONATHUYEH U3TOUYHUK WU OT €IHU U
CBIIN U3TOYHUITH.

(3) 3a nokaszBane Ha (papMaIEeBTUYHO KAYECTBO M XOMOTEHHOCT Ha MAPTHIUTE HA JICKAPCTBEHHUS
MPOAYKT KBbM 3asIBJICHHETO I10 aJl. 2 Ce MpuJiara clieJHaTa JOKYMEHTaITUs:

1. (u3m. - IB, Op. 71 or 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) HaydHO HaWMEHOBAHHE WM
(dapMaKkorneiiHO HAMMECHOBAaHHWE HA XOMEOMATHYHHUS W3TOYHUK WM W3TOYHHUIM 3aeTHO C Pa3IMYHUTE
MBTHILA HA BbBEXKIAHE, TIEKAPCTBEHH (DOPMHU U CTETICH Ha pa3peKaaHe;

2. JocWe, B KOCTO C€ ONKMCBA HAYMHBT HA TOJydYaBaHE M HA KOHTPOJ HAa XOMEOIATHYHHS
W3TOYHUK WM W3TOYHUIIM, JOKa3Ball0 XoMeomaThuyHaTa ymorpeba Ha ©Oa3ara Ha MOIXOAsINA
oubnuorpadus;

3. Iocue HAa METOAUTE Ha MPOU3BOACTBO M KOHTPOJI 3a BCSKa JIeKapcTBEHa (popma U omucaHue
Ha METOJMTE Ha Pa3pexaaHe U OTCHIIUPAHE;

4. paspellieHre 3a MPOU3BOJICTBO, MPUAPYKEHO Cbe cepTudukaT 3a JloOpa mpousBoJCTBEHA
MPAKTHKA WIH ChC CepTH(HKAT, TOKA3BAII, Y€ MPOIYKTHT € MPOU3BEACH MPHU YCIOBHSI, CKBUBAICHTHU
Ha M3UCKBaHUATa 3a JloOpa Mpon3BOACTBEHA MPAKTHKA,

5. KomHsI OT PETUCTPALMU WM pa3pelieHus 3a yrnorpeda, MOJydeHHU 3a CHIIMUTE MPOIYKTH B
JIPYTH IbpPXKABU YJICHKU;

6. MaKeT Ha MbPBUYHATA W/WJIA BTOPUIHATA OTIAKOBKA Ha IMPOJIYKTA;

7. DaHHU 3a CTAOMITHOCTTA Ha MPOIYKTA.

(4) M3uckBaHusATa KbM JAHHUTE 10 all. 3 ce ONpeAesarT B Hapeadara mo ui. 42.

Y. 36. (1) 3a xoMeonaTHYHH JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, PA3IUYHK OT IMOCOYCHUTE B wiI. 35, ai.



1, ce mpunarat pa3nopenoure Ha wi. 27 - 32.

(2) 3a xoMeomaTUYHU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH 1Mo ai. 1 nurero mo wi. 26, an. 1 He mpeacTaBs
pe3yaTatu OT HNPCAKIMHHUYHU W KIMHHUYHHM H3IHUTBAHHUA, KOIraTO MOXEC Ja OOKaXE C 61/16HI/IOI‘pa(1)CKI/I
JAaHHW OT Hay4HaTa JIMTepaTypa, 4e XoMeolmaTHyHaTa yrnoTrpeda Ha JIeKapCTBEHHS MPOAYKT WU
XOMEOMaTHYHUTE U3TOYHUIIM, KOUTO BIM3AT B ChCTaBa My, Ca C yCTAaHOBEHA 0€30MacHOCT.

(3) B caydaute o ai. 2 ot 6mbnuorpadckuTe JaHHU TPOBA /1a Ca yCTAHOBEHH:

1. xoMeonaTUYHUAT XapaKTCp Ha U3IOJI3BAHUTC CYPOBUHH U TAXHATA TPAAUIIMOHHA yHOTpC6a
NpY 3aSBEHOTO MTOKA3aHHE;

2. 663BpeI[HOCTTa Ha XOMCOIIAaTUYHHA JICKAPCTBCH MNPOAYKT IO OTHOHICHUC Ha CTCIICHTA Ha
pas3pexaHe Ha BCSKa OT ChCTaBKUTE.

Pa3zpen IV.
CrnenunyHu U3UCKBAHNS 32 TPAAHUIMOHHHM PACTHTE/IHH JIEKAPCTBEHH NPOAYKTH

Yn. 37. (1) YaocroBepeHue 3a perucTpaiiys Ha TPaAUIHOHEH PACTUTEICH JICKAPCTBEH MPOIYKT
Ce M37aBa 1o OMPOCTEHA MPOIEypa, AKO OTTOBAPSI Ha CIICAHUTE YCIOBUS:

1. uma TepamneBTUYHHU TOKa3aHMs, MPUCHINM HA ymoTpedaTra Ha TPAJAUIIMOHHUTE PACTHUTEITHH
JIEKapCTBEHH TMPOJYKTH, M CIOpEd ChCTaBa W IIeNiTa 3a ynmorpeda € mpeaHa3HaueH 3a ymorpeba Oe3
JIEKapCKO MpeAnrucanue U HabJtoICHHE;

2. Ipuiiara ce eIMHCTBEHO B OIpPENEICHO KOJIMYECTBO Ha JIEKAPCTBEHOTO BEIIECTBO B JI030Ba
SAVHUIIA U TIPU OTIpe/IeTIeHa T03UPOBKa;

3. mpuyara ce MepopanHo, upe3 BAMIIBaHE (MHXAlallus) WIU € MpeJHa3HAa4YeH 3a BBHHIIHA
ynotpe0a;

4. mepuoAbT HAa TPAAMIIMOHHA yroTpeda chriacHo wi. 38, air. 1, T. 5 € U3TeKbI;

5. JaHHUTE 3a TPaJUIIMOHHATAa yrnoTpeOa Ha JEKapCTBEHHS MPOAYKT JOKa3BaT, ue HE € BpeAcH
IIpU  OTPEJCIICHUTE YCIOBUSA Ha yrnorpeba M (apMakoJOTHMYHUAT e(DEeKT WM e(pUKacHOCTTa Ha
JIEKapCTBEHMS MPOAYKT Ca YCTAHOBEHHU UPE3 ABJITOTOIUIIHATA MY YIIOTpeOa U HATPYIIaHHsI OTIHUT.

(2) U3mpaauTenHaTa areHIMS MO JIeKapCcTBaTa MOXKE Ja MPHIIOKH Ipoleaypara mo am. 1
CIIPSIMO  PACTHUTENICH JIEKAPCTBEH TPOAYKT, KOWUTO CHIBpPKAa BUTAMHUHHA WM MUHEPAIH, YHUATO
0€30MacHOCT € JOKa3aHa JOKyMEHTATHO M YHETO [EWUCTBUE CHPSIMO PACTHTEITHHUTE JIEKapCTBEHU
BEIIIECTBA B MPOAYKTA MO OTHOIIIEHNE Ha CMIENU(DUIHNATE MYy TIOKA3aHHsI € CTIOMAaraTeTHoO.

Yn. 38. (1) 3a u3maBaHe Ha YJOCTOBEPEHHME 3a PETHCTpAllds Ha TPAIUIMOHCH PACTHTEIICH
JIEKapCTBEH TMPOIYKT JUIeTo 1o wi. 26, an. 1 momaBa B MAJI 3asiBieHue, MpUIpyKEHO ChC CIICHATA
JIOKYMEHTaIHS:

1. maraUTE, MocoueHu B wi. 27, am. 1, T. 1 -9 u 1. 10, OykBa "a";

2. (m3m. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuna or 12.08.2008 r.) kparka XapakTepuCTHKa Ha
MPOJIyKTa, C U3KITFOYCHUE Ha TaHHUTE 110 Wi. 34, an. 1, 1. 5;

3. B chmyyail Ha pPAcCTUTENEH JIEKapCTBEH MPOAYKT MO CMHCHIa Ha ui. 37, al. 2 Wiu Ha
KOMOWHHPAH PAaCTUTEIICH JICKApPCTBEH MPOAYKT - HHpopMarusaTa 1mo wi. 37, ai. 1, T. 5 3a koMOuHANMATA;
KOraTo OTAENHUTE aKTHBHHU BEIIECTBA Ha KOMOMHHpaHUS MPOAYKT HE ca JOCTAaThUHO IO3HATH, Ce
MIPEJICTaBAT JTAHHU 32 TPATUIIMOHHATA YITOTpeOa Ha BCAKO OT THAX;

4. xomue OT pa3pelieHre 3a YnoTpeda WM YJOCTOBEPEHHME 3a PErucTpalysl Ha pacTHUTEITHHS
JIEKapCTBEH MPOAYKT, U3JaleHH OT JbpKaBa WICHKA WM OT TPeTa JbpKaBa, /MM KOMHUE OT OTKa3,
NPUAPYKEHO C MOTHBHTE 3 PEIICHUETO;

5. (mm. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) OGubnmorpadcku TaHHW HITH
CKCIICPTHH CTAHOBHIIA, KOUTO JIOKA3BaT, Y€ PACTUTEIHHAT JIEKAPCTBEH MPOIYKT, 32 KOWTO € MOJa/ICHO



3asIBIICHUE 32 PETUCTPALMs, WIIK ChOTBETCTBAI Ha HErO MPOAYKT MMa Hail-manko 30-roaumrHa ynorpebda
B CBETOBHATa MEAMIIMHCKA MPAKTHKA, OT KOUTO MMoHe 15 roauuu ynorpeda Ha TEpUTOPHATA HA IbpKaBa
YJIeHKa JI0 JJaTaTa Ha ToJJaBaHe Ha 3asBJICHHUETO 3a PEerHCTpaIlus;

6. OmOnmorpad)cku TaHHW OTHOCHO OE€30IMacHOCTTa Ha MPOJYKTa, MPHIAPYKEHH C EKCIEepTeH
JTOKJTAT;

7. KOomHME OT pa3pelIeHHEeTO 3a MPOU3BOACTBO, MPHUIPYKEHO ChC ceptudukar 3a Jlodpa
MIPOM3BOJICTBEHA MPAKTHKA WIN ChC CEPTU(DUKAT, TOKA3BAIIl, Y€ MPOAYKTHT € POU3BEICH IPU YCIOBUS,
€KBHUBAJICHTHH Ha U3MCKBaHUATA 3a [JoOpa nmpou3BoICTBEHA MPAKTHKA.

(2) U3nbnHUTEIHATA areHIMS 10 JISKapCTBAaTa MOXKE Jla U3UCKA OT 3asBUTEINS JOMBJIHUTEITHA
nHbopMalus 3a OlICHKa Ha O€30MacHOCTTa Ha JIEKapCTBEHUS MPOIYKT 1o ai. 1.

(3) UsnbiHUTEIHATA areHIUs O JICKapCTBaTa MOXKE Jia MoKcKa craHoBuile oT Komurera 1o
pacTUTENTHH JIeKapCcTBEHM NPOAYKTH KbM EBpomelickata areHuuss Mo JieKapcTBaTa OTHOCHO
JIOCTOBEPHOCTTA Ha JaHHUTE Mo ai. 1, T. 5, karo My npenocTaBu HEOOXOUMHUTE YaCTH OT JOCHETO Ha
JIEKapCTBEHHUSI IPOTYKT.

(4) IpencraBenuTe naHHM 1o ai. 1, T. 5 ca BaJMAHM W B ClIy4yaWTe, KOrato B MEpHO/aa Ha
30-rogumnrHaTa yrnorpeda B MEIUIIMHCKATA TIPAKTHKA:

1. chOTBETCTBAUAT JIEKAPCTBEH MPOAYKT HAa MPOAYKTA, 32 KOWTO € MOAAAEHO 3asBICHHE 32
perucTpanus, € Oui Ha rmaszapa 0e3 pa3pelieHrue Wik perucTparus 3a ynorpeda, win

2. KoraTo OposIT Ha ChCTaBKUTE B JICKAPCTBEHUS MPOAYKT, 32 KOMTO € MOJaJeHO 3asBICHUE 3a
perucTpanus, € HamaJieH WM € HaMaJICHO KOJIMYECTBOTO UM B JI030Ba €IMHUIIA.

Yn. 39. (1) Korato pacTUTETHHAT JICKAPCTBEH NPOJYKT € Oua Ha ma3apa Ha OONIHOCTTa
mo-Majko oT 15 roawHu, HO OTroBaps Ha ycioBusATa Ha wi. 37, an. 1, MAJI npemocTaBs 3a CTaHOBHIIE
nokymeHTtanusaTa mo wi. 38, an. 1 nHa Komurera mo pacTUTENHHM JIEKApCTBEHH TMPOIYKTH KbM
EBporeiickara areHius 1o JekapcrBara.

(2) W3mbnHuTeNHATA areHIMs IO JIEKapCTBaTa B3eMa OKOHYATEIHO pEIICHUE ClIe
myOJIMKyBaHETO Ha MOHOTpadusi OT KOMHTETA 1O all. 1 32 ChOTBETCTBUETO HA MPOAYKTA C KPUTEPHHUTE
3a perucTpanus 3a TpaJAullMOHHA yroTpeoda.

(3) B cayuaute 1o ain. 1 cpoksT 1o 4. 44 ciimpa 1a Tede.

Un. 40. M3mbaHUTENHATa areHlus MO JeKapcTBaTa MOXKE Ja H3HMCKa OT 3asBUTENS Ha
PACTUTEIICH JICKAPCTBEH MPOAYKT Ja MOAa/ie TOKyMEeHTaluus o 4. 27 - 32 unu no 4i. 35.

Yn. 41. (1) (U3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) U3nbiHUTEIHATA areHIINS
10 JICKapcTBaTa ITyOJIMKyBa Ha CTpaHHUIIATa CH B HHTEPHET CIHCHK HAa PACTHTCIHUTE BEICCTBA,
npenapatd WM KOMOHMHAIIMM OT TSAX, H3MOJ3BaHM B TPAJUIMOHHUTE PACTUTCIHH JIEKAPCTBECHHU
MPOAYKTH, U3roTBeH OT KomMuTeTa 1o pacTUTEIHU JICKapCTBEHHU MPOAYKTH KbM EBpormeiickaTa areHmus
no JjekapctBata. CHUCBKBT CHIBPKA 3a BCAKO PACTUTENHO BEIIECTBO TEPANeBTUYHU IOKa3aHUS,
ChIbpKaHWE Ha aKTHBHATAa ChCTaBKa B JIO30Ba €JMHHUIIA M JIO3MPOBKA, BT HA BBBEXKIAHE M Apyra
uHbopMalus, HeoOXoaruMa 3a 6€30MacCHOTO U3MOI3BAHE HA PACTUTEIHOTO BEUIECTBO KAaTO TPAIUIIMOHEH
JIEKapCTBEH MPOAYKT.

(2) Koraro mpeanoXeHHAT B 3asiBIEHHETO MPOIYKT 3a PErMCTPALUs 3a TPaIUIMOHHA yIOTpeOa
ChIBPKA PACTUTEITHO BEIIECTBO, MpernapaT WX KOMOWHAIMS OT TSIX, BKIIOUCHH B CIHCHKA 1O ail. 1,
3asBUTEJIAT HE MPEJCTaBs JaHHUTE, MocodYeHu B ui. 38, an. 1, 1. 4 - 6.

(3) KoraTo pacTUTEIHOTO BEMIECTBO, IPEMapaThT WK KOMOMHAIIMATA OT TSIX ObIaT M3KIOYCHH
OT CHHCHKaA 1O all. 1, mputexaTensat Ha YJOCTOBEPEHUETO 3a PEruCTpallys Ha PACTUTEIHHS JIEKapCTBEH



npoayKT TpsioBa na mpenctaBu B MAJl mpaHaTa JOKyMEHTAIus mo wi. 38 B CPOK JI0 TPU Mecema OT
pOMSIHATA.

(4) B cayyait ye mpuUTeXKATEISIT HA YJOCTOBEPEHHETO 3a PETUCTPAIMs Ha PACTUTCITHHS
JICKapCTBEH MPOAYKT HE M3IBJIHU 3aabiDkeHnero mo an. 3, MAJI mpekparsBa yJOCTOBEPEHHETO 3a
perucTpanus Ha IpOayKTa.

Pa3nen V.
IIpoueaypa 3a u3naBaHe HAa pa3pelleHue 32 yoTpeda HA JeKapCTBEeHU MPOAYKTH U PerucTpamusi
HA XOMEONATHUYHYU U TPAAMUMOHHYU PACTUTETHH NPOAYKTH

Un. 42. 3uckBaHuUsATa KbM TAaHHUTE U IOKYMEHTUTE OT JOCHUETO 1o 4. 27 - 32, 4. 35, an. 3,
yj1. 36, ant. 2 1 1o wi. 38 ce onpeaenaT B Hapea0a Ha MUHUCTBPA Ha 3/IpaBeona3BaHeTo.

Yn. 43. (1) B cpok 10 30 aHM OT AaraTa Ha MoJaBaHe Ha JOKyMEHTAIMATa 1Mo wi. 27 - 32, 4.
35, an. 3 wm no un. 38 MAJl mpoBepsiBa MBJIHOTaTa Ha YacTUTE HA JOCUETO, MPUAPYKABAIIU
3asIBJICHUETO, U ChOTBETCTBUETO UM C M3UCKBAHUATA 3a M3/1aBaHE Ha pa3pelleHUueTo 3a ynorpeda min Ha
YAOCTOBEPEHHUETO 32 PETUCTPALUs 1O TO3H 3aKOH.

(2) Korato He yCTaHOBH HEMBJIHOTH WJIM HECHOTBETCTBUSI B MojaicHaTa foKyMmeHTtarws, MAJI
YBEZOMSIBA MHUCMEHO 3asBUTEISI, B CPOKA 1O aj. 1, ue ToKyMeHTanusTa € BaluHa. B yBenomieHuero ce
MOCOYBa J]aTaTa, OT KOATO 3aM04Ba Jja TeYe CPOKBT MO WiI. 44.

(3) Korato ycTaHOBM HEMBJIHOTH W/HIKW HECHOTBETCTBUS B JOKyMeHTanusra mo ai. 1, MAJI
YBEIOMSIBa TTMCMEHO 3asBHUTEIIA Ja MPEACTaBU JOMBIHUTEIIHA HHOOPMAIUS W/WIH Ja MPEJACTaBh YCTHO
WIM THCMEHO OOSCHEHHE MO KOHCTAaTHpPAaHUTE HEMbIHOTH U HECHOTBETCTBUSA B CpOK 10 14 mHUM OT
JlaTaTa Ha YBEJIOMIICHUETO.

(4) Korato m3MCKBaHUATA MO ajl. 3 HE Ca W3MBJIHCHU B ycTaHOBEHHUs cpok, MAJI mucmeHo
YBEIOMSIBA 3asBUTEIIS, Y€ 3adBJICHUETO HE € BaiuaHo. B To3u ciaydait MAJI Bpbla mopaaeHara
JIOKyMeHTalus B 14-THEBEH CPOK M Bb3CTAHOBSIBA 75 Ha CTO OT IUIaTeHaTa OT 3asiBUTEIS TaKca.

(5) Korato m3uckBaHusATa 1O ai. 3 ca W3MBJIHECHH B yCTaHOBeHHUs cpok, MAJI yBemomsiBa
MMCMEHO 3asBUTENISA, Y€ IOKYMEHTALUATA € BaJIUJIHA, KATO B YBEJOMJICHHETO IIOCOYBA JaTaTa, OT KOATO
3amo4Ba Jja Te4e CPOKBT MO Wi 44.

Un. 44. Ilpouenypara mo u3JaBaHe Ha pas3pelleHHe 3a ynorpeda WM perucTpanus Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT 3aroyBa OT JaTaTa, MOCOYECHA B YBEIOMIJIEHHETO IO Wi. 43, aji. 2, CbOTBETHO 110
1. 43, ain. 5, u npuKiIo4Ba B cpok 10 210 qau.

Yn. 45. (1) Korato B MAJI e momameHo 3asBICHHME 3a pas3pelleHHe 3a ymoTrpeda WM 3a
perucTpanus Ha JICKapCTBEH MPOAYKT, 32 KOMTO B ChOTBETCTBHE C JaHHHUTE IO 4wi. 27, an. 1, T. 18 uma
uHpOpMAIlUs, Y€ B JbpXKaBa WICHKA MMa W3JaJICHO pa3pelleHre 3a ynorpeda Ha ChINUS JICKApCTBEH
npoaykt, MAJI yBegoMsBa MUCMEHO 3asiBUTENA 3a MIPUJIaraHe Ha Ipolleaypara mo 4i. 74.

(2) Korato B MAJI e momameHo 3asBICHIE 3a pa3pelIeHue 3a ynoTpeda Wik 3a perucTpanus Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT, 32 KOWTO B CbOTBETCTBHE C IAaHHUTE 110 Wi. 27, an. 1, 1. 19 numa nadopmanus, 4e B
JbpKaBa YICHKA JOCHETO Ha ChINMS JICKAPCTBEH IPOAYKT € B Ipollec Ha oueHsBane, MAJI e
pasriexaa JoKyMmMeHTauusara mno ui. 27 - 32 win ui. 35, an. 3, unu no 4wi. 38 ¥ yBeIoMsiBa MUCMEHO
3asBUTEIIS 3a IpUJIaraHe Ha Impolieaypara mo wi. 75.

(3) 3a mpuarane Ha pasmnopeaduTe Ha ai. 1 u 2 1eKapcTBEH MPOAYKT C€ ONMpPEAesst KaTo eAuH U



ChIIl, pa3pelleH B JIpyra Jbp>kaBa 4YJ€HKA, WM KAaTO MPOJYKT, KOWTO € B IMPOILIEC HA OLICHABaHE Ha
JIOCHUETO B JIpyra JIbpkKaBa 4eHKa, KOraTo J1BaTa JIEKapCTBEHU MPOAYKTa:

1. umaT egHAaKbB KauyeCTBEH M KOJIMYECTBEH CBhCTAB IO OTHOILIEHHWE Ha aKTUBHOTO
BEIIECTBO/BEIIECTBA U Ce MpeJiaraT B €/IHa U Chlla JiekapcTBeHa ¢popMa, KaTo ca JOIMyCTUMHU Pa3INKU B
MTOMOIITHUTE BEIIECTBA, aKO TOBA HE BJIHsIe Ha OE30MaCHOCTTA U €(hUKACHOCTTA, U KOTATO

2. IpUHAJUIeKAT HA €THO JPYKECTBO, WM 3asBJICHHE 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH MOAABAT
JUIa, TPUHAAIEKAIIA KbM €IHO U CBIINO IPYKECTBO MU OOCTUHEHHs Ha APYKECTBA, WM KOTATo 3a
JIEKapCTBEHHUTE MPOIYKTH TOJABaT 3asBIIEHUE JIMIA, KOUTO Ca CKIIIOUWIM JIMIEH3WOHEH WU APYT
JIOTOBOp WJIM H3BBPILIBAT CHBMECTHU JCHCTBUSA, CBBbpP3aHM C IyCKaHE Ha Ma3apa Ha ChOTBETHUS
JIEKapCTBEH MPOIYKT B PA3IUYHUTE AbP)KaBH YJICHKH.

Un. 46. (1) IIpu onensBane Ha nokymenTanusta MAJL:

1. Moke na W3BBPIIM HM3MUTBAaHE Ha KpaWHUsA MPOAYKT, HA MEXKIUHHHUS TPOAYKT WIM HA
M3XOJHUTE MaTEpPHAIIH 3a JICKApPCTBEHUS MPOJYKT, KAKTO M JIa TH M3IIPaTH 3a U3IHUTBAHE B JJA0OPAaTOPHS
OT cucTeMaTa Ha O(HUIMAIHUTE KOHTPOIHHM JICKAPCTBEHW JAa0OpaTOpUM B JbpKaBa YJIEHKA, 3a Ja
YCTaHOBU JIAT KOHTPOJIHUTE METOU 33 aHAJU3, U3MOI3BaHN OT MPOU3BOIUTENS U OMUCAHH B JJOCHUETO,
OTTOBApPST HA N3UCKBAHUATA,

2. TIOTBBPIKJABa Cje/ IMPOBEPKAa HA MICTO MM 1O JOKYMEHTH JIajJd MPOU3BOJUTEIUTE HA
JICKAPCTBCHH TMPOJIYKTH OT TPETH JIBPKAaBH W3BBPIIBAT IPOU3BOJCTBOTO B CHOTBETCTBUE C JIAHHUTE,
omnucaHu B wi. 27, an. 1, T. 7, w/win U3BHPIIBAT KOHTPOJA B CHOTBETCTBUE C METOJIUTE, OMIMCAHU B UII.
27, am 1, 1. 8;

3. 1mpoBepsiBa  TOCOYECHUS B 3asiBJICHHETO OOGKT Ha  IMPOM3BOACTBO,  KOTraTo
MIPOU3BOIUTEIISAT/TIPOU3BOTUTEIINTE HA JICKAPCTBEHHM MPOAYKTH OT TPETH JIBP)KABU 0 M3KIIOYCHHE ca
BB3JIOKWIM Ha IPYT MIPOU3BOJIUTEN J]a U3BHPILBA OMPEIEICHH €Talu OT MPOU3BOACTBOTO MU KOHTPOJIA
Ha JICKAPCTBEHUS TIPOIYKT.

(2) Koratro MAJI u3BbpIlBa IpoBEpKa Ha MICTO Ha OOEKT 3a MPOM3BOJCTBO, CPOKBT MO uil. 44
CrUpa Ja Te4e JI0 M3TOTBSHE Ha JTOKJIAJT C Pe3YyJITATUTE OT IIPOBEPKaTa.

(3) B ciiywaute mo an. 1, . 2 u 3 npou3BOIUTEINTE 3aIUIalaT Takca B pa3Mep, OMpe/esicH B
tapudara o ui. 21, an. 2.

Y. 47. (1) KpM m3nbauTenHUs aupektop Ha MAJ] KaTo KOHCYATaTHBHU OPTaHH CE Ch3/1aBaT
CJITHHUTE CTICIUAIN3UPAHNA KOMHUCHU:

1. Komucus 3a nekapcTBEHH MPOAYKTH;

2. Komucusi 3a IMyHOJIOTUYHH JICKAPCTBEHU TIPOTYKTH;

3. KoMucus 3a XOMEONaTU4HY JIEKAPCTBEHU MPOYKTH;

4. Komucust 3a paCTUTEITHH JICKAPCTBEHU TIPOTYKTH;

5. Komucus 3a paanodapmaneBTuiy;

6. (HoBa - /IB, 6p. 71 ot 2008 1., B crmna ot 12.08.2008 r.) Komucust 3a nekapcTBeHH MPOAYKTH
C MPWJIOKEHHE B IEIUATPUSATA;

7. (moBa - /IB, 6p. 71 ot 2008 1., B crma ot 12.08.2008 r.) Komucust 3a nekapcTBeHH MPOAYKTH
32 BUCOKOTEXHOJOTMYHH TEPAIUH.

(2) Tlpu HEOOXOAUMOCT HM3MBIHUTEIHUAT aupekTop Ha MAJl Moxe nma ch3gaBa W JApPYrd
crelMaIu3upaHy KOMUCHU U3BBH IOCOUEHHTE B ail. 1.

(3) B cmenmanu3upaHuTe KOMHCHH C€ BKJIIOYBAT CICHHUATMCTH, KOUTO HMAT HAy4YHH
MOCTH)KEHUS U IPAKTUYECKU ONUT B ChOTBETHUTE Chepu HAa NPUIOKEHUE HA JIEKAPCTBEHUTE NMPOIYKTH.

(4) KbM MOCTOSIHHUSI ChCTaB HA KOMUCHHTE MOTAT Jia Ce TIPUBINYAT M BHHIIHH CIICIIUAIUCTH C
HayYHM NIO3HAHUS U MPAKTUYECKH ONHUT B 00J1aCTTa Ha crenu(uyHaTa JIeKapcTBEeHa rpyna.



(5) Usnpaautenuusat aupekrop Ha MAJI onpeens ¢be 3amoBe1 ChCTaBa Ha KOMHUCHUTE 3a CPOK
TPU TOJUHH, pa3Mepa Ha Bb3HArPaKJICHUETO MM W YTBBbpPKIaBa MPaBUIHHMK 3a yCIOBHUSTA U pela Ha
paboTaTa uM.

(6) Mo 30 stHyapu Bcsika roJUHA M3ITBIHUTEIHUAT AUpeKTop Ha MAJI yTBBpXK/1aBa CIUCHIU Ha
eKCIIepTUTEe W3BBH ChCTaBa Ha KomucuuTe 1O ain. 1 ciaex oxoOpeHHMe OT MHHHUCTBpa Ha
3/IpaBeoIa3BaHeTo.

(7) Wznbnautennustr aupektop Ha MAJI Moxe na ocBoOOIM TPEACPOYHO UICH Ha
crierrain3upaHa KOMHUCHs 10 HEroBa MoJida Mpy HEU3IIbIHEHNE Ha 3aIbJDKEHHITA My 3a [TOBEYE OT TpU
Mecela Wid Mpy HeT0OPOCHBECTHO OCHIIECTBIBAHE HA (YHKIIUUTE MY .

(8) CrcTaBBT HA KOMHUCHHTE M CIIHCHKBT HA EKCIIEPTHTE MO aj. 6 ce 00sABSIBAT HAa CTpaHHIIATA
Ha M1AJI B unTepHeT.

Yn. 48. (1) YnenoBere Ha CHeNUATM3UPAHUTE KOMUCHH 10 Wi. 47, an. 1 U eKCIepTHTE 1O YIl.
47, an. 4 moAnuUCBAaT ACKIapalys, ¢ KOsTO Ce 3aAbJXKaBaT J1a He:

1. pasrnacgBar JaHHU M OOCTOSITENICTBA, CTAHAIM UM H3BECTHM IpPHU WIK IO TOBOJ
OCBIIECTBSIBAHE Ha IEHHOCTTA UM;

2. y4acTBar B JACWHOCTH, CBbP3aHU C MPOU3BOJICTBOTO MM THPrOBUATA HA €pO U Ha APEOHO C
JIEKApCTBEHU MPOAYKTH.

(2) B cayuyaii ye nuiara mo an. 1 ca y4acTBajdM B HSKOW OT €TalmMTe Ha IMOJrOTOBKA Ha
JIOKYMEHTaIMsITa, He0OX0IMMa 3a pa3peliaBaHe 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEHHUS MPOIYKT, T€ HE MOraT Ja
y4acTBaT B 3aCE/IaHUSATA Ha ChOTBETHATA CIEIMaTN3UpaHa KOMUCHS 110 WiI. 47.

(3) Jlunara mo an. 1 He riacyBaT mpU B3eMaHE Ha PEIICHHUS MO BBIPOCH, MO KOUTO TE WM
YJICHOBETE Ha CEMEHCTBOTO UM MMAT THPTrOBCKH, (PMHAHCOBH WJIM IPYTH UHTEPECH.

Yn. 49. (1) B cpok mo 200 1HU OT MOCTHIIBAHETO Ha BajuaHa JoKymeHTarms MAJl cbBMeCcTHO
ChC CBHOTBETHAaTAa KOMHCHS TO 4i. 47 OIeHsSBa Ka4eCTBOTO, OE30MacHOCTTa W ePUKACHOCTTAa Ha
JIEKapCTBEHHSI MPOIYKT M M3TOTBS OIIEHBYCH JTOKJIA/l, KOMTO MpeACTaBsl Ha U3MBbJIHUTEIHUS JUPEKTOP HA
areHiusTa. ONECHBPYHUAT JOKJIAJ Ce aKTyalu3upa IpHU NOoJTydaBaHEe HAa HOBa WHQOpMAaINWs, CBbp3aHa C
KauecTBOTO, 0€30MacHOCTTa M e(pUKaCHOCTTa HA MPOIYKTa.

(2) Koraro yekapCTBEHHAT MPOAYKT ChIbpiKa FCHETHYHO Moaubuuupanu opranmsmu, MAJI
npenoctaBs Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha OKOJIHATA Cpela M BOAUTE HeoOXoaumaTa JOKYMEHTAIHsl OT
JIOCHETO Ha JIEKapCTBEHUS TPOMYKT M HM3HWCKBA CTaHOBHIIE B Cpok 60 IHU TO OTHONIEHHWE Ha
MOTEHIMATHUS PUCK 3a OKoNHaTa cpeaa. lllecTaeceTTHEBHUAT CPOK € B pAMKHUTE Ha CPOKa 1o ail. 1.

(3) B cayuante Ha pagunodapmanestuiu MAJl npegocrass HeoOXomumaTa JOKYMEHTAIMS OT
JIOCHETO Ha JICKAPCTBEHHUS MPOAYKT M M3MCKBA CTaHOBUIIE B cpok 60 mHM OoT AreHuusara 3a sAPEHO
peryinupaHe 10 OTHOIIIEHHE Ha Ka4eCTBOTO U Oe30macHOCTTa Ha mpoaykra. lllectaeceTaHeBHUAT CPOK €
B PAMKHUTE Ha CpOKa 1o an. 1.

(4) Korato MWHHCTEpCTBOTO Ha OKOJIHATA Cpela M BOAUTE W ATEHIMATA 3a SJIPEHO
perynupaHe He ce MPOU3HECaT B YCTAHOBEHUTE MO al. 2 U 3 CPOKOBE, CE MPUEMa, Y€ CTAHOBHILIETO UM €
TIOJIOKHUTEITHO.

Y. 50. (1) Koraro MAJI ycTaHOBH HECHOTBETCTBHS B JIOCHETO C M3MCKBAHUATA 3a M31aBaHE Ha
paspelenue 3a yrnorpeba WM yIOCTOBEPEHHE 3a PErMCTpAlMs 110 TO3HM 3aKOH, YBEIOMSBA ITHCMEHO
3asBUTEIIA JIa TIPEACTAaBU IObIHUTEIHA HH(OPMAIHs, CBbP3aHa ¢ JOKYMEHTanusATa Mo 4wi. 27 - 32 uiu
mo wi. 35, an. 3, wim nmo wi. 38, W/WiIM Aa TPEIOCTaBH YCTHO WM IHCMEHO OOSICHEHHE II0
KOHCTaTUPAHUTE HEMBJIHOTH M HECHOTBETCTBHSI B CpoK 180 AHHU OT JaraTa Ha yBEJOMSIBAHETO.



(2) B ciyuaute no an. 1 cpokbt mo uwi. 44 cnmpa Aa Tedye OT JaTara Ha yBEIOMSIBAHETO JI0
npeocTaBsiHe Ha UCKaHaTa HH(opMaIus.

(3) Usmbnuutennust aupexkrop Ha WAJl mpekpaTsBa mpoleaypara IO HU3JaBaHE Ha
paspeliieHre 3a ynorpeba Win yJI0CTOBEPEHUE 32 PETHCTPAIHs Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT, KOraTo:

1. 3aBUTENAT HE TPEAOCTaBH HH(POPMAIIUATA 10 aj1. | B MOCOUCHUS CPOK;

2. nmunarta mo 4i. 26, an. | mouckatr muCMEHO MPEKPATIBAHETO M.

Un. 51. B cpok 10 gHM OT U3rOTBSIHETO HAa OLEHBYHHUA Jokman mo ui. 49, am 1
M3MBIHUTETHUAT qupektop Ha MAJI uznaBa pasperienue 3a ynoTpeba/y10CTOBEpEHHE 32 PETUCTPALIUs
Ha JICKapCTBEHUS MPOAYKT UM IIPaBU MOTHUBUPAH OTKa3.

Yn. 52. (1) B cpok 5 nHE OT M3maBaHETO pa3peIIeHUETO 3a ymoTpeba/ya0CTOBEPEHHUETO 3a
perucTpanus ce BOUCBa B peructbpa no wi. 19, an. 1, T. 3, koiTo chabpxa:

1. peructpauliOHEH HOMED;

2. HOMEp M JlaTa Ha pa3pelIeHHeTo 3a YNoTpeda/yl0CTOBEpEHHETO 3a perucTpaunus Ha
JIEKapCTBEHUSI IPOIYKT;

3. HAaMMEHOBaHUE Ha JIEKAPCTBEHUS MPOJYKT;

4. MeXIyHapOJHO HEMIAaTCHTHO HAMMEHOBAHKE HA BCSKO aKTHBHO BEIECTBO;

5. MMe M aJpec Ha NpUTEKATeNs Ha pa3pelieHHeTo 3a ynorpebda/yJoCTOBEPEeHHETO 3a
perucTpanms;

6. mata Ha WU3BBPUIEHa NPOMsSIHA B pa3pelIeHHeTO 3a YNoTpeda/ya0CTOBEPEHUETO 3a
peTUCTpaImsATa;

7. nata Ha IIpeKpaTsBaHe Ha Pa3peIIeHUETO 3a ynoTpeda/yJ0CTOBEPEHUETO 3a PErCTPaLUiITa;

8. ApyTH JaHHU.

(2) Paspemennero 3a ynorpeda/y10CTOBEPEHUETO 32 PETHCTpAIMs Ha JEKapCTBEHHS MPOIYKT
ce BpbYBa Ha JIMIETO 1o Wwi. 26, ai. 1 u BIuM3a B cuila OT AaraTa Ha BIMCBAHETO My B PETHUCTHPA IO HJI.
19, an. 1, 1. 3.

Yn. 53. (1) M3nbanuTenHata areHIMs IO JIeKapcTBaTa MyONMKyBa Ha CTpaHHUIIATAa CH B
MHTEPHET JIAaHHU IO WI. 52 33 U3JaJICHOTO pa3pelieHne 3a yrnoTpeda/yI0CTOBEpeHHE 3a perucTpamus u
oo0peHaTa KpaTka XapaKTepUCTHKa Ha MPOyKTa B CPOK J0 14 JTHU OT U3JIaBaHETO MY.

(2) Bp3 ocHoBa Ha oreHbuHHS gokman mo wi. 49, an. 1 MAJI u3rors myOJdYeH OLIEHBYCH
JIOKJIaJl, BKITFOYBAII M MOTUBHTE 33 B3€TOTO PeIlicHUE, 0€3 JaHHUTE, TPEICTABISIBAIIN ThPIrOBCKA TaifHA.
JoxnansT ce myOinkyBa Ha cTpanunata Ha MAJI B uHTEpHET.

Y. 54. (1) (Usm. - JIB, Op. 12 or 2011 r., B cuma or 08.02.2011 r.) IlpurexarensT Ha
pa3pelIeHneTo 3a YNnoTpeda/yI0CTOBEPEHHETO 3a PEruCTpals Ha JIGKAPCTBEH MPOAYKT IMHUCMEHO
yBegomsBa MAJl 3a patata Ha JEHCTBUTEIHOTO ITyCKaHE HA IMa3apa Ha JIEKApCTBEHHs INPOAYKT B
Peny6sinka bearapus.

(2) TlpurexarensT Ha pa3pelIeHHETO 3a YMOTpeba/yIOCTOBEPEHHETO 3a PETHCTpalus Ha
JeKapCTBEH MPOAYKT yBenomsBa nucMeHo WAJL 3a BCAKO NpeycTaHOBSBaHE Ha NpoJaXOuTe Ha
JIEKapCTBEHMSI MPOTYKT HE3aBUCUMO JaJIi € BPEMEHHO WJIU MIOCTOSIHHO.

(3) Ilpu mIaHMpaHO TIPEYCTAHOBSIBAaHE HA MPOJAKOUTE HA JICKAPCTBEHHUSI MPOIYKT
NPUTEKATEIAT Ha Pa3pelIeHUEeTO 3a YMOTpeOa/yAOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTpAIMsl Ha JIEKapCTBEH
IPOAYKT yBeAOMsIBa MMCMEHO Hai-MaJIko /1Ba Mecena npeau Tosa MAJL



(4) Tlpu mnpeycraHOBsBaHE Ha TMPOJAKOUTE Ha JICKAPCTBEHHS MPOAYKT B pe3yiTaT Ha
HENPEIBUIUMH OOCTOSITEJICTBA TMPHUTEKATSIAT HA Pa3pelICHHETO 3a YIMoTpeda/yI0CTOBEPEHHETO 3a
perucTpaius Ha JIeKapCTBEeH MPOAYKT yBeaoMsBa nmucMeHo MAJL B cpok 10 24 yaca OT yCTaHOBSIBAHE Ha
o0cTOgTEACTBATA.

Y. 54a. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cua ot 05.08.2011 r.) (1) [Tpu nosy4aBaHe Ha CUTHA
B V3mbiaHuUTETHATA areHIMs 110 JIeKapcTBaTa 3a MpeyCTaHOBsIBaHE MPOIaKOUTEe Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT,
C M3KJIIOYCHHE Ha cllydauTe 1o wi. 54, an. 2 u 3, areHnusTa u3BbpIiBa npoBepka B cpok 30 gHH OT
MOJTy4YaBaHETO Ha CUTHAJA.

(2) Tlpu wmsBbpumiBaHe Ha mpoBepkata mo ain. 1 MAJI moxke na u3ucka WHPOpMANUsS OT
MpUTESXKATENII Ha pa3pelieHHueTo 3a ynorpeba W/WwiM OT JUIEeTO Mo Wi 26, al. 2 OTHOCHO
MIPEYCTAaHOBSIBAHETO Ha MPOJKONTE HAa KOHKPETHHS JIEKAPCTBEH MPOAYKT, KAKTO U OT THPTOBIIUTE Ha
€/1pO C JIEKapCTBEHU MPOAYKTH OTHOCHO HAJIMYHUTE KOJMYECTBA OT MPOIYKTa.

(3) UsmbiHuTenHaTa areHIMs IO JieKapcTBaTa MyOJMKyBa Ha CTpPAaHUIATA CH B HMHTCPHET
pe3yJITaTUTe OT U3BbpIIEHATa IPOBEPKA.

Yn. 55. (1) Paspemienuero 3a ymnorpeba/yI0CTOBEPECHHETO 3a PErHCTPAllsi HA JIGKAPCTBEH
MPOAYKT C€ M3AaBa OT U3NbJIHUTENHUSA qupekTop Ha MAJI 3a cpok 5 roaunm.

(2) (dom. - IB, op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Cnen uztuuane Ha cpoka mo ai. 1
pa3penIeHneTo 3a yrnoTpeda/yI0CTOBEPEHHETO 3a PETUCTPAIMs Ha JIGKAPCTBEHHUS MPOAYKT MOXE Ja
Obpae nogHoBeHOo 0T MAJI Ha 6a3aTa Ha OIlEHKa HAa ChOTHOILIEHUETO I10J133/PHUCK 10 pea Ha wil. 59a.

(3) (Usm. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cmma or 12.08.2008 r.) Paspemieaunero 3a
ynoTpe6a/yA0CTOBEPEHUETO 3a PETUCTpaLis MOKe Aa ObJie MPEKPaTeHO U MPeIu U3TUYaHe Ha CPOKa 10
an. 1, ako mpuTexaTesT My IMOMCKa MMCMEHO TOBA OT U3MBIHUTETHHS AupekTop Ha MAJL, xaTo mocoun
MPUYUHUTE.

(4) (dom. - JB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.) Paspemienuero 3a
ynoTpe6a/yA0CTOBEPEHUETO 3a PErucTpalys craBa O€3CpPOYHO cjell MOAHOBSBAHETO My, OCBEH B
CIy4auTe 1o ai. 5.

(5) (M3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmia ot 12.08.2008 r.) [Ipn Hanu4yueTo Ha OCHOBATCIHH
IIPUYUHYU, CBBp3aHU ¢ Oe3omacHocTTa Ha mnpoaykra, MAJl moxke na u3ucka OT NpuUTEXATens Ha
pas3peLIeHneTo 3a ynoTpeda/yA0CTOBEPEHUETO 3a PETUCTpalts Ja MOoAa e 3asBICHUE 32 IOJJHOBSBAHETO
My 1O peaa Ha 4i1. 59a 3a ome S5 ToguHu.

(6) (M3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Ilpu u3THuaHe Ha CpoKa Ha
pa3penieHneTo 3a ymnoTrpeda/ylToCTOBEPEHHETO 3a PETUCTpPAlMs WM MPH TMPEKPATIBAHETO UM
JICKapCTBEHUST MPOAYKT MOXeE Ja ObJe MNpOJaBaH 10 H3UEpIBaHE Ha HAIMYHUTE KOJIUYECTBA B
CTpaHaTta, HO HE TOBEYE OT €JHAa TO/AWHA, CYUTAHO OT JaraTa Ha HM3THYAHETO, CHOTBETHO Ha
MPEKPATABAHETO, C M3KIIOYCHHE Ha CIydyauTe, KOraro MPUYMHUTE 3a MPEKPATSBAHETO ca CBBP3aHH C
0€30macHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHUS TIPOIYKT.

(7) Wsnpnaurennusatr gupekrop Ha MAJl oTHemMa cCbhC 3amoBel  pa3pelICHUETO  3a
yrnoTpe6a/yA0CTOBEPEHUETO 32 PETUCTPAIHS Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT, KOTATO:

1. mpuTexkaTensaT My He € IMyCHall JIEKapCTBEHHs MPOAYKT Ha IMasapa 0 TpU FOJIMHU OT Jarara
Ha M3/1aBaHe Ha pa3pelIeHneTo 3a ynoTpeda, mim

2. mpojaxxOuTe Ha JEKapCTBEHHUS TMPOAYKT ca TPEYCTAaHOBEHHM 3a TMEpHoJ OT TpH
MOCJIEIOBATETHN TOAMHY CJIe]l ITyCKaHeTO My Ha Irasapa.

(8) 3amoBenTa mo an. 7 MOAJECKH Ha OOKaIBaHe MO pefa Ha AJMHHUCTPATHBHOMPOICCYATHHS
KOJICKC.

(9) Mo u3kTrOUEHKE U B HHTEPEC Ha OOIIECTBCHOTO 3/IpaBe pasmnopeadara Ha an. 7 MOXe Ja He



ce mpujiara, ako IPHUTEXKATENAT Ha pa3pelIeHUETO 3a ynorpebda Ha JIEKapCTBEHUS MPOIYKT MOCOYH

OCHOBATEJIHU MPUYMHU. B Te€3u ciaydan u3mbJIHUTEIHUAT qupekTop Ha MAJI MmoTuBHpa penieHrueTo Cu.
(10) TlputexaTenaT Ha paspelleHHe 3a YymoTpeda eXEeroJHO 3arvaila Takca B pa3mep,

omnpeneneH B Tapudara mo wi. 21, an. 2, 3a mojrbpKaHe Ha U3aJ€HOTO pa3pelieHue 3a yrmoTpeoa.

Un. 56. (1) Ilo uskimoYeHHWE TpPU TOCOYBAHE HAa OOCKTUBHHM MPHUYUHM U TPEJCTaBSIHE HA
CHOTBETHUTE JIOKA3aTEJICTBA HM3ITBIHUTEIHUAT nupektop Ha MAJl cnemx KOHCynTamuu ChC 3asBUTEIS
MOJKe J]a U3/1aJie pa3pelieHne 3a ynorpeda moj ycioBHe.

(2) BuabT 1 00XBaTHT Ha YCIOBHATA IO ajl. 1 ¥ CPOKOBETE 3a U3IMBIHCHUETO MM CE OMPEHAEIIAT
B MIPWJIOKEHUS KbM U3aICHOTO pa3pelIeHue 3a ynoTpeda/yJ0CTOBEpEHUE 3a PETUCTPALIHSI.

(3) Pasperenuero 3a ymorpeba B ciiydauTe 1Mo aji. 1 ce u3/aBa 3a CpOK ¢/iHa TOJMHA U 3a BCSIKA
CJIc[Balla roamHa ¢€ yabJDKaBa Ha 6333Ta Ha OLI€HKa OT M3nbwimaurennara arcHIus 110 JICKapCTBaTa Ha
U3ITBJIHEHUETO Ha YCJIIOBUSATA TIO all. 2.

(4) YcnoBusta mo ajn. 2 U CPOKOBETE 3a U3IBIHEHUETO UM Ce IyOIHMKYBaT Ha CTpaHMIATa Ha
W3nbiHUTETHATA areHIHs 110 JICKapCTBaTa B MHTEPHET.

(5) UsnbnHUTETHUSAT IUpEKTOp Ha M3mbIHWTENHATA AareHIMs [0 JIEKapcTBaTa OTHEMa
paspenieHrneTo 3a ynorpeba, ako B ONpeesieHUTE 10 all. 2 CPOKOBE HE ca M3ITBJIHCHU YCIIOBUATA, TIPU
KOMTO € U3/J]aJIEHO Pa3peIICHUETO.

Yn. 57. (1) Usnenautennust aupekrop Ha MAJl oTka3zBa M3gaBaHe Ha paspelleHHe 3a
ynotpeba WU yAOCTOBEpEHHE 3a perucTpaius Ha JIEKapCTBEH MPOJIYKT, KOrato cjiel OIleHKa Ha
JIOCUETO 10 WiI. 27 - 32 ce yCTaHOBH, Ye:

1. ChOTHOIIEHUETO MOJI3a/PUCK € HeOJAroNMpUATHO, HITH

2. e(hMKaCHOCTTA HA JICKApPCTBEHUS MPOAYKT HE € 3alUTeHA YOSAUTEITHO OT 3asIBUTEIIS, WIH

3. KONMYECTBEHHUAT M KAYECTBEHUSAT CHCTaB HA JIEKAPCTBEHHS MPOAYKT HE OTrOoBapsAT Ha
OTIMCAHUS B JOCHETO.

(2) (dom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) M30BIHUTEIHUAT JUPEKTOP HA
HNAJl otka3Ba wu37aBaHe Ha pa3pelieHHe 3a ymnorpeda WM yJAOCTOBEPEHUE 3a pETUCTpaIis Ha
JIEKapCTBEH MPOJYKT, KOTaTO HAKOU OT JAHHUTE B JIOCHETO HE CHOTBETCTBAT HA M3MCKBAHUATA HA Wi 27
- 32 win Ha Hapeabara 1o 4. 42.

(3) Mznbanurennusat aupektop Ha MAJI oTka3zBa peructpaiiys Ha TPAJUIMOHEH PACTUTEIICH
JICKapCTBeH MPOJYKT, KOraTO CJIeJl OIICHKa Ha JOKYMEHTAIMATa C€ YCTAaHOBH, Y€ NPOAYKTHT HE
OTroBaps Ha YCJIOBHSTA MO Wwi. 37, anl. 1, JaHHUTE B IOCUETO HE CHOTBETCTBAT HA Wi. 38 UIH:

1. KOTMYECTBEHUAT M KAUECTBEHUSAT ChCTAB HE OTIOBAPSAT HA ONHUCAHHUTE B JJOCHUETO;

2. IeKapCTBEHUAT MPOAYKT MOKe Ja ObJie BpeJeH MpH MpaBuiIHA yHoTpeda;

3. [aHHMTE 3a TpaJMIMOHHATa ymoTpeba ca HEIOCTaThUYHHM, OCOOEHO KOraTto
(dbapMaKoIOTHYHUTE CBOWCTBA WIU €()UKACHOCTTa HE ca JIOKAa3aHW BH3 OCHOBA HA JBJITOTOAMIIHA
ynotpe0a u HaTpyIaH OIUT;

4. papMarieBTHIHOTO KaueCTBO Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT HE € I0CTaThYHO 000CHOBAHO.

Y. 58. Ilpurexatenst Ha pa3pelICHHETO 3a ynoTpeda HOCH OTTOBOPHOCT 3a ITBIHOTATa U
JOCTOBEPHOCTTA Ha IAaHHUTE B JIOCHETO.

Y. 59. (1) Orka3sT HA M3OBIHUTENHUA aupekTop Ha MAJI 3a m3gaBaHe Ha paspelicHHE 3a
ynotpeba/y10CTOBEpEHHUE 3a PETHCTpAIlHs Ha JICKApCTBEH MPOAYKT MOKE J1a ObJie 00KalBaH Mo pea Ha



AJIMUHHUCTPATUBHOIIPOLIECYATHUS KOJEKC.
(2) Otka3bpT Ha W3OBIHUTETHHS AupekTop Ha MAJI u MOTHBUTE 3a HEro ce MyOJMKyBaT Ha
CTpaHUllaTa Ha arCHUUATA B UHTCPHCT.

Y. 59a. (Hos - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r.) (1) B ciyuaute mo 4. 55, ai. 2
u 5 He mo-kbCHO OT 6 Mecena Tmpear U3TUYAHETO HA CpPOKa Ha pa3pelieHHueTo 3a
ynoTpe0a/ya0CTOBEPEHHETO 3a pETucTpaiusi mnpuTexarensar My mnomaBa B HMAJl 3asBieHue 3a
MOJTHOBSIBAHE, MPUIAPYKEHO ¢ OOOOIIEHO JOCHE IO OTHOIICHHE Ha KayeCTBOTO, O€30MacHOCTTa M
e(UKaCHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT, BKIIOYBAIIO BCUYKH OAOOpPEHH NMPOMEHH CJIE]l M3JaBaHE Ha
pa3perieHneTo 3a ynorpeda/y10CTOBEpEHUETO 32 PETUCTPALIHUSL.

(2) UsuckBanusATa KbM [JAHHUTE M JOKYMEHTHTE OT JOCHETO MO ai. 1 ce ompenessiT B
HapenOara mo ui. 42.

(3) B cpok mo 120 aum OT MOCTHIIBAHE HAa 3asABJICHUECTO M JAOKyMeHTarusra mo ain. 1 MAJI
OIICHSIBA Ka4eCTBOTO, 0€30MAaCHOCTTAa U €(PUKACHOCTTA HA JIEKAPCTBEHHS MPOIYKT M U3TOTBS OLEHBYCH
JIOKJIaJl, KOMTO MPEJICTaBsl Ha U3IIbIHUTENHUS 1upekTop Ha MAJL.

(4) Koraro ycTaHOBU HENBJIHOTH W/WIM HECHOTBETCTBUS B MPEICTaBCHATA JOKYMEHTAIMS I10
an. 1, MAJI yBemomsiBa MUCMEHO MPUTEkKATEIS HA Pa3pelIeHUETO 3a ynoTpeda/yI0CTOBEPEHUETO 3a
perucTpanus W JaBa YyKa3aHHS 3a OTCTpaHsSBaHETO WM. lIpuTexarensT Ha pa3pelieHUueTo 3a
ynotpe0a/yI0CTOBEPEHUETO 3a PETUCTPAIlsl OTCTPAHSBA HEMBJIHOTHTE W/WIA HECHOTBETCTBHATA B
JTOKYMEHTaIusATa B Cpok 0 30 IHU OT JaTara Ha MOJy4YaBaHE HA YBEAOMIICHHETO.

(5) B cpok 10 guM OT mosydyaBaHe Ha ONCHBYHUS JOKIJIA MO ajl. 3 M3IMBIHUTEIHUAT JUPEKTOP
Ha WAJI u3naBa pasperieHre 3a MOJHOBSBaHE Ha pa3pelleHUeTo 3a ymoTpeda/yJoCTOBEPEHHETO 3a
perucTpanus Ha JICKapCTBEHUS IPOAYKT WJIM MOTHBUPAH OTKa3.

Yn. 596. (Hos - 1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cua ot 12.08.2008 r.) (1) U3bIHUTETHUSAT TUPEKTOD
Ha MAJI oTka3Ba MOJHOBSBaHE Ha pa3pelIeHHETO 3a yHoTpeOa/yIOCTOBEPEHUETO 3a PETrUCTpalus Ha
JIEKapCTBEHHMSI MPOYKT, KOTaTO CJIE]l OLIEHKA Ha JOCHeTo Mo wi. 59a, an. 1 ce yctaHOBH, Ye:

1. TekapCTBEHUAT MPOAYKT € BPEJICH IIPH MTPaBHITHA YIIOTpeOa, HITH

2. nUrcBa TepaneBTHYHA €(hUKACHOCT, WIH

3. ChOTHOIIEHHUETO T0JI3a/PHUCK € HeOIaronpHusaTHO MPH NPAaBUIIHA YIIOTpeOa, HiTH

4. KOIWYECTBEHHST U KAUYeCTBEHHUSAT CHCTaB Ha JIEKAPCTBEHUS MPOJIYKT HE OTroBapsT Ha
OIMCAHUS B JOCHUETO, WIH

5. maHHWTE B AOCUETO 1o wi. 59a, an. 1 ca HEeBepHU, WU

6. KOHTPOJI'BT HA JICKAPCTBEHHUS MPOAYKT W/WIA Ha CHCTABKUTE M HAa MEKIUHHHUTE €Tall OT
MIPOU3BOJICTBEHHS TPOIIEC HE € M3BBPIIBAH WM HE € H3MBJIHABAHO APYro M3UCKBAHE, MPH KOETO €
U3/1aJICHO Pa3pEIICHUETO 32 MMPOU3BOICTBO, WIH

7. HIKOM OT IaHHUTE B IOCHUETO HE OTrOBapsT HAa M3MCKBaHUATA Ha 4il. 59a, an. 1 u 2.

(2) Ortka3br Ha wm3MBIHUTETHHS aupekTop Ha MAJl 3a momHOBsIBaHE HA pa3pelicHHE 3a
ynotpeba/ya0CTOBepEeHHUE 3a PETUCTPALIKs Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT MOXKe J1a ObJie 00kKallBaH Mo peaa Ha
AMUHUCTPATUBHOIIPOIIECYATHUS KOICKC.

(3) OTka3bT Ha U3MBIHUTENHHS TUPeKTOp Ha MAJI 1 MOTHBHTE ce MyOJIMKYBAT Ha CTpaHHUIIATA
Ha MAJI B uHTEpHET.

Yn. 598. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) U3nbaHUTENHATA areHLIUs 110
JIeKapcTBaTa yBEAOMSBA JUPEKIMATa Ha MHUHUCTEPCTBOTO Ha 37paBeona3BaHeTo mo wi. 259, an. 11 3a
NPEKPATCHUTE U OTHETUTE Pa3pelICHHUs 3a yIoTpeda, KaKTo M 332 HAIPaBCHUTE OTKAa3H 3a MOJHOBSBaHE



Ha M3JIJICHU pa3peleHus 3a yrnorpeda Ha JIEKApCTBEHU NMPOIYKTH B 7-JIHEBEH CPOK OT M3aBAHETO HA
CHOTBETHUS aKT.

Pa3pean VI.
IIpomeHu B u31a1eHO pa3pellieHHe 3a ynorpeda

Yn. 60. (1) (M3m. - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) [Ipurexarensr Ha
paspelieHue 3a ynorpeda Ha JICKapCTBEH MPOAYKT € JuThxeH na yBegaomu MAJI 3a Bcsika mpomsiHa B
YCIIOBUSATA, IPH KOUTO € U3JaJICHO pa3peIIeHHETO.

(2) (U3m. - B, 6p. 12 ot 2011 1., B cuiia ot 08.02.2011 r.) [IpomenuTe Morat fa ObAaT OT THII
IA, tun Ib, tun I, pasmupsiBane Ha 06XBaTa Ha Pa3pEIICHUETO 3a yHOTpeda U CIEITHNA OrPaHUYUTEITHI
MEpKH 32 O€30I1aCHOCT.

(3) (M3m. - JIB, Op. 12 or 2011 r., B cuaa ot 08.02.2011 r.) YcioBusita U KPUTEPUUTE 3a
KiacuduKalys Ha MPOMEHHUTE CE ONPENeNAT ¢ HapendaTa mo ui. 42.

(4) (M3m. - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) [IpomsiHa, KOATO HE ce SIBSIBA
pasiupsiBaHe Ha 00XBaTa W YMATO KIacu(UKAIMS OCTaBa HEOMPeIeICHa CJIe] IpUlaraHe Ha yCJIOBHATA
1 KpUTEpUHUTE 10 Hapeadara o wi. 42, ce cmsTa 3a npomsiHa ot tur Ib mo noxpazoupane.

(5) (Hosa - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) Karo u3kitoueHue ot ai. 4
NPOMSIHA, KOSITO HE CE SIBSIBa paslMpsiBaHe Ha 00XBaTa M YMATO KJIaCH(HUKAIMsI OCTaBa HEOIpeae/icHa
CcJie]] TIpUJIaraHe Ha YCJIOBHUATA M KPUTEPUUTE Ha HapeabaTa 1o wi. 42, ce cMmsTa 3a npomsiHa ot Twuil 11 B
CJICIHUTE CITyYau:

1. mo WckaHe Ha MPHUTEXKATENS HA Pa3pelICHHETO 3a yNoTpeda, OTPAa3eHO B 3asIBICHHETO 3a
POMSIHA;

2. xoraro MAJI crnen oleHka Ha BaJWIHOCTTA HAa YBEJOMJICHHETO MO wWi. 63 mpelieHH, ye
npoMsHAaTa MOXE Ja HWMa ChIIECTBEHO BB3JCHCTBHE BBPXY KauyeCTBOTO, O€30MACHOCTTA WIIH
e(pMKaCHOCTTa Ha JICKApCTBEHHS MTPOAYKT.

Y. 61. (M3m. - 1B, Op. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) (1) 3a Bcsika nmpoMsiHa OT THIT
IA, tun Ib, tun |l wnm pasmmupsiBane Ha 00XBaTa MPHUTEKATENAT HA pa3pelIeHHETO 3a YmoTpeda Ha
JIeKapCTBEHUS MPOAYKT noaaBa B MAJI oTnesnHo yBe1OMIIEHHE, CbOTBETHO 3asIBJICHHUE.

(2) Korato majnena mpomsiHa BOJM JIO MPOMSHA B JAHHUTE OT KpaTKaTa XapaKTePUCTHKA Ha
MPOJYKTa, HA OMAKOBKaTa W/WJW B JINCTOBKATa, TE3W IMPOMECHH CE MPHEMAaT KAaTO YacT OT 3asBeHATa
MIPOMSIHA U 32 TSIX HE C€ M0/1aBa OT/IEITHO 3asBIICHUE.

(3) IIpurexarensaT Ha pa3pelICHHETO 3a yIoTpeda MoKe J1a rpyrnupa IPOMEHUTE, KOraTo:

1. yBemomsiBa €IHOBPEMEHHO 3a €IHU U ChIIU MPOMEHH TUM [A B yCIIOBUSTA HA €THO WIH
MOBEYE pa3peIICHUs 3a yIoTpeoa;

2. 3asBsBa €IHOBPEMEHHO HSKOJKO TPOMEHH B YCIOBHUSATAa Ha pa3pelleHus 3a ymnotpeoda,
MIPUHAJUICKAIIN KBM TJI00ATHOTO pa3penieHue 3a ynorpeda mo wi. 28, an. 8 Ha JeKapCTBeHUSI IPOIYKT,
MIPH YCIIOBUE Y€ CHOTBETHUTE MPOMEHH MOMAJIAT B €IUH OT CJIETHUTE CIydau:

a) eIHa OT MPOMEHUTE B IpyIaTa € pas3lupsiBaHe Ha 00XBaTa Ha pa3pelieHUueTo 3a yrnoTpeoa;

0) enqHa OT MPOMEHHUTE B rpymnaTa e mpomsiHa Tui ||, a BCHUKM ocTaHanM MPOMEHHU B TpyIaTta ca
MMPOMEHH, KOUTO ca CJIEACTBUE OT IpomsiHata tvm 1

B) €IHa OT MPOMEHHTE B IrpymnaTa € npoMsHa tun Ib, a BCHuk# ocTaHalyu MPOMEHH B Tpymara ca
MIPOMEHH, KOUTO Ca CIEACTBUE OT mpomsiHata Tvl Ib;

I') BCHYKHU ITPOMEHU B TpyIaTa ce OTHACIT caMo 10 MPOMEHHU OT aIMUHHUCTPATUBEH XapakTep B
KpaTKaTa XapaKTepHCTHUKA Ha IPOAYKTA, JIUCTOBKATA 32 MAI[UCHTA WJIH ONTaKOBKATA;

) BCUYKHM TPOMEHH B TpymHara ca NMPOMEHH B OCHOBHATa JOKYMEHTAIMsl Ha aKTUBHOTO



BELIECTBO, OCHOBHATa JIOKYMEHTAllUs Ha BAaKCHUHHUS AHTUIEH WJIM OCHOBHAaTa JOKyMEHTalMs 3a
ra3mara;

€) BCHMUYKM IIPOMEHU B IpylaTa ca BbB Bpb3Ka C IPOEKT, IPEJHA3HAYEH J1a YChBBPIICHCTBA
MIPOM3BOJICTBEHHSI MPOIIEC U KA4eCTBOTO HAa CHOTBETHUS JIEKAPCTBEH MPOIYKT MM HETOBOTO/HETOBUTE
AKTUBHO/aKTUBHU BEIECTBO/BEILECTBA;

’K) BCHUUKM NPOMEHHU B IrpylaTa ca MPOMEHH, KOUTO 3acsArar KauyecTBOTO Ha MaHAEMHYHA
MPOTUBOTPUITHA BAKCHHA;

3) BCUYKHU [TPOMEHU B rpynaTa ca IPOMEHU B cHCTeMaTa 3a JieKapcTBeHa 0e30MacHOCT 10 TiiaBa
ocMa;

M) BCUYKU NPOMEHHU B rpymaTa ca cleJCTBHE OT OIpe/esieHa CIellHa MspKa 3a 6€30MacHOCT U
ca IoJaJicHu B ChOTBETCTBHE C WiI. 606;

K) BCHUKM NPOMEHH B TIpynaTa ca CBbpP3aHU C BKJIIOYBAHE Ha HMHpoOpManus 3a JAajaeH
dapmako-TepaneBTHYEH KJIac;

J) BCHUYKM TNPOMEHHU B TIpylaTa ca CIEACTBHE OT OLIEHKaTa Ha MEepUOAMYEH MAOKIaj 3a
0€30I1aCHOCT;

M) BCUYKH IIPOMEHH B IpyIara ca cieJCTBHE OT MpOy4YBaHe clie]] MoJlyyaBaHe Ha pa3pelieHue
3a ynotpe0a, MpoOBEJCHO MO HA/A30pa Ha MPHUTEXATeN sl Ha pa3peleHHeTo 3a ynoTpeoa;

H) BCHUUYKH IIPOMEHHU B rpylaTa ca CJeACTBUE OT U3MbJIHEHHETO Ha YCJIOBHE B pa3pelleHHe 3a
ynoTpeba mo ui. 56;

3. 3asBEHHUTE TIPOMEHU B YCIIOBHSTA Ha €HO M CHINO pa3pelieHue 3a ynorpeda He momaaar B
ciydaute mo T. 2, npu yciosue ye MAJI ce cbriacu a MpUIOKH KbM TE3M NMPOMEHH €IHAa M Chlla
npoueaypa.

(4) Tlpu rpynupaHe Ha MPOMEHH TO al. 3, T. 2 U 3 MPHUTEKATEIAT HAa PA3PEIICHUETO 3a
ynotpeba nonasa B MAJI:

1. enuHHO yBEOMJIEHHE, KOTATO TIOHE e/lHa OT NpoMeHuTe € Tul Ib 1 Bcuyku ocTaHamu ca TUI
IA wmm tum 1b;

2. eTMHHO 3asBJICHHE, KOraTO OCHOBHATa mpoMsHa e Tull Il u HuTO enHa OT ApyruTe MpoMeHu
HE € pa3IupsBaHe Ha 00XBaTa Ha Pa3pEIICHUETO 3a yrnoTpeda;

3. eouHHO 3asgBJCHHME, KOraTO OCHOBHAaTa TMPOMSHA € pasliupsiBaHe Ha oOXBaTa Ha
pa3peleHueTo 3a ynorpeoa.

(5) 3aenHO CchC 3asABICHHETO, CHOTBETHO YBEIOMIJIGHHETO 1O an. 1 wim 4, mpUTeXaTensaT Ha
pa3peleHueTo 3a ynorpebda nojiana:

1. noxymeHTalus, CBbp3aHa ¢ IPOMEHHUTE, ONpeieieHa ¢ Hapeaoara 1o wi. 42;

2. TOKYMEHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mep, onpenesieH ¢ Tapudara mo wi. 21, amn. 2.

(6) UsnbnauTennust nupekrop Ha MAJI yTBbpkaaBa oOpasiuTe Ha 3asBICHHE, CHOTBETHO
yBeZOMJIEHHE 110 ajl. 1 u 4, KOUTO ce MyOJuKyBaT Ha UHTEpHET cTpanuuarta Ha MAJL.

Yn. 62. (M3m. - JIB, Op. 12 or 2011 r., B cuna or 08.02.2011 r.) (1) [Ipurexarensr Ha
pa3pelIeHneTo 3a ynorpeda Moxe Jia 1moiaie yBeaoMiIeHue 3a npoMenu tan [A B cpok 12 mecena cien
NPUIATAaHETO UM C U3KIIIOYCHHE Ha TPOMEHHUTE, KOUTO U3UCKBAT HE3a0aBHO YBEJIOMIICHHUE.

(2) TlpomenuTe Tum IA, KOMTO U3NCKBAT HE3a0ABHO YBEJAOMIICHHUE, CE OMPEEIAT ¢ HapeadaTa
o uJ. 42.

(3) B cityuaunTe 1o ajn. 2 mpuTekatessT Ha pa3peinieHHeTo 3a yroTpeda moaBa yBeIoMICHUE 3a
npomsiHata Tul [A He3a0aBHO e[| MPUIIAaraHeTo .

(4) B 30-aHeBeH CpoOK OT MOJy4aBaHE HA YBEAOMIIEHHETO MO ai. 1, choTBeTHO 1o ai. 3, MAJI
YBEIOMsIBA IPUTEXKATEINS HA Pa3pPEIICHUETO 3a yroTpeoa:

1. naym mpoMsHATA/TIPOMEHHUTE € TIPUEeMa/TIPHUEeMaT WK He; KOTaTo MPOMSHATA/TIPOMCHHUTE HE
ce nmpreMa/mpueMar, ce IocoYBaT MOTUBHUTE 3a TOBA, U



2. Jand TMPOMSIHATA/TIPOMEHUTE BOAW/BOIAT 1O TMPOMSIHA HAa JaHHUTE B H3/aJCHOTO
paspenieHre 3a ynorpeba; KOraTo ce Hajara MpoMsHa B W3aJICHOTO paspelleHHe 3a yrnorpeda, ce
npuiara 4i. 64a.

(5) TpuTekaTenaT Ha pa3pelIcHUETO 3a yIoTpeda MpeyCcTaHOBsSIBa He3a0aBHO MPUIIAraHETO Ha
CHOTBETHATA/CHOTBETHUTE MPOMSIHA/TIpOMEHHU THM [A cien monydaBaHe Ha yBejaomieHue 1o ai. 4, 1. 1
3a HeTpUEeMaHe.

Un. 63. (U3m. - IB, Op. 12 ot 2011 r., B cuita ot 08.02.2011 r.) (1) Koraro yBemoMieHHETO 3a
npomsiHa Tun Ib otroBaps Ha wu3uckBaHusTa Ha wi. 61, MAJI yBemomsBa mpuTexarens Ha
pa3peleHneTo 3a ynorpebda, 4e yBeJOMICHUETO € BaJIHUIHO M MOCOYBA JAaTara, OT KOSTO CPOKBT IO all. 2
3aroysa Jia Teye.

(2) B 30-gueBeH cpok OT mojydaBaHe Ha BaluaHO yBemomieHue MAJI oneHsBa mojazeHara
JIOKYMEHTaIUsl M YBEJOMsIBa MPUTEKATENSI Ha pa3pellieHueTo 3a ynorpeoa:

1. namu omoOpsiBa MpoMsHATa WIM HE, KOraTo IMpOMsHAara He ce oao0psBa, ce MOCoYBaT
MOTHBHUTE 32 TOBA, U

2. Many MpoMsiHATa BOJM JI0 MPOMSHA Ha JaHHWTE B M3AaJICHOTO pa3pelieHue 3a ynorpeoda;
KOraTo ce Hajara npoMmsiHa B U3/a/ICHOTO pa3pelieHue 3a ynorpeoa, ce npuiara 4i. 64a.

(3) Korato B cpoka mo an. 2 MAJI ycTaHOBM HECHOTBETCTBHUS B MMOJIaJICHATA IOKYMEHTAIIUS C
M3HMCKBaHUATA HA 3aKOHA W HapenbOara mo wi. 42, Ts yBeJOMsBa MPUTEKATEISI HA Pa3pelIcHUETO 3a
ynotpeoba.

(4) B 30-mHeBeH CpOK OT TOJy4YaBaHE Ha YBEAOMIICHHETO IO ajl. 3 MPUTEKATEIAT Ha
pa3pelieHnueTo 3a ynorpeda Moke aa MPOMEHHU WX AOMBJIHUA JOKYMEHTAIHUATA.

(5) Koraro B cpoka mo ai. 4 mpuUTEKaTEIAT Ha pa3pelIeHHETO 3a yrmorpeba He MpeaCcTaBH
MpOMEHEeHa WU JOombJiHEeHa aokyMmeHTanwms, AJI mpekpaTsBa mporenypara M yBeoOMsiBa 3a TOBa
MIPUTEXKATEIIS Ha pa3pelieHUueTo 3a yrmoTpeoa.

(6) B 30-mHeBeH CpOK OT IMOJlyuaBaHE Ha MPOMEHEHara JoKyMeHTamus 1o ain. 4 WUAJI
YBEZOMSIBA MTPUTEKATEIS HA Pa3pelICHUETO 3a YIoTpeoda:

1. manmu omoOpsiBa MpoMsHATa WIM HE, KOraTo IMpOMsHaTa He ce oao0psBa, ce MOCouYBaT
MOTHBHWTE 33 TOBa, U

2. many mpoMsHAaTa BOJU JI0 MPOMSHA Ha JaHHWTE B M3AAJICHOTO paspelleHue 3a ymnorpeoda;
KOTraToO C€ Hajara mpoMsiHa B W3/IaJICHOTO pa3pelieHne 3a ynorpeda, ce mpuiara 4j. 64a.

(7) TlpuTexkaTensaT Ha pa3pelICHUETO 3a ynoTpeda mpuiiara ogoopeHaTa npomsiHa tun Ib crien
MoJiy4aBaHe Ha yBEJAOMJICHHUE 110 all. 2, T. 1, ChOTBETHO 1O ai. 6, T. 1 3a 0m00OpsiBaHE HA IPOMSHATA.

Yn. 64. (U3m. - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuina ot 08.02.2011 r.) (1) Korato 3asBieHueTO 32
npomsiHa T 11 otroBapst Ha u3nckBanuaTa Ha Wi. 61, MAJI yBeomsBa mpuTekaTels Ha Pa3peuicHUETO
3a ynorpe0a, ye 3asiBICHHETO € BaJIMAHO, KaTO MOCOYBA J1aTaTa, OT KOATO CPOKBT IO all. 2 3amoyBa Ja
TeYe.

(2) B 60-nHEeBeH CpOK OT MOJTy4YaBaHEe Ha BajduIHO 3asBiieHue MAJ] n3roTBs oleHBYCH TOKIIA
3a TIPOMSIHATA.

(3) CpoksT o an. 2 Moxe 1a Ob1e:

1. mamaneH mpuU CHOENIHKM CiIy4ad, KOUTO ca CBBpP3aHM ¢ Oe3omacHata ymnorpeda Ha
JIEKapCTBEHHUsI IPOIYKT, UITU

2. yoemken no 90 OHM TpUM TPOMsIHA, C KOSTO C€ W3MEHS WM J100aBs TEpareBTUYHO
MoKa3aHue.

(4) Koraro MAJI ycTaHOBM HECHOTBETCTBUSI B MO/IaJICHATA JIOKYMCHTAIIMS C U3UCKBAHUATA HA
3aKOHa U HapeabaTa 1mo 4i. 42, T yBeJOMsIBa MPUTEKATENI Ha Pa3pelICHUETO 3a YIoTpeda U onpeaens



CPOK 3a MPEJIOCTaBsSHE HA JOMBIHUTETHATA HHDOPMAIIHS U JOKYMEHTAIIHSL.

(5) B ciayuante 1o ai. 4 CpokbT M0 aj1. 2 Cupa Jaa Tede J0 MPEACTaBIHETO Ha JOIMbIHUTEIHATA
UHPOpPMALIUS U JOKYMEHTAITHSL.

(6) B cpok m0 15 aHM OT M3rOTBSIHE HA OLEHBYHHUS TOKJIAJ H3IBIHUTEIHUAT JUPEKTOp Ha
NAJIL:

1. onoOpsiBa mpoMsiHATa WM MPaBU MOTHBHMpAH OTKa3 M yBEJOMSBA 3a TOBA MpHUTEXKaTessd Ha
paspelieHneTo 3a ynorpeoa;

2. yBeOMsIBa MIPUTEKATEIISI HA pa3pelIeHUETO 3a yoTpeda 1amu o1o0peHara mpoMsiHa BOIH 110
MPOMSIHA Ha IaHHUTE B U3AJICHOTO Pa3pelIeHue 3a yoTpeda; KoraTo ce Hajiara mpoMsiHa B U3aIEHOTO
paspernieHue 3a ynorpeba, ce nmpuiara 4i. 64a.

(7) TpuTexaTenaT Ha pa3pelIcHHETO 3a ynorpeba MOXKe J1a MPHJIOKHU 0J00peHaTa MpoMsHa
tun I camo ciienn u3gaBaHeTo Ha pa3penieHre 3a MpomsiHa 1o 4i. 64a.

Yn. 64a. (Hos - 1B, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) M30bJIHUTETHUAT AUPEKTOP HA
NAJI nznaBa paspenieHue 3a MpoMsiHa B Pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeda B CPoOK:

1. TpuneceT IHM OT M3JaBaHE Ha YBEJIOMJICHHETO 1o wi. 62, an. 4, T. 2, wi. 63, an. 2, T. 2,
CHOTBETHO Wi. 63, ai. 6, T. 2 wim wi. 64, an. 6, T. 2, KOraTo ChOTBETHATA MPOMSIHA BOJIU JI0 yIbIDKABaHE
¢ 6 Mecera Ha cpoka, mocoueH B wieH 13, nmaparpadu 1 u 2 ot Pernament Ne 1768/92 na Coaera (ENO)
ot 18 rorn 1992 1. OTHOCHO Ch3/IaBAHETO HA JIOIBJIHUTEIICH CEPTU(PUKAT 3a 3aKprjla Ha JICKAPCTBCHHUTE
HPOAYKTH, B CbOTBEeTCTBHUE ¢ Wi. 36 oT Permament (EO) Ne 1901/2006;

2. MIeCTIECET IHU OT U3J]aBaHe Ha YBEJOMIICHHETO 0 WI. 62, ait. 4, T. 2 - mipu TpoMeHH THII A,
KOMTO HE U3UCKBAT He3a0aBHO yBEIOMSIBAHE;

3. IECTAECET AHU OT U3JaBaHE Ha YBEIOMIICHHETO 1o wi. 64, an. 6, T. 2 - 3a npomenu tui II;

4. CTO ¥ OCEMJIECET JHH - BbB BCUUKH OCTAHAIIU CITydaH.

Y. 646. (Hos - 1B, 0p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) (1) IIpu mpomMeHH, OTHACSIIN
ce JI0 IPOMEHH B aKTUBHOTO BEILIECTBO 32 LIEJTUTE Ha €KET0/IHAaTa aKTyaJu3alKs Ha MPOTUBOTPUITHUTE
BaKCHHHU, MPUTEXKATENAT Ha paspelnieHuero 3a ynorpeba momaBa B WAJI 3asBineHue, npuapyKeHoO ¢
JOKYMEHTaIusl, onpeneieHa ¢ Hapendara no 4i. 42. B 7-nueBen cpok MAJI mpoBepsiBa mbIHOTaTa Ha
Mo/IaJIeHaTa JOKyMEHTAITHSI.

(2) Korato 3asiBneHHeTo OTroBaps Ha W3MCKBaHUATa Ha ai. 1, MAJI yBenomsiBa mpuTeKaTes
Ha pa3pelIeHrueTo 3a yrnoTpeda, ue 3asgBICHHETO € BAJIUIHO, KaTO MOCOYBa J1aTaTa, OT KOSTO CPOKBT IO
aj. 3 3amoysa Ja Teue.

(3) B 45-anHeBeH cpok OT MojTy4aBaHe Ha BaauaHO 3asBicHue MAJI omeHsBa JOKyMEHTAUATA
Y U3TOTBS OLICHBYEH JOKJIa.

(4) WsmbnHuTenHATA arcHIOMs IO JIEKapcTBaTa MOXE Ja HM3MCKAa OT TMPHUTEKATeas Ha
paspeleHrueTo 3a ymnoTpeba Ja MpeAcTaBH KIMHUYHUTE JaHHU W JAaHHUTE 3a CTa0MIIHOCTTa Ha
JeKapcTBeHHs MpoAyKT. [IpuTexarensT Ha pa3zpemieHreTo 3a ynorpeda npenacrass B MAJI uznckanure
JIaHHU B CPOK 12 THM OT U3THYAHETO Ha CpoKa Mo ai. 3.

(5) UsnmbiHuTeIHATA areHIysI MO JeKapCTBaTa OIEHABA JOKYMEHTAIUATA H B3€Ma OKOHYATEITHO
pemienre B cpok 10 aHM OT modyyaBaHETO Ha JaHHWTE MO ai. 4, KaTo M3JaBa pa3pelleHue 3a MPoMsHa
WJIM OTKa3.

Y. 65. (1) Koraro mpuTekaTeaT Ha pa3pelieHHeTo 3a yrnoTpeda yCTaHOBH PUCK 3a 3PaBETO
npu ynoTpedara Ha JICKAPCTBEHHUS TPOIAYKT, TOW MpEANpHUEMa CIEIIHU OTPAHHYUTEITHU MEPKU H
He3ab0aBHO yBegoMsBa nucMeno MAJL



(2) UsnbnHUTEIHATA areHIIMsS 1O JIEKapCcTBaTa Ce MPOM3HACS M0 MEPKUTE B CPOK 24 yaca OT
YBEIAOMJICHHUETO.

(3) Korato MAJI He ce mpou3Hece B CpoKa 110 ajl. 2, CMsTa Ce, 4e MEPKHTE ca 0J00pCHHU.

(4) Koraro MAJI ycraHoBu, 4e WMa PHCK 3a 3JpaBeTO Ha XopaTa OT ymoTrpebara Ha
JIEKapCTBEHHsI TMPOJIYKT, pa3lopekaa Ha MPUTEXKATES Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeda a mpeamnpreme
He3a0aBHO OTPaHUYUTEITHU MEPKHU.

(5) B ciyuante mo an. 1 u 4 nmpuTexaresaT Ha Pa3pelIeHUETO 3a yrnoTpeda Ha JeKapCTBEHHUS
NpoAyKT chbritacyBa ¢ MAJI HaurHa M CPOKOBETE 3a BbBEXKAAHE HA MPEINIPUETUTE MEPKH.

(6) IpurexarensT Ha pa3peIICHUETO 3a yMOTpebda Ha JICKAPCTBEHHS MPOAYKT MOJaBa Jo
M3MBIHUTETHUS TupekTop Ha MAJI 3asBieHue 3a mpoMsHa Mo pena Ha wi. 64 He mo-kbcHO OT 15 nHu
CJieNl AaTara Ha mpeArnprueMaHe Ha MEPKUTE.

Yn. 66. (1) (M3m. - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) I[Ipurexarensr Ha
paszpeleHue 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEHUS MIPOAYKT MOJaBa 3asBIICHUE 33 paslIupsBaHe Ha 00XBaTa Ha
U3/1aJICHOTO pa3pelIeHue 3a yrnorpeda mpu:

1. mpoMsiHA Ha aKTHBHOTO/aKTUBHUTE BEIIECTBO/BEIIECTBRA:

a) 3aMsSHa HAa XMMHUYECKHM aKTUBHO BEIIECTBO C pa3jiMueH KOMIUICKC/JAepPHBAT, BKIIFOYBAIL
com/ectep, CbC  ChIlaTa  TEpameBTUYHA  4YacT, TMPH  KOETO  XapaKTePUCTHKUTE  Ha
e(rKacHOCTTa/6€30MacHOCTTa HE Ce pa3IuvaBaT ChIIECTBEHO,

0) 3aMsiHa C pa3IUYeH W30MEpP, pa3lIMyHa CMEC OT U30MEpHU, 3aMsHa HAa CMEC C H30JIHpaH
n3oMep (HampuMep Ha pameMaT ¢ CIWHUYCH CHAHTHOMED), MPH KOCTO XapaKTCPUCTUKHUTE Ha
e eKTUBHOCTTA/0€30MacHOCTTa HE C€ PAa3INYaBaT ChIIECTBEHO;

B) 3aMsHAa HAa OWOJIOTMYHO aKTHBHO BEIIECTBO C TaKOBa, KOSTO HMMa MAaJKO IO-pa3jindHa
MOJIEKYJISIPHA CTPYKTypa, TPU KOETO XapaKTepUCTHUKUTE Ha €(EeKTUBHOCTTA/OE30MacHOCTTa HE ce
pa3iauyaBaT CBHIIECTBEHO, C W3KIIOYECHHE HA MPOMEHH B aKTHBHOTO BEMICCTBO HA CE30HHA,
npeanaHAeMiUyHa WK TaHIeMUYHa MPOTUBOTPUITHA BAaKCHHA 32 YOBEIIKA YIOTpeoda;

') IPOMsTHA Ha BEKTOpa, M3IOJI3BaH 3a MPOU3BOJICTBOTO HA aHTUTCHA WJIM M3XOJIHUS MaTepHall,
BKIJIFOUMTEIHO HOBA OCHOBHA KIJEThUHA OaHKa OT APYr M3TOYHHK, MPU KOETO XapPaKTEPUCTUKHUTE Ha
e(heKTUBHOCTTA/0€3BpETHOCTTA HE CE pa3InvaBaT ChIIECTBEHO;

I) HOB JIMTaHJ WIM CBBP3Balll MEXaHM3bM 3a paauoQapMaleBTUK, TMPH KOUTO
XapaKTePUCTUKUTE HAa e(DeKTHBHOCTTA/0E30MMaCHOCTTA HE CE Pa3INYaBaT ChIECTBEHO;

€) TMpoMsiHA B EKCTpaxWpalius pa3TBOPUTEI WIU B CHOTHOUICHHETO PACTUTEIHO
BELIECTBO/PACTUTENIEH MIpenapaT, IpU KOETO XapaKTePUCTUKUTE Ha e(pUKaCHOCTTa/0e3BpeJHOCTTA HE ce
pa3inyaBat ChIECTBEHO;

2. IpOMsIHA B KOJIMYECTBOTO Ha AKTUBHOTO BEIIECTBO, JIEKApCTBEHAaTa (opMa W BT Ha
BBBEXK/IAHE:

a) MpoMsIHa B OMOHATMYHOCTTA;

0) mpoMsiHa BB (hapMaKOKHHETHKATa, HAIpUMEp MPOMsIHA B CKOPOCTTa Ha OCBOOOK/1aBaHE;

B) IIPOMSTHA HJTU JTOOABSTHE Ha HOBO KOJIMYECTBO HA aKTUBHOTO BEIICCTBO/aKTHBHOCT;

T') MPOMsIHA WM JOOaBsSHE Ha HOBA JIeKapCcTBEeHA (opMa;

1) TIPOMsIHA WJIU JIOOAaBSHE HA HOB BT Ha BBHBEXKIAHE - MPU MAPECHTEPATHO MPWIOKCHHE €
HEOOXOJMMO J1a Ce€ MpaBU pasrpaHUYCHHE MEXKIY WHTpaapTepuajeH, HHTPABEHO3€H, WHTPAMYCKYJICH,
MIOJIKOXKEH M JIPYTH IIBTHINA Ha BHBEXK/IAHE.

(2) 3asBnenuero mo aji. 1 ce mogaBa 3aeqHO € JAOKyMeHTausrta mo wi. 27, am. 1, 1. 10,
CBBP3aHa C MPOMEHUTE 1O ai. 1.

(3) U3uckBaHusATa KBM JIOKYMEHTAIIMATA TI0 aJl. 2 CE OMPEAEIST B HapeadaTa mo 4i. 42.

(4) HaumeHoBaHHETO HA JICKAPCTBEHHS MPOJAYKT B M3aJCHOTO pa3pellicHHE 3a paslIupsiBaHe
Ha 00XBaTa Ha MMbPBOHAYAIHOTO pa3pellieHre 3a yrnoTpeda He ce IMPOMEHSI.



(5) HU3naBaneTo Ha pa3pelieHHe 3a pa3lIupsiBaHe 00XBaTa Ha BEYe U3IAJCHO pa3pelicHHe 3a
ynoTpeba Ha JISKapCTBEH MPOIYKT CE U3BBPIIBA MIPH YCIOBHUATA U TI0 peaa Ha 1. 49 - 51.

Un. 67. (1) IIpurexxaTensat Ha pa3pelIeHHETO 3a YNoTpeda Ha JEeKapCTBEHHs MPOIYKT IO/aBa
3asBJICHHE 32 M3/IaBaHe Ha HOBO pa3pelleHue 3a yrnorpeda mpu:

1. noGaBsiHE WM TpeMaxBaHE HAa €IHO WIM IIOBeYE AaKTHBHU BELIECTBA, BKIIIOYHUTEITHO
AQHTUTEHHH KOMIIOHEHTH 32 BaKCUHHUTE;

2. mpoMsiHAa B Ka4eCTBOTO Ha aKTUBHOTO BEIECTBO, IIOCOYEHA B JOCHETO, KOSTO HPOMEHS
CBIIECTBEHO XapaKTEPUCTUKUTE 3a OE30MacHOCT M e(QHUKACHOCT Ha JICKapCTBEHUS TNPOAYKT, H
IPOMEHEHOTO BELIECTBO CE€ OIpeIelis KaTo HOBO;

3. nobaBsHe Ha HOBO WM TPOMSHA Ha CBIIECTBYBAUIOTO IIOKAa3aHWE 3a JICYCHUE,
npouiTakTUKa WK AUATHOCTHKA B Ipyra TepareBTHYHA 00JIacT.

(2) (Homa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) [IpurexaresasT Ha pa3peIIcHHETO
3a ynorpeba Ha JICKapCTBEHUs MPOAYKT IOJaBa 3asBJICHUE 3a W3JaBaHE HAa HOBO pPa3pelICHUE 3a
ynotpeba, KOraTo 3asBJICHHETO 3a MOJAHOBSIBAaHE HA Pa3peIICHUETO 3a ynoTpeda He € MoJa/IeHO B CPOKa
mo wr. 59a, an. 1.

(3) (Ipeaumua an. 2 - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) 3asBiieHHETO Ce
NOpUApy’XaBa OT JOKYMEHTalus, OonpeziesieHa B Hapea0aTa o wi. 42.

(4) (Tlpeaumna an. 3, gom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B ciyuawnre mo as.
1 n 2 ce npunara npoueaypara mo uwi. 49 - 51.

Y. 68. (1) IlpurexatensT Ha paspelicHHe 3a ynorpeda Ha JISKapCTBEH MPOAYKT € JUThKEH
He3abaBHO na nHpopmupa UAJI 3a:

1. Bcsika HOBa MH(OpPMAIIHS, KOSITO MOXKE J1a TIOBIIUSIC BbPXY CHOTHOIICHUETO TI0JI3a/PUCK U J1a
HAJIOXKH MPOMSIHA B JAaHHHUTE 110 WI. 27 - 32 U B KpaTKaTa XapaKTepUCTUKA HA TIPOAYKTa;

2. Bcsika 3a0paHa WM OrpaHUYCHHE, HAJIOKEHU OT PETYJIATOPHU OPTaHW HA JAPYTH IbP)KABH, B
KOUTO JICKAPCTBEHUAT MPOIYKT c€ MPOJaBa, KAaKTO M 3a MPUYMHUTE, TIOPAAU KOUTO Ca HAIOXKEHU TE3U
MEpPKH.

(2) IlputexkaTensaT Ha pa3pelICHUETO 3a ymoTpeda ¢ JIbkeH npu mnouckBaHe ot MAJl na
MPEJICTaBH JTAHHU:

1. B moJkpena Ha MoJIOKUTETHOTO ChOTHOIICHHE TTOJI3a/PUCK 32 JICKAPCTBEHUS IPOIYKT;

2. cBBp3aHu ¢ oOeMa Ha MpONaXKOWTe Ha JICKAPCTBEHHS MPOAYKT, W JAHHU OT H3/IaJCHUTE
JIEKapCKU MPEeNICcaHus 3a MPOIyKTa, aKO pas3rojara ¢ TAaKuBa.

Y. 69. (1) IpurexartensT Ha paspelleHre 3a ynorpeda Ha BaKCHHA WIM Ha MMYHOJIOTHYEH
JIEKApCTBEH NPOJYKT, MPEAHA3HAYEH 3a UMYHU3ALIMs, IPEIM IyCKAaHETO Ha BCSKA MapTUAa OT MPOIyKTa
Ha I1azapa e JuIbXKeH aa npeacrass B MAJL:

1. MocTpa OT KpalHUS MPOIYKT W/UIM MOCTpPA OT MPOJYKTa B HACHUIIHO CHCTOSHUE/HEPA3IIAT
IPOSTYKT;

2. IPOTOKOJIA OT MIPOU3BOJICTBOTO U KAYECTBEHHUS KOHTPOJT;

3. IOKYMEHT 3a IIaTeHa TaKkca B pa3Mep, onpeelieH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(2) TlpurexarenasT Ha pa3pelIcCHHETO 3a YmoTpeOa HAa HOBM HMMYHOJIOTHYHH JIEKApCTBEHH
NPpOAYKTH HJIM Ha HMMYHOJIOTMYHH JICKAPCTBCHU IIPOAYKTH, IMPOU3BCIACHHU C HOBH HJIM IIPOMCHCHU
TEXHOJIOTMH WJIM C TEXHOJIOTHH, HOBH 3a OTJEJICH ITPOU3BOAMTEN, U3MBJIHABA 3aIb/DKEHUATA 110 aji. 1 3a
KOHKPETHHSI IIEPHO/T, IIOCOYESH B pa3pEIICHUETO 3a yIoTpeoa.

(3) B cpok 60 mum oT marara Ha MpPEAOCTABIHE HA MBJIHHS KOMIUIEKT JOKyMeHTH WAJI



U3BBPIIBA OIEHKA HA MPOTOKOJIHWTE OT MPOM3BOJCTBOTO M KAYECTBEHHsSI KOHTPOJ HA JKUBU BAaKCHHU,
MMYHOJIOTHYHH M HOBH HMYHOJIOTMYHU JIEKapCTBEHH NPOAYKTH M HW3MHUTBAHE Ha MPEIOCTaBEHUTE
MOCTPH B akpeAuTHpaHa Jaboparopus, 3a Ja YCTAHOBU Ay JIEKaPCTBECHUTE MPOAYKTH 1o an. 1 u 2 ca
MIPOU3BENIEHU B CHOTBETCTBUE C OI00PEHUTE CrielU(PUKAIIIH.

(4) TIpu nonoxuteneH pe3yiarar ot u3nurBaneTo MAJl u3nasa cepTudukaT 3a 0CBOOOKIaBaHE
Ha MapTUaaTa.

(5) VYcmoBusTta, peabT, KaKTO M H3MCKBaHUATA KbM JOKYMCHTAIMSITa 3a U3JaBaHE Ha
cepTudUKaT 32 0OCBOOOXKIaBaHE Ha MapTUIATa 3a MPOAYKTHUTE 1Mo al. 1 u 2 ce ompenensaT B Hapeabda Ha
MUHUCTBpA Ha 3/IpaBEOMa3BaAHETO.

(6) Korato orieHkara ¥ M3MATBAHETO TI0 all. 3 32 ChOTBETHATA MAPTHAA JICKAPCTBEHH MPOTYKTH
ca U3BBPIICHH OT oduIMaHa JabopaTopus 3a KOHTPOJI Ha JICKAPCTBEHU MPOIYKTH B Jpyra Ibp:kaBa
YJIeHKa, TPUTEXKATEIAT Ha pa3pemeHuero 3a ynorpeba mnpenactaBs B MAJL ceprudukara 3a
OCBOOOKJaBaHE HA MApTHUIATA JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, U3Aa/IeH OT PEeryJaTOPHUS OpraH Ha AbpiKaBara
YJICHKA.

(7) B ciyqaute no an. 6 MAJI He u3BbpIIBa IEWHOCTHTE TIO aj. 3 u 4.

Yn. 70. (1) IlputexaTenaT Ha pa3pelleHHe 3a ynmoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT, MOAYUYCH OT
YOBEIIKa KPBbB WJIM YOBEIIKA IUIa3Ma, MpEeAu IMyCKaHe Ha BCAKa MapTUAa OT MPOAYKTa HA Maszapa e
JUThKeH na npeactass B MAJL:

1. mocTpa OT KpailHMs MPOAYKT W/MIM MOCTpa OT HMPOAYKTa B HACUITHO CHCTOSIHUE/HEPA3IAT
TPOJTYKT;

2. IPOTOKOIHU OT MPOU3BOACTBOTO U KAUYECTBEHUS KOHTPOI;

3. TOKyMEHT 3a ITJIaTeHa Takca B pa3Mep, omnpe/eseH B Tapudarta mo wi. 21, am. 2.

(2) B cpok 60 mHM oT maraTa Ha TPEJOCTABSIHE HA ITBJIHHUA KOMIUIEKT JOKyMeHTH WAJI
M3BBPIIBA OIICHKA HAa MPOTOKOJUTE OT MPOM3BOJCTBOTO M KAadeCTBEHUS KOHTPOJ Ha JIEKapCTBEHUS
MPOAYKT, MOJTYYEeH OT YOBEIIKa KPHB WIIM YOBEIIKA T1a3Ma, U U3NKUTBAHE Ha MPEIOCTABEHUTE MOCTPH B
aKpeIuTHpaHa J1abopaTopHsl, 3a J1a YCTAaHOBH JAllM JIGKAPCTBEHUAT MPOMYKT 1O ai. 1 € mpou3BeneH B
CHOTBETCTBUE C OJJOOPEHUTE CHECITUPUKAIIIH.

(3) Ipu monoxkutenen pesyarar ot u3nurBaneTo MAJl n3masa cepTudukar 3a 0CBOOOKIaBaHEe
Ha MapTUAATa.

(4) YcmoBusta, peabT, KaKTO M H3MCKBAHMATA KbM JIOKYMCHTAIMSATa 3a HU3JaBaHe Ha
ceprudukar 3a 0cB0OOOXKT1aBaHE HA MAPTUIATA 32 MPOIYKTUTE MO an. 1 ce onpeaensat B HapeadarTa mo 4i.
69, am. 5.

(5) Koraro orieHkara u U3MUTBAHETO IO ajl. 2 32 ChOTBETHATA MAPTH/IA JICKAPCTBEH MPOAYKT ca
M3BBPIICHH OT OQHIMATHA JTAOOPaTOPHs 32 KOHTPOJI HA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH B JIpyra IbpiKaBa
YlieHKa, TPUTEeXKATEISIT Ha pa3peuieHueTo 3a ymorpeda mnpenctaBs B HMAJl ceprudukata 3a
0CBOOOXKIaBaHEe Ha TMapTHIATa JIEKAPCTBEH NMPOIYKT, W3JAJCH OT PEryJaTOPHHs OpraH Ha JbpiKaBaTa
YJICHKA.

(6) B cnyuaute mo an. 5 MAJI He u3BbpiIBa 1EHHOCTUTE MO aj. 2 U 3.

Y. 71. (1) Iputexarenat Ha pa3pelieHre 3a yrnorpeda e JThKEeH Ja MOJAbpKa CUCTeMa 3a
OJIOKUpaHEe W M3TETJISIHE OT Tla3apa Ha JIEKAPCTBEHU MPOJAYKTH, KOUTO HE OTTOBAPAT HA M3MCKBAHUATA 32
Ka4eCcTBO, 0€30MaCHOCT U €(hUKACHOCT.

(2) Tlputexatenar Ha paspemieHHe 3a ymnorpeba € JAIbKeH Ja OJIOKUpa W H3TETIIH
JICKApCTBEHHUTE TPOJIYKTH, TOKa3aJld HEChOTBETCTBHE C M3HMCKBAHHUATA 32 KAueCTBO, €(PHUKACHOCT U
6e30macHOCT, 10 pefia Ha Hapeadara mo ui. 274, an. 1.



Yn. 72. (1) IlputexaTenaT Ha pa3pelieHne 3a yrnoTpeda Ha JIEKapCTBEHHUS MPOAYKT € UThKEH
Jla OCbBpEMEHsIBa JaHHUTE 1o Wi. 27, an. 1, T. 7 u 8 B ChOTBETCTBHE C U3MEHEHUATA HA OOIIOMPUETUTE
METOJIM B pe3yJTaT Ha HAYYHHs U TEXHUYECKHUS IPOrpec.

(2) TIpomenute mo an. 1 ce 0q00psBaT OT M3MBIHUTENHUS AupekTop Ha MAJI o pena Ha To3u
paszern.

Un. 73. (1) IpurexaressaT Ha pa3pelICHUETO 3a yrnoTpeda MOXKe Ja MPEXBBPJIM MpaBaTa BbPXY
paspelleHueTo 3a ymnoTpeba Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT Ha JAPYro HOPUIMYECKO JUIE WIA Ha
0o0eMHEeHHSI, KOUTO HE Ca FOPUIUYECKH JTUIa, YCTAHOBEHU Ha TEPUTOPHSTA HA AbPIKABUTE WICHKH.

(2) TlputexkaTenar Ha paspemieHHeTo 3a ymorpeba momaBa B MAJI 3asBicHHE, KbM KOETO
mpuiara JTOKyMEHTallus, omnpeesieHa B Hapendara mo wi. 42, kaTo mocouyBa MpeIioKeHue 3a Jara Ha
MIPEXBBHPISHETO.

(3) Ilpu ycraHoBsiBaHE HAa HEMBIHOTH B JOKyMeHTanus mo aji. 2 MAJI yBepomsiBa MUCMEHO
IpUTEXaTells Ha pa3pelIeHNeTo 3a ynorpeda Ja npeacTaBy He0oOXoAMMaTa JOIbJIHUTEIHA HHOpMaLUs
B cpok 30 nuu. CpoksT 1o an. 5 cnmpa ga Teue OT jAaraTa Ha yBEJOMJICHHETO /10 NMPEJOCTaBsSHE Ha
MCKaHaTa HHPOpPMAIIHS.

(4) Axo B cpoka mo aj. 3 NPUTSKATEIAT HA Pa3pEIICHHETO 3a YyrnoTpeda HE JAOIMBIHH
JOKYMEHTAIUATA, TpoIeaypara Mo NPEeXBBPIISTHE Ha pa3pelIeHUeTo 3a ynoTpeda Ha JIeKapCTBEHUS
HPOJIYKT C€ MPEeKpaTsBa.

(5) B cpok 30 g oT AaTaTta Ha MMoJaBaHe Ha 3aABJICHUETO MO all. 2 U3MBIHUTETHHUSIT JUPEKTOP
Ha VAJI u3naBa paspelieHue 3a MpoMsiHa, ¢ KOETO ce 0/100psiBa MpexBBpIsHETO. B paspemienuero 3a
MPOMSIHA CE ITOCOYBA U JIaTaTa Ha MPEXBBPIISTHE HA pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeoa.

(6) HoBusiT mpurexaren Ha pa3pelICHHETO 3a yIoTpeda IoeMa U3IUI0 TpaBaTa |
3aJIbJDKCHUSTA Ha TIPEIUIITHAS TIPUTEKATEN Ha Pa3pelIeHueTo 3a yrnorpeoda.

(7) ITpu npexBBPIITHETO HA Pa3pEIICHUETO 3a YIoTpeda Ha JCKapCTBEH MPOAYKT 110 peja Ha ajl.
1 - 6 cpoxbT My HE ce IPOMEHS.

Pa3pean VII.
IIpoueaypa mo B3aUMHO NPU3HABAHE U JelEeHTPATU3MPAHA NIPoLeaypa

Y. 74. (1) Koraro nuuero mo wi. 26, an. 1 uMa u3naseHo paspelieHue 3a ynorpeda B apyra
JIbpKaBa WIEHKA 3a CHIIHS JIEKAPCTBEH MPOAYKT MO CMHCHIA Ha wi. 45, an. 3, 3a KOWTO € Mojajo
3asBJICHUE 3a paspemieHue 3a ymnorpeda mo MAJL, To momaBa wWckaHe 0 peryJiaTOpHHS OpraH Ha
MOCOYEHA OT HErO B 3asIBICHUETO IbprKaBa YJCHKA, HApUYaHA MO-HATaThK "pedepeHTHa abpkasa', na
W3TOTBH OIICHBYCH JIOKJIAI WITH J]a aKTyaTu31pa ChIICCTBYBAIIHS.

(2) Conc zasBnenmero Jymnero mo an. 1 momaBa B MAJl mocue, KOETO € WIACHTUYHO Ha
MOJIaZICHOTO B pedepeHTHATa JbpKaBa M B JPYTUTE IbPKABU WICHKH, MOCOYCHH B 3asBIICHUCTO,
HapU4aHU MO-HATAThK "3aCerHaTH AbpxKaBu'.

(3) UsmbyiHuTEIHATA areHIMs 110 JIEKapCeTBaTa M 3asBUTENAT MOJIyYaBatr Mo CIy)XeOeH MbT OT
perynaTopHusi oprai Ha pedepeHTHaTa abpxkaBa Mo an. 1 ONEHBYHHS OKJIAd 3aeqHO C OJo0peHara
KpaTKa XapaKTEepHCTHKAa Ha MPOJYKTa M C OJOOPCHHTE MaKeT Ha OIaKOBKaTa W Ha JIMCTOBKATa 3a
TalMeHTa.

(4) VsnpiHuTENIHATA areHIMs O JIEKapcTBaTa Pas3riekaa JOKYMEHTHUTE IO al. 3 U IHUCMEHO
uHbopMupa pedepeHTHaTa qbpxkKaBa 3a B3eTOTO perieHue B cpok 90 AHM OT naTaTa Ha MOTy4aBaHETO
uM.

(5) B cpok 30 gHM OT mMoJSyyaBaHETO HAa YBEJAOMJICHHE 3a MPHUKIIOYBAHE Ha MPOIEaypara OT



pedepeHTHaTa IbpKaBa W3MBIHHTETHUAT nupektop Ha WAJl m3maBa paspemieHue 3a ymorpeda Ha
JeKapCTBeHHs] MPOAYKT Ha Teputopusta Ha Pemybnuka bbiarapus ¢ ogoOpeHuTe KpaTka
XapaKTEePUCTHKA HA IPOYKTa, MAKET Ha ONTAaKOBKAaTa M JINCTOBKATa 32 MallMEHTA.

Yn. 75. (1) Koraro muriero o wi. 26, an. 1 mogasa exnoBpemeHHo B MAJI u B apyru abppikaBu
YJICHKU 3asBJICHUE 3a pa3pelleHue 3a yrnoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, 32 KOHTO HsAMa M31aJCHO
paspeimieHue 3a ymnorpeba Ha TepUTOpUATAa Ha [Abp)KaBa UJEHKa, TO I[IOCOYBA B 3asBIIEHUETO
pEryJaTOpHHUsl OpraH Ha JbpiKaBaTa 4WiICHKa, HapUYaHa MO-HATaThK "pedepeHTHa abprkaBa’, KOUTO Ja
M3TOTBU MPOEKT HA OLEHBYEH JOKJIAJ, MPOEKT Ha KpaTKa XapaKTepUCTHKa Ha MPOAYKTAa M MPOEKT Ha
MakeT Ha OMAaKOBKATa W JINCTOBKATA 32 MAIHeHTA.

(2) Cne 3asBiienuero auiero mo ai. 1 momasa B MAJI gocue, HACHTHYHO HA MOAACHOTO BHB
BCUYKU JPYTH JbpKaBU YICHKH, IOCOYEHU B 3asBICHUETO, HAPUYAaHU I[I0-HATATHK '3acerHaru
JIbpKaBH'".

(3) UsmbyiHuTETHATA areHIMs 10 JIEKapCcTBaTa M 3asiBUTENAT MOJIyYaBatr Mo CIy)XeOeH MbT OT
peryiaTopHusi opraH Ha peepeHTHaTa Ibp’KaBa MPOEKTa Ha OLIEHBYEH JOKJIAJ, MPOEKTa Ha KpaTka
XapaKTepUCTHKA HA MPOYKTa U MPOEKTa HA MAKET Ha OMAKOBKATa M HA JIMCTOBKATA 3a MallMeHTA.

(4) V3npiaHuTenHATa areHIUs 110 JIEKapCcTBaTa pasriiekaa JOKYMEHTUTE MO al. 3 U MUCMEHO
uHpopMupa pedepeHTHaTa AbpKaBa 3a B3eTOTO pemieHue B cpok 90 JHM OT Jarara Ha MOJy4yaBaHETO
uM.

(5) B cpok 30 mHu OT moJiyuaBaHETO Ha YBEIOMJICHHE 3a MPHUKIIOUBAHE HA MpOIeaypara OT
pedepeHTHaTa IbpkKaBa M3MBIHUTETHUAT aupektop Ha WAJl u3maBa paspemieHue 3a ymnorpedba Ha
JeKapCTBeHHsI TPOAYKT Ha Teputopusta Ha PemyOnuka bbirapus ¢ ogoOpeHHTe KpaTka
XapaKTEpUCTHKA Ha TIPOTyKTa, MaKeT Ha OMAaKOBKAaTa M JINCTOBKATA 32 TAlMEHTA.

Yn. 76. (1) Koraro Peny6nuka bonrapus e pedepentna appxasa no wi. 74, MAJL:

1. B cpok 90 gHM OT JjgaraTta HA IIOJaBaHEe HA BaJIHWJIHA JOKYMEHTAIMs H3IMpalia Ha
pEryJIaTOpHUTE OpPTaHW Ha 3aCeTHATUTE IbPXKABU M HA 3asBUTENS OLEHBYHHUS JOKIAM, MPHUIPYKEH C
omoOpeHaTa KpaTka XapaKTepUCTHKAa Ha MPOAYKTa W C OJOOPCHHTE MaKeT Ha ONaKOBKaTa M Ha
JUCTOBKATA 3a MallMeHTa;

2. 3aKpuBa TpolleAypaTa W YyBEJAOMSBA 3asABUTENS M 3aCETHATUTE IIbP)KAaBU, aKO BCHUYKH
3acerHaTH IbPXKaBU ca sl OA00PUIIH.

(2) B cpok 30 aHU OT 3aKpUBAHETO HA MpoleAypaTa mo an. 1, T. 2 U3NBIHUTSITHHUAT JUPEKTOP
Ha UAJI uznaBa pazpeuieHue 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHHUS MPOAYKT Ha Tepuropusta Ha PemybOnuka
bearapus ¢ oqoOpeHHTe KpaTKa XapaKTepUCTHKA Ha TPOJYKTa, MAaKeT Ha OTIAKOBKATa M HA JIMCTOBKATA
3a MalueHTa.

(3) Koraro Penybnuka benrapus e pedepenTna appskana mmo wi. 75, MAJL:

1. B cpok 120 muu oT nmataTa Ha MOJaBaHE Ha BajWJHA JOKyMEHTAllUs H3Mpaiia Ha
PETyJIATOPHUTE OPraHW HA 3aCETHATHTE JbPKABH W HA 3asSBUTENS MPOCKTAa HA OLEHBYHUS JOKIAJ,
MPOEKTa Ha KpaTKa XapaKTepUCTHKa Ha MPOAYKTa M MPOEKTa Ha MaKeT Ha OMaKOBKaTa M Ha JIMCTOBKATa
3a MaIUeHTA,

2. 3aKpuBa TpolLeAypaTa U yBEAOMSBAa 3asBUTENS M 3aCETHATUTE IbP>KaBU, aKO BCHUKH
3acerHaTH JIbPXKABH Ca S OJ00PHITH.

(4) B cpok 30 guM OT 3aKpHBaHE Ha MPOIEAypaTa o ai. 3, T. 2 U3MBIHUTEIHHUAT JUPEKTOP Ha
HNAJI m3naBa paspemieHue 3a yrnorpeda Ha JICKapCTBEHHUS MPOAYKT Ha TepuTopusAra Ha PemyOnmka
bearapus ¢ oqoOpeHnTe KpaTka XapaKTepUCTHKA Ha MPOAYKTa, MaKeT Ha OMAaKOBKaTa U Ha JHCTOBKATa
3a TaIKeHTA.



Yn. 77. (1) Koraro MAJI He omo0pu mpejicTaBeHaTa JOKYMEHTAIHS 110 Wi. 74, air. 3 WM 1Mo 4.
75, an. 3 mo cboOpakeHUs 3a MOTEHIMAJICH CEPHO3E€H PHCK 3a 3[PaBETO Ha HACEIIEHHETO, M3TOTBS
noJIpoOeH JTOKIAl C MOTUBH J10 pedepeHTHaTa IbpKaBa WieHKa, 10 JIPYTUTe 3acerHaTH AbpKaBU U 10
3asABUTCIIA.

(2) Cnopuute BbmpocH mo ain. 1 ce pasmiexaar or KoopauHallMOHHATA TpyHa Ha TbPIKABUTE
YJIEHKHU. 3asIBUTEIAT MOXKE Jda ONpCACTaBh CBOATA MO3UIUA IO PA3TICKIAHUTEC BBIIPOCU IMUCMCHO HIIN
YCTHO.

(3) UsmbnHuTENHATA areHIM MO JIeKapcTBara yyactBa B KoopauHaipoHHaTa rpyma mo ai. 2
JI0 3aKpHBaHE Ha MpoleypaTa oT peepeHTHaTa IbpKaBa.

(4) B cpox 30 nmHu oT mosyyaBaHe Ha YBEJIOMJICHHE 3a 3aKpHUBaHE Ha TMpoleaypara OT
pedepeHTHATa IbpKaBa M3MBJIHUTETHUAT aupekTop Ha WMAJl m3maBa paspemieHue 3a ymoTpeba Ha
JIEKapCTBEHHSI MMPOIYKT C 0JJ0OPEHHUTE KpaTKa XapaKTepUCTHKA HA IPOAYKTa, MAKET HA OMMAKOBKaTa W Ha
JUCTOBKATa 3a MalieHTa.

Yn. 78. (1) Koraro B mporneaypa npen KoopaunanmonHaTa rpyma mo wi. 77, ai. 2 IbpKaBUTe
YWICHKM HE€ IOCTUTHAT CBIVIACHE, CIIOPHUTE BBIPOCH ce pasriexaar or Komwurera 3a JeKapCTBEHH
NPOAYKTH 3a XyMaHHa ymorpeba kbM EBponeiickara areHuus Mo JiekapcTBarta Mo apOUTpakHa
npouenypa. Konue ot qoKyMeHTanusaTa ce u3Ipaiia Ha 3asBUTEIIS.

(2) BasButensar npencrass B EBponelickara areHuus 1o jJekapcTBaTa JOCHETO Ha JIeKapCTBEHHS
MPOAYKT U KpaTKaTa XapaKTEpUCTUKA HA MPOAYKTA.

(3) B cayuaute no an. 1, ako MAJI e omoOpmina OueHBYHUS JNOKJIAJ, MPOCKTa Ha KpaTKaTa
XapaKTEepUCTUKA HA NMPOAYKTA U MAKETa Ha ONIaKOBKAaTa M Ha JINCTOBKATa 32 MAllMEHTA, IPEAOCTAaBEHHU OT
pedepeHTHaTa ABpKaBa, U3MBIHUTETHUAT qupekTop Ha MAJI mo Monba Ha 3asBUTENs MOXKE Jla U3ajie
paszpeleHue 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEHUs NMPOIYKT, MPEH J1a € 3aBbpIliniia apOuTpakHaTa Npolenypa
o an. 1.

(4) Cnen mpukiO4YBaHE Ha apOMTpaXKHATA MPOIEIypa HU3MBIHUTSIHUIT AUpekTop Ha MAJI
NpUBEXIa H3AaJCHOTO pa3pelleHue 3a ymnoTpeda mo am. 3 B CbOTBETCTBHE C DELICHHETO Ha
EBponeiickara komucus.

Yn. 79. (1) Koraro peryiaTopHHTE OpraHM Ha €JIHA WJIM Ha HIKOJKO JbPXKABH YICHKH ca
NPUEITU Pa3IMYHUA PEIICHHUS M0 OTHOIICHNE Ha Pa3pelIeHUETo 3a yrnoTpeda Ha €MH U ChII| JIEKapCTBEH
NPOJYKT WJIM 10 OTHOIIEHHE Ha HErOBOTO BPEMEHHO CIIUpaHEe Wi Ha oTHeMaHeTo My, MAJI otHacs
BbIpoca 10 Komurera 3a 1ekapcTBEHH MPOIYKTH 32 XyMaHHa yrotpeba kbM EBponeiickara areHIus mo
JeKapcTBaTa 3a TpWIaraHe Ha apOUTpakHA TMPOLEAypa. 3asABUTEISAT WIA TMPUTSKATSIAT Ha
paspeleHreTo 3a yrnorpeba MoXe Ja oTHece Bbipoca a0 KomuTera 3a JEKapcTBEHH MPOAYKTH 3a
XyMaHHa ymnoTpeb6a kbM EBporelickata areHIms IO JieKapcTBaTa 3a IMpWIaraHe Ha apOUTpakHa
npolLeypa 1Mo CBOS MPEICHKA.

(2) Koraro ynorpebaTa Ha mpoJayKTa Ch3JlaBa OMACHOCT 3a o0riecTBeHOTO 3/apaBe, ATl wiu
3asSBUTENISAT WM IPUTSIKATEIAT HA Pa3pelieHUe 3a ynoTpeda MoXKe J1a OTHECE BhIIPOca 3a U3/1aBaHETO Ha
paspelieHue 3a ymnorpeda Ha KOHKPETCH JICKapCTBEH MPOIYKT, 32 BPEMEHHOTO My CIIMpaHe, 3a
npekpaTsBaHe BAJMAHOCTTA HA Pa3pelICHHETO WM 3a MPOMsSHATa My BbB Bpb3Ka ¢ MHPOPMAIUS IO
rjiaBa ocMa JI0 KOMHTETa 110 aj. 1 3a apOuTpakHa nporeaypa.

(3) B cnyuaute mo an. 1 u 2 MAJl win 3agBUTEIAT/TIIPUTEKATEIAT HA pPa3peIICHHUETO 3a
ynoTpeda Ha JIeKapCTBeHHs MPOIYKT mperocTaBs Ha EBpomeiickara areHims 1O JieKapcTBaTa Isiara
HaJIMYHA UHPOPMAITUS 110 ChOTBETHHS BBITPOC.

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



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

Yn. 79a. (Hos - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) (1) B 3aBuCHMOCT OT
pemeHrneTo Ha EBpomeiickata komucus cliiell MpUKIoYBaHe Ha apOuTpaxkHa mporeaypa MAJL B cpok 30
JTHU OT TOJIYy4YaBaHE HA YBEOMIICHHETO:

1. u3maBa, BPEMEHHO CIIHpa WU MPeKpaTsBa pa3pelieHue 3a ynorpeda, uin

2. W3UCKBAa Ja C€ U3BbpUIAT NPOMEHH B U3JAJACHOTO pa3pelleHHe 3a TMOCTUTaHe Ha
CBOTBETCTBHUE C PELICHUETO HA EBponeiickaTta KOMUCHSI.

(2) UsmbnauTenHaTa areHIus IO JIEKapcTBaTa yBeaomsBa EBporeiickara KOMHCHS |
EBponeiickara areHius mo jiekapcTpaTa 3a U3/1aJIeHUs aKT 1o ai. 1.

Un. 80. (U3m. - B, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) YcnoBusita U peapT 3a
M3BBPIIBAHE HA MPOMEHU B U3JAJCHUTE pa3pelieHus 1o To3u paszaen ce ypexaar ¢ Pernament (EO) Neo
1234/2008 na Eporneiickara komucus ot 24 Hoemspu 2008 r. OTHOCHO pa3riieKIaHEeTO Ha IIPOMEHUTE B
YCIIOBUSITA HA pa3pelieHusiTa 3a THPTOBUS C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH 3a XyMaHHa ymoTpeba u
BeTepruHapHu JiekapcTBeHu npoayktu (OB, L 334/7 ot 12 nexemBpu 2008 1.).

I'naBa yeTBBpTA.
KIMHUYHU U3SIIUTBAHUA

Paspea I.
OO0mm pasnopendun

Yn. 81. KiimHNYHO M3MUTBaHE HA JICKAPCTBEHH MPOAYKTH BHPXY XOpa MOXKE Jla c€ U3BBPIIBA,
3a j1a ce:

1. OTKpUAT W HNOTBBPAAT KIMHUYHUTE, q)apMaKOJ'IOFI/I'-IHI/ITe 1501050 (bapMaKO)II/IHaMI/I‘IHI/ITC
edeKTH Ha eIMH WM TIOBEeUe U3MUTBAHU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH;

2. OMMPECACIIAT HEKCITAHUTE PCAKIIMKU KbM €IWH HUJIW ITOBCYEC U3IMUTBAHU JICKAPCTBCHU ITPOAYKTHU;

3. u3cienBa abcopOIMsITa, pasNpeAeNieHUeTO, MeTadoIM3Ma M EeKCKpelusaTa Ha €IuH WIH
[OoBeYE M3MUTBAHMU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH W/WIM Jla CE€ YCTaHOBM TsAXHATa O€30MacHOCT W/Win
euKacHOCT.

Yn. 82. (1) KnuHn4yHO M3MUTBAHE BBPXY XOpa Ce MPOBEKIA NPU Clla3BaHE HA OCHOBHHTE
OPUHLMIM Ha 3alluTa HAa T@paBaTa HA YOBEKA M YOBEIIKOTO JOCTOWHCTBO TMIPU  BCSAKO
MEJIMKO-OMOJIOTMYHO MPOyYBaHe chriacHo Jlekmapanusara oT XeI3nHKH.

(2) (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Bcruky KIMHUYHYE U3MUTBAHUS HA
JCKapCTBCHH TMPOJIYKTH BBPXY XOpa, BKIIOYUTEITHO W3MHTBAHHUATA 33 OWOHATUYHOCT W
OMOEKBHUBAJIEHTHOCT, Ce IJIAaHUpAT, MPOBEXKAAT U JOKJIAABAaT B CHOTBETCTBHE C MpaBuiaTa 3a JoOpa
KJIMHUYHA TTpaKTHKa, M3UCKBAaHMUATA HA TO3M 3akoH U Ha Permament (EO) Ne 1901/2006.

(3) IpaBuiata 3a J[oOpa KIMHWUYHA TMPAKTHKA C€ OMpPEIETSIT B Hapeada Ha MHUHHCTbpa Ha
3JIpaBeOIa3BaHETO.

Y. 83. (1) IIpaBara, Ge30macHOCTTa M 3PaBETO HA YYACTHHUIIUTE B KIMHUYHOTO M3IMHUTBAHE CE
MOCTaBAT HAJl MHTEPECUTE HAa HayKaTa U 00IIEeCTBOTO.



(2) Hanuunute npeakIuHUYHE W/WIU KJIMHAYHA JAHHU 3@ U3MUTBAHUS JICKAPCTBEH MPOIYKT
TpsOBa a ObIAT JOCTAaTHYHH 32 000CHOBABAHE MPOBEKAAHETO HA KIMHUYHO M3ITUTBAHE.

Un. 84. (1) KnuHnvHOTO M3MUTBaHE TPsOBa J1a ObJie HAyYHO 0OOOCHOBAHO M SICHO M TOJAPOOHO
OIMCAHO B POTOKOJIA HA U3MUTBAHETO.

(2) IIpu pa3paboTBaHETO HA JOKYMEHTALMATAa M IPOBEKIAHETO Ha KIMHUYHO W3NHUTBAHE Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT BB3JIOKUTENAT M U3CIECI0BATEIAT B3EMAT MIPEABUL BCHYKH HAJITMYHU PBKOBOJCTBA,
nyOnukyBanu ot EBponeiickara komucus u EBpomelickata areHIus Ho JieKapcTBaTa M HAyYHUTE
KOMUTETH KbM Hel.

Yn. 85. (1) KinuHUYHO M3MUTBAHE HA JICKAPCTBEHU MPOAYKTH BBPXY XOpa Ce MPOBEXIa MpU
Cra3BaHe Ha HEOOXOJUMHTE IMPOLEAYypU 3a OCHIypsBaHE Ha KayeCTBOTO Ha BCEKM AacCHeKT OT
KIIMHUYHOTO U3IUTBAHE.

(2) Usanara uaGopmanus OT KIMHWUYHO H3IHTBAHE CE 3alKcBa, 00pabOTBa M ChXpaHsBa IO
HAYHMH, KOUTO OCHTYpsiBa TOYHOTO ¥ JTOKJIa/IBaHe, MHTEPIPETUPAHE U MOTBbPIKIaBaHe, IPU 3alUTa Ha
JUYHUTE IaHHU HAa YYaCTHULIUTE.

Yn. 86. (1) Benuku suia, MpOBEXAAIM KIMHUYHO M3IHMTBaHE, TPSAOBA J1a UMAT ChOTBETHATA
npodecnoHaiHa KBaTU(UKANWsA, OOyUYeHHE W OIUT, 3a JIa W3IBIHSIBAT CBBP3aHUTE C H3IMUTBAHETO
3aJjau¥ B ChOTBETCTBUE C MpaBuiaTa 3a J[oOpa KIMHUYHA MPaKTHKA.

(2) KinnuudHO M3NMTBAaHE HA JICKAPCTBEH MPOIYKT CE M3BBPIIBA 0] PHKOBOJICTBOTO Ha JIeKap
WM JIEKap 10 ACHTaTHA MEIUIIMHA C TIPU3HATa MEAUIIMHCKA CTICIMATHOCT B ChOTBETHATA 00JIacT, KOMTO
¢ 3aMo3HaT C HAIMYHUTE MNPSAKIMHWYHU W/WIM KIWMHUYHH JAHHU 32 TPOAYKTa W PHUCKOBETE U
MPOIEAYPHUTE IO IPOYIBAHETO.

(3) ITo BpeMe Ha KIMHUYHO M3MUTBAHE 3a MEIAUIMHCKUTE TPHKH, IPEIOCTABIHN HAa yIaCTHHKA
B M3MUTBAHETO, U 32 B3EMAaHETO HAa MEIHUIIMHCKH DPEIICHUS HOCH OTTOBOPHOCT JIEKap C MOIXOSINa
KBaTM(DUKAIIHS WM JISKAp 10 JICHTATHA METUITIHA.

Yn. 87. (1) (U3m. - [IB, 6p. 59 ot 2010 r., B cmia ot 31.07.2010 r., usm. - /IB, 6p. 60 ot 2011
r., B cuna ot 05.08.2011 r.) KnuHnuHO M3NUTBaHE MOXKE Ja C€ MPOBEXJAa B JICUeOHH 3aBEICHUS 3a
OOJHMYHA TOMOI, IEHTPOBE 3a NMCUXUYHO 37paBe, IIEHTPOBE 3a KO>KHO-BEHEPUYECKH 3a00JISBaHUS,
KOMIUICKCHH  OHKOJIOTHYHH IICHTPOBE, JHArHOCTHYHO-KOHCYJITATUBHU IICHTPOBE, MEIUIIUHCKU
HEHTPOBE, JCHTATHU IEHTPOBE U MEIUKO-IEHTAIHA LIEHTPOBE, TMOJYYMIU pa3pelieHue 3a
JICMHOCT/yTIOCTOBEPECHHE 32 PETUCTPAIIH 110 pe/ia Ha 3aKoHa 3a JICUCOHHUTE 3aBEACHUS.

(2) KnuHu4HO M3NMTBaHE MOXKE Jla Ce MPOBEX/Ia CaMo B JIedeOHO 3aBE/ICHUE, B KOETO IO pela
Ha wi. 103 uma ch3gazeHa u Bnucana B peructbpa Ha MAJI komucus mo eTuka.

(3) PpkoBOMTENAT HA JIEYEOHOTO 3aBEJICHHUE, B KOETO IIE CE MPOBEKAa KIMHUYHO U3IUTBAHE
Ha JICKQpCTBEH IMPOJYKT, JlaBa CBIJIACHETO CH 33 YYacTHETO Ha TJIABHHS W3CJIeoBaTeNl W 3a
MPOBEXKTAHETO HA U3MUTBAHETO.

Un. 88. (1) Knuanyno n3anuTBaHe BHPXY XOpa c€ M3BBPIIBA ChC:

1. HepaspemieHu 3a ynorpeba B PeryOinka briarapus aekapcTBeHH MPOIYKTH;

2. paspemieHn 3a ynorpeba B PenyOnuka bbarapus nekapcTBEHHM IPOIYKTH, KOraTo ce
M3MHUTBAT 3a HEpas3pelieHO IIOKa3aHWe, 3a JICKapcTBeHa ¢opMa, pa3ivdHa OT pa3pelleHara, B



HEU3CJIeIBaHa 0 MOMEHTA IpyTa MalMeHTH WU 32 TIoJyYaBaHe Ha JOMbIHUTETHA HH)OPMAIIHSL.

(2) Paspemrenu 3a ynotpe6da B Pery0vka bbiarapust mo cMuchia Ha ai. 1, T. 2 ca JeKapCTBECHH
MPOAYKTH, TIONYYMIIN pa3pelieHne 3a ynorpebda mo peaa Ha To3u 3akoH win 1o peaa Ha Pernament (EO)
Neo 726/2004 na EBponetickus napiameHnT u CbBeTa.

Y. 89. (1) KnuHryHO U3MUTBaHE BBPXY XOpa Ce MPOBEXK/Ia C JICKApCTBEHH MPOAYKTH, KOUTO CE
NPOM3BEXKIAT, MOIIBPKAT M ChXpaHIBAT ChIJIACHO MpaBmiiaTta 3a JloOpara Mpou3BOACTBEHA MPAKTHKA
Ha JIEKApCTBEHU MPOAYKTH B TIPOIIEC HA pa3paboTBaHe U U3CIICABAHE.

(2) IMpaBunara 3a JloOpa MpoM3BOJCTBEHA MPAKTHKA HA JICKAPCTBEHH MPOAYKTH B MPOIEC HA
pa3paboTBaHe U U3CIeABaHE CE OMPEACIAT B Hapeadara mo wi. 152.

(3) 3a KIMHUYHO M3MUTBAHE MOXKE JIa Ce TpeJIara JeKapCcTBeH MPOIYKT, C KOWTO ca MPOBEICHH
(bapMaKoIOTHYHO-TOKCUKOJIOTUYHA TIPOYYBaHUST B CHOTBETCTBUE C U3UCKBaHuATa Ha JloOpata
nmabopaTopHa MpaKkTHUKa.

Ui. 90. KnuHUYHOTO M3MUTBAHE MOJXKE JIa 3alI0YHE U C€ MPOBEXK/Ia, KOTaTo:

1. ouyakBaHWTE TEpamEeBTUYHU TIOJ3M 3a YYACTHUIIUTE B M3MUTBAHETO, 32 HACTOSIIUTE H
OBbJICHTUTE TAIMEHTH U TIOJI3HUTE 3a 3JJPaBEONa3BaHETO ONpPaBJaaBaT MPEIBUINMHUTE PUCKOBE;

2. ca rapaHTHpaHH (u3MYecKaTa W TCHXHUYECKaTa HENMPHUKOCHOBEHOCT HA YYacTHHKA B
M3MHUTBAHETO, IPABOTO HAa HEMPUKOCHOBEHOCT HA JUYHHS MY >KMBOT M MPABOTO HA 3alMTA HA JTUYHUTE
MY JIaHHH ChIJIACHO 3aKOHA 3a 3alllUTa Ha JTUYHUTE TaHHH,

3. ca mpenBUICHW 3aCTPaxOBKa WJIM OOE3IIeTeHHWE 3a MOKPUBAHE Ha OTTOBOPHOCTTA Ha
H3CJIeIOBATEIIsI MIIM Ha BB3JIOKUTEIS.

Un. 91. Bb3I0OXKUTEIAT W TIIABHUSIT HU3CJIICA0BATC]I CKIKOYBAT 34aCTpaxOBKa, IIOKpHBalla
OTTOBOPHOCTTAa MM 3a NPUYUHCHUTC IPHU WKW IO MHOBOA IMPOBCKAAHCTO HAa KIMHHUYHOTO HU3IMUTBAHE
HCUMYIICCTBCHU U UMYIICCTBCHU BPCIU HA YHACTHULIUTC.

Y. 92. (1) Bp3n0XkuTEIAT HOCH OTTOBOPHOCT B CiIydail Ha YBpeXIaHHs Ha 3[paBETO MM HA
CMBPT, IPUYUHEHH IIPU WIH 110 TOBOJ IIPOBEXKAAHETO HA KIIMHUYHOTO U3IUTBAHE, KOIaTO U3IUTBAHETO
€ MPOBEKIAHO CHIVIACHO M3UCKBAaHUATA M Ipoueaypure Ha oaoOpenus ot Komwucusrta mo eruka
IIPOTOKOIL.

(2) I'naBHMAT M3CIIEAOBATE HOCH OTTOBOPHOCT B CIy4ail Ha YBPESKAAHUS HA 3PABETO MM Ha
CMBPT, IPUYUHEHU IIPU WIK II0 IOBOJ Ha IIPOBEXKIAHETO HAa KIMHUYHOTO U3IMTBAHE, KOraTo HE ca
CIIa3€HU M3UCKBAHMSTA U Ipolieaypure Ha ogoopenus oT Komucusita no eTuka npoToKoJ.

Yn. 93. (1) Be3noxkuTen Ha KIMHUYHO M3MUTBAHE € JIMIE, YCTAHOBEHO HAa TEPUTOPHUATA Ha
IbpKaBa YJICHKA.
(2) Bp310XUTENAT U U3CIIEA0BATENAT MOTAT J1a OBAAT €IHO U ChLIO JIUIIE.

Un. 94. BB3IOXKHTENAT OCUTYpsiBa O€3BB3ME3/THO M3MUTBAHMS JIEKAPCTBEH MPOIYKT/TIPOIYKTH
U BCSIKO M3JIeNIue, He00X0IMMO 32 IPUJIAraHeTo My.



Un. 95. (1) BB3IOKUTENIAT M3TOTBSI €THKETHPOBKA HAa M3MUTBAHHS JICKAPCTBEH MPOIYKT B
CHOTBETCTBHE C M3MCKBaHMATA Ha MpaBwiaTa Ha J[oOpa mMpOM3BOACTBEHA NMpAKTHKA 3a JIEKAPCTBEHH
HPOJIYKTH B IIPOLIEC HA pa3pabOTBaHE U U3CIICABAHE.

(2) UsuckBaHusTa KbM JaHHHUTE BHPXY OIAKOBKHUTE HA JICKAPCTBEHU MPOAYKTH 32 KIIMHUIHO
M3MIUTBAHE CE ONpeNesAT B HapeabaTa no ui. 170.

Y. 96. (1) Kiimau4yHo M3MHMTBaHE HA JIGKAPCTBEHM MPOAYKTH Ce€ JOIyCKa caMmo BBPXY JIHIIE,
KOETO €:

1. uapOpMHpaHO B MpEIBAPUTEIICH PA3TOBOP C JIEKAP - YWICH Ha M3CJICIOBATEIICKHUS CKHI, 3a
LCJINUTEC, PUCKOBCTC U HeyIIOGCTBaTa Ha U3IIKUMTBAHCTO U 3a YCJIOBUATA, IIPU KOUTO LIS CC IIPOBCIKIA,

2. uHGOPMHPAHO 3a TPABOTO CH IO BCAKO BpPEME Ja C€ OTKaKE OT H3IUTBAHETO 0e€3
OTPULATCIIHU MMOCJICACTBUS 3a HECTO,

3. 1ajo JTMYHO MUCMEHO MHPOPMHUPAHO CHITIACHE 3a YUYAaCTHE, CJIe]l KaTo € OMJIO 3al03HATO ChC
CbIIHOCTTA, 3BHAYCHUCTO, IMOCIACACTBUATA U CBCHTYAIIHHUTC PUCKOBC Ha KIMHUYHOTO HU3IIMTBAHC.

(2) Koraro nuiieTo He MOXe JAa mwHIiie, HHOOPMHPAHO ChIVIACHE 33 Y4YaCcTHE B KIMHHYHOTO
HU3IUTBAHC CC JaBa YCTHO B IPHUCHBCTBHUETO Hail-MaJKO Ha CAUH HC3aBUCUM CBUIACTCII, KOHUTO
yIOCTOBEpsIBA THCMEHO, Y€ JIMIETO € HW3Pa3WIo JIMYHO HH(POPMHUPAHO ChIJIACHE 32 Y4YacTHE B
KIIMHUYHOTO U3IIUTBAHC.

(3) Undopmupano cerimacue mo an. 1, 7. 3 U aji. 2 MOKe Jia JaBa camo JCeCIIOCOOHO JIHIIE,
KOE€TO pa361/1pa CBhIIHOCTTA, 3HAYCHHUCTO, O6XBaTa U CBCHTYAJIHUTEC PUCKOBC OT KIIMHUYHOTO MU3IIMTBAHC.
HNudopMupaHoTO chIVIacue 3a y4yacThe B KIMHUYHO M3MUTBAHE MOXKE Ja ObJE OTTErJIEHO IO BCAKO
BpeMe.

(4) Uudopmupano ceriacue mo an. 1, T. 3 3a HeaeecnocoOHO MBIHOJIETHO JIUIIE Ce JaBa OT
3aKOHHHS My mpenactaButen. ChIIacHeTo Ha 3aKOHHHUS MPEICTaBUTEN TpsOBa Ja NpEACTaBisIBA
npejnojaraeMaTa BoJisi Ha YYaCTHHKAa U MOXe Ja ObJie OTTErJICHO IO BCSKO BpeMe 0€3 OTpHUIIATeITHH
MOCJICICTBHS 32 YUaCTHHKA.

(5) B canyuaure mo uwn. 162, am. 3 ot 3akoHa 3a 3apaBeTO MHOOPMHUPAHO CHIVIACHE JaBa
Ha3HA4YCHOTO OT ChHJa JIUIIE.

(6) Ha HemeecrmocoOHOTO MBJIHOJETHO JIMIIE C€ MPEAOCTaBs MH(POPMAIHs 3a U3IMHUTBAHETO,
eBEHTYAJIHUTE PUCKOBE M MOJI3UTE B CHOTBETCTBHE C HETOBaTa CIOCOOHOCT 3a pa3dupaHe.

(7) U3pudHOTO *XETaHNE HA HEJCECIIOCOOHOTO MMBJIHOIETHO JIUIIE Ja OTKaXe Ja y4acTBa WM Ja
Ce OTTENNIM IO BCSIKO BpeMe OT KIMHUYHOTO M3MUTBaHE TPsOBa 1a ObJe B3€TO MNPEABUI OT
U3CIIeIOBATEIS, & IPU HEOOXOIUMOCT - OT TJIABHUS U3CIIe0BATEI.

Y. 97. (1) KnuHUYHO M3MHMTBAaHE BHPXY MAJIOJIETHO JIMIE CE MPOBEK/A CJIE] IOJydaBaHe Ha
MHUCMEHO WH(OPMHPAHO ChIJIACHE HA JBaMaTa POAMTEIM WM Ha HACTOWHWMIIUTE Ha JIMIETO MPH
crma3BaHe Ha 4. 96, an. 1 u 3.

(2) CorimacueTo Ha POAMTEIMTE M HACTOMHHUIMTE TPsAOBa Ja IpPEICTaB/IsiBa IIPEIIojaraemMara
BOJISl HA MAJIOJICTHOTO JIUIE ¥ MOXKE J]a ObJIe OTTETJICHO TI0 BCAKO BpeMe 0€3 OTPUIATEITHH MOCIICICTBUS
3a MaJIOJIETHOTO JIHIIE.

(3) U3puuHOTO KelaHKe Ha MaJOJETHOTO JIMIIE Ja OTKa)Ke Ja y4acTBa WIIM Ja C€ OTTErIIH IO
BCSAKO BpEeME OT KJIMHHYHOTO WM3MHMTBaHE TPsAOBa Ja ObJe B3ETO MPEABHA OT HM3CIIEAOBATEIA, a MPHU
HEOOXOAMMOCT - OT IJIABHUS U3CIIEI0BATEN.

(4) KnuHMYHO HW3MUTBaHE BBHPXY HEMBIHOIETHO JIMIIE C€ MPOBEXKAA Ciel MOoJydaBaHe Ha
MUCMEHO HH(OPMHUPAHO ChIJTIACHE OT JIMIIETO M OT JABaMaTa POIUTENIN WIH OT IMONSUYHUTEIS MPU ClIa3BaHe
Ha w1 96, an. 1 u 3. Koraro eIuHUAT pOAMTEN € HEM3BECTCH, IMOYMHAN MM € JIUIICH OT POJAMTEIICKH
npaBa, WIA HE ca My TPEJIOCTABCHU TaKWBa IPaBa B CIydyauTe Ha Pa3BoJl, IUCMEHOTO MH()OPMHUPAHO



ChIJIaCHE CE€ JJaBa OT HEMbJIHOJIETHOTO JIMLIE U OT POJAUTENS, KOUTO YIIPakKHSIBA POJIUTEIICKUTE MpaBa.

(5) CeriacueTo Ha HEMBJIHOJETHOTO JIUIIE, HA POJUTEINTE WM Ha MOMCUUTENS MOXKE Ja Obie
OTTETJICHO T10 BCSKO BpeMe 0€3 OTPUIIATEITHU MOCIIEICTBUS 32 HEMBIIHOJIETHOTO JIUIIE.

(6) M3puuHOTO >KelaHWE HA HEMBIHOJETHOTO JIMIE Ja C€ OTTErJH IO BCAKO BpeMe OT
KIIMHUYHOTO M3MHUTBaHE TpsiOBa na ObAe B3ETO MPEABHI OT M3CIEAO0BATENs, a MPH HEOOXOIUMOCT - OT
TJIaBHUS U3CIIE€0BATE.

(7) Ha Ma101€THOTO WJTM HEMBIHOJIETHOTO JIMIIE C€ MPEI0CTaBsi HHPOPMAIIUs 32 U3UTBAHETO,
3a €BEHTYaJHUTE PHUCKOBE M 3a IMOJI3UTE MO pa3dupaeM 3a HEro HauWH OT JieKap, KOWTO MMa ONUT C
MaJIOJIETHU U HEM'BJIHOJIETHH JIUIIA.

Y. 98. Mudopmupano chriacue 3a yyacTue B KIMHHYHO M3MUTBAHE HE € HEOOXOAMMO, aKo Ce
Hayara He3a0aBHO pelIeHHe, 3a J1a C€ CIacH XUBOTHT HA JIMIIETO, M aKO B TO3W MOMEHT TOBa ChIJIacHe
HE MOXXe J1a Objie TodydeHo. Pernennero ce B3eMa Hali-Maliko OT JBama JIeKapu, KOUTO HE y4acTBaT B
U3CIIEIOBATEIICKUS CKHII.

Y. 99. (1) Ilo BpeMe Ha M3MUTBAHETO YYACTHUKBT IPU IIOMCKBAHE IIOJIy4aBa JIONBIHUTEIHA
UH(POPMALIUS OT HE3aBUCUMO OT BB3JI0KHUTEINS JIHILIE.

(2) Mucmenara wHpOpManus, MPEIOCTABsIHA HA YYACTHUIMUTE B KIMHUYHO H3MUTBAHE Ha
JIEKapCTBEH MPOJYKT, CbHIbpP’KAa JAHHM 3a KOHTAKT C HE3aBHCHUMOTO JIMIE 3a JOI'BJIHUTEIIHA
uHbopManus.

Pazpen 11.
KiImHN4YHO M3nUTBaHe ¢ YA3BMMU IPYNH NALMEHTH

Yn. 100. KiIMHWYHO W3MHTBAaHE BBPXY MAIOJCTHH W HENBJIHOJICTHH JIMIIA MOXE J1a ce
npeanpueMe, Ipu yCIOBUE Ye:

1. IpOTOKOIBT € 0JT0OPEH OT CHOTBETHATA KOMHCHS IO €THKA CJIe/T 00CHK/IaHe Ha KIIMHHYHUTE,
MOpAJTHHUTE U MICUXOCOIMATHUTE aCTIeKTH Ha JIETCKaTa Bbh3PacT, B KOETO Ca yYaCTBAIHM HE MO-MaJIKO OT
JBaMa JIeKapu-TIeTUaTPH;

2. UMa OYaKBaHa TMpsKa IMOJi3a OT KIMHUYHOTO M3MHTBAHE 3a TpymHara MalUeHTH, KOUTO IIIe
OBbJAaT BKIIFOYCHM;

3. U3MHUTBAHETO € MPSIKO CBBP3aHO C KIMHUYHOTO CHCTOSIHHE, OT KOETO CTpaja MajoJETHOTO
WJIM HEIBJIHOJIETHOTO JIMIIE,

4. W3NUTBAHUAT JIEKAPCTBEH MPOIYKT € MpeIHa3HA4YeH 3a JUArHOCTHUIIMpaHe, JICUCHUE WU
npoduIaKkTUKa Ha 00JIeCTH, CrieU(DUIHYT 32 MATOJICTHUTE M HEII'BJIHOJICTHUTE JIUIIA;

5. MI3MUTBAHETO € MPETHA3HAUCHO JIa CE MPOBEXK/Ia BbPXY MAJIOJICTHH WM HEII'BIHOJICTHY JIMIIA,

6. 1e/Ta Ha M3MHUTBAHETO € IMPOBEpPKa Ha JAHHU, MOJYYCHU OT KIMHUYHU HU3MUTBAHUSA BBPXY
JUIa, KOUTO Ca B ChCTOSHUE J1a AajaT MHPOPMUPAHO ChIVIacHe, WM Ha JIAaHHU, MOJYYCHU 4pe3 IPYTrH
U3CIIeIOBATEIICKA METOIH;

7. pe3yiaTaTuTe, TMOJYYEeHH OT KIMHUYHHUTE W3MHUTBAHUS BBPXY BB3PACTHH, M TAXHATA
WHTEPIIPETAIAS HE MOTAT JIa CE CMSITAT 33 BAJIWIHU U 32 MAJIOJICTHUTE M HEIIBTHOJICTHUTE JIUIIA;

8. um3nuWTBaHETO € IUIAaHUPAHO Taka, d4e Ooykara, HEYI0OCTBOTO, CTPaxbT M JPYTHUTE
MPEABUANMH PUCKOBE BHB Bph3Ka ChC 3a00JIIBAaHETO Ca CBEACHH JO MUHHMYM M IIparbT Ha PUCKa U
cTerneHTa Ha (pu3mueckata 0OJKa ca ONPEICIICHU TPEABAPUTEIHO U CE KOHTPOJIUPAT MOCTOSIHHO IO
BpeMe Ha U3IHUTBAHETO;

9. mpoyyBaHEeTO € IUIAHMPAHO W CE€ TPOBEXKJAa B CHOTBETCTBUE C pPBKOBOJCTBATa Ha



EBpomneiickara areHus 10 JIeKapcTBara;
10. He ce gaBaT (MHAHCOBH WM APYTH CTUMYJIH OCBEH KOMIIEHCALUH.

Un. 101. (1) KnuHuuHM W3OUTBaHUS BBPXY Juiara mo wi. 96, am. 4 u 5, kouTo He ca B
CHCTOSIHHE J1a 1aaaT WHPOPMHUPAHO CHIIIACHE, CE MMPOBEXKIAT B ChOTBETCTBHE C M3MCKBaHMATA HA WiI. 90.

(2) OcBen um3uckBaHUATa MO ajl. 1 BKIFOUBAHETO B KIMHHYHHU HM3MHMTBAHUS HA IThJIHOJICTHH
JIMIIa, KOUTO HE ca B ChCTOSIHUE J1a 1afiaT MHPOPMHUPAHO ChIIIACHe, Ce pa3peniaBa, Ipu YCIOBUE Ue:

1. cpboTBeTHaTa KOMHCHSI TIO €THKAa C YYacCTHETO Ha CIEIUAIUCTH C KOMIIETEHTHOCT TIO
CHOTBETHOTO 3a00JIsiIBaHEe WM IO TpylnaTa MalMeHTH € OA00pWiIa MPOTOKOoJa ciies] oOCHXKIAaHEe Ha
KIIMHUYHUATE, MOPATTHUTE U TICUXOCOIMAIHUTE ACTIEKTH, OTHACAIIHN CE€ IO CHOTBETHOTO 3a00JIsIBaHE U 10
rpyrnara manueHTH;

2. MOE J]a c€ OYaKBa, Y€ MPUEMAaHETO Ha JICKAPCTBEHHSI MPOIYKT - OOCKT HAa M3MHUTBAHE, IIIE
JIOBEJIC IO TIOJI3U, KOUTO HAJIBUIIABAT PUCKOBETE WIIM PUCKOBETE Ca HAITBITHO CIIMMUHHUPAHH;

3. LeATa Ha M3MUTBAHETO € MPOBEpPKA HA JaHHU, NMOJYYEHU OT KIMHUYHHU H3MUTBAHUS BBPXY
JIMIIa, KOWTO Ca B ChCTOSIHUE J1a AaaT HHOOPMHUPAHO ChIIacHe, WK Ha JTaHHHUTE, TIOJTYYCHU Ype3 APyTh
U3CIIEI0BATEIICKU METO/H;

4. U3MUATBAHETO € MPSKO CBHP3aHO C KMBOTO3ACTPAIIABAIIO M BOJEIIO J0 WHBAIWIAM3AIINS
3a00IsBaHe, B KAKBOTO CE€ HAMHUPA CHOTBETHOTO IBJIHOJIETHO JIUIE, KOETO HE € B CHhCTOSHHUE Ja Aajle
MHGOPMHUPAHO ChITIACHE;

5. KIMHMYHUTE W3MHUTBAaHUS Ca IJIAHWPAHU Taka, 4e OojKaTa, HEYIO0OCTBOTO, CTPaxbT H
JPYTHTE TPEJABUINMH PUCKOBE BBB BPh3Ka ChC 3a00JIIBAHETO Ca CBEJCHH J0 MHHHMYM U MparbT Ha
pHCKa M cTeneHTa Ha (u3nuecka Ooika ca MpeABapUTETHO OMPEACTICHU U C€ KOHTPOIUPAT MOCTOSHHO
10 BpeMe Ha M3IUTBAHETO;

6. He ce JaBaT (MHAHCOBU WIH APYTU CTUMYJIH OCBEH KOMIICHCAIIHUH.

Yn. 102. He moxe ma 0bJie M3BHPIIBAHO KIIMHUYHO M3MHUTBAaHE HA JICKAPCTBEH MPOAYKT BBPXY
OpeMEHHU KEHHU M MaiKi - KbPMayKH, OCBEH aKO JIEKAPCTBEHUAT MPOJIYKT € HEOOXOAUM 3a JICYCHUETO
UM WK HE MOXe J1a ObJie U3MUTBAH BbpPXY ApYyra Ipyrna ManueHTH.

Pasnean I11.
Komucuu nmo eTuka

Y. 103. (1) (U3m. - B, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) KM MuHHCTBpa Ha
3[paBeOIa3BaHETO Ce Ch3gaBa KOMECHS 10 €THKa 32 MHOTOLIEHTPOBH H3IUTBAHMS, YHUHTO CHCTAB CE
OIpeeNIsl ChC 3aI0BE]l Ha MHHUCTHPA M BKJIIOYBA PEJOBHHU U PE3EPBHM WICHOBE. Pe3epBHUTE WICHOBE
y4acTBaT B 3aCe/laHMsATA HA KOMHCHATA U UMAT MPABO Ha IJ1aC MPH OTCHCTBUETO HA PEIOBHUTE YICHOBE.

(2) KbM steueOHuUTE 3aBENEHUS, B KOUTO CE€ M3BBLPIIBAT KIMHUYHU M3IMATBAHMS, CE€ Ch3JaBaT
KOMICHH 110 €THKA B ChCTaB, ONPEAEICH OT PHKOBOIUTENS Ha JIEUYCOHOTO 3aBEICHHE.

(3) MzmreiiHuTeIHATA areHIns 10 JeKapcTBaTa MOIbpiKa W BOIU PETHCTHP HA KOMHUCHUTE IO
€THKA.

(4) PerucTbpbT Ha JeUeOHHTE 3aBEIEHHS, KbM KOHUTO Ca Ch3IaJeHH KOMHCHH II0 €THKa, CE
nyOauKyBa Ha cTpanuiata Ha MAJl B MHTepHET.

Y. 104. (1) Komucunre mo 4. 103, an. 1 u 2 ce cueroar oT 7 10 12 djneHOBE, KOUTO MMAT
KBaTU(UKAIMA W ONMUT Ja pas3riieaT M OLCHAT HAYYHHTE, MEIAMIUHCKUTEC M CTHUYHHTE aCICKTH Ha



NPEII0KEHOTO KIIMHUYHO M3ITUTBAHE.

(2) Komucuure mo aim. 1 BKIOYBAT HE TMO-MAIKO OT JBaMa WICHOBE C HEMEIMIIMHCKO
o0pa3oBaHue - MMPEJACTABUTENN Ha JIBaTa I0JIa, KOUTO ca (PUHAHCOBO W aJMHHUCTPATHBHO HE3aBHCHUMH
OT JIe4eOHOTO 3aBEJICHUE, KBJIETO CE MPOBEIK/IA KIMHUYHOTO U3IMTBAHE.

(3) 3a HyxauTe Ha cBosita paboTa KOMUCHHMTE MO ai. 1 MoraT Ja TpUBIMYAT BHHIITHH
CTICIMAITUCTH.

(4) Tlpu XJIMHUYHK M3MATBAHUS BBPXY MAJOJCTHH M HEMBIHOJNETHH 3a MOJAMOMAaraHe Ha
JEHHOCTTa CH CHOTBETHATA KOMHCHS M0 €THKA KbM JIEYeOHOTO 3aBEJEHHE 3ab/DKMTEIHO MPUBIHYA
BBHIIHHU CIICI[HATHCTH.

Yn. 105. (1) MangarsT Ha wieHoBeTe Ha KoMucuure mo etuka mo wi. 103, an. 1 uw 2 ¢ ¢
HpOI['bJDKI/ITeJIHOCT 4 TOOWHU.

(2) Ha Bceku Be TOAMHM €IHAa BTOpa OT ChCTaBa HA KOMUCHHTE 10 €THKA c€ OOHOBSIBA.

(3) Yien na koMuCHsATa 10 €THKA HE MOXE Ja Ob/Ic Ha3HAYaBaH B ChIATa KOMHCHS 3a [TOBCYE
OT JIBa ITOCJIEA0BATEIHA MaHIaTa.

Yn. 106. (1) Komucuure no eruka mo wi. 103, an. 1 u 2 B eqHOMECEUEH CPOK OT Ch3aBaAHETO
CH W3TOTBAT MHCMEHH CTAaHIAPTHU OIECPATUBHU MPOIEAYPH B CHOTBETCTBHE ¢ mpaBwiara 3a JloOpa
KIIMHUYHA IPAKTHKA, C KOUTO OMPEENST yCIOBUsATA U PE/ia 3a CBOsITa paboTarta.

(2) CrampmaptHuTe ONEpaTHBHH MPOIEAYpPH Ha KOMHCHUTEC IO €THKA C€ YTBBP)KAaBaT OT
M3MbIHUTEIHUS AupekTop Ha AL

(3) 3acemanusaTa Ha KOMHCHUUTE 10 €THKA ca 3aKpUTH. [Ipr HEOOXOJMMOCT MpeacenaTeNsaT Ha
KOMUCHSTA 110 €THKAa MOXE J1a TOKaHH 32 y4acTHe BB3TIOKUTEINSI WU TJIaBHUSI U3CJIeI0BATE.

(4) Camo ueHOBETE Ha KOMHCHHUTE 110 €THKA, KOUTO HE y4acTBAT B KOHKPETHO U3IUTBAHE U Ca
aIMUHHUCTPATHBHO M ()MHAHCOBO HE3aBUCUMH OT BB3JIOKUTENS W TJIABHUSA HM3CIEeIOBaTell, MOrar Ja
TJIaCyBaT ¥ Jla y9acTBAT B 00CHKIAHETO.

(5) 3a ymoctoBepsiBaHe Ha OOcCToOsITENCTBAaTa MO ajl. 4 YICHOBETE HA KOMHUCHATA IO €THKA
MIOJIITMUCBAT JICKJIaparys 3a KOH(GIUKT Ha HHTEPECH.

Y. 107. (1) Kem Munuctepckus ChbBeT ce ch3aBa LleHTpaiHa KOMUCHS IO €THKA.

(2) LlenTpanHaTa KOMUCHS IO €THKA CE CHCTOM OT 9 WJICHOBE - MPEICTABUTEIH HA JBAaTa M0Ja,
Y BKJIFOYBA 33]IbJDKUTEITHO JICKapH, JICKapH 110 JICHTaIHa MEAUIMHA, IICKXO0JIOT, TEOJIOT U FOPHUCT.

(3) CbcraBbT Ha KOMHCHATA CE€ ONpEAeiass C pelmicHHe Ha MUHHCTEPCKHS CHBET 10
MpeJIoKEHNEe Ha MUHUCTBPA Ha 3/IpaBEOMa3BaHETO 33 CPOK 4 TOAMHU.

(4) Llenrpannara KOMHCHS 110 €THKA J[aBa CTAHOBHINA I10 JEOHTOJOTHYHHM M €THYHU BBIIPOCH B
o0rnacTTa Ha KIMHUYHUTE U3MUTBAHU, KOTaTO € Ce3upaHa OT KOMUCUUTE 1o eTrka no wi. 103, an. 1 u 2,
ot UAJI unmn OT BB3IIOKHUTEIA.

(5) LlenTpamHata KOMHCHS TI0 €THKAa OCBIIECTBSIBA METOJIUYECKO PHKOBOJICTBO CIPSIMO
KoMHucHHUTE 110 eTuka mo wi. 103, an. 1 u 2.

(6) 3acemanmsara Ha IleHTpajgHaTa KOMHCHS IO €THKA ca 3aKpUTH. IIpH HEOOXOIUMOCT
npenceaarenaT Ha L[eHTpamHaTa KOMHCHS TIO0 €THKAa MOXE Jia TIOKaHH 33 y9acTHE BB3JIOKHUTEIS WIN
IJIaBHUS U3CIIENOBATE.

(7) MHUHHCTEPCKHUAT CHBET IO MPEIOKEHHE HA MUHHCThPA Ha 3JpaBEONa3BaHETO OMPEILIs C
MPAaBUJIHUK yCIIOBUSTA U pefia 3a paboTa Ha LleHTpanHaTa KOMUCHS TIO €THKA.



Y. 108. (1) Ysnen Ha IlenTpannara KOMHCHS IO €THKA HE MOXKE J1a ObjIec HA3HAYABAH B ChIlATa
KOMFCHS 32 TIOBEYE OT JBa MOCIIeIOBATeTHH MaHAaTa. MaHIaThT € ¢ IPOIBIDKUTEITHOCT 4 TOTUHH.

(2) Ha Bceku aBe TOAMHHU €/IHA BTOpa OT ChCTaBa Ha lleHTpasiHaTa KOMHCHS 1O €THKa CE
0OHOBSIBA.

Pa3zpen IV.
Pa3spemenne 3a npoBe:xxa1aHe HA KIMHUYHO U3NINTBAHE

Uin. 109. KnuHn4yHO M3NMTBAHE MOXKE J1a 3alI0YHE, KOTaTO Ca M3IIBJIHEHU CIETHUTE YCIOBHUS:

1. choTBETHATAa KOMHUCHS 110 €TUKA € Jjajia MOJO0KUTETHO CTAHOBHILIE, U

2. MUBIHATEHUAT aupekTop Ha MAJI e u3man mucMeHo paspelieHue 3a MPOBEXKIAHETO MY,
KOraTo HSKOM OT M3MHUTBAHUTE JICKAPCTBEHU MIPOIYKTH €:

a) JIEKapCTBEH MPOIYKT 3a T€HHA Teparus;

0) JeKapCcTBEH MPOIYKT 32 COMATUYHO KJIEThYHA TEPAITHS;

B) JIEKAPCTBEH MPOAYKT, KOMTO ChIbPKa TEHETUYHO MOIUDUIIUPAHNA OPTaHU3MU;

I') BUCOKOTEXHOJIOTUYECH JIEKAPCTBEH MPOIYKT, OMPEIEICH B MPHIOKEHUETO KbM PernameHt
(EO) Ne 726/2004 na EBponetickus napiameHnT u CbBeTa;

Jl) JIEKQpCTBEH MPOIYKT, KOUTO ChIbpxkKa OMOJIOTHMYHA aKTHBHA CYOCTaHIWs/CYOCTaHIIMU OT
YOBENIKUA WJIU OT KUBOTHHCKH MPOU3XOJ WU ChAbpKa OMOJOTUYHU KOMITOHEHTH OT YOBEIIKH WJIH OT
JKUBOTUHCKH MPOU3XOJI, WU MPU MPOU3BOACTBOTO HA KOWTO CE€ M3IOJI3BAT TAKMBA KOMIIOHEHTH, WX

3. B ompejelieHHss OT 3aKOHA CPOK BB3JIOKHUTEIAT HE € yBeIoMeH mucMeHo ot MAJL, de
M3MUTBAHETO HE MOXe Ja ObJie MPOBEJEHO - 3a JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH U3BBH TE€3H 1O T. 2.

Y. 110. (1) 3a nosy4aBaHe Ha CTAHOBHIIE INIABHHUAT WK KOOPAWHHPAIIMAT U3CIEI0BATEN U
BB3JIOKUTEIAT MIPEICTABAT B CbOTBETHATA KOMUCHS O €TuKa 1o wi. 103:

1. agMUHHUCTpaTUBHA JOKYMEHTALUS;

2. uadopmanus 3a y4acTHHK;

3. JOKyMeHTaIMs 3a MPOTOKOJIa Ha U3MUTBAHETO;

4. NOKyMeHTaIys 3a U3NUTBAHU JEKapCTBEH MPOAYKT/IIPOIYKTH;

5. JOKyMeHTaIMsl 3a TEXHUUYECKUTE U3UCKBaHU U 3a IIEPCOHANA;

6. naHHM 32 (PMHAHCUPAHETO U aIMUHUCTPAaTUBHATA OPTaHU3AIMsI HA U3IUTBAHETO.

(2) CpappkanueTo, hopMara U M3UCKBAHHUATA KbM JOKYMEHTALUITA 1O al. 1 ce OmpenessT B
HapenOara o ui. 82, an. 3.

Un. 111. (1) Komucusita mo eTrka U3roTssi CTAaHOBUIIE, KATO B3€Ma MPEABHU] CIICTHOTO:

1. 3HaU€HHETO HA KIIMHUYHOTO U3NHUTBAHE;

2. TIOJIOXKUTEITHATA OICHKA Ha ChOTHOIIECHUETO HA OYAKBAHWUTE TIOJI3U M PHCKOBE CHITIACHO Ul
90, T. 1 ¥ MOTUBUPAHOCTTA HA U3BOJIUTE;

3. IPOTOKOJIa HA KJIMHUYHOTO M3MUTBAHE;

4. MTOKONKO TTIAaBHUSAT U3CJIEN0BATEN U U3CIEAOBATEICKHUAT €KHUIT ca TIOIXOISIIN 3a MPOBEKIaHE
Ha KJIIMHUYHOTO U3MHUTBAHE;

5. 6porryparta Ha U3CIIeIOBATEIS;

6. HAITMYUETO Ha HEOOXOAUMOTO 000pYyIBaHE U ChOTBETHOTO MY Ka4eCTBO;

7. CbOTBETCTBHETO W MBJIHOTaTa Ha MUCMEHaTa WH(pOpMalUs, KOATO IIe C€ JaBa, KaKTO H
mporeAypara 3a mojxydaBaHe Ha WH(OOPMHPAHO ChIJIaCMe W OOOCHOBAHOCTTA HA M3IHTBAHETO BBPXY
X0pa, HeCocoOHM Ja nanaT uHopmupaHo ceriacue, B cayyaute mo 4wi. 100 u 101;



8. mpeaBUIEHOTO 00E3IIETeHNE UITU Bh3CTAHOBSIBAHE B CIIy4ail HA BPEIU MU HA CMBPT, KOUTO
MoraT J1a ObJIaT pe3yaTar OT KIMHUYHOTO U3MHUTBAHE;

9. 3acTpaxoBKaTa, MOKPUBAIa OTTOBOPHOCTTA HA M3CJICIOBATEIS U HA BB3JIOKUTEIS;

10. xorato € HEOOXOAUMO - YCIIOBHUATA W pPEla 3a Bb3HATPaXKICHUE WIM O0€3IICTCHUE Ha
W3CIIEIOBATEINTe W HA YYACTHUINTE B KIMHUYHOTO HM3MUTBAHE W €JIEMEHTHTE Ha JIOTOBOpPa MEXKIY
BB3JIOKUTEINS U JIEUeOHOTO 3aBEICHHUE;

11. ycnoBusTa u pefa 3a HabupaHe HA YYACTHHIIH.

(2) Komucusra 1o eTuka:

1. naBa MONOXKHUTEITHO CTAHOBHIIIE;

2. MOTUBHUPAHO OTKa3Ba, WA

3. U3KCKBa MPOMSIHA B YaCT OT JTOKyMEHTAIUATA KaTO YCIOBHE 32 MOJy4aBaHe Ha TOJIOKUTEITHO
CTaHOBHIIIE.

Yn. 112. (1) B cpok mo 60 auu OT mojgaBaHe Ha 3asABJICHUE ChOTBETHATA KOMHUCHS TI0 €THKA CE
MPOMU3HACS ChC CTAHOBMIIE, KOETO U3npaiia 10 3assuress u 10 MAJL.

(2) Korato KJIMHHUYHOTO HW3IUTBAHE BKJIIOYBA JIEKAPCTBEH MPOAYKT 3a T'CHHA TEPAINUs WM
COMAaTHYHO KIJIEThYHA TEpanusi WJIM JIGKAPCTBEH MPOAYKT, ChIBPXKAIl T€HETUYHO MOAH(HUIIMpaHU
OpraHu3MH, CPOKBT 10 all. 1 ce yabmxasa 10 30 1HU.

(3) Cpokbr 3a usrotBsiHe Ha craHoBuiie ¢ 180 mHH, KOrato 3a pasriekIaHe Ha KIMHUYIHO
U3MHATBaHE, KOETO BKIIIOYBA JIEKAPCTBEH MPOJYKT 3a TEHHA Tepanus WIH COMATUYHO KJIEThYHA Teparus
WM JISKAPCTBCH MPOJIYKT, ChIbPIKAII FTeHETHYHO MOAU(PHUIIMPAHU OPTAHU3MH, CE HaJlara KOHCYJITAIUS C
eKCIIepTHAa KOMUCHSI, CTICIIMATHO Ch3/a/IeHa ChC 3amoBe]] Ha qupekTopa Ha MAJL.

Yn. 113. (1) Ilpu omeHka Ha JOKyMEHTAIMATa KOMHCHATA IO €THKA MOXE Ja H3UCKa
€IHOKPATHO OT 3asiBUTENs JOMBIHUTENHA MUCMEHa JokyMmeHTarus. Cpokosere mo wi. 112 cnupar na
TeKaT J0 MpeJICTaBsHEe Ha UCKaHaTa JOKYMEHTAIHsI.

(2) Ilpouenypara mo pasriexaaHe Ha MPOYYBAHETO C€ MPEKpaTsBa, ako B cpok a0 60 mHu ot
M0JTy4aBaHETO Ha MCKaHE 3a JONBJIHUTENHA MH(pOpMaLus BB3JIOKUTENIAT HE MPEACTaBH HMCKAaHATa OT
KOMUCHSATA JOKyMEHTALUS.

Y. 114. (1) KoraTto U3nuTBaHETO 1€ CE MPOBEKIA B MIOBEUE OT €AMH ICHThP HAa TEPUTOPHATA
Ha PenyOnuka bwirapus, 3asBnenue ce nmoaasa 1o Komucusita mo eTvka 3a MHOTOLIGHTPOBU U3MUTBAHUS
mo wir. 103, an. 1.

(2) Koraro u3nuTBaHeTO 1€ CE MPOBEXK/IAa CAaMO B €IMH IIEHTHP Ha TepUTOpuUsATa Ha PemyOinka
boarapus, 3asBiIeHne MOXKE J1a c€ IMOJa/e 10 ChOTBETHaTa KOMHUCHS 110 eTHKa 1o wi. 103, an. 1 uiau 2 o
1300p Ha BB3IOKHUTETIS.

(3) Cranosumiero vHa Komucusra mo eruka mo wi. 103, an. 1 e BauaHO 3a BCHUKH IICHTPOBE HA
TeputopusTa Ha Penmy6nuka boarapus.

(4) (Hosa - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cua ot 08.02.2011 r.) 3a mojmaBaHe Ha 3asBJCHUS 3a
nojlyuyaBaHe Ha ctaHoBwuile oT Kommucusara mo etnka MUHUCTEpCTBOTO Ha 3/IpaBeola3BaHETO ChOMpa
Takca B pa3Mep, onpezelieH ¢ Tapudara no ui. 21, an. 2.

Yn. 115. (1) Koraro CTaHOBMIIETO Ha CHOTBETHAaTa KOMHCHA Mo eruka mo wi 103 e
OTPHUIATEITHO, BB3IOKHUTEIAT Moke B cpok 90 mHM OT natara Ha YBEJOMIICHHETO Ja O0KaliBa
pemenuero i npexa LleHTpaniHaTa KOMUCHS TIO €THKA.



(2) Korato OTpHIIaTeTHOTO CTAHOBHIIE HAa ChOTBETHATa KOMHCHs 1O eruka mo wi. 103 e
M3TOTBEHO, 0€3 Ja ce B3eMe MHEHHETO Ha eKCIepTHaTa KOMHUCHS 1o Wwi. 112, an. 3, BB3JI0KUTEISAT MOXKE
B 14-1HEBEH CPOK OT JaTaTa Ha YBEJOMJICHHETO MHCMEHO Ja IMOWCKa OT KOMHUCHSATA Ja Mpepasriena
CTaHOBHIIIETO CH.

(3) Excnepruara xomucus mo wi. 112, an. 3 B 60-1HEBEH CPOK OT JaTaTa Ha IOJIydaBaHE Ha
MMICMEHOTO 3asBJICHHE OT BB3JIOKHUTENS CE MPOU3HACS M0 OTPUIIATETHOTO CTAHOBHUIIE HA CHOTBETHATA
KOMHUCHUSI TI0 €THKAa, KaTo MOXXE J1a IO OCIOPH WM IOAKPENH, 32 KOETO IMHUCMEHO 5 YBEIAOMSBA.
Komucusita mo eTuka B3eMa OKOHYATEITHO CTAHOBHIIE, KOSTO M3MpAIla Ha Bh3JIOKHUTEIIA.

(4) Koraro ekcrmeprHata KoMucHs Mo 4wi. 112, an. 3 moaxpenu OTPUIATEIIHOTO CTAHOBHIIIE,
BB3JIOKUTEIST B 14-THEBEH CPOK OT JaTaTa Ha YBEJOMJICHHETO MOXKE Ja O0XaBa PEHICHUETO TMpe
[{enTpasiHaTa KOMHCHS I10 ETUKA.

(5) Cranosumiero Ha lleHTpanHaTa KOMHCHS IO €THKA € OKOHYATEIHO W € 3aIb/KUTCITHO 3a
ChOTBETHATA KOMHUCHS 10 CTHKA.

Yn. 116. (1) Bw3noxurensr npexactaBs B MAJl 3asBienue mo oOpasell 3a MpOBEKIaHE Ha
KJIMHUYHO M3IHUTBAHE.

(2) Korato 3asBUTENAT HA KJIMHHUYHOTO HW3MMTBAHE HE € BB3JIOKHUTEN, 3aiBICHUETO CE
Opuapy’kaBa OT JIOKYMEHTalus, C KOSTO C€ YJOCTOBEepsBa, Y€ JIMIETO € YI'BJIHOMOILEHO OT
BB3JI0KHUTEIIS.

(3) Korato BB3MOXHTENSAT HE € PErMCTPUpaH Karo (U3MYECKO WIHM FOPUAMYECKO JIUIE Ha
TeputopusTa Ha PenyOnmka bearapus, 3assBIeHHETO ce MPHUIpPYKaBa OT TOKYMEHT, ChAbPIKaIl TaHHUTE
Ha HErOBUS YIIBJIHOMOIIIEH MPeJICTaBUTEN 3a TepuTopusTa Ha PenyOnuka beirapus.

(4) KbM 3asB1€HHETO Cc€ MpUiiarar:

1. aAMUHHCTPATUBHU JOKYMEHTH;

2. uHpopManus 3a y4acTHUK;

3. TOKyMeHTAalMs 32 IPOTOKOJIAa Ha U3ITUTBAHETO;

4. TOKyMEHTAIHs 32 U3MUTBAH JIEKApPCTBEH MPOAYKT/TIPOAYKTH;

5. IOKyMeHTalus 32 TEXHUUECKUTE U3UCKBAHUS U 3a NIEPCOHAA,

6. MoKyMeHTanus 3a GUHAHCUpPaHEe W aIMUHUCTPATHBHA OPTaHU3AIHS HA H3ITUTBAHETO.

(5) CoabpkanueTo, hopmMara U M3UCKBAHHUATA KbM JOKYMEHTALUATA 10 all. 4 ce ONpenessT B
HapenoOara o ui. 82, an. 3.

Yn. 117. (1) Ipu onenka Ha qokymeHTanusaTa mo wi. 116 MAJI Moke e THOKpAaTHO MUCMEHO J1a
M3HCKA OT 3asBUTEIIS JOITBIHUTEIHA IOKYMCHTAIINS.

(2) CpokoBere mo wi. 118, 119 u 120 cnupat ga Tekatr J0 NPEJACTaBSIHE Ha HMCKaHATa
JIOKYMEHTAITHSI.

Yn. 118. (1) B cpok g0 60 quu oT Aarara Ha moJaBaHEe HA 3asBJICHUC 32 KIMHHUYHO HM3IHUTBAHE
Ha JIEKapCTBEHU MpoaykTu 1o 4wi. 109, 1. 3 MAJI yBenomsiBa MUCMEHO 3asiBUTEINS, Y€ U3MUTBAHETO:

1. Mmosxe na OB/e MpoBeeHO Ha TepuTopusiTa Ha Pernybnuka beiarapus, ummn

2. He MOXXe Ja ObJie MPOBEICHO, KaTO TT0OCOYBAa MOTHUBHTE 3a TOBA.

(2) B cnyyaure mo an. 1, T. 2 BB3MOKHTENAT MOKe B 30-IHEBEH Cpok aa mpeacraBu B MAJI
3asiBJICHUE, TTPOMEHEHO B CHOTBETCTBHE C M3JIOKCHHTE MOTHBH, WM Ja MPEIOCTaBH HEOOXOaMMaTa
uHbopMaIus B ChOTBETCTBUE ¢ U3UcKkBaHusATa Ha MAJL.

(3 B cpox mo 30 muu OT Aarara Ha IOJaBaHE Ha IPOMEHEHOTO 3asBJICHHE WM Ha
JombiIHUTENHaTa nHpopManus mo ain. 2 MAJI yBenomsiBa TUCMEHO BB3TIOKUTENS, U€:



1. u3nuTBaHEeTO MOXE Ja ObJe MPOBEIeHO HA TepuTopusaTa Ha PemyOnuka bearapus, umu

2. 0TKa3Ba MPOBEXKIAHETO HAa KIMHUYHOTO M3MUTBaHE, KATO IIOCOYBA MOTHUBHUTE 32 TOBA.

(4 Orkazst 1o am. 3, T. 2 TNOWIGKUA Ha OOXKajiBaHe 1O pela Ha
AJIMAHUCTPATHBHOTIPOIIECYATHUS KOJIECKC.

(5) KnuHu4HOTO M3MUTBAHE MOXeE Ja 3amouyHe, ako B cpoka mo ain. 1 MAJI He e u3mana
YBEIOMJICHHE C MOTHBH 33 HEOJJOOpsIBaHE HAa KIMHUIHOTO U3ITHTBAHE.

(6) Axo BB3IIOKHUTENAT HE TOJA/e 3asABJICHUE 10 all. 2 B ONpECIeHHs CPOK, MPOIEaypara ce
npeKpaTsBa U KIMHUYHOTO M3IUTBAaHE HE CE MPOBEXKIA.

Y. 119. (1) B cpok 60 guu oT maraTa Ha MMOJaBaHE Ha 3asBICHHC 3a KIMHHUYHO HM3IHMTBAHE C
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 110 Wi. 109, T. 2 u3nbaHUTETHUAT AUpekTop Ha MAJL:

1. u3maBa paspenieHue 3a MpoBekJaHe Ha KIMHUYHOTO U3IUTBAHE, WIIN

2. MOTHBHPAHO OTKa3Ba M3/IaBaHETO HA pa3pelleHue.

(2) OrkazeT mo am. 1, T 2 T[OWIGKUM Ha OOXKaliBaHe MO pela  Ha
AJIMUHUCTPATUBHOIIPOIIECYATHUS KOICKC.

nyn n_n

Yn. 120. (1) B ciyuaute Ha JiekapcTBeHu npoaykTa o wi. 109, 1. 2, 6ykBu "a" - "B" CPOKBT 10O
. 119, an. 1 3a u3gaBane Ha paspemenue ot MAJI 3a mpoBexaaHe Ha KIMHUYHO M3MUTBaHE MOXE J1a
ce yabmku ¢ 30 1Hu.

(2) B cayuaii ve MAJl ce koHCcynTHpa ¢ ekcrepTHata Komucus mo wi. 112, am. 3, kosTo
OlleHsIBa 0€30MacHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH MO aj. 1, yabKeHUAT 1o an. 1 cpok Moxe 1a ce
YIBJIKH € ome 90 aHu.

Un. 121. W3nbaautennuar pupektop Ha WAJl oTka3Ba wu3maBaHe Ha paspelieHue 3a
MPOBEXK/IaHEe Ha KIWMHWYHO W3MUTBAHE Ha JIGKAPCTBEHU TPOAYKTH 3a TEHHA Tepamusi, KOTaTo
CBIIECTBYBA PUCK OT MOIU(UIMpPAHE HA TEHOMAa Ha PENPOAYKTHBHHTE KIETKA HA Y4YacTHHKA B
W3MHUTBAHETO.

Yn. 122. (1) ITpu mHOTOIICHTPOBO M3NKUTBaHe B PenyOnnka beirapus u B Tpera appkaBa MAJI
W3HUCKBA OT BB3JIOKHTENS J1a TIPEJCTaBH JeKIapanus, 4e IIe MPeoCTaBs JOCThII HA MPEACTABUTEIN Ha
WAJI 3a uHCTIEKIUS C 1Ie]1 YCTAaHOBSIBAHE HA CHOTBETCTBHE C M3MCKBaHUATA U MpuHIMNuUTe Ha JloOpara
KIIMHUYHA TTPaKTHKa ¥ Ha JloOpaTa mpou3BOCTBEHA MPAKTHKA.

(2) Koraro BB3IOXKHUTENSAT HE mpeAcTaBu Ackiapanusata mo an. 1, MAJl He pasriexaa
M0/JJa/ICHOTO 3asIBIICHHE.

Un. 123. Bwanoxutensr aekiaapupa, ye momaaenara Ao MAJL u 1o KoMucusiTa MO €THKA
JIOKYMEHTaIUs ChJIbprKa €/1Ha U Chlla HHPOpMaIysl.

Yn. 124. (1) Tpouenypute B Kommcusita mo etuka u B MAJl moraT ma ce mpoBeXaaT
STHOBPEMEHHO WM TIOCTICIOBATEITHO 110 N300p Ha BH3JIOKHUTEIIS.

(2) Cpoxbt mo 4. 118, an. 1 3a pasriexaaHeTo Ha JOKYMCHTAIMATa HE CIHMpa Ja Tede Mpu
Jurcara Ha perieHre Ha Komucusra rmo etuka.



UYn. 125. KnuHUYHOTO M3MUTBAHE C€ MPOBEXk/Ia B ChOTBETCTBUE C IPOTOKOJIA, KOMTO € MOy I
MOJIO’KUTETHO CTAHOBHUIIE OT ChOTBETHATA KOMUCHS 110 eThKa 1o wi. 103, u mpu ycnoBusTa, TOCOYEHHU B
nojiajieHaTa JOKyMEeHTaIHsl.

Pa3znean V.
IIpomenu

Yn. 126. (1) Bw3aoXkuTeasIT MOKE IO BCAKO BpeMe Ja MPaBH MPOMEHH, Pa3IMYHA OT
CBIECTBEHUTE MPOMEHHM 1o 4. 127, an. 2, B MPOTOKOJIa HAa KIMHUYHOTO U3MUTBAaHE.

(2) B ciyuaute 1o aji. 1 Be3JIOKUTEIAT ChXpaHsIBa JOKYMEHTAIUITA, CBbP3aHa ¢ IPOMEHHTE, U
g npenoctass Ha MAJI 1 Ha koMHCHsITa IO €THKA [TPU IIOMCKBAHE.

Yn. 127. (1) IIpomsiHa B MPOBEKIAHETO HA KIMHUYHO U3MUTBAHE MOXE Ja ObJie MOMCKaHa OT
NAJI, xorato ToBa € HEOOXOIUMO, 3a Ja C€ TapaHTUpa OE30MacCHOCTTa HAa YYAaCTHHUILIUTE, HAaydHATa
CTOMHOCT Ha U3MUTBAHETO W/WJIM CIIa3BaHETO Ha npaBuiara Ha JloOpaTa KIMHUYHA MPAKTUKA.

(2) CeuiecTBeHa mpoMsiHa B MPOBEKAAHETO HAa MPOYYBAHETO € BCSKA MPOMSHA B MPOTOKOJIA
u/unu B nH(GopManusaTa u B JokymeHtauusara no wi. 110 u 116, kosito nosnusiBa Ha:

1. 6e3onmacHoCTTa MM (PU3MUECKATA U TICUXMUECKATa HENPUKOCHOBEHOCT HAa yYaCTHUIUTE;

2. Hay4yHaTa CTOMHOCT Ha MPOYYBAHETO;

3. IpOBEXIAHETO UM OPraHU3aLKATa Ha IPOYUBAHETO;

4. KauecTBOTO WM OE30MaCHOCTTa Ha HAKOM OT U3MUTBAHUTE JIEKAPCTBEHH MPOTyKTH.

Y. 128. (1) Bb3moKuTenAT MOKe /1a TIPHIIOKH TUIAHUPAHU CHIIECTBEHU IPOMEHHU B MPOTOKOIIA
Ha U3MHUTBAHETO U B JOKyMeHTanusaATa o 4i. 110 u 116, xoraro:

1. cbOoTBETHATA KOMMCHS 10 €THKA € Jajla IUCMEHO IOJIOKUTEIHO CTAaHOBUIIIE,

2. MBUBIHATENHUAT qupektop Ha MAJI e uzganm mucMeHo paspelieHre 3a TOBa - 3a KIMHUYHU
M3NUTBAHUS C JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH 10 ui. 109, T. 2, nunmn

3. B ompeenieH s OT 3aKOHA CPOK BBIIOKUTEIAT He € yBenoMeH oT MAJI 3a HempuemaHe Ha
IIPEJVI0KEHUTE IPOMEHHU B KJIMHUYHO U3IMUTBAHE C JIEKapCTBEHU NPOAYKTH 1o wi. 109, 1. 3.

(2) Pasmopendara Ha anm. 1 He ce mpuiara 3a MPOMEHH B OJOOPEHHUS MPOTOKOJ, KOWTO CE
HajaraT, 3a Jla C€ 3allUUTAT YYaCTHULIMTE OT HENOCPEACTBEHA OMACHOCT IIPU Bb3HUKBAHE HAa HOBA
uHbopMalus, CBbp3aHa C IPOBEXKJAAHETO Ha M3MUTBAHETO WM C Pa3pabOTBAHETO HA M3MUTBAHUS
JIEKapCTBEH MPOIYKT.

(3) B ciyuante mo an. 2 BB3IOKUTEIAT He3a0aBHO MH(POpMHpa KomucuaTa 1o an. 1, T. 1 u
NAJI 3a HanmuuHaTa HOBAa MH(OPMALIKs, 32 B3€TUTE MEPKHU U 33 MPUI0KEHUTE TPOMEHH B IPOTOKOJIA.

Yn. 129. (1) Ilpu muraHupaHe Ha CBHIIECTBEHH NPOMEHM B KIMHHYHOTO H3IHMTBAHE U B
nokymeHTanusaTa mo ui. 110 u 116 3asBuTenar mojgaBa muCMeHO 3asBieHue mo obpaszen no MAJI u no
CHbOTBETHATa KOMUCHS 110 €THKA.

(2) BasBieHumeTo ce MpHApYKaBa OT JOKYMEHTaIWs, HeoOXoauma 3a OOOCHOBaBaHE Ha
MIPOMEHUTE W YIOCTOBEpsBaIlla, Ye CJeJ MPUIAraHeTo Ha MpOMsSHATa OICHKATa 33 CHOTHOIICHHETO
MeXy non3ara u pucka no ui. 90, 1. 1 ce 3ana3Ba.

(3) UsuckBanusiTa KbM 3asBICHHETO M JOKyMEHTAIMATa 3a MPOMSHA C€ OIPEICNIAT B
Hapeabara o wi. 82, ai. 3.



Y. 130. (1) B cpok mo 35 aHM OT mosydaBaHe Ha 3asABJICHUE 3a MPOMSHA KOMUCHUSTA 110 €THKA
YBEAOMSBA BB3JIOKUTENS 32 PELICHUETO CH, KaTo U3/aBa:

1. OMOXUTETHO CTAHOBHUIIIE IO UCKAHUTE IPOMEHU, UITH

2. MOTHBHpAH OTKa3 3a IPOMEHHUTE B KIMHUYHOTO U3MUTBAHE.

(2) B cpok no 35 mHU OT naTara Ha MOJyYaBaHE Ha 3asBJICHHE MPH IOJIOKUTEIHO CTAHOBHUIIIEC
Ha koMucusaTa rno etuka MAJI:

1. 0n00psiBa NPOMEHUTE B KITMHUYHO U3MUTBAHE C JIEKApPCTBEHH MPOAYKTH 1o wi. 109, 1. 2, unu

2. He o00psiBa MPOMEHHTE, KaTO U3PUYHO CE MOTUBHUPA.

(3) Axo B cpok mo 35 AHM OT TOJaBaHE HAa JOKYMEHTALMATA 3a MPOMSHA 33 KIUHUYHH
W3MHUTBAHUS C JICKAPCTBEHU MPOayKTH 10 wi. 109, T. 3 3asgBUTENAT HE MOTYyYHd YBEJOMIICHHE 3a OTKa3,
npeiaraHuTe MPOMEHH MOTaT Ja ObIaT U3BHPIICHH.

Yn. 131. (1) B ciygaute mo wi. 130, an. 2, T. 2 B3JI0OKUTEIAT MOXKE J1a IPEACTaBU H3MEHCHHE
B TMPEJIOKCHUTE MPOMEHH, ChOOpa3eHW C MOTUBUTE, Hal-KbCcHO 14 NHM mpeAw NpuiaraHe Ha
MPOMCHHTE.

(2) B cpok 14 nHu oT AaraTa Ha MOJy4YaBaHE Ha MPOMEHEHATa JOoKyMeHTarwms mo ai. 1 MAJI
M3JIaBa MPOMSHA B Pa3pelICHUETO 32 KIIMHUYHO M3IHUTBAHE C JICKApPCTBEHH MPOAYKTH 1o wi. 109, T. 2
WM W3]1aBa OTKa3.

(3) OTka3bT MO aj. 2 He MOJICKH Ha 00KaIBaHE.

Pa3pen VI.
CnmnpaHe HA KIMHUYHOTO U3NIUTBaHE

Y. 132. (1) Bb3/10KUTENAT WK U3CIIE0BATEISIT MOTAT J1a TPeIPUEeMaT CIICIIHN MEPKH, 32 Ja
Opena3s|T yYacTHULUTE B KIMHMUYHOTO M3IUTBAaHE OT BHE3aIHO BB3HMKHAIU PUCKOBE 3a TSAXHATA
0€301acHOCT U 37paBe.

(2) B caydante no an. 1 Bp3IOXKUTENAT yBeroMmsBa HezabaBHO MAJl u choTBeTHaTa KOMUCHS
10 €THKaA 3a MPEAIIPHUCTUTC HeﬁCTBHﬂ " 3a IIPUIYUHUTEC, KOUTO Ca ' IIPEAN3BHUKAJIHA.

Yn. 133. (1) Korato u3anuTBaHeTO e MPOBEXK/IA MPU YCIOBHS, PA3JIMYHU OT ONPEACICHUTE TIPU
U3JIaBaHE Ha Pa3pelICHUETO, WIK € Halulle MH(OpMalKs 3a ONOpPOYaBaHE HAa HayyHaTa BaJMJHOCT Ha
W3MUTBAHETO, WK CHIIECTBYBA PUCK 3a Oe30omacHocTTa Ha yyacTHunute, MAJI Moxke BpeMeHHO Ja crpe
MPOBEKIAHETO HA U3MUTBAHETO WJIM Ja I'O IIPEKPATH.

(2) TlpekpatsBaHETO MOXKE JIa C€ HAJIOKH 32 ONPE/CIICH LIEHThP WK 32 BCUYKH IICHTPOBE MPH
MHOTOILIEHTPOBO KJIMHMYHO U3MUTBaHE HAa TepuTopusita Ha PemyOnuka benarapus.

(3) B ciuyuaii Ha mpekpaTsBaHe Ha KIMHUYHOTO HW3IUTBAaHE BHB BCHUKH IICHTPOBE Ha
teputopusaTra Ha PemyOnuka buarapus MAJL, npeau na npeanpueme neuctBus mo an. 1, yBemomsisa
MACMEHO BB3JIOKUTEIIS U IJIABHUS WU KOOPAUHUPALIUS U3CIEN0BATE]L.

(4) B cpok 7 aHM OT TOJy4YaBaHE Ha YBEJIOMIICHHETO BB3JIOKUTEIAT HW/WIA TJIABHUST
M3CIlIeI0BATEN MOTaT Ja U3pas3aT ctaHoBuule no npeanpuerure ot MAJI mepku.

(5) Pasnopenbara Ha an. 3 He ce mpwiara, KOraTo ChIIECTBYBa HEMOCPEACTBEH PHCK 3a
3MpaBeTo U 0€30MacHOCTTa Ha YYACTHUIIUTE B U3MUTBAHETO.



Ui 134. B cnydaute mo 4n. 133, an. 1 MAJI yBegomMsBa He3a0aBHO ChOTBETHATA KOMHCHS TIO
€THKa, PEryJIaTOPHUTE OpPraHW Ha BCUYKH JbP)KaBU WICHKH, EBporeiickaTa areHIus mo JeKapcTBara u
EBporeiickara koMuCHs 3a PEANPUETUTE MEPKU U 33 IPUIUHHUTE 32 TOBA.

Pazpea VII.
IIpociensiBane Ha 0€30MACHOCTTA

Y. 135. (1) I'maBHmsST H3ciaemoBaTell ChOOIIaBa HE3a0ABHO HA BB3JIOKHUTEIS YCTHO HIIN
MMMCMEHO 3a BCSKO CEPHO3HO HEXKEJIAaHO ChOWTHE, HACTHIIMIIO B XOJla Ha KIMHUYHOTO M3IUTBAHE MPH
Y4aCTHHUK B LIEHTHPA, 32 KOUTO TOU € OTTOBOPEH.

(2) Cnen cpobmeHneTo 1o ail. 1 ce mpeacTaBs MOAPOOEH MUCMEH JOKIIA/I.

(3) Ilpu yBenomsiBaneTo mo ain. 1 u B AOKIama MO aj. 2 YYaCTHHUKBT B HM3IHMTBAHETO CEC
UAeHTU(UIIUPA C YHUKAJICH KOJ0OB HOMED, ONPECIICH B MPOTOKOJIA HA U3IUTBAHETO.

(4) Pasmopenbute Ha an. 1 u 2 He ce mpujaraT, ako B MPOTOKOJIA HA KIIMHUYHOTO MU3MUTBAHE
Wi B OpolrypaTa Ha HM3CJEAOBATENs M3PUYHO € MOCOYEHO, Y€ HE M3UCKBA CIICITHO CHOOIIEHHE 3a
KOHKPETHO CEPUO3HO HEKEIAHO CHOUTHE.

(5) MUschemoBarensT MOKIaJBa Ha BB3JIOKHTEISA 3a BCHYKM HEXKEJIAHH CHOUTHS WM
1abopaToOpHU OTKIIOHEHHsI, KOUTO Ca OMpPEIEICHH B MPOTOKOJA KAaTO KPUTHYHU IO OTHOIIEHUE Ha
0e301macHOCTTa, B CPOK U (hOpMaT B CbOTBETCTBUE C M3UCKBAHUSATA IO MPOTOKOJ.

Un. 136. Korato U3XoAbT OT HEKCIAaHOTO cnOuTHE opu MpOBCKAAHC Ha KIMHUYHOTO
HU3MUTBAHE € CMBPT, U3CICAOBATCIIAT € JJIBXKCH Ja IMPEAOCTAaBH HAa BB3JIOXKUTCIII U HA KOMUCHUHUTE I10
CTHKa BCsIKa JOIIBJIHUTCIIHO ITIOMCKaHa I/IH(bOpMaI_II/Iﬂ.

Ui 137. BB3m0XKHATENAT MOAABPKA MTOAPOOHH 3aMMCH 32 BCHIKUA CEPUO3HU HEXKEITAHH ChOUTHS,
MpPEeAOCTaBeHH My OT H3CIe[oBaTeNuTe, W TW MOpenoctaBs npu mnouckBaHe ot MAJI wmm ot
pEryJaTOpPHUTE OpraHU HA IBbP’KaBH WICHKH, B KOUTO CE€ MPOBEXA U3MUTBAHETO, MPH MHOTOIICHTPOBO
M3MUTBAHE.

Yn. 138. (1) Bw3noxkurensr yseaomsisa MAJI, perynaropHute OpraHd Ha BCHYKH IbpP)KaBU
YJICHKH, B KOMTO CE€ MPOBEX/a M3UTBAHETO IIPH MHOTOLIEHTPOBO M3IHMTBAHE, U ChOTBETHATA KOMHUCHS
[0 €THKA 3a BCSKA HACTHIWIA B XOJa HAa KIMHMUYHOTO M3IHMTBAHE MOJI03MPAaHA HEOYAaKBaHA CEPHO3HA
HE)KellaHa JICKapCTBEHA PEeaKIys, KOSTO BOJIU JI0 CMBPT HIIH € KHBOTO3aCcTpallaBaiia, Hai-KbCHO 7 THH
OT MOJIyYaBaHETO Ha HHMOpMAIIUS 32 Hesl.

(2) Bb3nokurensar npeocTaBsi Ha OpraHuTe 10 ail. 1 JOmbJIHUTENHA HHDOPMALUS 110 CIyYas B
CPOK 8 JIHH OT J1aTaTa, Ha KOSITO € H3IPATeHO YBEJOMICHHUETO.

(3) Bp3nokurenar yBeaoMsiBa OpraHute 1o ai. 1 3a BCHYKH JPYTH, Pa3IHYHHA OT IOCOYCHUTE B
an. 1, mojo3upaHy HEOYaKBAaHW CEPUO3HU HEKENIAaHHW JICKAPCTBEHW pEaKIMy, HACTBIWIN B XO/a Ha
KJIMHUYHOTO M3MHTBaHe, HAH-KBCHO 15 JHU OT moTy4aBaHeTo Ha MH(OpPMAIKS 32 HACTBIIBAHETO HM.

Ui, 139. (1) Be3mokuTensT MOKe Ja M3IMBIHA 3aTb/DKeHUSTa cu o wi. 138, an. 1 u 3, kato
nojasa cro0menusTa B EBponeiickara 6a3a JaHHU 3a HEXXEJIaHH PEAKIIHH.

(2) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r.) Korato KIMHHYHOTO M3MHUTBAHE CE
NPOBEKIA W H3BBH JIbPKABUTE YIICHKH, BB3JOXKHTEIAT I0JaBa CHOOIIEHHATA 3a IIOJ03UPaHU



HEOUAKBAHH CEPUO3HU HEXKEIaHU JICKApCTBEHHM peaknuu B EBpomneiickata 0a3a JaHHHW 3a HEXEJIaHU
pEeaKIHH.

(3) ®opmMaThT M CHIBPKAHUETO HA CHOOIICHHUATA 3a HEXKEIAHH JICKAPCTBECHH PEAKIMU CE
omnpenensaT B Hapeabara mo 4. 191, am. 1.

(4) Bw3noxutenar uHGOPMHUpPA H3CICAOBATCIUTE, MPOBEXKAANIM KIMHUYHO H3MUTBAHE C
JIEKapCTBEH TPOIYKT, 32 BCSKA MOJ03MpaHa HEOYaKBaHA CEPHUO3HA HEKeJaHa JIEKApCTBEHA PEaKITus,
CBBP3aHA C U3IUTBAHUS JIEKAPCTBEH MIPOAYKT, HE3aBUCUMO OT IIPOU3X0Ja 1.

Y. 140. (1) Be3noxurenst npeaoctaBs BeaubK rogumHo B MMAJI u Ha chOTBETHATA KOMHCHS
[0 €THKa CIHCHK HAa BCHYKH IIOJO3UPAHM CEPUO3HU HEKEIIAaHHW JICKAPCTBEHU PEAKIMH, KOWTO ca
BB3HUKHAJIM TIPE3 U3MHHAIINS IIEPHOJI, U JOKIA 3a 0€30MaCHOCTTa HA YUYaCTHUIIUTE B U3MTUTBAHETO.

(2) ®opmara u chABPKAHUETO HA JIOKJIAJa C€ ONpeNeNaT B HapenOara o wi. 191, an. 1.

Yn. 141. (1) M3mbeiaauTeIHATA areHIHs 110 JIeKapcTBaTa JOKYMEHTHpPA BCSKa MPEI0CTaBeHa 1o
pena Ha un. 138, an. 1 u 3 umaOpmamms 3a MOAO3MPAHUTE HEOYAKBAHW CEPUO3HH HEKEIaHH
JICKaQpCTBEHH PEAKIIMY HA U3MTUTBAHH JICKAPCTBEHH MPOTYKTH.

(2) U3nbiiHUTEIHATA areHIMs 110 JIeKapcTBaTa He3a0aBHO BbBEXk1a MH(popMalusaTa mo ai. 1 B
EBpomneiickara 6a3za qaHHU 3a HE)KEJIAaHU PEAKITUH.

Pa3pen VIII.
YBeaoMmiieHne 3a NPUKIYBAHE HA KIMHUYHOTO U3NIUTBAaHE

Y. 142. (1) Be3noxutensat nucMmeHo yBeromsiBa MAJI u chOTBEeTHATa KOMHCHS 10 €THKA 3a
NPUKITIOYBAHETO HA U3MUTBAHETO HA TepUTOpUsATa Ha PenmyOnuka bbiarapus.

(2) YBenomienueto ce moaasa B cpok 90 AHM OT NPUKIIIOYBAHE HA MPOYYBAHETO BHB (pOpMaT,
ompezeneH B Hapeadara mo wi. 82, an. 3.

(3) Koraro apyro He e MOCOYeHO B OOOPEHHS OT ChOTBETHATA KOMHUCHS 1O €THKA MPOTOKOJI,
3a IPUKJIFOYBAHE HA U3IUTBAHETO CE CMATA MIOCJIETHOTO MOCEIIECHNE Ha YYACTHHUK.

(4) Koraro u3nuTBaHETO CE MPEKPATH MPEKICBPEMEHHO, BB3JIOKUTEIAT yBenomssa WAJl u
CbHOTBETHATa KOMUCHS 10 €THKA B CPOK 710 15 AHM OT B3eMaHETO Ha pelleHHe, KaTo M0COYBa MPUIMHUTE
3a TOBa.

Un. 143. Bweznoxutensat mnpenctaBs Ha MAJI u Ha cbOTBETHaTa KOMHUCHS MO €THKA
OKOHYATEJICH JOKJIa] OT KIMHUYHOTO U3IIUTBAHE.

Y. 144. (1) M3neiHuTeNnHATa areHIus 1O JieKapcTBaTa BbBexka B EBponeiickaTa 06aza 1aHHU
3a KJIMHUYHU W3MWUTBAaHUS JIaHHU 3a BCSAKO KIMHUYHO M3MMTBaHE Ha TepuTopusita Ha PemyOnuka
boearapus - mogaicHo 3asBIICHHUE, PEIICHHE HAa KOMHUCHUATA 10 €THKA, Pa3pelleHHE 3a IPOBEKIAHE,
CBIIECTBEHU IIPOMEHH, ITPUKIIFOUBAHE HA IPOYYBAHETO U IAHHM 34 U3BBPLICHU IIPOBEPKH.

(2) IIpu nouckBaHe OT Apyra IbpkaBa WieHKa, OT EBporeiickara areHuus 1o jJeKapcTBaTa Win
ot Epomneiickata xomucusi MAJl mpenoctaBs AONBIHUTENHa WHPOpPMANHWs, OCBEH BBHBEJCHATa B
EBponeiickara 0a3a JaHHU 3a KIMHUYHU U3UTBAHUS.

(3) [pu m3nbIHEHHUE Ha 3aab/DKeHuUsITa cu 1o an. 1 MAJI cna3Ba myOaMKyBaHHTE PHKOBOJICTBA
Ha EBpomnelickata KOMHUCHS.



I'naBa yeTBBpTA.
"a" HEUHTEPBEHIIMUOHAJIHUA ITPOYUBAHMUSA (HOBA, IIPEAUIIEH PA3JIEJI IX
"HEMHTEPBEHIIMOHAJIHO ITPOYYBAHE" - ]IB, bP. 12 OT 2011 T'., B CWJIA OT
08.02.2011T.)

Yn. 145. (1) (dom. - AB, 6p. 12 or 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) HenHTepBEHIIHOHATHO
Npoy4YBaHe Ce MPOBEKIA C pa3pelieHu 3a ynorpeda B PenyOinka Bbiarapus jiekapcTBeHH MPOIYKTH,
KOTaTO Ce M3MUTBAT 3a IOJlydyaBaHE Ha JOIMBJIHUTEITHA WHPOpPMANUs 32 MPOAYKTa, MPEIHCBAH IO
oOuYaiiHUsI HAaUYMH B CHOTBETCTBHE C YCJIOBHUATA, ONpECICHH B pa3pelieHueTo 3a ymorpeba. Ha
YYACTHHUIIUTE B HCMHTEPBEHIIMOHAIHYU MMPOYYBAHUS HE C€ MPHUJIAraT IUAarHOCTUYHU WU MPOCIICISBAIIN
NpOICIYPH, Pa3InYHA OT OOMYaliHATAa MPAKTHUKA, KATO 3a aHAJIM3 Ha MOJYYCHHUTE JAaHHH CE M3IOJI3BaT
eTMUIEMHOJIOTUYHNA METO/IH.

(2) (U3m. - 1B, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) Bw3noxuTtessT mpeacrTaBs B
komucusaTa mo wi. 103, a;. 1 m B MAJI mokymeHTarusi 3a IPOBEXkJIaHEe HAa HEHHTEPBEHIIMOHAITHO
npoy4BaHe, IocoYeHa B HapeabaTa mo wi. 82, ai. 3.

(3) (Mam. - B, 6p. 12 or 2011 r., B cuma or 08.02.2011 r.) IlpoBexmane Ha
HCMHTEPBCHIIMOHAIIHO MPOYYBAaHE MOXE Jla 3al04He, aKO B €JHOMECEUEH CPOK OT IMPEJICTaBSIHETO B
HAJL, chorBeTHO B KomucusaTa mo wi. 103, an. 1, Ha TOKyMEHTHTE MO ajl. 2 KaHAWIAThT HE MOJydYHd
U3pUYEH OTKa3 OT AupekTropa Ha MAJI, CbOTBETHO OTPHIIATETHO CTAHOBUIIIE OT KoMmucusTa mo wi. 103,
an. 1.

(4) (Homa - /IB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuita ot 08.02.2011 r.) HennTepBeHIIMOHAIHY TPOYYBAHHUS
MOTaT JIa ce MPOBEX /AT B JieueOHH 3aBegaeHns mo wi. 8, an. 1, 1. 1w 2, wi. 9w un. 10, . 1, 2 u 3 or
3akoHa 3a JieueOHHUTE 3aBEICHUSI.

(5) (Hosa - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuma ot 08.02.2011 r.) B HeuWHTEpPBEHIMOHAIHH
NPOYYBAHHS MOTAT J[a yY4acTBAT JICKapHu U JICKapH 10 ICHTAaTHA MEAUIINHA.

(6) (Homa - /1B, Op. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) HenHTEepBEHIIMOHATIHO MPOYYBaHE
ce TpOoBekIa ciieq MHGOPMUpPAHE HA YYACTHUIIMTE B HErO, OCBEH B CIIyYaWTe, B KOMTO Ce 00paboTBa
PETPOCIICKTUBHO M aHOHUMHO MEIUIIMHCKA HH(POpMAIIHS.

T';1aBa nmera.
PA3BPEHIEHHE 3A ITPOU3BOJCTBO U 3A BHOC HA JIEKAPCTBEHU ITIPOAYKTH

Paspea I.
IIpoussoacTsBo

Yn. 146. (1) [Ipou3BoaACTBOTO Ha BCHYKH BHIOBE JEKAPCTBCHH MPOIYKTH IO CMUCHJIA HAa TO3U
3aKOH, Ha aKTUBHU BEIIECTBA, M3MOJI3BAHU KATO M3XOJHU MaTepuajy, U Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH,
MpeIHa3HaYeHN 3a KJIMHWYHO M3MHWTBAHE, MOTaT Jia W3BBPIIBAT Ha TepuTopusta Ha PemyOnuka
bearapus camo GuU3NYECKH WK IOPUINYECKHU JTUIA, PETUCTPUPAHU KATO THPTOBIM HA TEPUTOPHUATA HA
IbpXKaBa WICHKA, KOUTO Ca TMONYYHIA Pa3pelieHHe 3a MPOHM3BOJCTBO, M3/IAJCHO OT TUPEKTOpa Ha
W3nbaHuTEeTHATA areHIMsI 110 JIeKapCcTBaTa.

(2) Pasperienne 3a MpoU3BOACTBO CE€ M3MCKBA M B CIIydauTe, KOraTto MpoAyKTuTe mo ai. 1 ca
MpeIHa3HaYeHN caMo 3a U3HOC.

(3) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) Pa3perienne 3a mpou3BOACTBO C€E
M3MCKBAa M 3a JIMIA, KOUTO M3BBHPIIBAT €AHOBPEMEHHO WM TMOOTAETHO €lHa OT CIEeIHUTE NEHHOCTH:
IIBJIHO WJIM YaCTHYHO IPOM3BOJICTBO, PA3IIMYHH MPOIECH Ha pa3dacoBaHe, OMaKOBaHE, IMPEOMAKOBAHE,
CTHUKETHUpPAaHE, KAaueCTBEH KOHTPOJI U OCBOOOXKIaBaHE Ha TMAPTUAM JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH U



JICKapCTBEHH MPOYKTH, IPEIHA3HAYCHH 32 KIMHUYHO U3IUTBAHE.

(4) (Otm. - 1B, 6p. 71 o1 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 1.)

(5) He ce wm3uckBa paspelieHHEe 3a MPOM3BOJACTBO, KOTraTo MpoLecHTe Ha paszdacoBaHe,
CMeCBaHe WM OMTaKOBAaHE Ce M3BBPINBAT 110 MarkcTpaliHa WiK (hapMaKoIeiHa pelenTypa B anrteka.

Un. 147. U3nbiHuTeNnHATA areHuus Mo JieKapcTBara u3mpaiia 10 EBponelickata areHuust 1Mo
JIEKapCTBaTa KOMHUE OT M3JIaJICHUTE pa3perieHus 3a Mporu3BOACTBO 1Mo 4wi. 146 3a BbBeXkIaHe B Oa3ara
JJaHHU Ha EBponenckus Chro3.

Un. 148. 3a monyyaBaHe Ha paspelieHre 3a MPOM3BOJCTBO JMIETO Mo wi. 146 TpsOBa na
pasrmoara:

1. ¢ mepconHan ¢ moaxonfmia KBaTM(PUKAIMSI B 3aBUCHMOCT OT choenudukata Ha
MIPOU3BEKIAHUTE BUIOBE JIEKAPCTBEHH MPOYKTH U JIEKapCTBeHH (hopmu;

2. TI0 BCSAKO BpeMe Hal-MaJIko ¢ €HO KBATH(HUIIMPAHO JIUIE, KOSTO OTTOBAps HA YCIIOBUATA I10
yi. 159;

3. ¢ ToMemIeHus 3a TMPOU3BOJACTBO, KOHTPOJ W CHXPAHCHHWE Ha JIEKAPCTBEHUTE IPOIYKTH,
cHaO/IeHU ¢ HEOOXOIMMOTO TEXHUYECKO 000pyBaHE U € JTA0OpaTOPUU 32 KOHTPOIL.

Y. 149. PHKOBOIUTEIINTE HA MPOM3BOJICTBO M KOHTPOJI BBPXY KAa4eCTBOTO HA JICKApPCTBEHU
MPOJIYKTH B MPEANPUITHITA 32 TPOU3BOACTBO €A JTUIA!

1. xouTo mpuTek)aBaT 00pa30BaTEIHO-KBATU(PUKALMOHHA CTENEH "MarucTbp" MO CHEIMATHOCT
"hapmarua", "xumusa" wim  "Ouonorusa" w HalW-MalKO JBE TOIWHU TPAKTUYECKH OIUT BHB
(hapMaIeBTHYHOTO MPOU3BOJICTBO;

2. KOUTO OTTOBapsT Ha U3MCKBAHMATA IO T. 1 ¥ UMAT JOMBJIHUTEIHO MPU3HATA CIICIIHAITHOCT T10
paguoOnOoNIOTHST WM PaTuOXUMHS - 3a paauodapManeBTHIM WA 3a JICKAPCTBEHU MPOIYKTH,
MOJTOKEHU Ha HOHU3HPAIIH JTIHYEHUS;

3. ¢ mpuW3HATa CHEIMUAIHOCT IO KIWHUYHA XEMAaTOJIOTHS, MEIUIMHCKA MHKPOOHOJIOTHS,
BUPYCOJIOTHUSI WM HWMYHOJIOTHS - 3a TPOU3BOJCTBOTO HAa MMYHOJIOTUYHU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH -
BAaKCHHU, TOKCUHHU, CEPyMHU, 32 OMOTEXHOJOTUYHHU MPOAYKTH U 32 JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, MTOTYUYEHU OT
YOBEIIIKa I1a3Ma WM OT YOBEIIKA KPbB.

Y. 150. (1) Jlumero mo wi. 146 npexacraBs B MAJI 3asBieHue mo oOpasel, YTBBPICH OT
TUPEKTOpa Ha areHIIUATA.

(2) 3aenHO CHC 3asBICHUETO MO ajl. 1 3asIBUTEIAT MPEICTABS H:

1. numioMa 3a Buciie 00pa3oBaHUE, JOKYMEHT 3a NpUI0OUTa CIELUATHOCT, JOKYMEHT 3a
TPYZIOB CTaX, CBUACTEIICTBO 32 CHIMMOCT M TPYAOB JIOTOBOP 3a juiarta mo wi. 148, 1. 2 u un. 149;

2. Komusi OT JOTOBOPH 3a Bh3JaraHe Ha MPOU3BOACTBOTO W/HMIM KOHTPOJIAa HA 3asBEHHUTE 3a
MMPOU3BOJICTBO MPOIYKTH - B CiIydauTe mo 4ui. 151;

3. (m3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cua ot 12.08.2008 r., u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma
ot 05.08.2011 r.) namam 3a EnuHHUS HISHTH(UKAIMOHEH KOJ HAa THProBela WM KOOIEpalusTa OT
THProBekust perucThp, a 3a IpykKecTBaTa, PETUCTPUPAHHU B AbpKaBa - 4lieHKa Ha EBponeiickusi chio3,
Wi B JbpkaBa - cTpaHa mo CropasymeHueTo 3a EBpOINEHCKOTO MKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO -
JOKYMEHT 3a aKTyajHa perucTpaius Mo HAIMOHAJIHOTO 3aKOHOJATENICTBO, M3/AaJleH OT KOMIIETEHTEH
OpraH Ha ChOTBETHATA JIbPIKABA;

4, (m3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) cnmuchk Ha TPOW3BOJCTBECHUTE



JNEHHOCTH, IEKAapCTBEHUTE (POPMH U HA AKTUBHUTE BEIIECTBA, KOWTO III€ TPOU3BEKIAT;,

5. CXeMH Ha TIOMEUICHHSTa 3a MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJI U ChXpaHEHHE U JOCHE Ha
MPOU3BOACTBEHATA MOIIHOCT;

6. oleHKa 3a BB3/CHCTBHE BHPXY OKOJHATA Cpela MpHU IMPOU3BOJICTBOTO Ha JIEKAPCTBEHU
MPOJIyKTH B MPEABUICHUTE B 3aKOHA 32 OMa3BaHE HA OKOJHATa Cpejia CiIyyau;

7. paspeuieHHe OT AreHIUsATa 3a SIAPEHO peryliMpaHe, KOraro 3asBJIECHHETO Ce OTHacs [0
MIPOM3BOJICTBO Ha panuoQapManeBTUIIM WM Ha JEKAPCTBEHH MPOAYKTHU, MOAIOKEHH HAa MOHU3MpAIIU
JbUEHUS TIPU IPOU3BOJICTBOTO UM;

8. paspemieHue 3a TOJ3BaHE HA TOMEIICHHATA 32 MPOHW3BOJICTBO, KOHTPOJI M ChXpaHEHUE,
U3JIaJICHO TI0 pella Ha 3aKOHa 3a YCTPONWCTBO Ha TEPUTOPHUATA, HIIU APYT 3aMECTBal I'0 JOKYMEHT;

9. (m3m. - 1B, 6p. 98 ot 2010 r., B cuia ot 01.01.2011 r., ot™. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna
ot 05.08.2011 1.)

10. ToKyMeHT 3a MJaTeHa Takca B pa3mep, omnpezeneH B Tapudara mo wi. 21, am. 2.

(3) Ilpu mpou3BOACTBOTO HA HAPKOTHYHM BEIECTBA M JICKAPCTBEHH (HOPMH, KOUTO ChIAbPIKAT
TaKUBa BEIIECTBA, CE CMa3BaT U U3UCKBAHUATA HAa 3aKOHA 3a KOHTPOJI BbPXY HAPKOTHUYHUTE BEIIECTBA U
MIPEKYpPCOPUTE.

Un. 151. Korato HSKOM OT €TanuTe HAa MPOU3BOJCTBOTO WMJIM KOHTPOJIHHUTE HW3MUTBAHUS B
MPOM3BOJICTBEHUSI MPOIIEC CE€ M3BBPIIBAT IO JOTOBOP B JIPYr OOCKT Ha TepuTopHsara Ha PermyOimka
benrapus unu u3BbH Hes, aunara no wi. 146 ca IbXKHM J1a OCOYAT MECTOHAXOXIEHHUETO HA TO3U
O00EKT W KOmHEe OT JOTOBOpa, B KOHTO CE OMpEIeNsT OTTOBOPHOCTHTE Ha BCSKAa OT CTPAaHUTE IO
OTHOIICHHE Ha Cla3BaHe M3UCKBaHMATAa Ha JloOpaTa MpoOM3BOJACTBEHA IpAaKTHKAa Ha JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH U 3abJDKEHUATA HAa KBAM(UIMPAHOTO JuLe 1o wi. 148, 1. 2.

Un. 152. VYcnoBusra 3a HU3JaBaHC Ha paspC€lICHUC 3a IIPOU3BOACTBO M IIPUHIOMUIIMUTE H
HN3HNCKBAaHHUsATA Ha 2106paTa IMPON3BOACTBCHA IPAKTHKA 3a BCUYKH BHJAOBEC JICKAPCTBCHMU IMPOAYKTH, HA
JICKApPCTBCHU IMPOAYKTU 34 KIIMHHUYHO U3IMWUTBAHC W HAa aKTUBHU BCIICCTBA CC YPCKIAAT B Hapen6a Ha
MHHHUCTBHpPA Ha 3APaBCOIa3BaHCTO.

Yn. 153. (1) IIpu mocremBane Ha 3asBienne mo wi. 150 HMAJI oneHsiBa mojaaeHaTa
JIOKYMEHTAITUs U U3BBPIIBA MPOBEPKA HA MIACTO Ha OOCKTUTE 3a IPOU3BOCTBO, KOHTPOJI U ChXpaHCHHE,
BKJIFOYMTEIIHO U B cliydamTe 1o wi. 151, 3a ycTaHOBSIBAHE Ha CHOTBETCTBHETO MEXKY IpEICTaBeHATa
JIOKyYMEHTAIlMs M yCJIIOBHSATA 3a IMPOM3BOJACTBO, KOHTPOJ U ChXpaHECHHE HA H3XOJHHMTE MaTepuajad 3a
MPOU3BOJCTBO M HA TOTOBUTE JIEKAPCTBEHH NPOAYKTH M CHOTBETCTBUETO MM C M3UCKBAaHHUATA Ha
JobpaTta mpou3BOACTBEHA IPAKTHKA.

(2) PazxoauTe 1mo U3BbPIIBAHE HA MPOBEPKA HA MACTO MO aj. 1 ca 3a cMeTKa Ha 3asiBUTEIIA.

(3) 3a mu3BbBpIIBaHE HAa MPOBEPKAa Ha MSICTO MO aj. 1 3asABUTEAT 3allialia Takca B pa3mep,
orpeseneH B Tapudara no ui. 21, an. 2.

Un. 154. (1) Korato MAJI ycTaHOBM HENBIHOTH B IpEACTaBeHATa IOKYMEHTALMS H/HIIN
HECHOTBETCTBHE MEXKIY ChIBPKAHHETO Ha IpEACTaBeHATa JOKYMEHTAIMS M ChCTOSHHETO Ha 0OEKTa
WJIM U3UCKBAHUATA 33 KBATH(PHUKAIMATA HA TIEPCOHAIIA, YBEJIOMSIBA MMCMEHO 3asBUTEIISI U JIaBa IIMCMEHU
yKa3aHUA.

(2) B ciiyuante mo an. 1 cpokst mo wi. 155, an. 1 cnupa ga Tede 10 NpUBEXIaHE HA 00CKTa
WM HAa JOKYMEHTAIHMSITAa B ChOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA.



Un. 155. (1) U3nbeaaurennust aupektop Ha MAJL B cpok 90 mHEM OoT narata Ha MOAaBaHE Ha
3asiBi€HUETO 1o 4. 150:

1. u3maBa paspenieHue 3a Mpou3BOICTBO, UITN

2. mpaByU MOTHUBUPAH OTKA3.

(2) (U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 05.08.2011 r.) Pa3penieHue 3a mpoOU3BOJCTBO CE
u371aBa caMo 33 TOCOYEHUTE B 3asBJICHUETO MPOU3BOJICTBEHH ACHHOCTH U JICKApCTBEHH (DOPMU, aKTUBHU
BEIIECTBA U JICKAPCTBCHH MPOAYKTH, MPEIHA3HAYCHU 3a KIMHUYHO HM3MUTBAHE, M 32 MOMEHICHUATA,
KBJETO IIE C€ U3BBPIIBAT MPOU3BOJCTBOTO, KOHTPOIBT H ChXPAHEHHUETO.

(3) AkToBere mo ajn. 1 ce BphbUBaAT HA 3aIBUTEIS.

(4) Pa3pemenneTo 3a mpou3BOACTBO € OE€3CPOUHO.

(5) OrkazsT mo am. 1, T 2 T[OWIGKHA Ha OOXKaliBaHe MO pela  Ha
AJIMHHUCTPATHBHOIIPOIIECYATTHHSI KOJCKC.

Y. 156. (1) I[IpurexaTensat Ha pa3penieHUe 3a POU3BOJICTBO T0/1aBa 3asBICHHUE MIPU IPOMSHA
Ha!

1. munero mo ui. 148, 1. 2;

2. nunaTa 1o 4i. 149;

3. (orm. - IB, Op. 60 ot 2011 1., B cuna ot 05.08.2011 1.)

4. MECTOHAXOXKICHUETO WJIH TPEYyCTPOMCTBO HA HAKOH OT OOCKTUTE 3a MMPOU3BOJICTBO, KOHTPOJI
WA ChXpaHEHHE;

5. (m3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuma ot 05.08.2011 r.) mpon3BOACTBEHUTE NIEHHOCTH;

6. (m3m. - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) mpousBexIaHUTE aKTUBHU BEIIECTBA
U JIeKapCTBEHU HOpMU;

7. (m3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) ThproBeckaTa perucTparms.

(2) K»M 3asBienuero mo an. 1 ce mpuiaraT JOKYMEHTH, CBbP3aHH C MPOMSHATa, KOUTO ca
ompezeneHu B Hapeadara mo wi. 152.

(3) (Hosa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 05.08.2011 r.) B 14-1HeBeH cpoOK OT HACTHIIBAHE
Ha MPOMSIHA Ha 000pYABAHETO MPUTEKATEIAT HA PA3pEIICHUETO 3a MPOU3BOJICTBO YBEAOMSBA THUCMEHO
NAIJL

(4) (Hosa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) [Ipurexaressat Ha pa3peiicHUe 3a
POM3BOACTBO TojaBa B MAJI yBeoMIieHHE IIPH 3all0vBaHe Ha IMPOM3BOJICTBO 32 BCEKH HOB pa3pellicH
3a ynorpe0a JeKapCTBEH MPOIYKT.

(5) (ITpemummna an. 3 - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Paspemenuero 3a
MIPOU3BOJICTBO C€ MpEKpaTsIBa, B CIydaill ue MPUTEKATENIT My MPEKpaTdh JEHHOCTTa CH, 3a KOETO €
JUThKEH MUCMEHO 1a yBeaomu MAJL

Yn. 157. (1) Ilpu u3naBaHe Ha pa3pelIeHUETO, ¢ KOETO Ce JOMyCKa MPOMSHATa, Ce Tpuiiarat
pasnopendute Ha wi. 150 u 151, kaTo CPOKBT 3a U3/IaBAHETO MY € JIO:

1. 14 gau - B cmydauTte mo ui. 156, an. 1, 1. 1,2 u 7;

2. (u3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cmna ot 05.08.2011 r.) 30 xuu - B ciydante 1o 9wi. 156, a.
I,T.4-6.

(2) (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuita ot 05.08.2011 r.) Koraro mpomenute mo ui. 156, an.
1, 1. 4 - 6 He Morar aa ce omeHsT no gokyMeHTH, NAJI u3BbpiiBa mpoBepka Ha MscTo. B Te3u cioyuaun
CPOKBT 1O a. 1, T. 2 criupa Ja Tede 10 3aBbpIIBaHe Ha MPOBEpPKATa.

(3) Pa3zxoaute mo u3BbpIIBAHE HA MPOBEPKA HA MSCTO MO aj. 2 ca 3a CMETKA Ha 3asBUTEIIS.



(4) 3a usBbBpIIBaHE HA MPOBEPKAa HA MSICTO MO aj. 2 3asABUTEIAT 3aljiaila Takca B pa3mep,
ompenesneH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

Un. 158. (1) U3mbiHUTEIHATA areHITUs 110 JIeKapcTBaTa Boau peructbp mo wi. 19, an. 1, 1. 1 Ha
U3JIaJICHUTE PAa3peLICHHs 3a POU3BOICTBO, KOWTO ChIbpXKa:

1. HoMep U J1aTa Ha Pa3pElICHUETO 3a MPOU3BOJICTBO;

2. uMe, celajMille W aJpec Ha YNpaBieHHE Ha JHIETO, MOIYYWIO pa3pelieHue 3a
MIPOU3BOCTBO;

3. aapec Ha MOMEIIEHHUATA 32 IPOU3BOACTBO, KOHTPOJI M ChbXpaHEHHUE Ha JIEKapCTBaTa;

4. aKTUBHUTE BEINECTBA, JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH U (QOpPMHUTE, 32 KOUTO € IMOJIyYEHO
pa3peleHneTo;

5. UMe Ha JuLeTo no wi. 148, T. 2;

6. nMeHa Ha auIaTa mo 4i. 149;

7. naTta Ha 3aJM4aBaHE OT PErHCThbpa HA PA3pEIICHUETO 33 MPOU3BOJCTBO U OCHOBAHUE 3a TOBA.

(2) danuurte OoT perucTbpa Ha M3MAJCHUTE Pa3pEIICHUS 3a MPOM3BOJCTBO Ce MyOJMKYyBaT Ha
crpanunata Ha MAJI B unTepHer.

(3) IIpu mouckBane ot EBporneiickara KOMHCHS HIIH OT PEryJIaTOpeH OpraH Ha AbpKaBa 4ICHKA
NAIJI npenocTaBst mHGpOpMAIHS 32 U3AICHO pa3pelieHne 3a MPOU3BOICTBO.

Yn. 159. (1) IlpurexarenaT Ha pas3pelicHHE 3a MPOU3BOJCTBO HaeMa IO TPYIOB TOTOBOP
Hal-MaJko €IHO KBaJU(PUIIPAHO JuIle 1Mo 4. 148, T. 2, KOeTO € MOCTOSTHHO Ha HETOBO Pa3MOJI0KEHUE.

(2) KBanudunupanoro nuie no ai. 1 TpsOBa 1a oTroBaps Ha CIE€IHUTE U3UCKBAHUS:

1. na e MarucThHp Mo MeauIMHa, (papMarus, XuMus, OMOTEXHOJIOTHUS WU OHOJIOTHS;

2. 1a ¥Ma Hal-MaJIKO JBE TOJUHHU MPAKTHYCCKH OMHUT BHB (hapMAIEBTHYHOTO MPOU3BOJICTBO
W/WIHA B U3BBPIUIBAHETO HA KAYECTBEH M KOJMUYECTBEH aHAIIM3 Ha JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH U aKTUBHU
BEIIIECTBA.

(3) Koraro mpurexareisiT Ha pa3pelICHUETO 3a IPOM3BOJCTBO HA JICKAPCTBEH MPOIYKT
OTroBaps Ha U3UCKBAHMATA T10 aJl. 2, TOH MOXeE J1a U3ITBJIHSBA 33/ IbJDKCHAETO Ha KBATU(HUITUPAHO JIUTIE.

(4) Kpanuduuupanoro nuie u3gaBa cepTUdUKAT 3a OCBOOOXKIaBaHE HA BCSAKA MapTHIA,
YJIOCTOBEPSBAIIl, Y€ MAPTUAATA JICKAPCTBEH MPOAYKT € TPOM3BEcHA M KOHTPOJIMPaHa B ChOTBETCTBHE C
M3HUCKBaHUATA HA Pa3peLICHUETO 3a yoTpeda Mo pesia Ha TO3U 3aKOH.

(5) KBamudunupanoro nuie ns3gaBa ceprudukar 3a OCBOOOXKIaBaHE Ha BCSAKA MMApTHIA,
YAOCTOBEpsBAIll, Y€ MapTUAaTa JEKapCTBEH NPOAYKT, IMpeJHa3HAaueH 3a KIMHUYHO W3MHUTBAHE, €
IIPOM3BEICHA U KOHTPOJIMPaHa B CHOTBETCTBUE ¢ M3UCKBaHUATA Ha JoOpaTa MpOM3BOJACTBEHA ITPAKTHKA,
C TIPOM3BOJICTBEHOTO JIOCKE Ha MPOJIyKTa U ¢ HH(pOpManusiTa, npeaoctaBena mo wi. 110, an. 1, 1. 4.

(6) KpanuduuupaHoTo JIMIE BOAM PETUCTHP HA U3aJCHUTE CEPTHPHUKATH 32 OCBOOOKIaBaHE
Ha BCSIKa MapTUa OT JIGKAPCTBEHUS MPOAYKT.

(7) Jlanuute OT perucThpa Mo ai. 6 ce ChbxpaHsBaT Hal-MajKo 5 TOJWHH CIIE] MOCICIHOTO
BITMCBaHE U C€ MPEICTaBAT HAa KOHTPOJIHUTE OPTraHu MPH MOUCKBAHE.

(8) TIlpu oOpasyBaHe Ha aJMHHHCTPATHBHOHAKA3aTCIHO MPOM3BOJCTBO 3a HAPYIICHUS,
U3BBPIICHNU TpU H3MBIHEHUE Ha 3adblDKeHHATa Ha kBanupuuupanoro nuie, MAJl pasmopexna Ha
MpUTEeXKATeNIs Ha pa3pelieHueTo 3a TMPOU3BOACTBO Ja OTCTPAaHM BPEMEHHO OT JUTHKHOCT
KBTU(ULIMPAHOTO JTHUIIE.

(9) Kpurepunrte 1 M3MCKBaHUATA KbM KBAJTU(HUKAIMIATA U 00YUSHHUETO Ha Juiara 1mo 4wi. 148, T.
2 ce ompeaensT B Hapeadara mo wi. 152.



Uin. 160. (1) [Tputexarensar Ha pa3pelieHue 3a TPOU3BOICTBO:

1. ocurypsiBa U3BBPIUIBAHETO HA MMPOU3BOJCTBEHUTE ONEPAIMU B CbOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA
Ha JloOpaTa mpou3BOCTBEHA MPAKTHKA M B CHOTBETCTBUE C oo0penara ot MAJI undopmamms mo 4.
27,an. 1, 1. 7 u 8, a B ciiy4anTe Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH 3a KIMHUYHO U3MHUTBAHE - B ChOTBETCTBHE C
uHpopMarusaTa o wi. 110, an. 1, T. 4, mpegocTaBeHa HAa areHIUATA OT BB3JIOKUTEIS;

2. U3MOJ3Ba KaTO M3XOIHHM MaTepuald camMO aKTHUBHHM BEIIECTBa, KOMTO Ca MPOU3BEACHU B
CHOTBETCTBUE C M3UCKBaHUsATA Ha J[oOpaTa Mpou3BOCTBEHA MPAKTHKA,

3. ocurypsiBa MOCTOSIHHO KBaJIH(HUIMpPAH MEPCOHAT 3a MPOU3BOJCTBO U KOHTPOJ CHIVIACHO
M3MCKBaHMATA Ha HapeaoaTa mo wi. 152;

4, (m3m. - 1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) pa3moyiara camo C JIeKapCTBEHU
MPOAYKTH, KOUTO UMAT pa3pelieHne 3a ynorpeda, mpu cra3BaHe Ha U3UCKBAHUSATA HA TO3U 3aKOH;

5. (otm. - IB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 08.02.2011 1.)

6. yBeZoMsBa He3a0aBHO KOHTPOJIHUTE OPTaHU B Cllydall Ha CMSIHa Ha KBATHU(PUIIMPAHOTO JIHIIC
mo . 148, 1. 2;

7. ocurypsiBa MO BCSKO Bpe€ME€ IOCThI HAa KOHTPOJHUTE OpPTaHH [0 TOMEUICHHITA H
JIOKYMEHTaIUsTa;

8. ocurypsBa Ha KBadM(pHUUUpaHOTO Juie no wi. 148, T. 2 HeoOXoAWMHUTE YCIOBUS 3a
U3IIBIHEHUE Ha 33bJDKCHUATA MY.

(2) lpuTexkaTenaT Ha pa3pelicHUEe 3a MPOU3BOICTBO ChXPAHSABA MOCTPUTE U JTOKYMEHTALIUATA
32 MPOW3BEJICHUTE OT HEro JICKAPCTBCHH IPOJIYKTH, aKTHBHH BEIICCTBA M JICKAPCTBEHU MPOIYKTH,
npeHa3HAaYeHH 32 KIIMHUYHU U3MUTBAHMS, TIPH YCIOBUS U 110 Pell, ONpeIe]ieHn B HapenOaTa mo 4i. 152.

(3) B ciyuaii Ha eKapCcTBEH MPOAYKT, MPEAHA3HAYCH 3a KIMHHYHO M3MUTBAHE, MPUTEKATEIAT
Ha pa3pelieHrueTo 3a MPOU3BOJICTBO TapAaHTHPA, Y€ BCUUKHU MIPOU3BOJICTBEHHU OMEPAIUH C€ MPOBEKIAT B
CBHOTBETCTBUE C MH(OpMaLMITA, IpeJocTaBeHa OT Bb3noxkutens Ha UAJL, cbrioacHo Hapendara mo 4.
82, an. 3.

(4) MoxymeHTamusTa 3a BCSKa CKIIOYEHA CAEIKa CE€ ChXpaHsABa D TOJMHH M ChIbp)Ka Jara,
HAUMEHOBAaHME Ha JICKAPCTBEHHUsS MPOAYKT, JOCTABEHO KOJIMYECTBO, UME U aJipec Ha MOoJydaress U
MapTHIICH HOMED.

(5) INpurexarenar Ha pa3pelicHHE 3a MPOM3BOJCTBO OCHUTYpPsSBA M TOJJIbPXKA CHCTEMA 3a
OJIOKUpaHe W W3TCTJSHE OT IMa3apa Ha JICKAPCTBEHU IMPOJIYKTH, ITOKA3a]ld HECHOTBETCTBHE C
M3HUCKBaHUITA 32 KA4eCTBO.

(6) IlpurexarensT Ha pa3pelicHHE 3a MPOM3BOJACTBO € UTHXKCH Ja OJIOKUpa W Jla WU3TCTIIH
JICKapCTBEHHUTE MPOJIYKTH, MOKA3alu HECHhOTBETCTBHE C M3HCKBAaHUATA 3a KayecTBO, €(UKACHOCT H
6e30macHOCT, 10 pena Ha Hapeadara mo ui. 274, an. 1.

(7) TIlpurexarenar Ha pa3pelicHHE 3a MPOM3BOJICTBO € JIIBXKEH Ja OChbBpEMECHsBA
IIPOU3BOJICTBEHUTE METOIM B CHOTBETCTBHE C PA3BUTHETO HA HOBUTE TEXHOJOTHH U pa3pabOTBAaHETO Ha
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH 32 U3MUTBAHE.

(8) (Hosa - ZIB, 0p. 12 or 2011 r., B cua ot 08.02.2011 r.) Bb3 ocHOBa Ha pa3pelIeHneTo 3a
MIPOM3BOJICTBO, U3/IAZICHO MO peJa Ha TO3M pa3fel, MPUTEKATENIT My MOXE J]a OCHIIECTBsIBA BHOC Ha
AKTUBHA W TIOMOIIHU BEIIECTBAa, HEOOXOIUMHU 3a MPOU3BOJCTBOTO HAa JICKAPCTBEHUTE NPOMYKTH,
MOCOYEHH B Pa3pelICHUETO 3a TPOU3BOICTBO.

Yn. 160a. (Hos - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cmma ot 05.08.2011 r.) (1) M3mbiaHUTEITHUST
nupexktop Ha MAJL cbe 3amoBesi OTHEMa W3aJICHOTO pa3pellieHHe 3a MPOU3BOJCTBO, KOraTo He ca
HayMIe yciaopusTa o wi. 148 u He ca cnaszeHu m3uckBaHusATa Ha JoOpaTa MPOM3BOJCTBEHA MPAKTUKA,
ONpeieNIeHu 1o peaa Ha ui. 152.

(2) Usnpanurennuatr gupektop Ha MAJl cbc 3amoBen MpeKpaTsiBa pa3pelICHHETO 3a
MPOM3BOJICTBO:



1. Mo NMCMEHO MCKaHE HA IPUTEKATEIS MY;

2. IpH MpeKpaTABaHE HA IEMHOCTUTE, 32 KOUTO € U3/aJICHO;

3. IIpH 3aJIn4aBaHC pErucrpanuAaATa Ha TbproBCla,

4. Ipu CMBPT Ha HU3HIECKOTO JIUIIE - CTHOIMYCH THPTOBEIl.

(3) BamoBenra mo an. 1 mMoke 1a ce oOkaiBa Mo peAa Ha AJMHHUCTPATHBHOIPOIECYaTHHS
KOJIEKC, KaTO 00KaJIBAHETO HE CIUPA M3IBIHEHHUETO.

Pazpea 11.
BHoc Ha 1exkapCcTBeHN NPOAYKTH U AKTUBHM BellleCTBA

Yn. 161. (1) Buoc Ha Teputopusarta Ha PemyOmuka Bbbiarapust oT Tpera abp)kaBa Ha BCHUKH
BUJIOBE JICKAPCTBEHHM NMPOAYKTH, HA aKTHBHH BEIIECTBA, W3IOJI3BAaHU KATO M3XOJAHH MaTepuaju, U Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, MpelHAa3HAaYeHW 3a KIMHUYHO M3MHUTBaHE, MOraT Ja HW3BbpIIBAT Camo
(bU3MYECKN WK IOPUIUYECKHU JTUIA, PETUCTPUPAHU KATO THPTOBIU MO 3aKOHOJATEIICTBOTO Ha IbpKaBa
YJIEHKa, KOUTO Ca MOJYYMIH pa3pellieHue 3a BHOC, U31a/ICHO OT U3II'BJIHUTENHUS JupekTop Ha MAJL.

(2) 3a ma momyuu pazpelieHue 3a BHOC, JIMLIETO 1o al. 1 TpsOBa aa pasmosara:

1. no BcsiKO BpeMe Hali-MaJIKoO € €JHO KBAIU(ULIMPAHO JIHIIE, KOETO OTrOBaps Ha M3MCKBAHUATA
Ha a1 159,an1.2u9;

2. ¢ maboparopus 3a KOHTPOJI Ha KAaYeCTBOTO B CHOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA HA Hapea0arTa Imo
yi1. 152 1 momenieHus 3a chbXpaHEeHUE Ha JICKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH, HA aKTUBHHU M TIOMOIIIHH BEIIECTBA
W Ha JICKApCTBCHHUTE MPOIYKTH 3a KIWHUYHO HW3IUTBaHE, CHAOJICHH C HEOOXOJMMOTO TEXHHYECKO
o0opyaBaHe, B ChOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA Ha HapeabaTa mo wi. 198.

Y. 162. (1) 3a nonydaBaHe Ha pasperieHue 3a BHOC jueTo mo wi. 161, an. 1 mogasa 8 UAJI
3asBJICHHE TI0 00pa3ell, yTBbPACH OT U3IMBIHUTEIHUS JUPEKTOP HA arcHIIUATA.

(2) Kbm 3asBienuero no an. 1 ce nmpuiarar:

1. (u3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cua ot 12.08.2008 r., u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna
ot 05.08.2011 r.) nanam 3a EnuHHWS HISHTH(PUKAIMOHEH KOJ HAa THPrOBEIa WM KOONEpalusATa OT
TBProBCKUsl PETHCTHP, a 3a APYXKECTBATa, PETUCTPUPAHU B JbPiKaBa - 4icHKAa Ha EBponeiickus chio3,
Wi B JbpkaBa - cTpaHa mo CropasymeHueTo 3a EBpOIEHCKOTO HKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO -
JIOKYMEHT 3a aKTyajHa perucTpaiys M0 HAI[MOHATHOTO 3aKOHOJATCIICTBO, M3/aJeH OT KOMIICTCHTCH
OpraH Ha ChOTBETHATA JIbPIKABA;

2. CIIUCHK Ha aKTHBHHUTE BEILICCTBA, JICKAPCTBCHUTE MPOAYKTH U (DOPMHUTE, KOMTO IIIE CC BHACST;,

3. (mom. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmia ot 12.08.2008 r.) Komme OT pa3pericHHETO 3a
IPOM3BOJCTBO, HM3JaJCHO OT PEryJaToOpHUs OpraH Ha JIbp)KaBaTa M3HOCHUTCI M CepTU(HUKAT,
yIOCTOBEpsBAIll CHOTBETCTBHETO HA YCIOBUATA 3a IPOM3BOJACTBO, KOHTPOJI U CBXPAHCHHE ChC
CTaHJApTH, HAali-MaJIKO EKBUBAJICHTHH Ha CTaHAapTuTe Ha JloOpaTa Mpou3BOICTBEHA MTPAKTHKA,

4. NOKyMEHTH, C KOUTO C€ yJIocToBepsiBaT oOcrosrencrBata mo wi. 159, am. 1 m 2 3a
KBaJTU(PHUIIUPAHOTO JIUIIC,

5. maHHM 3a agpeca Ha J1abopaTopus Ha TepuTOpHUsATa Ha PeryOimka beirapus 3a u3BbpIIBaHEe
Ha IIBJICH KOJWYECTBEH M KAYSCTBCH aHAJIM3 Hai-MaJKO Ha aKTHMBHHTE BEINECTBA M HA BCHUYKH APYTH
TECTOBE M NPOBEPKH 3a JOKa3BaHE HAa KA4eCTBO HAa BCsAKa BHECEHA MapTHIA JCKApCTBEH MPOAYKT B
CHOTBETCTBUE C W3MCKBAaHUATA Ha Pa3pelICHHETO 3a ymoTpeba MO pela Ha TO3HM 3aKOH U ajpec Ha
MTOMEIICHHATA 33 ChXPaHEHHUE,

6. T0OroBOp, B KOWTO ca OIpeIeCHH OTTOBOPHOCTUTE HA BCSAKA OT CTPAHUTE IO OTHOIICHHE
CIIa3BaHETO Ha MpUHIMIHTE Ha JloOpaTa MpOM3BOJCTBEHA NMPAKTHUKA OT U3IBJIHUTENSA, U HAUYUHBT, IO
KONTO KBanmuduuupaHoto auie mo ui. 161, an. 2, . 1 mie u3nbiHABA 3aAbKEHUATA CH, B CIy4YauTe,



Koraro JmieTo mo wi. 161, an. 1 He pa3monara ¢s¢ COOCTBEHA TabOpaTOpHs;

7. TOKyMEHT 3a IjlaTeHa Takca B pa3Mep, omnpesiesieH B Tapudarta mo wi. 21, am. 2.

(3) (Hosa - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B crta ot 12.08.2008 r.) [Ipu nmocThiBaHe Ha 3asBICHUE I10
an. 1 UAJI oneHsiBa mojjaieHara TOKyMEHTAIIMsI U M3BBPINBA MPOBEPKA HA MSCTO Ha JTabopaTopHsTa 3a
KOHTPOJI ¥ TIOMEIIECHUATA 32 ChbXPAHCHHWE Ha JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH U HA JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH,
NpeHa3HAYCHH 33 KJIMHUYHO M3MHUTBAHE, 32 YCTAHOBSBAHE HAa CHOTBETCTBUETO UM C U3UCKBAHUITA HA
JloGpara mpou3BoACTBEHA MpakTUKa U Ha J[oOpaTa qucTpuOyTopcka MmpakTUKa.

(4) (lIpemumna an. 3 - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 r.) Koraro momerienusta
3a TIPOU3BOCTBO Ca PA3MOJIOKEHU B TPETa AbpiKaBa, ¢ koaTo EBporelickara 0ONIHOCT UMa MOIIHCAHO
CIIOpa3yMeHHE 3a B3aUMHO NpH3HaBaHe Ha cepTUduKaTh 3a J[oOpa Mpou3BOJACTBEHA MPAKTHKA, JTUIIATA
mo wi. 161, an. 1 mpunarat xKbM 3asSBICHHETO agpeca Ha BCSKO IMOMEIIEHHE 3a MPOM3BOJICTBO HA
JICKapCTBEHH TPOTYKTH, aKTUBHU BEIICCTBA MJIH JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, PEAHA3HAYCHH 32 KIMHUIHO
U3MUTBAaHE, HAMMEHOBAHKE, CEAIUIIE U aJpec Ha yIpaBlieHUE Ha JIMIIETO, TMOJYYWIO pa3pelieHue 3a
MPOM3BOJICTBO, CEPTUPHKAT, yIOCTOBEPSBAI ChOTBETCTBHETO HA YCIOBHSTA 33 MMPOU3BOJICTBO, KOHTPOI
U ChXpaHEHHUE ChC CTAaHAAPTH, CKBUBAJICHTHH HAa CTaHIAPTHUTE, YTBBPJACHH C M3MCKBaHUATa Ha JloOpara
MPOM3BOJICTBEHA MPAKTHUKA, 1 UMETO Ha KBATU(PHUIIMPAHOTO JIUIIE.

(5) (IIpemumna an. 4, usm. - 1B, 6p. 71 or 2008 1., B cuina ot 12.08.2008 r.) B cayuyaure,
pasnmuunu ot an. 4, MAJI u3BbpiiBa npu HEOOXOAMMOCT IMPOBEPKAa Ha MSICTO 3a YCTAaHOBSIBAHE Ha
ChOTBETCTBUE Ha JIOKyMEHTAIUATAa C YCJOBHSTa 3a IPOU3BOJCTBO, KOHTPOJI M CBhXpaHEHHE Ha
JICKapCTBCHHUTE MPOJYKTH B JIbpKaBara W3HOcHTeN. [Ipu ycraHOBsiBaHe Ha ChOTBeTCTBHE ¢ JloOpara
npousBojcTBeHa npaktuka MAJI usnaBa ceptuduxar.

(6) (IMpeaumHa an. 5, usm. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Pasxoaute 3a
M3BBPIIBAHE HA IPOBEPKATa HAa MACTO IO all. 5 ca 3a CMETKa Ha BHOCUTEIIS.

(7) (TIpeaumina ain. 6, usm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 ., B cua ot 12.08.2008 r.) 3a u3BbpIIBaHE HA
MPOBEpKa Ha MSICTO MO all. 3 WU M0 al. 5 3asiBUTENAT 3aIJialia Takca B pa3Mep, onpeesiceH B Tapudara
mo ui. 21, am. 2.

Un. 163. (1) Ksamudunupanoro sune mo wi. 161, am. 2, T. 1 u3maBa ceprudukar 3a
0CBOOOXKIIaBaHE Ha BCSAKA MapTH/AA, YAOCTOBEPSBAIl, Y€ BHECEHATa MapTHIA JEKAPCTBEH MPOAYKT OT
TpeTa IbprKaBa, HE3aBUCUMO JIAJTH MPOIYKTHT € MPOU3BEICH WIH HE B JIpyra IbprKaBa 4WieHKa, Ipeau 1a
ce MyCHE Ha Ima3apa Ha Tepuropusara Ha PemyOnwka Bbiarapus, € mouiokeHa Ha ITBJICH Ka4eCTBEH U
KOJIMYECTBEH aHallu3, Hal-MaJKO Ha aKTHBHHUTE BEIECTBA, M Ca W3BBPIUICHH BCHUKH HEOOXOIUMU
W3MATBAHUS W IPOBEPKU B CHOTBETCTBHE C M3MCKBAHUATA 32 M3JaBaHE Ha pa3pelleHue 3a ynorpeda mo
pe/ia Ha TO3H 3aKOH.

(2) Koraro maptuaara JIeKapCTBEH MPOMYKT, BHECEHA OT TpeTa AbpiKapa, € MOAJIOKEHA Ha
aHaNMM3MuTe MO an. 1 B Ipyra IbprkaBa 4ieHKa U ce MpHUIpYkKaBa OT cepTU(UKAT 32 0CBOOOKIaBaHE Ha
napTujaTa, MOIIUCAaH OT APYro KBaM(HUIMPaHO JKIE, HE Ce M3WUCKBA IPOBEXKJTaHE HA KOHTPOJHU
M3MUTBaHUS Ha TepuTopusaTa Ha Permybnuka brarapus.

(3) Koraro maprumata JIeKapcTBEH MPOAYKT € BHECEHa OT TpeTa Abp)KaBa, C KOSTO
EBporeiickata 0oOIIHOCT MMa MOAMKMCAHO CIIOPa3yMEHHUE 3a B3aMMHO MPU3HABaHE HA cepTudukara 3a
JloOpa mpon3BoACTBEHA MTPAKTHKA, KBATH(DUIIMPAHOTO JIMIIE W3/1aBa cepTH(UKAT 32 OCBOOOXKIaBaHE Ha
napTujaTa B3 OCHOBA Ha MpUApY’KaBaiaTa mapruaaTa JOKyMEHTaIus, 0e3 Jla ce Hajara jia U3BbpIlBa
KOHTPOJTHH U3MUTBAaHUS Ha TepUTOpHATa Ha PeryOnuka brirapus.

(4) Ksanmdunupanoto suie mo ai. 1 uzmgaBa ceprudukar 3a 0cB0OOOXK1aBaHe Ha BCAKA BHECEHA
napTuja, YJIOCTOBEpsIBAlll, Y€ TapTUAATa JIEKapCTBEH TNPOAYKT Ha TepuTopusra Ha PemyOnmuka
Bbwirapus, npenHa3zHaveH 3a KIIMHUYHO U3MUTBAHE, € MPOU3BEICHA U KOHTPOJIMPaHA B ChOTBETCTBUE ChC
CTaH/IApTH, CKBUBAJICHTHW Ha JloOpaTa mMpoW3BOJICTBEHA NPAKTHKA, C MPOU3BOJCTBEHOTO JOCHE HA
NPOJYKTa M 33 BCSKA MapTUA JICKAPCTBEHHU MPOJYKTH Ca MPOBEICHH BCUYKU HEOOXOJMMH aHAIIU3U U



TECTOBE 3a Ka4ecTBO B CHOTBETCTBHE C WHQopMmarusTa, npeaoctaBeHa Ha MAJl oT BB3MOXKUTENS,
ChITIACHO HapembaTa 1mo 4. 82, ai. 3.

(5) Kpanmudunupanoro auie 1o an. 1 u3maBa cepTHdHKAT 32 0CBOOOKIaBaHe Ha BCsAKa IMapTHIA
JIEKapCTBEH MPOIYKT, U3IMOJI3BaH 32 CPaBHEHUE B KIIMHUYHO M3MUTBaHe Ha TepuUTopusTta Ha Pemybnuka
bearapus, KoiTO ce BHAcCS OT TpeTa IbpKaBa U HE ce MPUIpPYkKaBa OT JOKYMEHT, YJOCTOBEPSIBAIII, Ye €
MpoOu3BEeNeH U KOHTPOJMpPAaH B CBHOTBETCTBHE CBbC CTAaHIApTH, €KBUBaJeHTHHM Ha JloOparta
MPOM3BOJCTBEHA TMPAKTHUKA, BKIIOYHUTETHO KOraTo TO3M JIEKAPCTBEH NPOAYKT HMa HU3IATACHO
paszpelleHue 3a yrnorpeoa.

(6) (MU3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) He ce m3uckBa mpoBeXaaHe Ha
KOHTPOJIHA M3MUTBaHUS Ha TepuTopusTa Ha PemyOnuka bearapus, korato B Apyra IbpkaBa 4jeHKa ca
W3IBTHCHU W3UCKBAHUATA MO aj. 4 WM 5 U JIEKapCTBEHUST MPOAYKT, MPEAHA3HAYCH 3a KIMHUYHO
U3NHUTBAaHE, € MPUAPYKEH CbCc cepTU(UKAT 3a OCBOOOXKIaBaHE Ha MHapTUAaTa, U3AAJEH OT JPyro
KBAJTM(PHULUPAHO JIHILIE.

(7) Kamudumupanoro juie 1o an. 1 cbxpaHsBa JOKYMEHTAIIMATa 3a BCSAKA BHECEHA MapTHIa
JIEKapCTBEH MPOIYKT HAM-MAIKO 5 TOAWHU U sl PEACTABS P MIOMCKBAHE HA KOHTPOJIHUTE OPraHu.

(8) IlpurexarenaT Ha pa3pelIeHUE 32 BHOC OCHTYPsIBa U MOJIbPKA CUCTEMA 33 OJOKHUpaHE U
U3TETNIIHE OT Ma3apa Ha JICKApCTBEHU MPOJYKTH, IMOKa3ald HECHOTBETCTBHE C HM3UCKBAaHHUATA 32
KauyecTBO.

(9) [purexarenar Ha pa3pellieHHEe 32 BHOC € [UThXKCH Jia OJIOKHUpPA U J]a U3TETJIU JIEKAPCTBEHUTE
MPOJYKTH, TOKA3aJd HECHOTBETCTBHEC C HM3UCKBAaHWATA 3a OC30MACHOCT M €(PHUKACHOCT, CHIIIACHO
HapenOara mo wi. 274, an. 1.

(10) (M3m. - B, 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 08.02.2011 r.) Pasnopenoure Ha wi. 160, an. 1, T.
4 u 7 ce mpuiarart U o OTHOIICHHE Ha TIPUTEXKATEITUTE Ha pa3pelieHue 3a BHOC.

(11) [MpuTexkarensar Ha pa3pelieHUE 32 BHOC OCHTYPsiBa Ha KBaTH(DUIIMPAHOTO JuIle 1mo €wi. 161,
an. 2, 7. 1 HeoOXoIMMUTE YCIIOBUS 32 W3MBIHCHHE HA 3abJDKCHHSITa My M yBeIOMsBa He3a0aBHO
KOHTPOJIHATE OPT'aHU TP HEroBaTa MpoMsHa.

(12) Tlpm oOpa3syBaHe Ha aJIMUHHCTPATUBHOHAKA3aTEJIHO IPOU3BOJACTBO 3a HAPYIICHUS,
M3BBPIIECHN TPHU W3MBIHEHWETO HA 3aIb/DKCHHUATA Ha KBanuduiupaHoro nuue, MAJl pasnopexna Ha
MpUTEXKaTellsd Ha pa3pelIeHHeTO 3a BHOC Ja OTCTPaHW BPEMEHHO KBaJU(PUIMPAHOTO JHIE OT
JUTBKHOCTTA.

Yn. 163a. (Hos - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) (1) Koraro MAJI ycraHOBU
HEIBJIHOTH M HEJOCTAThIIM B MPEJCTaBeHATA JOKYMEHTAIHS, TS YBEAOMSIBA THCMEHO 3asSBUTEIS U JaBa
MUCMEHU YKa3aHUsl.

(2) B cayuyante mo am. 1 cpokbr mo wi. 164, am. 1 compa ma Tede 10 NMPHUBEKIAHE HA
JOKYMEHTAIUSTAa B ChOTBETCTBUE C U3UCKBAHUSATA.

Yn. 164. (1) Usnbaaurenausat qupextop Ha MAJI uznasa pasperienue 3a BHOC B ¢pok 30 aHU
OT JIaTaTa Ha M0/IaBaHe Ha 3asBJICHUETO MO Wi. 162 MM MOTHBHPAHO OTKA3Ba.

(2) Otkazbr mo an. 1 moasie:ku Ha oOXalBaHe MO pela Ha AJMHHUCTPATHBHOMPOIECYaATHHS
KOJIEKC.

(3) Pasperiennero 3a BHOC ce H3/aBa CaMO 3a IMOCOYCHHTE B 3asBICHHETO JIEKAPCTBCHU
NPOIYKTH, TEXHU (POPMH aKTUBHH BELIECTBA M 32 IOCOYCHUTE JICKAPCTBEHH MPOIAYKTH, ITPEJHa3HAYCHH
3a KJIIMHWYHO M3MUTBAHE, U 3 TIOMEIIEHHSTa, KBJIETO III€ CE M3BHPIIBAT KOHTPOJIBT U CHXPAaHEHHUETO.

(4) PazpemienueTo 3a BHOC € 6€3CpOYHO.



Un. 165. (1) Ipurexarensar Ha paspelicHHe 3a BHOC OT Tpera abpikaBa mojaBa B MAJI
3asBJICHUE TIPH MMPOMSHA Ha!

1. munero mo 4i. 161, am. 2, 1. 1;

2. aKTUBHUTE BEIECTBA, JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH H (QopMHUTE, 32 KOHWTO € U3JaJEHO
pa3pelIeHueTo 3a BHOC;

3. agpeca Ha maboparopusTa mo wi. 161, an. 2, 1. 2;

4. cpaeOHaTa perucTpaius Ha ThproBera.

(2) KbM 3asBiaeHneTo 1o ai. 1 ce mpuiaraT JOKYMEHTHTE, CBbP3aHH C IPOMSHATA, ONPEAeICHH
B HapenOaTa mo wi. 152.

Yn. 166. (1) Ilpu m3maBaHe Ha pa3pelICHHETO, ¢ KOETO Ce JOMyCcKa MPOMsAHATa, Ce Ipuiarar
pasnopenoure Ha 4. 164, KaTo CPOKBT 3a U3/IABAHETO MY €:

1. B cmyvaurte mo un. 165, an. 1, 1. 1,2 u 4 - no 14 nuu;

2. B ciaydauTe mo ui. 165, an. 1, 1. 3 - mo 30 nuu.

(2) Korato mpomsinaTta mo 4. 165, an. 1, T. 3 He MOXe Ja ce OIeHH 1Mo JokymeHTH, MAJI
M3BBPIIBA MIPOBEpPKa HAa MACTO. B Te3m ciaydyaum cpokbT mo an. 1, T. 2 ciupa ga Tede A0 3aBbpIIBAaHE HA
IIpOBEpKaTa.

(3) PazxoauTe mo U3BbPIIBAHE HA MIPOBEPKA HA MSCTO IO aj. 2 ca 32 CMETKa Ha 3asBUTEIIA.

(4) 3a u3BBpIIBAaHE HA MPOBEPKA Ha MACTO MO aj. 2 3asBUTEJIAT 3arUialia Takca B pa3Mep,
ornpeeneH B Tapudara no ui. 21, an. 2.

Yn. 167. (1) M3mbaHUTEIHATA areHIHs [0 JIEKapCeTBaTa BOAM perucTsp mo wi. 19, an. 1, T. 2 Ha
W3J1aJICHUTE Pa3peIICHMs 32 BHOC, KOHTO ChIbpiKa:

1. HOMep | J1aTa Ha Pa3pEIICHHETO 32 BHOC;

2. HAaNMEHOBaHUE, CEJANUIIE U aJIpeC Ha YIPABICHUETO Ha JUIETO, MOJYUYHIIO Pa3pelieHue 3a
BHOC;

3. agpec Ha MOMEIIEHUATA 32 KOHTPOJI M ChbXPAaHCHHE Ha JIEKAPCTBECHUTE MPOAYKTH;

4, aKTUBHUTE BEIIECTBA, JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH U (HOPMHTE, 32 KOHWTO € TOJYyUYEeHO
pa3peLIeHueTo;

5. uMme Ha munero mo wi. 161, an. 2, 1. 1;

6. 1aTa Ha 3aJMYaBaHE OT PETHCThpa Ha PA3pEIICHUETO 32 BHOC U OCHOBAHHUE 32 TOBA.

(2) Jdannu ot peructbpa ce myOauKyBaT Ha cTpanuuata Ha MAJI B UHTEpHeT.

T'1aBa mecra.
OITAKOBKH U JIMCTOBKU HA JIEKAPCTBEHHU ITPOAYKTH

Y. 168. (1) OnmakoBkara Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT CE€ CHCTOM OT IMbPBHYHA /WM BTOPUYHA
OIAaKOBKA M OT JIUCTOBKA 3a MAIHEHTA.

(2) (M3m. - B, 6p. 61 or 2011 r., B cuina ot 10.11.2011 r.) Bropuunata omakoBKa Ha
JI€KapCTBEHH MPOAYKTH, ChIBbPIKAIIN BEIIECTBA, IIOCOYEHH B CIIUCHKA MO WI. 3, al. 2, T. 2 OT 3aKoHa 3a
KOHTPOJI BBPXY HAPKOTHYHHTE BEIIECTBA M INPEKYPCOPHTE, CE MapKHpa JAWArOHAIHO C JBE YEPBEHHU
JICHTH, @ BTOPUYHATa OMAaKOBKA Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, ChIbPrKallli BEIIECTBA OT CIHCHKA 10 WI. 3,
anl. 2, T. 3 oT 3aKoHa 32 KOHTPOJ BHPXY HaPKOTUYHUTE BEIIECTBA U MPEKYPCOPHUTE - C JABE CHHU JICHTH.
OmnakoBKaTa 3aIbDKUTENHO ChIbp)Ka yKa3aHUE, Y€ JIEKAPCTBEHHAT MPOAYKT C€ OTIYyCKa CaMo II0
CIEIHMATHO JIEKAPCKO TPEANICaHHe.

(3) BroprunaTta omakoBKa M JIMCTOBKAaTa Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH MOTaT Ja ChIbpiKAT



CUMBOJIM WJIH MUKTOTPAMH, YMETO TMpEJHA3HAYCHUE € Jla OHArNIeIAT MH(pOpMAIHiITa B TAX, 32 Ja Ce
BB3NPUEMa MO-JIECHO OT MAallUeHTa.

(4) BropuyHarta OMaKOBKa M TPAHCIOPTHUTE KOHTEHHEPU C JICKAPCTBCHH TMPOIYKTH,
CBHABPKAILIY PAAUOHYKIUIU, TPsIOBa J1a ca 03HAUYEHHU CHIVIACHO M3MCKBAHUATA 3a 0€30IaceH TPAHCIOPT
Ha paJUOaKTHBHH MaTepraiu Ha MexayHapoJHaTa areHIIHus 32 aTOMHA HEPTHs.

(5) Koraro nekapcTBEHHUST MPOAYKT CE pa3pellaBa 3a ynoTpeda Ha TepuTopusrta Ha PermyOinka
bearapusi, BbpXy BTOpHYHATA MYy OIAKOBKA C€ IOCTaBsS MapKHUPOBKAa 3a pa3lieTHO ChOMpaHe U
PELMKINpaHe ChIVIACHO 3aKOHA 3a YIIpaBJIeHUE Ha OTHAAbLUTE U aKTOBETE MO MPHJIATAaHETO MY.

(6) Koraro yiekapCTBEHHUAT MPOAYKT CE paspelnaBa 3a ynorpeda, HAMMEHOBAHUETO MY BBPXY
BTOpUYHATa OMAaKOBKa, JIeKapcTBeHaTa (opmMa U ChIBPKAHUETO Ha AaKTHMBHOTO BELIECTBO B J030Ba
¢AMHMIIA ce M3MCcBa U ¢ bpaiinoBa a30yka.

(7) U3uckBanusTa Ha an. 6 He ce MpuiIarar 3a BAKCHHH U JICKAPCTBCHU MPOAYKTH B OOTHUYHU
OTIaKOBKH.

Yn. 169. (1) Uuadopmarusara BbpXy ONAKOBKHUTE M B JIMCTOBKATA Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT
TpsiOBa J]a € B MBJIHO CHOTBETCTBHE C JIAHHUTE B KpaTKaTa XapaKTEPUCTHKA HA MPOAYKTa, 0JJOOpPEeHa OT
HNAJI npu u3naBaHe Ha pa3penieHUETO 3a yrnorpeda, U J1a OTroBapsi Ha M3WCKBAHUATA, OMPEICICHU B
HapezaOaTa o wi. 170.

(2) Uudopmanusta BbpXy OMAKOBKUTE M B JIMCTOBKATa MOKE Ja ObJC Ha HAKOJIKO €3UKa, HO
3aJIBJDKUTEIHO SUHUST TpsiOBa aa € Obarapcku e3uk. ChIbpKaHUETO Ha HHPOpPMAIUATa HA Pa3IUdHU
€3UIH TPSIOBA J1a € UICHTUYHO.

(3) HaumeHoBaHWETO Ha JICKAPCTBEHHS MPOJYKT 3aJBDKUTEIHO CE M3MUCBA Ha OBITapCcKH
€3UK, a MEXIYHapOAHOTO HENAaTeHTHO HAaWMEHOBaHHWE Ha JICKAPCTBEHOTO BEIIECTBO CE€ W3IHCBA
CchOOpa3HO AHaTOMO-TepamneBTHUHO-xUMHUYHATa Kinacudukamus Ha C30. HMmeto u agpechT Ha
MPUTEKATEIS HA Pa3penIeHneTo 3a yrmoTpeda MOXKe Jja ce M3NMHUIIAT Ha JIATHHHIIA.

(4) NUudopmanusta BbpXy OMAKOBKUTE U B JINCTOBKHUTE TPsIOBA Jla € HAa pa30upaeM 3a marueHTa
€3WK, J1a € YSTIIMBA U JIa € He3aIMInuMa.

Un. 170. M3uckBaHMATa KHM OIAKOBKUTE M JIMCTOBKUTE Ha JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH Ce
OTpeesAT B Hape0a Ha MUHUCThPa Ha 3/IpaBeola3BaHeTo.

T'1aBa cemma.
KIJACUPUKALIAA HA TIEKAPCTBEHUTE ITIPOAYKTH

Yn. 171. (1) B 3aBUCHMMOCT OT Ha4YWHA Ha OTIYCKAHE JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH C€
KiacupuIupar Karo:

1. IekapcTBEHU MPOIYKTH, OTIIYCKaHH T10 JIEKAPCKO MPEANMCaHNE;

2. JeKapCTBEHU MPOIYKTH, OTIIyCKaHU 0€3 IEeKapCKO MpecaHue.

(2) (don. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) PexuMbT Ha OTIyCKaHE Ha
JeKapcTBeH MNpoayKT ce onpeaens or WAJI B paspemieHHeTo 3a ynoTrpeda/yl0CTOBEpEHHETO 3a
perucTpanys WId pa3pelieHueTo 3a MapajelieH BHOC Ha JIGKAPCTBEHHUS MPOIYKT HAa TEPUTOPHUATA Ha
Penybnuka brarapus.

(3) Jlumero mo ui. 26, an. 1 mocouBa pekMMa Ha OTIYCKaHE Ha JIGKAPCTBEHHUS MPOIYKT B
3asBIIGHUETO 3a pa3pelIeHue 3a ynoTpeda/yIoCTOBEPEHHETO 3a pEerucTpalus, 3a MpoMsHa Ha
pa3pemeHneTo 3a yrnorpeda i mpy MOJTHOBSIBAHETO MY.



Un. 172. JlekapcTBeHUTE pOoAyKTH 10 Wwi. 171, an. 1, T. 1 ce pa3nensr B ClieIHUTE KaTeTOpUU:

1. nexapcTBEHU MPOIYKTH C OTPAHUYEHO JIEKAPCKO MpEeICcaHne, peIHa3HaueH! 3a yrnoTpebda
caMo B HSKOU CHEIHaTu3UpaHu 00J1acTH;

2. JeKapCTBEHU MPOIAYKTH - OOEKT Ha CIICIHUATHO JICKApCKO MPEIMTUCAHNE;

3. JIeKapCTBEHU MPOAYKTU 3a MHOTOKPAaTHO WJIM €JHOKPATHO OTIyCKaHE MO €IHO U ChHIIO0
JIEKapCKO MPEANNCAHUE.

Y. 173. [1o nexapcko mpeanucanue ce OTIyCKAaT JIEKApCTBEHU MPOTYKTH, KOUTO OTTOBAPST Ha
CIIETHUTE U3UCKBAHUS:

1. Morar jma mpencTaBisBaT MpsKa WM KOCBEHA OMACHOCT 3a 3IPaBETO Ha XopaTa JOpHU IPH
MpaBHUIIHA YIIOTpeda, ako ce mpuiarat 6e3 MeIUIIUHCKO HaOII0ICHUE;

2. Y4eCTO W MHOTO IIMPOKO C€ MpujaraT HEMpPaBWJIHO W B pe3yjiTaT Ha TOBAa MOTraTr Ja
MPEJICTaBISBAT OMACHOCT 32 3/I[PaBETO HAa XOpara;

3. ChOBPKAT BEUIECTBA, YUATO AKTHBHOCT W/WIIM HEXKEJaHH JICKAPCTBCHU pPEaKIUH M3UCKBAT
MOCIIEABAINO TOITBIHUTEIIHO MPOYYBAHE;

4. 0OMKHOBEHO Ce€ TPEANUCBAT OT JIEKap 3a MapeHTEPATHO MPUII0KCHHUE.

Un. 174. JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH IMOAJIEKAT HA CHEIUAIHO JIEKAPCKO MPEIMUCAHKEe, KOraTo
OTTOBAPAT Ha HIKOE OT CJICHUTE YCIOBHS:

1. ceabpKAT HAPKOTHYHU BEIIECTBA 0 CMHUCHIA Ha 3aKOHA 32 KOHTPOJ BBPXY HAPKOTUYHHUTE
BEIECTBA M MTPEKYPCOPUTE B KOJIMIESCTBA, JOITYCTHMH 3a YIIOTpeOa;

2. Tpy HempaBWUJIHA YmoTpeba MoraT Aa Cbh3AaJaT 3HAYUTENeH PHCK OT 3/10ymnoTpeda, Aa
JIOBEJIAT JI0 JIEKAPCTBEHA 3aBUCHMOCT WJIH Jia C€ M3MOI3BAT 32 HE3aKOHHH IIeITH;

3. ChIbpKAT HOBU JICKAPCTBEHM BEIIECTBA, YHHTO XapPAKTEPUCTUKU HE ca JOCTAThUHO
W3BECTHH W TIOPQJM Ta3W TNpPHYMHA C MPEBAaHTHUBHA IIeJ MOraT Ja OBJaT OTHECEHW KbM Tpyrara
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH 110 T. 2.

UYn. 175. JlekapcTBEHUTE MPOYKTH MOAJIEKAT HA OTPAHUUYEHO JIEKAPCKO MPEANHUCaHue, KOraTo
OTrOBapsT Ha HAKOE OT CIEIHUTE YCIOBHS:

1. OrpaHM4CHU Ca 3a NPHUIIOKCHHUE CaMO B OOJIHUYHHU YCJIOBUA HOpaau OIpaHHUYCH OIIMT 3a
ynoTpeda Wiy B MUHTEpEC Ha 0OLIECTBEHOTO 3/IpaBe;

2. TpemHa3HAuYE€HW ca 3a JICYCHWE Ha OOJECTHHM CBCTOSHHS, KOWTO Morar jaa ObaaT
JMAarHOCTULIMPAHU CaMO B JICUeOHUTE 3aBEACHUS, HE3aBUCUMO Y€ MPWJIATAHETO UM U MPOCIEIIBaHETO
Ha X0/1a Ha JICYEHUETO MOJKE /1a C€ OCBIIECTBIBAT U B JPYTH 3/IpaBHU 3aBECHMUS;

3. mpegHa3HAYeHW ca 3a JiedeHue Ha aMmOynaTopHO OOJIHM, HO ymoTpebaTta UM MOXeE Ja
nNpean3BUKa CCPHO3HHU HEKCIIAHU JICKAPCTBCHU PCaKUWM, HaJIaramuy MNpeArIMCaHUC OT CHCHUAIMCT U
HaOJII0/IeHUE 110 BpEMe Ha JICYEHHUETO.

Un. 176. (1) V3mbiHuTEIHATA areHIys MO JIeKapcTBaTa MOXeE Ja HE O0J00pH MOWCKAHHUS OT
3asBUTENS O WiI. 26, an. 1 pe)xuM Ha OTIyCKaHe Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT Bb3 OCHOBA Ha MpelleHKa Ha:

1. MakcumaiHaTa €JUHMYHA 1033, MaKCHUMallHaTa [HEBHA [103a, KOJIMYECTBOTO AKTHUBHO
BEIIECTBO B €/IHA JI030Ba €IMHUIIA, JeKapcTBeHaTa ¢opMa, criennduyeH BUI Ha MbpPBUYHATA OMAKOBKa
Ha MPOJYKTA, H/UIH

2. npyru cnenupUIHA yCIOBUS Ha yHnoTpeoda.



(2) UsnbiHUTEIHATA areHIMS IO JIEKapcTBaTa MOXE Jia HE MOCOYM TOYHATA KATErOpUs Ha
JIEKApCTBEHHSI TPOAYKT o ui. 172, HO cwriiacHo kpurtepuute mo 4i. 174 m 175 ompenenst mamu
JIEKapCTBEHHSIT MPOIYKT c€ KIAaCU(PUITUPA KaTO MPOAYKT, OTITYCKAH CaMoO TIO JIEKAPCKO MPeANuCcaHue.

Un. 177. JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH, KOUTO HE OTTOBApsT Ha M3UCKBaHUATA 10 wi. 173, 174 u
175 u Ha KpuTEepHUUTE, OTIpeIeTIeHN B HapenOara o wi. 178, ce oTmyckaT 0e3 JIeKapcKo Mpeanrcanue.

Un. 178. Kputepunte 3a kiacupuKkamus Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH W WU3MCKBAHMSITA KBHM
JOKYMEHTAllUsATa 3a M3BBPIIBAHE HA NPOMsIHA B KIAacHpHUKAIMIATa C€ OINpelNeNaT B Hapeada Ha
MUHHCTHpA Ha 3]JPaBEOIa3BaHETO.

Y. 179. (1) UsnbaHuTENHATA areHIUs [0 JIEKapCcTBaTa M3roTBs M MyOJMKYBa Ha CTpaHUIIATa
CH B UHTEpHET CIIMCHK Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH, KOUTO C€ OTIYCKaT IO JIEKApCKO MpeANrucaHue Ha
teputopusTa Ha Peny6nuka beirapus.

(2) CiucbkbT 1O an. 1 ce akTyanu3upa exKeroaHo.

Un. 180. [Ipn Hanwuue Ha HOBH JAaHHU 32 JIEKAPCTBEH MPOJYKT, 32 KOHUTO MMa HU3IaJCHO
paspenieHne 3a ynorpeba WM ymoctoBepeHHe 3a perumctpanusi, MAJI mpepasriexna, a korato e
HE00X0IMMO, TPOMEHsI KITacu(UKAIUATA ChIIIACHO M3MCKBAHUATA HA 4. 173 U KpUTEPUUTE, TTOCOUCHU
B HapenOara o uwi. 178.

UYn. 181. B ciyyante, KoraTo € pa3pelleHa mpoMsiHa B KiIacu(uKaIusaTa Ha JaJeH JIeKapCTBEH
MPOIYKT BH3 OCHOBA HAa 3HAYUTEIIHH MPEAKIMHUYHHU WU KIMHUYHH U3MUTBAHUWA, CJIEIBAI 3asBUTEN
WM TIpUTEXATell Ha pa3pelieHne 3a yrnoTpeda He MOXe Jia ce TI030BaBa B CPOK €HA roJuHa OT Jarara
Ha pa3pelleHueTo 3a MPOMSHa, U3/1aJIeHO OT PEeryJlaTOpeH OpraH Ha Abp)kKaBa WIEHKa, NP M0JlaBaHEe Ha
3asiBJICHUE 32 TIPOMSHA Ha KJIacH(UKAIMATA HA CHIOTO BEIIECTBO.

Un. 182. M3mbiHATENHATA areHIMs IO JICKapCcTBaTa €KEroJHO yBenoMsBa EBpomeiickarta

KOMHCHA U PETYJIATOPHUTC OpraHH HAa APYTUTC ABPIKABU HIICHKHU 34 HACTBHIIWINA IMIPOMCHU B CIIMCBKA 110
. 179.

T'1aBa ocMma.
IMPOCJIEAABAHE HA JIEKAPCTBEHATA BE3OIIACHOCT

Ui, 183. MeauIMHCKUTE CIEIHAIMNCTH ca JUIBXHHU J1a ChoOIaBaT He3a0aBHO Ha IPHUTEKATEIA
Ha paspenieHueTo 3a ynorpeda m Ha MAJI Bcska mojmo3upaHa cepruo3Ha WJIM HEOYaKBaHA HEXKelaHa
JICKapCTBeHA PEaKIusi, HE3aBUCUMO OT TOBA JAIM JICKAPCTBEHHAT NMPOAYKT € YIOTpeOsSBaH WU HE B
CHOTBETCTBHUE C YTBBbpJeHaTa KpaTka xapakTepucTHKa Ha MPOIyKTa.

Un. 184. (1) UsmbiHuTEIHATA areHIUs 110 JIeKapcTBaTa OpraHu3upa U IMOIbpKa CHCTEMa 3a
npocieasBane 6€30MacHOCTTa Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, ITyCHATH Ha ma3apa.



(2) Cucremara mo an. 1 wma 3a men perucrpupaHe B 0a3a JaHHM HA BCHYKH MOCTHITAIH
CHOOIICHHUS 32 HeXeJIaH! JIEKapCTBEHH PeaKIMK Ha pa3pelieHuTe 3a yrnorpeda JeKapcTBEHH MPOAYKTH,
BKIIFOUMTEITHO WH(pOpMAIIUS 32 3710ynoTpeda u yrnoTpeda, KOSTO HE € B ChOTBETCTBUE C YTBBpJEHATA OT
NAIJI kpaTka xapakTepUCTHKa Ha MPOJYKTa, HAyYeH aHalu3 Ha CbOpaHUTE JaHHU U MpeANpUeMaHe Ha
HE0O0XOIMMHUTE MEPKU 32 HaMaJIsiBaHE Ha PUCKa, TPEIBUICHU B TO3HU 3aKOH.

(3) 3mbiHUTEIHATA areHIHS 10 JIeKapcTBaTa MPeI0CTaBs 1Mo eJIEKTPOHEH BT ChOpaHaTa upe3
Ta3u cuctemMa MHMoOpMaIHs 3a MOJO3UPAHH CEPHO3HH HEXKENIaHU JIEKAPCTBEHU PEaKIUd, HAOII0JaBaHH
Ha Teputopusta Ha PenyOnuka beiarapus, Ha peryiatopHuTe OpraHu Ha IPYrUTe IbP’KaBU WIEHKHU U Ha
EBpormeiickara areHiusi Mo JieKapcTBaTa 3a BbBEXIaHe B 0azara JaHHM, Ch3/IaJieHa MO pela Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na Esponeiickus mapaament u CbBeTa, B CPOK HE MO-KBCHO OT 15 qHM OT
MI0JIy4aBaHETO M.

(4) UsnbaHuTenHAaTa areHIMs IO JIEKapCcTBaTa MPEIOCTaBs CHOOMICHUATA 3a TMOJA03UPAHU
CEPHO3HU HEXKEJIAHU JIEKAPCTBEHHU PEaKInu, HaOIroAaBaHu Ha TepuTopusita Ha Pemybnuka bwiarapus,
Ha MpUTEXKATENs Ha pa3pelleHrneTo 3a ynorpeda Ha ChbOTBETHHUS MPOAYKT B CPOK 15 AHM OT naTaTa Ha
NoJy4yaBaHe Ha ChOOIIEHUETO.

(5) UsnmbnHuTenHaTa areHIMs 1O JieKapcTBaTta MyONHMKyBa Ha CTpaHHWIATa CH B HHTEPHET
PBKOBOJCTBATa 3a MpOCIEsBaHE Ha 0Oe30MacHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH, H3IAICHH OT
EBporneiickara komucus u ot EBporneiickaTta areHuus 1o jJekapcTBara.

UYn. 185. TlputexarensT Ha pa3pelieHue 3a yrnoTpeda € ATBKEH Ja OpraHu3upa U MOAIbpKa
cUcTeMa 3a MPOCyeIsIBaHe U OlEHKa Ha 0e30MacHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, C KOATO TapaHTHPa
OTIOBOPHOCTTA CH 32 JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, MyCHATH Ha Ia3apa, ¥ TOTOBHOCTTA 3a MpeANpHeMaHe
Ha He3a0aBHU JIEHCTBUS NPU HEOOXOAMMOCT.

Yn. 186. (1) IIputexarensT Ha pa3pelieHHe 3a ynoTpeda onpeets KBaTU(QHUIIUPAHO JUIIE MO
JeKapCcTBEHa OE30MacHOCT, YCTAHOBEHO HA TEPUTOPHUSATA Ha TbPKaBa WICHKA.

(2) Jannute 3a numero mo an. 1 - ume, npodecroHanHa ouorpadus, aapec, TeaedoH, pakc, ce
npeactaBsaT B MAJI 3aemHO Chbe 3asBIEHUETO 3a Pa3pelICHHE 3a YIoTpeoa.

(3) IpurexarensT Ha pa3pelieHUETo 3a yrnoTpeda yBemomsia MAJI npu Bcska mpomsiHa B
NaHHWATE 110 all. 2.

Un. 187. Keanudunmpanoto nuiie o wi. 186, an. 1 HOCU OTTOBOPHOCT 3a:

1. noKyMeHTHpaHE W aHaJu3 Ha BCHUYKH CHOOIICHHS 3a MOJO3UPAHHM HEXEITaHHW JICKaPCTBEHH
peaxiuu, CTaHaIN U3BECTHH Ha IIPUTEXKATEIs Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpebda mo ui. 188;

2. momaBane B MAJI Ha criemHUTE JTOKJIAIH 32 ChOOIICHHUS 32 HEXKEIaHH JICKAPCTBECHU PEAKIIHH
Y Ha MEePUOJUYHUTE JOKIaau 3a 6e3omacHoCT mo wi. 189 u 190;

3. He3abaBHO TpenocTaBsHe Tpu TouckBaHe OoT WMAJl Ha JOmBJIHUTENHA WH(pOpMAIuS,
HeoO0X0MMa 3a OIEHSBAaHE Ha CHOTHOIICHUETO TMOJ3a/pUCK MpU ymoTpedara Ha JEKapCTBEH MPOAYKT,
BKJIFOYMTEIIHO U Ha IAaHHU 32 MPOJaXKOUTE WU MPEIMUCBAHETO HA JICKAPCTBEHUS MPOAYKT;

4. npenocraBsae Ha MAJI Ha Bcsika HOBa MH(OpMAIHs, HE3aBUCUMO OT U3TOYHUKA, KOATO UMa
OTHOIIIEHNE KBM OIleHKaTa Ha ChOTHOIIIEHUETO TOJI3a/PUCK NIPH YIOTpedaTa Ha JIEKAPCTBEHHS TPOYKT,
BKJIFOUUTETHO HH(POPMAIIHS OT MOCTMAPKETHHTOBH MPOYYBAHUS Ha O€30MaCHOCTTa Ha MPOAYKTA.

Y. 188. (1) [TpurexaTenar Ha pa3pelIcHUETO 3a YIIOTpeba B U3IIBIIHEHNE Ha 3aIb/DKEHUATA 110
yir. 185 e mibkeH Ja JOKYMEHTHpPAa BCHUYKH CHOOIICHHS 32 TMOJO3UWPAHH HEKeTaHW JIeKapCTBEHU



peaxiuu, HaOII0IaBaHl Ha TepUTOpHUsITa Ha EBpONelicKusl ChI03 WU B TPETH IbPKABH.
(2) CrobmienusTa mo an. 1 TpsiOBa 1a ca JOCTBITHM 3a MPETIIE, MPOBEPKA U OICHKA MTOHE MPH
eJlHo nuIie 1o wi. 186, ain. 1.

Y. 189. Ilpurexarensat Ha pa3penieHueTo 3a yrnorpeda nonasa B MAJI noknan B cpok 15 nuu
OT JjaTaTa Ha MOJy4YaBaHETO Ha CHOOIICHUE 3a HeXKellaHa JIEKAPCTBEHA PEaKIUs B CICIHUTE CITydau:

1. npu cboOIIEHHS OT MEOUIIMHCKH CIIEHHAINCTH 3a IM0J03MpaHa CepHO3Ha HEeXelaHa
JIeKapCTBeHA peakiusi, HaOIrogaBaHa Ha Teputopusita Ha PemmyOnuka benrapus;

2. Tpu JApYru CHOOILIEHUS 3a TMOAO3MPAHU CEPHUO3HHM HEXKEJNaHU JIEKapCTBEHU peakluu,
Ha00IaBaHu Ha TepuTopusata Ha Pemybnuka beiarapusi, KOUTO OTTOBapST HA KPUTEPUHUTE, OTPEICIICHU
B HapeaOara o wi. 191, an. 1, u 3a kouto € HHGOPMUPaH;

3. mpu CHOOIICHUs 3a TMOJO3UPAHM CEPHO3HM W 32 HEOYAKBAHUW HEXKEJIaHW JIEKapCTBEHH
peakiuu, KakTo ¥ BCEKH Cy4yail Ha MOJ03UpaHo MperaBaHe Ha MH(MEKIMO3HU areHTH 4Ype3 JeKapCTBEeH
MPOAYKT, HAOMIOJaBaHU B TPETHU IbP>KaBU, B CHOTBETCTBUE C M3MCKBaHUATA Ha Hapendara mo wi. 191,
am. 1;

4. mpu cHOOIICHUS 32 TIOJIO3UPAHN CEPUO3HU HEKETaHH JICKApPCTBEHU PeaKInu, HabIo aBaHu
B JIPYTUTE 3aCE€rHATU AbPrKaBU YWICHKHU B CIlydauTe Mo wi. 76.

Yn. 190. (1) UsebH ciyuaute 1o wi. 189 u korato HsMa HAJIOKEHH JIPYT'M M3UCKBAHUS KATO
yCIIOBHE 3a pa3pelraBaHe 3a yrmorpeba, MPHUTEXATEISIT HA pa3pelieHHeTo 3a yIoTpeda € JThKEH I
npenoctass B MAJI nmepuoanyHu TokiIaaud 3a 0€30MaCHOCT, KOUTO ChABP)KAT BCUYKU CHOOIIECHHUS 32
HE)KEJTaHW JIEKapCTBEHW pEaKIMM W OleHKAa Ha CHOTHOIICHHETO II0JI3a/pPUCK TPH yrHoTpedara Ha
JIEKapCTBEHHsI MPOIYKT, He3abaBHO cnex mouckBaHe oT MAJl mnm Ha Bceku 6 Mecema OT nataTa Ha
paspenieHueTo 3a yrnorpebda 10 narara Ha IMMyCKaHe Ha maszapa mno wi. 54, ai. 1.

(2) TlputexatensaT Ha pa3pelIeHUETO 3a yHoTpeda, KoraTo HiMa HAJIOKEHH JPYTH U3UCKBAHHUS
KaTo YCJIOBHE 3a pa3peliaBaHe 3a ynorpeba, € JrbkeH aa npenoctass B MAJI nepronnvan nokmaan 3a
0€30MacHOCT, KOWTO CBHABPKAT OILEHKAa Ha CHOTHOIIEHHUETO TMON3a/pUCK TMpH ymoTpedaTa Ha
JIEKapCTBEHHS MTPOAYKT, He3a0aBHO CIIE/] MOUCKBAHE OT arcHIMATa WITH:

1. Ha Bcekum 6 Mecema mpe3 MBPBUTE JABE TOAWMHM OT JaTaTa HAa MyCKaHE Ha Mas3apa Ha
JICKAPCTBCHHUSI IPOTYKT;

2. eVH BT TOAUIIHO TIPE3 CIEABAIINUTE ABE TOIUHY;

3. eWH BT HA TPW TOJWHU CIIe]] YEeTBhPTATa TOAMHA OT JaTaTa Ha ITyCKaHEe HA Iaszapa Ha
JIEKapCTBEHHUSI IPOTYKT.

(3) Cren n3naBane Ha paspelieHHe 3a YIOTpeda MPUTEKATEIAT My MOXKE J1a TIOMCKAa U3MEHEHHE
B cpokoBeTe 1o an. 1 u 2 3a mojaBaHe Ha MEPUOJAMYHUTE JOKIAAM 32 0€30MacHOCT MO pela Ha TO3U
3aKOH.

Yn. 191. (1) UsuckBaHusaTa KbM CHOUPAHETO, TOTBBPKIABAHETO W TPEIAOCTABSIHETO Ha
wH(pOpPMAITUATA 32 HEXKEJTAHN JICKAPCTBCHH PEAKIIMU U KbM ChIbPXKAHUETO U (hopMara Ha JOKIATUTE 110
1. 189 u 190 ce onpenensat B Hapea0a Ha MUHHCTHPA Ha 3/IpaBeoOla3BaHeTo.

(2) Ipu u3mBIHEHHE HA 33Bb/DKEHUSATA CH IO Ta3W IJaBa MPHUTEKATEIUTE Ha pa3pelicHus 3a
ynotpeba ce cho0pa3siBaT U C U3UCKBAHHITA Ha PHKOBOJCTBATa, M3AajeHU oT EBporelickara areHus
o JiekapcTBaTta W EBpormelickata KOMHUCHS, W H3IOJ3BAaT MEXKIYHAPOIHO TpHUETaTa MEIUIMHCKA
TEPMHUHOJIOTHSL.



Un. 192. (1) TlputexaTtensaT Ha paspelieHHe 3a ynotpeba HE MOXE Ja MPeIoCTaBs Ha
obmecTBeHOCTTa MH(pOpMAIKs, CBbp3aHa C JaHHUTE 3a OE30MacHOCT Ha pas3pelieH 3a ymnorpeda
JIEKapCTBEH MPOAYKT, 03 npeaBapuTesHo chriacyBane ¢ MAJL

(2) Uadopmarusta o ain. 1 TpsoBa ga 6b/1e 00CKTHUBHA U Ja HE € MOABEKAAIIA.

Un. 193. (1) (dom. - 1IB, Op. 60 ot 2011 r., B cuina ot 05.08.2011 r.) B cinyuaure, korato B
pe3yiaTaT Ha OIEHSBAHETO Ha JJaHHUTE OT JieKkapcTBeHata Oe3omacHoct WAJI mperienu, ue
pa3peleHueTo 3a yrnorpeda TpsOBa na ObJie BpEMEHHO CIIPSIHO, OTHETO WIIKM MTPOMEHEHO, nH(popMupa 3a
TOBa MpUTEXKATEIS My, JINLIAaTa, HOJYUWIH pa3pelieHne 3a napajesieH BHOC U JPYTUTE IbPKABU WICHKH
u EBporelickara areHuus 1o JiekapcTpara ¢ el moxydaBaHe Ha O(pHUIMaTIHO CTAHOBUINE HA ChOTBETHUS
KOMUTET KbM EBponelickaTa KOMUCHS.

(2) Koraro e HeoOX0auMO J1a ce MpeanpueMar CIeIIHA MEPKH 3a 3alliTa Ha OOLICCTBEHOTO
3npaBe, MAJl Moxe BpeMEHHO J1a CIpe pa3pelIeHHeTO 3a ynoTpeba Ha JeKapCTBEH MPOAYKT, KaTo
yBenomsaBa EBporelickata areHuus IO JieKapcrBaTta, EBpomelickata KOMUCUS U JAPYTUTE IbpKaBU
YJIEHKH B CPOK JI0 €/IMH pabOTEH JCH.

(3) M3nbanuTenHATA areHIMs MO JIGKAPCTBAaTa € 3abJKCHA J1a NMPUIOKH NPEHOPbYAHHUTE B
peuieHue Ha EBpomneiickata KOMUCHSI BpDEMEHHU W/WIIM OKOHYATEITHU MEPKHU.

Yn. 194. Pasnopenbure Ha Ta3u TIjaBa HE C€ MpHJIAraT 3a XOMEONaTHMYHH JIEKapCTBEHU
MIPOJIyKTH 110 4Jl. 35.

T'1aBa nesera.
TBPT'OBUS HA EJIPO C JIEKAPCTBEHMU INPOAYKTH (BAI'JI. U3M. - /IB, BP. 71 OT 2008
I'., BCHJIA OT 12.08.2008T'.)

(3arn. "Paznen 1. TeproBust Ha epo ¢ JekapcTBeHH NpoaykTu" 3ail. - [IB, 6p. 71 or 2008 r., B
cuna ot 12.08.2008 r.)

Y. 195. (1) TwproBust Ha €poO C JICKAPCTBEHU MPOAYKTH MOTAT J1a M3BHPIIBAT HU3MUSCKH U
IOPUIMYECKH JIMIIA, IPUTEKABAIIY Pa3pELICHUE 3a Ta3u AEHHOCT, U3AALEHO OT PEryJaTOpeH OpraH Ha
CBhOTBETHATA IbPKaBa WICHKA.

(2) Koraro numero mo an. 1 mMa CKIaoBU MOMEIICHWs Ha Tepuropuara Ha PemyOnmka
bearapus, To Moke Aa M3BBPIIBA THPrOBHsI HA €IPO C JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH Cie]l MOoJIy4yaBaHE Ha
paspelleHue OT U3IBJIHUTENHUS JupeKkTop Ha MAJL.

Yn. 196. (1) IIpousBoauTen Ha JCKAPCTBEHH MPOAYKTH MO CMUCHJIA HA TO3M 3aKOH MOXE Ja
M3BBPIIBA THPrOBHUS HA €JIPO CaMo C JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, 32 KOUTO UMA U3JaJCHO pa3pelleHue 3a
IIPOU3BOJICTBO.

(2) BHocuTen Ha JIEKapCTBEHM MPOAYKTH MO CMHUCHJIA HAa TO3M 3aKOH MOYXE Jia H3BBHPIIBA
TBProBHsI Ha €JPO CAMO C JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH, 38 KOUTO UM U3/1aJIeHO pa3pelIeHe 3a BHOC.

Y. 197. JIunara o 4. 195 tpsi6Ba na pasmnosaraT ChC:
1. moaXoAsIIM IOMEIIECHHsI, 000pYABaHE U ChOPBKECHHS U MOAXOISIINHN TPAHCIIOPTHH CPEJICTBA,
OCHUTYpSIBAllld TPABUJIHOTO CHXPAaHEHHE, Pa3MpOCTPaHEHHWE M TPAHCIOPTUPAHE Ha JIEKApCTBEHUTE



IPOAYKTH, B CbOTBETCTBUE C M3UCKBaHUATA Ha JJoOpara nucTpubyTOopcKa MpaKkTHKa;
2. kBanuduUIMpaH TEPCOHAT U OTTOBOPEH MAarucThp-papmareBT ¢ HaW-MaJIKO JBE TOIAMHHU
TPYAOB CTaX IO CIICIUATHOCTTA, YAUTO 3abJDKEHUS Ce ONpeIesAT B Hapenoara mo 1. 198.

Ui, 198. [TpuaunuTe 1 n3ncKBaHusTa Ha JloOpata mucTpuOyTOpCKa MpakTUKa Ce OMPEET B
Hapen0a Ha MUHUCTBpA Ha 3/IpaBEOMa3BaHETO.

Y. 199. (1) JIunara o 4. 195, an. 2 momasat B UAJI:

1. 3asBneHWE, KOETO CHIbpPXKA HANMEHOBAaHUE, CENAIMINE M aJpec Ha yMpaBlIcHHE Ha
THpProBela; aJpec W ONMCAaHUEe Ha MOMEUICHUATA U ChOPHKEHHSATA 32 ChbXPAHEHHE Ha JICKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH;

2. (mm. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma or 05.08.2011 r.) nmanuu 3a EnuaHM‘S
uACHTU()UKAIIMOHEH KO/ Ha ThProBela MU KoomepanusaTa OT ThbproBCKUs PETUCTBD, a 3a JpYKecTBaTa,

perucTpupaHd B JbpkaBa - wieHka Ha EBpomeilckus cbio3, WIM B JbpXkKaBa - CTpaHa IO
Cnopazymenuero 3a EBpomeiickoTo HKOHOMHYECKO IPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a akTyajHa
perucTpanys Mo HalMOHAJHOTO 3aKOHOJATENCTBO, M3/aZeH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha ChOTBETHATa
JbpXKaBa;

3. UMe, CBUACTEIICTBO 3a CHIMMOCT, JUILIOMA 3a BHCIIC 00pa30BaHHWE W JOKYMEHT 3a TPY/OB
CTak Ha OTTOBOPHHSI MarucTbp-papmanest 1o wi. 197, T. 2 ¥ Konue oT TPYJAOBHS MYy JIOTOBOD;

4. (ot™. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cruta ot 05.08.2011 r.)

5. (orm. - IB, Op. 60 ot 2011 1., B cuna ot 05.08.2011 1.)

6. TOKyMEHT, YIOCTOBEPSBAIIl PABHOTO OCHOBAHUE 3a MOJI3BaHE HAa MOMEIIECHUATA;

7. (u3m. - 1B, 6p. 98 ot 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r.) 3akmouenue ot P3U cnen mposepka
Ha MSICTO, Y€ ca CIMa3eHW 3ApaBHUTE M3UCKBAHUS B IOMEIIEHHUATA 33 THPTrOBUS HAa €IPO CHITIACHO
HapenOarta o ui. 198;

8. IOKYMEHT 3a ITUIaTeHa TaKkca B pa3Mep, onpeseseH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(2) JIunata mo un. 195, an. 1 nogasart 3asBnenue B MAJI 3aeaHo0 che:

1. korue OT pa3penieHNueTo 3a ThProBUs Ha €10, U3aJACHO OT PETYIATOPEH OpraH Ha JbpKaBa
YJICHKA,

2. M€ U aJipec Ha JIMIETO 32 KOHTAKTH Ha TepuTopusTta Ha PenyOnmka bearapus;

3. azpec Ha MOMEIIEHUATA 32 ChXPAaHEHUE HAa JICKAPCTBEHUTE MPOMYKTH HA TEPUTOPHUATA HA
TbPYKABUTE YIICHKH.

(3) IIpu TBproBus Ha eApO C HAPKOTHYHHM BEIIECTBA, KAKTO W C JICKapCTBeHH (opmu,
ChABPIKAIIM TAaKWBa BEIIECTBAa, C€ NpWiaraT M HW3UCKBaHHWATA HAa 3aKoHAa 3a KOHTPOJI BBPXY
HAapKOTUYHUTE BEIIECTBA U PEKYPCOPUTE.

(4) Tlpu TeproBus Ha eapo ¢ paanodapMareBTUIM CE MPEACTaBsI U CTAHOBHIIEC HAa ATCHIUATA
3a SIIPEHO peryJiMpaHe.

Ui, 200. M3mpaHUTETHATA areHIUS 10 JICKapCTBaTa OICHSBA JTOKYMEHTAIMATA W M3BBHPIIBA
NpOBEpKa Ha MSICTO Ha OOEKTHUTE, TOCOYCHHU B 3asBIICHHETO, 32 YCTAaHOBSBAHE HAa CHOTBETCTBHETO MM C
u3nckBaHusTa 3a J{oOpara qucTpubyTopcka npakTuka.

Yn. 201. (1) V3mbaauTenHaTa areHIMs IO JICKapCTBaTa YBEAOMsIBA MHCMEHO 3asiBUTEIS,
KOraTO YCTAaHOBHU HEIIBJIHOTH B MIPEICTaBEHATA JOKYMEHTAIIHS.
(2) B ciydaute o an. 1 cpoxst 1o wi. 202, an. 1 cnupa aa teye.



Un. 202. (1) B cpok mo 90 nHM OT ;naTtara Ha THojJaBaHe Ha 3asBicHHeTo 1o wi. 199, am. 1
M3IBIHUTETHUAT AupekTop Ha MAJI n3naBa paspemieHne 3a ThpProBHs Ha €pO WM MPaBU MOTHUBUPAH
OTKa3.

(2) Orkaszbr mo an. 1 moaeku Ha OOalBaHE MO pela Ha AIMHHHUCTPATHBHOIPOLIECYTHHS
KOJIEKC.

Un. 203. B cpok g0 15 gHM OT marara Ha mojJaBaHE HA JOKyMeHTanusATa mo wi. 199, am. 2
M3MBIHUTETHUAT qupekTop Ha MAJI uznaBa yocToBepeHHe 3a perucrpanus 3a ThproBus Ha €Ipo Ha
TeputopusaTa Ha Pemmy6nuka bearapus Ha munero mo wi. 195, an. 1.

Un. 204. (1) Pa3pemienneTo 3a ThproBus Ha €ApO € JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH € OE3CPOUHO.

(2) Paspemennero mo uwin. 202 wim ygocroBepenumero mo wi. 203 ce mpekparsBa, akKo
MIPUTEKATEIAT My MMOUCKA TICMEHO TOBA OT M3MBbIHUTENHUS AupeKTop Ha MAJL

(3) Jlumero mo wr. 195 ¢ mapkHO ga yBemomu mucMeHo WAJL B 7-mHEBEH CPOK OT
MPEeKpaTsBaHe Ha JCHWHOCTTa CH IO THPTOBUS HA €ApO C JIEKApCTBEHH MPOIYKTH. B Te3m ciydau
W3ITBTHATSTHUAT JupekTop Ha MAJI npekpartsBa u3gajicHATE pa3pelieHus/yI0CTOBEPEHUS 32 ThPTrOBUs
Ha €JIpO C JICKAPCTBEHU MPOAYKTH.

Yn. 205. (1) MsmeiaHuTenHATa areHIMS IO JICKapCTBaTa BOAW PETHCTHD HA W3JaJICHUTE
paspelieHus 3a ThProBUsI HA €JIpO € JIEKapCTBEHU NMPOAYKTH 1o wi. 202, an. 1, KOWTO chabpKa:

1. HOMep | J1aTa Ha Pa3PEIICHUETO;

2. HAaMUMEHOBaHUE, CeIATUIIE U aJIPEC Ha YNPABIECHUE HA JIMIETO, MOJIYYHIO Pa3peIICeHUETO;

3. agpec Ha MOMEIIEHUATA 32 ChbXpaHEHUE Ha JIGKAPCTBEHUTE TIPOTYKTH;

4. mTaHHWUTE 32 OTTOBOPHUS MarucThp-hapmarenT mo 4i. 197, 1. 2;

5. CIOMCBK Ha JEKapcTBaTa, CHIABPXKAIIM HAPKOTHMYHU BEIIECTBA, paarodapMaieBTHIN,
MMYHOJIOTMYHHU JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH M JICKAPCTBEHU MPOJYKTH, MOJYYEHU OT YOBELIKA IIa3mMa U
YOBEIIKA KPBB;

6. naTa Ha 3aJM4YaBaHE Ha Pa3pellieHUETO OT PErUCThpa U OCHOBAHHE 32 TOBA;

7. 3a0€MeXKKH M0 BIIUCAHUTE 0OCTOATEIICTBA.

(2) M3mbiiHUTEIHATA areHIMS 110 JIEKAPCTBAaTa BOJM PETUCTHDP HA U3JAJCHUTE yIOCTOBEPEHHUS
o 4. 203 3a TBProBus Ha €APO C JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH, KOUTO ChABPXKA:

1. HomMep U J1aTa Ha yI0CTOBEPEHUETO;

2. HOMEp Ha pa3pelleHUueTo 3a ThPrOBHS HA €IPO C JICKAPCTBCHH IMPOJTYKTH U OpraHa, KOWTO To
€ u3jan;

3. HAMMEHOBAHKE, CEJIATHUINE U aJIPeC Ha YIIpaBJICHUE HA JIUIIETO, MOTYYUIIO YIOCTOBEPEHUETO;

4. naHHU 3a nuueTo no 4i. 199, an. 2, 1. 2;

5. maTa Ha 3aJM4aBaHe Ha YJIOCTOBEPEHHETO OT PETUCThpPa U OCHOBAHHUE 3a TOBA;

6. 3a0€NIeKKH M0 BIUCAHUTE OOCTOSATENICTBA.

(3) Hannu ot peructpute ce myOauKyBat Ha cTpaHuiata Ha MAJI B uHTEpHET.

Yn. 206. (1) IIpu npomsiHa Ha OOCTOSATEIICTBATA, CBBP3aHH C HM3MaJCHOTO pa3pelleHHE 3a
TBPTOBHSI Ha €Ipo, MPHUTEKATSIAT My TojaBa 3asBieHne 1o MAJI mo pexga ma wi. 199, kM KoeTo
mpujiara CBbp3aHaTa ¢ MpOMsHATa JOKYMEHTAIIHSL.



(2) PaspernienueTo 3a mpoMsiHa ce M3aaBa Npu ycioBusara u mo peraa Ha wi. 200 - 202. [pu
NpOMsiHA Ha MOMEIICHHUTA 3a ChbXpaHCHHE ce Tpuiara cpoksT mo wi. 202, a B OCTaHAIUTE CIIydau
CpPOKBT € 14 nHu.

Yn. 207. (1) TIpurexarenst Ha pa3pelieHne 3a ThProBUsA Ha €IP0, KOWNTO U3BBPIIBA ICHHOCTTA
CH Ha TepuTopusTa Ha PenyOnuka beirapus, € nbkeH aa:

1. ocurypsiBa JAOCTBII IO BCSKO BpeMe Ha KOHTPOJHHUTE OpraHd [0 IOMEIICHUATa 3a
ChXpaHEHHE Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH;

2. ThpPryBa caMo C pa3pelleHu 0 pesla Ha TO3U 3aKOH JIEKapCTBEHU MPOAYKTH;

3. TBpryBa C JIEKApPCTBEHU MPOAYKTH, YAUTO OMAKOBKM M JIUCTOBKH Ca B CHOTBETCTBUE C
U3JIJICHOTO pa3pelieHre 3a ynorpeda, MpH yCIOBHSATa M MO pelda Ha TO3U 3aKOH M CPOKBT UM Ha
TOJTHOCT HE € U3TEKbII;

4. ce cHablsABa C JEKAPCTBEHU MPOIYKTH CaMO OT MPOU3BOJUTENN, BHOCUTEIH WUIN THPrOBLIU
Ha eJ[pO C JICKApPCTBEHU MPOYKTH, OTYUYWIN pa3pelIeHre 3a U3BLPIIBAHE HA Ta3H JIEHHOCT 10 pelia Ha
TO3U 3aKOH;

5. cHabasBa C NEKapCTBEHH MPOIYKTH IPYTH MPHUTEKATEIHM Ha pa3pelleHue 3a ThProBUS Ha
e/1po, alTeKu U JIPOrepuu, OTKPUTH I10 peia Ha TO3U 3aKOH;

5a. (noBa - 1B, Op. 71 ot 2008 r., B cunia ot 12.08.2008 r.) cHabasBa ¢ JeKapCTBEHU MPOAYKTH
JedeOHY 3aBEJICHHSI 32 COOCTBCHH HYK/IH;

6. cHabOIsBa ¢ JIEKAPCTBEHM MPOIYKTH JIEKApU M JIEKapu MO JEHTAlHA MEAMIIMHA, KOTaTo B
HACEJICHOTO MSCTO HsMa amnTeKa, MPU YCIOBHS W IO pei, ONpe/esiecHH B Hapeada Ha MUHHCTHPa Ha
3/IpaBeoIa3BaHETO;

7. moambpKa CHCTEMa 3a OTpa3siBaHE JBW)KCHHETO Ha TIOJIYYCHHTE W CKCICJIUPAHUTE
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH, KOATO ChIbPXKA:

a) JlaTa Ha MOJTy9YaBaHe U MPEJOCTaBSIHE;

0) HaMMEHOBAaHHE Ha JICKAPCTBEHUS TPOAYKT;

B) MapTHIECH HOMEpP W HOMEp Ha cepTH(HUKaTa 3a OCBOOOXKTaBaHE HA IMAPTHIATA, U3MAJACH OT
KBATM(PUIIUPAHOTO Julle Mo wi. 148, T. 2, choTBEeTHO KBaNMpUIIMpaHOTO Julle mo wi. 161, an. 2, 1. 1, u
HOMED Ha cepTu(duKaTa 3a 0CBOOOKIaBaHEe Ha MapTuaarTa, u3naneH ot MAJL, B cmydante o wi. 69 u 70;

T') MOJIYY€HOTO WM JJOCTABEHOTO KOJIMYECTBO;

) IM€ W aJIpec Ha JIMIETO, OT KOETO € MOJydYeH WM Ha KOETO € JOCTaBEH JICKAPCTBEHUSAT
TPOJTYKT;

8. cbXxpaHsBa JTOKYMEHTAaIlMs 3a TOKYIKHTE W/WIA TPOAAKOUTE HAa BCHUYKH JICKAPCTBCHH
MPOIYKTH,

9. cma3Ba m3uckBaHuATa Ha JoOpaTa quCTpUOYTOpCKa MPAKTHKA, ONPEICIICHA B Hapea0aTa 1o
. 198.

(2) Hoxymenrarusita mo ain. 1, . 7 u 8 ce chbXxpaHsABa 3a CPOK Hai-Maiko 5 roguHu U ce
MPEIOCTaBs MPHU MOMCKBAHE HA KOHTPOJIHUTE OPTaHU.

Ui, 208. (dom. - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Pa3nopendute Ha wi. 207, a.
1, 7.2-9uan 2wuun 209a ce mpunarar u 3a ThbproBiuuTe Ha eapo mo uwi. 203, KaKTo U 32 BHOCUTEIUTE
Y TIPOM3BOIUTEIIUTE, KOUTO THPryBaT C IPOU3BEICHUTE OT TSX JICKAPCTBEHU TIPOTYKTH.

UYn. 209. 3a THproBusi Ha PO C JEKAPCTBEHH MPOIYKTH, ChIAbPKAIIKA HAPKOTUYHH BEIECTBA
WIH TIONYYeHH OT KPBB, C WMYHOJOTHMYHU TPOAYKTH W C paguodapManeBTUIM Cce Tpuiarat u
CIEIMAIHUTE U3UCKBAHUS HA JAPYTU 3aKOHHU.



Un. 209a. (Hos - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) (1) ThproBuute Ha €apo €
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH MOTaT Jja CHaOAsIBaT C JIEKaPCTBEHH MPOTYKTH:

1. ApyTH THPTrOBIHU HA €JIPO C JICKAPCTBEHU MPOIAYKTH;

2. anTeKu U APOrepuu;

3. MuHHCTEpCTBOTO Ha OTOpaHaTa U MHUHHCTEPCTBOTO HAa BBTPEIIHUTE PaOOTH 32 COOCTBEHH
HYXKIY, C M3KIIOYEHHE Ha BEIOMCTBEHUTE UM JIeUeOHHM 3aBeleHHUs, KakTo U J[bpikaBHAaTa areHuus
"JIbpkaBeH pe3epB U BOCHHOBPEMEHHH 3arnacu';

4. MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IPABEONA3BAHETO ChC:

a) BAKCHMHU, TOKCMHU M CEpyMH, HEOOXOMUMH 3a U3MBJIHEHHETO Ha MMyHHM3anmuoHHUS
kanenaap Ha PenyOnuka bbarapus, KakTo U pyu U3BBbHPEAHH €MUAEMUYHU CUTYaIUH;

0) neKapcTBEHU NMPOAYKTH, MIPEeIHA3HAYCHH 3a JICUCHUE Ha 3a00JIIBaHMS, KOUTO CE 3arliamaT
Mo peAa Ha 3aKOHA 3a 3APaBETO, KAKTO U 32 OCUTYpSBaHE M3MBIHEHHETO Ha HALIMOHAIHU IPOrpamMu B
ctepara Ha 31paBeoOIa3BaHETO.

(2) Jlexapute u nekapute Mo JACHTAIHA MEIUIIMHA B HACCICHUTE MECTa, KbICTO HAMA anTeKa,
MOTaT Jja c€ CHAOAABAT C JICKAPCTBEHU MPOIYKTH OT THPTOBIUTE Ha €ApO MO pea Ha Hapendara mo 4.
207, an. 1, 1. 6.

Yn. 210. (U3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) IIpurexarenst Ha
pa3penIeHneTo 3a ynorpeda u/iiiH JIMIEeTo 1o Wwi. 26, all. 2 Moke J]a TIPEI0CTaBs MOCTPH OT pa3perieHn
3a ynotpe0a JIeKapCTBeHHU MPOAYKTH Ha:

1. IeKapy U JIEKapy 10 JeHTAIHA ME/IUIIHA;

2. BHCIIM MEIUIMHCKH YUMIHUIIA U MEJUIUHCKHA KOJICHKH.

(2) B cayuute mo an. 1 BbpXy omakoBKaTa Ha JEKapCTBEHHTE MPOIYKTH CE MOCTaBs HaJIIHC
"MocTpa".

(3) Ha numara mo am. 1, T. 1 Moke ga ce JOCTaBAT HE MOBEYE OT JBa OpPOsi MOCTPH OT €IHA W
ChIIa JIeKapcTBeHa (hopMa Ha JIEKapCTBEHUS MPOIYKT Mpe3 €lHa KaJeHAapHa rofuHa B Hai-MaykaTta
ChHIIECTBYBAIIIA OMAKOBKA HA MPOM3BOMTEI, @ HA BUCIINTE MEIMIUHCKHA YUUIIUINA U HA MEAUIIUHCKUTE
KOJIC)KH - CaMO B KOJIMYECTBA, HEOOXOMMHU 32 LIEUTE Ha 00YYECHHUETO.

(4) TputexaTessaT Ha pa3pelIeHUETO 3a YIOTpeda W/WIK JHUIETO Mo wi. 26, al. 2 BOAAT OTYET
3a BCUYKH JIMIA, HA KOUTO Ca JOCTaBsUIM MOCTpPH, 332 BHUJA, KOJIMYECTBOTO U BPEMETO HA JIOCTABKUTE M
NP MOMCKBAHE MPEAOCTABAT TE3U JAHHU HA KOHTPOJIHUTE OPTaHH.

Yn. 211. (1) TeproBuute Ha eapo TPIOBa Ja MPUTEKABAT CHUCTEMA 3a OJOKUPAHE W U3TCTIISIHE
Ha JICKApCTBEHUTE TPOAYKTH, TIOKa3aIl HEChOTBETCTBHE C M3MCKBAHMATA 32 KA4€CTBO, O€30MACHOCT U
e(uKacHOCT.

(2) MpuTexatenaT Ha pa3pelIeHne 3a ThProBUs Ha €IpO € JUIHKEH J1a OJOKHpa U Ja U3TCTIIH
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, MOKA3aJId HECHOTBETCTBHE C HM3UCKBAHMATA 32 KA4eCTBO, 0E30MacHOCT H
e(UKacHOCT T10 penia, ompeeseH B Hapeaoara mo ui. 274, an. 1.

Yn. 212. (1) Usoeaaurenuust gupektop Ha MAJlL yBemomsia EBporeiickata KOMHUCHS,
pPETyJIATOPHUTE OpraHW Ha APYTUTE IbpPXKABU WICHKH W EBporelickata areHmus 1O JieKapcTBaTa 3a
U3JIaJICHUTE Pa3pelicHUs 32 ThPTrOBHsI Ha €IIPO, 32 BPEMEHHO CIIPEHUTE WM OTHETUTE Pa3pelICHUs U 3a
MIPUYUHUTE 32 TOBA.

(2) Korato usmbauuTenHusIT nupektop Ha MAJL ycranoBu, de nmumero mo wi. 195, an. 1 ne



U3MBIHSIBA 3aabiDKeHusTa 1o wi. 207, anm. 1, 1. 2 - 9, Toif yBemoMmsiBa peryiatopHHs OpraH Ha
I'bprKaBaTa YjeHKa, h3/1ajia pa3perieHueTo 3a ThProBus Ha epo, u EBpomneiickata KOMHCHS.

(3) Koraro perymaTOpHHST OpraH 1o aji. 2 BPEMEHHO CIpe HJIH OTHEME pa3pelIeHHETO 3a
THPTOBUS HA epo Ha jureTo mo wi. 195, an. 1, Toit yBenoMsBa u3mbIHUTEIHUS TupekTop Ha MAJl n
EBponeiickara komucus.

T';1aBa neBera.
"A" TAPAJIEJIEH BHOC HA JTEKAPCTBEHHU INPOAYKTHU (NPEAUIINEH PA3JEJI II - IB,
BP.71 OT 2008 T'., B CHUJIA OT 12.08.2008T'.)

Un. 213. (U3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) [Tapanenen BHOC Ha
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH HA TepuTopusara Ha PemyOnuka bbiarapus moke aa u3BbpiiBa GU3UIECKO WITH
IOPHINYECKO JIUIIE, PETHCTPUPAHO 10 ThProBCKHS 3aKOH, IO 3aKOHOJATEIICTBOTO Ha JIbpKaBa YJICHKA,
CJICA MMOJIy4aBaHC Ha paspClICHUC 3a MapaJiCJICH BHOC, U3AAa/ICHO OT U3SIIBJIHUTCIIHUA TUPCKTOP HA AL

Yn. 214. (1) JlekapcTBeH MPOAYKT, pa3pelleH 3a yrnorpeba B Ipyra JbprkaBa WICHKa, MOXE J1a
ce BHAcs MapajeiHo Ha Tepuropusta Ha PemyOnuka Bbbarapus, korato € eiHakbB HIM MOAO0OEH Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT, pa3pelieH 3a ynoTpeda B PenmyOnuka bbirapus mo pena Ha TO3H 3aKOH.

(2) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m. - /1B, 0p. 12 ot 2011 r., B cuita
ot 08.02.2011 r.) [To cmuchia Ha an. 1 eqHAKBB WM MOJOOCH JIGKAPCTBEH MPOJYKT € TO3U, KOMTO MMa
€/IHAaKbB KaueCTBEH M KOJIMYECTBEH CBHCTaB IO OTHOIIEHHWE Ha AKTUBHOTO BEIECTBO/aKTHBHUTE
BEIIEeCTBA, MpeJJlara ce B €Ha M ChIa JEeKapcTBeHa ¢Gopma, mpeajara ce B €IHa W ChIIa IIbPBHYHA
OIIaKOBKa, C 10J100€eH rpad)uyeH Au3aiiH Ha OIaKOBKATa.

Y. 215. (1) (U3m. u jmom. - JIB, Op. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.) 3a nonyuyaBane Ha
paspellieHre 3a mapajielicH BHOC Ha JICKapCTBEH MPOIYKT Ha TepuTopusrta Ha PemyOmuka bwirapus
munero mo wi. 213 momaBa 3asiBIIEHHE 10 M3MBIHWATENHUS aupekTop Ha HAJL, B koeto mocousa
Jbp)KaBaTa WICHKA, OT KOSITO IIe M3BBPINBA MapasiejieH BHOC Ha JICKAPCTBEH MPOYKT.

(2) KpM 3asBII€HHETO CE MpUyIaraT CIeIHUTE JaHHU U JJOKYMEHTH:

1. HauMeHOBaHHWE, JieKapcTBeHa (opMa, KOJIMYECTBO HA AKTHBHOTO BEIIECTBO B JI030Ba
eIMHUIIA Ha pa3penieHus 3a yrnorpeda B PemmyOnuka bearapus nekapcTBeH MPOAYKT;

2. HAMMCHOBAaHHWE, JIGKAPCTBEHa (hOpMa, KOJUYECTBO HA AKTUBHOTO BEIIECTBO B J[030Ba
eIMHUIIA Ha JIEKapCTBEHU TPOAYKT, MPEeTHA3HAYCH 32 IapajiesieH BHOC;

3. (mom. - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuma ot 08.02.2011 r.) mme Ha mpuUTek)aTeNsd Ha
paspenieHneTo 3a ynorpeba W Ha TPOM3BOAMTENS, aKO € JIHIE, Pa3UYHO OT NPUTEKATENs Ha
paspelIeHneTo 3a yrnorpeda, Ha JIEKapCTBEHUS MPOIYKT, PEAHA3HAYEH 3a MapaJieieH BHOC;

4. HoMep Ha pa3pelIeHUeTo 3a ynorpeda Ha JEeKapCTBeHUs MPOAyKT B PemyOnuka brarapus u
HOMEpP Ha Pa3pelICHUETO 3a yNoTpeda Ha JIGKAPCTBEHUs MPOAYKT B JbpikaBaTa WICHKA, OT KOSTO CE
M3BBPIIBA MapajiesieH BHOC;

5. meknaparys 3a yCTaHOBsIBaHE Ha oOcTosTencTBata mo wi. 217, 1. 1;

6. KomMe OT JTMCTOBKA 32 MAaIlMEeHTa ¥ MOCTPA OT JIEKApCTBEHHS MPOIYKT BBB BUA, B KOMTO ce
npojiaBa B JbpiKaBaTa WICHKA, OT KOSTO CE M3BBPINBA MapajelieH BHOC, MPEBOJ Ha ChIBbPKAHUETO HA
JIMCTOBKAaTa HA OBJITapCKU €3UK, IPUAPYKEH C ACKIIapaus, ye MPEBOIBT € B ChOTBETCTBUE C OPUTHHAJIA
Ha JIUCTOBKATA;

7. TIpeIUIOKeHUE 3a JINCTOBKA 3a MAIMEHTa Ha IapajielIH0 BHACSHUS JIEKApPCTBEH IMPOAYKT,
NPUAPYKEHO C JCKJIapanus, Y€ ChIbPKAHUETO Ha JIMCTOBKATa € WACHTHYHO ChC ChIBP)KAHUETO HA



JUCTOBKATa Ha MPOJyKTa, pa3pelieH 3a ynorpeda B PenyOnuka bbiarapus, ¢ U3KIIIOUEHUE HA CIICTHUTE
JaHHU:

a) HAMMEHOBAHME U aJpecC Ha YIPaBJICHUE Ha JTUIETO, H3BHPIIBAIIO Mapalie]ieH BHOC;

0) HaMMEHOBAHMUETO Ha MTPOU3BOJUTENIS, KOTATO € Pa3IMyeH 3a JIBaTa MPOIYyKTa;

B) MIEpHOJI HA CTAOMITHOCT, KOTaTO € pa3lInieH 3a [BaTa MPOIYKTa;

T') MOMOIIHY BEILleCTBa, KOTAaTO Cca Pa3IMYHU B JIBaTa MPOAYKTA;

8. B ciIyuail Ha IPEeoNaKoBaHe:

a) (mm. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B crita ot 12.08.2008 r.) MOoCTpa OT JIeKapCTBEHUS TMPOIYKT
BBB BUJIa, B KOMTO 1€ CE€ MyCKa Ha na3apa B bearapus;

0) Komue OT I0rOoBOpa MEXY JIMLIETO, U3BHPIIBALIO MapajesieH BHOC, U JUIaTa, U3BbPILIBAIIT
YacTUYHA MPOU3BOJICTBEHA ACHHOCT - OIIAKOBAHE, ETUKETUPAHE;

B) ceptudukar 3a [[obpa mpou3BoACTBEHA MPAKTHUKA, KOTaTO MPOIIECUTE Ha MPEOINaKoBaHE Ce
W3BBPIIBAT U3BBH TepUTOpUATA HA PenyOnuka beiarapus;

I') KOraTo C€ W3BBPIIBA OT JHIETO Mo wWi. 213 - Komue OT pa3pemeHneTo 3a MPOU3BOJICTBO,
U3JIAZICHO OT PETYJATOPHUS OpPTaH Ha IbpKaBara WieHKa, KbACTO CE U3BBPIIIBA MPEOMAKOBAHETO;

9. TOKYyMEHT 3a IIaTeHa Takca B pa3Mep, omnpe/esieH B Tapudarta mo wi. 21, am. 2.

(3) (M3m. - IB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Korato mMexmy JeKapCTBEHHUS
IPOAYKT 3a MapajieJieH BHOC U MPOJAYKTa, paspelieH 3a ynorpeba Ha TepuTopusita Ha PemyOnuka
bearapus, celiecTByBaT pasnukd (B ChCTaBa Ha MOMOIIHHWTE BEIIECTBA W JPYTH), JHIETO 1o an. 1
MpeJICTaBs JO0Ka3aTeJICTBA, Y€ TE HE C€ OTpa3sBaT Ha TEPANCBTHUYHUTE KA4YeCTBa Ha JICKAPCTBEHUS
MPOIYKT 3a MapayieleH BHOC.

(4) B cinyyaute mo ajn. 3 juueTo mo aj. 1 mocoyBa BBPXY ONAKOBKAaTa M B JIMCTOBKATa 3a
MaIeHTa Ha TapajelIHO BHACSHUS JIEKaPCTBEH MPOIYKT Pa3IUKUTE.

(5) Koraro numero mo wi. 213 u3BbpIIBa MPEONAKOBAHE H/WIH €THKETHPAHE HA JICKAPCTBEHHUS
MPOAYKT Ha OBIATapCKU €3WK Ha Tepuropusara Ha PemyOmuka bvarapus, To TpsOBa ma mpuTekaBa
paspelieHue 3a NpoOu3BOJCTBO, U3AAJACHO OT U3IIbIHUTENHUS UpekTop Ha MAJL.

(6) [MapanenHO BHECEHUAT MPOIYKT CE M3IMOJI3BA ITPH YCIOBUSATA HA U3aICHOTO Pa3peIICHUE 3a
ynorpeba Ha JIekapCTBEHUS MPOAYKT Ha TepuTOpHUsiTa Ha Permyonuka briarapus.

Yn. 216. (1) Pa3pemieHrero 3a W3BbPIIBAHE HA Mapalie)ieH BHOC Ha TepUTOpuUsATa Ha PenyOinka
bearapus ce nznasa B cpok 45 qTHU OT JaTaTa Ha MojiaBaHe Ha JokyMeHTauusTa B MAJL.

(2) Korato MAJI u3ucka oT 3asBUTENs TOMBIHATEIIHA JOKYMEHTAIUs, CPOKBT Mo an. 1 criimpa
Jla Teye /10 MoJdy4yaBaHe Ha HCKaHaTa HHpopMaIusl.

(3) Korato MAJI u3ucka ot peryiaTopHusi OpraH Ha JbpKaBaTa YICHKa, OT KOSTO CE U3BBPIIBA
napajesneH BHOc, MH(oOpMalus, CBbp3aHa C M3/1aBaHE Ha pa3pelieHUEeTO 3a ynoTrpeda Ha BHACSHUS
JIEKApCTBEH MPOAYKT, CPOKBT 1O ajl. 1 ce yabimkasa ¢ 45 qHu.

(4) Axo B cpoka o aji. 3 MAJI He nojTy4n MCKaHAaTa JOKYMEHTAIHS, [TPOIieIypaTa 1Mo u3aBaHe
Ha pa3pelieHne 3a napajejieH BHOC Ha TepuTopusTa Ha PenyOnrka bbarapus ce npekparssa.

(5) Uznmanmenurte paspemicHus 3a HM3BBPIIBAHE Ha MapajejeH BHOC Ha TEPUTOPUATA Ha
Penybnuka beirapust ce myOiaukyBaT Ha ctpanuiiata Ha MAJI B UHTEpHeT.

(6) Pa3perienneTo 3a M3BBPIIBAHE HA TIapalielieH BHOC € Che CpOK 5 roauuan. HoBo pasperieHue
ce u3jaBa 1o peja Ha ui. 215.

(7) Paspernienrero 3a 3BbPIIBaHE HA MApaJIC]ICH BHOC HE CE MPEKPATsIBa aBTOMATHYHO, KOTaTO
MPUTEXKATENAT Ha pa3pelIeHUueTo 3a ymoTpeda Ha JEeKapCTBEHHUS MPOIYKT, MyCHAT Ha Maszapa Ha
TepuTopusaTa Ha PemyOnuka bbearapus, ro OTTErIM MO MPUYHHHA, KOUTO HE Ca CBBbP3aHU C OMACHOCT 3a
3/IpaBETO Ha HACEJICHUETO.



Ui 217. Ilputexxatensar Ha pa3pelIeHUETO 3a MapajeieH BHOC € JUThKEH Ja:

1. yBetoMH MpUTEKATENs Ha pa3pelieHUeTo 3a ynoTpeda Ha JIEeKapCTBEHHs IPOIYKT, ITyCHAT Ha
nasapa Ha TepuTopusita Ha PenyOnuka bbiarapus, 3a HAMEPEHHETO CH Ja W3BBPIIBA MapalieJieH BHOC U
IIPU MTOMCKBaHE MY MPEIOCTaBsl MOCTPA OT MapayieTHO BHACSHUS JIEKApCTBEH MPOAYKT;

2. ChXpaHsBa 3a CPOK S TOJIMHU CJeIHATA JOKYMEHTAIUs: M€ U aJpec Ha JIUIETO, Ha KOETO €
JIOCTaBEH MapaJie;ITHO BHACSHUSAT JIEKAPCTBEH MPOAYKT, AaTaTa Ha MPEeJIOCTaBsHE, IOCTABEHO KOJIUYECTBO
U NapTUACH HOMEP;

3. npencrass B MAJL:

a) aKTyaJu3upaHa JIMCTOBKA 32 MAaIllMEHTa Ha MapajieTHO BHACSHUS MPOJIYKT B ChOTBETCTBUE C
HACTHIIWJIN MPOMEHH B M3JAJEHOTO pa3pelleHue 3a ynoTpeda Ha paspemienus B PemyOnuka bbarapus
JIEKapCTBEH MPOJIYKT;

6) (u3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cmia ot 12.08.2008 r.) nexnapanmsi, 4e ChIbPKAaHUETO Ha

nyn

JTUCTOBKaTa 1o OykBa "a" € MIEHTUYHO ChC CHABPIKAHUETO HA JIMCTOBKATA HA MPOJIYKTa, pa3pelieH 3a
ynotpeba B PenyOnnka brarapus, ¢ u3kimrodeHne Ha faHauTe 1o wi. 215, an. 2, T. 7, 6yksu "a" - "r'";

4. NOKyMEHTHpa W JIOKJaJiBa Ha MPUTEXKATeIs Ha pa3peuieHueTo 3a ymnorpeda u Ha UAJL
BCUYKH CBHOOIICHHS 3a TOJO3MpPAHH HEKEIaHW JICKAPCTBCHH pEaKIMM Ha BHACSHHUS JICKApPCTBEH

IIPOJYKT.

I'naBa necera.
TBPI'OBHUSA HA IPEBHO C JIEKAPCTBEHHU ITPOAYKTHU

Un. 218. TwproBusita Ha ApeOHO C JEKAPCTBEHH MPOAYKTH C€ U3BBHPIIBA CaMO B alTeKd U
JIPOTE€pUH O PEJAa Ha TO3M 3aKOH, C M3KJIIOYEHHUE Ha CIIydauTe 1o 4wi. 232, ai. 2.

Yn. 219. (1) (M3wm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., non. - /1B, 6p. 23 ot 2009
r., B cmta ot 30.03.2009 r., mom. - /IB, 6p. 41 ot 2009 r., B cmna ot 02.06.2009 r., u3m. - JIB, 6p. 60 ot
2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) AnrekaTa € 3ApaBHO 3aBEJICHUE, B KOETO C€ M3BBPIIBAT CIECIHUTE
JIEHHOCTH: ChXpaHsSBaHEe, IPUTOTBSHE, OMTAaKOBaHE, KOHTPOJIMPAHe, JaBaHE HAa KOHCYJITAIUU, OTIYCKAaHE
Mo JIeKapcko u 0e3 JeKapcko MpedrnrcaHue Ha pasperieHu 3a ynorpeba B Pemybnuka buarapus
JICKapCTBCHH TPOJYKTH, HA MEIAWIIMHCKH W3JCIINs, HAa TUCTHYHU XPaHU 32 CICIHATHU MEIUIIMHCKH
IENM U XpaHH 3a KbpMadeTa W TPEXOJHU XpaHHW, KaKTO U XPAHHUTEIHU J00aBKH, KO3METUYHU U
CaHUTAPHO-XUTHCHHU CPEJICTBA.

(2) (U3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) YCTpOWCTBOTO, pembT H
OpraHm3aIysaTa Ha padoTaTa Ha anTeKUTe, HOMCHKJIATYpaTa Ha JICKAPCTBEHUTE MTPOIYKTH, CE OTPEICIISAT
B Hapea0a Ha MUHUCTBpPA Ha 3/IpaBEONa3BaHETO.

(3) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuina ot 12.08.2008 ., ot™. - JIB, 6p. 23 ot 2009 1., B cuja
ot 30.03.2009 1.)

Ui 220. (1) HeitnoctuTe 1o wi. 219, an. 1 ce u3BbpmBaT OT MarucThbp-hapMariesnT.

(2) (JTom. - B, 6p. 71 ot 2008 1., B cuma ot 12.08.2008 r.) Maructbp-hapMareBThT € JTbKEH
Jla M3IIBJIHU U3/AJICHO JICKAPCKO TIPEITUCaHNe, BKIIFOUNTEITHO U 3a JICKApCTBEHU ()OPMHU, TIPUTOTBEHH TI0
MarucTpaita u ¢apMmakorneifHa petenTypa, no peaa, onpeaeseH B Hapeaoara mo wi. 221, an. 1.

(3) Iomomuuk-(hapMaleBTbT MOKE Ja HM3BBHPIIBA BCHYKK AeHHOCTH mo 4wi. 219, am. 1 B
MPUCHCTBUETO U MOl KOHTPOJIa HA MarucThp-(hapMaleBT, ¢ U3KIIOUEHUE HA: OTIMYCKAaHE Ha JIEKapCTBEHU
MPOAYKTH IO JIEKAPCKO MPEANMCAHNE, KOHTPOJ U JJaBaHE Ha KOHCYJITAITUH.



Yn. 221. (1) (Ilpeaumen teker Ha wi. 221 - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.)
MUHHCTBPBT Ha 3/IPaBEOIa3BaHETO ONPE/EIiss B Hapea0a MEIUIIMHCKUTE CICIIMAIMCTH, KOUTO MOTAaT Ja
U3/1aBaT PEIeNTH, Pe/a 3a MPEANUCBAHETO Ha JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH, CPOKA 32 U3ITBIHEHHETO, KAKTO
cllydyaWTe W pelia, MO KOWTO MAarucrbp-papMameBThT MOXE Ja OTKaKe Ja H3IBIHH JICKApCKO
npeInucanue.

(2) (Homa - 1B, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., u3m. - JIB, 6p. 9 or 2011 r.)
bbarapcku rpaxaaHu ¥ Iy>KICHIM, Ha KOUTO € pa3pelieHo npeOuBaBaHe B CTpaHaTa, MPH MTTYBAHETO
UM u3BbH PemyOiawka Beiarapus Morat ga HOCAT WIM Ja W3HACAT JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH,
npeHA3HAYCHH 3a JICUCHUETO MM, ITPU YCIIOBHS U IO PEe/I, ONPE/IeCHU B Hapeabara 1o ai. 1.

(3) (Hosa - JIB, op. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r., usm. - JIB, 6p. 9 or 2011 r.)
YysKaeHIM, Ha KOUTO € M3/aJCHa BH3a 332 KPaTKOCPOUHO TpeOUBaBaHe Ha TepuTopusTa Ha PemyOmuka
Beiarapus, Morar a MpUTeXaBaT JICKApCTBEHU MPOIYKTH, MPEIHA3HAYCHH CAMO 3a JICYEHHETO MM, B
KOJIMYECTBA, OTPE/IC/ICHH B HapeadaTa mo ai. 1.

Yn. 222. (1) (O6sBena 3a nporuBokoHcTutyironHa ¢ PKC Ne 5 ot 2008 r. - JIB, 6p. 65 ot
2008 r., m3m. - JIB, Op. 71 ot 2008 1., B cuna ot 26.07.2008 r.) IIpaBo jia M3BBHPIIBA THPrOBHS Ha
JIpeOHO C JIGKApCTBCHM MPOAYKTH HMa (PU3UUECKO WM IOPHIUYECKO JIMIE, PETUCTPUPAHO KaATO
TBProBeIl 10 OBJITaPCKOTO 3aKOHOJIATEIICTBO HIIM TI0 3aKOHOJATEJICTBOTO HA JbpKaBa WICHKA, KOETO €
CKJIFOUMJIO TPY/AOB JIOTOBOP WIJIM JIOTOBOpP 3a YIpaBJICHHE Ha anTeKaTa ¢ MarucTbp-GapMaieBT, a B
MPEBUJCHUTE OT 3aKOHA CIlydad - C MOMOITHHK-(apMaIeBT, KaTo Ha TepUTOpHsTa Ha PermyOmuka
Bwirapust MoXke Ja OTKpUe He TIoBeYe OT 4 anTeKu.

(2) (Homa - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 26.07.2008 r.) Koraro numero mo am. 1 e
MarucTbp-hapmameBT U € PHKOBOAMUTENI HA anTeKaTa, HE € HEOOXOAMMO TPEACTaBIHETO Ha TPYJIOB
JIOTOBOP HUJTH JIOTOBOD 32 yIPaBJICHUE HA alTeKaTa.

(3) (IMpenumua an. 2, wsm. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma or 26.07.2008 r.)
Maructbp-(hapMareBThT 10 ajl. | € phKOBOIUTEI Ha anTeKaTa U 33IbJDKUTECITHO paOOTH B HEsl.

(4) (Ilpepumna an. 3 - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuina ot 26.07.2008 r.) IIpaBo ma oTKpuUST
anTeKa 3a 33JJ0BOJIIBaHE HA COOCTBCHHUTE CH HYXIW UMaT:

1. neyeOHUTE 3aBeleHMs MO Wi. 5 OT 3aKOHA 3a JIeYeOHUTE 3aBEJICHHS, KOUTO OCBIIECTBSIBAT
OOJIHUYHA TIOMOIIT;

2. neyeOHUTE 3aBEJICHUS 32 OOJIHUYHA TIOMOII;

3. (m3m. - JIB, 6p. 59 ot 2010 r., B cuia ot 31.07.2010 r.) neHTpoBEeTEe 3a MCUXUYHO 3JIpPaBe,
[ICHTPOBETE 32 KOXHO-BEHEPHUECKH 3a00JIIBaHUS U KOMILICKCHUTE OHKOJIOTUYHHU IICHTPOBE;

4. xocucute ¢he crarmoHap mo 4wi. 10, T. 5 ot 3akoHa 3a Je4eOHNUTE 3aBEICHUS.

(5) (Hosa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) 3a 3a10BoJIsiBaHE HA COOCTBEHUTE
CH HYXXIU JICYeOHUTE 3aBEJICHUS IO aj. 4, KOUTO HAMAT OTKPHUTA amnTeKka, MOraT Ja ce CHaOasBaT OT
anTeka Ha JiedeOHO 3aBeleHHEe, TOJYYHJIO pPa3pelIeHHWEe 3a ThProBUs Ha JPeOHO C JIEKapCTBEHU
MIPOIyKTHU TIPH YCIIOBUS U TIO PeJl, OTIpeiesieHn ¢ Hapeabara mo 4. 219, an. 2.

(6) (Ot™m., mpenumina ain. 4 - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 26.07.2008 r., npenuiiHa ai. 5,
usm. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma or 05.08.2011 r.) AnTekure Ha JICYCOHUTE 3aBEICHUS 3a
U3BHHOOJIHUYHA TIOMOI KbM MUHHCTEPCTBOTO Ha OTOpaHata ¥ MUHHCTEPCTBOTO Ha BBTPEIIHUTE
paboTu Morar Jia ce pbKOBOJAT OT MMOMOITHUK-(apMaIIeBT IO MPEIOKEHNE Ha ChOTBETHOTO BEIOMCTBO
U CIIeJl U3aJICHO pa3pellieHre OT U3IIbJIHUTEITHHS qupekTop Ha MAJL

Un. 223. (1) Maructbp-(hapmareBT Wik MOMOIIHUK-(apManeBT MOKe 1a ObJe PHKOBOIMTEI
caMo Ha eJ[Ha anTeKa U 3aJbJDKUTEITHO paOOTH B Hesl.



(2) (U3m. - JIB, Op. 12 or 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) Maructbp-(hapmMaieBTbT UM
MMOMOIITHUK-(apMaIeBThT, KOUTO € PHKOBOJIUTE] Ha anTeka, HeE MOXKe Ja ObJe HaeMaH Ha paboTa 1o
JIOTOBOP C €IHOJIMYEH THPIOBEll WJIM THPrOBCKO JPY>KECTBO C MpPEIMET Ha ACHHOCT MpPOU3BOJICTBO,
BHOC, THPTOBHSI Ha PO WU JAPEOHO C JIEKAPCTBEHH MPOTyKTH.

(3) JIumero mo am. 1, moaydmiao paspelieHHEe 3a H3BBPIIBAHE HAa THProBHS Ha JIpeOHO C
JICKapCTBCHH TPOJYKTH, HE MOXKE Jia ObJie COOCTBEHHMK WJIM JIa Y4acTBa B THPIOBCKH JPYKECTBA C
npeaIMeT Ha JEeWHOCT MPOU3BOJCTBO, BHOC WJIM TBHPrOBHSI HAa €IpO C JIGKAPCTBEHU NPOAYKTH,
BKJTFOUMTEITHO B JIPY)KECTBA HA CBBP3aHH JIMIA TI0 CMUCHJIA Ha THProBCKHS 3aKOH.

Ui1. 224. PpKOBOAMTEIIAT Ha anTeka TpsOBa Ja:

1. e marucTpp-(hapMaineBT, ChbOTBETHO TMOMOITHUK-(papMareBT, B MPEABUICHUTE OT 3aKOHA
ciIydJau;

2. HE € JIMIIICH OT IIPABOTO Ja YIpa)xKHsIBa MPoQeCcusTa;

3. HC ¢ OCBXKJaH 3a MPECTHhIUICHHS, CBbP3aHU C YIpaKHsABaHE Ha mpodecusita My, 3a
MPECTHIUICHUS] TMPOTHUB COOCTBEHOCTTa M CTOMAHCTBOTO WJIM 33 YMHUIUICHH TPECTBHIUICHUS CPEILy
JINYHOCTTA;

4. iMa Hall-MaJIKO €JTHA TOJIMHA CTa)X KaTo MarucTbp-hapManeBT.

Yn. 225. (U3wm. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 26.07.2008 r.) (1) B HaceneHo mscTo, Ha
YHUATO TEPUTOPUS HSAMA OTKPUTA anTeka, MpaBO Jla M3BBPIIBA ThProBUS HA JIPEOHO C JICKApCTBEHU
NPOIYKTH MMa JIMIE 1Mo wi. 222, ai. 1, KOeTo e CKII0YHIIO TPYI0B AOTOBOP WIIM JIOTOBOP 3a YIIPaBJICHUE
Ha anTeKara ¢ MOMOIIHUK-(papMaIeBT WK ¢ MarucThp-(hapMareBT ¢ Mo-Majko OT €IHa TOJMHA TPYIOB
CTaX.

(2) TMomomHUK-(papManeBThT HIH MarucTbp-hapMaieBThT MO al. 1 € pPBKOBOAUTEN Ha
anTeKaTa U 3aIbJDKUTEITHO paboTH B Hesl.

(3) (Hosa - /IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) [TomomHuK-hapManeBThT -
PBKOBOAMTEN Ha alTeKaTa o ai. 1, Moxke 1a U3BBPILIBA CICTHUTE ICHHOCTH: ChXPaHsIBaHE U OTITyCKaHE
0e3 JleKapCKO TIpeANUCaHHe Ha pa3pelieHd 3a ynoTpeba B PemyOnuka Boiarapust jnekapcTBeHH
NPOIYKTH, HA MEIMLIUHCKH M3JENHs, Ha TUETUYHH XPaHU 32 CHECHUATHH MEJUIMHCKH LIEIH U XPaHH 32
KbpMaueTa M MPEXOJHN XPaHH, KAKTO ¥ Ha XPAHUTEIHU JOOABKH, KOBMETUYHU U CAHUTAPHO-XHUTHCHHH
CpEe/CTBA.

Yn. 226. (1) Ha Teputopusra Ha jgeueOHU 3aBEACHUS 3a M3BHHOOJHMYHA ITOMOIIl MOTAT Ja ce
OTKpHUBAT alTeKH 3a MPOAaKOa Ha JICKAPCTBEHH MPOAYKTH HA TPaXKIaHH.

(2) Ha teputopusiTa Ha 3apaBHHU 3aBeaeHUs Mo wi. 21, an. 2 ot 3akoHa 3a 3apaBeTo, JIeUeOHH
3aBeJICHUs 32 OOJTHMYHA TIOMOII ¥ JieueOHu 3aBeneHus o 4wi. 10 oT 3akoHa 3a JieueOHUTE 3aBEJCHUS HE
MOTaT JIa C€ OTKPUBAT alTeKH 3a MPOoIak0a Ha JICKapCTBEHU NPOAYKTH Ha TPaKIaHU.

Y. 227. (1) (Ipeautren teket Ha wi. 227 - JIB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuia ot 22.12.2009 r.)
M3uckBaHUATA 32 MECTOHAXO0X/ICHUETO W KbM ITOMEIICHUATA Ha alTeKaTa ce ONpe/eiAT B Hapea0aTa 1mo
yi. 219, am. 2.

(2) (Homa - JIB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuia ot 22.12.2009 r., u3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 1., B
cuna ot 05.08.2011 r.) M3uckBaHusITa KbM YCTPOMCTBOTO U MOMEIIEHUATA HA alITEKUTE 1O WiI. 228, ai.
5 ce ompenensT B Hapeabara o ai. 1.



Yn. 228. (U3m. - IB, 6p. 71 or 2008 1., B cuia ot 26.07.2008 r.) (1) (U3m. - JIB, 6p. 60 ot
2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Pa3pemieHue 3a THpProBus Ha ApeOHO C JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH B
anTeKa ce W3/1aBa OT M3MBIHHUTENHUS aupektop Ha MAJI Bp3 ocHOBa Ha 3asBieHHE MO O0pasell, KbM
KOETO Ce IpuJjarar:

1. (m3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r.,, B cmma or 05.08.2011 r.) mamaum 3a EnunHus
uAcHTU()UKAIIMOHEH KO/ Ha ThProBella WU KoomepanusiTa OT ThbproBCKUs PETUCTHD, a 3a JpyKecTBaTa,
pETUCTpUpAaHU B JbpKaBa - 4iIeHKa Ha EBpomeickust Cchi03, WM B Jbp)KaBa - CTpaHa II0
Cnopasymenuero 3a EBpOMeiHCcKOTO HMKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a akKTyallHa
perucTpanms 1o HalWOHATHOTO 3aKOHOIATENICTBO, M3AaJeH OT KOMIIETEHTCH OpraH Ha CHhOTBETHATA
J'bprKaBa Ha Juara mo ui. 222, an. 1;

2. TpyZIOB IOTOBOP WIJIH JIOTOBOP 32 yIpaBIICHHE HA alTeKaTra, CKIOYCH ¢ MarucTbp-hapmManeBT
WM C IIOMOIITHUK-(apMalIieBT;

3. KOIIMEe OT aKTa 3a Ch3/laBaHe Ha JHIaTa Imo 4. 222, ai. 4;

4. NTOKyMEHTH, YJOCTOBEPSBAIIlH, Y€ Ca CIIAa3€HU M3UCKBAHUATA HA WI. 224;

5. CBHIETENCTBO 33  CBAMMOCT HAa  Marucrbp-papmarneBra, CHOTBETHO  Ha
MOMOITHHK-(apMalieBTa, IOCOUEH 32 PHKOBOAMTEN HA alTeKaTa;

6. MEIUIUHCKO CBHUJICTEIICTBO Ha MarucTep-(apmarenra, CBHOTBETHO Ha
MOMOIITHHUK-(apMalieBTa, IOCOYEH 32 PHKOBOAMTEN HA alTeKara;

7. (mon. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cmia or 05.08.2011 r.) ymocTroBepeHHe 3a BIHCBAHE B
perucThpa Ha pallOHHATa KoJyierus Ha bearapckus apMmaieBTHUYEH ChIO3 - 32 MarucThbp-hapmaieBTa,
PBKOBOJUTEIT HA anTekaTa, KakTo W HH(OPMAIHS OTHOCHO HAJOXKEHW HaKa3aHHs 10 peja Ha 3aKoHa 3a
CHCIIOBHATA OpraHU3allis Ha MarucThp-GapMaleBTUTE;

7a. (HoBa - JIB, Op. 60 ot 2011 r., B cua ot 05.08.2011 r.) XHurueHHO 3aKITIOYCHHE, U3 ICHO
oT choTBeTHaTa P3U;

8. IOKYMEHT 3a ITUIaTeHa TaKkca B pa3Mep, onpeseseH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(2) (Homa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) [Ipu u3naBane Ha pa3peuicHUE 3a
TBPTOBHS Ha JIPeOHO C JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH CE M3BBHPIIBA MTPOBEPKA I MPeICTaBeHaTa JHUIIIOMa
HAa Maructbp-(hapmaleBTa/IOMOIIHUK-papMalieBTa € u3AaJeHa OT ChOTBETHATa KOMIIETEHTHA
WHCTHUTYITHS.

(3) (ITpeaumna ain. 2, usm. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuina ot 05.08.2011 r.) AnTeKuTe 1Mo 4.
222, an. 4 u 6 ce OTKpUBAT U 3aKpUBAT MO0 UCKAHE HA JINLIETO, IPEJICTABISABAIIO JIECYEOHOTO 3aBe/ICHUE.

(4) (Ilpepumna an. 3 - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna or 05.08.2011 r.) 3a oTkpuBaHe Ha
amnTeKa, B KOATO C€ OTITYCKAT JICKAPCTBCHH MPOIYKTH, ChIBPKAIIN HAPKOTUYHH BEIIECTBA, CE MPHJIarar
Y U3UCKBAHUATA HA 3aKOHA 32 KOHTPOII BbPXY HAPKOTHUYHUTE BEIIECTBA U MPEKYPCOPHTE.

(5) (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuma ot 22.12.2009 r., npeaumua an. 4 - JIB, 6p. 60 ot
2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Pa3pemienue 3a ThproBus Ha ApeOHO C JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH B
anTeKa, KOsTO Ce OTKpUBa B HacelneHo MscTo ¢ Hacerenue noy 10 000 xwutenu, ce u31aBa Bb3 OCHOBA Ha
3asiBIIEHUE TI0 00pasel, KbM KOETO ce MpHiiarar:

1. (m3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cwia ot 05.08.2011 r.) nokymentute mo ain. 1, . 1 - 7a m
JOKYMEHT, W3JaJIecH OT KMeTa Ha ChOTBETHAaTa OOIIMHA, YJOCTOBEpsiBall Oposi Ha >KUTEIUTE Ha
CHOTBETHOTO HACEIIEHO MSICTO;

2. TOKYMEHT 3a maTeHa Takca B pazmep 1000 ns.

(6) (ITpepumina an. 4, gom. - JIB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuta ot 22.12.2009 r., usm. - JIB, 6p. 98
ot 2010 ., B cuna ot 01.01.2011 r., mpenumina an. 5, usm. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011
r.) 3asBIICHUETO U TOKyYMEHTUTE 110 ai. 1 u 5 ce monasat B MAJL.

(7) (ITpeaumina an. 5, usm. - JIB, 6p. 102 or 2009 r., B cuita ot 22.12.2009 ., usm. - JIB, 6p. 98
ot 2010 ., B cuna ot 01.01.2011 r., npeaumna an. 6, usm. - JIB, op. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011
r.) PernonaiHuTe 31paBHU MHCIIEKIIUM W3[IaBaT XMUTHEHHO 3aKitoueHue 10 14 JHW, CYMTAaHO OT jJaraTta



Ha IoJaBaHe HAa MoJ10a 3a TOBA.

Yn. 229. (1) (Tom. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmma ot 12.08.2008 r., ot™. - JIB, 6p. 60 ot 2011
r., B criia ot 05.08.2011 r.)

(2) (Hom. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., u3m. - /1B, 6p. 102 or 2009 1., B
cuia ot 22.12.2009 r., u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) B eqHomMecedeH Cpok OT
MOCTHIIBAaHE HA JOKyMEHTausATa mo 4wi. 228, an. 6 m3nbaHuTenHuaT aupektop Ha MAJl u3maBa
paspellieHre 3a U3BBPIIBAHE HA THPrOBHs Ha APEOHO C JICKApPCTBEHH MPOMYKTH B aNTeKa WM MPaBU
MOTHBHUpPAH OTKa3 3a M3/IaBAaHETO Ha paspelneHue. Pa3pernieHneTo wim OTKa3bT ce BPhUBa Ha JIUIETO,
MI0JTAJTO 3asIBIICHUE.

(3) (M3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) B 15-1HEBEH CPOK OT MOCTHIIBAHE
Ha JOKyMeHTamusaTa no wi. 228, an. 6 MAJI u3BbpmiBa npoBepka Ha MPEACTABCHUTE TOKYMEHTU U
YBEIOMsIBA THCMEHO 3asBUTEISI 32 YCTAHOBEHHTE HECHOTBETCTBUS WJIM HEMBIHOTH. B Te3um ciryuam
CPOKBT IO aj. 2 CIpa Jia Teue OT JIcHS Ha YBEJOMSABAHETO JI0 OTCTPAHSIBAHE HAa HEJIOCTATHIIUTE.

(4) (Hosa - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) B ciyuaii ue B cpok g0 60 aum oT
JaTata Ha YBEJIOMSBAHETO MO all. 3 3asBUTENIAT HE OTCTPAHU KOHCTATUPAHUTE HECHOTBETCTBUS HIIU
HEIBJIHOTH, MPOW3BOJCTBOTO IO HM3/aBaHE HAa Pa3pelICHHE 3a THProBHS Ha JIPEOHO C JIEKapCTBEHU
NPOJIYKTH WM 332 IPOMSIHA B U3/aJICHO pa3pellieHUE Ce MPEKPAaTsABa.

(5) (ITlpeaumina an. 4 - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., u3m. - /1B, 6p. 60 ot
2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Otka3bpT Ha W3MBIHUTENHUS AupekTop Ha WAJI 3a u3naBaHe Ha
paspelieHne MoAICKH Ha 00KallBaHe 10 pejia Ha A IMHUHUCTPATHBHOIPOIIECYATHHS KOAEKC.

Yn. 229a. (Hos - JIB, 6p. 23 ot 2009 r., B cuina ot 30.03.2009 r.) (1) (M3m. u nom. - 1B, Op. 41
ot 2009 r., B cra ot 02.06.2009 r., u3m. - JIB, 6p. 98 or 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r., u3m. - /1B,
op. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) M3mpaHUTENHATa areHIUs IO JIEKapCcTBaTa CIYKEOHO
usnpaima B P3U o MecToHaxokIeHHe Ha ChOTBETHATA alTeKa ¢ M3aJICHO pa3perieHue mo wi. 229, ai.
2, BKIIIOYBAIIO HM3BBPIIBAHE HA THPrOBHUS Ha OPeOHO C XpaHHUTETHU MO00ABKH, AMETUYHH XpaHU 3a
CIICIMATHA MEIUITMHCKHU IIEIM, XpaHU 332 KbpMadeTa W MPEXOJHH XPaHH, KOMHE OT Pa3pelIcHUeTo 3a
BIMCBaHE B peructhbpa no wi. 14, an. 1 or 3akoHa 3a XxpaHuTe.

(2) U3m. u mom. - JIB, Op. 41 or 2009 r., B cuima ot 02.06.2009 r.) Anrekute, KOUTO
W3BBPIIBAT THPrOBUS HAa APEOHO C XPAaHUTETHH JOOABKH, TUETUYHH XPAHU 32 CHEIUAIHA MEIUIIUHCKU
IeJIH, XpaH! 3a KbpMadeTa H MMPEXOHN XPaHH, IMOJISKAT Ha KOHTPOII IO pe/ia Ha 3aKoHa 3a XpaHUTE.

Yn. 230. (1) (U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuita ot 05.08.2011 r.) M3nbiaHuUTEIHATA areHIINS
0 JICKapCcTBaTa BOJM PETUCTBP HA W3JAJACHHUTE Pa3pelICHHs 32 ThPrOBHS Ha JPEOHO C JICKApCTBEHU
IPOAYKTH IO . 229, ajn. 2, KOWUTO ChabpXKa:

1. HOMep | J1aTa Ha pa3pelIeHUETO;

2. (mom. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) HauMeHOBaHUE, BUJ HA THPTOBElIa,
CeANTMIIIE U aJpec Ha YIPaBICHUE HA JTUIETO, MOTYIHIO Pa3pEeIICHUS;

3. (u3m. - 1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) uMe, equHEH TpakIaHCKU HOMEDP Ha
PBKOBOJUTEIIS HA alTeKara;

4. ampec Ha anTeKara;

5. niefHOCTUTE, KOUTO IIe CE€ U3BBPIIBAT B aliTeKaTa;

6. 1aTata Ha MPEKpaTsIBAaHETO HA PAa3PELICHUETO U 3aJTMYaBAHETO OT PETUCThPa U OCHOBAHUE 3a
TOBA;

7. 3a0€NeXKH M0 BIUCAHU OOCTOSITENICTRA.



(2) (U3m. - 1B, Op. 60 or 2011 r., B cwia or 05.08.2011 r.) /laHHM OT perucrbpa ce
nyOJMKYBaT Ha CTpaHHUIATa Ha VI3bIHUTETHATA areHITHS 10 JIEKApCTBAaTa B UHTEPHET.

Un. 231. (1) [Tpu npomsiHa Ha BrrcaHuTe B peructbpa mo wi. 230, an. 1, 1. 2 - 5 o6cTosTencTea
JIMIIETO, TOJMYYMIIO pa3pellieHre 3a M3BBPIIBaHE HA THPrOBHS Ha APEOHO C JIEKAPCTBEHW TPOIYKTH,
nojaBa 3asBJICHUME MO pena Ha wi. 228, am. 1, KbM KOETO MpHjara M CBBP3aHUTE C MPOMSHATA
JOKYMEHTH.

(2) (HoBa - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuina or 05.08.2011 r.) B ciyuaii Ha mpomsiHa
eTHOBPEMEHHO Ha HAMMEHOBAaHWE W BUJ HA THProOBella, aJipec Ha anTeKaTa ¥ PhKOBOJMTEN HA alTeKaTa
ce ToJjaBa HOBO 3asBIICHUE TI0 pena Ha wi. 228, an. 1 u ce 3amyaia Takcara 3a u3JjaBaHe Ha pa3pelieHue
3a THPTOBHsI Ha IPEOHO C JICKAPCTBEHHU MPOIYKTH B anTeka, onpezesieHa B Tapudara mo wi. 21, am. 2.

(3) (Homa - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Jluie, moaydusio pa3peiicHue 3a
THPTOBUS Ha APEeOHO C JEKAPCTBEHM MPOIYKTH O peAa Ha wi. 228, an. 5, MOXke J1a U3BBPIIN MPOMSHA
o ui. 230, an. 1, T. 4 camo B HaceneHo MsacTo ¢ Hacenenue 10 10 000 xurenu.

(4) (Hosa - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) Koraro nuiieto mo ain. 3 kenae aa
u3Bbpmn mpomsiHa mo wi. 230, an. 1, T. 4 B HaceneHo mscto ¢ Hacenenue Hajx 10 000 >xutenu, TO
3aramia Takcara 3a M3JaBaHE Ha pa3pelieHHre 3a ThProBUS Ha IPeOHO C JIGKAPCTBEHHM MPOJYKTH B
amnTeKa, onpeneseHa B Tapudara mo ui. 21, am. 2.

(5) (Ilpepumrna an. 2 - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Ilpu u3gaBaHe Ha
pa3peleHneTo, C KOeTO ce JOMyCcKa MpoMsIHaTA 1o all. 1, ce mpuiaraT pasnopendute Ha 4. 229.

Y. 232. (1) Jlekapute u JiekapuTe MO JEHTAIHA MEIUIIMHA MOTAT Jla ChbXPaHsABaT JICKApCTBEHU
MPOAYKTH IO CITUCHK, ONPENEIeH OT MUHUCTBPA Ha 3]paBEOIa3BaHETO.

(2) Korato B HacejeHOTO MsCTO HsMa anTeka, JumaTta mo aj. 1 mMoraT aa chXpaHsBaT U Ja
Ipo/IaBaT JEKapCTBEHHU MPOIYKTH CaMO aKO ca MOJYYMJIM pa3pelleHHe 3a TOBa MO peJl, ONpe/eseH B
Hape0a Ha MUHHCTBPA Ha 37]paBEOIa3BaHETO.

Un. 233. PprkoBOAUTENST HA anTeKaTa HOCH OTTOBOPHOCT 3a JEHHOCTUTE, TOCOUYEHU B Wi 219,
am. 1.

Yn. 234. (1) 3abpansiBa ce mpojak0baTa Ha JIGKAPCTBEHU NPOJIYKTH Ype3 aBTOMATH, OCBEH Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, IOCOYCHH B CIIHCHK, ONPECIICH B HapeaoaTa mo wi. 219, ai. 2.

(2) ABromarute mo an. 1 Morar aa ObaaT COOCTBEHOCT caMo Ha JIMIaTa 1o 4wi. 222 u 4i. 238,
an. 2.

(3) 3abpansiBa ce oka3MOHHATA MPOAaK0a Ha TEKAPCTBEHH MPOTYKTH.

(4) 3abpansiBa ce mpojaax0ba 10 WHTEPHET HA JICKAPCTBEHH MPOJYKTH, OTITYCKAHHU IO JIEKAPCKO
npenucaHme.

(5 (Homa - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) JlekapcTtBeHu HpOAYKTH O€3
JIEKapCKO MpeANrCcaHue MOraT Ja ce€ MpoJaBaTr Mo MHTEPHET caMO OT alTeKa WA APOTepHsl, TOTYUUIH
pa3peleHre Mpyu yCIOBUATA U IO Pella Ha TO3M 3aKOH W Ha Hapeabata mo wi. 219, an. 2, ChOTBETHO TIO
ui1. 243.

Y. 235. (1) PaspernienneTo 3a U3BbpPIIBAHE HA THPrOBHUS Ha APEOHO C JCKAPCTBEHH MPOIYKTH
o wi. 229, ain. 2 ce mpekpatsBa ¢ MpeKkpaTsiBaHe ACHHOCTTa Ha JulaTa mno ui. 222 u 225.



(2) (U3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) M3BbJHUTEIHHUAT JUPEKTOP HA
W AJI npekpatsBa pa3penieHueTo 3a H3BbPIIBaHE Ha THPTOBUS Ha JIPEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOYKTH:

1. o Mos10a Ha JIMIETO, TOIYYHUIIO0 pa3pellieHHe 32 U3BbPIIBAHE HA ThPTOBUS Ha JPEOHO;

2. KOrato ce YCTaHOBH, Y€ PBKOBOIMTEIAT Ha anTeKkaTa HEe OTroBaps Ha HM3MCKBAHHATA,
MMOCOYEHH B ui. 224 u 225.

(3) (13m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuita ot 05.08.2011 r.) B 14-1HeBeH CPOK OT MpeKpaTsABaHe
Ha JeitHocTTa 1o ain. 1 nuuara o ui. 222 u 225 nucMmeno ysegomsisat MAJL.

Yn. 236. (1) Antekata He MOKe Ja Obje 3aTBopeHa 3a moseue oT 30 JIHU B paMKHUTE Ha €IHA
KaJICHJapHa rOJIMHAa MOPaJn OTChCTBUE HA PHKOBOIUTEIIS M.

(2) (Hom. - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B crina ot 12.08.2008 r., u3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuiia
ot 08.02.2011 r., uam. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Korato phbKOBOIUTENAT Ha
anTeKara He € B ChCTOSIHUE J1a U3ITBJIHABA 3aIBDKCHHUATA CH TTOPAIN TI0JI3BaHe HA OTIYCK IIPU BpeMEHHa
HETPY0CMIOCOOHOCT TMMopaau 0ojiecT, OPEeMEHHOCT W paXK[IaHe WM OCHHOBSBaHE W OTIYCK 3a
OTIJICK/IaHE Ha MaJIKO jaere 1o pera Ha Konekca Ha Tpyaa, amrekara MOXe ga paboTH 3a CpPOK HE
oBeYe OT JBE TOJWUHHM TMOJ PHKOBOACTBOTO Ha JAPYr MarucThp-GapManeBT, ChOTBETHO
MTOMOIITHHUK-(papMaleBT, B CIIy4anuTe 1Mo wWi. 225, KOWTO OTroBaps Ha M3MCKBaHUATA MO wi. 224. B Te3n
Cllydau Ce U3/laBa pa3pelicHue OT U3IbJIHUTEIHUS AupekTop Ha MAJL.

(3) Paspemenuero mo aju. 2 ce uznana B cpok 710 30 aHH.

Un. 237. Tlpu mpekparsBaHe IeHHOCTTa Ha JUIETO, MOMYYUIIO pa3pellieHre 3a OTKpUBaHE Ha
anTeKa, JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH MOrar jaa ObJaT NpoAaJieHd Ha Jula, HNOJy4YWIM pa3peuieHHe 3a
THPTOBUS HA €JIPO C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH.

Yn. 238. (1) (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.) JlekapcTBeHH MPOLYKTH,
KOUTO c€ OTMycKaT 0e3 JIeKapcKo MpeInrcaHue, MOTaT Jia ce MpojaaBar B aporepus. B mporepusra
MOTaT Ja ce MpoJaBaT W MPOIYKTH W CTOKU ChC 3HAYCHHWE 3a 3/PaBETO HAa YOBEKa, ONMPEICICHH B
HapenOara mo wi. 243, U MEAUIIMHCKH U3/ICTIHS.

(2) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B crta ot 12.08.2008 r.) [IpaBo 1a M3BBPIIBAT THPrOBUS Ha
IpeOHO ¢ JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, KATO OTKPUBAT APOTEPHs, UMAT BCUYKUA (DU3MUECKH U IOPUIMUECKH
JUIA, PETUCTPHUPAHU 110 THPTOBCKHS 3aKOH, WIIH IO 3aKOHOJATEIICTBOTO Ha IbPKaBa WICHKA.

(3) (M3m. - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) PHKOBOIUTENAT HA JIPOTEpHs
TpsOBa J1a € METUITUHCKY CIICIIHATTUCT, KOWUTO:

1. He e MUIIIeH OT MPABOTO Jia YIPaXkKHsIBa MPOQecHsTa Cu;

2. HC © OCBHXKJIaH 3a MPECTHIUICHHS, CBBP3aHU C yIpaKHSIBAaHE Ha TNpodecusTa My, 3a
MPECTHIUICHUS TPOTHB COOCTBEHOCTTa M CTOMAHCTBOTO WJIM 33 YMHUIUICHU MNPECTHIUICHHUS MPOTUB
JUYHOCTTA,

3. uMa Haii-MaJKo eHa FOJIMHA CTaX MO CIEeIUATHOCTTA.

Y. 239. (1) (U3m. - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuima ot 05.08.2011 r.) [Iporepuu ce OTKpUBaAT
clie/l perucTpaius B chotBeTHaTa P3N,

(2) (1U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) JIumara mo 4. 238, an. 2 mogasaTt B
cpboTBeTHaTa P3U 3asBiieHue 3a peructTpanus, KbM KOSTO MPHUIaraT ClIeHUTE JOKYMCHTH:

1. (mm. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cmma or 05.08.2011 r.) nmawnu 3a Ejguaaus
ueHTH(UKAIIMOHEH KO Ha ThPrOBEIla WIIK KOOMepaIusiTa oT ThproBCKHs PETHCTHP, a 3a IPY)KeCTBara,



perUCTpHpaHu B IbpKaBa - 4YiICHKa Ha EBpomedckus CbIO3, WIM B JbpXkKaBa - CTpaHa IO
Cnopaszymenneto 3a EBpONeMcKOTO HMKOHOMHUYECKO TMPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a aKTyajHa
perucTpanus 1Mo HAIMOHATHOTO 3aKOHOJAATEICTBO, M3MAJCH OT KOMIIETEHTEH OpPraH Ha ChOTBETHATA
JIbprKaBa Ha JiaTa mo wi. 238, an. 1;

2. JTOKYMEHT 3a O00pa3oBaHHE U CBUAETEICTBO 33 CHAUMOCT Ha JIMIIETO, OIpPEIENICHO 3a
PBKOBOJUTEI Ha JIPOTEePUATA;

3. MEIMIIMHCKO CBUAETEIICTBO HA JIMIIETO I10 T. 2;

4. (ot™. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cruta ot 05.08.2011 r.)

5. (m3m. - 1B, 6p. 98 ot 2010 r., B cuia ot 01.01.2011 r., ot™. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna
ot 05.08.2011 1.)

6. JOKYMEHT 3a IIaTeHa IbpKaBHA Takca B pa3Mep, onpeaeseH B Tapudata mo ui. 21, am. 2.

(3) (Hosa - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) B 14-1HeBEH CPOK OT MOCTHIIBAHE
Ha 3asBJIeHUETO 1o an. 2 P3U u3BbpiiBa mpoBepka OTHOCHO Clia3BaHe M3MCKBAaHUATA HA HapeabdaTa 1mo
1. 243. B cnydaute, KOraTo ce yCTaHOBH, 4€ HE Ca CIa3eHM M3UCKBAHHUS Ha HapembaTa mo wi. 243, B
7-01HEBEH CpPOK OT W3BbpLIBaHE Ha npoBepkata P3M naBa npennucaHuss M ONpenens CpPOK 3a
OTCTPaHsIBAaHETO UM.

(4) (Hosa - /IB, 0p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) B 14-gHeBeH CPOK OT MOCTHIIBAHE
Ha 3asgBICHHETO M JOKYMEHTUTE Mo al. 2 aupekTopbT Ha P3UM yBemomsiBa MHCMEHO JHIETO 3a
KOHCTaTHPAHUTE HEIIBJIHOTH B TAX M OMPEENsi CPOK 32 OTCTPAHSIBAHETO FIM.

(5) (Hosa - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) 3a momaBaHe Ha 3asBICHHE 3a
perucTpainus Ha Iporepus UM 3a U3BBPIIBAHE Ha MpoMsiHa 1o wi. 242 crorBeTHaTa P3U chbupa Takcu
B pa3Mmep, ornpezesnieH ¢ Tapudarta mo ui. 21, an. 2.

Yn. 240. (U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) B 14-nHeBeH cpok OT
M3BBPIIBAHE HA TpoBepKaTa mo wi. 239, an. 3 win OT OTCTpaHsSBaHEe HAa HEMBJIHOTHTE 1o Wwi. 239, ai. 4
nupekTopbT Ha P3U m3gaBa ymoctoBepeHue 3a perucTpanus Ha Jporepusl Wik MPaBu MOTUBHPAH OTKa3
3a M3/IaBaHETO MY.

(2) Orkazpr Ha mgmpekropa Ha P3UM mo an. 1 momnexxum Ha oOXkanBaHe IO peAa Ha
AJIMUHHCTPATHBHOIIPOIIECYaTHUS KOICKC.

Yn. 241. (1) (U3wm. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) B crorBeTHaTa P3U ce
BOJIM PETHUCTHP Ha M3IaICHUTE YIOCTOBEPEHHUS 32 PETUCTPALNS HA JIPOTEPHSI, KOUTO ChIABPKA:
1. HOMep U J1aTa Ha U31aJIeHOTO YAOCTOBEPEHUE;
. CeIAITMIIIC U aJpec Ha JIUIETO, TIOTYYUIO YIOCTOBEPCHHE 32 PETUCTPAIIHS HA JIPOTEPHS;
. M€, IMYHH JaHHH U aJpec Ha PhbKOBOJIUTEINS Ha APOTEPUITa;
. aJJpec Ha IPOTepHUsTa;
. JlaTa Ha TIpeKpaTsBaHe Ha PEerucTpalysITa U OCHOBAHUETO 32 TOBA;
. 3a0€JIeKKH 10 BIMCAHUTE OOCTOSITEICTBA.
(2) (U3m. - 1B, Op. 60 or 2011 r., B cwia or 05.08.2011 r.) /laHHM OT perucrbpa ce
myOJIMKyBaT Ha CTpaHUIIATa Ha choTBeTHaTa P31 B MHTEpHET.

AN AW

UYn. 241a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) HarmoHaHHUST perucTbp Ha
U3/IaJICHUTE YIOCTOBEPEHHS 33 PErHCTpanus Ha Aporepus 1o 4. 19a, an. 3 cpabspxa:

1. HaumeHoBaHue Ha cboTBeTHaTa P3U, n3mana yjocToBEpeHHETO 3a pEerucTparus;

2. HOMED U J1aTa Ha M3/1aJICHOTO YJOCTOBEPECHNE;

3. ceayuIie U aapec Ha JMIETO, TOIYYHII0 YIOCTOBEPEHHE 33 PErHCTPALUs Ha APOTEPUs;



4. Me Ha pBKOBOJIUTENS HA JPOTEepUTa;
5. azpec Ha IporepusiTa;
6. 1aTa Ha MpeKpaTsABaHE Ha PETUCTPALMATa U OCHOBAaHUETO 3a TOBA.

Un. 242. Tlpu npomsiHa Ha aapeca Ha APOTEepUATa WIM Ha PBKOBOIUTENS JIUIETO, MOJIYIHIIO
yIOCTOBEpEHHE 3a OTKPHUBAHETO i, MoJaBa 3asBlieHHE MO pena Ha wi. 239, an. 2 U CBBP3aHUTE C
NPOMSIHATA JIOKYMEHTH.

Un. 243. YcnoBusiTa ¥ pebT 32 OpraHu3aiis Ha padoTa B JporepusiTa ce OnpeeisaT B Hapeaoa
Ha MUHUCTHPA Ha 3/IpaBeOna3BaHETo.

I'maBa exuHagecera.
PEKJIAMA HA JIEKAPCTBEHUTE INPOAYKTH

Yn. 244. (1) Pexknama Ha JIeKapCTBEHH MPOAYKTH € Bcska ¢opma Ha uHHDOpMAIHS,
MMPEACTaBAHC, ITPOMOLIUA WM NPCJIOKCHHA € LS Aa CC CTUMYJIMpPa IIPCANINCBAHLCTO, HpOIla)K6aTa 1501058
ynorpebara Ha JIeKapCTBEHHS MMPOIYKT U BKJIIOYBA:

1. peknama, npeHa3HaYeHa 32 HACEJICHUETO;

2. peknama, peHa3HaYeHa 32 MEIUIIUTHCKHUTE CTICIIHAINCTH;

3. mocenieHre Ha MEJUIIMHCKU ThPTOBCKH MPEJICTABUTENN IPU MEIUIIMHCKH CHEIIUATHNCTH;

4. mpenocTaBsiHE HA MOCTPH OT JIEKAPCTBEHH MPOIAYKTH;

5. CIIOHCOPCTBO Ha MPOMOLIMOHAIHU CPEIM U HAyYHH KOHI'PECH, MOCEIaBaHH OT MEAULIMHCKU
CIICOHUAIIMCTH, BKIIIOUUTCIIHO W IIOCMAHETO Ha TEXHUTEC PA3HOCKU I10 IIBbTYBAHCTO U IPECTOA B
CHhOTBETHATA JIbpXkKaBa, B KOSITO ce MPOBEKa MEPOIPUATHETO.

(2) He mpencransia pexkiiamMa Ha JIEKAPCTBEHU MPOITYKTH:

1. TekcT BBbpPXY BTOpMYHATa ONAKOBKA M B JINCTOBKATa, KOMTO € 0100peH B mpoleaypara Io
pasperniaBane 3a ymnorpeoa;

2. KOPECHOHACHIUS MO MOBOJA CHelU(HUUeH BBIPOC WM NpoOieMaTHKa, CBbP3aHHU C Ja/ieH
JICKapCTBEH MPOAYKT;

3. uHbOpMALMOHHM CBHOOIIEHMS W YyKa3aHUS OTHOCHO IIPOMEHM B  OIIAKOBKAaTa,
NPEIYIPEkKJACHUS 32 HEXKEIIaHH JICKApPCTBEHH PEAKIMK KaTO YacT OT OOIIMUTE MEPKH 3a 0€30MacHOCTTa
Ha JIEKAPCTBEHHUS MIPOAYKT, THPrOBCKU KaTaJIO3U U LICHOBU JIMUCTH, NPH YCJIOBUE Y€ HE BKIIOYBAT JAHHU
C pPeKJIaMEeH XapakTep 10 OTHOIICHUE Ha JIGKAPCTBEHUS TIPOIYKT;

4. n3sBIECHUS, OTHACSIIM C€ J0 3[paBETO Ha YOBEKA WM 3a00JsIBaHUS, KOraTO T€ JUPEKTHO WIIN
HHIUPECKTHO HE HACOYBAT KbM JICYHCHHUC, HpOdﬁ)I/IHaKTI/IKa W JUAIrHOCTHKA C JICKAPCTBCHU ITPOAYKTHU,

5. mpoBexJiaHuTe 0T MUHHMCTEPCTBOTO Ha 3/[paBEONa3BaHETO KaMIIaHMM 1O BAaKCHHUpPAHE Ha
HACEJICHHETO, KOraTo CBBP3aHUTE C TAX MAaTEpHaId HE CHABPXKAT JIAaHHHM 32 KOHKPETCH JIEKapCTBEH

IPOAYKT.

Y. 245. (1) IIpurexaTenar Ha pa3pelIeHHeTO 3a ymoTpeba € UIbXKEH Ja Ch3Iaje HaydHO
3BEHO 3a pa3NmpoCcTpaHeHHWe Ha HMH(OpMamus 3a JEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, 32 KOHUTO € MOIYyUHI
paspeleHue 3a yrnorpeda mo peaa Ha TO3H 3aKOH.

(2) ITputexxarenar Ha pa3pelIeHUETO 3a YIoTpeda € JIbKEeH aa:

1. rapanTHpa, e pekjgaMara Ha JICKApCTBEHUS MPOAYKT € IpeACcTaBeHa Ha HACEICHUETO WM Ha
MEJUIIMHCKUTE CIECIHAINCTH BBB BHJ, CBHOTBETCTBAIl] HA W3UCKBAaHUATA Ha Ta3uW TJlaBa, U B



CHOTBETCTBUE C MU3JaJICHOTO pa3perieHue 3a pexiama ot MAJI;

2. pasmojara ¢ JJaHHM M MaTepuajyd OT BCUYKU PEKJIAMHU KaMIIaHWH, TMIPEANPUETH B PAMKHUTE
Ha HeropaTa JCHHOCT, BKIIOYHTEIIHO ¢ MH(pOpMAIIK 3a TPYIIUTE, 32 KOMTO peKiiaMara € MpeJHa3HaueHa,
3a HAYMHA Ha OCBHUIECTBSBAHETO i, KAKTO M 3a J]JaTaTa Ha CTapTUpaHE HA PEKJIAMHATa KaMITaHUS;

3. rapaHTHpa 00yYCHUETO Ha MEIUIIMHCKUTE ThPTOBCKHU IIPEICTaBUTEIIH,

4. M3MBJIHABA TOYHO U B OINPEACIICHUS CPOK YKa3aHMUATA Ha JUTHKHOCTHHUTE JIUIA IO KOHTPOJa
Ha peKyiamara.

(3) MeauimHCKUTE THPTOBCKH MPEACTABUTEIN TPSAOBA Ja TOKJIaBAT HA HAYYHHUTE 3BEHA I10 aJl.
1 Bcsika mHpoOpManus 3a ymorpedara Ha JIGKApCTBEHUTE MPOIAYKTH, KOUTO PEKIAMHPAT, 0COOEHO IO
OTHOIIIEHWE Ha MHGOpMAIHMATA 32 HEXKEIAHH JICKAPCTBEHU PEAKIMH, ChOOIICHH UM OT MEIUIIMHCKUTE
CIIequaJInucCTH.

Y. 245a. (Hos - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Jlonmycka ce pekiiamMma camo Ha
JIEKapCTBEHH MPOYKTH, 32 KOUTO € U3JIAZICHO pa3pelleHue 3a ynorpeda mo pea Ha TO3H 3aKOH.

Yn. 246. (1) CrabpkaHHeTo Ha pekjaMara TpssOBa 1a ChOTBETCTBA Ha JaHHHWTE OT 0J00peHara
IpH pa3pelraBaHeTo 3a ynorpeda KpaTka XapakTepUCTHUKA Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT U Jla MPEICTaBs
caMo IMOCOYCHHUTE MPH pa3pelIaBaHeTo 3a yInoTpeda MoKa3aHus.

(2) Peknamara Ha JieKapCTBEHHUS MPOIYKT TpsOBa Ja HacoyBa CaMO KbM IpaBHIHATA MY
ynorpe0a, Kato mpecTaBs 00CKTHBHO TEPANIEBTUIHHUTE IMOKA3aHHS HA JICKAPCTBEHHS MPOJYKT, Oe3 Ja
MpeyBeIndaBa Bb3MOKHOCTUTE 32 JIeUeHHE, TPO(DUITAKTHKA WIH JUATHOCTHUKA C JIEKAPCTBEHUS MTPOIYKT.

(3) Peknamara He TpsiOBa Ja ChIbpika MOABEXKAAIIA HHPOPMAIIHS.

(4) (Hosa - ZIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Peknamara He MOKe Ja ChAbPKa
MIpeIOKEHUE W/WTH OOeIIaHue 3a oIapbK W/UITK Apyra UMYIIECTBEHA WM HEMMYIIIECTBEHA o0Jara.

(5) (Hosa - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) MeIuIIMHCKHA CIIEIHATUCT WU
JUIe, TPEACTABSIIO Ce 32 MEIUIIMHCKH CICIHAUCT, HE MOXE Jia HM3BBpIIBA NpsKa WIA KOCBEHA
peKJamMa Ha JIeKapCTBEHU MPOAYKTH B MIEYATHUTE W/WIIH B €ICKTPOHHUTE MENH, KAKTO U B MHTEPHET.

Y. 247. Tlpen HaceneHHUETO ce AOMyCKa peKiiama caMO Ha JIGKapCTBEHH MPOJIYKTH, KOMTO Ce
OTITycKaT 0e3 JIEKapCKO MpernucaHue.

Y. 248. ([om. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cwita ot 12.08.2008 r.) M3B®H citydante 1o wi. 247 ce
JIOMYCKaT peKJIaMHM KaMIIaHUU 110 BaKCHMHHMpAHE, MPOBEKIAHU OT MPUTEKATEIUTE HA pa3pelleHue 3a
ynorpeba, mpu cria3BaHe W3UCKBaHUATA Ha WI. 251 U IIpH yCIIOBHUS U TIO pejl, ONpeielieHH B Hapeaoara
o 4. 249.

Uit 248a. (Hos - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cwia ot 12.08.2008 r.) 3abpansiBa ce pekiamara B
WHTEPHET Ha JICKAPCTBEHH MPOIYKTH, KOMTO CE OTITYCKAT TI0 JICKapCKO MpeANrcaHue, ¢ U3KIIYCHNE Ha
PCKIIaMHHU KaMIIaHWU 110 BAKCHUHUPAHEC, U3BBPIIBAHU 110 PEaa HA YJI. 248 u O)IO6pCHI/I OT KOMIICTCHTHUTEC
OpTraHH.

Uit 249. V3uckBaHuATa KbM peKamMaTa Ha JICKapCTBEHUTE MPOIYKTH CE OMPEACIIAT ¢ Hapeaoda
Ha MUHUCTHPA Ha 3/IpaBeONa3BaHETO.



Un. 250. 3asBieHune 3a paspelraBaHe Ha peKjIaMa Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT CE€ MojaBa OT
MpUTEXaTellsd Ha pa3pelIeHUueTo 3a yrnorpeda Ha JeKapCTBEHUS MPOIYKT WM YITbIHOMOIIEHO OT HEro
TUIIe.

Yn. 251. (1) 3a pasperraBane Ha pekiamara ymieto mo wi. 250 nogasa B MAJI 3asBienue mo
oOpa3zel1, 0JJOOpeH OT M3IBIHUTEIIHUS TUPEKTOP Ha areHIUATa, IPUAPYKEHO OT:

1. mpoekT Ha pekyiamara;

2. HOTApHaJHO 3aBEPEHO ITBIHOMOIIHO OT TpPHUTEXaTeldsl Ha pa3pelieHueTo 3a yrnorpeoa,
KOraTo 3asiBJIEHUETO C€ M0JaBa OT IPYro JIUILIE;

3. auTepaTypHUTE HM3TOYHUIIM HA H3MOJI3BAHUTE IUTATH, TAOMUIM WM APYTH MaTepHalw,
KOraTo UMa TaKuBa;

4. TOKYMEHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mmep, onpeaeseH B Tapudarta mo 4. 21, an. 2.

(2) TpoekTute 3a pexinama 1o aji. 1, T. 1 TpsOBa aa ca scHH, ¢ pa3dupaeM TEKCT, B CAy4auTe,
KOraTo uMMa TaKbB, U J1a JaBaT Bb3MOXKHOCT 32 OLICHSBAHE HA BCUYKUTE W EJIIEMEHTH - TEKCT M
WIKOCTpaLUy.

(3) Kem UAJI ce ch3naBa ExkcriepreH chBeT 1o pekiamara. B chcTaBa My ce BKJIFOUYBAT JICKAPH
U CHEIHUAJIMCTH C MPAKTHUYECKH OMUT B 00JacTTa HA pekjamaTa. M3mbiaHuTenHuar aupekrop Ha MAJI
ompeJieNsi ChC 3aMoBEJl ChCTaBa HAa CHhBETA, KbM KOMTO C€ BKJIKOYBAT MO €AMH NPEACTaBUTEN Ha
Komucusita no npodecronanHa eruka Ha bbarapckus nekapcku cbio3, Ha bearapckust 3p0o0nexkapcku
ChI03 U Ha bbiarapckus ¢apManeBTUYEH CHI03, pa3Mepa Ha BB3HATPAKICHHETO HA YICHOBETE MY U
YTBBbpXKAaBa MPaBUIHHUK 3a YCJIOBUATA U peAa 3a paborara My. B chcTaBa Ha chBeTa moraT jaa Obaar
BKJIFOYEHH U MPEJCTABUTEIN Ha MAIUEHTCKUTE OpraHu3aliu.

(4) CoBeThbT 10 aj. 3 U3rOTBsI EKCIEPTH3a 110 MPOSKTa HA peKJiaMara M MOATOTBS CTAHOBHIIIE /10
M3MbJIHUTETHUS AupekTop Ha MAJL

(5) Ilpu ycraHoBsiBAaHE Ha HECHOTBETCTBUS HA peKiiaMara ¢ M3MCKBAHUITA Ha TO3W 3aKOH B
7-IHEBEH CpPOK OT JaTaTa Ha MojaBaHe Ha 3asBieHueTo mo an. 1 MAJI maBa mucMeHM ykaszaHHs 3a
OTCTpaHsIBAaHETO UM B €IHOMECEUEH CPOK OT JaTaTra Ha yBeqoMieHHeTo. CpoKbT 3a MpOU3HACSHE CIIUpa
Jla Te4e 3a NepHoJa OT JeHs Ha YBEAOMSIBAHETO /10 OTCTPAHsIBAHE HA HEChOTBETCTBUSITA.

(6) B ciyuaii ye 3asBUTESAT HE M3MBIHH YKa3aHHATA B €JHOMECEYEH CPOK OT Jarata Ha
YBEAOMSBAHETO M0 aJl. 5, IPOLEAYPATa [0 pa3peIiaBaHETO CE IPEKPATABA.

Yn. 252. (1) B ennomecedeH CpoK OT MPEACTaBsIHE Ha AOKyMEHTarusTa mo 4wi. 251, an. 1 Bb3
OCHOBA Ha CTAaHOBUIIIETO MO Wi. 251, an. 4 u3nbaHUTETHUAT AupekTop Ha MAJI pa3pemniaBa chec 3amoBe;]
peKilaMaTa WM IpaBd MOTHBHpAH OTKa3, 3a KOCTO YBEJOMSBA IMPHUTEXKATEIS Ha Pa3pelieHueTo 3a
ynoTpeoba.

(2) (Homa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuima ot 05.08.2011 r.) Koraro B cpoka mo am. 1
U3IBIHUTETHUAT aupekTop Ha MAJI He paspenin che 3amoBe] pekiiamaTa Wi He HallpaBH MOTHUBUPAH
OTKa3, ce MpHeMa, Ue € HaJUIe MBIIYAIMBO ChIJIACHE C TIPOCKTA Ha pekimama mo wi. 251, aim. 1, 1. 1 u s
MOXe Jia ObJIe Pa3pOCTpaHsIBaHa.

(3) (IIpemwmmua ax. 2 - JAB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma or 05.08.2011 r.) OTka3bT Ha
U3IBJIHUTEITHHUS JUPEKTOP TOJUICKH Ha OOXKallBaHE MO pela Ha AIMHUHHCTPATUBHOIPOICCYATHUS
KOJICKC.

Yn. 253. (1) UsmameHoTo pa3pelleHne Ha pekiiamaTa mo 4wi. 252, an. 1 ce OTHacs 3a KOHKPETEH



JIEKapCTBEH MPOJYKT B pAMKHUTE HA CPOKA HAa BAJIMHOCT HA Pa3pEIICHUETO My 3a yrnoTpeoa.

(2) Korato ca W3BBpIICHH MPOMEHH B pa3pelieHUETO 3a YnoTpeda Ha JICKApCTBEH MPOIYKT,
KOUTO BOJIAT JI0 MPOMEHU B pa3pellieHa peKjaMa Ha TO3U MPOAYKT, MPUTEKATEIAT Ha pa3pelieHUeTo 3a
ynotpeba nosnasa B MAJI 3asBienure 3a nmpomsiHa.

Un. 254. Tlpu nmpomsiHa Ha paspelieHara pekjama Junero mno wi. 250 mogaBa 3asBICHUE MO
pena Ha ui. 251.

Yn. 254a. (HoB - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuina or 05.08.2011 r.) (1) Pexmamara,
MpeIHa3HAYeHa 3a MEIMIIMHCKUTE CIENUAIUCTH, HE CE pa3pelnana no pena Ha ui. 250 - 252.

(2) Pexmamata mo ain. 1 ce pasmpocTpaHsiBa ciie] mojaBaHe Ha yBemomiieHue a0 UAJL, kbM
KOETO ce Mpujiara MpoeKkT Ha pekjiamaTa, ¥ IpH Cla3BaHe M3MCKBAaHUATA HA Ta3M IJlaBa U Ha Hapendarta

o 1. 249.

Yn. 255. (1) 3abpansiBa ce pa3npOCTPAHEHHETO HAa MOCTPH Ha JIEKAPCTBCHH MPOIYKTH,
CHABPIKAIIY HAPKOTUYHH BEIIECTBA [0 CMUCHIIA HA 3aKOHA 32 KOHTPOJI BbPXY HAPKOTUYHUTE BEIIECTBA
U TIPEKYPCOPHTE.

(2) 3abpaHsiBa ce IUPEKTHOTO MPEAOCTABIHE HAa MOCTPH Ha JIGKAPCTBEHU NPOMYKTH OT
MEIHUIIMHCKUTE ThPTOBCKH MPEICTABUTENN 110 Wi. 244, ain. 1, T. 3 Ha HaceJIeHueTo.

Un. 256. MocTpu OT JeKapCTBEHU MPOAYKTHU CE€ MPEAOCTaBAT HA MEIUIIMHCKH CIEIUATHCTU
MIPH YCIIOBUS U TIO PeJI, ONpeIesieH B Hapeaodara mo wi. 249.

Yn. 257. (1) MenuuuHCKUTE THPrOBCKU TpeacTaBuTenu no wi. 244, an. 1, . 3 tpsOBa na ca
npeMuHaI OOy4YeHHs, OPTaHW3UPAaHU OT IMPHUTEXKATEsl Ha pa3pelieHHeTo 3a yrnorpeba, KOWTO TH €
HA3HA4WII, Ja MPUTEKaBaT HAYYHU TIO3HAHUS U J]a MOTAT Jia IPEJOCTaBIAT TOUYHA U BH3MOKHO HaM-II'bJIHA
nH(pOpPMAITUS 32 JICKapPCTBEHUS MTPOIYKT, KOWTO MPEICTABSAIT.

(2) Tlo BpeMe Ha BCSAKO IMOCCHICHHE MEAUIMHCKUTE THPrOBCKH IMPEICTABHTENM TPSAOBa 1a
pasmosarar ¢ KpaTkaTa XapaKTepUCTHKA Ha MPOAYKTa U C JaHHU 32 IICHUTE Ha JICKApCTBEHUS MPOAYKT U
3a yCIIOBUSTA 32 3aIUIAIAHETO MY U Ja TH MPEAOCTaBAT PU MOUCKBAHE.

(3) Ilpm mnpeacraBsHe Ha JIEKAPCTBEHW TMPOAYKTH IMPEJ MEAUIUHCKH CIICIHAINCTH
MEIUIMHCKUTE ThPTrOBCKU MPEACTABUTEIN HE MOTaT Jia IpejiaraT MoAapbiy U Apyra UMyIIeCTBeHA U
HEUMYIECTBEHa obiara.

I'iaBa nBanajgecera.
HEHU HA JIEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTH

Y. 258. (1) (Usm. - 1IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) JIsp:kaBaTta peryaupa
IICHUTE Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, BKIIIOYBAaHH B [103UTHBHHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK 10 4. 262, ail. 5
U 3alUTAllaHu ¢ IMyOJMYHHM CPEJCTBA, B CHOTBETCTBHE C HAW-HHUCKUTE PEPEPEHTHH IIEHH OT IbPiKaBH
YJIEHKH.

(2) (Usm. - JIB, op. 60 or 2011 r., B cmma or 05.08.2011 r.) /IspkaBaTta perucTpupa
MaKCHMaJIHU TIPOJaKHH IIEHM Ha JAPeOHO Ha JIEKapCTBEHHTE MPOMYKTH, OTIIYCKaHH IO JIEKAPCKO



npenucaHne, W3BbH TE3W MO ajl. 1, W Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOJYKTH, OTIYCKaHU Oe3 JIeKapCKO
npe/IrcaHue.

(3) (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) Ilenara, onpe/eneHa 1mo peaa Ha ai.
1, e ¥ pejieNTHA [IeHa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH IPH MPOJakOaTa UM Ha IpeOHO.

(4) (Homa - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) IIpenennara meHa Ha JEKapCTBCH
NPOJIYKT, KOWTO HE € BKIIOUeH B [I03UTHBHUS JEKapCTBEH CIHUCHK, HO € C €JHO W ChIIO AKTHBHO
BEIIIECTBO [0 MEXYHAPOHO HEMATEHTHO HAMMEHOBAHHUE, KOCTO € BKJIFOUCHO B CIIUCHKA, C U3KITIOUCHUE
Ha MPOIYKTUTE 10 WI. 262, aj. 5, T. 2, ce peryaupa npH YCIOBUS U 110 PeJl, ONpenesieH! ¢ Hapeabara mo
ain. S.

(5) (Homa - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) MHUHHCTEPCKHUST CHBET IO
Npe/UIOKEHHEe HAa MUHUCTHPA Ha 3[paBeOla3BaHETO OMpe/essl ¢ Hapenda yCIOBHsATAa W MpaBWiiaTa 3a
peryiupaHe Ha IEHUTE Ha JISKapCTBEHUTE MPOIYKTH 1O ai. 1 W yCIOBUSATA M pelia 3a pETUCTPUpPaHE Ha
[ICHUTE HAa JICKAPCTBCHUTE MPOIYKTH TI0 all. 2.

Yn. 259. (U3m. - IB, 6p. 60 or 2011 r., B cmia ot 05.08.2011 r.) (1) KbM MuHHCTBpa Ha
3[[paBeola3BaHeTo ce ch3naBa Komucus mo neHu u peuMmOypcupane.

(2) CobcraBbr Ha Kommcusita 1o IIEHM M peUMOypCHpaHe Ce Ompelelis C pelieHHe Ha
MuHHCTepCKUS CBHBET MO MPEIJIOKEHHE Ha MHUHUCTHhpPa Ha 3PaBEONa3BaHETO M BKIIOYBA: METHMA
MPEJICTAaBUTEIIM Ha MHUHUCTEPCTBOTO Ha 37[paBeola3BaHETO, METUMa MpecTaBuTe M Ha Harponannara
3[PaBHOOCUTYPUTEIHA Kaca, €IuH TPeJACTaBUTeNl Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha (HHAHCUTE, €IUH
MPEJICTAaBUTE)T Ha BhITapckus JIekapCKH ChI03 W €AWH NMPEACTaBUTEN Ha Bbhiarapckus 3b00JeKapcKu
CBI03.

(3) lIpencraButenstT Ha MUHUCTEPCTBOTO HA (PUHAHCHUTE € MpeaceaTe)l Ha KOMHCHSITA.

(4) UneHoBeTe Ha KOMHUCHSATA ca C MaHAAT 4 TOJIUHHU.

(5) Ha Bceku Be TOAMHM €IHAa BTOpa OT ChCTaBa Ha KOMHUCHITA 1O ajl. 1 ce oOHOBsBA.

(6) JIune, xoeto e uneH Ha KoMucusiTa 1o neHu U peuMOypcupane, He MoXe Jia ObJie WICH U Ha
Komucusdra no npo3padHoct.

(7) 3a unenoBe Ha Komucusta mo meHu W peuMOypcupaHe MoraT Ja ObJaT Ha3HauyaBaHH
MEWIIMHCKY CTICIIHATUCTH, FOPUCTH U HKOHOMUCTH C TIPAKTHYECKH OIMUT B 00JIACTTAa HA JICKAPCTBCHUTE
MPOAYKTH U B ChOTBETHUTE cpepr Ha MPUIOKESHHETO HM.

(8) YcnoBusTra u penbT 3a pabora Ha KomucusaTa 1Mo 1neHH U peuMOypCUpaHe ce OMPEeIeIisiT B
HapenOara mo uwi. 258, an. 5.

(9) [Heiinoctra Ha Komwucusita mnmo 1eHM U peuMmOypcupaHe ce obOesmevaBa OT
CHeIUAIM3UpAaHUTE aIMUHUCTpAllMd Ha MUHUCTEpCTBOTO Ha 37paBeomna3BaHeTo W Ha Harmonannara
3IPaBHOOCHUTYPHTEIIHA Kaca.

Yn. 259a. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) Komucusita 1o ueHu u
peuMOypcupaHe 3acelaBa B CBhCTaB IMpejAcCeaarels, MeTuMa mpeacTtaButrend Ha Harmonannara
3IpaBHOOCUTYPHUTEIIHA Kaca, JBaMa MpeACTaBUTEIN Ha MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOINA3BAaHETO U €IUH
npeacTaBuTeN Ha bharapckus 1ekapcku ¢hio3 Wik bearapckus 3600J1€KapCKu ChI03, KOTATO pas3riiexkaa
3as1BJICHUS 32 JEKAPCTBEHH MPOAYKTH 1O Wi. 262, an. 5, T. 1.

(2) 3acemanusTa Ha ChCTaBa Ha KOMHCHATA MO ajl. 1 ce cMsATaT 3a PEJOBHH, aKO Ha TAX
MPUCHCTBAT JIBE TPETH OT YICHOBETE i.

(3) Pemrenusita Ha chCTaBa Ha KOMHUCHATA 1O ail. 1 ce B3eMaT ¢ MHO3HMHCTBO JBE TPETH OT
YJIIEHOBETE W.

(4) Komwmcusta mo ImeHH H peuMOypcupaHe 3acelaBa B ChCTaB IMPEACEIATel, MeTHMa
npeacTaBuTeNn Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3ApaBeolna3BaHETO, JABaMa IpeacTaBuTeny Ha Harponannara



3[PAaBHOOCUTYPUTETHA Kaca M €IWH MPEICTaBUTEN Ha bbIrapckus IeKapcku Chi03 Win bbeiarapckus
3b00JICKAPCKU CHIO3, KOTaTO Pa3MIek/a 3asBJICHUS 32 JIEKAPCTBEHH MPOMYKTH 10 wi. 262, an. 5, T. 3 u
4.

(5) BacenanusiTa Ha chCTaBa Ha KOMHCHSTa MO al. 4 ce CMATAT 3a PEJOBHH, aKO Ha TAX
MPUCHCTBAT JIBE TPETH OT YICHOBETE .

(6) Pemienusita Ha chCTaBa Ha KOMHCHATA MO al. 4 ce B3eMaT ¢ MHO3HHCTBO JIBE TPETH OT
YJIEHOBETE W.

(7) Komucwusita 1o 1ieHr 1 peuMOypcHpaHe 3aceaBa Hail-MaJIko BEIHBK MECEYHO B ChCTABUTE
cuno an. 1 u4.

(8) Komucusra mo meHd ¥ peMMOypCHpaHe 3aceiaBa B ChCcTaBa Mo wi. 259, am. 2, Koraro
pasriiexaa 3asBICHUS 32 JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH MO Wwi. 262, ai. 5, T. 2 ¥ BBIPOCH OT OPraHU3alUOHECH
XapaKkTep WIK CBbP3aHM C ISJIOCTHATA A IEUHOCT.

(9) 3acenanusaTa Ha KOMHCHATA MO aJl. 8 ce CMATAT 3a PEJAOBHH, aKO HA TSIX MPUCHCTBAT JIBE
TPETH OT WICHOBETE M.

(10) Pemienusita Ha chCcTaBa Ha KOMHCHUATA MO ajl. 8 ce B3eMaT C MHO3HMHCTBO JIBE TPETU OT
YJICHOBETE M.

Yn. 2596. (Hos - IB, Op. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) Ilpencenarenst u
yieHoBeTe Ha KoMucusATa 1o 1IeHH W peMMOypCUpaHe ca JTbXKHU J1a He pas3riacsiBaT 00CTOSITEICTBA U
(dakTH, CTaHAIM UM M3BECTHHU MPH WU MO MOBOJ HA U3IIBJIHCHUE HA 3aIbJDKCHHUATA UM I10 TO3H 3aKOH,
OCBEH 110 MICMEHO MCKaHe Ha TbP)KaBeH OpPraH, KOraTo TOBa € MPEABHICHO ChC 3aKOH.

(2) BbB BpB3Ka ChC 3aqb/DKCHUATA CH 1O an. 1 wieHoBeTe Ha Komucusara mo IneHH |
peumMOypcHpane MOAMUCBAT ISKIapalst Mo 00pasell, yTBbPACH OT MpeAceaaTelIsi Ha KOMUCHSTA.

Yn. 2598. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuiia ot 05.08.2011 r.) (1) [eiinocTra Ha Komucusra
o IEHM U peuMOypcupaHe ce IMoAroMara OT €KCHEepTH, KOUTO HMMAaT BHUCIIE OO0pa3oBaHUE [0
creuunanHocture "Menuuuna" unum "@apmanus’, U3BbH CbhCTaBa M, YTBBPACHUM CBHC 3aloBe] Ha
MUHHUCTBpa Ha 3/paBeona3BaHeTo. M3UCKBaHUATAa KbM €KCHEPTUTE CE€ OMpPENeNIT ¢ Hapeadara mo 4i.
258, an. 5.

(2) Komucusita o neHu u peumOypcupane myOinKyBa wHGOpMALUS 3a IEHHOCTTa CH Ha
WHTEPHET CTpaHuIlaTa Ha MUHHCTEPCTBOTO HA 3/IpaBEOMAa3BaAHETO.

(3) KomucusTa mo meHu u peuMOypcHpaHe M3rOTBs Ha BCEKH 6 Mecela JOKIaa 3a JeHHOCTTa
cHu 10 MUHHCTEPCKUS ChBET, KOUTO ce MyOJIMKYBa Ha UHTEPHET CTpaHUIIATa 1o aj. 2.

Yn. 259r. (Hoe - IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) (1) IIpencemarensat Ha
Komucusta mo 1eHu W peuMOypcHpaHe MpeACTaB/IsABa, OPraHW3Wpa W PBHKOBOAU JACHHOCTTA Ha
KOMHUCHUATA.

(2) TIpu oTcheTBHE Ha MpejceaaTeNis TOW YIbIHOMOIABa MHUCMEHO wieH Ha KomucusTta 1o
LIEHU U peuMOypcHpaHe, KOWTO J1a T 3aMeCTBa U J]a YIIPa)KHsABA IPAaBOMOIIMATA My T10 all. 1.

Y. 260. (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) (1) Ynenosere Ha Komucusra
10 [IEHH U peuMOypcHrpaHe ce 0CBOOOKIaBaT MPEACPOYHO MIIM TIPABOMOIIUATA UM CE TIPEKPaTSIBAT:

1. IO TSIXHO TMCMEHO UCKaHE;

2. IpY U3BBPIICHO YMUIIICHO MPECTHIUICHUE OT OOI XapaKTep, YCTAHOBEHO C BIIsSI3ja B CHiIa
NPUCH]IA;



3. Ipy HEBB3MOXKHOCT J1a U3IIBJIHABAT 3aIbJDKEHUATA CH [TIOBEYE OT LLIECT MECELIA;

4. npu BIM3aHE B CHJA Ha aKT, C KOMTO € yCTaHOBEH KOH(IMKT Ha MHTEpecH Mo 3aKoHa 3a
NpEeJ0TBPATABAHE U yCTAHOBSABAaHE Ha KOH(IJIMKT HA MHTEPECH.

(2) B cnyuaute mo an. 1 wid mpu CMBPT MHHHCTBPBT Ha 3[paBEoOIa3BaHETO OMpEAess HOB
YJIEH 3a CPOK JI0 Kpasi Ha TbPBOHAYAIHUSA MaHJAT.

Yn. 261. (U3wm. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmia ot 05.08.2011 r.) (1) Komucusra mo neHu u
penMOypcupaHe:

1. yrBBpKaaBa, OTKA3Ba Jia YTBBPIU, H3MEHS HIIHM 3aJIMUaBa IIeHA Ha JICKApPCTBEHUTE MPOITYKTH
mo ui. 258, ai. 1;

2. peructpupa, OTKa3Ba Ja PETHCTPUpPA, W3MEHS WIM 3ajJiyaBa I€Ha Ha JIEKapPCTBCHUTE
IPOAYKTH 10 ui. 258, an. 2;

3. yTBBpKJaBa, OTKa3Ba Jla YTBBP/AU, H3MEHS WM 3aIM4aBa [[CHA Ha JIEKAPCTBECHNUTE MPOAYKTH
mo ui. 258, ai. 4;

4. yTBBpKIaBa, OTMEHS WIM H3MEHS (hapMako-TeparneBTHUYHH PHKOBOJCTBA, BKIIOYBAIIH
KPUTEPHHU 32 OIICHKA Ha e(pUKACHOCTTA Ha MpHJaraHaTa Tepamnus, KakTo U MPEropbKU 3a aITOPUTMHU 3a
JE€YCHWEe C JIeKAPCTBEHH MPOMYKTH, TMPEUIOKCHH OT CHOTBETHUTE HAIMOHAIHU KOHCYJITAHTH,
MEIUIUHCKY HayYHU JAPY>KECTBA U €KCIIEPTHU CHBETHU IIPU YCIOBHS U IO pejl, ONpeeeHU ¢ HapealdaTa
mo ui. 258, ai. 5;

5. BKJIIOYBA, MPOMEHS WJIM HM3KJIIOYBA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTU OT [I03UTHBHUS JeKapCcTBEH
CIIHCBHK;

6. mojrbpka u akTyanusupa [103uTHBHUS T€KaPCTBEH CIHCHK.

(2) 3a Besiko 3asBiieHue no an. 1, T. 1 - 3 u 5 ce W3roTBs OpHIMYECKa, UKOHOMHUYECKA U
MEIUIMHCKA OLIEHKAa OT AMPEKIHs B CHElHaJu3upaHaTa aJIMUHHUCTpauuss Ha MHHHUCTEpCTBOTO Ha
3[IPaBEOIIa3BAHETO.

(3) Kommcusita mo ueHu u peuMmOypcupaHe BOIM NYOJUYHH PErHCTPU Ha IICHUTE Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 10 Wi. 258, an. 2 u 4.

(4) Komucusta mo IIEHM M peuMOypcupaHe IyOJIMKyBa Ha HMHTEPHET CTpaHHUIaTa Ha
MWUHHCTEpCTBOTO Ha  3/paBEONa3BaHETO YTBBPACHUTE (apMaKo-TEPANeBTUYHU  PHKOBOJICTBA,
OPENopbKU 3a AITOPUTMHU 32 JIEUEHHE C JICKapCTBEHH MPOAYKTH W KPUTEPHUM 3a OLEHKa Ha
e(eKTHBHOCTTA Ha TEPAITUATA.

(5) 3a momaBaHe Ha 3asBICHUS 3a 00Opa3yBaHe, PETHCTPUpPAHE MM MPOMSHA B 0Opa3yBaHaTa
WIN PETHCTPHUpaHaTa IIeHa Ha JICKapCTBEH MPOAYKT, BKIFOUBAHE WMJIM MPOMSHA HA BKJIIOUEH B CITUCHKA
no wi. 262, an. 1 nexkapcTBeH NpoAyKT MHHHCTEpCTBOTO Ha 3]paBeola3BaHETO ChOUpA TaKcCH,
omnpezesieHu ¢ Tapudata no ui. 21, an. 2.

Yn. 261a. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) (1) KomucusiTa 1o neHu u
peuMOypcHupaHe ce IPOU3HACS B CPOK JI0:

1. mecTaecer IHU, KOTaTo € MOAAICHO 3asBJIICHHUE 3a YTBBPIKIaBaHE Ha IIeHa 1Mo WI. 258, air. 1 u
BKJIFOYBAHE Ha JICKAPCTBEHHUS MPOAYKT B [103UTHUBHUS JICKAPCTBEH CIHCHK;

2. TpuIeceT JHH, KOTaTo € MOAa/IeHO 3asBIEHUE 3a MPOMSHA WU 3aJMYaBaHe Ha BKJIIOYEH B
[To3uTHBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK JICKAPCTBEH MPOIYKT;

3. TpuaeceT AHH, KOTAaTO € TOJaJCHO 3asBJICHHE 3a ONpeAeNsiHe, MPOMSHA WX 3ajiYaBaHe Ha
meHa no ui. 258, an. 4;

4. TpujeceT IHU, KOTaTo € TOAaIcHO 3asBJICHUE 3a PETUCTPUPAHE, TPOMSHA WM 3aJMYaBaHe Ha
IeHa 1o 4. 258, ai. 2;

5. TpuaeceT THU 3a YTBBp)KIaBaHE/PETUCTPAIlKsl Ha ICHA Ha JICKAPCTBEHH MPOIYKTH, 32 KOUTO



€ MOJIyueHO pa3pelieHue 3a napajiesneH BHOC.
(2) 3a nekapcTBeHHMTE MPOAYKTH 10 wi. 262, an. 4 KomucusaTa 1Mo nmeHu u peuMOypcupane ce
npousHacs B cpok 10 30 THU, KOTaTo € MOaICHO 3asBJICHHE 3a YTBBbpPKAaBaHe Ha IieHa mo 4. 258, an. 1
Y BKJIFOUBaHE Ha NPOIyKTa B [I03UTHBHUS JIEKapCTBEH CIUCHK.
(3) Cpokogete 1o an. 1 u 2 3amouBar Ja TeKaT OT JaTara Ha MOjaBaHEe Ha 3asBJICHUE MO pea
Ha Hapeabara o 4. 258, an. 5.

Un. 262. (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) (1) [To3UTHBHHSAT JEKapCTBCH
CIIMCHK BKJIIOYBA JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, OTITYCKaHH IO JICKAPCKO TMpEeANHCaHUE, 3arllaliaHu ChC
cpenctBa ot Oromkera Ha H30K, oT penyOnukaHCKus OFOKET, U3BBH 00XBaTa Ha 3aBIDKUTEIHOTO
3IpaBHO OCUTYpsIBAHE W OT OIO/KEeTa Ha JICYCOHWTE 3aBEACHHUS MO 4Yi. S5 OT 3aKkoHa 3a JIeYeOHHUTE
3aBEJICHUs, U OT OIOJKeTa Ha JICUeOHUTE 3aBelICHHs C IbPKABHO W/WIIM OOIIMHCKO ydacTue mo 4i. 9 u
10 ot 3akoHa 3a JIeueOHUTE 3aBENECHUS.

(2) Tlo3UTHBHHAT JIEKAPCTBEH CIUCHK BKIIIOYBA JICKAPCTBCHU MPOJIYKTH, KIACH(PHUIIUPAHU IO
(hapMaKoJOTUYHU TPYMH CHIIACHO KOJA MO aHATOMO-TEPANEBTUYHO-XMMHUYHATA KIIaCH(PUKALUS, ChC
CHOTBETHUTE MEXKIyHAPOJHU HEMATCHTHH HAUMEHOBAHUS, MPUHAIICKAIIUTE KbM TAX HAUMEHOBAHUS,
ChC CHOTBETHATA Je(hMHUPAHA JHEBHA 7034, IIeHa 1o wi. 258, ain. 1, mpejeiiHa eHa Ha JICKapCTBCHHUTE
OPOAYKTH TpU Mpojaxbdara uM Ha ApeOHO, pedepeHTHAa CTOMHOCT 3a AeduHUpaHa JHEBHA /1034,
CTOMHOCT Ha OTAaKOBKaTa, M3YMCIICHAa Ha 0a3a pedepeHTHa CTOWHOCT 3a JeuHUpaHa THEBHA J03a U
HUBO Ha 3arUianiaHe, HeoOXOUMH 3a JICUSHUETO UM, KAaKTO M 3a00JIsIBaHMsI 110 MEXIyHAPOJEH KOJ Ha
3abonsaBanusaTa (MKB).

(3) JlekapctBenuTe mpoaykTH B [IO3UTHBHHS JIGKAPCTBEH CIMCHK C€ MOAOUpPAT ChOOpPa3HO
JIOKa3aTeJcTBa 3a e(UKAaCHOCT, TepaneBTHYHA e()EKTUBHOCT, O€30MacHOCT W aHajdu3 Ha
(bhapMaKo-UKOHOMHYECKH MTOKA3aTEeH.

(4) Koraro enuH Win mMoBeye JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH ChC CHIIOTO MEKIYHAPOIHO HEIMATEHTHO
HAaUMEHOBaHUE, JIEKapCcTBeHA (opMa W KOHIIGHTpAIMsl Ha aKTHUBHOTO BEIIECTBO, C HM3KIIOYEHHE Ha
JICKapCTBCHHUTE MPOAYKTH MO wWi. 29, Bede ca BKJIIOYCHH B CHOTBETHATa 4YacT Ha [lO3WTHBHHSA
JIEKapCTBEH CIIMCHK, HE CE€ U3BBPIIBA OICHKA 10 all. 3.

(5) T1o3UTHBHUAT JIEKapCTBEH CIUCHK BKIIOYBA!

1. nekapcTBEHU MPOAYKTH, PETHAZHAUCHHU 32 JICUCHHE Ha 3a00IsIBaHM, KOUTO C€ 3arjalar mno
pena Ha 3aKOHa 3a 3[paBHOTO OCHUTYPSIBAHE;

2. NeKapCTBeHH MPOAYKTH, 3alljlalllaHd OT Oro/KeTa Ha JeueOHHTE 3aBeJCHHs MO Wi. 5 OT
3akoHa 3a JieueOHUTE 3aBEACHUS 1 OT OIO/DKETa Ha JIeUeOHUTE 3aBEICHUS C IBP>KABHO W/WJIH OOITMHCKO
yuactue 1o wi. 9 u 10 ot 3akoHa 3a jjeueOHHUTE 3aBe/ICHUS;

3. JeKapCcTBEHHW NPOAYKTH, NpeaHasHaueHu 3a Jedyenue Ha CIIMH, na wHpEKIHO3HU
3a00IsBaHusA, Ha 3a00JsBaHUsl U3BBH 00XBaTa Ha 3aKOHA 3a 3[PAaBHOTO OCUTYpPsSBaHE, 3aIlIAlllaHU T10
pena Ha wi. 82, an. 1, T. 8 or 3akoHa 3a 3[ApaBETO, KAKTO M BAKCHUHU 3a 3aIbJDKMTEIIHA UMYHHU3ALHUHA U
PEUMYHHU3AIlUY, BAKCUHU MO CICLMATHHA MOKA3aHUs M MPH U3BBHPEAHU OOCTOSITENCTBA, CHEHUPUIHH
CepyMH, UMYHOTJIOOYJTUHU;

4. npenenHa 1ieHa Ha JIEKapCTBEHUTE NPOAYKTH MO wi. 258, an. 3 1o eIeMEeHTH.

(6) MunmncrepctBoro Ha 3apaBeomnasBaneto, H30K u MAJI morar na mpaBST MOTHBHPAaHH
npemioxkenuss no Komucusita mo neHn u peuMOypcuUpaHe 3a TpepasriiekJaHe Ha BKIIOYEHU
JeKapcTBeHH NPOAYKTH B [IO3UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK MPHU YCIOBUS M TIO pPEeJ, OMPEICIICHU C
HapenOara mo uwi. 258, an. 5.

(7) HammonanHaTa 3/paBHOOCHTYPHUTEIHA Kaca 3aruialila JeKapCTBEHUTE MPOAYKTH 1o aj. 5, T.
1 mpu ycnoBusATa U 1O peaa Ha HapenOaTa 1o 4ui. 45, an. 8§ oT 3akoHa 3a 3JJpaBHOTO OCHUTypsIBaHE.



Y. 262a. (Hos - JIB, op. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) (1) IIpu npeycraHoBsiBaHE Ha
npofaxxOute mo 4. 54, an. 3 Ha JEKapCTBEH MPOAYKT, KOWTO € BKiIIoueH B [1o3UTHBHMS JeKapCcTBEH
CIIUCHK, M B PAMKHUTE Ha CHOTBETHOTO MEXIYHApOIHO HEMATCHTHO HAMMEHOBAaHUE HSMa pa3pelieH 3a
ynotpeba Mo TO3HM 3aKOH JAPYT JEKapCTBEH MPOIYKT, MPUTEXKATENAT Ha pa3pelleHHeTo 3a ynorpeda
MUCMEHO yBeIoMsiBa MUHICTEPCTBOTO HA 3/IpaBEOMa3BAHETO.

(2) IMpuTexarenar Ha pa3pelICeHUETO 3a YHOTpeda MUCMEHO yBeAoMsiBa MUHHCTEPCTBOTO Ha
3[IPaBEOIa3BaHETO U B CIyYyaWTe Ha MPEYCTAHOBSBAHE MPONAXOWTE HA JIEKAPCTBEH MPOAYKT, YHSITO
[[EHa CIYXKU 3a ONpeJesisHe Ha peepeHTHa CTOMHOCT B PaMKUTE Ha CHOTBETHOTO MEXIYHApOIHO
HEMaTeHTHO HAMMEHOBAHUE U JIEeKapcTBeHa (popma.

(3) Koraro npoaykTsT mo an. 1 u 2 e mpeaHa3HadeH 3a JICYeHHUE Ha 3a00JIIBaHUs, KOMTO CE
3arIamar mo peaa Ha 3aKoHa 3a 3/[paBHOTO OCUTYPSIBAHE, MPUTEKATEIAT Ha Pa3pelIeHueTo 3a ynorpeda
nucmeno yBegomsisa 1 H30K B cpokosere no ai. 4.

(4) IMpurtexatenar Ha pa3pelICHUETO 3a YnoTpeda ¢ UIbKEH Ja U3BBPIIN YBEIOMICHHETO I10
an. 1 He mo kbCHO OT 18 Mecena mpeau narara Ha MPEYCTAHOBSBAHE HA MPOJAXKOUTE, a B CIIyJaUTe IO
an. 2 - He MO-KbCHO OT TPH Mecella Mpe/Iy 1aTaTa Ha MPEeyCTaHOBSIBAHE HA MPOJAKOUTE.

(5) Mo mpeycraHOBsiBaHE Ha MPOAAKOWTE MO ajd. 1 U 2 MPHUTEXKATEIAT Ha Pa3peIICHUETO 3a
ynorpeba € JIBKEH Ja OCUTYPH JOCTAaThUHU KOJHMYECTBA OT CHOTBETHHS JIEKAPCTBEH MPOAYKT 3a
3aJI0BOJISIBaHE Ha 3/IpaBHUTE MOTPEOHOCTH.

(6) Cnen m3tuyaHe Ha CPOKOBETE MO aj. 4 MpHUTEXATeISIT Ha pas3pelieHHeTO 3a ynorpeda
MoJiaBa 3asBJICHUE W CHOTBETHHTE JIOKYMCHTH 3a H3KJIIOYBAHE HA JICKAPCTBCHHSI MPOAYKT OT
[To3uTHBHUS JIEKAPCTBEH CIHCHK.

(7) Koraro cien mpeycTtaHOBsSIBaHE Ha MPOAAKOWTE HA JEKAPCTBCHHS MPOAYKT MPUTEKATEIAT
Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynorpeba He € W3MBJIHUI 3aJbJKeHHeTo cu mo an. 6, Komucusara mo menu u
peuMOypcupaHne Ciry»Ke0HO ro u3KItouBa OT [103UTHBHMS IEKApCTBEH CIUCHK.

Un. 263. (U3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma or 05.08.2011 r.) Cnc cpenctBa OT
penyOnuKaHCKUS OFOJDKET W3BBH O0XBaTa Ha 3aIBJDKUTEITHOTO 3/PAaBHO OCUTYPSIBaHE MOTraT Ja ce
3aIutanar JEKapcTBEHU NMPOJYKTH, OTIIYCKaHHW IO JIEKapCKO MpEANUCcaHue, KOUTO HE ca BKIIOYECHU B
cnuchka 1o wi. 262, an. 1, HeoOXoauMu 3a MPOQIIAKTHKA WK JICYCHUE TIPU ENHIEMUYHU B3PHBOBE,
eMUACMUH, TAHAEMHHU, KaKTO ¥ IPU HAJMYUETO Ha MPEANoIaraeMo MM MOTBBPICHO Pa3pOCTpaHEHHE
Ha XUMHYECKH WM OMOJIOTWYHM areHTH WIH SApeHa palualiys.

Un. 264. (M3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) YcnoBusra, mpaBuiata u
KPUTCPUUTE 3a BKJIFOYBAHE, IIPOMCHHM W/WJIM W3KIIOYBAHE HA JICKAPCTBEHU MPOIYKTH OT [lo3uTHBHUS
JIEKapCTBEH CIIMCHK CE OMpeNeNsaT ¢ Hapendarta mo uwi. 258, an. 5.

Ui, 265. (1) MuHHCTEpCKUAT CHBET Ch3aaBa Komucus mo mpo3pavyHoct.

(2) (Hom. - JIB, op. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) ChcraBbT Ha Komwucusita 1o
MPO3PAYHOCT Ce€ ompenaess OT MUHUCTEpCKHs CBBET TI0 TMPEAIOKEHWE Ha MHHUCThpa Ha
3[lpaBeora3BaHeTo. B Hes 3aIbDKUTENHO C€ BKIIOYBAT MPEACTaBUTENM HAa MUHUCTEPCTBOTO Ha
3/paBeona3BaHeTo, Ha MHHHCTEPCTBOTO Ha TpyAa M coruaiaHarta noiutuka, Ha MAJI, na H30K, Ha
bearapckus nekapcku cbio3, Ha bbarapckus 3n001eKapcku Chio3, Ha bbiarapckus dapmarieBTHUEH
CHIO3 U Ha OpPraHU3alliy Ha MalMeHTUTE U (hapMarleBTHYHATA HHTyCTPHSI.

(3) (U3m. - IIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) Jlume, koeto ¢ uieH Ha Komucusta
0 MPO3PAaYHOCT, HE MOXKE J1a Ob/1e U WwieH Ha KomucusTa no 1eHu u peumMoypcupaHe.

(4) MUHUCTEPCKHUAT CHBET OMPEIelis C MPABIIHKUK YCIOBUATA U peaa 3a padora Ha KomwucusTa



1o IpO3pPavHOCT.

Yn. 266. (1) (U3m. - IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuima ot 05.08.2011 r.) Komucusra mo
NPO3pavyHOCT € OpraH, Mpea KOWTO MoraT ja ce oOanBar pelieHusTa Ha KoMucHsTa MO [EHH |
peuMOypcupane.

(2) Pemennsita Ha KoMucusTa o mpo3pavyHOCT ce B3eMaT ¢ MHO3WHCTBO JIBE TPETH OT ChCTaBa
.

(3) PemenusTa mo am. 2 momiexar Ha  o0XajgBaHe MO  pera  Ha
AJIMUHHCTPATUBHOIPOIIECYATHUS KOJIEKC, KaTO 00)KaIBAHETO HE CIIUPA M3ITBJIHCHUETO HM.

Yn. 266a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) Korarto jeueHnero Ha
CBHOTBETHO 3abouisiBaHe € 0e3 anTepHaTMBa B CTpaHaTa, 3a KOHKPETEH MalMeHT MOXKE Ja ce Ipujara
JIEKapCTBeH MPOJYKT, KOHTO € paspelieH 3a ymoTpebda B CTpaHa - WieHKa Ha EBpomelckus chbio3,
paspellieH e 3a yrnorpebda 1o pejia Ha TO34 3aKOH, HO HE ce Pa3IpOCTpaHsiBa Ha ObIrapcKus nasap.

(2) ExeromHo mo TpeaioKEHHE Ha JICYCOHUTE 3aBEJCHUs 3a OOJHMYHA TIOMOI W CIIE]
CTaHOBHMIILE Ha CHOTBETHHS HAIlMOHAJIEH KOHCYJTaHT Mo npoduia Ha 3a00sIBaHETO MUHUCTHPHT Ha
3[IpaBEOIa3BaHETO YTBBPXKAaBa CIHCHK HA JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH MO ail. 1, KOUTO ChABpKA
cienHaTta MH(pOpMaIus:

1. Koz 10 aHATOMO-TEPANEeBTUYHO-XUMHUYHATA KiIacu(DUKaIIHS;

. MEXTyHapOHO HETIATCHTHO HANMEHOBAHKE, KbM KOETO MPHHAICIKN TPOAYKTHT;
. 3a00IIBaHe IO MEXKAYHAPOJICH KO/ Ha 3a00IsIBAaHUSITA;

. IeKapcTBeHa (hopMa U KOJIMIECTBO aKTHBHO BEIIECTBO;

. IOMTBTHUTETHA UH(DOPMALIHSL.

(3) CromcekpT mO am. 2 ce nOyONuMKyBa Ha CTpaHWMIaTa Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha
3[IpaBeOIa3BaHETO B UHTEPHET.

(4) YcnoBusiTa 1 peabT 3a BKIIOYBAHE, IPOMEHHU WJIH M3KJIIOUBAHE HA JIEKAPCTBCHU MTPOIYKTH B
CIUCHKA MO aJl. 2 ce ONMpeAeNsIT ¢ HapeadaTa mo 4i. 9, an. 1.

(5) JlekapcTBeHHAT MPOAYKT MO ai. 1 ce J0CTaBs MO CIElHaliHa MOphYKa Ha JIeU4eOHO
3aBe/ieHue 3a OOTHMYHA TIOMOIII TIPH YCIIOBUS U 110 Pell, ONpeeeHn ¢ Hapeadara mo 4. 9, an. 1.

(6) PpkoBOIMTENAT HA JIEYEOHOTO 3aBEICHUE 10 ajl. 5 HOCH OTTOBOPHOCT 3a MPHUJIAraHETO Ha
JICYEHHUETO 110 an. 1.

B W N

I'naBa TpuHagecera.
JABbPKABEH KOHTPOJI BbPXY JIEKAPCTBEHUTE ITPOJAYKTHU

Yn. 267. (1) (U3m. - 1IB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuia ot 01.01.2011 r.) MHUHUCTEPCTBOTO Ha
3IpaBEOMNAa3BaHETO  PBKOBOJAM  JBPXKABHUS  KOHTPOJ  BBPXY  JIGKAPCTBEHUTE  MPOIYKTH.
HemnocpencTBeHOTO pPBKOBOJCTBO CE€ OCBHILECTBSIBA OT TJIABHMS JbP’KAaBEH 3/PABEH HHCIIEKTOp, OT
m3mbiIHUTeTHUS nupektop Ha MAJl u ot mupexropure Ha P3U, kouTo ca AbpaBHU WHCIEKTOPH IO
KOHTpPOJIa BbPXY JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH.

(2) (U3m. - IB, op. 98 ot 2010 r., B cuma ot 01.01.2011 r.) Opranu 3a Abp’KaBeH KOHTPOI
BBpXY JeKapcTBeHute npoaykru ca MAJI u P3U.

(3) (M3m. - JIB, 6p. 98 ot 2010 r., B cmma ot 01.01.2011 r.) HemocpeacTBEHUSAT KOHTPOJ C€E
YIpakHsIBa OT JUIbXHOCTHH JIMLA - UHCIIEKTOPU M €KCIEPTH, ONPEIETIEHU ChC 3allOBEAN Ha AUPEKTOpa
Ha MAJI wnu Ha nupekropa Ha choTBeTHaTa P3U.

(4) Tlpu ocbiiecTBsIBaHE Ha KOHTPOJHUTE CH (DYHKIIMH OpraHuTe Mo aj. 1 mMorar ja mouckar



ChJICHCTBUETO HA OpraHuTe Ha MUHUCTEPCTBOTO HA BHTPELIHUTE PAOOTH.

Y. 267a. (Hos - IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) M3nbaHuTENHA areHIus
"MeaunuHCKH OJUT" OCBHINECTBSBA KOHTPOI 3a CIIa3BAHETO HA YTBBPACHHUTE (hapMaKO-TEPANEBTHYHU
PBKOBOJCTBA W M3BBPIIBAHETO HA OlIEHKa Ha e(EeKTHMBHOCTTa Ha Tepamusira B CHOTBETCTBUE C
KpuTepuute 1o ui. 261, an. 1, 1. 4.

Y. 268. (1) U3meaHUTEIHATA areHIns 10 JIEKapCcTBaTa YIpPa)KHsIBa KOHTPOJ BBPXY:

1. cbOTBETCTBUETO Ha MOMEUIEHUATA, CbOPBKEHUSITA U YCIOBUSATA 32 MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJI,
ChbXpaHEHHE M THPrOBUSA C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH U 3a Cla3BaHe Ha H3MckBaHusita Ha JloOparta
MIPOM3BOJICTBEHA MPAKTUKA HA JICKAPCTBEHU NPOAYKTU U JloOpaTa nucTpulOyTopcka MpakTUKa,

2. nedHOCTTa Ha MPOU3BOJUTENIUTE, BHOCUTENIUTE, MPUTEKATEIUTE Ha pa3pelieHue 3a
ynorpeba, Ha THPTrOBIIUTE HA €APO C JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, HA alITEKUTE U APOTEPHUUTE;

3. KauecTBOTO, 0€30MaCHOCTTa U €(PUKACHOCTTA Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTHU;

4. KJIVHUYHUTE W3MHUTBAHUA HA JICKAPCTBEHHTE MPOAYKTH M KOHTPOJ 3a CIHa3BaHe Ha
n3ncKkBaHusATa Ha JloOpaTa KIMHUYHA MPAKTHKA,

5. nekapcTBeHaTa HHGOpMAIHs, CBbpP3aHa C pa3pelIaBaHeTo UM 3a ynoTpeda U peKiiaMara;

6. cuctemara 3a JeKapcTBeHa 0€30MacHOCT Ha MPUTEKATEINTE Ha pa3pelieHue 3a ynorpeoa.

(2) (U3m. - IB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r.) PernonanHure 3paBHU HHCIICKITUH
YIPaKHSIBAT KOHTPOJ BBPXY TMOMEIICHUATA, ChOPHKECHHUATA, YCIOBHITA 32 ChXPAaHEHUE W THPTOBUS C
JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH, KAKTO U BbPXY ACHHOCTTAa Ha THPrOBUUTE HA €IpO, alTEKUTE U JAPOTEPUHUTE,
pa3MoIoKEeHN HA TEPUTOPHUSITA HA ChOTBETHATA 00JIACT.

(3) C UAJT ce cpriacyBaT HMHBECTHIIMOHHUTE TPOCKTH 32 CTPOUTEIICTBO HA HOBH W/WJIH
MPEYCTPOMCTBO Ha CHIIECTBYBAIIN OOEKTH, CBBP3aHU C TPOU3BOJCTBOTO Ha JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH
choOpa3Ho mpaBuiaTa 3a JlobpaTa mpou3BOACTBEHA IPAKTHKA HA JIEKAPCTBEHH MPOTYKTH.

Y. 268a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) (1) JlapeHus Ha JieKapCTBEHU
MPOAYKTH OT MPUTEKATEIHN Ha pa3pellieHue 3a yrnoTpeda, MpOU3BOAUTEIHN, THPTOBLU Ha €IpO U APEOHO
n oT bearapckus YepBeH KpbCT MOTaT Ja Cce U3BBPIIBAT camMo ciie]] cbriacyBaHe oT gapurens ¢ MAJI
ype3 NpEJCTaBsSHE Ha 3asBICHHE IO oOpas3el, YTBBPACH OT MUHHUCTHhpPA Ha 3/ApPaBEONa3BAHETO IO
MPEJI0KEHUE HA M3NBJIHUTENHUA qupekTop Ha MAJL

(2) lapenusita ce u3BBpIIBAT NPU ClIa3BaHE Ha MpaBuiata 3a JloOpa napuTelicKa MpakTHKa Ha
CBeToBHaTAa 3/IpaBHA OpraHU3aIIHS.

(3) Koraro B 10-1HEBEH CPOK CUMTAHO OT MOCTBHIIBAHETO Ha 3asBicHHeTo 1o aix. 1 MAJL He
OTTOBOPHY NMHMCMEHO Ha JapuTeis, ce MPHEMa, Y€ € HAJIMLE MBJIYAINBO ChIVIACHE 33 W3BbpIIBaHE Ha
JTAPEHUETO.

(4) JleucOnute 3aBenenust u bouarapckust YepBen kpber yBemomsiBaT MAJI 3a momydenute
JIapeHUs Ha JICKapCTBEHU MPOIYKTHU B 7-IHEBEH CPOK OT MOJTYyUYaBaAHETO UM.

(5) B kpas Ha Bcsko tpumeceune MAJl wmsmpama wHbOopManus B MHHUCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBEOIa3BaHETO 3a U3BbPUICHUTE AAPEHHUS 110 al. 4.

(6) 3a u3BBPIIBAHETO HA JAapeHHME HA JEKAPCTBEH MPOIYKT 10 MOJIOA Ha JIe4eOHO 3aBEJCHHE,
MpeHA3HAYEH 32 JICUEHHE Ha KOHKPETEH MAlMEeHT B JKUBOTO3aCTpallaBall0 ChCTOSHUE, NAPUTEISAT
yBenomsiBa MAJI B 7-nHEBEH CPOK OT U3BBPIIIBAHETO MY.

(7) Napenusta mo an. 6 He MOrar Ja HaJBHUIABAT KOJMYECTBOTO, HEOOXOMMO 32 €HOKPATEH
KypC Ha JIEUeHHE.



Y. 269. (1) KoaTtponst 1o wi. 267 ce u3BbpIIBa Ype3 MHCIICKIIUN U JTa00OpaTOPHU U3IMUTBAHMUS.

(2) Macneknuute U 1a0OpaTOPHUTE U3MUTBAHUS 110 ajl. | ce U3BBPIIBAT:

1. BB BpB3Ka C M3J]aBaHE Ha pas3pelieHus 3a yrnorpeda, Mpou3BOJCTBO, BHOC M CEPTHPUKATH
10 PE/la Ha TO3H 3aKOH;

2. BbB Bpb3Ka C OCBIIECTBSIBAHE HAJ[30p Ha Ma3apa Ha JeKapCTBEHU MPOIYKTH;

3. mpu 3asBsiBaHe OT cTpaHa Ha EBpormelickara komwucwus, Ha EBpormelickara areHIus o
JeKapcTBaTa Wi OT CTpaHa Ha KOMIIETEHTHHS OpraH Ha JpyTa JbpiKaBa YJIeHKa;

4. ipu 3asBsiIBaHE OT CTpaHa Ha MPOU3BOJUTEN, BHOCUTEI WM MPUTEKATEN Ha pa3pelieHue 3a
ynotpe0a U3BbH CiIy4auTe o T. 1.

(3) UsmbnHuTenHATa areHIMsA IO JIEKapcTBaTa W3BBPIIBA HMHCICKIMU KATO 4YacT OT
cepTudUKaIIMOHHA MPOIIeaypa, KOSITO € BbB Bpb3Ka ¢ MoHorpaduu Ha EBpomneiickarta ¢apmakories.

(4) V3nbaHuTEIHATA areHIMs 10 JIEKapcTBaTa M3BBPINBA MHCICKIIMU HA MPOU3BOIAMTEIM HA
JIEKapCTBEHH NPOAYKTH, YCTAaHOBEHHM B TpeTa AbpiKaBa, BbB BpPb3Ka C I[OJAJCHO 3asBICHHE 3a
MoJTydaBaHe Ha pa3pernieHne 3a ynorpeda wim BHOC.

(5) Koraro B pe3yiraT Ha HWHCIEKIMSITA C€ YCTaHOBH CBHOTBETCTBHE Ha YCJIOBHATA C
u3nckBaHusATa 3a JloOpara mnpou3BojacTBeHa mnpaktuka, WAJl wu3nmaBa cepruduxar 3a JloOpa
IIPOM3BOJICTBEHA MPAKTUKA B CPOK 90 THU OT U3BBHPILIBAHE HA MHCIICKIIUATA.

(6) UsnbpiaHuTenHaTa arcHIMs IO JIeKapcTBaTta yBeaoMmsiBa EBporeiickara arcHIus 10
JeKapcTBara 3a u3ajeHure ceptuduxaTti 3a JJoOpa npousBoacTBEHA IPAKTHKA.

(7) KoraTo mpu MHCHEKIMITA CE YCTAHOBH HECHOTBETCTBHE HA YCJIOBHATA C U3UCKBAHUATA HA
Hobpata mpousBoacTBeHa npaktuka, MAJI yBegomsiBa EBpomneiickara areHIus mo JeKapcTnara.

Yn. 270. (1) B pamkuTe Ha CBOSITA KOMIIETCHTHOCT JUTHKHOCTHHUTE JIMIa 10 wi. 267, an. 3 umar
IPaBo:

1. Ha JOCTBII 10 BCUYKH JOKYMEHTH, CBBP3aHH MPSAKO MM KOCBEHO C HApyIICHHWE Ha TO3H
3aKOH WJIM Ha 3aKOHOJIATEJICTBOTO Ha JbP)KABHTE WICHKH, BBBEKIAIIM W3MCKBaHUATA Ha JlmpekTnBa
2001/83/EO na EBpomneiickusi mapnameHT W CbBeTa 3a yTBBbpPXkKAaBaHEe Ha Kojaekc Ha OOmHOCTTa
OTHOCHO JIEKapCTBEHH MPOAYKTH 32 XyMaHHa ynotpebda, nocienHo uzmenena ¢ Jupexkrusa 2004/27/EO
Ha EBpomneiickus napiament u ChBeTa, He3aBUCUMO OT (hopMarta Ha TOKYMEHTA;

2. 1a pa3nopesT Ha BCSIKO JIMIIE J1a TPEJIOCTaBU CBEACHHS 3a HapyIIeHHs 1o T. 1, kouto ca my
W3BECTHHU;

3. Ja WHCIEKTHpAT 1O BCIKO BpeMe OOEKTHTE, TMOJUICKAIlH Ha KOHTPOJ, W Ja H3HWCKBAT,
IpoBepsBaT W TMpPaBAT KOMUS OT BCUYKUA JIOKYMEHTH, CBBpP3aHH C ISUIOCTHATa JEHHOCT Ha
KOHTPOJIUPAHUs 00EKT;

4. na B3eMaT TpoOM OT IEKAPCTBEHU NPOAYKTH, AaKTHBHH M TIOMOIIHHM BEIIECTBAa 3a
1ab0paTOPHU U3NTUTBAHNUS,

5. 51a WHCHEKTHpaT IOMEIICHHUATA, 3alMCHTe M JOKYMCHTHTE Ha MPUTSKATCIUTE Ha
paspeleHus 3a yrnorpebda WM Ha JIMIA, HA KOUTO MPUTESKATEISIT HA Pa3pelIeHHETO 3a ynorpeda e
BB3JIOKWIT U3ITBIIHCHUETO Ha JACHHOCTHUTE T10 TJIaBa OCMa;

6. 1a ChbCTABAT aKTOBE 3a YCTAHOBSBAHE Ha aJIMHHHCTPATUBHHU HAPYIICHHUS.

(2) JnbxHOCTHHTE NHia Mo wi. 267, an. 3 M3rOTBAT JOKIAJ 3a H3BbPIIEHATA HHCIEKIHUS,
KOHTO c€ TMpeJOoCTaBs HAa WHCICKTUPAHWS MPOU3BOJIUTENI WM TIPUTS)KATEN Ha Pa3pelicHHETO 3a
ynotpeba Ha JIeKapCTBEHUS POAYKT.

(3) (M3m. - JIB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuia ot 01.01.2011 r.) M3ObIHUTEIHUAT AUPEKTOP Ha
HNAJI win choTBeTHUAT nupekTop Ha P3UM B 3aBUCHMMOCT OT MOJYMHEHHUETO HA JIBXHOCTHOTO JIUIIE,
YCTaHOBUJIO HAPYIIICHUETO, UMa TIPABO J1a:

1. paznopean MUCMEHO Ha HAPYIIUTENS J1a IPEyCTAaHOBU HAPYIICHHUETO 1o al. 1, T. 1;



2. MI3UCKBA OT HAPYUIUTENs Ja ACKIApUpa, 4e IIe MPEeyCTaHOBH HapyIHieHueTo mo an. 1, 1. 1 u
MIpY HEOOXOIMMOCT J1a TO 3abJKU Ja HalpaBH JICKJIapanusaTa 00ImecTBEHO JOCTOSHHUCE,

3. pasmopead MpeKpaTsBaHe WIM 3a0paHa Ha BCSIKO HapymieHue mo ain. 1, T. 1 um mpm
HEOOXOAMMOCT Ja HalpaBW pas3MopekTaHETO 3a MpeKpaTsBaHe WX 3a0paHa Ha HaPYIICHUETO
0OIIIECTBEHO JOCTOSTHHUE.

Yn. 271. (1) (U3m. - JIB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuia ot 01.01.2011 r.) Pernonanuute 31paBHA
WHCIICKIIUU UMAT TPaBo Ja:

1. crupaT CTPOUTENCTBOTO M Ja W3JaBaT NPEANUCAHHS, KOTaTO YCTAHOBST HapyIICHHWS Ha
XUTUEHHUTE HOPMHU WM HM3UCKBAHUS B MpOIECa HA W3MBIHCHHE HA CTPOUTEICTBOTO; MPU HE3AKOHHO
CTPOMTEJICTBO Ha OOCKTH M CHOPBKCHHS 3a MPOU3BOACTBO, ChXpaHEHUE U TpoJaxk0a Ha JIeKapCTBEHU
MPOAYKTH yBeIOMSIBAT J[MpeKIusaTa 3a HAIMOHAJICH CTPOUTEJICH KOHTPOJI WJIM TeXHHYECKaTa CIy»)0a Ha
0o0IIMHATA;

2. 3a0paHsSBaT IyCKaHETO B EKCIUIOATAllds M Ja CHUpaT eKCIUloaTalusATa Ha OOEKTH M
ChOPBKCHHUSI NPH HapyllaBaHe HAa HM3UCKBAHHWATA W HAa XUTUEHHHTE HOPMHU IPHU TNPOU3BOACTBOTO,
CBhXpaHEHHETO U MpojaxkdarTa Ha TEKapCTBEHH MPOIYKTH - O OTCTPAHIBAHE HA HAPYIICHUSITA;

3. (m3m. - 1B, Op. 71 ot 2008 1., B cmia ot 12.08.2008 r.) O10KUpAT JIEKApPCTBEHHU MPOIYKTH
Ipy HaTU4YMe Ha JOKYMEHTHUpaHa HMH(OpMamus 3a: HECHOTBETCTBUE C HM3UCKBAHMATA 32 KAYECTBO;
JICKaPCTBCHH TMPOJYKTH, BHECCHH WJIM IPOWM3BEJACHH B HAPYIICHWE HA TO3W 3aKOH; JICKAPCTBCHH
MPOAYKTH, KOUTO CE MpeJiaraT B OMAaKOBKH C JINCTOBKH, KOUTO HE OTTOBapsAT Ha M3UCKBAHUATA HA TO3U
3aKOH; W u3Ipamar Moctpu ot Tax B MAJT;

4. naBaT 3aKJIIOYEHUsS 3a CHOTBETCTBUETO Ha OOEKTHUTE HA KOHTPOJIA C HOPMATHUBHO
OTIpe/IeICHUTE H3UCKBAHUS;

5. u3aaBar pa3nopexaaHus, MPEANUCaHNs U YKa3aHUS B PAMKHTE Ha CBOSITA KOMIIETCHTHOCT,
KOHUTO Ca 3abJKUTEITHHU 3a BCUYKH JIUIAa HA TEPUTOPHSITA HA CHOTBETHATA 00JIACT.

(20 (M3m. - B, Op. 98 or 2010 r., B cmia or 01.01.2011 r.) IlpuHyauTenHuTE
aJMUHHMCTPATUBHHU MEpKH 1o aji. | umum no wi. 270, an. 3 ce HajaraT cbC 3amoBe Ha AupexTopa Ha P3U.

3 3amoBegure o al. 2 MOJJIEKAT Ha oOxaBaHe o pena  Ha
AIMUHUCTPATUBHOIIPOIIECYATHUS KOACKC, KaTO 00XKAJIBAHETO HE CITUPA U3ITBTHCHHETO FIM.

Un. 272. (1) U3npnHuTENHATA areHuus o JieKapcTBaTta:

1. 3a0pansiBa MyCKaHETO B €KCIUIOATALUS U CIIHpa €KCIUTIoATaIusATa Ha OOEKTH M ChOPBKEHUS
IpyU HapyllaBaHe npaBwiata Ha J[oOpaTa MpOM3BOACTBEHA MPAKTHKA HA JICKAPCTBEHU MPOIYKTH IO
OTCTpaHsIBaHE HA HAPYIICHHSITA;

2. 3a0paHsiBa MPOU3BOJCTBOTO, BHOCA, U3HOCA U THPTOBUTA HA JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO
MPSIKO WM KOCBEHO 3acTpallaBaT 3/IpaBETO Ha Xopara, W pasmopexaa Te Aa ObJaT yHHUIIOXKEHH,
npepaboTEeH! WK U3MOI3BAHM 32 IPYTH LIETIH;

3. BpPEMEHHO CIHpa EeKCIUIoaTaluusTa Ha OOEKTH 3a TBhProBHUsS Ha €Ipo M Ha ApeOHO C
JICKapCTBEHH TMPOJYKTH, KOTaTO HE C€ W3MBJIHIBAT YCJIOBHATA, MPU KOUTO € M3/AaJE€HO CHOTBETHOTO
paspernieHue;

4. Onoxkupa IJIEKapCTBEHU MPOAYKTH MpH HAIWYMEe HA JOKYMEHTHpaHa WHopMaius 3a:
HECHOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA 32 KAYECTBO, €(HEKTUBHOCT U OE30MACHOCT; JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH,
BHECEHU WJIM TMPOU3BEJCHU B HapyIIEHHE HA TO3U 3aKOH, KAKTO M JIEKAPCTBEHH MPOAYKTHU, KOUTO Ce
mpeiaraT B OMAKOBKH C JIUCTOBKH, KOMUTO HE OTrOBapsAT HA H3HMCKBAaHUATA HA TO3W 3aKOH; TPHU
HEOOXOJMMOCT HapeXJa M3TETJITHETO UM OT alTeKUTe M APOTEepHHTEe, OT CKJIaJ0BETE 3a ThPrOBUs Ha
eApo, OT MPOUW3BOAUTEIINTE U JICUCOHHTE 3aBEIEHUS W yBEJOMsBa 3a TOBa MMUHHCTEPCTBOTO Ha
3[IpaBeoIa3BaHeTO;



5. crnupa KIMHUYHU M3MHUTBAHUS TPU YCTAHOBEHW HAPYIIEHHS 10 OTCTPAaHSBAHETO UM WIIH
pa3nopekaa TIXHOTO MPEKPATIBAHE,

Sa. (HoBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) pa3nopexna OoKupaHe, U3TETIISTHE
U YHUIIIO)KaBaHe Ha (haImvBU JIGKAPCTBEHW NPOJYKTH M HA JIGKAPCTBEHU TPOIYKTH C HEYCTAaHOBEH
MIPOU3XO]T;

56. (moBa - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cwia ot 05.08.2011 r.) W3BBpIIBA NMPOBEPKH HA
HaIpaBeHUTE JapeHus no wi. 268a, ain. 1;

6. M3maBa pasnopeKIaHus, MPEINUCAHUS U YKa3aHUS B PaMKUTE Ha CBOSITa KOMIIETCHTHOCT,
KOUTO Ca 3abJIKUTEITHU 3a BCUUKH JIUIIA;

7. (moBa - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) mocTaBst o1 Bb30paHa JieKapCTBEHU
MPOAYKTH M aKTHBHH BEIIECTBA MPU CbMHEHHE B OTKJIOHEHHE Ha KaueCTBOTO MM 4YpE3 MOCTaBSHE Ha
YIOCTOBEPUTEITHH 3HAIIM B OOCKTHTE 32 TIPOU3BOCTBO.

(2) llpuHyAUTETHUTE AAMUHUCTPATUBHU MepkH 10 aji. 1 wim mo wi. 270, an. 3 ce Hajarar che
3anoBe]l Ha qupekTopa Ha MAJL

3 3amoBegure o ail. 2 moanmexkar  Ha  oOajaBaHe 1O pela Ha
AJIMHHUCTPATHBHOIPOIIECYATHHSI KOACKC, KaTo 00)KaJIBAHETO HE CIIMPA M3ITBIHEHUETO HM.

Yn. 273. (1) YcnoBusaTa ¥ peabT 3a B3eMaHe Ha NMPOOUTE, U3BBPIIBAHE HA W3IMUTBAHUATA U
3aIuTalIaHeTO UM C€ OTIPENIeNT B Hapea0a Ha MHHUCTBPA Ha 37]paBeoIa3BaHETo.

(2) Ilpu ocmopBaHe Ha pe3yJTaTUTE OT HW3BBPIICHU JTa0OPATOPHU W3IMUTBAHUS CE TMPABST
MOBTOPHM W3MHTBaHWA. Te ce W3BBpIIBAT NMPH INHUCMEHO HCKAaHE OT 3aWHTEepecoBaHATa CTpPaHa,
HAIPaBEeHO B 7-IHEBEH CPOK OT JaTaTa Ha MoJy4aBaHe Ha pe3yJiiTaTa OT MbPBOHAYATHOTO U3IUTBAHE.

(3) TloBTOpHHMTE W3MUTBaHHUSA IO ajl. 2 C€ W3BBPIIBAT OT EKCIEPTH, OMPEACICHH OT
U3MBIHUTETHUS Aupektop Ha MAJL, kouto He ca ydacTBalu B MBbPBOHAYATHOTO H3MUTBAHE, B
MPUCHCTBUETO HA YITBITHOMOIICH MPEJICTaBUTEI HA 3aMHTEPECOBaHATA CTPaHa.

Un. 274. (1) YcnoBusta U peanpT 3a OJIOKUpaHE M U3TETJISIHE HA JICKAPCTBEHH MPOIYKTH,
MOKa3aJli HEChOTBETCTBHE C M3MCKBAHMUATA 32 KA4EeCTBO, OE30MACHOCT M €(hUKACHOCT, Ce ONpEACTAT B
Hapen0a Ha MUHUCTBpA Ha 3/IpaBEONa3BaHETO.

(2) YcnoBusiTa M pedbT 3a YHUIIOKABAHETO, MPEepabOTBAHETO WIIM W3IOJ3BAHETO 3a JAPYTH
[EJIM HA JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTHU CEe OMPEENSIT B Hapen0a Ha MUHUCThPA Ha 3/[paBEOMa3BaHETO.

Yn. 275. (1) IMpu ocwimecTBsiBaHe Ha KoHTposiaa MAJI nmpeanpruemMa BCHUKHA HEOOXOUMH MEPKH,
3a J]a OCUTYpH MPAaBUJIHO BAJIUJIMPAHE HA MPOLIECUTE HA MPOU3BOACTBO U MPEUYNUCTBAHE HA JIEKAPCTBEHU
MIPOIYKTH, TIOJIYYSHH OT YOBEIIKA KPBHB WIIM YOBEIIKA IJIa3Ma, MOCTOSTHCTBO B KAYE€CTBOTO HA MAPTUIUTE
U TapaHTUpaHe, IOKOJIKOTO TEXHOJOTHSATa TIO3BOJIsIBA, OTCHCTBUETO Ha croenuduuHa BHUPYCHA
KOHTaMHHAIIHS.

(2) Tpowssomutenure yBemomsiBaT MAJI 3a MeToja, W3MON3BaH 3a HaMallsIBaHE WM
OTCTpaHsIBaHE HA MATOT€HHU BUPYCH, KOUTO MOTAT Jia ObJaT MPEHECEHU Ype3 JICKAPCTBEHU MPOIYKTH,
MOJIYYEHH OT YOBEIIKA KPbB MJIM YOBEIIKA IJ1a3Ma.

(3) UsmpaauTeHATA areHIMs 10 JeKapcTBaTa M3MMTBA WM H3Mpallla 3a W3MUTBAHE B JApyra
oduimanHa 1adopaTopusi 3a KOHTPOJ Ha JIEKapCTBEHU MpoAykTu B Pemybnuka bearapus wnu B apyra
JbpKaBa YICHKA MOCTPU OT HACHUIICH/HEPA3JIAT MPOIYKT W/WIIH JIKAPCTBEH MPOIYKT 32 U3MUTBAHE WITH
B X0JI1a 3a OIICHKA Ha 3asBJICHHE 3a pa3pellaBaHe 3a ynorpebda mo uwi. 46, an. 1, T. 2 unu cieq u3naBaHe
Ha paspenieHue 3a ynorpeoa.



Un. 276. MzneaautennusT aupektop Ha HMAJl cbc 3amoBes; BpEMEHHO CIHpa, OTHEMA,
MPEeKpaTsBa WIA TPOMEHsS pa3pelieHUueTo 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT/PETUCTPAIHATA,
KOraTo ce yCTaHOBH, Ye:

1. uma HemommycTUMa HeKeJIaHa JIeKapCTBeHA peakivs U MpaBUIIHA yIIoTpeda, Uin

2. numncBa TepamneBTUYHA e(UKAacHOCT (TepameBTHYHA e()HUKACHOCT JIMIICBA, KOTaTo Ce
YCTaHOBH, Y€ HE MOTaT Ja ObJaT MOJyuYeHH OOSBEHUTE TEPANEBTUYHH PE3YJITATH MPU Pa3pelIaBaHETO
My 3a yrnotpebda), uiu

3. CHOTHOIIIEHUETO TIOJI3a/PUCK € HEOIArOMPHUATHO MPH MPaBUITHA yHoTpeba, uin

4. KOIWYECTBEHUST M KaueCTBEHHUSAT CHCTaB Ha JIEKAPCTBEHUS IMPOJIYKT HE OTroBapsT Ha
JEKJIapyUpaHusl PU pa3perraBaHeTo 3a yrnorpeda, Uiu

5. TaHHUTE OT IOCHUETO MO Wi. 27 - 32 ca HEBEPHU, WU

6. (m3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) nanaute OT HocueTo 1o wi. 27 - 32
HE ca JOMbJIHEHH WM HE ca MPOMEHEHH ChITIaCHO M3MCKBaHUATA Ha TJlaBa TpeTa, paznen VI, win

7. KOHTPOJIHUTE U3IUTBAHUS HE CE€ U3BBPIIBAT B CHOTBETCTBUE C METOAUTE, TIOCOYCHH B Wi. 27,
an. 1, 1. 8, mm

8. naHHWTE BHPXY OMAaKOBKAaTa W/WIU B JIMCTOBKAaTa HE Ca B CHOTBETCTBUE C OJJOOPEHHUTE MPH
M3JITaBaHETO Ha Pa3pelIeHUETO 3a YIoTpeda uiu

9. (uoBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) mputekaTesiaT Ha pa3pelicHue 3a
ynotpeba He € U3IIBIHWI 3abJKeHusATa 110 wieH 45, maparpad 1 ot Permament (EO) Ne 1901/2006.

Yn. 277. (1) Usnpaaurennuat aupekrop Ha MAJI, He3aBUCMMO OT Mepkute mo uwi. 276,
3a0paHsiBa CHC 3alloBe]l CHAOISBAHETO C JICKAPCTBEHHS MPOAYKT M pasmopekaa OJOKUPaHETO U
U3TETJSIHETO MY OT Ia3apa, KoraTo:

1. IMa HETOMyCTHMa HEe)KeJlaHa JIEKapCTBEHA peaKIus MPH MTPAaBUIIHA YIIOTpeoa, Wi

2. IUrcBa TepaneBTHYHA €(hUKACHOCT, WK

3. ChOTHOIIIEHHUETO TTOJI3a/PHUCK € HeOIarompHusATHO MPH NPaBUITHA YITOTpeOa, HiTH

4. KOIWYECTBEHHST U KAUYeCTBEHHUSAT CHCTaB Ha JIEKAPCTBEHUS MPOJIYKT HE OTroBapsT Ha
JEKJIapupaHust IPH pa3pelraBaHeTo 3a yrnorpeda, Hitu

5. KOHTPOI'BT HA JICKAPCTBEHHUS MPOAYKT W/WIM Ha CHCTABKUTE M HA MEXKIUHHHUTE €Tam OT
MIPOM3BOJICTBEHHUS TIPOIIEC HE € M3BHPIIECH, WIIM HE CE U3ITBJIHABAT H3UCKBAHUATA, IPH KOUTO € M3/IaJICHO
pa3peLIeHneTo 3a IPOU3BO/ICTBO.

(2) Usnbnaurennust aupexkrop Ha MAJl moxe na wHanoxu 3abpaHa mo ain. 1 m camo 1o
OTHOINICHHE HA KOHKPETHU MapTUIH OT JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT.

Yn. 278. (1) Usnpaaurennuat aupektop Ha MAJI cbe 3amoBen BpeMEHHO CIMpa WX OTHEMa
pa3pelIeHneTo 3a yrnorpeda Ha rpyra Wi Ha BCUYKH JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, 32 KOUTO MO OTHOIICHUE
MSICTOTO MM Ha TIPOU3BOJICTBO HE C€ M3ITBIHSABAT M3MCKBAHUATA, TIPH KOWTO € M3AJICHO Pa3peIICHUETO
3a MPOU3BOJICTBO.

(2) Usnbnautenuust gupexkrop Ha MAJI ocBeH Mepkute mo wi. 276 MOXKe ChC 3aroBejl
BPEMEHHO JIa CIpe BHOCA Ha Tpyla MM HAa BCHYKHU JICKAPCTBEHU MPOJYKTU OT TPETH JAbPKABU HJIH Ja
OTHEME W3JIaJICHOTO Pa3pelIeHUe 32 BHOC HA TPyINa WIM HA BCUYKH JICKAPCTBCHH MPOIAYKTH, KOTaTO HE
ca B ChOTBETCTBHE C M3MCKBAHMATA HA TJIaBa MeTa.

(3) Usnbnuurtennuar gupektop Ha MAJl ocBen mepkute mo wi. 276 MoOKe ChC 3aIllOBE]
BPEMEHHO Jla CIpe WIM Jia OTHEME pa3pelieHHETO 3a MPOM3BOJICTBO HAa TIpyla WIM Ha BCHYKH
JICKapCTBCHH MPOYKTH, KOUTO HE Ca B ChOTBETCTBHE C M3MCKBAHUATA HA TJIaBa MeTa.



Yn. 279. (1) 3Bamoseamre mo wi. 276, 277 wiu 278 ce BpbuBaT Ha MPHUTEXKATEIs Ha
pa3pelieHreTo 3a ynorpeda, CbOTBETHO Ha TIPOU3BOAUTENS HIIM BHOCUTEIIS.

(2) BamoBemuTe MO ai. 1 nmomnexxar Ha  oOkajmBaHe MO  pema  Ha
AIIMI/IHI/ICTpaTI/IBHOHpOHCCY&J’IHI/ISI KOJCKC, KaTO O6)KaJIBaHeTO HC CITMpa U3ITbJIHCHHUCTO UM.

Yn. 280. (1) Ilpu ycraHoBsiBaHE Ha HaApYyIIEHUS Ha pa3nopea0OWTe Ha TjaBa €IWHAIECceTa,
CHOTBETHO Ha Hapeabata mo wi. 249, m3nbaHUTENHUAT nupekTop Ha MAJL pasnopexnaa che 3amoBen
CIUpaHe Pa3NpOCTPAHEHUETO Ha peKjiamaTa.

(2) Cobc 3amoBeara mo an. 1 mupektopbT Ha MAJI Moke 1da 3aab/DKH pPeKIaMojiaTess aa
nyOJaMKyBa WIHM Aa pa3npocTpaHu cbriacyBaHo ¢ MAJI onpoBepikeHne Ha TBBPACHUATA B peKiIaMara
Ype3 CHIIUTE CPENICTBA U B CHIIHS opMaT u 00eM.

(3) 3anoBeaTa 1Mo an. 2 MOAIEHKK HAa OOKaIBaHe MO pea Ha AIMHHACTPATHBHOIPOLIECYATHHSI
KOJICKC.

I'naBa yeTupuHanecera.
AIMUHUCTPATUBHOHAKA3SATEJIHU PA3SITIOPE/IBA

Yn. 281. (1) (don. - JAB, Op. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Koiito mpousBexa,
BHACs, TPOJaBa, ChXpaHsABAa WIM MpeAocTaBs 3a ynorpedba B PemyOnmmka bbiarapus jekapcTBeHH
MIPOJIyKTH, KOUTO HE Ca pa3pelleHH 3a ynorpeda, u3BbH ciydaute no wi. 8, 9 u 10, xakTo U ¢aammBu
JICKapCTBCHH NPOAYKTH WJIM TaKWBAa C HEYCTAHOBEH NPOU3XOJl, aKO HE TOUICKH Ha TIO-TEXKKO
HaKaszaHue, ce Haka3Ba ¢ rioba ot 25 000 mo 50 000 ..

(2) Copuroro HakazaHHMe ce Hajara W Ha JIMIIATa, KOUTO MPOU3BEXKIAT, BHACST, MPOIAABAT HJIH
JIOTIyCKaT Ja ce ynoTpeOsBar B PenyOnuka bwirapus ekapcTBEHH MPOIYKTH, KOUTO HE OTrOBapsAT Ha
W3MCKBaHUATA Ha JeiicTBamaTa GpapMakories ¥ Ha yCIIOBHUATA IPH pa3peliaBaHeTo UM 3a YIoTpeoa.

(3) Koraro Hapyiienusta o air. 1 u 2 ca CBbp3aHH C HEpa3pelieHH! 3a yrnoTpeda JIeKapCTBEHH
MPOAYKTH, ChIBPIKAIY HAPKOTUIHH BEIIECTBA, HITU TIPY TOBTOPHOTO MM M3BBPIIBAHE, aKO JACSHHITA HE
CBhCTABJISBAT MPECTHIUICHHUE, pa3pelICHUETO, U3AaICHO 0 pe/ia Ha TO3H 3aKOH, CE€ OTHEMa.

(4) MemunMHCKA CHEHUAINCTH, KOWTO MPOM3BEXKIAT, MPOJaBaT WM PEIOCTaBAT
HEpa3pelIeHH 3a yrnoTpeda JeKapcTBEHH MPOAYKTH, CE JIHIIABAT OT MPaBo Ja yHpaxHsIBaT mnpodecusra
CH 3a CPOK OT 6 Mecena J0 JBE TOJINHHU.

(5) Hakazanuero mo an. 4 ce Hajara ChC 3alOBEJ] HA MUHHCTbhpPA Ha 3]IPaBEONAa3BAHETO IO
MPEI0KEHUE HA M3IBJIHUTENHUA qupekTop Ha MAJL

Y. 282. (1) Koiito nmpoaBa JeKapCTBEHHU NMPOAYKTH B ONIAKOBKH WJIM C JIMCTOBKH 3a MAIMEHTA,
KOMTO HE OTTOBAapSAT HAa M3MCKBAaHUATA HA TO3M 3aKOH, ce Haka3Ba ¢ rioda ot 750 mo 1500 nB., a mpu
MOBTOPHO U3BBPIIBAHE HA CHIOTO HapymieHue - ¢ rmoda ot 1500 go 3000 nB.

(2) KoiiTo nmpoaaBa JiekapCTBEHH MPOAYKTH O€3 JMCTOBKH 3a MAallMeHTa, CE HaKa3Ba ¢ 1iioda oT
750 no 1500 1B., a MpU MOBTOPHO W3BBPIIBAHE HA CHUIOTO HapyueHue - ¢ riobda ot 1500 xo 3000 xB.

Un. 283. (1) Koiito BHacs, ThpryBa WIH MPEIOCTaBs 3a ymoTpeda JIEKapCTBEHU MPOIYKTH C
H3TEKBJI CPOK Ha TOJHOCT, ce€ Haka3Ba ¢ rioda ot 10 000 mo 20 000 nB.

(2) Koiito HapymiaBa ImbpBHYHA/BTOPHYHA OMAKOBKA WJIM IPOJaBa/TPEIOCTaBs JCKApCTBEHH
MPOAYKTH C HapyllIeHa MbPBUYHA/BTOpPUYHA OMAKOBKa, ce HakasBa ¢ rioda ot 750 mo 1500 nB., a npu



MOBTOPHO HapymeHue - ¢ riaoda ot 1500 xo 3000 nB.

Yn. 284. (1) Koiito mpousBex/ia, BHACS WK THPryBa Ha €ApO C JEKApCTBEHH MPOAYKTH WIIH
pojaBa JIEKApCTBEHU MPOIYKTH, 0€3 J1a Ma pa3pelieHre 3a ToBa, ce Haka3pa ¢ rimobda 50 000 mnB.

(2) (dom. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B crmma ot 12.08.2008 r.) Koiito mpousBexa, BHACS WM
ThPryBa Ha €ApO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH WM MpPOjaBa JEKAapCTBEHH NMPOIYKTH B HapylIeHHWE Ha
U3JIaJICHOTO pa3pelleHne WK MPpoJaBa, ChbXpaHsiBa WIN NpeaocTaBs (aaliuBy JEKapCTBEHU MPOAYKTH,
KaKTO U JICKapCTBEHH MPOJYKTH, KOUTO ca C HEYCTAaHOBEH MPOM3X0JI, c€ Haka3Ba ¢ rioba ot 25 000 no
50 000 ns.

(3) (dom. - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) B ciyuaurte o an. 1 u 2 opranute
Ha IbP’KaBHUS KOHTPOJI CIIUPAT ChC 3aMOBE]l EKCIIoaTausaTa Ha 00eKTa.

(4) 3amoBenTa mo an. 3 MOAJIEKHU Ha OOKaJIBaHE 10 pela Ha AJJMHUHUCTPATUBHOIPOIECYaTHHS
KOJEKC, KaTO 00KaIBaHETO HE CIIUPA U3IMTbIHEHUETO .

Yn. 285. (1) Koiito ThpryBa ¢ jJekapCcTBEHH MPOAYKTH 0e3 cepTudukar 3a 0CBOOOKIaBaHE HA
naptuga, ce HakasBa ¢ mroba or 5000 mo 10 000 nB., a mpW MOBTOPHO HW3BBPIIBAHE HA CHIIOTO
HapyueHue - ¢ roba ot 10 000 zo 20 000 nB.

(2) (U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Teproser Ha eaApo, KOUTO JOCTABs
Ha JPOTepHH JIEKAPCTBEHH MPOJIYKTH, KOMTO CE€ OTIMYCKAT MO JEKapCKO IMPEANuCaHue, ce Haka3Ba C
umymectBeHa caukius ot 2500 mo 5000 nB., a mpu MOBTOpHO HapymieHue - ¢ rioda ot 5000 xo 10 000
JIB.

(3) KBanudumupano mnwuie, J0MyCHAIO M3BBPIIBAHE HA Mpojaxk0ba HA MAPTHIU JCKAPCTBEHH
npoaykTu 6e3 cepTudukaT 3a 0CBOOOXKAaBaHe Ha BCAKa OTNEIHA MapTUa, ce Haka3Ba ¢ rioda ot 2500
1o 5000 mB.

Yn. 285a. (HoB - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) [Ipurexarten Ha
paspenieHueTo 3a ynorpeda, KOWTO HE YBEJIOMU MHUHUCTBpPA Ha 3/PaBEOIa3BAHETO 3a MPEYCTAHOBSIBAHE
Ha mpoaaxouTe mo wi. 262a, ce HakasBa ¢ rioda ot 25 000 o 50 000 nB.

Yn. 286. (1) 3a kIMHUYHM W3MHUTBAHMS, W3BBPIICHH B HAPYIICHHE HA TO3U 3aKOH, aKo
U3BBPILICHOTO HE CHCTABJsIBA MPECTBIUICHHE, HA BUHOBHUTE JIMLIA, JOMYCHAIM WIM U3BBPUIMIN TOBA
HapymeHne, ce Hanara rimoda ot 5000 mo 10 000 xiB., a mpu MOBTOPHO JOIMTyCKaHE MM W3BBpPIIBAHE HA
CBIOTO HapymieHue - rioda ot 10 000 mo 20 000 nB.

(2) Ha MequIMHCKH CIICIMATUCTH, IOIMYCHAIM WM U3BBPIIMIM HApyIIeHUs 1o aji. 1, Moxe aa
ce HAJIOXKHM M Haka3aHMe '"JIMIIaBaHe OT MPaBO Ja yNpaxkHsBaT mpodecusra cu" or 6 Mecena a0 JBe
TOJIMHHU.

(3) Msipkara mo an. 2 ce Hajara OT MHHUCTBbpPa Ha 3/IpaBEOINa3BaHETO MO TPEUIOKEHHE Ha
U3IBIIHUTETHAS AupexTop Ha MAJL

Yn. 287. (1) (dom. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmma ot 12.08.2008 r., u3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011
r., B cua ot 05.08.2011 r.) Koiito M3BBpIIBa THProBUs Ha JPEOHO C JIEKAPCTBEHH IPOJIYKTH, O3 11a
uMa paspellieHue/yI0CTOBepeHre 3a ToBa, WM padOTH B HapylleHHe Ha U3JaJACHOTO MY
paspenieHne/y10cToBepeHue, ce Hakasea ¢ rroda ot 5000 mo 10 000 iB.

(2) Hakaszanuero mo an. 1 ce Hajara U Ha JMIlaTa, KOUTO W3BBPIIBAT THPrOBUsS Ha APEOHO B



anTeKa WIX APOTepHs Clie] MpeKpaTsBaHe ISHCTBUETO HA Pa3pelICHHETO/yI0CTOBEPCHHETO.

(3) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r., mom. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuiia
ot 05.08.2011 r.) Koiito mpomaBa WU ChXpaHsBa B APOTEPHs JIEKAPCTBEHU NPOAYKTHU, KOUTO Ce
OTITyCKAT MO JICKAPCKO TPEANUCAaHWe WIM TPOMYKTH W CTOKH ChC 3HAYCHHE 3a 3[paBETO HA YOBEKa
U3BBH OMNpeAeNieHuTe B HapembaTta mo wi. 243, ce Haka3Ba ¢ riobarta mo an. 1, a mpu TOBTOPHO
U3BBPIIBAHE HAa CHINOTO HAPYIICHHE C€ OTHEMa W3AaJeHOTO YIOCTOBEPEHHE 3a pEerucCTpaius Ha
JpOTepusl.

(4) B cnyvaunTe mo an. 1 u 2 opraHute Ha Ibp)KaBHHSI KOHTPOJ BbPXY JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH
CIIUPAT ChC 3aMOBE]] CKCIUTOATAIMITA HAa 00EKTA.

(5) 3anoBeara o an. 4 MOANIEKK Ha OOKalIBaHe MO pela Ha AIMHUHACTPATHBHOIPOLIECYATHHS

KOJEKC, KaTO 00KaIBaHETO HE CIIUPA U3ITBIHECHUETO M.
(6) (Otm. - 1B, 6p. 71 o1 2008 1., B cuya ot 12.08.2008 T.)

Yn. 287a. (Hos - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) MeauuMHCKH CTICIUAIUCT,
KOWTO pabOTH MpH JIHIA, U3BHPIIBAIIM THPTrOBHUs HA JAPEOHO C JICKAPCTBEHM MPOIYKTH, O€3 Ja MMaT
pas3peleHue/y10CTOBEpEHHE 3a TOBa, ce Haka3Ba ¢ riaoba ot 2500 xo 5000 nB.

(2) HakazanueTo 1o aji. 1 ce Hajara u Ha Jiuiie 1o ai. 1, KoeTo paboTu B anTeKa WK JIpOrepus
CJIell IpeKpaTsBaHe ACHCTBUETO HA Pa3pelIeHUETO/yI0CTOBEPEHUETO 1.

(3) Ilpu ycraHoBeHM TMOBeYe OT JBE HaApylleHHs 1O aid. 1 W 2 MHUHUCTBPHT Ha
3[IpaBeOIa3BaHETO MOXKE Ja JHUIIA CHOTBETHUS MEAMIIMHCKH CIEIUAIUCT OT MPaBO Ja YIPaKHSIBA
npodecusita Cu 3a CPOK JI0 JABE TOIUHHU.

Yn. 288. (1) Teproeen Ha APeOHO ¢ JEKAPCTBEHH MPOAYKTH, KOUTO € JAOMYCHAJ JCHHOCTHUTE,
nocoueHu B wi. 219, na ce U3BBPIIBAT OT HEMTPABOCTIOCOOHO JIHIIE, CE HaKa3Ba C MMYIIECTBEHA CAaHKITUSI
ot 5000 1o 10 000 1B., a MpH MOBTOPHO HApyIIEHUE CE€ OTHEMA W3a/IEHOTO pa3pelleHne 3a ThProBUs Ha
TpeOHO.

(2) B cayuamre mo am. 1 opraHuTe Ha JABPKABHUS KOHTPOJ CIUPAT ChC 3aTOBE]
eKcIUIoaTanuaTa Ha o0eKTa.

Yo. 289. KoiiTo npoaasa JiekapCTBEHU MPOAYKTH IO LICHH, Pa3IMYHU OT 00pa3yBaHUTE 1O peaa
Ha TO3W 3aKOH, ce Haka3Ba ¢ rioba ot 5000 mo 10 000 nB., a MpU MOBTOPHO M3BBHPIIBAHE HA CHIIOTO
HapyueHue - ¢ rmoda ot 6000 go 12 000 nB.

Yn. 289a. (Hos - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna or 05.08.2011 r.) (1) Koiiro pabGotu B
HapylIeHHe Ha YTBBPACHUTE (apMako-TeparneBTUYHH PHKOBOJCTBA WM M3BBHPIIBA OIEHKA Ha
¢(hMKaCHOCTTA Ha TepalusaTa B OTKJIOHCHHE OT Kpurepuute mo wi. 261, an. 1, 1. 4, ce Haka3Ba ¢ ri00a ot
1000 mo 2000 nB., a Mpy TOBTOPHO M3BBHPILIBAHE HAa CHIIOTO HapymIeHue - ¢ To6a ot 2000 go 3000 nB.

(2) Hapymrenusita mo an. 1 ce ycTaHOBSBaT C aKTOBE, ChCTAaBCHH OT JUTHKHOCTHH JIMIIA,
OompefieieHd OT W3MBIHUTETHUS AupekTop Ha M3mbaHutenna areHnus "MeaunumHCKkd oaut", a
HaKa3aTeJTHUTE MOCTAHOBJIEHUSI C€ M3JaBaT OT M3MBIHUTEIHUS AUPEKTOp Ha M3mbjIHHUTENHA areHIus
"MeauInuHCcKA oauT".

Y. 290. (1) (U3m. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Koiito pexiaamupa
JIEKapCTBEHH IMPOJYKTH, KOMTO HE Ca paspellieHH 3a yrmoTpeda Mo pela Ha TO3W 3aKOH, ce HaKa3Ba C



rio6a ot 10 000 mo 20 000 ..

(2) (Homa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 r.) Koiito pekiamupa MpoayKT, KaTto
My TIPUIKCBA W/WJIM HACOYBAa KbM CBOWCTBA, CBBP3aHU C MPO(GUIAKTHKA, TUATHOCTHKA WM JICUCHUE Ha
OomnecTu pu YoBeKa, ce Haka3Ba ¢ riioba ot 10 000 mo 20 000 nB.

(3) (IIpemumna an. 2 - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmia ot 12.08.2008 r.) Koiito pexnamupa
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH B HApYIIIEHUE HAa TO3M 3aKOH, ce Haka3Ba ¢ 1i106a ot 10 000 g0 20 000 nB.

(4) (lIpemumna an. 3, usMm. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Haka3zaHwusrta 1o
an. 1 - 3 ce Hamarar W Ha JIMIaTa, JOMYCHAIN M3bYBAHETO, MyOJIMKYBAHETO U PA3MPOCTPAHEHUETO HA
pekiamara.

Y. 290a. (Hom - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) MeauIIMHCKH CIICIIHAIACT
WK JIUOe, IpCaACTaBAlIIO0 CC 3a MCAUIMHCKHU CIICHUAINCT, KOCTO U3BbPIIBA IIPAKA WJIKM KOCBCHA pCKIaMa
Ha JIEKaPCTBEHU TPOYKTH B MIEYATHUTE W/WIH B CIIEKTPOHHUTE MEIINH, KAKTO U B UHTEPHET, CE HaKa3Ba
¢ rmo6a ot 1000 go 5000 nB., a mpu noBTopHO HapyieHue - ot 3000 mo 10 000 nB.

Y. 2906. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 1., B cruta ot 05.08.2011 r.) KoliTo M3BBpIIN JapeHUe Ha
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH B HapyllIeHue Ha 4i. 268a, an. 1, ce Hakas3sa ¢ rmoba ot 1000 no 3000 7B., a pu
MOBTOPHO U3BBPILBAHE HA CHIIOTO HapyiieHue - ¢ riaoda ot 3000 go 5000 nB.

Yn. 291. (1) (Hom. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) Koraro HapyiieHusra mo
1. 281 - 287, 4. 289, un. 289a, wr. 290, wi. 2900, 4n. 292 u un. 294 ca U3BHPIICHU OT FOPUIHICCKH
JUIA WU €THOJIMYHY THPTOBIH, C€ HANIaraT MMYIIECTBEHH CAHKIIUU B pa3Mep, He TIO-MaTbK OT TPOMHUS
pa3Mep Ha TPEABUACHUTE MUHUMAIHH pa3MepH Ha CHOTBETHHUTE IJIOOM M HE IMO-TOJIIM OT TPOWHHS
pa3Mep Ha MpeIBUICHUTE MaKCUMAIIHU pa3Mepy Ha ChbOTBETHHUTE TTIOOU.

(2) 3a mapymienus o wi. 289 uMyIlecTBeHaTa CaHKIHS € B ICBETOPCH pa3Mep Ha HaJB3eTaTa
CyMa, aKo TSI HaJBHIlIaBa MAaKCUMAJIHUS pa3Mep Ha CAHKIIMATA 110 aj. 1.

(3) HanaraneTo Ha MMyIleCTBEHA CaHKIIMS HE M3KJIIOYBA HAJIATAHETO Ha riioba HAa BUHOBHUTE
JUTHKHOCTHHU JIUTIA.

(4) Hamaraneto Ha UMyIIIECTBEHH CAHKIIMU HE M3KIIIOYBA HAJAraHETO Ha MEPKHUTE, PEABHUICHH
OTHOCHO TMPAaBOCIIOCOOHOCTTA HA METUIIMHCKUTE CTICHUATICTU U KBaTU(PUIIMPAHUTE JTUTIA.

Yn. 292. (1) Koiito He U3NBIHHU Pa3lOpekIaHe, MPESANUCAHNE WM YKa3aHWE Ha OPraHHuTe Ha
JIbPKABHUS KOHTPOJI 1O TO3M 3aKOH, U3BBH ciaydyaute no wi. 270, an. 1, 1. 2 u an. 3, ce Haka3Ba ¢ rioda
ot 1500 mo 3000 xB.

(2) 3a HemsnmbaHEHME Ha pasnopexaane mo wi. 270, an. 1, T. 2 u an. 3 BUHOBHUTE JIUIA CE
Haka3Bar ¢ iio6a ot 500 go 1000 nB.

Yn. 293. (1) B cayuanre mo wi. 281, am. 1 - 3, wr. 283, an. 1, KakTo ¥ Ipu HECla3BaHe Ha
YCIIOBUSATA, IPU KOUTO € U3JIAJICHO pa3pellieHre 32 H3BBPIIBAHE HA ThPrOBHs Ha JAPEOHO C JIEKAPCTBCHH
NPOJYKTH B aNiTeKa, MUHUCTHPBT Ha 3paBEONa3BaHETO M3/1aBa 3all0BE]] 32 HETOBOTO OTHEMAHE.

(2) IIpu Hecma3BaHe Ha YCIIOBHSTA, P KOWTO Ca M3AAJCHH Pa3pelICHUATa/yI0CTOBEPEHUATA
3a TIPOM3BOJICTBO, BHOC, TapaJieJiIeH BHOC, ThPTOBUS Ha €IPO C JICKAPCTBCHH NPOIYKTH, HIU 3a
perucTpanus Ha APOrepwHsi, KakTo U B ciydante mo wi. 281, an. 1 - 3, wr. 283, an. 1 u wr. 287, an. 3,
U3IBIHUTETHUAT AUpeKTop Ha MAJI u3naBa 3amoBe;] 3a TAXHOTO OTHEMAHE.



(3) Ipu HewsmbIHCHHUE HA 3aBDKEHUETO 3a yBeAoMmsiBaHe 1o wi. 204, ajn. 3 3a mpekpaTsiBaHe
Ha JICHHOCTTa OT CTpaHa Ha THPTOBEIla Ha €JIPO C JICKAPCTBEHH MPOAYKTH H3ITBIHUTEITHUAT TUPEKTOP HA
MAJI u3znaBa 3amoBej1 3a OTHEMaHE Ha U3/1aJICHOTO pa3pellieHue.

(4) Tlpu HewsIBIHCHHUE HA 3aBDKEHUETO 3a yBeAOMsBaHe 1o wi. 235, aji. 3 3a mpekpaTsaBaHe
Ha JIEWHOCTTa OT CTpaHa Ha MPHUTEXKATEN Ha pa3pelieHHe 3a U3BBPIIBAHE HA THPTrOBUS HA JIPeOHO C
JICKapCTBEHH MPOAYKTH MHHUCTHPHT Ha 3[[PaBEOIa3BaHETO U3/IaBa 3all0Be]] 32 OTHEMaHE Ha M3/1aJICHOTO
paspelieHue.

(5) 3BamoBemmre mWo am. 1 - 4 momnmexkaTr Ha oOXanBaHe IO pexa  Ha
AMUHUCTPATUBHOIIPOIIECYATHUS KOACKC, KATO 00KAIBAHETO HE CIIUPA U3IMTBIHECHHETO FM.

Un. 294. KoiiTo Hapymu pa3nopen0uTe Ha TO3W 3aKOH WIM HapeAOWTe MO MPHIATaHeTO MY,
u3BbH ciydante mo uin. 281 - 293, ce nakaszBa ¢ rimo6a or 1000 mo 3000 nB., a mpu TOBTOPHO
M3BBPIIBAHE HA CHITOTO HapymeHue - ¢ riaobda ot 3000 go 5000 ..

Yn. 295. (1) (U3m. - [IB, Op. 98 or 2010 r., B cua ot 01.01.2011 r.) HapymieHusra o To3u
3aKOH C€ YCTaHOBSIBAT C aKTOBE, CbCTAaBEHU OT IbpkaBHU UHCIIEKTOpH 0T MAJI, choTBeTHO OoT P3U.

(2) Hapymenusta mo uwi. 289 ce yCTaHOBSIBAT OT JUIHKHOCTHHU JIMIIA, OMPEACICHU OT
MUHUCTBpa Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO.

(3) (U3m. - JIB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuia ot 01.01.2011 r.) Haka3zaTeHUTE MOCTAHOBJICHUS CE
W3JIaBaT OT MHHHCTBPAa Ha 3/IpaBEOINa3BaHETO, OT TJIABHHS JBPKABCH 3JpaBEH HWHCICKTOp, OT
u3nbIHUTETHUS qupekTtop Ha MAJI u ot mupekropute Ha P3M B 3aBUCHMOCT OT MOAYMHEHUETO HA
JUTH)KHOCTHOTO JIUIIE, YyCTAaHOBUIIO HAPYIICHHUETO.

Un. 296. CbcTaBSHETO Ha AKTOBCTC, H3JaBaHCTO, 00’KaJIBAaHETO M M3IBJIIHEHUETO Ha
HAaKa3aTCJIHUTE IMOCTAHOBJICHUA CC U3BBPIIBAT I10 PC/ia Ha 3akoHa 3a AIMUHUCTPATUBHUTE HAPYIICHUA U
HaKa3aHusl.

Un. 297. B cniygante Ha . 281, 282, 283, 284, 285 u 287 naka3BamusaT opraH OCTaHOBSBA U
OTHEMaHe B I0J13a Ha JbpiKaBaTa Ha JEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH, MPEIMET Ha U3BBPIICHOTO HAPYIICHUE,
IIPH YCIIOBUS U 110 P, ONIPEICIICHH B Hape10a Ha MUHUCTBpa Ha 3/IpaBEOITa3BaHETO.

JonmbJHUTETHE pa3nopeadon

§ 1. ITo cMuchia Ha TO3H 3aKOH:

1. "AKTHBHO BemIECTBO" € BCSIKO BEIIECTBO (ChCTaBKa), MpEIHA3HAYCHO Jla ObJC M3MOI3BAHO
KaTo (papMaKOJOTUYHO aKTUBHA ChCTABHA YaCT Ha JIeKapCcTBEHAaTa opma.

2. "buoekBHBaJICHTHOCT" € HallMIle, KOTaTo JIEKApCTBEHHTE NPOIAYKTH ca (apMaleBTUYHO
CKBUBAJICHTHU WUJIN q)a‘pMaIICBTI/I‘-IHI/I AJITCPHATUBU, U1 aKO TCXHUTC 6I/IOH3J'II/I‘-IHOCTI/I cjea npujIoKCHUE B
chIllaTa MOJIapHA /1032 ca MoJ00HHU J0 TaKaBa CTEMeH, Y€ e(heKTUTe UM MO OTHOIIEHUE Ha €PUKACHOCT U
0e30IacHOCT ca ChIIECTBEHO MMOJO0HH.

3. "buoHanmuyHOCT" € CKOPOCTTa U CTENEHTa, ¢ KOUTO aKTUBHOTO BEIIECTBO MJIM TEPANIEBTUYHO
aKTHBHATa MYy 4acT ce abcopOupar oT JiekapcTBeHaTa JopMa M CTaBa HAJIMYHO B MSCTOTO Ha JCHCTBUE.
Koraro jexapcTBEHOTO BEIIECTBO € MPEAHA3HAYEHO Ja YMPaKHU CHUCTEMEH TepaneBTUYeH edeKT,



OMOHAIMYHOCT O3HAaYaBa CKOPOCTTA U CTEMEHTA, C KOUTO JIEKAPCTBEHOTO BEIIECTBO WM TEPATIEBTUIHO
aKTHBHATa My 4acT ce 0CBOOOKaBa OT JieKapcTBeHaTa popMa U MpeMUHaBa B 00111aTa [UPKyIalus.

4. "bpomrypa Ha u3cienoBareis” € ChbBKYMHOCTTa OT KIMHUYHUTE U HEKIMHUYHHUTE JIaHHU 3a
M3MUTBAHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT/MPOIYKTH, KOUTO ca OT 3HaUEHHUE 32 M3MUTBAHETO HA MPOIYKTa WU
MPOAYKTHTE BHPXY XOpaTa.

5. "BanunHa nokyMmeHTanus" € JOKyMEHTAIUs, KOSITO TI0 ChAbPKaHUE U IMTBJIHOTA OTTOBapsl Ha
W3HUCKBAHUATA, IPEIBUICHH B OMPEIEICHA MPOIEAYpa 110 TO3H 3aKOH.

6. "BemecTBOo ¢ m00Ope ycraHoBeHa ymoTrpeba B MEIWIIMHCKAaTa MpakTHKA' € BEIIECTBO, 3a
KOETO MOTAT JIa C€ MPUJIOKAT CICIHUTE KPUTCPUU:

a) MepuoabT 3a JI0Ka3BaHE Ha JOOpe yCcTaHOBEHATa ymoTpeda B MEIUIIMHCKATA MPAaKTHKA € He
no-kpaTbk oT 10 roaWHW OT JaTrara HAa MhpBaTa CUCTEMATH3UpaHAa M JOKyMEHTHpaHa ymorpeba Ha
BEIIIECTBOTO KAaTO JICKAPCTBEH MPOAYKT B EBpomneilckus cbhio3 win B EBpONeiickOTO MKOHOMHYECKO
MIPOCTPAHCTBO;

0) KOJIMYECTBEHH acTEeKTH Ha yrmoTpedaTa Ha BEIIECTBOTO, KaTO C€ B3eMe MPEABU CTETIICHTa Ha
ynorpeba B METUIIMHCKATa MPAKTHUKA, CTENEHTa HAa ynorpeba Ha reorpad)CKu MPUHIIMIT U CTENEHTA Ha
Ipocie/iIBaHe Ype3 cucTtemMara 3a 0e30IacHOCT, BKIIFOUMTEIHO MPOYYBAaHHUA, IPOBEIEHU Mpeau
MyCKaHeTO Ha TMa3zapa W ClieJ] TOBa M NyOIMKyBaHa HayyHa JHUTEepaTypa 3a eMUICMHOJIOTHYHU
MIPOYYBAHHUA U B YACTHOCT CPABHUTEIHU €MHIEMUOJIOTUYHH ITPOYUBAHMS;

B) BHCOKA CTETNCH Ha HaydeH HWHTEpec KbM ymorpebara Ha BeliecTBOTO (Opoil HaydyHU
My OJIMKAIIN) U €JIMHCTBO B HAYYHHUTE CPEI B HAYYHHUTE OICHKH.

7. "BropuuyHa omakoBKa" € OIAKOBKAaTa, KOSATO HE BJIM3a B HEMOCPEACTBEH KOHTAKT C
JICKAPCTBCHHMSI POJTYKT.

8. "Bu3noxuren" e GpuU3NYECKO WM IOPUINUECKO JIUIE, HHCTUTYIHUS WIH OPTaHU3aIus, KOATO
OTTOBaps 3a 3aIMI0YBAHETO, YITPABJICHUETO W/WIH (PHHAHCHPAHETO HA KIIMHUIHOTO M3ITHTBAHE.

9. "I'eHepuueH JEKapCTBEH MPOAYKT" € JIeKapCTBEH MPOIYKT, KOMUTO MMa €AWH U CBhII
Ka4eCTBEH M KOJIMYSCTBEH CHCTAB 0 OTHOIICHHWE HAa aKTHBHHUTE BEIIECTBA W ChINAaTa JICKapCTBEHA
dbopMa kaTo pedepeHTHHS JIEKApCTBEH TMPOIYKT, W OHOEKBHUBAJICHTHOCTTa My C pedepeHTHHUs
JICKapCTBEH MPOAYKT € JoKa3aHa ¢ MOIAXOISIIN H3MUTBAHMS 32 OMOHAIMIHOCT. PasnmuyanTe nmepopaiHu
nexkapcTBeHH (GopMH ¢ He3a0aBHO OCBOOOKIaBaHE CE CMSTAT 3a €/IHA W ChIla JeKapcTBeHa (opma.
PasnmuunanTe COMM, €CTepH, eTepH, U30MEPH, CMECH OT U30MEPH, KOMITJICKCH HJIU JICPUBATH Ha aKTHBHO
BEIIECTBO C€ CMATAT 3a CHIIOTO aKTHUBHO BEUIECTBO, OCBEH aKO T€ C€ pa3nyaBaT 3HAYUTEITHO 0 CBOATA
0€30MacHOCT W/ e€PUKACHOCT.

10. "I'maBeH u3ciemoBaTen" € ONMPENCTCHUIT OT BB3JIOKUTEINS JeKap WU JIeKap MO JIEHTaIHA
MEHIIMHA, KONTO PHKOBOAM ISTIOCTHOTO TNPOBEXKIaHE HAa KIMHWUYHOTO HM3IHUTBAHE B CHOTBETCTBHE C
0100peHusT IPOTOKON U PHKOBOACTBOTO 3a [loOpa KIMHMYHA MpPaKTHUKAa W OTroBaps 3a paboTara Ha
U3CJIe/I0BaTEINTE.

11. "Jlepunupana mHeBHa 103a" € CpelHA JHEBHA MOJIbpXKAalla J03a OT JaJCH JEKapCTBEH
MPOIYKT, KOSATO CE MpHJIara Mpy Bb3PaCTHHU 110 OCHOBHOTO TOKa3aHUE HA JICKAPCTBEHUS MTPOIYKT.

12. "JloOpa KJIMHUYHA TpPAKTHKA" € CHBKYIHOCTTa OT MEXIYHApOIHO MPHU3HATH €THYHU H
HAyYHU U3MCKBAHMS 32 Ka4eCTBO, KOUTO C€ CIa3BaT NP IUTAHUPAHETO, TPOBEKIAHETO, OTUUTAHETO U
JOKJIaIBAHETO HA KIMHUYHU U3MUTBAHUS.

13. "JloOpa mabopaTtopHa mHpakTHKA" € CHUCTeMa OT MEXIYHapOAHO IMPHU3HATH IpaBUja IO
OTHOIIICHHE Ha YCJIOBHSITA 3a MJaHHpaHe, MPOIeCUTe Ha OpraHu3upaHe, U3BbPIIBaHE, MPOCIeIIBaHE U
JIOKYMEHTHPaHE Ha JTA00paTOPHUTE H3ITUTBAHHSL.

14. "]Jlobpa mpou3BOJCTBEHA MPAKTHUKA"' € CHUCTeMa OT MEXAYHAapoAHO OW3HeC MpHU3HATH
MpaBwJIa, KOSATO OO0XBallla BCHYKUA CTPAHHM HA TPOW3BOJCTBOTO - MEPCOHAN, MIOMEIICHHUS, ChOPHKCHUS,
MaTepuaiy, TOKyMEeHTallls, KaueCTBEH KOHTPOJ, U UMa 3a IIeJ ]a OCUTYpH 0e30MacHOCT, €PUKACHOCT U
CHOTBETCTBHUE ChC CIEIUPUKALINATA.

15. (mom. - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) "/IbpkaBa uneHka" e abpiKaBa -



ywieHka Ha EBpomneiickus cbio3 uinum abpkaBa - cTpanHa no Cnopasymenuero 3a EBporelickoTo
MKOHOMUYECKO MPOCTPAHCTBO.

16. "Etuxer" e uHpopmanus BbpXy IbpBUYHATA MM BTOPUYHATA OMAKOBKA Ha JIEKAPCTBEHHS
MPOIYKT.

17. "ImyHONOTHYEH JIEKaPCTBEH MPOAYKT" € JIEKApCTBEH MPOAYKT, KOUTO ChIbP:Ka BAaKCHHH,
TOKCHUHH, CEpyMH MU anepreHd. B oO6xBara Ha BaKCUHHTE, TOKCUHHUTE W CEpyMHUTE BJIM3AaT areHTH,
KOUTO C€ M3I0JI3BAT Jla Ch3aAaT aKTUBEH UMYHUTET WIH J1a YCTAHOBST CbCTOSIHUE HA UMYHUTET, WK Ja
MPEIM3BUKAT MACUBEH UMYHHUTET. AJIEpreHUTe ca JeKapCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO ca MpeJHa3HAYCHHU J1a
UACHTU(DUIUPAT WIM CTHUMYJIHpAT CHEUPUYHA IIeIEHACOYeHa MPOMSHA B UMYHOJIOTHYHUS OTTOBOP
KbM aJIepruyeH areHT.

18. "MU3caenBane 3a OMOEKBHMBAJIEHTHOCT" € KIMHWYHO M3IIMTBAHE, C KOETO CE IIEIM [a CE
JIOKaXke, 4ye JiBa JIEKApCTBEHU MPOAYKTa ca OMOEKBUBAJIIEHTHH, aKO T€ ca (hapMalleBTUUHO €KBUBAJICHTHH
wi (papManeBTUYHO alNTEPHATUBHU, M KOTaTO OMOHAIMYHOCTUTE WM CIeJ MpHUJIaraHe B ChIIaTa
MoJIapHa J103a ca CXOJHH JI0 CTEIEH, KOSITO € YCIOBHE 32 EKBUBAJIEHTHU €(PUKACHOCT U 0€3011aCHOCT.

19. "Uscnensane 3a OHMOHAIMYHOCT" € KIMHAYHO H3IUTBAHE, C KOETO CE€ IEIU Ja CE IIOKaXKeE
KaKBU ca CKOpPOCTTa M CTENEHTa, IPU KOUTO aKTUBHOTO BEIECTBO MJIM TEPANEBTUYHO 3HAYMMATa 4acT
OT U3MUTBAHUS JICKAPCTBEH NPOAYKT JOCTHraT OT JeKapcTBeHarta (opmMa B CHCTEMHOTO
KpBbBOOOpaIeHue.

20. "M3nuTBaH NEKapcTBEH MPOAYKT" € JekapcTBeHa (opMa Ha aKTUBHO BEIIECTBO WIIH
mianebo, KOETO Ce M3MUTBA WJIM M3II0JI3Ba KaTO CPAaBHEHHE B KIWHUYHO HW3MHUTBAHE, BKIFOYUTEITHO
NPOAYKTH, 32 KOWTO MMa H3JaJICHO pa3pelieHre 3a YInoTpeda, HO Ce M3IOJ3BAT 3a Hepa3perieHo
MOKa3aHUE WJIM C OTJIe] MOJy4YaBaHe Ha JOMBIHUTENHA WH(OpMaIus 3a paspernieHata Gopma, Win ca
KOMIUIEKTYBaHH (B JiekapcTBeHa ¢opMa WK OTIAKOBAHM) TI0 HAUYHH, PA3IMYEH OT pas3pelieHara hopma.

21. "NU3cnenoBaTen" € ONpeAeleHUSIT OT BB3JIOKUTENS U OT TJIABHUS U3CIIEA0BATEN JCKap WIIH
JeKap MO JEHTaJHa MEAMWIMHA, KOWTO MPaKTUYECKH MPOBEXJa KIMHUYHOTO W3NUTBAHE TOJ
PBHKOBOJACTBOTO Ha TJIABHUS M3CJIEIOBATEN CHIIIACHO OJO00PEHHS MPOTOKOJ U PHKOBOJACTBOTO 3a JoOpa
KJIIMHAYHA MPAaKTHUKa B M3CJIEN0BATENCKHUS LIEHTHP 3a MPOBEXKIAHETO HA KIMHUYHOTO M3MUTBAaHE. AKO
KIIMHUYHOTO M3MUTBAHE C€ MPOBEXKAA OT €KHIl, U3CIEAOBATENAT € PhKOBOJUTENST, KOMTO OTroBaps 3a
€KUIIa U CE€ Hapuya IJ1aBeH U3ClIe0BaTeNl.

22. "adopmupano chriacue” e BOJICH3SABICHHUE, KOSTO TPSOBa Ja ObAe MIUCMEHO, JATHPAHO H
MOJMUCAaHO, 33 YydYacThe B KIWHUYHO U3IUTBAaHE, B3€TO HAMBIHO CBOOOJHO ClEN HAAJEKHO
YBEIOMSIBAHE OTHOCHO HETOBOTO €CTECTBO, 3HAYUMOCT, TOCTEACTBUS W PHUCKOBE W TMOAXOJSIIO
JOKYMEHTHUPAHO OT BCSIKO JIMIE, KOETO € CIOCOOHO Ja Jajie ChIVIACUETO CH, WM, KOraTo JIMIETO HE €
CIOCOOHO /1a J1aJie ChIIACUETO CH - OT HETOBHUS 3aKOHEH MPEICTABUTEIL.

23. "Kut" e BcsAKO BelecTBO, KOETO OOMKHOBEHO Mpeau ynorpeda ce pa3rBaps, CyCleHANpa,
paspexaa Wi KOMOMHHUPA ¢ PaJUOHYKIIM/IM, B PE3yTaT Ha KOETO CE TMOJydyaBa TOTOBUAT PaJHOAKTUBEH
JIEKapCTBEH MPOAYKT.

24. "KNMHWYHO W3MUTBAaHE HAa JIGKAPCTBEH MPOIYKT' € BCIKO NPOydYBaHE IPU YOBEKa,
MpelHa3HaYeHO Ja C€ OTKPHUIT WM TMOTBBPIAT KIMHUYHUTE, (PapMaKOJIOTHUYHUTE W/HIKW APYTH
(dapmakoguHaMUYHU €(DEKTH Ha €IUH WM MOBEYE M3MUTBAHU JIEKAPCTBEHHW MPOIYKTH, W/WIH Ja Ce
OTIpEIeNIAT HEXKENaHUTE Peakluyd KbM €IWH WM MOBeYe M3MUTBAHH JICKAPCTBEHH MPOIYKTH, U/ UIU J1a
ce m3caenaBa abcopOrusaTa, pa3npeaeIeHUeTo, MeTaboIu3MBbT M EKCKpelusATa Ha €IWH WIIM TIoBeYe
M3MUTBAHU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH C 1]l 1a C€ YCTaHOBH TSIXHATa 0€30MacHOCT W/Win e(hUKACHOCT.

25. "KiimHU9IHO MpenMCTBO" € 3HAYUTEITHO TePANeBTUYHO WIIH IMATHOCTUYHO MPEIUMCTBO Ha
€/IMH JIEKapCTBEH MPOJIYKT B CPABHEHUE C JIEKAPCTBEH MPOIYKT, KOMTO Beue € MOITYUYH pa3perieHue 3a
ynorpeoa.

26. "Koopaunupan uscienoBaTen" € H3CienOBaTell, Ha3HAYeH C Iel KOOpAMHHMpaHE Ha
W3CIIEIOBATEINTE OT PA3IUYHHUTE IICHTPOBE, YUaCTBAIIA B MHOTOLICHTPOBO M3ITUTBAHE.

27. "JlucroBka 3a maiMeHTa" e JUCTOBKA, ChAbpKalla WHopManus 3a moTpedUuTessi, KOATo



CBHIPOBOK/A JIEKAPCTBEHUS TPOIYKT.

27a. (moBa - JIB, Op. 71 or 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) "JlekapcTBeH MPOAYKT 3a
BHCOKOTEXHOJIOTUYHA Tepamnus’ € JIEKapCTBEH MPOAYKT, ompeneneH B wieH 2 oT Permament (EO) Ne
1394/2007 na Espomneiickust mapaament U Ha CbBera ot 13 HoemBpu 2007 T. OTHOCHO JICKApPCTBEHHUTE
NPOAYKTH 32 MOJiepHa Tepanus u 3a u3MeHenue Ha J{upextuBa 2001/83/EO u Ha Permament (EO) Ne
726/2004.

28. "JlekapcTBEH MPOAYKT, IMOJYYCH OT YOBEIIKA TJIa3Ma WIIK OT YOBEIIKa KPBB' € JIeKapCTBEH
MPOAYKT, MPOU3BEJCH OT YOBEIIKHM KPHBHU CHCTAaBKU U UpE3 METOJ, BKJIIOYBAIL MPOMUIIUIEH MPOIIEC.
KbM T51X ce oTHacAT anOyMuH, UMyHOTJIOOYJIHHH, KOaryiupaiu (hakTopu U aHTUIIPOTea3u, pa3TBOPH Ha
TUIa3MEHH NMPOTEUHH, IPYTH IJIa3MeHU (QpaKui UM KOMOWHAIIUH OT TSIX.

29. "JlexapcTBeH MPOIYKT, IpeHA3HAYCH 3a JeUeHHEe, MPOPHUIaKTHKA U JUArHOCTHKA HA PEIKU
3a001sBaHuA" € IPOIYKT, KOMTO:

a) € ImpeJHa3HA4YeH 3a JUArHOCTHKA, MPO(HIAKTUKA WIHM JICYCHHWE Ha KUBOTO3ACTpAalllaBalld
00JIECTH WM MPOTPECUBHO MPOTHYAIIN XPOHUYHH 3a00JIIBaHUS, KOUTO 3acsraT He moBede oT S5 Ha 10
000 yoBeka Ha TEPUTOPUSATA HA CTPAaHATA, UIU

0) e mpeaHa3HAYECH 3a JMArHOCTUKA, MPO(HIIaKTHKA WM JICYCHUE Ha JKMBOTO3acTpallaBaIily
0oecTd W Ha CEPUO3HO YBPEXKIAIIM 3APABETO XPOHUYHHM CHCTOSHUA (3a00JNsBaHWS C BUCOK JsUT HA
00JIeCTHOCBBp3aHaTa HEPAOOTOCIIOCOOHOCT W HMHBAJIMIHOCT) M Ca TPUIOKEHU JI0KAa3aTeICTBA, dYe
npofaxk0aTa Ha TPOAYKTa HE OCUTYpSBa 3aJIOBOJIMTEIIHA BB3BPBIIAEMOCT, KOSTO Ja OIpaBlae
HEOOXOMMHUTE MHBECTHUIIMN 32 HAYYHOM3CIICIOBATENICKA U PAa3BOMHA JIEHHOCT, 0€3 J1a Ma CTUMYJIH 3a
Ch3aTeNs Ha MPOAYKTA, U

B) KOraTo HsMa 3aJJOBOJIMTENIEH METOJl 3a JMAarHOCTHKa, MPOMIAKTHKA WM JICYEHHE Ha
CHOTBETHOTO CBHCTOSIHME, WM aKO KMa TaKbB METOJ, MPEIJIOXKEHHUST JIEKApCTBEH MPOIYKT HMa
3HAYUTEIIHO MOBEYEe NMPEJAUMCTBA OT HETO U 10132 32 3aCErHATUTE OT TOBA ChCTOSIHUE.

30. "JlekapcTBeHa ¢opMma" e MOAXoAsia 3a MpUeMaHe CTPYKTypa, ChABbpKAIla aKTHBHOTO
BELIECTBO (BEILECTBA), KOSTO MOXe€E Ja BKJIIOYBA MJIM J]a HE BKJIIOYBA MOMOIIHHU BEIECTBa, MOJIy4YeHa
ype3 MpUJiaraHe Ha OMpeNeleHH TEXHOJOTHYHU OINEpally, OCUTYpsSBAIlla KelaHus JieueOeH edeKT u
CTaOMITHOCT IIPU ChXPaHEHHE B CPOKA Ha TOJHOCT.

31. (u3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) "Jluiie, ycTaHOBEHO Ha TEPUTOPHITA
Ha JbpKaBa uiIeHKa" € mpaBeH CyOeKT, pErucTpupaH IO TPaXTAHCKOTO WM TbHPrOBCKOTO
3aKOHO/ATEJICTBO Ha [Ibp)KaBa WICHKA WM CH3JaJCH IO CHJIaTa HA HOPMATHUBEH aKT, KOHTO HMMa
cellajuIle U aJpec Ha YIpaBlIeHHE B AbprKaBa WIEHKA WIK B Abp)kKaBa - cTpaHa 1no CriopasyMeHHEeTo 3a
EBponeiickoTo HKOHOMUYECKO POCTPAHCTBO.

32. "MaructpanHa peuentypa’ e mpeanrcanue 3a JeKapCTBEH MPOIYKT, H3TOTBEH B arTeka 1o
npeanucaHie Ha MEAWIIMHCKY CTICIMAUCT WIN 10 YTBBPACHA pelenTypa, IpeJHa3HaAuYeH 3a ONpeesieH
MAIMCHT.

33. "MexayHapoJAHO HEMAaTeHTHO HAaMMEHOBaHWE" € MpernopbYaHOTO HAMMEHOBAaHUE Ha
aKTUBHOTO BEIIIECTBO, 0,100peHO0 U mybnukyBaHo oT C30.

34. "MemMuMHCKM cHenHalucTH" ca JieKapu, JeKapu II0 JCHTaJIHA MEAUIMHA,
MarucThp-hapManeBTH, MEIUIMHCKHA CECTPH, aKyIICPKH, MEAWIMHCKH Ja0opaHTH, (Qeamepu u
MOMOIITHHUK-(apMaIleBTH.

35. "MeaunuHCKA THhPTOBCKH TPEACTABHTEN" € JIMIE, MPEMUHAIO CICIHUATHO OOydYeHUE H
MPUTEXKABAII0O HAy4YHU TMO3HAHUS 3a MPENOCTaBsSHE Ha TOYHA W MBJIHA HHDOpPMAIMS OTHOCHO
JIEKapCTBEHMSI TPOIYKT, KOWTO peKIamMHpa.

36. "MHOTOIIEHTPOBO KIMHUYHO M3MUTBaHE" € KIMHUYHO M3MUTBAHE, KOETO Ce MPOBEXKa IO
€/IMH MPOTOKOJI, HO B MOBEYE OT €/IMH LIEHTHP U OT MOBEYE OT €IUH u3cienonateln. M3cnenoBareiackure
HEHTPOBE MOTaT J1a OBbAaT pa3MoNIoKEHH Ha TEPUTOPHUSTA HA €HA AbprKaBa YJIEHKA, Ha MOBEYE OT €/IHa
JbpKaBa YWICHKA W/WIH B JbPKABH WICHKU U B TPETH JbPKABH.

37. "HaumeHOBaHUE Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT" € MMETO, AaJICHO Ha MPOAYKTa, KOETO MOXKe Aa



Obae:

a) cB000IHO M30paHO UMeE (THPrOBCKO UME);

0) (m3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) oburonpueTo 3a€AHO C THProBcKaTa
MapKa WM UMETO Ha MPUTEKATeNs Ha pa3pelieHueTo 3a ynorpeoa;

B) (u3m. - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuma ot 08.02.2011 r.) Hay4yHO MIMe 3ae€HO C THProBCKAaTa
MapKa WM UMETO Ha MPUTEKATeNs Ha pa3pelieHneTo 3a ynorpeoa.

38. "Hayuna nureparypa" e myOnukanus/myOIMKauy Ha pe3yITaTd OT HayYHH U3CJIeIBaHU B
creualIn3upaHi MEeKIyHApOJHU HAYYHU U3JIaHUS.

39. "HoBO aKTHBHO BEIIECTBO" €:

a) XUMHYHO, OMOJIOTUYHO WU panrodapMaleBTHUHO BEIIECTBO, KOETO HE € OMIIO pa3pemeHo
3a ynorpeba Karo JIeKapcTBEH MPOAYKT B EBponeiickus chio3;

0) u3omep, cMec OT U30MEPH, KOMILJIEKC WM JIEPUBAT, UM COJ Ha XUMUYHO BEIIECTBO, KOETO €
Ouo paspemieHo 3a ynorpeda KaTo JIEKapCTBEH MPOAYKT B EBpomeiickus cbio3, HO ce pa3inyaBa 1o
OTHOIIEHHE Ha 0€30MacHOCTTa U €PUKACHOCTTA CH OT MPEUIIHO Pa3peIIeHO BEIIeCTBO;

B) OMOJIOTMYHO BELIECTBO, KOETO € OMIJIO pa3pelIeHo 3a ynorpeda KaTo JEKapCTBEH MPOIYKT B
EBporneiickus cbi03, HO € C pa3januyHa MOJIEKYJIHa CTPYKTypa, C pa3inyueH MPOU3XOJ] 110 OTHOLIEHHE Ha
M3XOJIHUSI MaTepUaN WM € MOJyYeHO Upe3 pa3IndeH MPOU3BOJICTBEH MPOIIEC;

r) paanodapMaleBTUYHO BEIECTBO, YUUTO PATUOHYKIUAM WIH MOJIEKYJIHU BPb3KHU (CHOTBETHO
JUTaHIM), KOUTO HE ca OWIM pa3pelieHd KaTo JEKapCTBeH MPOAYKT B EBpomneiickusi cbio3, WiH
MEXaHU3MbBT 32 CBBP3BaHE B JBOMKAa Ha MOJICKYJIUTE W PATUOHYKIUAWTE HE € OWI pa3pelicH B
EBpomneiickus cbro3.

40. "Hexemano cvOuTHE" € BCsSKa HEOIArompusTHa TNPOMSHA B 3APaBHOTO CBHCTOSHHE,
HaOMo/laBaHa TpU TpHUJIAraHe Ha JIEKapCTBEH MPOJIYKT Ha MAlMEeHT WIM yYaCTHUK B KIMHUYHO
M3IUTBAHE, KOATO HE € HEMPEMEHHO MPUYNHHO CBBhpP3aHa C TOBA JICUCHHE.

41. "Hexemnana JnexapcTBeHa peaklusa' € BCEKHM HEXKeNaH M HENpeABHIEH OTTOBOP KbM
JIEKapCTBEH MPOAYKT, KOWTO Ce TPOSIBSIBA MTPH MPHUIIOKESHNE HA MTPOAYKTA B 03U, HOPMAITHO U3IOI3BaHU
3a JledeHwne, Mpo(uIaKTHKa WIA JUATHOCTHKA Ha 3a0oisiBaHe TpPU XOpa WM 3a BB3CTAHOBSBAHE,
KOPEKIUS WIH MOTUUITUpaHe Ha Gu3noaoruyHa GyHKus. B ciydail Ha KIMHAYHO W3MUTBAHE - BCEKU
HEeKellaH W HeMpeIBUICH OTTOBOP KbM W3MUTBAH JIEKAPCTBEH MPOAYKT, HE3aBHCUMO OT MPUIIOKEHATA
no03a. BujoBeTe HeKeaH! JIEKapCTBEHN PEaKIUH ca:

a) "HeouakBaHa" - HEXKelaHA JICKAPCTBEHAa peaklus, KOSATO HE € IMOcCOoYeHa B KpaTKaTa
XapaKTePUCTHKA HA TIPOAYKTA WM YUHUTO XapakTep, TEKECT WM U3XO0Jl HE OTTOBAPAT HA MIOCOYCHUTE B
KpaTKaTa XapaKTepUCTHKa Ha MPOAYKTa; B Cllydail Ha KIIMHUYHO M3MUTBAaHE € HEXellaHa JIeKapCTBEHA
peakius, YMHTO XapaKTep, TEKECT WJIM M3XOJ HE CHOTBETCTBAT HAa WH(OpPMANMATA 32 H3MUTAHHS
JIEKapCTBEH MPOIYKT, IOCOYEHA B OpolIypaTa Ha U3CIe10BaTENs,

0) "momo3upana" - HeXKeJlaHa JICKapCTBEHA PEaKIIHs, 32 KOSTO ChOOIMUTEIIST MITH TIPUTSKATEIISAT
Ha pa3pelieHHeTo 3a ymoTrpeda Mpearnosiara, 4ye€ MMa BB3MOXHA MPUYMHHO-CIEACTBEHAa BPbB3Ka C
MIPUEMAaHUS JICKapCTBEH MTPOIYKT;

B) "cepmos3Ha" - Bceku HeOnarompusaTeH e(eKT B 3ApPaBHOTO CHCTOSIHHE, KOWTO € CTaHaj
NPUYHHA 32 CMBPTEH MU3XO0J], HETIOCPEJCTBEHA OMACHOCT 32 JKUBOTA, XOCIUTAIU3AIMS WIN YIbKaBaHE
Ha CpPOKa Ha XOCHHUTANM3AIlMs, 3HAUUTEITHM WU TpalHU YBpPEXKAAaHUSA, WHBAJIHAW3AIMUS U BPOJCHU
AHOMAJINH;

') KOMOMHAIMK MeX 1y peakiuu mo Oyksu "a", "6" u "B".

42. "O6momnprero uMe" € MEXKIYHAPOJHOTO HEIMATeHTHO HAWMEHOBAHHE HA JICKAPCTBEHOTO
win nomoinHoto BertecTBo (INN), mpemopbyano or C30; ako HsiMa TakoBa, C€ H3MOJI3Ba UMETO B
EBponelickata Qapmakomnes, ako M TaM JMICBAa - JApPyro (apMakoNeWHO HUMeE; KOraro HsaMma
dbapmakomneiHo uMe, ce U3MOoJI3Ba 0OMYAHOTO MMPUETO UME.

43. "Tlaptuma" € ONpPENeIeHOTO KOJMYECTBO OT JIGKApPCTBOTO, IPOM3BEACHO CHIVIACHO
YCTaHOBEHA BB3MPOM3BOAMMA TEXHOJIOTHYHA CXE€Ma, OCHUTypsBalla HEoOXOAMMHS TMapTUACH



XOMOTEHUTET 10 OTHOIICHUE HAa U3UCKBAHUTE KOHTPOJHH ITOKA3aTeIH.

44, "TlonmbpikaHe Ha Pa3pelIeHUETO 3a yrnoTpeda Ha JICKapCTBEH MPOAYKT'" BKIFOYBA BCHUKH
HEOOXOUMH JCHHOCTH C OTJie] MOJAbpKaHe Ha aKTyalleH PErHCTPaIliOHEH CTaTyC Ha JICKapCTBEHUS
MPOAYKT, BKIIFOUUTEIHO U MPOCIEASIBAHETO Ha JIEKapcTBeHAaTa 0€30IacHOCT.

45. "Tlon3a" e MONOXKUTENICH Pe3yNTaT/TepaneBTHyHa e(hUKACHOCT Ha JICKAPCTBEHUS MPOIYKT
3a OT/ETHUS MalUeHT, TpyIa OT MalueHTH 1K 3a o0uiecTBoTo. KoianuecTBeHaTa olieHKa Ha O4YakBaHaTa
0J13a BKJIFOUBA MPUOIU3UTEIIHO H3YHCICHUE Ha BEPOSITHOCTTA 32 TO3H TOJIOKHUTEIICH PE3yTaT.

46. "IlomomHO BemIeCTBO" € BEIIECTBO, OTrOBApsIIO HA OMpeleieHa CrenupuKamms, ¢
OTpesIcieHH KadeCTBEHW XapaKTepUCTUKH, KOETO BIM3a B ChCTaBa Ha JIeKapcTBeHaTta Qopma u
OCHUTYpsIBa CTPYKTypaTa, CTAOMIIHOCTTA U Perysiupa IeHCTBUETO H.

47. "TlocTMapKeTHHIOBO Mpoy4BaHe" € BCSIKO MPOyYBaHE, MPOBEXKIAHO MPHU ymoTpeda Ha
JIEKapCTBEHMsI MPOJIYKT B paMKHUTE Ha oJ00peHaTa KpaTKa XapaKTepUCTHKa Ha MPOJIyKTa B Iepuoja
CJIel pa3peliaBaHe 3a yrnorpeoa.

48. "llocTMapkeTHHTOBO TIpoy4BaHe Ha Oe3omacHocTTa" € (apMaKoenUuIEMUOIOTHIHO
MPOyYBaHE WIHM KIMHUYHO M3MHUTBAHE, IPOBEXKIAHO B CHOTBETCTBHE C YCIOBUATA HA PA3pEIICHUETO 3a
ynorpe0a, ¢ 1en uaeHTuuIupaHe Wik KOJMYeCTBEHa OLIEHKAa Ha PUCKOBE, CBbP3aHU C yrnoTpedaTa Ha
MPOAYKTa B KIMHUYHATA TIPAKTHKA.

49. "TloTeHIMAJICH CEPUO3CH PUCK 3a 3/IpaBETO HA HACCIICHUETO" ChIECTBYBA, KOraToO € HAJIUIIS
BHCOKAa CTENEH Ha BEPOSATHOCT ymoTpebara Ha JEKapCTBEH MPOAYKT Ja MPEIU3BHKAa HEOTCTPAHUMHU,
HETIONPaBUMU W HEOOpaTUMH HETaTUBHU IOCICACTBUSA. [IpolnechT Ha OIECHSBAaHE HJICHTUPHUIUPA
OMACHOCTTA OT MPUYMHSABAHE HA BPEIU 3a 3/IpaBETO HA HACEIECHUETO U JCHCTBUTEIHOTO i €KCIIOHUpPaHE
pH IHpokaTa ynorpeda Ha mpoaykra. Cepro3HHAT PHUCK 3a 3[paBeTO B KOHTEKCTa HA ymoTpeba Ha
oTpefieNieH JICKApCTBEH MPOAYKT MOXKe J1a Ob/ie MIPEIICHEH MPH CISTHUTE YCIOBHS:

a) euKacHOCT - JJaHHUTE, MPEJCTAaBeHU 3a TepaleBTUYHATa €(DUKACHOCT 10 OTHOIICHHWE Ha
MPEJIOKEHOTO TOKa3aHWE/TIOKAa3aHMsl, Ha TMpeAJIoKeHaTa IlelieBa Tpyma/Tpylyd TMalueHTd U Ha
npeIoKeHaTa JO3UPOBKA, TTOCOYCHH B MTPOEKTA Ha JIMCTOBKATA 3a TMAIMCHTA, HE 3allUTaBaT HAYYHO B
'bJIHA CTETICH MPETeHIIUUTE 32 €(UKACHOCT;

0) Oe30macHOCT - OLIEHKAaTa Ha JaHHUTE OT MPEIKIMHUYHATAa TOKCHYHOCT/(papMaKoiIoruyHaTa
0€30MacHOCT U KIMHMYHA 0€30MacHOCT He MOXKE Ja 3allUTH YOeAUTETHO 3aKIIOYEHUETO, Y€ BCUYKHU
MOTCHIMATHA CTPAHM 332 0E30TAaCHOCT 10 OTHOIIICHWE Ha IlejieBaTa rpyma/Tpymny MalieHTH ¢a TOYHO U
M3YEepIaTeTHO OTPA3CHU B MpPEIJIOKEHAaTa JTUCTOBKA 3a MAIMEHTa WM a0COTIOTHATA CTENEH Ha PUCK €
HETIPUEMJINBA;

B) Ka4eCTBO - MPEJIOKCHUAT HAYWH Ha MPOHU3BOACTBO M KOHTPOIHUTE METOAU HE MOraT Ja
rapaHTUpaT JIIICA HAa CHIIECTBEH Je(PEKT B KAUYECTBOTO HA MPOAYKTa, KOMTO MOXKE Ja Ce OTpa3u Ha
Oe3omacHOCTTa W/WiK e(PUKACHOCTTA Ha IPOIYKTA;

I') ChOTHOIIEHUE TI0JI3a/PUCK - OIIEHKATa Ha CHOTHOIIEHUETO IMOJI3a/PUCK € HEeOJaromnpusTHa,
MpeBUJ XapaKkTepa Ha UACHTU(UIMPAHUS PUCK/PUCKOBE U Ha MOTEHIIMATHATA 10132 32 MPEATI0KEHOTO
MOKa3aHWe/TIOKa3aHus U IIeJieBaTa TPyIa/TPyIy MalueHTH.

50. "IlpencraBuTten Ha aumero mo wi. 26, an. 1 wunm Ha mpuTexkaTel Ha pa3pelieHHe 3a
yroTpeba" e niie, yCTaHOBEHO Ha TepuTopusara Ha PemyOnmka bearapus, ompeaencHo OT JUIETO IO
yr. 26, an. 1 unm OT mpuTexaTens Ha pa3pelleHHeTo 3a ymoTpeda Ja ro MpeAcTaBisBa Mpen
pETyJIaTOPHUTE OPTaHU Ha TepuTopuATa Ha PermyOnuka brirapus.

51. "[TpuemMnuBO HUBO Ha Oe30MacHOCT" € HaJWIle, KOTaTo MPEJACTaBeHUTE JaHHU Ce MpUeMar
IPH  CTATUCTHYECKH JIOCTOBEpPHA OE30MacHOCT CHope] KIMHWYHM W3MUTBAHHS, IPOBEICHU B
chOTBeTCTBUE C J[oOpaTa KIMHUYHA IPAKTHKA.

52. "TIpon3BOACTBO Ha JICKAPCTBEH MPOAYKT" ca BCUUKHU OICPAIIMH, CBbP3aHU ¢ HA0aBIHETO HA
MaTepuaInTe, TAXHOTO OOpaboTBaHEe MpU MPOU3BOJICTBEHUS MPOIEC, BKIIOYUTEIHO OINAKOBaHE U
CTHKETUPAHE, KAYeCTBEHUSAT KOHTPOJ, OCBOOOKIAaBAaHETO HA MAapTHUIaTa, ChbXPAHCHUE, CKCICIUPaHe U
CBBP3aHUAT C TE3U OMEpaIi KOHTPOI.



53. "[IpoTOKOJ HA KJIMHUYHO M3MHUTBaHE" € JOKYMEHT, KOMTO OMMCBA IENITA/IICIIUTE, IIPOCKTa,
METOJIOJIOTUATA, CTaTHCTUYeCKaTa 00paboTKa U opraHu3anusaTa Ha u3nuTBaHeTo. [IpoToKoIbT BKIIIOUBA
Y BCUYKH TMOCJIEABAIIN U3MEHEHUS U TOITbJIHEHUS B HETO.

54. "Ilyckane Ha mazapa" € pas3NpOCTPAaHCHHETO HA JICKAPCTBEHHUS MPOAYKT B ThProBCKaTa
Mpeka Ha Tepuropusara Ha PemyOnwka bearapusi wW3BBH JAUPEKTHUS KOHTPOJI Ha TMPHUTEKATENS Ha
pa3peleHueTo 3a ynorpeoa.

55. "lIbpBuuyHa oOmakoBKa" € ONAKOBKAaTa, KOSTO BIW3a B HEMOCPEACTBEH KOHTAKT C
JIEKapCTBEHHUSI IPOTYKT.

56. "PammodapmarieBTUK" € JeKapcTBEH MPOAYKT, KONTO, KOraTo € TOTOB 3a ymoTpeoa,
ChABPKA €UH WIH NOBeYe PAAUOHYKINIHU (PaAHOaKTUBHU U30TOIH), BKIIFOUEHU C METUIIUHCKA IIEJI.

57. "PammoHykiuaeH TeHepaTop" € BCsSKa CHCTEMa, KOSTO BKJIIOYBA (PUKCHUPAH MaTepeH
PaZMOHYKIIUJ, OT KOWTO ce MOjy4yaBa AbIICPEH PaJUOHYKIH], KOMTO ce OTHENs 4pe3 eaydhpaHe WIH
4ype3 Ipyrd METOMIU U CE U3IMOI3Ba B paiuodapMalieBTUK.

58. "PagnonyknuaeH npekypcop’ € BCeKH APYT PaluOHYKIHU, MPOU3BEICH 3a PAAMOAKTHBHO
MapKHpaHe Ha APYro BELIECTBO HEMOCPEICTBEHO MPEAU BbBEKAAHETO My B OpraHU3Ma Ha MalMeHTA.

59. "PactureneH JeKapCTBEH NPOAYKT' € JIEKapCTBEH NPOJYKT, KOWTO CBHIBpP)KA KaTo
JIEKApCTBEHH BEILECTBA €/IHO WM MOBEYE PACTUTEIHH BEIECTBA, WU €IUH WM MOBEYE PACTUTEIHU
npernapaTv, WIM €IHO WIM IIOBeYe pACTUTENIHW BellecTBAa B KOMOMHAIMsS C €OUH WIM IIOBeue
paCTHTETHH MpenapaTy.

60. "PactutenHu BemiecTBa" ca OCHOBHO PAacTeHHMs MJIM YacCTH OT PACTEHUS, BOJOPACIH, I'bOH,
JUIIEH, KOWTO ca IeNM, HAYyleHM WIM Haps3aHW, W C€ HU3IMOJI3BAaT B HEOoOpPabOTEHO CBHCTOSHHE,
OOMKHOBEHO B M3CYIIICH BUJI, HO TIOHSAKOTa U TpecHU. Hsikom excyaaTtu, KOUTO HE ca OWIM TOJIOKEHH
Ha creruduiHa 00paboTKa, CHIIO C€ OTHACIT KbM PACTUTEIHUTE BEUIECTBA. PacTHTETHUTE BellecTBa
TpsiOBa Ja ca C TOYHO ONPEJEICHO OOTaHMYECKO HayYHO HAMMEHOBAaHUE HA PACTEHUATa, OT KOUTO
MIPOU3XO0KIAT, ChITIaCHO OMHOMUHAIHATA cUcTeMa (PO, BUI, BAPUETET U aBTOP).

61. "PactuteneH npenapar” € MpOIyKTHT, KOUTO ce TOJydaBa CJIe]] CKCTPAKIIHS, JSCTHIIAINS,
U3CTUCKBaHe, (paklMOHMpAHE, MPEYUCTBAHE, KOHIICHTpalus Wiu (GepMEHTaluss Ha PaCTUTEIHOTO
BeIIEeCTBO. PacTurenmHuar mpemnapaT Moxke Aa ObJie ChIIO CTPUTH WJIM Pa3MpalleHd PaCTUTEITHU
BEIIECTBA, THHKTYPHU, EKCTPAKTH, €TEPUYHU Maclia, MpepabOTeHN PACTUTETHH TEYHOCTH/COKOBE.

62. "Penkum 3abossiBaHms" ca 3a00JsABaHUATA, KOWTO CE€ XapaKTepu3WpaT C YECTOTa Ha
pasnpocTpaHeHue He no-sucoka ot 5 Ha 10 000 nymm oT HaceaeHHUeTo.

63. "PedepenTeH iekapCcTBEH MPOIYKT" € JIEKAPCTBEH MPOIAYKT, pa3pellieH 1Mo pena Ha @i 23 B
CHOTBETCTBUE C U3MCKBAHMATA HA 4. 27.

64. "PedepenTHa croifHOCT 3a nedMHUpaHA THEBHA 032" 3a MEXIYHAPOJIHO HEMATCHTHO
HAaUMEHOBAaHHE ChC CHOTBETHATA JIEKApCTBEHA (opMa MO aHATOMOTEpaneBTHYHATA Kiacu(HKaIs Ha
JeKapcTBaTa € Hail-HuCKaTa CTOMHOCT 3a JAe(UHHpaHa JTHEBHA /1032, OIpe/ieeHa Ha 0a3a CTOMHOCTHUTE
Ha JeduHUpaHa THEBHA J103a 32 PA3NIUYHUTE JIEKAPCTBEHH MPOAYKTU 32 CHOTBETHOTO MEXKIYHAPOIHO
HENaTEeHTHO HAMMEHOBAaHUE CbC CHOTBETHATa JIEKApCTBEHa (opMa MO aHATOMOTEpaleBTUYHATA
KnacuduKalys Ha JIeKapcTBaTa.

65. "PedepenTHa CTOWHOCT Ha TepareBTHYEH Kypc' € Hali-HUCKAaTa CTOMHOCT Ha TepareBTUICH
Kypc, ompejiesnieHa Ha 0a3a CTOWHOCTUTE Ha TepaleBTUYEH Kypc Ha JIEKapcTBaTa MO MEXIyHapOIHO
HENaTeHTHO HAMMEHOBAaHUE ChC ChOTBETHATA JIEKAPCTBEHA (hopMa.

66. "Puck mpu ynorpebara Ha IeKapCTBEH MPOAYKT" €:

a) PUCK 3a 3/IpaBeTO Ha MallMeHTa WM PUCK 3a 3/IpaBETO Ha HACEJIEHUETO, KOMTO € CBhP3aH C
KauecTBOTO, 0€30MacHOCTTa WK €(hUKACHOCTTA HA JIEKAPCTBEH MPOAYKT;

0) pUCK OT HEXKeJIaHH eEKTH BbPXY OKOJIHATa Cpe/a.

67. "CepHo3HO HeXelnaHO chOMTHE" € BCsAKa HEONarompusTHa TpPOMSHA B 3PaBHOTO
CBhCTOSIHUE, KOSITO € CTaHaja NPUYMHA 3a CMBPTEH HM3XOJ, HEMOCPEJICTBEHA OMACHOCT 3a KHUBOTA,
XOCMUTAIM3AMS WIM yAbDKaBaHE Ha CpoKa Ha XOCHHUTANW3allvs, 3HAUYUTEIHH WIM TpaiHU



YBPEKIaHWS, MHBATUIU3AINS U BPOJCHU AaHOMAJIHH.

68. "Ceptudukar 3a ocBoOOXKIaBaHE Ha MapTUAA" € ITOKyMEHT, KOHTO ce wu3daBa OT
KBUTU(UIIMPAHOTO JUIC HA MPOU3BOIUTEIS WIM Ha BHOCHUTENS 32 BCAKA OT/AENHA MapTUAA U BKIOUBA
M3HUCKBaHUATA B CHOTBETCTBUE ChC ClieUM(UKAINATA, KAKTO U BCUYKU PE3yJTaTH OT M3MHUTBAHUATA 32
O0CBOOOKJaBAaHETO HA MAPTUAATA.

69. "CepTtudukar 3a JOMBIHUTEIHA 3aKpuiaa" € JOKYMEHT, KOUTO MPEeAoCTaBs AOMbIHUTEIIHA
MaTeHTHA 3aKpuiia Ha JIGKAPCTBEHUS MPOAYKT Hal-MHOTO 5 TOAMHM CJel JaTara Ha W3TUYAHE Ha
OCHOBHHUSI IATEHT.

70. "CrieurHu OrpaHUYUTETHH MEPKH 32 0€30MacHOCT" ca BPEMEHHH ITPOMEHU B HH(POpMAIUITa
3a MPOAYKTa MO OTHOIICHHE Ha €Ha WIM MOBeYe YacTH OT KpaTKaTa XapaKTepUCTHKA Ha MPOAYKTa,
MOKAa3aHusl, HAUWH Ha MPUIOKEHHE, TPOTUBOMOKA3AHUS U MIPEAYIPEIKICHHS, KOUTO Ca Pe3yaTaT OT HOBa
nH(popmaIus, CBbp3aHa ¢ Oe3omacHaTa ynorpeda Ha JeKapCTBEHHS MPOIYKT.

71. "CnonranHo choOIieHre" e Jo0OPOBOHO M3MPATEHO CHhOOIIEHUE 3a MOI03UPaHa HEeKeTaHa
peakuus npu ynorpedara Ha JeKapCTBEH NPOAYKT A0 MPUTEKATENs Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeda, 10
OpraH# 3a Ha/30p BBbPXY JEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH WK J0 JPYTH OPraHU3aluU, KOETO HE TMPOU3IH3a OT
IIPOyYBaHEe WM Jpyra OpraHu3upaHa CUCTeMa 3a chOupane Ha UHopmanus.

72. "Cpok Ha TOJHOCT Ha JICKAPCTBEH MPOAYKT" € MHTEPBAIBT OT BpPEME, B KOWTO, aKO ce
ChXpaHsBa IpU MPEANUCAHUTE YCJIOBHUS, JIEKAPCTBEHUAT NPOAYKT OTroBaps Ha H3HUCKBaHUATA Ha
cnenuduKanusaTa, pa3paboTeHa Bb3 OCHOBAa Ha M3CIEABAHUS 32 CTAOMIHOCT HA HAKOIKO MAPTHUAU OT
rorosara (opma.

73. (m3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) "CwoTBeTcTBaIl JEKAPCTBEH
MPOAYKT HAa PACTHUTENICH JICKAPCTBEH MPOIYKT' € MPOAYKT, KOWTO CBHABPKA €IHW W CHIIH aKTUBHU
BEIIIECTBA, HE3aBUCHMO OT ChCTaBa Ha MOMOIIHHUTE BEIIECTBA, MMPEJIHA3HAYEH € 3a €HAa W ChINa Ied, C
€KBHUBAJIEHTHO KOJIMYECTBO HA JIEKAPCTBEHOTO BEILIECTBO/BEIIECTBA, U C €JHA U ChIIla JO3UPOBKA, U ChC
CBINUS WK MOJ00CH BT HAa BHBEXKIAHE KaTO MPOAYKTA, 32 KOMTO € MoAaieHO 3asBICHHE.

74. "CpoO1ieHne 3a HeXKeJaHa JIeKapCTBEeHa peakius’ € TOKyMeHTHpaHa nHpopMalus 3a eIHa
WIM TIOBEYE IMOJO3MPAHM HEKEJIaHW pEeaKIMH, CBbpP3aHM C ymorpedara HAa €IWH WM TOBeue
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH OT €AWH TMAlMeHT. 3a 3a4ynuTaHe Ha BaTUIHOCTTA HA CHOOIIEHUETO 3a HEeXKeJlaHa
JEKapCTBeHa peakiysi ca HEOoOXOJUMH MHUHUMYM JaHHU 3a HACHTU(UIMPAHE HA CHOOIIUTENS
(MHULMANIKM WM ajpec, WK npodecus/crnenuanHocT), Ha MalueHTa (MHUIUAIM WIK Bb3pacT, UM JlaTa
Ha pakJaHe, WU T0J1), Ha HeXKellaHaTa peakiys/ChOUTHE U Ha MOI03UPAHHUSI IEKAPCTBEH MPOYKT.

75. "CeplecTBeHa MPOMSHA B MPOTOKOJA HA KIMHWUYHOTO M3MHUTBaHE" € BCsIKa MPOMsHA B
MPOTOKOJIA W/UIK B MHGOpMAIUATA B ChIIBTCTBAIATA JOKYMEHTAIIHS, KOSTO MOBJIHSIBA!

a) OezonmacHOCTTa WM pU3NYECKaTa U MCUXUUECKaTa HEMPUKOCHOBEHOCT Ha YYaCTHULIUTE;

0) HayyHATa CTOMHOCT Ha MPOYYBAHETO;

B) IPOBEXKIAHETO WJIM OPTraHU3aIUsaTa Ha TIPOYYBAHETO;

') KQUeCTBOTO WM OE30MaCHOCTTA Ha HAKOHN OT U3MUTBAHUTE JIEKAPCTBEHH MPOTYyKTH.

76. (u3Mm. - JIB, O6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) "Tpera nppikaBa’ € abpikaBa, KOSTO
HE € JIbpKaBa - 4jeHKa Ha EBpomeiickusi chio3, WM HE € AbpKaBa - cTpaHa no CropasyMeHHeTo 3a
EBporeiickoTo MKOHOMHYECKO MTPOCTPAHCTBO.

77. "TpproBus Ha eipo" ca BCHYKH JCHHOCTH MO MpUIOOMBaHE, ChXpaHsBaHEe, CHAOJsIBaHE,
BHOC WM W3HOC Ha JIGKApCTBEHU MPOJIYKTH, C M3KIIOUEHHE HA CIIydauTe Ha MPEJOCTaBsHE Ha
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH TUPEKTHO HA HACETICHUETO.

78. "YyacTHHK" € TUIETO, KOSTO y9acTBa B KJIMHHYHO M3IUTBAHE, HE3aBUCHMO JAJIH MTOJTy9IaBa
U3MUTBAHUS JIEKApPCTBEH MPOAYKT, WIH JIEKAPCTBEHHSI IPOYKT, KOUTO Ce U3IMOJI3BA 32 CPABHEHUE.

79. "Vsa3BUMH TPYNH TAIUCHTH" ca JIMIIA, YHETO JKEITAHUEe 33 yJaCTHE B KIIMHUYHO M3IUTBAHE
MOKe J1a ObJe TMOBIUSHO OT OYAKBAHETO HA TOJ3UTE WM TOBIUSHO OT €BEHTYaJHO HakKa3aHHE OT
CTpaHa Ha TO-BUCIIHM CIY>XKUTEIH B HepapXxusiTa, CBbP3aHH C YYaCTHETO WM OTKa3 OT ydyacThe Ha
JUIETO B KIMHUYHOTO u3nuTBaHe. [Ipumepn 3a rpyma B HepapxuyHaTa CTPYKTypa ca: CTYACHTH IO



MeAWIHHA, (apMarus, CTOMATOJIOTHS WM MEIUIIUHCKU CECTPH, JJAOOPATOPEH MEPCOHAN, CIYKUTEIN
BbB (hapMalleBTHUHATA HWHIYCTPHUS, CIY)KCIIM B apMUsTa WIW JIMIA, JIMIIEHH OT cBoOoma. [pyru
VSI3BHMHM TPYIH Ca MAIUCHTH C HEU3JIEYNMH 3a00JsBaHUs, JIUIA B CTAPUYECKU JJOMOBE, 0€3pab0THU WITH
NPOCEIH, TAIUEHTH B CIIEIIHU CHCTOSHHS, OE3NMPH30PHH, CKUTHUIIM, HEIIBIHOJETHU, MAJOJCTHH WU
JM1Ia, KOUTO Ca HECTIOCOOHU J1a 1afaT ChIIacHe.

80. "dapmakories" € cOOpHHMK C YTBHPACHH CleNU(PUKAUA U CHOTBETHH W3WCKBAHHS BbHB
BpPB3Ka C MPOHM3BOJICTBOTO, M3MHUTBAHETO, ChXPAHSIBAHETO M 0003HAYABAHETO HA AKTHBHH BEIECTBA,
TIOMOIIIHY BEIECTBA, JICKAPCTBEHU (HOPMH, MATEPHAITN 32 OMTAKOBKU M ChCTaBHU YACTH HA JIEKAPCTBEHUS
MPOIYKT.

81. "dapmakomneitHa pernentypa’ € MpearrucaHue 3a JEKapCTBEH MPOAYKT, M3TOTBEH B anTeKa
M0 pelenTypa oT AelcTBamia (hapmMakones U MpeJHa3HAYCH 3a MPEAOCTaBsIHE HA MAIlMCHTUTE B ChINATa
anTeKa.

81a. (HoBa - /IB, Op. 71 ot 2008 1., B cua ot 12.08.2008 r.) "®anmus JeKapCcTBEH NPOAYKT" €
JICKapCTBEH MPOIYKT C MOCOYEHU BBPXY NPOIYKTA, BHPXY IbPBUYHATA WJIM ApPYyra OMAKOBKA WU B
JTUCTOBKATa HEBEPHM JAaHHU 32 HETOBHUTE HJIEHTUYHOCT (HAmpuMep MOJBEXAAN0 TBBPAECHUE OTHOCHO
UMETO, ChCTaBa, KOJUYECTBOTO HA aKTHMBHOTO BEIIECTBO B JI030Ba CAMHHUIIA WM IPYTH E€ICMEHTH),
UCTOPUS WM MPOU3XO0J] (HApUMep MOJBEXKIANI0 TBBPJACHHE OTHOCHO MPOU3BOAMTENS, AbpKaBaTa, B
KOSITO € TPOM3BEJICH, Jbp)KaBaTa Ha IPOM3XOJl WM TPUTEKATENs Ha Pa3pelIeHHETO 3a yrnoTpeda).
DanmuBUAT JIEKAPCTBEH MPOAYKT MOXKE Jia ChIbprKa MPABUIHUTE ChCTABKH WU JIPYTH ChCTaBKH, J1a HE
ChIBPKA aKTUBHO BEIECTBO, JIa ChIbpPkKa aKTHBHO BEIICCTBO B PA3JIMIHO OT MPABHIHOTO KOJUYECTBO
win Ja € ¢ ¢panmuduimpana OmaKkoBKa. 3aKOHHO pa3pelieHuTe 3a ynorpeda JeKapcTBEeHH MPOAYKTH C
OTKJIOHCHHS B KQ4eCTBOTO HMJIM TaKWBa C HECHOTBETCTBHS C M3UCKBaHHATA Ha J[oOpaTa mpon3BoICTBEHA
npaktuka w/uin JloOpara TucTpuOyTOpCKa MpakTHKa, ClIE[Ba Ja CE pasrpaHUYaBaT OT (aIMBUTE
JICKAPCTBCHH MTPOTYKTH.

82. "XoMeonaTuueH JIeKapcTBEH MPOAYKT" € JeKapCTBEH MPOAYKT, MPUTOTBEH OT BEIECTBA,
HapWYaHU XOMEOIATHYCH HW3TOYHHK, CBIJIACHO ITPOM3BOJCTBEHHUTE Ipoueaypu Ha EBporelickara
(dapMakories, a Py JIMICA Ha TAKWUBA - ChIVIACHO HAIIMOHATHATA (hapMaKores Ha IbpKaBa YICHKA.

83. "llena, m3uuciena Ha 0aza pedepeHTHa CTOMHOCT' € IeHaTa, oO0pa3yBaHa 3a BCEKH
JIEKapCTBEH MPOIYKT, BKIOYEH B [103UTUBHUS JEKapCTBEH CMUCHK, MU3YUCIICHA Ha 0a3a ompeneneHara
pedepeHTHa CTOMHOCT 3a nepuHUpaHa THEBHA /1032 WU TEPAIEBTHYEH KypC.

84. "llenTpp" € CTpPyKTypa Ha JIeUeOHOTO 3aBEACHHE, B KOETO CE€ MPOBEXJA KIMHHYHO
W3IATBAHE.

85. "3noynoTtpeba c JiekapCcTBEHU NMPOAYKTU'" € TMOCTOSIHHA WJIM eMHM30JUYHA IpeIHaMepeHa
IpeKOMepHa yrmoTrpeda Ha JIGKQpCTBEHW NPOAYKTH, NPUIAPYKECHA C BpeIHH (U3WYSCKU WIN
MICUXOJIOTHYECKU (EKTH.

86. (noBa - JIB, Op. 41 ot 2009 r., B cmma ot 02.06.2009 r.) "Kepmauera" ca mema nox 12
Mecela.

87. (moBa - 1B, 6p. 41 ot 2009 1., B cmma ot 02.06.2009 r.) "Xpanu 3a kbpMadeTa" ca XpaHu,
NpeHa3HAYCHH 3a ClelU(HUUHA XPAaHUTENIHA YMoTpeda OT KbpMayeTa B IEPHOJa HAa ITbPBUTE UM
MECeIM, KOMTO CaMH ca JOCTAaThYHH Jla 3aJ0BOJISAT XPAHHUTCITHUTE HYXIM Ha Te3W KbpMaueTra Jo
MOMEHTA Ha BBBEIKIaHE HA MOJXO/AIIA JOIBIHUTEITHA XpaHa.

88. (moBa - JIB, 6p. 41 ot 2009 1., B cmia ot 02.06.2009 r.) "[Ipexognu xpaHu" ca XpaHw,
NpeHA3HAYCHH 3a CIelU(pUYHA XPAaHUTEIIHA YIIOTpeda OT KbpMaueTa MPU BHBEKIAHETO Ha MOIXO/ISIIA
JOITBTHUTETHA XPaHa U KOUTO MPE/ICTABIABAT OCHOBHATA TEYHA XpaHa OT MPOTPECHBHO YBEINIABAIIOTO
ce pa3HooOpa3ue Ha XPaHUTE MPH TE3U KbpMaveTa.

89. (moma - JIB, Op. 12 ot 2011 r., B cwia ot 08.02.2011 r.) "IIpomsaa tun [A" e mpomsiHa ¢
MUHHMAJIHO BB3JICHCTBHE WU 03 BB3/ICHCTBHE BBPXY KAa4eCTBOTO, O€30MACHOCTTA WU e(hUKaCHOCTTA
Ha CHOTBETHHSI JICKAPCTBEH IPOJIYKT.

90. (moma - /IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) "IIpomsina tun IB" € mpomsiHa,



KOSITO He € HUTO TUl IA, HUTO mpomsiHa Tun I, HUTO pasmmpsBaHe Ha 00XBaTa Ha Pa3peIICHHETO 3a
ynoTpeoa.

91. (noBa - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) "IIpomsna tum 11" e mpomsiHa,
KOSITO HE Ce sBABa pa3lIMpsBaHE Ha OOXBaTa Ha PA3pEIICHUETO 3a yNoTpeda U KOATO MOXKE Ja uma
CBILECTBEHO BB3/CHCTBHE BBPXY KadyeCTBOTO, OE€30MacHOCTTa WM €(PHKACHOCTTa Ha ChOTBETHUS
JIEKapCTBEH MPOIYKT.

8§ 2. HaumenoBanuero Ha MAJl ce m3nucBa Ha jaTMHMIA, KakTo cieasa: "Bulgarian Drug
Agency".

8§ 3. MUHHUCTEPCKHUST CHBET ONpejaess YCIOBHITa W pela 3a HaOaBsHE, ChXpaHsSBaHE U
OOHOBSIBAaHE Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, ChbXpaHsBaHH OT JlbpaBHa areHuus "J[bp)kaBeH pe3epB U
BOCHHOBPEMEHHH 3amacu'.

8§ 4. Tosu 3akoH BbBekga pasmopenoute Ha JlupekruBa 2001/83/EO mHa EBpomeiickus
napiamMeHT M CbBeTa 3a yTBbp)KJaBaHe Ha Kojaekc Ha OONIHOCTTa 3a JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH 3a
XyMaHHa ymnotpeba, nmocieaHo usmeHeHa ¢ JupextuBa 2004/27/EO na EBpomneiickusi mapiaMeHT U
CoBera.

8§ 5. CpokoBeTe 3a 3amura Ha JAaHHUTE 32 peEPEHTHH JICKAPCTBEHU MPOJYKTH CE MpHjarat
cbritacHo paznopenoute Ha wi. 89 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpormeiickusi mapiaMeHT U
CwoBera u ui. 2 ot upextusa 2004/27/EO na EBponeiickus napiament u ChBerta.

§ 5a. (Hos - JIB, Op. 60 or 2011 r., B cuna ot 30.09.2011 r.) (1) MuHHCTEpCTBOTO Ha
3apaBeonasBaneTo, Komucusira mo neHu u peuMOypcupane, M3mbaHuTeIHATA areHIus 110 JIeKapcTBaTa
U PErHMOHAJTHUTE 3]JPaBHU MHCIIEKIIUH OCUTYPSBAT BB3MOXKHOCT 3a MPEIOCTaBsHE HA WH(pOpMAIUsS U
npreMaHe Ha 3asBJICHUS U JOKYMEHTH 110 TO3HU 3aKOH II0 €JIEKTPOHEH T MPH YCIOBUATA | 110 pPeja Ha
3akoHa 3a €JICKTPOHHUS JIOKYMEHT U CJICKTPOHHHUSI MOJITUC U 3aKOHA 33 €JICKTPOHHOTO yIpPaBJICHUE.

(2) IpemocraBsnero Ha wuHbOpPMAIMS W TPUEMAHETO HA 3asABJCHHUS W JIOKYMEHTH IIO
CJICKTPOHEH IBT CE M3BBPINBAT CJIC]] OCUTYpPSBaHE HA CHOTBETHUTE TEXHUYECKH W OPTraHU3AIMOHHH
YCIIOBHSI, KAKTO U Ha ChOTBETHHUTE MPOTPAMHH MPOAYKTH.

IIpexoanu u 3aKIOYUTETHH pa3nopeadn

8 6. 3aKOHBT 3a JIEKapCTBaTa U alNTEKUTE B XyMaHHaTa MeaunuHa (00H., JIB, 6p. 36 or 1995 .;
op. 61 ot 1996 r. - Pemenne Ne 10 va Konctutyunonuus cba ot 1996 r.; uzm., 6p. 38 ot 1998 r., 6p. 30
ot 1999 r., 6p. 10 ot 2000 r., 6p. 37 ot 2000 r. - Pemenue Ne 3 na Koncrurynmonuwust ¢bix ot 2000 1.5
u3M., op. 59 ot 2000 r., 6p. 78 ot 2000 r. - Pemenue Ne 7 Ha Koncrurynmonnus ¢ba ot 2000 r.; u3M.,
op. 41 ot 2001 r., 6p. 107 u 120 ot 2002 r.; momp., Op. 2 ot 2003 1.; u3m., op. 56, 71 u 112 ot 2003 r.,
op. 70 u 111 ot 2004 r., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75 1 105 ot 2006 r.) ce
OTMEHS, C M3KJIFOYCHNE Ha pa3nopeadata Ha wi. 10, ai. 2, KosATo ce mpuiiara 3a CpoK JIo €IHa TOJIMHA OT
JICHS Ha BIIM3aHETO B CHJIa HA TO3H 3aKOH.



§ 7. (1) PaspemienusiTa 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEHH MPOAYKTH, U3/IaJICHHU JIO BIM3aHETO B CHJIA
Ha TO3U 3aKOH IO HAallMOHAJIHA TMpOLEeAypa, KOUTO ca paspelieHd U B JIbpKABUTE WIEHKU I10
LEHTpaM3upaHa Npoueaypa, ce mpekparsBaT, cuutano ot 1 suyapu 2007 .

(2) Paspemienusita 3a ynotpeda Ha JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, U3AAJCHHU J0 BIM3aHETO B CHJIA Ha
TO3HW 3aKOH 10 HAIMOHAIIHA MPOLIEypa, CE MPUBEKIAT B ChOTBETCTBHE C M3UCKBAHUATA My KBbM Jarara
Ha TMOJHOBSIBAHETO MM.

(3) Paspemienusita 3a ymorpeda Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO IOMAgaT B oOXBaTa Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na Epomneiickus nmapiamenT u ChBeTa M ca pas3penicHu 3a ymorpeba 1o
pena Ha OTMEHEHHsS 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa M aNTEKUTE B XyMaHHATa MEAMIMHA KaTO CBHIIECTBEHO
nooOHM TPOAYKTH, HO HE ca paspelieHu 3a ynoTpeba B EBpormelickus chio3 MO HEHTpaIu3UpaHa
nporeaypa, ce mpeKpaTsiBar.

(4) JlekapcTBeHWTE MPOAYKTH, paspemicHd 3a ymorpeba B EBpomeiickus cbi03 10
[EHTpaINu3upana Mpoleaypa, YMeTo HAIMOHATHO pa3pelleHre 3a yrnoTpeda € MpeKpaTeHo Mo pena Ha
an. 1, morat na ObaatT mpoJaBaHu Ha TepuTopusiTa Ha PenmyOnuka bbirapus B OakoBKH U C IUCTOBKHU B
CHOTBETCTBUE C MPEKPATEHOTO HAIMOHATHO pa3pelieHre 3a ynorpeda, 3a CPoK HE MO-IBJIbI OT €IHA
roJlMHa OT JlaTaTa Ha MPeKPaTsIBaHETO MY.

8§ 8. (1) YrBBbpacHHUTE MPEACITHU [ICHU M PETUCTPUPAHKUTE IICHHU 0 Pella Ha OTMEHEHHUS 3aKOH
3a JIeKapcTBaTa M anTeKUTe B XyMaHHaTa MEIUIIMHA Ha JICKAPCTBCHHW NPOMYKTH, pPa3pelieHd 3a
ynotpeba B EBporneickus ¢bhio3 MO LEHTpaIu3upaHa Mpoleaypa, YMeTO HAIMOHAJIHO pa3pelieHHe 3a
yrnotpeba e mpekpareHo 1o pejaa Ha 8§ 7, ain. 1, octaBar B cujia B CPOK JIO €/JHA TOJMHA OT JaraTa Ha
NPEKpaTSIBAHETO MY.

(2) YTBBpACHUTE TPENENIHU [IEHU M PETUCTPUPAHUTE IIEHH 10 pela Ha OTMEHEHUs 3aKOH 3a
JeKapcTBaTa M anTEeKUTe B XyMaHHaTa MEIUIIMHA Ha JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, M3BBH Te3u Mo ai. 1,
ocTaBat B cuJjia B cpok 110 31 nexkemBpu 2007 r.

8 9. (1) BasBieHusTa 3a paspeluicHue 3a yrnorpeda, MOJHOBSIBAHE, NMPOMSIHA HAa H3JaJCHO
paspellieHue, MoAaJeHu /0 BIM3aHETO B CHUJa HAa TO3M 3aKOH, C€ Pa3riexJIaT M MPHUKIIOYBAT IPU
YCJIOBHSTA U 110 Pea, MPEABUACHHU B HETO.

(2) Iomanenute 3asBICHUS W JTOKYMCHTAIMs 3a pa3pelliaBaHe 3a ymorpeda Ha JIEKapCTBCHH
MPOAYKTH, KOUTO TOMajaT B 00XBaTa Ha Mpoleaypara mno wi. /4, CbOTBETHO IO YiI. 75, c€ MPUBEXKIAT B
CBHOTBETCTBUE C U3UCKBAHMUATA HA TO3U 3aKOH B CPOK JI0 TPU Mecela OT BIM3aHETO MY B CUJIA.

(3) Korato B cpoka mo aj. 2 3asBJICHHUETO M JOKyMCHTAIMsTa 10 aj. 2 He ca NPUBEICHU B
CBHOTBETCTBUE C U3UCKBAHHUATA HA TO3U 3aKOH, MPOIIelypaTa Mo pas3riek/1aHeTo UM ce MpeKpaTsIBa.

§ 10. (1) KnuHUYHHUTE M3MUTBAHHS, Pa3pelieHH 10 BIM3aHETO B CWJIAa HAa TO3HM 3aKOH, CE
JIOBBPILBAT 10 JOCETAITHUS PE/I.

(2) BasBieHusATa 3a NPOBEKIAHE HAa KIMHUYHO H3MUTBAHE HAa TepUTOpHATa Ha PemyOimka
boearapust ce momaBaT, pasriieXaaT W MPUKIIOYBAT MPHU YCIOBHUATA U MO peJa Ha TO3M 3aKOH, CIel
BJIM3aHETO B CHJIa Ha HapembaTa mo 4. 82, an. 3.

(3) 3asiBiieHmsATa 32 MPOMEHH B pa3pellieHd KIMHAYHHM W3IUTBAHUS, [MOJAJCHH 10 BIM3aHE B
CHUJIa HA TO3M 3aKOH, C€ pa3riekaaT U MPHUKII0YBAT MIPH YCIOBUATA U 110 pefa, MPEABUICHU B HETO.



8 11. 3asBicHMs 3a HM3JaBaHE Ha pa3pellCHHs 3a IPOU3BOACTBO M 3a ThPrOBHS Ha €IpPO C
JIEKapCTBEHH MPOYKTH, TIOJIAJICHU 10 BIIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH, C€ PA3IJICKIAT U MPHUKIIOYBAT
MIpH YCIIOBUSATA U IO peJia, MPEIBUJICHU B HETO.

§ 12. (1) I[Ipon3BoguTenuTe Ha JEKAPCTBA, MOJIYUHIH pa3pelieHrne 3a MPOU3BOCTBO MO peaa Ha
OTMEHEHUs 3aKOHa 3a JIEKApCTBATA M aTEKUTE B XyMaHHAaTa MEIUIMHA, IPUBEXKIAT IPOU3BOICTBEHATA
CHU JIEHOCT B ChOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH MO OTHOILIEHHE Ha KBAIM(ULIHMPAHOTO JIULE
1o uj. 148, T. 2 B CpOK TpH Mecela OT BJIW3aHETO B CUJIA HA TO3U 3aKOH.

(2) 3aBapeHuTe KBbM BIHM3aHETO B CHJIa HAa TO3M 3aKOH MPOU3BOAUTEIH OCHIICCTBIBAT
JIEHHOCTTa CH Bb3 OCHOBA HA M3/IaJICHUTE UM IO Pe/la Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa U anTeKUTe
B XyMaHHaTa MEJIMIMHA pa3pelIeHHUs.

§ 13. (1) Jlunara, momyuwin paspelicHHE 3a ThPrOBUS Ha €IpO C JIGKapCTBa MO pela Ha
OTMCHEHHs 3aKOH 3a JIeKapCTBaTa M aNnTeKUTE B XyMaHHATa MEIMIIMHA, MPUBEXKIAT JCHHOCTTA CH B
ChOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH B CPOK 10 12 Mecela OT BIM3aHEeTO My B CHJIA.

(2) o uznaBane Ha pas3pellieHHEe 3a ThProBUS HA €ApO C JICKAPCTBEHU MPOJYKTH IO pela Ha
TO3H 3aKOH, HO HE MMO-KbCHO OT M3THYaHE Ha CPOKa 1o aj. 1, nuuata mo aji. 1 ochliecTBSIBaT JEHHOCTTA
CH Bb3 OCHOBA Ha M3/aJICHOTO 10 pella Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JIKapCTBaTa M aNTeKUTe B XyMaHHATa
ME/IMIIMHA Pa3pelICHUE 3a ThPTOBUS Ha €PO C JICKApPCTBA.

(3) C uznaBaneTO Ha pa3pelieHHe 3a ThPrOBHUsI HAa €APO C JEKAPCTBEHH MPOIYKTH IO pea Ha
TO3HM 3aKOH, ChOTBETHO C M3THYaHE Ha CpOKa Mo aj. 1, U3AaJeHOTO MO pela Ha OTMEHEHHs 3aKOH 3a
JeKapcTBaTa M anTeKUTe B XyMaHHATa MEHWIIMHA pa3pelieHUe 3a ThProOBHs Ha €IpO C JIeKapcTBa ce
npeKpaTsiBa.

§ 14. (1) Jlumara, monyyusIu paspelieHHe 3a ThPrOBHS Ha €IpO C JIeKapCTBa MO pela Ha
OTMEHEHHs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa M aNTeKUTEe B XyMaHHAaTa MEUIIMHA, MOTAT JIa OCBIIECTBSIBAT BHOC Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH Ha Teputopusita Ha Penybnuka bwiarapus ot TpeTu Abp’kaBU Bb3 OCHOBA Ha
TOBa pa3pelIeHue 0 MoJyYyaBaHe Ha pa3pelIeHue 3a BHOC M0 Pea Ha TO3M 3aKOH, HO HE MO-KBbCHO OT 12
Mecella OT BIIM3aHETO My B CHJIA.

(2) B eqHOMeceueH CpOK OT BIM3AHETO B CHJIA HAa TO3M 3aKOH Jnnara no ain. 1 momasar B MAJI
YBEIOMJICHHE 32 JIUIETO, KOCTO ¢ M3MBJIHABA (PYHKIIMUTE HA KBATHU(DUIIMPAHO JHIIE 10 CMUCHIIA HA WII.
161, an. 2, 1. 1.

8 15. CpokbT Ha IEWCTBHE HA pa3pelIEHMATa 3a ThPrOBHs Ha €APO C METUIMHCKH H3JIECIIHS,
W3/1aJICHH M0 peJla Ha OTMEHEHUs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa W aNTEeKUTE B XyMaHHAaTa MEIUIMHA, CE
yabikaBa ciyxkeono 10 31 nexkemBpu 2007 1.

§ 16. (Ot™m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.)

§ 17. (1) 3aBapeHnTe 70 BIM3AHETO B CHJIA HAa TO3W 3aKOH JPOTEPUHU OCBINECTBABAT JACHHOCTTA
CH BB3 OCHOBa Ha M3IIQJICHUTE UM YJOCTOBEPEHHS IO pella Ha OTMEHEHHs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa U
AIlITCKUTC B XyMaHHaTa MCAUIMHA.

(2) BasBieHMs 3a W3MaBaHE Ha YJIOCTOBEPCHHS 3a PETHUCTPAIMs HA JPOTCPHUM, TMOAATACHHU 0



BJIM3aHCTO B CUJIa HAa TO3H 3aKOH, CC Ppa3rjICKAAT U MPUKIIKOUBAT MIPU YCJIOBHATA U 110 p€aa, MPCABUICHU
B HETO.

§18. (1) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 14.04.2008 r., u3m. - JIB, 6p. 10 or 2009 ., B
cuna ot 29.01.2009 r.) Ilo3UTHBHUAT JEKAPCTBEH CMHCHK MO TO3W 3aKOH ce M3paboTBa IO pena,
MpeABUACH B HETO, U Bin3a B cuia Ha 31 mapt 2009 r.

(2) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 14.04.2008 r.) /{o BIM3aHETO B CHIIa HA CITUCHKA
no an. 1 pedicrBamr I[lo3utuBeH sekapcTBeH CHUCHK € [IO3UTUBHUAT NEKAPCTBEH CIHMCHK, MPUET C
Hapenbara 3a onpenensiHe Ha TO3UTHUBEH JIeKapCcTBEH cruchK B PemyoOnuka bearapus (oOH., [IB, Op.
113 ot 2003 r.; u3m., 6p. 18 or 2004 ., 6p. 4 0T 2005 1. K Op. 8, 107 1 112 ot 2007 1.).

(3) (Hosa - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuiia ot 14.04.2008 r., u3m. - JIB, 6p. 23 ot 2009 1., B cuiia
ot 30.03.2009 r.) B nBymMeceueH CpoK ciie]] BIM3aHETO B CHJIa Ha CIIMCHKA 10 ajl. 1 M3IbIHUTEIINTE Ha
MenuiuHcka nomoin npeanucat 1 H30K 3amnaiia nekapcTBEHUTE MPOAYKTH ChIVIACHO JIEKAPCTBEHUS
ciucbk Ha H3OK, mpuer ¢ Pemenue Ne PJ[-YC-04-127 ot 27 nekemBpu 2007 r. 3a ompenensHe
YCIIOBUSTA, HA KOUTO TPsIOBA Ja OTrOBApST U3MBIHUTEINUTE HA MEIUIIMHCKA [TOMOII, pe/a 3a CKII0UYBAaHE
Ha JIOTOBOPHUTE C TAX U JAPYTU yCIHOBHUA MO 4Wwi. 55, am. 2, 1. 2, 4, 6 u 7 ot 3akoHa 3a 37paBHOTO
OCHUTypsIBaHE.

§ 19. (1) B cpok 10 Tpu Mecena oT BIIM3aHE B CUJla HA TO3H 3aKOH:

1. MUHUCTEPCKUST ChbBET U3MEHS U JOIBbJIBA Y CTPOMCTBEHHS NMpaBUIHUK HA M3mbiHuTeHaTa
areH1ys 10 JIEKapCTBaTa B CbOTBETCTBUE C TO3H 3aKOH;

2. MUHHCTBPBT Ha 3JpaBEONa3BaHETO U3/laBa Hapeaoara mo wi. 82, ai. 3.

(2) B cpok o 6 mMecena OT BIM3aHE B CHJIa HA TO3W 3aKOH MUHHCTEPCKHAT CHBET MpHEMa U
MUHHCTBPBT HA 3/paBEOIa3BaHETO U3aBa JPYTUTE HOPMATUBHH aKTOBE IO MPUJIATAHETO Ha 3aKOHA.

§ 20. Cnen u3THYaHe Ha ITHPBUTE JBE TOJAMHMA OT MaHJaTa Ha WICHOBETE HA KOMHCHHTE 10 Y.
103, 107, 259 u 261 mo xpebuii ce onpenessT MOJIOBUHATA OT YWICHOBETE, YMMTO MAaHAT CE TPEKPATsIBa.

§ 21. (U3m. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 14.04.2008 r.) B cpok 10 aBE rOAMHH OT
BIM3aHE B cwia Ha To3W 3akoH MAJI mpennmpuema HeoOXoquMUTE NEHCTBUS 3a aKpeAUTHpaHE Ha
nabopaTopuaTa CH 3a KOHTPOJ Ha JICKapCTBEHH MPOJYKTH M AaKTHBHU BellecTBa OT EBpomeickus
JUPEKTOpAT [0 Ka4eCTBOTO Ha JIEKapCTBaTa U 3/1paBeola3BaHe.

§ 22. (B cuna ot 14.04.2008 r.) B 3akonHa 3a 31paBHOTO ocurypsiBane (00H., JIB, 6p. 70 ot
1998 r.; u3m., O6p. 93 u 153 ot 1998 r., Op. 62, 65, 67, 69, 110 u 113 ot 1999 1., Op. 1, 31 u 64 ot 2000
r., 6p. 41 or 2001 r., Op. 1, 54, 74, 107, 112, 119 u 120 ot 2002 r., 6p. 8, 50, 107 u 114 ot 2003 1., 6p.
28, 38, 49, 70, 85 u 111 ot 2004 r., Op. 39, 45, 76, 99, 102, 103 u 105 ot 2005 r., 6p. 17, 18, 30, 33, 34,
59, 95 u 105 ot 2006 r., 6p. 11 ot 2007 1., 6p. 26 oT 2007 1. - Pemenne Ne 3 Ha KOHCTUTYLIMOHHUS CBH]
ot 2007 1.) ce mpaBsAT CIACTHUTE U3MCHECHUS:

1. B um. 45:

a) anmuHen 4, 5, 6 1 7 ce OTMEHAT;

0) anmuHes 8 ce M3MEHs Taka:

"(8) YcnoBusTa U pedbT 3a 3alUIalllaHe Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, BKIIFOUEHHU B [103MTHBHMS
JICKApCTBEH CHUCHK MO Wi. 262 oT 3aKkoHa 3a JICKApCTBEHHUTE MPOIYKTH B XyMaHHAaTa MEIUWIIMHA, Ha



MCIUIMHCKU U3ACIIUA U HA JUCTUYHU XPaHU 3a CIICHUAIHU MCAUIUMHCKHA LN CC YPCIKIAT C HapeﬂGa Ha
MHHHUCTBpPA Ha 3/IpaBeona3BaHeTo."

2. B um. 55, an. 2, T. 7 ce u3MeHs Taka:

"7. cnuchUMTE C MEAUIMHCKY M3JENHs U JTUETHYHU XPAaHU 32 CIIEHUATHU MEAULIUHCKU 1eN U
OCHUTC, A0 KOHTO H30OK HanbiHO WIM YacTUYHO T'HA 3alliaia; YyCJIOBHATA 3a IPCAINKMCBAHCTO H
MOJTy4YaBaHETO Ha JIeKapCcTBaTa, MEAMLIMHCKHU M3AENUS U JUETHUYHU XPaHU 3a CIEeUUATHU MEIUIUHCKU
uenun."

§ 23. B 3akona 3a jeucOHuTe 3aBencHus (00H., J[B, op. 62 ot 1999 r.; u3m., 6p. 88 u 113 ot
1999 r.; momp., O6p. 114 ot 1999 r.; u3m., 6p. 36, 65 1 108 ot 2000 r.; 6p. 51 ot 2001 r. - Pemrenne Ne 11
Ha Koncturynmonnus cva ot 2001 r.; u3Mm., 6p. 28 u 62 ot 2002 r., 6p. 83, 102 u 114 ot 2003 1., 6p. 70
ot 2004 r., 6p. 46, 76, 85, 88 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 34, 59 u 105 ot 2006 r.) ce mpaBsAT CIEAHUTE
JOTTbIHEHHUS:

1. Bun. 17 ce cp3nana an. 4:

"(4) B mnarHoCTUYHO-KOHCYJITATUBHHUS IICHTHP MOTAT Jia Ce MPOBEKIAT KIMHUYHH U3TUTBAHHSI
Ha JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH 1O pelia Ha 3aKoHa 3a JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa MEIUIMHA. "

2. B un. 26 ce cp3nasa ain. 4:

"(4) B nucnancepa mMorar Jia ce MpoBeXIaT KJIMHUYHA M3MUTBAHUS HA JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH
0 pea Ha 3aKOHa 3a JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA. "

§ 24. B 8§ 14 ot npexoJHUTE W 3aKIIOYUTEIHUTE pas3nopea0M Ha 3akoHa 3a W3MCEHCHHE Ha
3aKkoHa 3a ChCIOBHUTE OpraHW3alMy Ha Jiekapute u cromarono3ure ([B, Op. 76 ot 2005 r.) ce mpaBsT
CJIETHUTE U3MEHEHUS U JONIBIHCHHS:

1. JloceramHusT TEKCT cTaBa aj. | U ce U3MEHs Taka:

"(1) UnauBuayamHUTE ¥ TPYTOBHUTE MPAKTUKU 32 CTOMATOJIOTMYHA TIOMOIII, CTOMATOJIOTHYHUTE
¥ MEINKO-CTOMATOJIOTHIHUTE IIEHTPOBE, KOUTO Ca PETUCTPUPAHHU KATO THPTOBIU MO THPrOBCKHUS 3aKOH
WIN KaTo KOOIEepaluy Mo 3aKOHa 3a KOOINEpaluUTe, MPUBEKAAT HAMMEHOBAHHATA CU B ChOTBETCTBHE C
§ 2 0T TO3M 3aKOH W BIHCBAT MIPOMSIHATA B ThProBCcKUs perucThp, peructbp BYJICTAT u B choTBeTHHS
pErHOHAJIEH LIEHTHP M0 37paBeona3BaHe B cpok 10 31 nexemspu 2007 r."

2. Co3maBar ce an. 2, 3 u 4:

"(2) UnauBuayamHuTe TPAKTHKH 33 CTOMATOJIOTHYHA ITOMOIL, KOUTO HE ca PErHCTPUPAHH KAaTO
THProBUH 10 THProBCKHS 3aKOH, IPUBEKIAT HANMEHOBAHHATA CH B ChOTBETCTBHE C 8 2 OT TO3M 3aKOH U
BrucBat npomsHata B peructbp BYJICTAT u B CbOTBETHHUSI pETHOHAJIEH LIEHTHP 10 3[paBeola3BaHe B
cpoka 1o ai. 1.

(3) BncBanetro Ha mMpoMsiHATAa HA HAMMEHOBAHUETO 32 MPAKTUKUTE U LIEHTPOBETE 1Mo ai. 1 B
ThproBekus peructsp u peructbp BYJICTAT ce u3BbpIiBa, KakTo ciaeaBa:

1. 1o 1 romu 2007 1. - mo pena Ha THProBCckUs 3aKOH, 3aKOHA 3a KOOIEpalMUTe U 3aKOoHa 3a
peructsp BYJICTAT;

2. ot 1 ronmu 2007 r. - o peaa Ha 3aKOHA 32 ThPTOBCKUSL PETUCTHP.

(4) Abp>xaBHU Takcu 3a BOUCBAaHE HA MPOMEHUTE 1O al. | u 2 He ce IbiKaT."

§ 25. B 3akoHa 3a MaTeHTHTE W PETUCTpaluATa Ha moje3nute moxaenu (06H., JIB, Op. 27 or
1993 r.; u3m., 83 or 1996 ., 6p. 11 o 1998 1., 6p. 81 0T 1999 1., Op. 45 1 66 o1 2002 1., Op. 17, 30 M1 64
ot 2006 1.) B unt. 20 T. 7 ce OTMEHS.



§ 26. B 3akoHa 3a chClIOBHATA OpraHu3alis Ha Maructbp-hapmanesrure (00H., JIB, 6p. 75 ot
2006 r.; u3m., 6p. 105 ot 2006 1.) B wi. 5 T. 9 ce U3MeHs Taka:

"O. naBa CTAaHOBHINA 3a OTKpPHMBAHE Ha anTeKW chriacHo wi. 228, am. 1, T. 9 or 3akoHa 3a
JICKApCTBEHHUTE TPOTYKTH B XyMaHHATa MEIUIIAHA. "

§ 27. B 8§ 1, 1. 7 or mombJIHHUTENHATA pasnopeada Ha 3aKOHA 3a WHTErpaIUs Ha Xopara C
yBpexaanus (00H., /IB, 6p. 81 ot 2004 r.; uzm., 6p. 28, 88, 94, 103 u 105 ot 2005 r., 6p. 18, 30, 33, 37,
63, 95, 97 u 108 or 2006 r.) m3peueHue BTOPO c€ M3MEHS Taka: "METUIIMHCKUTE H3JCIHsS HE ca
MTOMOIIHU CPEACTBA, MPUCTIOCOOJICHUS U ChOPBKEHUS".

§ 28. B 3akona 3a akIu3MuTe U JaHbYHHUTE CcKiIanose (00H., JIB, 6p. 91 ot 2005 r.; u3m., op. 105
ot 2005 ., 6p. 30, 34, 63, 81, 105 1 108 ot 2006 .) B wi. 22, an. 3, T. 2 nymuTe "3aKoHa 3a JIeKapcTBaTa
U anTEeKUTE B XyMaHHaTa MEAMIMHA" CE 3aMEHSIT ChC "3aKOHa 3a JIEKAPCTBEHUTE NMPOTYKTH B XyMaHHATa
MequnuHa'".

§ 29. B 3akona 3a reHeTHYHO Moau(uIpanu opranuzmu (00H., JIB, Oop. 27 ot 2005 r.; usm.,
op. 88 m 99 or 2005 r., 6p. 30 or 2006 r.) B wi. 2, an. 2, T. 3 aymute "3aKoHA 3a JEKapcTBaTa U
anNTEKUTE B XyMaHHAaTa MeIUIMHA" Ce 3aMEHST ChC "3aKOHa 3a JIEKapCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHATa
MequiuHa'".

§ 30. B 3akona 3a 3amuTa Ha notpeourenute (00H., JIB, 6p. 99 or 2005 r.; u3m., 6p. 30, 51, 53,
59, 105 u 108 ot 2006 r.) B wn. 186, am. 2, T. 4 nymute "3akoHa 3a JIeKapCcTBAaTa M aNTEKUTE B
XyMaHHaTa MEIMIMHA" c€ 3aMEHST ChC "3aKoHa 3a JEKapCTBEHUTE MPOJAYKTH B XyMaHHATa MeAUIMHA" .

§ 31. B 3akona 3a 3apaseto (00H., JIB, 6p. 70 ot 2004 r.; usm., 6p. 46, 76, 85, 88, 94 u 103 ot
2005 r., op. 18, 30, 34, 59, 71, 75, 81, 95 u 102 ot 2006 T.) ce mpaBAT CICTHUTE U3MCHEHUS:

1. B wi. 4 nymure "3akoHa 3a JeKapcTBaTa U alTEeKUTE B XyMaHHaTa MeIULUHA" ce 3aMEHAT
cbC "3aKOHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATAa MEIULIMHA".

2. B un. 21, an. 3 mymure "3akoHa 3a JIEKapcTBAaTa M aNTEKUTE B XyMaHHaTa MeIWIUHA" ce
3aMEHAT CbC "3aKOHA 3a JEKapCTBEHUTE IPOAYKTH B XyMaHHAaTa MeIULMHa".

8 32. B 3akoHa 3a KOHTPOJI BbPXY HAPKOTHYHMTE BEIIECTBA U mpekypcopute (00H., B, 6p. 30
ot 1999 r.; u3am., 6p. 63 ot 2000 r., 6p. 74, 75 u 120 ot 2002 r., 6p. 56 oT 2003 r., 6p. 76, 79 U 103 ot
2005 ., 6p. 30, 75 m 82 ot 2006 1.) ce TIpaBAT CICAHUTE N3MECHCHHUS:

1. B un. 32, an. 3 gymute "3akoHa 3a JeKapcTBaTa M alNTeKUTe B XyMaHHAaTa MeIUIMHA" ce
3aMEHAT ChC "3aKoHa 3a JICKApCTBEHUTE MTPOAYKTH B XyMaHHAaTa MEIUIIMHA" .

2.Bun. 33, an. 1, 1. 1 nymure "3akoHa 3a JekapcTBaTa U aTeKUTE B XyMaHHATa MeAUIIMHA" ce
3aMEHSAT ChC "3aKoHa 3a JIGKAPCTBEHUTE MTPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA" .

3. B un. 34 cnen gymara "usnaBat" gymurte "Ha MarucThp-(hapManeBT" ce 3aaudaBar.

4. B un. 39, an. 2 nymure "un. 55, T. 2 ot 3akoHa 3a JieKapcTBaTa M anTEKHTE B XyMaHHaTa
meaunuHa" ce 3ameHar ¢ "wi. 197, 1. 2 or 3akoHa 3a JeKapcTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa
MeauiHa'".

5. B un. 44a an. 3 ce orMeHs.



6. B ui1. 446 nymure "mMaructbp-hapmaienr,” ce 3amudaBar.
7. B 81, 1. 14 or gombIHUTEIHATA pa3nopenda nymure "3aKoHa 3a JIeKapcTBaTa U alTeKUTE B
XyMaHHaTa MeIMIMHA" ce 3aMEHST ChC "3aKoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOJAYKTH B XyMaHHATa MeAUIMHA" .

§ 33. B 3akoHa 3a KpbBTa, KpbBOJAPSABAHETO U KpbBonpenuBaneTo (00H., /1B, op. 102 ot 2003
r.; u3M., op. 70 or 2004 r., 6p. 30 1 65 ot 2006 r.) B wi. 8, an. 4 gymure "3akoHa 3a JeKapcTBaTa U
alTeKUTE B XyMaHHaTa MEIUIIMHA" ce 3aMEHAT ChC "3aKOHa 3a JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHaTa
MeaunuHa'.

§ 34. B 3akona 3a oma3BaHe Ha OkojHaTa cpefa (06H., JIB, 6p. 91 ot 2002 r.; momp., 6p. 98 ot
2002 r.; uzm., 6p. 86 ot 2003 r., 6p. 70 ot 2004 r., 6p. 74, 77, 88, 95 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 65, 82,
99, 102 u 105 ot 2006 r.) B un. 140 aymure "dhapManeBTHUHH MPOAYKTH U METUITMHCKH U3IEITHS IO
cvuchiaa Ha 8§ 1, 1. 40 OT JONMBJIHUTEIHUTE pa3nopenOM Ha 3aKOHA 3a JIEKapCTBaTa U alTCKUTE B
XyMaHHaTa MeaunuHa" ce 3aMeHAT ¢ 'JIeKapCTBEHW NPOJAYKTH, IO CMHUCHIa Ha 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIULIMHA U METUIIUHCKY U3enus".

§ 35. B 3akona 3a xpanute (00H., JIB, 6p. 90 ot 1999 r.; u3m., 6p. 102 or 2003 r., 6p. 70 oT
2004 r., 6p. 87, 99 n 105 ot 2005 1., 6p. 30, 31, 34, 51, 55 1 96 ot 2006 r.) B ui. 2, an. 3 T. 4 ce U3MeHH
Taka:

"4. nexapCTBEHUTE MPOIYKTH TI0 CMUCHJIA Ha 3aKOHA 32 JIEKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH B XyMaHHATa
MequuHa'".

§ 36. /lo Bam3aHeTo B cwia Ha akroBere mo 8§ 19 w3majgeHWUTE HOPMATHBHU aKTOBE IO
MPWJIAraHeTO Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa W alTeKUTE B XyMaHHAaTa MEAWIIMHA CE€ TMpuiarar,
JIOKOJIKOTO HE MPOTUBOpEYAT Ha TO3H 3aKOH.

§ 37. 3akoHBT BIM3a B CWiIa OT JcHA Ha OOHapojBaHeTo My B "JIbpkaBeH BECTHHK", C
U3KIII0YEeHUE Ha § 22, KOWTO BiM3a B CHJIA €/1HA TOJIMHA CJIe]] BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3U 3aKOH.

3akonbT e mpuer ot 40-to Hapomno cwOpanue Ha 30 maprt 2007 r. m e mojmeyaTtaH ¢
odunmanHus neyat Ha Hapoanoro ceOpanue.

IIpexoanun u 3aKII0YUTETHHN Pa3nopenou
KBbM 3AKOHA 3A UBSMEHEHMUE U JOIIBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
MNPOAYKTHU B XYMAHHATA MEJIUIIMHA

(OBH. - 1B, BP. 71 OT 2008 T'"., B CWJIA OT 12.08.2008 I".)

8§ 65. (1) U3ganenute mo peaa Ha OTMEHEHHs 3aKOH 3a JIEKapCcTBaTa M alTeKUTE B XyMaHHATa
MeauiHa (00H., JIB, Op. 36 ot 1995 1.; u3m., Op. 61 ot 1996 1., 6p. 38 oT 1998 ., 6p. 30 0T 1999 ., OPp.
10, 37, 59 u 78 ot 2000 1., 6p. 41 ot 2001 1., Op. 107 1 120 ot 2002 1., Op. 2, 56, 71 1 112 ot 2003 1.,

op. 70 u 111 or 2004 r., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75 u 105 ot 2006 r.;
oTM., Op. 31 ot 2007 r.) pa3pemieHus 3a ynotpeda Ha JTIeKapCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO TOMajaT B 00XBarTa



Ha otmeHeHus Pernmament (EO) Ne 2309/93 na CoBeta ot 22 roau 1993 1., ¢ KOWTO Ce yCTaHOBSIBA PEIbT
B OOmHOCTTa 3a W3JaBaHE pPAa3pEIIUTEIHU (JHWIICH3M) W YIpaXHSBAaHE HAI30p HAJ JIEKapCTBEHU
CpeIICTBa, U3IOJI3BAaHU B XyMaHHATa U BETEpUHApPHATA MEIUIINHA, U ce Ch3/aBa EBporelicka areHIus 3a
OIIEHKa Ha JICKAPCTBEHU CPEJCTBA, HO HE Ca pa3pelieHu 3a yrnorpeda B IPYTUTE JAbPIKABU YICHKH IO
mpolieiypara, ycranoBeHa ¢ otmeHeHara J{upexkruBa 87/22/EMO Ha CobBeta oT 22 nekemBpu 1986 r.
OTHOCHO COJNIDKaBaHe Ha HAIMOHATHWTE MEPKH, CBBpP3aHM C IMYCKAaHETO Ha T[aszapa Ha
BHUCOKOTEXHOJIOTUYHH JICUCOHH TPOAYKTH, CIEIUATHO TE3H, MOIYYCHH 4Ype3 OMOTEXHOJIOTHS, WU C
Pernament (EO) Ne 2309/93, ce nmpekparsBar.

(2) Usnanenure cnen 20 noemBpu 2005 r. mo pena Ha OTMEHEHHsI 3aKOH 3a JieKapcTBaTa W
anTeKWTe B XyMaHHATa MEJIMIIMHA pa3pelIeHHs 3a yrnoTpeda Ha JeKapCTBEHH MPOAYKTH, KOUTO TOMaaT
B oOxBata Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na Espomeiickusi nmapiameHT u Ha CbBera, HO HE ca
pa3pelieHy 10 IeHTpaT3UupaHa MpoIeaypa, ce IpeKpaTsBar.

§ 66. (1) Maructbp-hapmareBTd U MOMOIIHUK-(hapMaleBTH, KOUTO Ca MOTYYHIN pa3pelicHue
3a OTKpHMBaHE Ha anTeKka KaTo €IHOJUYHU THPTOBIH, JICUCOHWTE 3aBEACHHUS, KAaKTO M OOIIUHHTE,
NOJYYWJIM pa3pellicHue 3a OTKpUMBAaHE Ha alTeka [0 pela Ha OTMCHEHHUS 3aKOH 3a JieKapcTBaTa U
anTeKUTe B XyMaHHAaTa MEIWIIMHA, OCBIIECTBABAT JEHHOCTTa CH BH3 OCHOBA HA H3MAJCHUTE UM
pa3peleHusl.

(2) [MomamenuTe 10 BAM3AHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH 3asIBIICHUS 3a M3/IaBaHE HA pa3peIleHue 3a
ThPrOBUs Ha JIPEOHO C JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH CE PA3IJICKIAT IIPH YCIOBHUSTA U TI0 Pejia, MPESIBUICHU B
HETO.

(3) U3BbH ciyuaute mo an. 1 3aBapeHHTE KbM BIIM3aHETO B CHJIa Ha TO3HM 3aKOH JIMIIA,
MOJTYYMJIM  pa3pelieHre 3a OTKPUBaHE Ha anTeka, NPHUBEXKIAT JACHHOCTTAa CH B CHOTBETCTBHE C
W3UCKBaHUATA MY B CPOK JIO €/THA TOJIMHA OT BJIIM3aHETO MY B CHJIA.

(4) Jlunara mo an. 3 momaBar B MMHHCTEPCTBOTO Ha 3IpaBeola3BaHETO 3asBICHUE 3a
npeperucTpanus, KbM KOSTO IPUJIarar:

1. 3asgBiIeHUE 32 M3/IaBaHE HA pa3pelleHre 32 ThPTrOBUs Ha APEOHO C JICKAPCTBEHH MPOTYKTH OT
aunara mo wi. 222, ain. 1, mo odpasell, yTBbplieH OT MUHUCTBHPA Ha 3/IpaBeONa3BaHETO;

2. aKTyaJHO YJOCTOBEPEHHE 3a BIMCBAHE B THPTOBCKHUS PETHCTHP, CHOTBETHO JOKYMEHT 3a
aKTyajiHa perucTpanus Ha JIMLETO 1o ui. 222, an. 1;

3. KomWe OT W3JaJECHOTO IO pela Ha OTMCHCHHS 3aKOH 3a JieKapcTBaTa M aNTCKUTE B
XyMaHHAaTa MEIUIIMHA pa3pelieHHe 32 OTKPUBAHE Ha alTeKa;

4. 3aBepeHO KOMHE OT TPYJOBUS JOTOBOP WJIM JOTOBOP 3a Bb3jaraHe Ha YIPaBJICHUE Ha
PBKOBOJIUTEIIS HA alITeKaTa - B CIIy4anuTe, KOraTo Ce M3MCKBA TAKbB;

5. meknmapanus OT JIMLATa 1o 4i. 222, aji. 1, e ca 3ama3eHu yCIOBHSITA, IIPH KOUTO € U31aJCHO
pa3pelIeHUETO 3a THProBHs Ha IPEOHO C JISKAPCTBEHH MPOAYKTH HA JIMLIATA I10 aj. 2;

6. JOKYMEHT 3a eIHOKpaTHO IulaTeHa Takca B pazmep 100 iB.

§ 67. JlunaTa, moaany 0 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH 3asBJICHUS 3a MPEPETHCTPAIUS T10
pena Ha oTMeHeHHs 8§ 16 OT MpexXOJHHWTE M 3aKIIOYMTEIHUTE Pa3lope 0N, KOMTO IIe OCHIIECTBIBAT
JIeiHocTTa CHU  CchOOpa3HO U3HCKBAHHSTA HA TO3M 3aKOH, IM0oAaBaT B MUHHUCTEPCTBOTO Ha
3JIpaBeoIa3BaHeTO B CPOK J0 TPU Mecela OT BIM3aHETO MY B CHJIA CIEAHUTE JTOKYMEHTH:

1. 3asBnenue Mo oOpasel, yTBbpAeH OT MUHHCTHPA Ha 3[[paBeOIa3BaHETO;

2. aKTyaJIHO YJOCTOBEPCHHE 3a BIHCBAHE B THPTOBCKUS PETHUCTHP, CHOTBETHO JTOKYMEHT 3a
aKTyaJlHa PerucTpalys Uil 3aBepeH MPEnuc OT CXOJeH JOKYMEHT MO0 HAIIMOHAIHOTO 3aKOHOJIATEICTBO
Ha JbpKaBa - ujieHKa Ha EBpomelickus cbhi03, WIM M0 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha Apyra JbpXaBa - CTpaHa
o CriopazymeHueTo 3a EBponeickoTo MKOHOMUYECKO TPOCTPAHCTBO, MO Wil. 222, ain. 1;



3. TPyAOB OTOBOP WJIM JOTOBOP 32 YIPaBJICHHUE HA aNITEKaTa, CKIIFOUEH C MarucThp-hapMareBT
WJIM TOMOUTHUK-(papMalieBT.

§ 68. (1) Maructep-hapmaneBT Wid TOMOIIHUK-(PApMaIeBT, MOJYYHJ pa3peliecHHe 3a
OTKpHMBaHE Ha anTeka Mo pefa Ha oTMeHeHHs 8§ 16 OT MpexoaHUTe W 3aKITIOYMTEIHUTE pa3nopeadu,
MO3Ke€ J1a MPEXBBPIIU U3IaJICHOTO MYy pa3pellieHne Ha Jule no wi. 222, an. 1.

(2) 3a uw3BBpHIBaHE HA MPEXBBPJSIHETO JUiarta mo aix. 1 momaBaT B MHHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBEOIa3BaHETO 3as1BJICHNE, KbM KOETO IpHJiarar:

1. 3agBreHUE 3a U3/1aBaHE Ha pa3pellieHre 3a ThProBUs Ha APEOHO C JEKAPCTBEHU MPOTYKTH OT
nunara mo wi. 222, an. 1, mo o6paserl, yTBbpJeH OT MHHHCTHPA Ha 3[[paBEOIa3BAHETO;

2. aKTyaJlHO YJOCTOBEPEHME 3a BIHCBAHE B THPTOBCKUS PETUCTBP, CHOTBETHO TOKYMEHT 3a
aKTyajiHa perucTpanus Ha JIMIETO 1o ui. 222, an. 1;

3. KomWe OT M3AaJEHOTO MO peJa Ha OTMEHEHHMs 3aKOH 3a JieKapcTBaTa U anTeKUTe B
XyMaHHaTa MEAMIIMHA pa3pelleHre 3a OTKPUBAaHE HA anTeKa WK pa3pelleHre 3a MPeperucTpanus 1o
pena Ha oTMEHEHHs § 16 OT MPEeXOMHUTE U 3aKITIOYUTEITHUTE pa3nopeaon;

4. 3aBepeHO KOMHE OT TPYJIOBHUS JOTOBOP WM JOTOBOP 3a YIIPABJICHHWE HA PHKOBOAUTENS Ha
anTeKaTa;

5. nmekmapanus OT JIMiara mno 4wi. 222, ai. 1, dye ca 3ama3eHu yCIOBHTA, IIPH KOUTO € U3J1aJICHO
pa3penieHueTo 3a ThProBus Ha APeOHO C JIEKApCTBEHH MPOAYKTH Ha JIMIaTa mo ai. 1.

(3) [MpexBbpisiHeTO 1O A. 1 MOXKE J1a Ce M3BBPIIU B CPOK JI0 €/IHA TOJIMHA OT BIM3aHETO B CHJIA
Ha TO3H 3aKOH.

§ 69. 3aBapCHI/ITC Ipyu BJIIHW3aHCTO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH APOICpHH IIpOABbJIKaBaT [da
OCBhIICCTBABAT JIEMHOCTTA CH Bb3 OCHOBA Ha HU3JAACHUTC UM YAOCTOBCPCHUA 3a pEerucTpanus.

8§ 70. Ompenenenata g0 BJIM3aHETO B CHiIa Ha To3u 3akoH Komwcus mno Ilo3utuBHHS
JICKapPCTBCH CITHUCHK OCHINECTBIBA ICHHOCTTA CH JIO ONPEISISTHETO Ha HOBHS M ChCTaB B ChOTBETCTBHE C
4. 261, an. 6.

§ 71. TlpomykTurTe, KOWTO mMomajaT B oOxBara Ha ui. 37 - TPAAMIMOHHU PACTUTEIHH
JIEKapCTBEHM MPOJAYKTH, M ca IIyCHAaTH Ha Ia3apa B CTpaHaTa KbM JaTaTa Ha BIIM3aHE B CHJA Ha TO3H
3aKOH, C€ MPUBEXKIAT B CbOTBETCTBUE C U3UCKBaHUATA My He MO-KbcHO OoT 30 ampui 2011 r.

§ 72. (1) o 31 mexkemBpu 2008 r. mocuero mo wi. 27 3a paspelliaBaHe 3a yrnoTpeda Ha
JICKapCTBEH MPOIYKT IO IMPOIEaypa MO B3aUMHO MPH3HABAHE WJIM IO JCICHTpPATM3UpPaHa MPOIeaypa
MO3Ke Jia ce mojiaBa BsB (hopMat "OOI TEXHHUECKH JOKYMEHT'.

(2) Ho 31 nexemspu 2009 r. mocueto mo wi. 27 3a pa3pelniaBaHe 3a yrnorpeda Ha JEKapCTBEH
MPOAYKT IO HAIIMOHAIIHA TPOIleypa MOXKe Ja ce mojaaBa BbB (hopmat "OOI1 TEXHUUECKH JOKYMEHT".

§ 75. 3akoHBT BIHM3a B CHIa OT JCHA Ha OOHapojBaHeTo My B "JIbpkaBeH BeCTHHK", C
U3KITIOYCHHE Ha pasmnopenbata Ha 8 64, 1. 2, kosro Biu3a B cwia oT 14 ampun 2008 1., u Ha
pasnopenoute Ha § 9, T. 4, § 41, 42 u 43, kourto BAU3aT B cuiia ot 26 romu 2008 1.



3akJaI04YuTeTHH pa3nopeadou
KBM 3AKOH 3A UIBMEHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTHU B
XYMAHHATA MEJUIIUHA
(OBH. - IB, BP. 10 OT 2009 T"., B CWJIA OT 29.01.2009 I".)

§ 2. 3akoHbT BiM3a B cuia Ha 29 auyapu 2009 r.

IIpexoanu u 3aKII0YUTETHN Pa3Nopeadun
KBM 3AKOHA 3A UBMEHEHUE U JOITbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A TIEKAPCTBEHUTE
NPOAYKTU B XYMAHHATA MEJIUIINHA

(OBH. - 1B, BP. 23 OT 2009 T'., B CUJIA OT 30.03.2009T".)

8§ 4. JIumara, MOJXyYHIM 10 BIM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH paspelieHue mo wi. 229, ai. 2,
BKJIFOYBAIIlO I/I3B'pr_IBaHC Ha T’prOBI/IH C XpaHI/ITCJIHI/I ;[0621131(1/1, Mmorartr aa I/IBB'LpH_IBaT nu T’prOBI/IH Ha
JIpeOHO ¢ AUSTHYHHU XPAHU 32 CIICIIUAITHA MEIUIIMHCKH [ICITH.

§ 5. B jaBymeceueH CpOK OT BJIM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH MUHHCTEPCTBOTO Ha
3/lpaBeora3BaHeTo ciyke0Ho u3npaia B cborBeTHaTa PUOKO3 no mectoHaxoxk/ieHue Ha anTeKUTe 3a
BIIMCBaHE B perucThbpa no 4i. 14, an. 1 ot 3akoHa 3a XpaHUTE KOIIKE OT pa3peuieHusTa rno wi. 229, an. 2,
M3/1aJICHU JI0 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH.

§ 7. 3akonsT Bnu3a B cuia ot 30 mapt 2009 r.

IMpexoanu u 3aKJIIOYUTETHH Pa3nopeaou
KbM 3AKOHA 3A USMEHEHUE U IOIIBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A 3IPABETO

(OBH. - IB, BP. 41 OT 2009 I'., B CWJIA OT 02.06.2009 I".)

§ 92. (1) JIunaTa, MOJYYHIIH JI0 BIM3aHETO B CHJIA Ha TO3H 3aKOH pa3pelieHue mo 4wi. 229, ai. 2
oT 3aKOHa 32 JICKApCTBEHUTE MPOJAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA, BKIFOUBAIIO U3BHPIIBAHE HA ThPrOBUS
C XpaHUTEIIHU T00ABKH, MOTaT Jia U3BBPIIBAT M THPrOBHUS HA APEOHO ¢ XpaHH 32 KbpPMayeTa U MPEXOTHU
XpaHH.

(2) B cpoxk mBa Mecema OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH MMHHCTEPCTBOTO Ha
3[IpaBeOIa3BaHeTo CiIy)keOHO m3mpaima B cboTBeTHaTa PMOKO3 10 MecTOHax0oXk/eHHEe Ha alTeKHTE,
KOMTO HW3BBPIIBAT M THPrOBUs Ha JAPEOHO C XpaHMW 3a KbpMadeTa M MPEXOJHH XpaHH Mo ai. 1, 3a
BIIMCBaHE B perucThpa mo ui. 14, an. 1 ot 3akoHa 3a XpaHUTE KOIMHUE OT pa3pelleHusTa mo wi. 229, an. 2
OT 3aKOHa 3a JICKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH B XyMaHHATa MEIWIIMHA, W3/IaJICHU JI0 BIU3aHETO B CHJIA Ha
TO3M 3aKOH."

8§ 96. 3akoHBT BIM3a B CHJAa OT JieHs Ha OOHapojBaHeTo My B "JIbpikaBeH BECTHHK", ¢
U3KIIIOYECHUE Ha:



1. maparpadu 3, 5, 6 u 9, kouro Bim3ar B cuna ot 1 ssayapu 2009 r.;

2. maparpacdu 26, 36, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 65, 66, 69, 70, 73, 77, 78, 79, 80, 81, 82, 83,
88, 89 u 90, xourto Biam3aT B cuia oT 1 romu 2009 r.;

3. maparpad 21, koiito Bau3a B cuiia ot 1 roun 2010 .

3akJaI04YuTEeTHH pa3nopeadou
KBbM 3AKOHA 3A JOITbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE INPOAYKTHU B
XYMAHHATA MEJUIIUHA
(OBH. - 1B, BP. 88 OT 2009 T"., B CWJIA OT 06.11.2009 I".)

§ 2. 3aKOHBT BiIM3a B CHJIA OT JCHS HAa 0OHApOABaHETO My B "J[bpikaBeH BECTHUK'.

IIpexoanu u 3aKII0YUTETHN Pa3Nopeadun
KBM 3AKOHA 3A UBMEHEHUWE U JOITbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A IEKAPCTBEHUTE
NPOAYKTU B XYMAHHATA MEJIUIINHA

(OBH. - 1B, BP. 102 OT 2009 I'., B CWJIA OT 22.12.2009 I'.)

8§ 4. (1) 3aBapeHuTe 0 BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3W 3aKOH MAarucTbp-hapmameBTH Wu
MOMOITHHUK-(apMalleBTH, KOWTO ca MOJYYMIIU pa3pelieHHe 3a OTKPUBAHE HAa anTeka B HACEJICHUTE
MecTta 1o wi. 228, an. 4 mo pena Ha OTMEHEHHs 3aKOH 3a JieKapcTBaTa M anTEeKWTE B XyMaHHATa
meaunuHa (06H., [IB, 6p. 36 ot 1995 r.; Pemenue Ne 10 na Koncrturynuonuus cba ot 1996 r. - 6p. 61
or 1996 r.; m3m., 6p. 38 or 1998 r., 6p. 30 or 1999 r., 6p. 10 or 2000 r.; Pemenue Ne 3 Ha
Koncturyrmmonaus cbpa ot 2000 1. - 6p. 37 or 2000 r.; u3zm., 6p. 59 or 2000 r.; Pemenue Ne 7 Ha
Koncrurymmonnus c¢ba ot 2000 1. - 6p. 78 ot 2000 1.; u3m., 6p. 41 ot 2001 1., 6p. 107 u 120 ot 2002 1.,
monp., 6p. 2 ot 2003 r.; u3m., Op. 56, 71 u 112 ot 2003 1., 6p. 70 m 111 ot 2004 r., Op. 37, 76, 85, 87, 99
u 105 ot 2005 1., 6p. 30, 31, 34, 75, 80 u 105 ot 2006 1., oT™., O6p. 31 oT 2007 T.) 1 KOUTO HE ca MOAAIN
3asBJICHHE 3a TpeperucTpanus B cpoka mo 8§ 66, am. 3 or 3akoHa 3a M3MCHEHHUE W JOMBIHCHHE HA
3akoHa 3a JICKapCTBCHHTE MPOIYKTH B XyMmaHHata memunmaa (/IB, 6p. 71 or 2008 r.), mpuexmar
JIEMHOCTTa CH B CbOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH B cpok 110 31 stHyapu 2010 r.

(2) Jlumata mo am. 1 momaBaT B MUMHHCTEPCTBOTO Ha 3ApaBEONa3BaHETO 3asBIICHHE 3a
MpeperucTpanws, KbM KOETO MPHUJIarar:

1. 3asgBiIeHUE 32 M3/IaBaHE HA pa3pelleHre 32 ThProBUs Ha APEOHO C JICKAPCTBEHH MPOTYKTH OT
nunara mo wi. 222, an. 1 mo obpasen, yTBbpJeH OT MUHICTHPA Ha 3/IpaBEONa3BaHeTo;

2. aKTyaJIHO YJOCTOBEPCHHE 3a BIHCBAHE B THPTOBCKUS PETHUCTHP, CHOTBETHO JIOKYMEHT 3a
aKTyajlHa perucTpanus Ha JIMLETO 1o ui. 222, an. 1;

3. KomWe OT W3JaJECHOTO IO peJa Ha OTMCHCHHsS 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa M aNTCKUTE B
XyMaHHaTa MeJIMIIMHA pa3pelIeHne 32 OTKPUBAHE Ha alTeKa;

4. 3aBepeHO KOMHE OT TPYJOBUS JOTOBOP WJIM JOTOBOP 3a Bh3jaraHe Ha YIPaBJICHUE Ha
PBHKOBOJUTENS HA anTeKaTa - B CIy4auTe, KOraTo Ce U3MCKBA TaKbB,

5. mekmapanus OT JIMLATa 1o 4i. 222, aji. 1, dye ca 3ama3eHu yCJIOBHSITA, IIPH KOUTO € U31aJICHO
pa3peleHreTo 3a ThProBus Ha JpeOHO ¢ JIeKapCTBEHU MPOAYKTH Ha JIMIaTa 1o ai. 1;

6. JIOKyMEHT, U3JIaJICH OT KMETa Ha ChOTBETHATa OOIIMHA, YJOCTOBEPSIBAI OPOSI HA YKUTEITUTE
Ha ChOTBETHOTO HACEJIEHO MSCTO;

7. IOKYMEHT 3a eIHOKpaTHO IulaTeHa Takca B pazmep 100 iB.

§ 5 B CPOK 10 TpH MECCla OT BJIM3aHCTO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH MHUHHCTBPBT Ha



3paBeOoIa3BaHETO U3MEHS M J0MbJIBA HapenOara mo wi. 219, an. 2.

§ 6. 3aKOHBT BIM3a B CHJIA OT JICHS Ha 0OHapoABaHETO My B "JIbpiKaBeH BECTHUK".

IIpexoauu U 3aKJII0YUTETHH Pa3nopeadu
KBbM 3AKOHA 3A UBSMEHEHUE U 1OITBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEUEBHUTE
3ABEJIEHUSA

(OBH. - B, BP. 59 OT 2010 T., B CHJIA OT 31.07.2010T".)

§ 77. 3akoHBT BIM3a B CWJIa OT JeHS Ha OOHapoaBaHeTo My B "JIbp)kaBeH BECTHHUK" C
U3KIIIOYECHUE Ha:

1. maparpadu 9 (otHOCHO wi. 19, an. 4), 53, 60 u 66 (oTHOCHO Wi. 98, an. 5 u 6), KouTo BIU3aT
B cwia ot 1 suyapu 2011 r.;

2. maparpad 75, xoiito Biu3a B cuia ot 30 centemBpu 2011 r.

IIpexoanu u 3aKII0YUTETHN Pa3Nopeadn
KBbM 3AKOHA 3A BIOJI’)KETA HA HAIIUOHAJIHATA 3/IPABHOOCUI'YPUTEJIHA KACA
3A2011T.

(OBH. - IB, BP. 98 OT 2010 T"., B CWJIA OT 01.01.2011T".)

§5. (1) Ilpe3 2011 r. geliHOCTUTE 1O JUATHOCTHKA M JICYCHHUE Ha 3JI0KAYECTBEHU 3200 IIBAHMS
U Ha 0OJHM ¢ OBOpeYHa HEAOCTATHYHOCT HA JUAIU3HO JICUCHHE, BKIIIOYMTEIHO OCHTYPSBAHETO Ha
JICKaApCTBEHH MPOIYKTH U MEAMIMHCKH HU3CNUS, KAKTO U IPYTHTE MEAWIMHCKU ICHHOCTH, KOUTO Mpe3
2010 r. ca ¢unHaHcupanu upe3 OrkeTa Ha MHHHCTEPCTBOTO Ha 3[paBEONa3BaHETO U Upe3
JIeNIETUPAHNTE OT JAbpKaBaTa JEHHOCTH Tpe3 OrpKeTa Ha OOIIMHHTE, Ce 3aIUIalllaT ChC CPENCTBATA TI0
un. 1, an. 2, pex S.

(2) HdeitHocTHTe, IEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH U MEIUIIMHCKUTE U3ETHUS 1Mo al. 1 ce 3amiamar mo
pell ¥ METOIMKA, OTIPEICIICHA OT MHHUCTBPA Ha 3][paBEOINa3BaHETO.

(3) CpencrBara mo wir. 1, an. 2, pex 5 ce TpancdepupaT eKEMECEUHO IO Kpas Ha TEKYIIHs
Mecell.

§ 7. Hamopuusar cwBer Ha HammoHanHata 3ApaBHOOCHTYpPHTENHA Kaca HMa IPaBo Ja
U3BBPIIBA BBTPEIIHU KOMIICHCHUPAHU IPOMEHHM Ha KPEIUTUTE MEXKAY EJIEMEHTUTE Ha Pa3XxOguTe U
TpaHcepuTe no wi. 1, ajt. 2, KOUTO ca B paMKHUTE Ha YTBBPJICHUS OIO/IKET.

8 8. Hamzopuuar chBeT Ha HarpoHanHata 3paBHOOCUTYPHTEIHA Kaca Ha OCHOBaHHE 4. 26,
an. 2 oT 3aKkoHa 3a 3JPaBHOTO OCUTYpsIBAHE MMa TPaBO Ja pa3XxojBa CpeJCTBaTa OT pe3epBa 3a
HENpPEeIBUICHHN U HEOTIOKHU pa3xoau mo 4. 1, an. 2, pex 3.

8§ 15. 3akoubT Bim3a B cwiia ot 1 sayapu 2011 r. ¢ u3kimodenue Ha 8 10, KOHTO BIK3a B CHjia OT
JieHs] Ha 00HapoiBaHeTo My B "JIbpKaBeH BECTHUK'.



IIpexoauu U 3aK/JII0YUTETHH Pa3nopeadu
KBbM 3AKOHA 3A UBSMEHEHUME U 1IOII'BJIHEHUE HA 3AKOHA 3A 3IPABETO

(OBH. - 1B, BP. 98 OT 2010 T'., B CWJIA OT 01.01.2011T".)

§106. B 3akoHna 3a JeKapCTBEHUTE MPOJAYKTH B XyMaHHaTta MemaunuHa (00H., [IB, 6p. 31 ot
2007 r.; uzm., op. 19 ot 2008 r.; Pemenne Ne 5 va Koncrurynmonnus cba ot 2008 r. - 6p. 65 ot 2008
r.; u3M., op. 71 ot 2008 1., 6p. 10, 23, 41, 88 u 102 ot 2009 r. u 6p. 59 ot 2010 r.) HaBCIKBIAE TyMHUTE
"pernoHATHUTE HWHCIEKIIMKM 3a/TI0 OMa3BaHE M KOHTPOJ Ha OOIIECTBEHOTO 3ipaBe", "pernoHamHaTa
WHCIIEKITUS TI0 OMa3BaHEe M KOHTPoJ Ha oOmecTBeHoTo 3apaBe” u "PMOKO3" ce 3aMeHAT ChOTBETHO C

n"nn

"peruoHaIHUTE 3paBHU UHCIIEKIMK", ""pernoHainara 3apaBHa uucnexkuus" u "P3N".

§ 121. 3akonbT Bnu3a B cwiia ot 1 ssuyapu 2011 r. ¢ u3kitoyeHue Ha:

1. maparpadu 1, 16, 20, 29, 30, 32, 33, 34, 35,42, 44,856, 1. 1 u 2, § 65, 68, 70, 76, 80, 81, 90,
92,96,8102,1.3,4,5 7u8,8105,1.1,3u5,8107, 1. 1, 2, 3, 4, 6, 0yksa "a", 1. 7, 10, 11, 13 u 15,
oyksa "a", 8 109, 110, 112,113, 8115, 1.5,8116, 7. 4u 6,8 117, 7. 5u 7 u § 118, 1. 1, KOuTO BIM3AT B
cuja OT JeHs Ha 0OHapOoBaHETO Ha 3aKOHA B "J[bp)kaBeH BECTHHUK";

2. maparpad 102, 1. 1, 2 u 6, kouto Biu3at B cuia ot 1 mapt 2011 r.;

3. maparpadu 22, T. 1 (otHOCHO wi. 36, ain. 1, uspeuenue Bropo), 8 37, §48, T. 2, §51 u 59,
KOHUTO BIm3aT B cujia oT 1 ronmm 2011 1.

4. maparpad 107, 1. 15, 6ykBa "0", xoiito Bim3a B cuina ot 30 centemBpu 2011 1.

IIpexoanu u 3aKII0YUTETHN Pa3Nopeadn
KBbM 3AKOHA 3A UBMEHEHUE U JOITbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A IEKAPCTBEHUTE
NPOAYKTU B XYMAHHATA MEJIUIINHA

(OBH. - IB, BP. 12 OT 2011 I'., B CWJIA OT 08.02.2011T".)

§ 24. TlomageHWTe BaIMIHHM 3asBICHUS M YBEJIOMIICHHS 3a MPOMEHH B pa3peIIeHUSATa 3a
ynotpeba mpeu BIM3aHETO B CHJIa HA TO3H 3aKOH C€ Pa3TeK/IaT MO JOCETallHus pe/l.

§ 25. MUHHCTBPBT Ha 3/paBEOIa3BaHETO MPUBEKIAa B CHOTBETCTBHE C TO3W 3aKOH HapeabdaTa
1o 4Jj1. 42 B CPOK JI0 TPU MECELa OT BJIM3aHETO MYy B CHIIA.

§ 27. 3akoHBT BIM3a B CHJIA OT JIeHs Ha 0OHapo/BaHeTO My B "JIbp)kaBeH BECTHHUK".

IIpexoanu u 3aKII0YUTETHE Pa3Nopeadu
KBbM 3AKOHA 3A UBMEHEHMUME U JIOITBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
NPOAYKTU B XYMAHHATA MEJIUIINHA

(OBH. - 1B, BP. 60 OT 2011 T'., B CUJIA OT 05.08.2011T".)



§66. (1) [Tpoussomutenute o § 12, an. 2 OT MPEXOAHUTE U 3AKITIOUUTEITHUTE Pa3opeaon ce
MPUBEXKJIAT B CHOTBETCTBHE C HM3UCKBaHWsATAa Ha wi. 148 u Ha [loOpara mpoW3BOACTBEHA IMPAKTUKA,
OomnpeesieHu 1o pena Ha wi. 152 B cpok 10 6 Mecela OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3U 3aKOH.

(2) Cnen u3tnyanero Ha cpoka 1o ain. 1 MAJI usBbpiiBa mpoBepka OTHOCHO MPUBEKIAHETO B
CHOTBETCTBUE C M3UCKBaHMATA Ha ui. 148 u Ha JloOpara mpou3BOJACTBEHA MPAKTUKA, ONPEIEICHU 10
pena Ha ui. 152.

(3) Korato cieq u3BbpImBaHeTO Ha mpoBepkara mo ain. 2 MAJl ycTaHOBH, 4e yCIOBHATa 3a
MIPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ U CHXPAHCHHWE HAa HM3XOJHHUTE MaTepUaIM 3a MPOHU3BOJICTBO U HAa TOTOBHUTE
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH HE OTrOBapSAT HAa M3UCKBAHMATA HA TO3M 3aKOH M Ha JloOpara mpou3BOACTBEHA
MPAKTHUKA, TS YBEAOMSBA MMCMEHO CHOTBETHOTO JIMIIC TT0 ajl. | ¥ JaBa MUCMEHH YKa3aHHUS.

(4) B cayuaii ue B cpok 10 60 qHH OT 1aTaTa Ha YBEAOMSIBAHETO CHOTBETHOTO JIKIIE MO ajl. 1 He
OTCTpaHW KOHCTATUPAHUTE HECHOTBETCTBUS, UMIBIHUTEIHUAT nupektop Ha MAJl oTHemMa u3aaneHoTo
10 pe/a Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa U alTeKUuTe B XyMaHHaTa meaunuaa (o6H., JIB, 6p. 36 ot
1995 r.; Pemenue Ne 10 na Koncturyuonnus cp ot 1996 1. - 6p. 61 ot 1996 r.; u3m., 6p. 38 ot 1998
r., 6p. 30 ot 1999 r., 6p. 10 ot 2000 r.; Pemenue Ne 3 na Koncturymumonnus c¢ba ot 2000 r. - 6p. 37 ot
2000 r.; u3m., 6p. 59 ot 2000 r.; Pemienne Ne 7 na Koncrurymuonnus csa ot 2000 r. - 6p. 78 ot 2000
I.; u3M., Op. 41 ot 2001 r., 6p. 107 u 120 ot 2002 r.; momp., O6p. 2 ot 2003 r.; u3Mm., 6p. 56, 71 u 112 ot
2003 ., 6p. 70 1 111 ot 2004 r., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75, 80 u 105 ot
2006 r.; oM., 6p. 31 ot 2007 T.) pa3zpenieHue 3a MPOU3BOACTBO MPHU yCJIOBUATA HA 4wi. 160a.

(5) Koraro cien u3BbpIIBaHETO HA MIPOBEPKATA 10 all. 2 C€ YCTAaHOBH, Y€ CHOTBETHOTO JIUIIC T10
an. 1 He ce e mpuBeNO B CHOTBETCTBHE C M3WCKBaHWATA Ha wi. 148 u Ha [loOpata mpowm3BojacTBEHA
npakTuka mo uia. 152, UAJI oTHema W3MaZeHO pa3pelieHre 3a MPOU3BOACTBO MPHU YCIOBHSTA Ha Y.
160a.

(6) Koraro cien n3BbpIIBAaHETO Ha MIPOBEPKATA 10 all. 2 C€ YCTAaHOBH, Y€ ChOTBETHOTO JIUIIC T10
an. 1 ce e mpuBeno B CHOTBETCTBHE C W3WCKBaHWATa Ha wi. 148 m ma [loOpata mpom3BojacTBeHa
npakTuka no wi. 152, MAJI u3naBa HOBO pa3pelieHue 3a MPOU3BOACTBO 10 Peia Ha TO3U 3aKOH CIEI;

1. moxgaBaHe Ha 3asBiIeHHE U JOKyMeHTanus 1o wi. 150 u 151, n

2. mpeAcTaBsAHE HAa JOKYMEHT 3a IiaTeHa Takca B pa3mep 1500 ..

(7) Korato B eIHOMECEUYCH CPOK OT MPUKITIOYBAHETO HA MPOBEpPKaTa MO ail. 2 JHIETO Mo aj. 6
HE € MoJaJo 3asBieHue u AgokyMeHTarws mo wi. 150 u 151, uznaneHoro paspeuieHue 3a MpOU3BOACTBO
0 pe/ia Ha OTMEHEHUs 3aKOH 3a JICKapCTBaTa U allTeKUTE B XyMaHHATa MEJIUIIMHA CE ITPEKPATSBa.

8 67. (1) OTKpUTHTE U HENPUKIIOYHIN J0 BIM3aHETO B CHJIA HAa TO3W 3aKOH IPOM3BOJICTBA 32
HU3JaBaHC HJIM IIPOMCHH Ha paspCliCHH:A 3a THProBUA Ha )Ipe6HO C JICKApCTBCHU IIPOAYKTH CC€
pasriiexaar u JOBBPUIBAT MO JIOCETAIIHMS peJ] 63 mpeCcTaBsHe Ha MpeyIokKeHHe OT Buciius chBeT 1o
bapmarusi.

(2) B cpok mo aBa Mecela OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH MHHHMCTEPCTBOTO Ha
3JIpaBEOIIa3BaHETO MPEIOCTaBs Ha M3MbJIHUTEIHATA areHIIHS 10 JICKapCTBaTa ¢ MPUEMHO-TIpEIaBaTeIICH
MIPOTOKOJ apX1Ba Ha MPUKIIOYUIUTE IPOU3BOJICTBA.

(3) B cpok g0 mBa Mecema OT BIM3aHETO B CHJIa HAa TO3M 3aKOH MMHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeoIa3BaHETO MPEIOCTaBs Ha M3ITbIHUTEIHATA areHIus 10 JieKapcTBaTa ¢ IpHeMHO-TIpeAaBaTeIecH
MIPOTOKOJI BOJICHUS OT MHHHCTEPCTBOTO HA 3/IpaBEOIa3BAaHETO PETUCTHD HA U3JIAJCHUTE Pa3peIICHUs 3a
ThPTrOBUS HA APEOHO C JICKAPCTBEHU MPOIYKTH B aNTeKa.

(4) Cnen uzgaBane Ha paspelieHne mo pefa Ha aja. 1 MUHHCTEPCTBOTO Ha 3paBEONa3BaHETO
U3Mpalla B TPHIHEBEH CPOK CIIy»KeOHO 10 M3mbIHUTEIHATA areHIMs 110 JIEKapCTBaTa KOIKUE OT HEro 3a
BIIMCBAHC B PCrUCThpa Ha U3AAACHUTC paspClICHUA 3a ThbpIrOBUA HA z[pe6H0 C JICKAapCTBCHU IIPOAYKTH.

(5) Cnen 3aBbpliiBaHe Ha MPOM3BOACTBATA MO an. 1 MHMHHCTEPCTBOTO Ha 3IpaBeOIa3BaHETO



npeaoctaBs Ha M3mbaHuTEIHATa areHIUs 10 JIeKapcTBaTa C MPUEMHO-TIPEIaBATENICH MPOTOKOJ TEXHUS
apXuB.

§ 68. (1) 3asBneHusATa 3a W3AaBaHE WM MPOMEHH Ha YIOCTOBEPCHHUS 3a pPErUCTpalMs Ha
JPOTepHH, TIOAAJCHU 10 BIM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH, C€ PA3rJICKAAT MPH YCIOBUATA U 10 peja,
NPEBUICHU B HETO.

(2) B cpok 1o enuH Mecell OT BIM3aHETO B CHJIa HAa TO3W 3aKOH V3MbJIHHUTEHATA areHIHs 110
JIeKapCcTBaTa MPEJAOCTaBsl HAa ChOTBETHATA PETMOHAIHA 3JpaBHA WHCICKIIUS C MPUEMHO-TIPEIaBaTelICH
MPOTOKOJT 3asBJICHHUATA U IOKYMCHTHUTE, MMOJA/ICHH 3a MPOM3BOJCTBATA 3a U3/[aBaHE HA yIOCTOBEPEHHUSI
3a pEerucTpaius Ha JPOTreprH, KaKTO U apXrUBa Ha MPUKITIOYUINTE POU3BO/ICTBA.

(3) B cpok 10 enuH Mecell OT BIM3aHETO B CHJIa HAa TO3U 3aKOH V3MbJIHHUTENHATA areHIHs 110
JeKapcTBaTa NPEAOCTaBs Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/PaBEONA3BaHETO C MPUEMHO-TIPEIABATEIICH
npotokos BojaeHust oT MAJI peructsp Ha U3AaJCHUTE YIOCTOBEPEHHS 32 PETUCTPALIUS HA IPOTEPHSL.

(4) B cpok 1o enuH Mecell OT MPEIOCTaBIHETO HA PETUCTHPa Mo an. 3 MUHHCTEPCTBOTO Ha
3/[paBeOIa3BaHETO U3rOTBS U MyOJUKYBa HA CTpAHHUIATA CH HAI[MOHAJIHUS PETHCThP HA U3MAJCHUTE 110
BJIM3aHETO B CHJIA HAa TO3H 3aKOH YJOCTOBEPCHHUS 3a PErHCTPALIUS HA APOTEPUH.

8§ 69. (1) B cpok g0 Tpu Mecela OT BJM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH IMPOILEAYpPHTE 3a
YTBBPKJABAHETO WJIM PETUCTPUPAHETO HA LEHM Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTHU CE€ U3BBPIIBAT IO
JoceralHus pea oT Komucusra mo HECHUTC HaA JICKAPCTBCHUTEC IMPOAYKTH.

(2) Cnen n3tnuanero Ha cpoka mo aji. 1 Komwucusita mo meHuTe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOTYKTH
npegocrtaBs Ha KoMmucusaTa M0 IEHH W PEUMOypCHpaHe C IPHUEMHO-IIPEAABATENCH POTOKOJ
3asMBJICHUATA W JTOKYMEHTHUTE, MMOJAJCHH 3a MPOIeIypHUTE Mo al. 1, KaKTO ¥ apXWBa HA MPHUKIIOYMINATE
MIPOLIETYPH 32 YTBBPKIABAHE WM PETUCTPUPAHE HA LIEHU HA JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH.

(3) Cnen m3tnuanero Ha cpoka mo aji. 1 Komucusita mo meHuTe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOTYKTH
npegocrass Ha KoMucHsTa 1Mo [eHH ¥ PeuMOypCHpaHe ¢ MPUEMHO-TIPEIaBaTeNeH IPOTOKOJ BOJCHUTE
OT KOMHCHSTAa PETMCTPU Ha M3aJCHUTE DPEIICHHs 3a YTBbP)KIaBaHE WM PETHCTPAIlMs HA [CHU Ha
JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH.

§ 70. (1) B cpok mo Tpu Mecela OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH IMPOLEAYPHUTE IIO
BKJIFOUBAHE, HU3KJIIOYBAaHC I/I/I/IJ'H/I IMPOMCHHU Ha JICKAPCTBCHU IMPOAYKTU OT Tlo3utuBHUA JICKApCTBCH
CIHMCBHK CE M3BBPILBAT 110 J0OCEraimHus pea oT KomucusaTa 1mo mo3uTHBHHUS JIEKAPCTBEH CIIMCHK.

(2) Cnen m3tmuaneTo Ha cpoka mo ajn. 1 Komucusra 1o IMO3MTHUBHHUS JIEKAPCTBEH CIIMCHK
npefgoctaBs Ha Komucuara mo ILeHHM W peuMOypcHpaHe ¢ IPUEMHO-IPEIABATEIEH IMPOTOKOI
3asBJICHUATA U JOKYMCHTUTC, MMOAAACHU 3a IIPOLUCAYPUTE 110 all. 1, KaKTO W apXHWBa Ha IIPUKIIOYUINUTEC
NpOLIEAYPH 3a BKJIIOUBAHE, M3KJIIOYBAHE W/WIIA MPOMEHH HA JIEKAPCTBCHU MPOAYKTH OT I103UTHBHHUS
JIEKapCTBEH CITHCHK.

§ 71. /IppxaBHUTE TaKCH, BHECEHH 110 mporeaypute mo 8 69, an. 1 u § 70, an. 1, ce pasxoaBar
3a o0e3leuyaBaHe HAa CHOTBETHUTE AJMUHHCTPATHBHHU IIPOM3BOJICTBA, KAKTO W 3a JSHHOCTTA Ha
Komucusita mo npo3pavHocT.

§72. (1) Lenwure, onpeaenacHu mo peaa Ha @wi. 258, an. 1, Ha JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, KOUTO
KbM BJIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH Ca BKJIIOYCHHU B [103UTHBHUSA JIEKAPCTBEH CIUCHK, CE CMSTAT H 3a



TEXHH TMPEJICTHY [IEHU TIPU TTpoJak0aTa UM Ha APeOHO ChriaacHo wi. 258, ai. 3.

(2) B cpok mo Tpu Mecena OT BJIM3aHETO B CHJIa Ha TO3HM 3akOH KoMucusTa Mo IEHUTE Ha
JICKQpCTBEHUTE MPOAYKTH CIYy)XeOHO 3alMvaBa OT PETHCThpa Ha MPEICITHUTE IICHH 0Opa3yBaHUTE
NpeJIeITHY [IEHHN Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 110 aj. 1.

(3) do 31 nmexemBpu 2012 r. mpuUTEKATEIUTE HA pas3pellieHUs 3a ynorpeba He Mmorar Ja
MPOMEHSAT [IEHAaTa Ha JICKApPCTBEH MPOAYKT C M3KIIOYCHNE HA HAMAJIIBAHETO U 3a MPOJYKTH, KOUTO KbM
BJIM3aHETO B CHJa Ha TO3M 3aKOH Ca MMaJHM OmpejelieHa I[IeHa, HO He ca BKIOYCHU B [1o3UTHBHUS
JICKapCTBEH CITUCHK.

§ 73. (1) C Biu3aHeTO B cujla HAa TO3W 3aKOH 00pa3yBaHUTE MPEJICITHU [ICHU Ha JIEKAPCTBEHUTE
NPOAYKTH, OTIyCKaHH IO JIEKapCKO TMpeANHCcaHue, U PErucTpUpaHUTE II€HH Ha JIEeKapCTBEHUTE
MPOAYKTH, OTIIYCKaHU 0€3 JIEKapCKO MPEANHICaHNe, CE CMATAT 3a TEXHU PETUCTPUPAHU IIEHHU 110 1. 258,
an. 2.

(2) U3BbH cinyvauTe 1o ai. 1, ¢ BIM3aHETO B CHJIa HA TO3H 3aKOH 00pa3yBaHUTE MPEIESIIHU LCHH
Ha JICKQPCTBEHUTE MPOAYKTH, KOUTO IMPUHAJUIEkKAT KbM MEXKIYHAPOJIHO HEMATEeHTHO HAaUMEHOBAHUE,
KOETO € BKJII0YeHO B IT03UTHBHUS JIEKapCTBEH CIHUCHK, C M3KIIOUEHHE Ha MPOAYKTUTE, BKIIOYEHU B
npuwioxkenne Ne 2 Ha CIMCBKa, CE CMATAT M 32 TEXHU MPEACTHH [IEHU TPU Npoaax0aTa UM Ha IpeOHO U
He MoraT J1a Ob/1aT MPOMEHSHH 10 IPUEMaHeTo Ha Hapeabarta mo wi. 258, ai. 5.

(3) B cpok mo Tpu Mecena OT BJIM3aHETO B CHJia Ha TO3HM 3akOH KoMmucusTa Mo ICHUTE Ha
JIEKapCTBEHUTE MIPOAYKTH U3TOTBS pErucThpa 1o ui. 261, an. 3, B KoiTo BIUCBa LIEHUTE 10 aJ. 1.

8§ 74. B cpok 0 Tpu Mecella OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH KOMHCHATA 1O TO3UTHBHHUS
JIEKapCTBEH CIUCHK NpuBekaa [103UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIIMCHK B CHbOTBETCTBHUE C U3UCKBAHUATA T10 L.
262, am 5,1.1-3.

§ 75. B cpok 10 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3W 3aKOH MUHHUCTEPCKHST ChBET
omnpenens chectaBa Ha KoMucusta mo 1ieHu u peuMOypcupane.

§ 76. B cpok 10 Tpu Mecelia OT BIIM3aHETO B CHJIA HA TO3W 3aKOH:

1. MuHUCTBPBT HA 3]paBeONa3BaHETO U3MEHS H JIOIBJIBA HapeaouTe mo wi. 82, an. 3, wi. 219,
al. 2 ¥ wi. 243 B ChOTBETCTBHE C TO3H 3aKOH.

2. MUHHCTEPCKHUAT ChBET MpHeMa Hapemoara mo wi. 258, an. 5 u usmens Tapudara mo 4. 21,
an. 2 u YCTpolCTBEeHUS MPAaBUIHUK Ha MUHUCTEPCTBOTO HA 3/[PaBEOIa3BaHETO B CHOTBETCTBHE C TO3U
3aKOH.

§ 84. 3akoHBT BIM3a B CHJIa OT JieHA Ha OOHapojBaHeTOo My B "JIbp)kaBeH BECTHHK' C
U3KIJIIoueHue Ha § 65, koliTo Biu3a B cuia ot 30 cenremspu 2011 r.

IIpexoanu u 3aKII0YUTETHE Pa3Nopeadu
KBbM 3AKOHA 3A UBSMEHEHUME U JOITbJIHEHHUE HA 3AKOHA 3A KOHTPOJI BbPXY
HAPKOTHUYHMUTE BEHLIECTBA U IIPEKYPCOPUTE



(OBH. - IB, BP. 61 OT 2011 I'., BCHJIA OT 10.11.2011T".)

§ 54. To3u 3aKkoH BIM3a B CHJIa TPU MeceIa clie]] 00HapoIBaHeTo My B "/IbpkaBeH BECTHHK'".

PeneBanTHu akToBe 0T EBponeiickoTo 3aK0HOIaTEJICTBO

JIMPEKTHBA 2001/83/EO HA EBPOIIEMCKMS TIAPJIAMEHT U HA CBHBETA or 6
HoemBpu 2001 ronuHa 3a yTBBpKIaBaHe Ha KoAeKe Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH 3a
XyMaHHa yrnorpeoda

JIMPEKTUBA HA EBPOITEMCKHS ITAPJJAMEHT 1 HA CBBETA 2001/20/EO ot 4 anpun
2001 romuHa 3a cOmMkaBaHEe HA 3aKOHOBHTE, MOJ3aKOHOBHUTE W aIMUHUCTPATUBHUTE pasnopendou Ha
IbPKABUTE-UWICHKH OTHOCHO IMpWJIaraHeTo Ha Jo0para KIMHWYHA MpaKTUKAa MPH MPOBEXKIAHETO Ha
KIIMHUYHU U3MUTBAHUS Ha JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH 3a XyMaHHa ynorpeba

JUPEKTHUBA 93/16/EMO HA CBBETA ot 5 anpun 1993 rogunHa OTHOCHO YJIECHSIBaHE
CBOOOJHOTO JIBIDKEHUE HA JICKAPUTE M B3aMMHOTO MPU3HABAHE HA TEXHUTE JUILJIOMHU, YAOCTOBEPEHUS U
JIpyTu OPUITHATHH IOKYMEHTH 3a Mpod)eCHoHaTHA KBaTU(DUKAIUS

JUPEKTHBA HA CBHBETA ot 14 ronu 1989 ronuna pasmupsiBaiia HoJeTo Ha MPHIOKEHUE
Ha gupektuBu 65/65/EMO u (89/381/CEE) wu 75/319/EMO 3a cOnamkaBaHEeTO Ha 3aKOHOBHUTE,
MOJI3aKOHOBUTE U aIMHHHUCTPATHBHHUTE PA3NOpe 10N OTHOCHO JICKAPCTBEHUTE CPENICTBA U MPEABIDKIAINA
CIEIHAIHA pa3nopea0u 3a METUKAMEHTUTE MOJTyYeHH OT YOBEIIKAa KPbB HITH IJIa3Ma

JUPEKTHBA HA CBbBETA 87/18/EMO ot 18 nexemBpu 1986 roauna 3a xapMoHU3HpaHE Ha
3aKOHOBHTE, TIOJ3aKOHOBUTE M aJIMHUHHCTPATUBHUTE Pa3MOpea0H, OTHACSAIIM CE JO NMpUIaraHeTo Ha
MPUHIIAIIUTE Ha 100paTa mabopaTopHa MpaKTHKa U MPOBEpKaTa Ha TSIXHOTO MpUJIaraHe KbM aHAIU3UTE
Ha XUMHUYCCKHU BEIIECTBA

JUPEKTHBA HA CBBETA 85/433/EMO ot 16 centemBpu 1985 roamna 3a B3aMHOTO
NpU3HABaHE HA JUIUIOMH, CBHJETEIICTBA U JIPYTH YIOCTOBEPEHUS 3a MpodeCHOHATHA KBATHU(PUKAIIUSI B
obnactra Ha QapmanusaTa, BKIIOYBAIA U MEPKHU 3a yIECHSBaHE ACWCTBUTEIIHOTO YMpaKHsIBaHE Ha
NPaBOTO HA yCTAaHOBSIBAHE 110 OTHOIICHUE HA OTIPENIEICHN IEHHOCTH B 001acTTa Ha hapMarusra

BTOPA JTMPEKTHUBA HA CBBETA 75/319/EWIO ot 20 maii 1975 roauHa 3a cOIM)KaBaHETO
Ha 3aKOHOBHTE, TIOI3aKOHOBH U aJIMUHUCTPATUBHU Pa3oOpeI0H OTHOCHO JIEKAPCTBEHUTE CPEIICTBA

JIMPEKTHBA 2004/27/EO HA EBPOITEMCKWS ITAPJJAMEHT U HA CBBETA or 31 mapt
2004 ronuna 3a m3meHenune Ha upektmBa 2001/83/EO 3a yTBBpKIaBaHe Ha Kojaekc Ha OOmHOCTTA
OTHOCHO JICKapCTBEHU MPOIYKTH 32 XyMaHHa yrnoTpeba

PEI'JIAMEHT (EO) Ne 726/2004 HA EBPOIIEMCKMS ITAPJIAMEHT U HA CBBETA ot
31 mapt 2004 roguHa OTHOCHO YCTaHOBSIBaHE Ha mpoieaypu Ha OOIIHOCTTA 3a pa3peniaBaHe ¥ KOHTPOJ
Ha JIEKapCTBEHU MPOJYKTHU 3a XyMaHHa U BeTepHHAapHa ynoTpeda U OTHOCHO ch3faBaHe Ha EBpormelicka
areHIus Mo JeKapcTBaTa

PETJIAMEHT (EO) Ne 1084/2003 HA KOMMUCHIATA ot 3 ronu 2003 roamHa OTHOCHO
MPOyYBaHE HAa W3MEHEHHUATA B YCIOBHUATA HAa Pa3pelICHUAITA 32 ThPrOBUS C JIEKAPCTBEHH MPOJIYKTH 32
XyMaHHa ynoTpebda W BETEpUHAPHH JIEKAPCTBEHU TPOJYKTH, IPEIOCTABSIHA OT KOMIICTCHTEH OpPTraH Ha
IbpKaBa-dJIeHKa

PEI'JTAMEHT HA EBPOIIEMCKUS IIAPJIAMEHT M HA CBBETA (EO) Ne 141/2000 ot
16 nexemBpu 1999 ronuna 3a ekapcTBaTa-cupanu



