3AKOH 3A JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTU B XYMAHHATA
MEOULIMHA

B cuna om 13.04.2007 e.

O6H. [OB. 6p.31 om 13 Anpun 2007e., usm. OB. 6p.19 om 22
®espyapu 2008z., usm. [B. 6p.65 om 22 KOnu 2008ea., usm. [B. 6p.71 om
12 Aseycm 2008a., usm. [JB. 6p.10 om 6 ®egpyapu 2009z., usm. [B.
6p.23 om 27 Mapm 2009z., usm. [B. 6p.41 om 2 KOHu 2009ea., usm. [B.
6p.88 om 6 Hoemepu 2009z., usm. [B. 6p.102 om 22 [ekemepu 2009e2.,
usm. [B. 6p.59 om 31 KOnu 2010e., usm. AB. 6p.98 om 14 [ekemspu
2010a., usm. [B. 6p.9 om 28 SHyapu 20112., usm. [AB. 6p.12 om 8
®eepyapu 2011e., usm. [B. 6p.60 om 5 Asaycm 2011e., usm. [IB. 6p.61
om 9 Asaycm 2011e2., usm. [JB. 6p.38 om 18 Mad 2012e., usm. u don. [B.
6p.60 om 7 Aseycm 2012e., usm. u don. [B. 6p.102 om 21 [Jekemepu
20122., usm. [B. 6p.15 om 15 ®espyapu 20132., don. [B. 6p.1 om 3
SAHyapu 2014e., uam. u oon. [B. 6p.18 om 4 Mapm 2014e., usm. [IB. 6p.12
om 13 ®espyapu 20152., usm. u don. [JB. 6p.48 om 27 KOHuU 20152., usm.
LB. 6p.43 om 7 KOHuU 20162.

MmaBa nbpBa.
ObLWU NOJIOXKEHUA

Pas3pen I.
O6wwm pasnopenom

Un. 1. To3n 3akoH ypexga ycnosusita n peaa 3a:

1. paspewaBaHe ynotpebata wnu perucTpauusatTa Ha NPOMULLSIEHO
npou3BeseHN WNU MPOM3BEAEHNM MO METoh, BKIYBaAW, MNPOMULLNEH NPOLEC,
NeKkapcTBEHU NPOAYKTU, NpeAHa3Ha4YeHn 3a XyMaHHaTa MeauumnHa;

2. (nam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) pa3speluaBaHe
NPOM3BOACTBOTO M BHOCA Ha NeKapCTBEHW NPOLYKTH;

2a. (HoBa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cnna ot 21.12.2012 r.) npon3Bo4CTBOTO,
BHOCA M TbProBuATa Ha €4po C aKTMBHWN BELLECTBA;

3. paspeluaBaHe 1 NpoBeXAaHe Ha KITMHUYHN U3MUTBAHNS;

4. TbProBusiTa Ha egpo U Ha ApebHO C NekapCTBEHN NPOAYKTY;

5. napaneneH BHOC Ha NekapCTBEHW NPOAYKTH;

5a. (HoBa - [1B, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna o1 21.12.2012 r.) nocpegHMYeCcTBO B
obnactTa Ha nekapcTBEHUTE NPOAYKTY;

56. (Hoea - [1B, 6p. 18 o1 2014 r.) U3HOC Ha NekapcTBEHM NPOAYKTU MO peaa Ha
rnasa geseta "6";

6. peknamaTa Ha fleKapCTBEHU NPOAYKTY;

7. npocnegssaHe 6e30nacHOCTTa Ha NycHaTUTE Ha nasapa NeKapCTBEHM
NpoayKTy;

8. kKnacudukauusiTa 3a HadMHa Ha npeanucBaHe U OTMyCcKaHe Ha
rneKkapCTBEHUTE NPOAYKTH;

9. KOHTpONa Ha NPOM3BOACTBOTO M BHOCA, HA TbpProBuaTa Ha eapo u gpebHo,
NPOBEXOAHETO Ha KIWMHMYHW M3NUTBAHMS, Ha peknamata M Ha cuctemaTta 3a
npocneasisaHe 6e3onacHOCTTa Ha NycHaTUTE Ha nasapa fiekapCTBEHW MPOAYKTY;

10. yeHooOpa3yBaHETO Ha NEKAPCTBEHUTE NPOOYKTMU;
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11. M3roTBAHETO HA MO3UTMBEH NIEKAPCTBEH CMUCHK.

Un. 2. To3n 3akOH MMa 3a Uen Aa cb3gage YCnoBUsl, KOUTO ocurypsisaT
nyckaHe Ha nasapa Ha NekapCTBeHW NPOAYKTWU, KOUTO OTrOBapsAT Ha M3MCKBaHWUsSITA 3a
Ka4yecTBO, 6€30MacHOCT U ehKaCHOCT.

Un. 3. (1) (Uam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.) JlekapcTBeH
NpoAyKT B XyMaHHaTa MeanunHa e:

1. BCSIKO BELECTBO WM KOMOMHaUMs OT BewecTBa, MNpeacTaBeHM KaTo
npuTexasallM CBOWCTBA 3a NleYeHue unu npodunaktmka Ha 3abonsBaHus npu xopa,
nnn

2. BCAKO BELUECTBO MM KOMOWMHAUMSA OT BeLlecTBa, KOUTO morat ga obaar
N3Mnon3BaHu UM NpunaraHu Ha xopa ¢ uen:

a) Bb3CTAHOBSABAHE, KOpUrMpaHe unvM npoMsiHa Ha pU3MONornMyHn yHKLUN
4ype3 hapMakonorMyHo, MMyHONOrMYHO NN MeTaboNUTHO AENCTBME, UMK

6) nocTaBsiHe Ha MeanUMHCKa AnarHosa.

(2) BeluecTBO e BCsika MaTtepus, YANTO NPOmU3Xod Moxe aa obae:

1. YoBELLKW (YOBELLKA KPbB, YOBELLKM KPbBHU NPOAYKTU U OpYri);

2. XXMUBOTUHCKN (MUKPOOPraHM3MK, XMBOTMHCKM OPraHun, eKCTPaKkTWh, CEeKpeTw,
TOKCMHM, KPbBHU NPOAYKTU N OAPYrN);

3. pactuteneH (MUKPOOPraHN3mMu, pacTeHUs!, YacTu OT PacTeHUsi, paCTUTENHU
eKCTpaKTW, CEKPETU 1 ApYrn);

4. XMMWUYECKM (enemeHTW, NPUPOOHM XUMUYHU MaTepuanun, CUHTETUYHM UMK
NONYCMHTETMYHN BELLECTBA U APYIN).

Un. 4. Korato eanH NpoayKT OTroBapsi €4HOBPEMEHHO Ha XapaKTEPUCTUKUTE Ha
nekapCTBeH NPOAYKT U Ha NPOAYKT, ypedeH C ApYr 3aKOH, ce npunaraT U3nckBaHusTa
Ha TO3M 3aKOH.

Un. 5. JlekapcTBeHUTe NpoayKTM ce KracuduumpaTt CbrflacHO aHaToMO-
TepaneBTUYHO-XUMUYHA  Knacudukaums B CbOTBETCTBME C W3UCKBaHMATA Ha
CeeToBHaTa 3apasHa opraHusauusa (C30).

Un. 6. To3n 3akoH He ce Npunara 3a:

1. XepMeTn4eckn 3aTBOPEHN PaaNOHYKNNAN;

2. KpbB, Nnasma UM KpbBHU KNETKM OT YOBELLKM MPOMU3X04, C U3KMOYEeHMe Ha
nnasma, KoaTo e nosiydeHa no MeTop, BKIoYBaLl, NPOMULLISIEH NPOLEC.

Un. 7. (1) PaspewaBaTt ce npou3BOACTBOTO, BHOCHT, TbproBMsTa Ha eapo u
ApebHO, peknamata W neyvyeHMeTo, npodunakTMkaTta M guarHoctmkara camo C
rleKapCTBEHM NPOAYKTWN, KOUTO ca NONy4unu paspeLueHne 3a ynotpeba no pena Ha:

1. TO31 3aKOH, uUnu

2. PernameHT (EO) Ne 726/2004 Ha EBponenckusa napnameHT n CoBeTa.

(2) 3abpaHsaBaT ce BHOCbHLT, TbproBusiTa, fevYeHWEeTo, npodunakTMkata u
AnarHoCTuKaTa ¢ nekapCTBEHM NPOAYKTU C U3TEKb CPOK Ha rOAHOCT.

(3) MputexxaBaHeTO Ha paspelleHne wunu yaoctoBepeHne 3a ynoTtpeba,
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NPOV3BOACTBO U KIMHUYHM U3NUTBAHUA Ha NeKapcTBEeHW NPOAYKTU, u3aadeHu no peaa
Ha TO3W 3aKOH, He € OCHOBaHMe 3a OoCBOOOXOaBaHe OT OTFOBOPHOCT CbIMacHO
[eCTBAaLLOTO 3aKOHOO4ATENCTBO.

Un. 8. He ce nsunckea paspelueHue 3a ynotpeba no pega Ha TO3uM 3aKOH 3a:

1. NnekapcTBeH NPOAYKT, MPUrOTBEH MO MarnucTpanHa peuentypa B anTteka;

2. NekapCTBeH NpoAYKT, MPUroTBEH MO (hapmakonenHa peuenTypa B anTeka;

3. MeXOWHHW NPOAYKTW, NpefHasHayeHu 3a npousBoacTBeHa obpaboTka oT
nuue, Nony4nno paspelleHne 3a Npon3BOACTBO MO peaa Ha TO3U 3aKOH;

4. aKTUBHM 1 NOMOLLHWN BELLECTBA;

5. nekapcTBeHu NPOAYKTM B Npouec Ha pa3paboTBaHe U/Mnu U3NUTBaHE;

6. NekapcTBeHWN NPOAYKTU, NpefHa3Ha4YeHn 3a U3HOC;

7. (HoBa - 1B, 6p. 71 o1 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., uam. - B, 6p. 102 ot
2012 r., B cnna ot 21.12.2012 r.) nekapCTBeH NPOAYKT 3a MOAEPHA Tepanusi, KOUTO ce
N3roTBSA 3a KOHKPETEH MaumeHT No MHAMBUAYarHO fiekapcko npeanvcaHne cbobpasHo
cneuMduyHn cTaHgapTM 3a KadecTBO M ce npunara B nevyebHO 3aBedeHMe Ha
N3KIYuTENHaTa npogecmoHanHa oTroBOPHOCT Ha nekapsi.

Un. 8a. (Hoe - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) lMpn
NPOM3BOACTBOTO Ha NEKAPCTBEHM NPOAYKTU, NpeaHa3HayYeHn eaUHCTBEHO 3a M3HOC, Ha
MEXOMHHN NPOAYKTW, aKTMBHW BeELLECTBA M Ha MOMOLUHWM BeLlecTBa ce npwunarart
CbOTBETHUTE pa3nopendbun Ha rnasa neta.

Un. 9. (1) NleyeHne Ha KOHKPETEH NAUMEHT MOXe Aa ce npunara c nekapcTBeH
NpoAYyKT, KOUTO He e paspelleH Mo peda Ha rnasa TpeTa, Nno creuuanHa nopbyka Ha
neyebHO 3aBefdeHwe 3a GONHWYHA NOMOLL, NPWU YCNOBWUSA U MO ped, onpeaeneHn ¢
Hapenba Ha MMHUCTBbpa Ha 3paBeorna3BaHeTo.

(2) PobkoBogunTtenaT Ha ne4vyebHOTO 3aBedeHME HOCKM OTFOBOPHOCT 3a
npunaraHeTo Ha neyeHueTo no an. 1.

B 1. 9 ce cp3maBa ain. 3:

»(3) JledeHuero c JIeKapCTBEH MPOAYKT 3a ChCTpajarenHa yrnorpeda chriacHo 4wi. 83 or
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBpormetickus mapiameHT W ChbBeTa C€ HM3BBpIIBA TPH
yCIIOBHSITA U IO pesia Ha HapeabaTa o ai. 1.

Un. 10. (1) MMHUCTBPBT Ha 34paBeona3BaHeTo Mo MOTUBUPAHO NPeanoXeHue
Ha rnaBHWUSI ObpPXXaBEH 34paBeH MHCMNEKTOP, CbINacyBaHO C U3MbIHUTENHUS OUPEKTOP
Ha M3nbnHuTenHata areHuma no nekapcreata (MAJ1), Moxe cbC 3anoBea fa paspeLum
neyeHve 3a onpeaeneH Cpok C NiekapCTBeH NPOAYKT, KOWTO He e paspeLleH no peaa Ha
rmaBa TpeTa, Korato B CTpaHaTta MMa obsiBeHa enuaemusi, NpuYnHEeHa OT NaTOreHHW
MUKPOOPraHM3Mn UNU  TOKCUHW, WM MMa npeanoniaraemMo  unM  NOTBbPAEHO
pa3npoCTpaHeHNe Ha XMMUYECKU areHTW Wnv sigpeHa paguauus u HaMa nogxoasiy
paspeLueH 3a ynoTpeba nekapctseH NpoayKT.

(2) B cnyyaute no an. 1 nputexaTenute Ha paspelleHve 3a ynotpeba,
npousBoguTenUTe W MeAUUMHCKUTE ChMeuuanicTu He HOCAT TrpaxaaHcka unu
agMUHMCTpaTMBHOHAKa3aTenHa OTrOBOPHOCT 3a nocneacTBusAta npu ynotpeba Ha
HepaspeLUeHO Noka3aHue Ha nekapcTBEH MPOAYKT UMW Ha NeKkapCcTBeH NPOAYKT, KOWTO
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He e pas3peLleH No peaa Ha rnaea TpeTa.
(3) Pasnopenbarta Ha an. 2 He U3KNO4YBa OTFOBOPHOCTTA 3a Ae(EKTHU CTOKM
cbrnacHo 3akoHa 3a 3awuTa Ha notpebutenure.

Un. 11. (1) MMHUCTBPBLT Ha 34paBeonasBaHETO MOXe MO NPUYUHU, CBbP3aHu
CbC 3almTa 30paBeTO Ha HacerneHuMeTo, CbC 3anoBed pJa pasnopean Ha
n3nbnHuTENHUs aupektop Ha WAJ1 pga paspewm 3a ynotpeba nekapCTBeH MPOAYKT,
KOMTO He e paspelleH 3a ynoTpeba Ha TepuTtopusTa Ha Penybnuka bbnrapus u 3a
KOWTO HAMa nofdafeHo 3asiBrieHve 3a M3[aBaHe Ha paspelleHue, HO e paspelleH B
Apyra obpxaBa ureHka.

(2) B cnyyante no an. 1 wusnbnHuTenHuaT gupektop Ha WAJT wnn
YMbITHOMOLLEHO OT Hero nuue:

1. MHOpMKpa npuTexaTensa Ha pa3peLLeHneTo 3a ynotpeba Ha nekapCTBeHUs
NpoAyKT 3a 3anoyBaHe Ha npoueaypa no paspeluaBaHeTo Ha NpoayKTa 3a ynotpeba;

2. BNUCBa KaTo npuTexaTtes B U3gageHoTo paspelleHme nuueto no 7. 1;

3. mM3ncKBa OT perynatopHMs OpraH Ha AbpxaBaTa uneHka, usgana
paspeLueHneTo 3a ynotpeba, Konve OT OUeHbYHUA AOoKMNag U Konue OT paspeLleHneTo
3a ynotpeba.

(3) (don. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cvna o1 21.12.2012 r.) U3nbnHuTeNHaTa
areHuus no nekapcTearta e ANbXHa Ja OCUrypu CbOTBETCTBME Ha eTUKeTa, NIMCTOBKaTa
3a nauuweHTa, KnacudukaumsTa, peknamara u npocrieasisaHeTo Ha 6e3onacHocTTa Ha
nycHaTUs Ha nasapa fekapcTBeH MPOAYKT Mo an. 1 ¢ M3UCKBaHUATA Ha TO3U 3aKOH.
MHpopmaumsaTa Bbpxy onakoBkaTa M B JIMCTOBKATAa Ha flekapCTBEHUA NpoayKT no an. 1
He e 3aabiKUTENHO Aa 6bae Ha 6Gbnrapckm esuk.

(4) MNanbnHuTenHnat aupektop Ha WAJl nHgopmupa EBponenckata koMmcus
3a un3gageHuTe paspelleHus no an. 1, 3a MMeTo M agpeca Ha npuTexaTtens Ha
paspeLLeHneTo, KakTo 1 3a JaTaTa Ha rnpekpaTaBaHe Ha BanugHocTTa UM.

Un. 12. (1) OduumanHa cpapmakones B Penybnuka Bvnrapus e EBponenckata
dapmakones.

(2) OdbuumannHaTa cbapmakones Moxe aa 6bae gonbrBaHa C U3NCKBaAHUATA Ha
Bwnrapckata capmakones.

(3) MuHMCTBPBT Ha 3gpaBeonasBaHeTO onpedensd CbC 3anoBeq AaTute Ha
BMM3aHe B CuWNa Ha akTyanHoTO wu3gaHve Ha oduumanHaTa dapmakones u Ha
AOMbIHEHMATA KbM HEro.

(4) 3anosearta no an. 3 ce obHapoasa B "[AbpXaBeH BeCTHUK" 1 ce nybrnvkysa
Ha cTpaHuuaTa Ha NAJT B MHTepHeT.

Un. 13. (1) MoHorpadgunte Ha EBponerickaTa dapmakonesi ca 3agbiHKUTENHU
3a BCUYKM BellecTBa, npenapaTu 1 riekapctBeHn hopMu, KOUTO ce CbabpxaT B Hes. B
cnyyauTe, 3a KOUTO HAMa MoHorpacdum B EBponenckaTta cbapmakones, ce npunarat
NM3NUCKBaHUATA Ha akTyanHuTe u3gaHus Ha dpapMakonente Ha ObpXXaBuUTe YINeHKW,
CALl v AnoHus, ako ca B cboTBeTCcTBME C 06wmTe npaBuna Ha EBponeinckarta
dapmakones.

(2) KoraTto cneumndumkaumsta, cbabpxalla ce B MOHorpadusa Ha EBponenckarta
(hapmakones unu B gpyra HaunoHarnHa dapmMakones, e HeocTaTb4yHa 3a OcUrypsiBaHe
KayeCTBOTO Ha BELECTBOTO WM nekapctBeHaTa dopma, WAJIlT moxe aga usncka
JonbnBaHe Ha crneuuukauuaTa oT 3aaBuTensa/npurexartens Ha paspelleHueTo 3a
ynoTtpeba.
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MnaBa BTOpA.
OPIrAHU HA YINPABINEHUE N PUHAHCUPAHE

Paspen I.
OpraHu Ha ynpaBneHue

Un. 14. (1) JlekapctBeHaTa nonuMTMKa € YacT OT [AbpXxaBHaTa 34paBHa
nonutnka B Penybnuka bBbnrapys wn ce ocblwectBABa OT MUHUCTbpa Ha
3[lpaBeonasBaHeTo.

(2) MMHUCTBPBT Ha 34paBeona3BaHETo:

1. e HauMoHaneH koopauHaTop No NpobremMuTe Ha NekapcTBEHUTE NPOaYKTY;

2. yyacTBa B MEXOyHaApOOHW OpraHn W opraHusauumn, OCbLLEeCTBABALLM
AenHoCcTn B obnacTtTa Ha NnekapCcTBEHUTE NPOaYKTH;

3. (ot™m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., HoBa - [1B, 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) opraHuaupa npegoctaBsHETO Ha nybnu4yHa
WMHopMaUUsa Ha NauMEeHTCKUTE OpraHn3aunm 1 Ha opraHu3auuuTe Ha notpebutenure
OTHOCHO [eWCTBMATa, npeanpuety cpewy danwmdpuumpaHeTto Ha nekapcTBeHU
nNpoayKTy;

4. ocblyecTBABa ApYrn 4ENHOCTU, NOCOYEHU B 3aKOH.

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

Un. 15. (1) Kem MuHUCTBpa Ha 34paBeonasBaHeTo ce cb3faBa PapmakoneeH
KOMUTET KaTO KOHCYNTaTMBEH OpraH no BbNPOCUTE Ha AencTBallata hapmakones.

(2) MMHMCTBPBLT Ha 3gpaBeonasBaHETo Mo NPeAsiIoKEHME Ha U3NMbIHUTENHUSA
anpektop Ha MAJT onpenens cbe 3anoBe cbCTaBa Ha PapmakonemHna KOMUTET U Ha
eKCnepTHUTE rpynu KbM HEro 1 yTebpxaasa NpaBunNHMKa 3a AevHOCTTa UM.

(3) OenHoctta Ha dapmakonenHust KOMUTET ce dmHaHcupa OT brogkeTa Ha
MuHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeonas3BaHeTo.

Un. 16. (1) Kem MnHMCTBbpPa Ha 3gpaBeona3BaHeTo ce cb3gaBa Bucl cbBeT no
dapmaums, KONTO BKIMKOYBA NeTMMa npeacTtaBuTenu, onpegeneHn OoT MUHUCTbpa Ha
3QpaBeonasBaHeTo, neTuma npeacrtaBuTeny Ha bbnrapckus dapmaueBTUYEH Cblo3,
ABama npegctaButenn Ha HauwmoHanHaTta sgpaBHoocuryputenHa kaca (H3O0K) mn no
eOuH npeacTaBuTen Ha apMaueBTUYHUTE aKynTeTu Ha MEeOUUMHCKUATE BUCLUU
yumnuuwa. MMHUCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHeTo e npeacenaTen Ha cbBeTa 6e3 npaBo
Ha rnac.

(2) BucwmaT cbBeT No dpapmaumsa e KoOHCynTaTMBeH opraH, KOMTo obcbxaa m
AaBa CTaHOoBMLA NO:

1. OCHOBHMTE HACOKMN N NpMopUTETM B obnactTa Ha hapmaumsaTa;

2. eTu4HM Npobnemmn Ha cbapmaunaTa;

3. NPOEKTM Ha HOPMAaTUBHW aKTOBE, CBbP3aHu ¢ hapmaunaTa;

4. Hay4YHNTE NpuopuTeTn B obnacTtta Ha hapmaumsaTa;

5. nporpamu 3a opraHusnpaHe Ha obliecTBeHM obpasoBaTenHU KamnaHun B
obnactTa Ha nekapcTBeHUTE NPOAYKTW.

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

(4) OpraHuzauusaTa n genHocTTa Ha Buclums cbeeT no papmauus ce ypexaaT
C MpaBUMHUK, M3gageH OT MUHUCTbpa Ha 34paBeonasBaHeTo Mo MpeanoXeHne Ha
Buclumsa ceBeT no chapmaums.



Un. 17. (1) UsnbnHuTenHaTa areHUMs No nekapcraearta e cneuyanuanpaH opraH
KbM MUHUCTbPA Ha 34paBeorna3BaHeTo 3a HaA30p BbpXy KavyecTBOTO, besonacHoCTTa U
edomMKkacHOCTTa Ha fnekapcTsaTa.

(2) (Mam. - OB, 6p. 15 ot 2013 r., B cuna ot 01.01.2014 r.) U3nbnHuTenHata
areHuus no fnekapcreaTa € Ipuandecko nuue Ha GroakeTHa n3gpbXKKa CbC ceganuile
B rp. Codunsa KbM MUHUCTBPA Ha 34paBeonasBaHeTo.

(3) N3nbnHuTENHaTa areHuMsi NO fnekapcTBaTa ce PbKOBOAM M NpeacTaBnsaABa
OT W3NbIHUTENEH [OUPEKTop, KOWTO Cce Ha3HayYaBa Mo pefja Ha 3akoHa 3a
agMUHUCTpauuaTa.

(4) Crpyktypata, dyHKUMUTE U oOpraHu3auusita Ha pabota Ha WAIJl ce
onpenenaT B yCTPONCTBEH NpaBUHUK, NpueT ot MMHUCTEPCKMS CbBET.

(5) NanbnHuTenHaTa areHums no fiekapcreaTa:

1. n3gaBa paspeLueHunsi 3a NPON3BOACTBO Ha NIEKAPCTBEHU NPOAYKTY;

2. n3paea paspelleHusa 3a ynotpeba M yaoCTOBEpeHUs 3a perumcrpauus Ha
NeKkapCcTBEHN NPOAYKTH;

3. (mon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) nsgasa paspeLLeHns
N yOOCTOBEPEHMS 3a TbProBUS Ha €4po C NieKapCTBEHU NPOAYKTY;

4. n3gaBsa paspeLleHuns 3a napaneneH BHOC Ha NiekapCTBEHU NPOOYKTH;

5. (n3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) usgasa, oTkassa unu
npekpaTsBa paspeLlleHns 3a TbProBus Ha ApebHO C NekapCTBEHU NPOAYKTY;

5a. (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Bnucea
Npoun3BOAUTENNTE, BHOCUTENUTE U TbProBLMTE Ha €4p0 C aKTUBHU BELLECTBA;

56. (HoBa - 1B, 6p. 102 oT 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) BOAN perucTbp Ha
nuuarta, oCbLLEeCTBABALLM NOCPeaHNYeCcTBO B obnacTTa Ha fiekapCTBEHUTE MPOLYKTY;

6. v3gaBa paspeleHuss 3a MnpoBeXAaHe Ha KIMWMHUYHM  U3MNUTBaAHUA Ha
neKkapCcTBEHU NPOAYKTH;

7. n3BbpLIBA OLEHKa Ha Ka4yecTBOTO, edmkacHoCTTa M GesonacHocTTa Ha
nekapcTBeHUTEe NPOAYKTU BbB Bpb3Ka C pa3pellaBaHeTo UM 3a ynoTtpeba;

8. n3gaBa paspeLueHus 3a peknama Ha nekapCTBeHM NPoaYKTH;

9. ocbluecTBsiBAa KOHTPON BbpPXy MNPOM3BOLACTBOTO, BHOCA, CbXPaHEHWETO,
TbProBusita Ha eapo n ApebHo, KNMMHUYHUTE N3NUTBaHUS, 6e3onacHoOCTTa U peknamara
Ha NnekapcTBEHUTE NPOOYKTY;

10. m3BbpwBa nabopatopeH aHann3 Mnpu CbMHEHWE 3a OTKIOHEeHME B
KayecTBOTO, eduKacHocTTa M 6e3onacHoCTTa Ha feKapCTBEHUTE NPOOYKTU U
npegnpuema npeasuaeHnTe B 3aKoHa MEpKK;

10a. (HoBa - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna oT 21.12.2012 r.) ocbLuecTBsIBa
dyHKUMNTE HA KOMMNETEHTEH OpraH 3a npocnegsBaHe Ha nekapcTBeHaTa 6e30nacHoCT;

11. (m3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) opraHuaupa u
nogabplka cMcTema 3a npocnegsiBaHe Ha nekapctBeHaTta 6e30nacHoOCT;

12. nsgaea ceptmdukaTv cbrnacHo ceptudukatHata cxema Ha C30;

12a. (HoBa - [OB, 6p. 18 ot 2014 r.) usgasa cepTudukatn 3a [obpa
ANCTPUBYTOPCKa NPaKTUKa;

13. nsgaea ceptudumkat 3a [Jobpa npomM3BoACTBEHA NPAKTUKA;

14. (n3m. - [1B, 6p. 18 oT 2014 r.) KOHCYNTMPa NHBECTULMOHHUTE MPOEKTN 3a
CTPOMTENCTBO Ha HOBU M/MNM NPEeyCTPONCTBO Ha CblLUecTByBalLUM 06EKTU, CBbP3aHu C
NPOM3BOACTBOTO Ha NEKapCTBEHM NMPOAYKTU, B CbOTBETCTBUE C NpaBunaTa Ha [obpaTta
NPOn3BOACTBEHA NPAaKTUKA;

15. m3nbnHABa QYHKUMUTE Ha KOOPAMHATOP M KOHCYNTaTMBEH OpraH no
npobnemute, CBbp3aHM C KayecTBOTO, edmkacHocTTa K 6e3onacHocTTa Ha
neKkapcTBEHUTE NPOAYKTH;

16. ocbllecTBABa KOHCYNTaHTCKa, HayyHa, MHOpPMauuMoOHHa W wmsgaTencka
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AenHOCT B obnacTtTa Ha NnekapCTBEHUS CEKTOP;

17. xoopauvHupa W yyacTBa B [eWHOCTW, CBbp3aHu C EBponenckarta
dapmakones un ¢ paspaboresaHeTo Ha bbnrapckata papmakones;

18. yyacTtBa B AenHOCTN B obnacTtta Ha nekapcTBeHUTE NPOAYKTU, CBbp3aHu C
paboTtata Ha EBponenckata areHumsa no nekapcrBaTta, EBponenckus gmpekropart no
Ka4eCTBOTO Ha fekapcTBaTa W 34paBeonasBaHe, Ha MeXOyHapoOHUM opraHn wu
opraHusauun, Kakto U C WU3MbIIHEHWMETO Ha MEeXAyHapOoOHW [A0roBopu, MO KOWUTO
Penybnuka bbnrapusa e ctpaHa;

18a. (HoBa - [OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) y4actea B
MeXxayHapogHaTa XapMOHM3auuMs W CTaHdapTMsauus Ha TexXHUYecKUTe MepKw,
oTHacAWM ce [0 npocrnedsiBaHETO Ha nekapcTBeHaTa 6GesonacHocT, noA
KoopauHaumaTa Ha EBponenckarta areHuus no fnekapcreara;

186. (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) cb3gaBsa u
nogabpXa HauMoHaneH MHTepHEeT nopTan 3a JiekapCTBEHN NPOOYKTU;

19. ocbluecTBSABa OpYrK AENHOCTU, MOCOYEHN B 3aKOH.

(6) (M3m. - OB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r.) N3nbnHUTENHaTa
areHUMs no nekapcTBaTa KOOpAWHMpPA LEeWHOCTTa CU C pernoHanHuTe 3apaBHU
nHcnekumn (P3M) B obnactrta Ha KOHTpoOsia BbpXy NeKapCTBEHUTE NPOOYKTMU.

(7) (Hoea - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) N3nbnHeHNETO Ha
MepKMTE MO TO3M 3aKOH, CBbp3aHM C npefoTBpaTsiBaHE Ha HaBNU3aHETO W
pasnpoCTpaHeHETO Ha hanwmndnunpaHn nekapcTBeHN NpoayKTn, ce OCbLLEeCTBABaA B
cbTpyaHuyecTBo mexay VAJT u MUTHUYEeCKUTe opraHu.

Un. 17a. (Hos - [1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) PernoHanHute
3[paBHN MHCNEKUUN n3gaBaT yaOCTOBEPEHNS 3@ perncTpaums Ha gporepun.

Un. 176. (Hos - [1B, 6p. 18 ot 2014 r.) (1) KbM U3NbAHUTENHNA OUPEKTOP Ha
WAJl ce cb3gaBa EkcnepTeH CbBeT MO ThProBusi Ha ApebHO C nekapCcTBeHU NPOLYKTY,
KOWTO BKIIOYBa TpMMa NpeacTaBuTenivu Ha bbnrapckusa oapmMaueBTUYeH Cbio3, No eanH
npegcraBuTenl Ha papMaueBTUYHUTE akynTeTn Ha MeaULMHCKATE BUCLLM ydYnnuuia mn
yeTnpuma npegcrasutenu Ha MAJ1. CbCcTaBbT Ha CbBeTa ce onpeaensd CbC 3anoBef
Ha u3nNbrHUTENHUA gupektop Ha WAJl, cbrnacyBaHa C MWUHUCTBpPaA Ha
3paBeonasBaHeTo.

(2) CbBeTbT MO an. 1 e KOHCYNTaTUBHO 3BEHO, KOETO:

1. n3rotesa craHosuwa no nogageHute B NAJl 3asBneHns n JOKYMEHTM Mo yn.
228, an. 1 n 5, konto npeactaBsa Ha U3NbNHUTENHUS AnpekTop Ha NATT,

2. npaBuM MOTUBUPaHU MPeasIOXEeHUA 0O MUHUCTbpA Ha 34paBeornasBaHeTo
ypes nanbvnHuTenHusa anpektop Ha MAJ 3a nogobpsiBaHe Ha OCTbNA HAa HAaceNeHMeTo
00 NekapCTBEHN NPOOYKTMU.

(3) OpraHmzauusita n AeMHOCTTa Ha ekcnepTHMs CbBeT No an. 1 ce ypexaaTt ¢
NpaBuITHUK, u3gageH OT U3NbIHUTENHWA aupektop Ha WAJlT no npeanoxeHve Ha
cbBeTa.

(4) YUneHoBeTe Ha ekcnepTHUSA CbBeT NO an. 1 He nNony4aBaT Bb3HArpaXxaeHus
3a yyacTue B 3acefaHus Ha cbBeTa.

(5) 3a cBosiTa 4EMHOCT eKCNepTHUAT CbBET No an. 1 ce oTyuTa exerogHo npea
MUHUCTBbPA Ha 30paBeonasBaHeTo.

Yn. 178. (Hos - OB, 6p. 18 oT 2014 r.) He morat ga 6baat uneHose Ha
eKkcnepTHMa cbBeT no yn. 176, an. 1 nuua, KouTo ca:
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1. cobCTBEHMUM, YNEHOBE Ha yNpaBUTENHM U KOHTPOSHM OpraHn Ha TbProBCKU
apyxectBa WM e€aHOJNIMYHU TbproBun C npeagmeTt Ha ﬂ,eﬁHOCT npon3BoacTBO, BHOC,
TbProBusi Ha egpo unu apebHo ¢ NekapcTBEHM MPOAYKTU;

2. CbAPYXHNLUN UITN aKUMOHEPU, KOUTO NpUTexXaBaT HaL 5 Ha cTO OT KanuTana
Ha TbProBCKN ApPY)XeCTBa C npegMeT Ha OeNHOCT NPOWM3BOACTBO, BHOC, TbProBus Ha
eapo unn ,u,pe6Ho C NeKapcTtBeHn NpoaykKTn Uin pa6OTFIT Ha TpyaoB O0roBop B Te3n
Apy>XecTBa.

§ 2. B I'naBa BrOpa, paznen I ce cp3naa ui. 17r:

»di1. 171, (1) KM m3nbenautennus aupektop Ha MAJL ce cp3naBa ExcnepreH chBeT 3a
M3TOTBSIHE HA CIHUCHK Ha JICKAPCTBEHHUTE MPOJIYKTH, 332 KOUTO MOXE Ja Ce OrpaHuyYaBa
U3HOCBT.

(2) CoBersT 1O an. 1 ce cbcTOM OT S5 wiICHOBE, MPEACTaBUTEIM Ha MUHUCTEPCTBOTO HA
3/1paBeONa3BaHETO, M3nbIHUTENHATA areHIus 10 JIeKapcTBaTa, HalMoHaaHus ChBET 0 LIEHU
U peuMOypcrpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE NPOAYKTH, HanmoHnaiHnara 3paBHOOCUTYpUTENIHA Kaca
u bearapckus ¢dapmaneBTUYEH CHIO3 M CE€ OINpeness ChC 3amoBell Ha H3MbIHUTEITHHS
nupekrop Ha MAJI, ceriacyBana ¢ MUHHCTBPA Ha 3paBeOIIa3BaHETO.

(3) Opranuzanusra Ha padoTa U IeHHOCTTA HAa EKCIIEPTHUSI ChBET MO all. 1 ce ypexnaar c
MPAaBWIHUK, U3/IaJICH OT U3IIBbJIHUTEIHUS TupekTop Ha MAJL

(4) CoBerhT 1O a. 1 € KOHCYNTaTUBHO 3BEHO, KOETO M3TOTBSl M aKTyaJu3upa CIUChKa Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH, 32 KOUTO MOXKE Jla C€ OrpaHHyaBa U3HOCHT B CHOTBETCTBUE C 4II.
2178, an. 4 .

Pas3pgen Il.
Peruncrtpu

Yn. 18. (Ot™m. - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cmna o1 05.08.2011 r.)

Un. 19. (1) UsnbnHuTenHaTa areHuus No nekapcTsBaTa noaabpXka W Boau
perncTpu Ha:

1. (n3m. - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) nponsBogntTenurte n
BHOCUTENUTE Ha NEeKapCTBEHM NPOAYKTU Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka Bbnrapus u
Ha kBanuduumpaHute nuua no yn. 148, 1. 2umnoun. 161, an. 2, 1. 1;

2. (vam. - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) npoussoguTenuTre,
BHOCUTENUTE N THProBUUTE Ha €4p0 C aKTUBHU BELLECTBA;

3. paspelweHuTe 3a ynotpeba n pernctpupaHute nekapcTBeHW MPOAYKTU Ha
TeputopuaTa Ha Penybnuka bbnrapus;

4. TbproBuMTe Ha edpo C NeKapCTBEHUM MNPOAYKTU Ha TeputopusiTa Ha
Penybnuka bbnrapus;

4a. (Hoea - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) nocpegHMumTe B
obnacTtTa Ha nekapcTBeHUTE NPOAYKTY;

5. (vam. - OB, 6p. 60 ot 2011 r.,, B cuna ot 05.08.2011 r.) nspagenHute
paspeLlleHuns 3a TbproBusa Ha pebHO C nekapCTBEHU NPOAYKTY;

6. paspeLleHnTe KIMMHUYHN N3NNTBAHUS;

7. U3gageHuTe paspeLleHns 3a napaneneH BHOC;

8. (HoBa - 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) yBegomMneHusaTa 3a U3HOC Ha NiekapCTBEHU
nNpoayKTW NO pefa Ha rnaesa geseta "0".

(2) AaHHuTe oT peructpute no an—+H+4+-5u+.. 1 - 7“ ce nybnukysat B 14-
OHEBEH CPOK OT mM3daBaHE Ha CbOTBETHOTO paspelleHume Ha cTpanuuarta Ha WAJl B
WHTEPHET.
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(3) WanbnHuTenHata areHuUus no nekapcTBata nogabpXa CUCTEMM 3a
enekTpoHeH obMeH Ha JaHHW C perynaTopHUTE OpraHy Ha OpYyruTe ObpXKaBWu YSIEHKM,
EBponenckata komcus n EBponenckara areHUna no nekapcreaTa.

Yn. 19a. (Hos - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1)
CvoTtBeTHUTE P3N BOOAT M nogabpXat nybrvyHW pernctpu 3a msgageHute oT TaX
yOOCTOBEPEHNSA 3a pernctTpauuns Ha gporepun.

(2) B 7-gHeBeH CpOK OT M3gaBaHETO Ha YOOCTOBEPEHWE 3a perucrtpauusi Ha
aporepusi cbotBeTHata P3UM wm3npawa Ao MuHMCTEPCTBOTO Ha 34paBeonasBaHETo
WMHopMauusa 3a n3gageHns akT.

(3) MnHMCTEpPCTBOTO Ha 34paBeonasBaHeTO BOAM W MoOAAbpXKa Ha WUHTepHeT
cTpaHuuaTta cu nybnuyeH HauuMoHaneH perucTbp Ha usgageHuTe yooCcTOBepeHus 3a
peructpauus Ha gporepus.

Paspgen lll.
PuHaHCcupaHe

Un. 20. (1) OenHoctta Ha WAJl ce duHaHcupa oT GrogKeTHW cpeactea u
npuxoam ot cobcTBEHa AENHOCT.

(2) (Mam. - OB, 6p. 15 ot 2013 r., B cuna ot 01.01.2014 r.) BrogxeTHute
cpenctBa ce ocurypsiBat OoT cybeuamsa oT AbpkaBHUA OrooxeT 4ypes Orogxeta Ha
MWHMCTEPCTBOTO Ha 34paBeonasBaHeTo.

Un. 21. (1) M3nbnHuTenHaTta areHumMs no nekapcreata € agMUHUCTpaTop Ha
npuxoaute ot cobcTBeHa AeNHOCT, KOUTOo ce dhopmmpart oOT:

1. XMMUKO-GbapMaLEeBTUYHN EKCNEPTU3N;

2. nabopaTopHM aHaNU3n 1 U3NUTBaHUS;

3. oueHKa Ha [OOKyMeHTauusi U u3gaBaHe Ha paspelleHusi, cepTudukaTu,
yOOCTOBEPEHUA U APYrY AOKYMEHTU, NOCOYEHN B TO3U 3AKOH;

4. oueHKa npu MoAHOBsIBaHe, MPOMSIHA U 3anvMyaBaHe Ha paspelLeHneTo 3a
ynotpeba 1 ygocToBepeHune 3a permcTpauus Ha nekapCcTBeH NPoayKT;

5. nogobpkaHe Ha paspelleHusiTa 3a ynotpeba unmM yoocToBepeHusiTa 3a
perncrTpauus Ha nekapcTBeH MpoayKT;

6. rmobun 1 MMyLLEeCTBEHN CAHKLUKN, HAINOXEHN C HaKa3aTeNHN NOCTaHOBIIEHWS,
N3aafeHy 3a HapyLLEeHUs! Mo TO3U 3aKOH;

7. KOHCYNTaAHTCKa, Wwu3gaTtesqicka Wu Hay4dHou3crieaoBaTeriCKa D,eI7IHOCT B
obnacTTa Ha NekapCTBEeHNs CEKTOP;

8. cbrnacyBaHe Ha MHBECTULMOHHUTE NPOEKTU 3a CTPOUTENCTBO HA HOBWU W/Unn
NPeycTponcTBO Ha CbliecTByBaw 06eKTW, CBbp3aHM C NpPOU3BOACTBOTO Ha
nekapcTtBeHW NPOAYKTH;

9. n3BbPLUIBAHE Ha MHCNEKUMN BbB BPb3Ka C OLIEHKa 3a CbOTBETCTBMETO Ha
yCcrnoBusiTa Ha NPOn3BOACTBO C U3NCKBaHMATa Ha [lobpaTa npomM3BOACTBEHA NPaKTUKA;

a) cp3daBa ce HoBa T. 10:

..1 0. M3BEPIIBAHE HA MHCIEKIIMU Ha pa3pelIeH! 3a MPOBEKAAaHE KIMHUYHN W3IIUTBAaHU.

0) ce3gaBaceT. 11:

.l11. W3BBpIIBAHE HA HWHCIEKIMHM, CBLP3aHUM ¢ W3JaaBaHe Ha ceprudukar 3a Jloopa
NIPOM3BOJICTBEHA MNpakTHKa uiad 3a JloOpa aucTpuOyTopcka IIpaKTHKa 110 HCKaHE Ha
HMHCIIEKTUPAHOTO JIUIIE;

B) joceramHara 1. 10 craBa 1. 12.




10. opyrn N3To4HULMN.

(2) Mpn ocbwectBaBaHe Ha genHoctTute no an. 1, 7.1 -5u 7 - _11 9 NAJI
cbbupa Takcu B pasmep, onpegeneH B Tapuda, npueta ot MMHUCTEPCKNSA CbBET.

(3) (Hoea - OB, 6p. 71 o1 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.) B TapucaTa no an.
2 ce onpegensaTt MNO-HUCKM W pasnnyHM MO pasMep TaKCuM 3a OCbLLEeCTBABaHE Ha
npouenypuTe No paspellaBaHe 3a ynotpeba, Nnpon3BOACTBO M BHOC HA NEKAPCTBEHM
NPOAYKTM 3a MasnkM U 3a cpefHu Npeanpusatvsi BbB (papMaueBTUYHUS CEKTOP MO
CMMCBba Ha 3akoHa 3a MarnkuTe N cpegHuTe NpeanpusaTms.

Un. 22. (1) dnHaHcoBuTE cpeacTBa no yn. 21 ce pasxoasar 3a:

1. KOHTponHaTa genHocT Ha UNATT;

2. 3annawaHe Ha genHoctn no yn. 21, an. 1, 7. 1 n 2, B cnyyaute, KoraTto
N3BbpLLUBaAHETO UM e Bb3noxeHo oT VIAJ1 no goroBop Ha apyru nuua;

3. (otm. - B, 6p. 38 ot 2012 ., B cuna ot 01.07.2012 r.)

4. cb3gaBaHe, noaabpXXaHe U BoAeHe Ha pernctpute no yn. 19, an. 1;

5. nopabpXaHe Ha CUCTEMM 3a €NEKTPOHEH OOMEH Ha AaHHW C perynaTopHuUTe
opraHu Ha Apyrute ObpxaBu uYneHku, ¢ EBponenckata komucuss u ¢ EBponenckaTa
areHums No nekapcreaTta;

6. (gon. - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) nHpopmaunoHHa 1
nagarencka AenHOCT, CBbp3aHa C KayecTBOTO, e(PeKkTMBHOCTTAa M GesonacHocTTa Ha
rnekapCcTBeHUTEe NPOAYKTU U NpocnensiBaHe Ha fekapcTBeHaTa 6e30nacHoCT;

1. 7. oGe3nevyaBaHe OENHOCTTA Ha cneynanuanpaHnTe Kommcum no yn. 47, an. 1 un
2, komucusara o wi. 103, an. 1 n Ha cbBeTa no 4n. 251, an. 3:

8. (otm. - 1B, 6p. 38 ot 2012 ., B cuna ot 01.07.2012 r.)

9. yyacTtus B MeXOyHapoOHU U HauMoHanH1 MmexaynabopaTopHu U3NUTBaHUS;

10. (n3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., ot™m. - [1B, 6p. 38 oT
2012r., B cuna ot 01.07.2012 r.)

(2) (Qon. - OB, 6p. 71 o1 2008 r., B cuna o1 12.08.2008 r., nam. n gon. - B, 6p.
12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r., uam. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cmna oT
05.08.2011 r., uam. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) dunaHcoBute
epeﬂc—ma—ne—qﬂ—'l—’l-4—aﬂ—4 nun. 259, an. 5 ce pa3xonBar 3a:

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

2. JENHOCTU Ha dJapmaKoneMva KOMUTET;

3. (u3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., n3m. - B, 6p. 102 ot
2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r) LleI/IHOCTI/I Ha KOMI/ICI/IFITa no npospaqHOCT

4. (otm. - OB, 6p. 38 o1 2012 r., B cuna ot 01.07.2012 r.)

5. (gon. - OB, 6p. 71 o1 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., nam. - OB, 6p. 12 ot
2011 r., B cnna ot 08.02.2011 r., nam. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.,
oT™. - 1B, 6p. 38 o1 2012 ., B cnna ot 01.07.2012r.)

MmaBa TpeTa.
MYCKAHE HA NMA3APA HA JIEKAPCTBEHU NMPOOYKTU

Pas3pen I.
Oowu nonoxeHusa

Un. 23. (1) (Mam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.)
MpomuLINEHO NPOM3BEAEH NEKAPCTBEH NPOAYKT NN NeKapCTBEH NPOAYKT, NOMyyYeH no
MeTOA, KOWTO BKMOYBA MPOMULLNEH Mnpouec, Moxe Aa 6bhe nycHaT Ha nasapa camo
crnen nornyyaBaHe Ha paspelleHue 3a ynotpeba unu cneg  nonyvyaBaHe Ha
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yAOCTOBEPEHME 3a permctpaumns, nsgageHo rno pefa Ha To3M 3akOH Unu no pefa Ha
PernamenT (EO) Ne 726/2004 Ha EBponenckus napnameHt u Ha CbBeTa, u npwu
cnasBaHe wu3uckBaHusTa Ha PernameHt (EO) Ne 1901/2006 Ha EBponewnckus
napriameHT u Ha CbBeTa oT 12 gekemBpu 2006 r. OTHOCHO NleKapCTBEHUTE NPOLYKTU 3a
negmatpuyHa ynotpeba n 3a nameHeHne Ha PernameHT (ENO) Ne 1768/92, [npektmBa
2001/20/EO, OupektuBa 2001/83/EOQ u PernameHnT (EO) Ne 726/2004, HapuyaH no-
HaTaTbk "PernameHTt (EO) Ne 1901/2006", n Ha PernameHTt (EO) Ne 1394/2007 Ha
EBponenckns napnameHT u Ha CbBeta oT 13 Hoemepu 2007 r. OTHOCHO
nekapcTBeHUTE MPOAYKTM 3a MOAepHa Tepanus U 3a u3MeHeHwe Ha [upektusa
2001/83/EO un Ha PernameHT (EO) Ne 726/2004 (OB, L 324/121 ot 10 nekemspu 2007

r.).

(2) Paspelwenne 3a ynotpeba no cmucbna Ha an. 1 ce u3uckBa M 3a
pagVoHYKNMAEH reHepaTop, PaanoHYKNnaeH NpeKkypcop 1 3a KuT.

(3) BugoseTe npoueaypu no cmucbna Ha an. 1 ca:

1. ueHTpanusnpaHa;

2. npouenypa no B3anMHO Npu3HaBaHe/AeLeHTpann3npaHa;

3. HaumoHanHa.

(4) (Hosa - OB, 6p. 71 o1 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Ha Teputopusaita Ha
Penybnuka Bbnrapms morat ga 6baat nyckaHum Ha nasapa caMo JieKapCTBEHU
NPOAYKTU, YMWTO npuTexaTen Ha paspelleHneTo 3a ynoTpebal/ygocToBepeHve 3a
perncTpauus e ycTaHOBEH Ha TepuTopusaiTa Ha ObpXKaBa YrieHka.

Un. 24. (1) (U3m. - OB, 6p. 71 o1 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Pa3peleHne
3a ynotpeba He ce mM3ncKBa 3a pagvoapmaueBTUUM, NPUrOTBEHN HEMOCPEOCTBEHO
npegn ynoTtpebata um OT paspelleHun 3a ynotpeba pagvoHYKNUMOHW reHepaTopwu,
PagVOHYKNMAHM  MPEKYPCOPU WM KUTOBE B CbOTBETCTBME C YyKasaHuATa Ha
npou3BoaMTENS UM.

(2) Mpogyktmte no an. 1 ce nNpUroTBAT OT KBanuduumpaHu nuua B
nabopatopumM UM MHCTUTYTU, NOSy4UIM paspelleHve 3a M3BbpLUBaHEe Ha Takasa
AENHOCT No peda Ha 3akoHa 3a 6e3onacHO M3non3BaHe Ha sapeHaTa eHeprus.

(3) MpuroTBsHETO, M3NOM3BaHETO M MpuUiaraHeToO Ha NpoaykTuTe no an. 1 ce
N3BBbPLUBA CbIMAaCHO MEeAMLUMHCKUS CTaHAapT MO HykrneapHa MeauuunHa.

Un. 25. (1) Kputepuute 3a onpegensiHe Ha feKapCTBEH MNPOAYKT,
npegHasHayeH 3a nedeHve, NpodunakTnka unm anarHocTnka Ha peaku 3abonssaHus,
ce ypexgaaT B PernameHT (EO) Ne141/2000 Ha EBponenckusa napnameHT n CbBeTa.

(2) Ycnosuata u peabT 3a m3gaBaHe Ha paspelleHne 3a ynotpeba Ha
nekapcteeHuTe npoayktn no an. 1 ce onpegenat B PernameHT (EO) Ne 726/2004 Ha
EBponerickua napnameHT n CbBeTa.

Un. 26. (1) (U3m. - OB, 6p. 71 o1 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) PaspeleHne
3a ynotpeba Ha nekapCcTBEH MpPOAYKT, YAOCTOBEpPEHMEe 3a perncrpauus  Ha
XOMeonaTu4yeH fiekapcTBeH NpPoayKT no yn. 35 nnu yaoctoBepeHne 3a perncTpaumns Ha
TpagvUMOHEH pacTUTENeH neKkapCcTBeH MpoaykT no un. 37 Ha TeputopusTa Ha
Penybnuka Bbvnrapus ce usgasa ot uanbnHUTENHNA anpektop Ha NAJT Ha dm3nyecko
U OPUANYECKO NULE, KOETO € YCTAaHOBEHO Ha TEPUTOPUATA Ha AbpKaBa YNeHKa.

(2) KoraTto nuueTto no an. 1 He e ycTaHOBEHO Ha TepuTopuaTa Ha Penybnuka
bbnrapus, To onpeaens cBon npegcrasuTen.

(3) MputexaTenat Ha paspeweHneTo 3a ynotpeba HOCU OTroOBOPHOCT 3a
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nycHaTUTe Ha nasapa nekapcTBeHW npopyktn. OnpegensHeTo Ha nvue no an. 2 He
ocBobOXaaBa NpuTexaTtenst Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba oT OTrOBOPHOCT CbIfacHO
aencreawoto B Penybnuka bbnrapusa 3akoHogaTtencreo.

Pasgen ll.
M3uckBaHuA KbM AOKYMeHTauMATa 3a usgaBaHe Ha pa3pelleHue 3a ynotpeba

Un. 27. (1) (Mam. - OB, 6p. 71 o1 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.) 3a nsgasaHe
Ha paspelueHue 3a ynotpeba Ha nekapcTBeH NpoAyKT nMueTo no 4n. 26, an. 1 nogaesa
B WAJl 3aaBneHne no obpasel, NnpuapyxeHo ¢ gocve BbB dopmat "EnektpoHeH obuy
TEXHUYECKN JOKYMEHT", KOETO CbabpXKa:

1. MMe 1 agpec Ha ynpaBneHne/MocTosHEH ajpec Ha 3asBuTend U Ha
npeacraButena no 4n. 26, an. 2; kKorato 3asBUTENAT € nuue, PasfMyHo OT
NpoOun3BOANTENS UM NPOM3BOaUTENUTE - agpec Ha 0beKkTUTe 3a NPOU3BOACTBO;

2. HaUMEHOBaHME Ha NeKapCTBEHUSA NPOAYKT;

3. AaHHUW 32 KaYeCTBEHNSA N KONMYECTBEHMSI CbCTaB Ha NleKapCTBEHUS MPOAYKT,
KaTo Cce Noco4YBa MEXAYHApPOAHOTO HEenaTeHTHO HaMMeHoBaHue, NpenopbYaHo OT
C30, npu Hannuyme Ha TakoBa, N CbOTBETHOTO XMMUYECKO HAMMEHOBAHMUE;

4. TepaneBTUYHM MOKa3aHWs, MPOTUBOMOKA3AHUA W HEXEeNaHW NeKapCTBEHU
peakuuu;

5. (mam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) mo3npoBka,
nekapcTBeHa (bopmMa, HauMH Ha NPUMOXEHNE U NMbT Ha BbBEXOAHE U NPeasioKeH CPoK
Ha rogHocCT;

6. NpeanasHu Mepkn U Mepku 3a 6e30MacHOCT Npu CbXpaHsaBaHe Ha NpoaykTa,
npy npunaraHeTo My Ha MauuMeHTUTe W MpU YHULLOXaBaHe Ha oTnagbumte OT
npoaykTa, NpuapyXeHn C ykasaHua 3a MOTeHUuuarHuUTe PUCKOBE OT JleKapCTBEHUS
NPOAYKT 3a OKOfHaTa cpeaa;

7. ONUCaHWe Ha Ha4yMHa Ha NPOU3BOACTBO;

8. onncaHne Ha KOHTPONHUTE METOAN, N3MNON3BaHN OT NPOU3BOAUTENS;

8a. (HoBa - [1B, 6p. 102 oT 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) geknapauus, 4e
pesyntatute oT ogumta no un. 160, an. 2, npoBedeH OT npou3BoguTeNnd Ha
NeKkapCcTBEHUA MPOAYKT, NOTBbpXAaBaT, Y€ aKTMBHOTO BELLECTBO € MNpOou3BeAEeHO B
CbOTBETCTBME C NPUHLUMNNTE M pbKoBOACTBaTa 3a [Jobpa nponsBoAcTBEHA NpaKTUKaA; B
AeknapaumaTta ce NocoyBa gaTtaTa, Ha KOSATO e NpoBeAeH OAUTbT;

9. oueHKa Ha MOTEeHUMarnHusi pUCK OT NeKapCTBEHMS NPOAYKT 3a OKoNnHaTta
cpeaa 3a BCEeKM OTAENEH cnydan n Mepku, NpeaBuMaeHU 3a OrpaHn4aBaHeTo My;

10. pesyntatu oT:

a) hapmaueBTnyHUTE (PU3MKO-XUMUYHKU, BUOMNOrMYHN UM MUKPOBUONOTNYHI)
N3NUTBaHUS;

0) NpeaKNMHNYHUTE (TOKCUKOMOTrMYHN 1 (hapMaKOmOrMyHn) N3NUTBaHNS;

B) KITMHUYHW U3MUTBAHUS;

11. peknapaumd, 4Ye npu  KAVMHWYHUTE W3NUTBaHUS, NPOBEAEHN W3BBLH
TepuTopusiTa Ha ObpXXaBUTE YNEHKWU, ca Chas3eHu eTU4HUTEe NpuHuMnuM Ha [dobpaTta
KNUHWYHA NPaKTKKa;

12. (uam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) pesiome Ha
cuctemaTa 3a npocnegsBaHe Ha nekapcTBeHata 6e30MacHOCT, KOeTO BKMYBa
crnegHnTe enemMeHTH:

a) umMe Ha kBanuuumpaHoto nuue no un. 191, astobuorpadmsa -
obpasoBaHne, npuaobut npodpecnoHaneH onut B obnactra Ha npocneasiBaHe Ha
nekapcTBeHaTa 6e30nacHOCT 1 KBanuukaumsa 3a U3NbiHEHME Ha 3aabiKEHUATa My
no pefa Ha rnaea ocma;

0) BCsika efHa ObpKaBa YneHka, B KOATO KBaNMUUUPaHOTO Nuue M3nbiHaBa
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3aAbIKeHusTa cu;

B) agpec, TenedoH, gakc, agpec Ha enekTpoHHaTa nowla Ha nuueTo no bykesa
g

r) agpec, Ha KOWTO Ce CbXpaHsiBa OCHOBHUAT AOKYMEHT Ha cuctemaTa 3a
npocreasiBaHe Ha nekapcreeHaTa 6e30nacHocCT;

12a. (HoBa - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) geknapaums ot
3aaBuUTeNd, Ye pasnosara ¢ HeobxogumuTe cpeacTsa a U3NblHSABa 3a4bIDKeHMsTa no
rnaBa ocma;

13. (uam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna oT 21.12.2012 r.) nnaH 3a
yrnpaBfneHne Ha pucka C onucaHue Ha cucTemarta 3a yrpaBrieHWe Ha pucka, KOATO
3aaBUTENAT LLe BbBede 3a CbOTBETHUS NEeKapCTBEH NPOAYKT, 3aefHO C pes3loMe Ha
nnaxa;

14. kpaTka xapakTepucTmka Ha NpoaykKTa cbrnacHo usn. 34;

15. MakeT Ha nbpBMYHATA W BTOPUYHATA OMakoBKA Ha MpPOAyKTa W
npeasioxXeHne 3a NMCTOBKa B CbOTBETCTBME C U3NCKBAHUSATA Ha rNaBa LLecTa;

16. Konue OT paspelleHneTo 3a NMPOM3BOACTBO, M3JadeHO OT perynaTtopHus
OopraH Ha [ObpxaBaTa, B KOATO Ce W3BbpLUBA NPOU3BOACTBOTO, MPUAPYKEHO CbC
ceptudukat 3a [Jobpa Npom3BoACTBEHA NMpakTUKa Unn ceptudmkaT, yaocToBepsiBall,
Yye NpPoM3BOACTBOTO Ha NleKapCTBEHUSI NPOAYKT U Ha aKTMBHWUTE BeLLeCcTBa, Brv3alun B
CbCTaBa My, € U3BbPLUEHO B CbOTBETCTBUE CbC CTAHAAPTU, HAN-MankKo eKBMBANEHTHM
Ha cTaHgapTuTe Ha [JobpaTa Npomn3BOACTBEHA NPAKTUKA;

17. xonue OT [OKYMEHT, C KOMTO NEeKapCTBEHMAT MpPOAYKT € onpeneneH 3a
neyeHue, npodunakTuka WM guarHoctTuka Ha pegku 3abonsBaHus, NpuapyXeH C
Konue OT CTaHOBULLIETO Ha EBponenckaTa areHums no nekapcreara;

18. Konus OT BCUYKM paspelleHus 3a ynotpeba, usgageHun B gpyra Abpxasa
4YneHka unNu B TpeTa AbpXkaBa, 3a JieKapCTBEHMS MNPOAYKT, 3a KOWTO Ce ucKa
paspeLleHue 3a ynoTtpeba;

18a. (Hoea - [OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna oT 21.12.2012 r.) konue oT
0606LieHne Ha gaHHUTE 3a 6e30MacHOCT, BKMYMTENHO AaHHUTE, CbAbpXallun ce B
nepuoanyHUTE akTyanuanpaHu goknagum 3a 6e3onacHoCT, U KOoraTto TakumBa ca Hanvue,
CbOOLEeHUATa 3a NOA03MPaHN HEXEeNaHW NeKapCTBEHN peaKkLmu;

19. cnuCbK Ha AbpXaBUTE YNEHKW, B KOMTO € MnodafeHo 3asiBfeHune 3a
n3gaBaHe Ha paspelueHue 3a ynotpeba Ha nekapcTBEH NPOAYKT;

20. (n3m. - OB, 6p. 71 o1 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.) konue oT KpaTkaTta
XapakTepucTuka Ha NpoaykTa, npeasioxeHa oT nNuueTo no yn. 26, an. 1, unm konme ot
KpaTKaTa xapaKTepucTuka Ha npoaykTa, ogobpeHa oT perynaTtopeH opraH Ha Abpasa
YneHKa/abpXKaBu YNEHKW, Beye nsganu paspelueHme 3a ynotpeba;

21. konue OT OTKas3a 3a M3gaBaHe Ha paspelleHue 3a ynotpeba B ObpxaBa
YneHKka unu B TpeTa ObpKaBa, NPUOPYXEHO C MOTUBU; MHGOPMAaLMA 32 BPEMEHHO
cnvpaHe unu 3a nNpekpaTtsiBaHe Ha AEeNCTBMETO Ha paspeLleHneTo 3a ynotpeba;

22. xonue OT npegnoXeHata NUCTOBKA 3a MauueHTa, npuapyXkeHo oT
obobLlieHne Ha pesynTaTuTe OT OLeHKata Ha HUMBOTO Ha pasbupaemMocT Ha
CbAbPXaHMETO Ha NUCTOBKaTa OT n3bpaHa OT 3asBUTENS uenesa rpyna oT naumneHTw,
Unn Konme oT NMCTOBKa, ogobpeHa OT perynatopeH opraH Ha AbpXaBa uYfneHka, Bedve
n3gan paspelleHuve 3a ynotpeba;

23. JOKYMEHT 3a nnaTeHa Takca B pa3mep, onpefeneH B Tapudgarta no yn. 21,
an. 2;

24. (HoBa - [1B, 6p. 71 o1 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) LOKYMEHTUTE MO un.
7 ot PernamenTt (EO) Ne 1901/2006.

(2) (don. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) dJokymeHTute no an. 1, 7. 18 n 18a no
OTHOLWIEHME Ha [ObpXaBuUTe uYreHku, CcboTBeTHO no T. 19, ce nogaBat camo B
npouenypute no pasgen VIl.
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(3) 3a paguoHyKnuaHW reHepaTopu KbM AdaHHUTE no an. 1 ce npeacraBsaT
AOMbIAHUTENHO CNegHUTE OKYMEHTMU:

1. onncaHne Ha cucTemaTa 3aefHo C NogpPOBHO onuUcaHue Ha KOMMOHEHTUTE |,
KOUTO MoraT [fga nMoOBMMSAAT Ha CbCTaBa WM Ha KayecTBOTO Ha AblUepHUTe
pagVoHYKIUAW;

2. Ka4eCTBEHN N KONN4eCcTBEHM 0COBEHOCTM Ha enyaTa unu cybnumara.

(4) OokymeHTUTE W [AaHHUTE OT apMaueBTUYHUTE, MNPEOKITUHUYHUTE U
KNMUHUYHUTE W3NUTBaHMA ce npugpyxkasaT ¢ o0606wWeHn goknagn, W3roTBEHUM OT
ekcrnepTn c Heobxoaumarta TexHuyecka W npodecuoHanHa keanudukaumus. Kbm
Aoknagute ce npunara asTobuorpadpmyHa cnpaBka Ha eKcnepTute, W3roTBUK
Aoknaga.

(5) ocmeTo Ha nekapcTBEHUSI NPOAYKT ce NpeacTaBs Ha 6Gbnrapckn n/mnn Ha
aHITIUNCKN e3uK.

(6) (Hoea - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) CuctemaTa 3a
ynpaBneHne Ha pucka no an. 1, 1. 13 TpsbBa p[a e nponopuuoHanHa Ha
NOeHTUUUNPAHNTE U Ha NOTEHUMANHUTE PUCKOBE OT NEKapCTBEHMS MPOAYKT U Ha
HeobxoguMocTTa OT cbbupaHe Ha paHHM 3a 6e3o0nacHOCT OT MOCTMapPKETUHIOBU
Npoy4BaHUS.

(7) (Hoea - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) MNputexatenaT Ha
paspelueHneTo 3a ynoTpeba akTyanuaupa gaHHuTe OT gocmeto no an. 1. 3a Bcdka
npomMsiHa B AOCMETO ce npwunara peabT Ha rnaea TpeTa, pasgen VI, korato e
NPUNOXUMO.

Un. 28. (1) (Mam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.) Jlnueto no
yn. 26, an. 1, AOKONMKOTO HE HapyllaBa npaBaTa Ha MHAyCTpuanHa M TbproBcKa
cobcTBeHocT, He npeacTtaesa B WAJT gaHHuTe no yn. 27, an. 1, 1. 10, 6yken "6" n "B",
ako MOXe [a [oKaxe, 4Ye NeKapCTBEHUST MPOAYKT, MOCOYEH B 3asiBieHMETOo, €
reHepnyeH Ha pedepeHTeH fekapCcTBEeH MNPOAYKT, KOMTO € paspeleH unuv e 6un
paspeLleH 3a ynoTpeba B AbpKaBa YNeHka, npean He nNo-marnko oT 8 roaunHu.

(2) Mputexxatenat Ha paspeleHMeTo 3a ynotpeba Ha reHepuyHMs NPOLYKT No
an. 1 He MOXe fa ro nycHe Ha nasapa, npean ga uatekat 10 roguHu OT gaTaTa Ha
MbpBOTO paspeLLeHune 3a ynotpeba Ha pedepeHTHUSA NekapCTBEH NPOAYKT.

(3) JlnueTo no un. 26, an. 1 npu cnaseaHe Ha ycrnosudaTa no an. 1 n 2 moxe ga
nogaae B VIAJ1 3asiBneHne 3a paspelueHune 3a ynotpeba Ha reHepuyeH Ha pedepeHTeH
NeKapcTBEeH NpPOAYKT W Korato pedepeHTHUST NPOAYKT He € uman usgageHo
paspelleHue 3a ynotpeba Ha Teputopudata Ha Penybnuka bbnrapus.

(4) B cnyyante no an. 3 nuueTo no 4n. 26, an. 1 nocoysa B 3asiBNeHNETO Mo
yn. 27, an. 1 aobpxaBaTta 4neHka, B KOATO pedepeHTHUAT NPOAYKT € paspeLleH nunu e
Oun paspelleH 3a ynotpeba.

(5) B cnyyaute no an. 3 NAJ1 nanckea oT perynaTtopHus opraH Ha gbpXaBaTta
YneHka, NocoveHa B 3asBeHMETO Mo un. 27, an. 1, noTBbpXKAeHMe Ha MHpopmauuaTa
no an. 4, KONM4YeCTBEHUS U KaYyeCTBEHNA CbCTaB Ha pedepeHTHUS MPOAYKT M ako €
Heobxo4MMo, AONbIHUTENHA AOKYMEHTauus.

(6) UsnbnHuTenHaTa areHuMsi No nekapcTeata NpegocTaBs Npy NouckBaHe OT
perynaTtopeH opraH Ha [Obp)XaBa 4fieHKa, B KOATO € noJafeHo 3asiBNeHneTo 3a
reHepnyeH Ha pedepeHTeH fekapCTBEH MNPOAYKT, KOMTO € paspeleH unv e 6un
paspelweH 3a ynotpeba Ha Teputopudata Ha Penybnuka bbnrapuda, Heobxogumarta
MHpopmauusa no an. 5 B CpoK A0 eAnH Mecel, OT JaTaTa Ha NOMCKBaHe.

(7) OeceTtrogmwHuaT nepuog no an. 2 Moxe Aa 6bae yabimkeH Han-MHOro C
efHa rogvHa MO WCKaHe Ha npuTexatens Ha paspelieHneTo 3a ynoTtpeba Ha
pedepeHTHMA nekapcTBEH MPOAYKT, ako npes nbpeBuTe 8 roauHM OoT m3gaBaHe Ha
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paspeLueHneTo 3a ynotpeba Ha pedepeHTHUS NekapCTBEH NPOAYKT NpuTexaTensar my
nony4m 3a CbLUA NPOAYKT paspelleHMe 3a HOBO TepaneBTUYHO MOKa3aHue, YMuMTo
3HAYMTENHN KNMHUYHM NPEeAMMCTBA npej, CbluecTByBaLLNTE NevyebHn Bb3MOXHOCTU ca
Hay4YHO 060CHOBaHM.

(8) (Hoea - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) Korato 3a
nekapcTBeH MpPOAYKT € u3gageHo nNbpBOHA4yanHoO paspelleHne 3a ynotpeba B
CbOTBETCTBME C un. 23, 3a BCsika NPOMSHA B KONMMYECTBOTO Ha aKTMBHOTO BELLECTBO, B
nekapcTBeHaTa ¢opma, B KOMMYECTBOTO B OMakoBKa, B NbTA Ha BbBEXOaHe Ha
nekapcTBEHUS MPOAYKT, KakTo M 3a BCUMYKM APYrM NPOMEHW WM paswumpsiBaHe Ha
obxBaTa Ha paspelwleHveTo 3a ynotpeba CbLO Ce u3gaBa paspelleHne CbrnacHo
N3NCKBaHMNSATA Ha TO3M 3aKOH WNN MbpPBOHAYANHOTO paspelleHune 3a ynoTtpeba ce
ponbnea. Bcuukn Te3n paspelleHnss ce cMaTaT KaTo npuHagnexawm KbM egHo
rnobanHo paspelleHne 3a ynotpeba Ha nekapCTBEHUS NPOAYKT 3a uenute Ha
npunaraHe Ha TO3M1 YNeH.

Un. 29. (1) Nluueto no un. 26, an. 1 npeactasa B WAJl pesyntatute ot
HeobxooMMnTe NPEAKNMMHUYHU W/MAW  KIWMHUYHU UM3NUTBaHMS B CrydauTte, KoraTto
NeKkapCcTBEHUAT NPOAYKT, MOCOYEH B 3aABMEHNETO:

1. He MOXe Oa ce onpeaenu KaTo reHepuyeH, nnu

2. n3anutBaHuaTa 3a GUOHANNYHOCT He AoKa3BaT BUOEKBUBANEHTHOCT, NN

3. (gon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) nma npomMmsaHa B
aKTMBHOTO BELLECTBO MMM BeLLeCTBa B KONMMYECTBOTO Ha aKTUBHOTO BELLECTBO Wn
BelleCcTBa B [030Ba eAuHWULA, Ha TepaneBTUYHUTE MoKas3aHus, Ha nekapcTBeHaTa
dopma, Ha Ha4MHa Ha NPUNOXEHWe CnPSMO pedepPEHTHNS NEeKapCTBEH NPOOYKT.

4. (ot™. - OB, 6p. 71 o1 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.)

(2) Korato OuonormyeH nekapCTBEH NPOAYKT, MOCOYEH B 3asiBNEHMUETO,
nogobeH Ha pedepeHTeH OMONOrMyYeH nekapcTBeH MNPOAYKT, He OTroBaps Ha
ycrnosudaTta, 3a ga 6bae onpeferneH Kato reHepuyeH rnekapcTBeH MPOAYKT nopaau
pasnuyeH Ha4YMH Ha NPOM3BOACTBO UMW Pa3fMYHN U3XOOHW MaTepuann B CpaBHEHME C
pedepeHTHMS UM No Apyrn NpuYnHK, 3aaButensaTt npencrtass B NAJ1 pesyntatute ot
HeobxooMMnUTE NPEaKNMUHUYHU WM KIMHWYHU  U3NUTBAHWUS, CBbpP3aHu C Te3un
yCroBuS.

(3) B cnyyaute no an. 1 n 2 ce npeacraBsa U AOKyMeHTaumdaTa, onpegereHa B
HapeabaTta no un. 42.

Un. 30. (1) Jlvueto no un. 26, an. 1, AOKONKOTO He HapylwaBa npaBaTa Ha
NMHOyCTpManHa n TbproBcka cobCcTBEHOCT, He npeacTtasa B WAJT gaHHuTe no un. 27, an.
1, 7. 10, 6ykBn "6" mnmn "B", ako MOxe Oa AOKaxe, Npu YCroBud, onpeaeneHn B
HapenbaTa no un. 42, 4e aKTMBHOTO BELLECTBO, BNU3alLO B CbCTaBa Ha npeasiaraHns
3a paspelleHue 3a ynotpeba nekapctBeH NpoaykT, e ¢ gobpe yctaHoBeHa ynotpeba B
MeauUMHCKaTa npakTuka, wuma npusHata equKacHOCT W MPUEMIMBO HUBO Ha
©esonacHocT. B Te3n cnyyam pesyntatute OT U3NUTBaHUSTaA U TECTOBETE MoraT ga ce
3aMEHAT CbC CbOTBETHUTE HAy4HU NyOAnKaumm.

(2) JlnueTo no an. 1 npeacrtaesa pesyntatute OT HeOBXoAMMUTE NPEOKITUHUYHN
N KIUHWUYHM M3NUTBAHWUS B Crlydah Ha neKapCTBEH NPOAYKT, CbAbpXall, aKTUBHM
BellectBa, ¢ [[obpe ycrtaHoBeHa ynoTtpeba, KOMTO He ca OunuM u3non3BaHm B
npegnaraHata KOMbuHauusa 3a TepaneBTUYHM Uenu. B To3u cnyyanm He ce npeacTass
AOKYMEeHTauusa no OTHOLUEHWE Ha BCSKO OTAESTHO akKTUBHO BELLECTBO.

(3) Korato akTMBHO BewecTBO MO cMUCbMa Ha an. 1 mma JokasaHo HOBO
TepaneBTUYHO NokasaHue Ha 6asaTta Ha 3HauYUMK NPEAKIMHUYHN U KITMHWUYHWU OaHHW,
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CBbp3aHM C HOBOTO rOKasaHWe, eOHOKPaTHO 3a CPOK OT e[Ha roavHa cregsaly,
3aABUTEN HE MOXe [a Ce Mo3oBaBa Ha JaHHWUTE 3a HOBOTO MoKa3aHue Ha aKkTUBHOTO
BELLEeCTBO.

Un. 31. B cny4an, korato nekapCTBeH NPOAYKT CbAbpXKa akTUBHW BeLLECTBa,
M3MNon3BaHM B CbCTaBa Ha paspeweHn 3a ynotpeba nekapCTBEHM NPOOYKTU, HO
Hen3nonseaHu B npeanaraHata KoMOMHauus 3a TepaneBTUYHW LEenu, NUUeTo no un.
26, an. 1 npeacrtaesa pesyntatute OT NPEAKNUHUYHUTE U OT KIUHUYHUTE U3NUTBaHUS,
CBbp3aHNM C Tasnm KoMOWHaumsa. B To3m cnyyam 3asBUTENAT He npeacTass
AOKyMeHTauus OTHOCHO ©6e3onacHoCTTa U eduKacHOCTTa Ha BCAKO OTAENHO aKTUBHO
BELLIECTBO.

Un. 32. lMputexaTenaTt Ha paspelleHne 3a ynotpeba Ha nekapCTBEH NPOaYKT
MOXe [a paspelivM WU3non3BaHeTo Ha apmaueBTMYHATa, NpegknMHMyHata wu
KNUHWYHaTa AOKYMEHTaUMS, CbabpXKalla ce B JOCUETO Ha NekapCTBEHUS MPOAYKT, Mpu
oLeHsiBaHe Ha nocreaBaliy 3asiBfieHUsl Ha JeKapCTBEHW MPOAYKTU CbC CblUuSA
KayeCcTBEH M KONMYECTBEH CbCTaB MO OTHOLIEHME Ha aKTMBHWUTE BeLLeCcTBa U CbC
cblyaTa nekapcreseHa oopma.

Un. 33. lNpoBexagaHeTo Ha HeobXxoaMMUTE NPOYYBaAHUS U M3NUTBAHUS C Len
M3roTBAHe Ha [JOKyMeHTauus 3a paspelleHve 3a ynotpeba wn nocnegpawimre
NpakTU4eckn N3NCKBaHNS BbB Bpb3Ka C paspellaBaHeTo 3a ynotpeba Ha nekapcTBeHu
npoaykT™M no un. 28 u 29 He e HapylwleHuWe Ha naTeHTa unuM Ha cepTudukata 3a
AOMbNHUTENHA 3aKpura Ha NnekapcTBeH NPOAYKT.

Un. 34. (1) KpaTkaTa xapakTepucTuka Ha NpoAykTa cbAabpXa crnegHaTa
nHdopmMauus:

1. HaMMeHOBaHME Ha neKapCTBEHMS NPOAYKT, KOMMYECTBO Ha aKTUBHOTO
BELLECTBO 3a [030Ba eAnHNLA, niekapcteeHa opma;

2. KONIMYECTBEH N KA4eCTBEH CbCTaB MO OTHOLLEHNE Ha aKTUBHUTE BELLECTBA U
Ha Te3n OT NOMOLHUTE BeLlecTBa, WMHpOpPMaumMaTa 3a KOUTO € CbluecTBeHa 3a
NpaBWHOTO MNpunaraHe Ha nMpoaykTa; u3non3ea ce o6LWonpMeToTo uUMe unu
XUMUYHOTO OMUCaHWE;

3. nekapcTBeHa popma;

4. KNUHWYHW OAHHW:

a) TepaneBTUYHM NOKa3aHus;

6) 0O3NPOBKA M HAYMH Ha NPUITOXEHWE NPU Bb3PacTHU U Npu Aeua;

B) NPOTUBOMOKAa3aHWS;

r) cneuwanHu npegynpexgeHna wn npegnasHn Mepku npu ynotpeba; 3a
WMYHOSOIMYHUTE NEeKapCTBEHW MPOAYKTM - npegnasHn Mepkn 3a nuuaTta, KouUTo
paboTAT C TAX U MM NpunaraT Ha NauneHTU, KaKTo U NpeanasHu Mepku, KouTo Tpsbsa
Aa ce npegnpuemat oT NauneHTa;

A) B3aUMOAEWCTBUS C APYrM NeKapCTBEHW MPOAYKTM unv apyrn opmMu Ha
B3aMMOOENCTBUS;

e) ynotpeba npu 6peMeHHOCT NNn KbpPMeHE;

X) Bb3encTBmne Bbpxy CNocobHOCTTa 3a WwodmpaHe n paboTta ¢ MaLUUHW;

3) HeXeNnaHu nekapCcTBEHW peakuuu;

n) NnpegosmpaHe (CUMNTOMW, aHTULOTU, CNELIHN MEPKN);
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5. dhapmakonormyHmn gaHHu:

a) hapMakognHaMU4HU CBOMCTBA,;

0) dhhapMaKOKMHETUYHM CBONCTBA;

B) NPeaKNNHUYHM AaHHM 3a 6e30NacHOCT;

6. hbapmaueBTUYHN JaHHN:

a) CNUCBbK Ha NOMOLLHUTE BeLecTBa;

©) OCHOBHM HECHBMECTUMOCTH,;

B) CPOK Ha rofHOCT; CPOK Ha rofgHOCT cnepf pasTBapsiHe Ha NeKapCTBEHUS
nNpoaykT (Npy HeoBXoANMMOCT) UNK crnen oTBapsiHe Ha NbpBMYHATA ONakoBKa 32 MbPBU
nbT;

r) cneumanHn ykasaHus 3a CbXpaHeHue;

A) BUA U CbCTaB Ha OMNaKOBKUTE;

€) cneuwanHu YykasaHus 3a U3XBbpfigHe Ha ocTaTbka OT IeKapCTBeHUs
NPOAYKT NN Ha OTNagbyHUTE MaTepuanu OT Hero;

7. nputexaTten Ha paspeLleHneTo 3a ynotpeba;

8. perucTpaumoHeH Homep;

9. pata Ha MbpBO paspelweHne 3a ynotpeba uMnM Ha NOOHOBSABaHE Ha
paspeLleHneTo 3a ynoTpeoba;

10. pata, Ha KOATO € M3BbpLUEHa NPOMSHA B CbAbPXaHWETO Ha KpaTkaTa
XapaKkTepucTuka Ha npoaykTa;

11. 3a pagnodapmaueBTULM - nU3yepnatenHa MHpopmMmaumsa 3a BbTpeluHaTta
pagvaunoHHa 4O3UMETPUS;

12. 3a paguochapmaueBTMUM - NOAPOOHM MHCTPYKLMM 3a eKcTeMnoparnHo
NPUroTBAHE N KayecCcTBEH KOHTPOST M KoraTo € MPUoXMMO, MakCUManHOTO BpeMe Ha
CbXpaHeHue, npes3 KOeTo CbOTBETHUAT MEXAMHEH MPOAYKT KaTo enyaT Wi rotoB 3a
ynotpeba apmaueBTUK CbOTBETCTBa Ha cneumdukaumsTa cu.

(2) B kpaTkaTa xapakTepucTuka Ha nekapcTBEHMTE npoAaykTu no un. 28 - 33
MoraT [da He ce BKMYBaT 4acTuTe OT KpaTkaTa XapakTepucTuka Ha pedepeHTHUs
neKkapcTBeH NPOAYKT, OTHACALM Ce A0 MOKa3aHusA U nekapcTBeHU hopmu, KOUTO ca
Ovnn nog naTeHTHa 3akpuna no BpPeMeTo, KOrato FeHEepUYHUAT npoaykT e 6un Ha
nasapa.

(3) MWsuckBaHmata KbM dopmaTta M CbObPXAHMETO Ha KpaTkaTta
XapaKkTepucTmka Ha NpoaykTa ce onpenenar B Hapegbara no yn. 42.

(4) (Hoea - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) KpaTtkata
XapakTepucTMka Ha NeKkapCTBEHWTE MPOAYKTU, BKIKOYEHW B COMCbka Mo 4n. 23
oT PernameHT (EO) Ne 726/2004 Ha EBponenckus napnameHT n CbBeTa, CbabpXka
WHoOpMauua CbC cregHua TekcT: "To3n nekapcTBeH MNPOAYKT MoASieXn Ha
AonbhHUTENHO HabngeHne". MNpen TekcTa ce nocTtaBs 3HAK B YepeH UBSAT CbrfacHo
yn. 23, naparpad 5 ot PernameHT (EO) Ne 726/2004 Ha EBponenckus napnameHT u
CbBeTa, NpugpyxeH oT obsicHnTenHa 6enexka.

(5) (Hoea - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) KpaTkaTta
XapaKTepucTMka Ha JiekapCTBEHUTE NPOAYKTU CbAbpXa CTaHOapTeH TEKCT, KOMTO
noowipsiea MeguMUMHCKUTE creumanucTn ga goknagsaT BCsKa nogosnpaHa HexxenaHa
nekapcTBeHa peakums cbrrnacHo obpasuyute no yn. 185, an. 2, 1. 4.

Pasgen lll.
CneuncpunyHMN M3MCKBaAHUA 3a XOMEOoNaTU4HU NNeKapCTBEHU NPOAYKTH

Un. 35. (1) YooctoBepeHue 3a pernctpaumsa Ha XomMeonaTU4yeH JieKapCTBEH
NpoayKT ce uagasa no onpocTeHa npouenypa, ako OTroBapsi Ha CreaHnTe yCroBUs:
1. npunara ce nepoparHo U BbHLUHO;
2. BbpXy onakoskaTta My wunv B gpyra uHgopmauus, cebp3aHa C Hero, He ca
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NocoYeHn cneungunyHn TepaneBTUYHN NOKa3aHNS;

3. paspedeH e B AocTaTbyHa CTeneH, 3a ga rapaHtMpa Ge3onacHocTTa Ha
npoaykTa, N He CbabpXa NnoBeye OT efHa AeceTOXMNaAHa YacT OT TUHKTypaTa Manka
Unn noBeye OT eHa CTOTHa YacT OT Han-MarkaTta 4osa, U3nons3BaHa B anonartusTta, Ha
aKTMBHUTE BeLlecTBa, YNEeTO Hanuyme B arnornaTudeH fiekapCcTBeH MpoAykKT BOAW A0
3a4bIMKUTENHO NeKapcko npegnucaHuve.

(2) 3a wusgaBaHe Ha yOOCTOBEPEHME 3a perucTpauusi Ha XxXomeonaTuyeH
neKkapcTBEH NPOoAYKT NuueTo no yn. 26, an. 1 nogaea B VIAJ1 3aseneHne no obpaseu, B
KoeTo MoraT Aa 6baaTt nocoveHu cepust OT fiekapCTBEHWN NPOAYKTU, MOMyYeHU OT eauH
N CbLL, XOMeOonaTU4eH U3TOYHUK UK OT €4HU U CbLUM U3TOYHULMN.

(3) 3a pokasBaHe Ha (hapMaLEeBTUYHO KAa4eCTBO M XOMOFEHHOCT Ha napTuaute
Ha neKapCTBEHUA NPOAYKT KbM 3asBNEHMETO no an. 2 ce npwnara cnegHarta
AOKYMeHTauus:

1. wam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r.,, B cuna ot 12.08.2008 r.) HayyHO
HanmMeHoBaHWe UM bapMakonenHo HaMMeHOBaHME Ha XOMeOoNaTUYHUS U3TOYHUK UMK
M3TOYHMLM 3ae4HO C pasfnMYHUTE MbTULWLA Ha BbBEXAaHe, NeKapCTBEHU opMu U
CTeneH Ha paspexjaHe;

2. gocue, B KOETO Ce OMMCBa HA4MHBLT Ha MOfyvyaBaHe M Ha KOHTPOM Ha
XOMeOonaTUYHUSA U3TOYHUK UIM U3TOYHULM, OOKa3BaLWo XxoMeonaTuyHata ynotpeba Ha
OasaTa Ha nogxoasiia 6ubnuorpadus;

3. gocue Ha mMeToaMTE Ha NPOWM3BOACTBO M KOHTPOS 3a BCAKa fekapcTBeHa
dopma 1 onucaHme Ha METOAMTE Ha paspexgaHe U NoTeHUMpaHe;

4. paspelLeHne 3a NPOuM3BOACTBO, MPUAPYXKEHO CbC cepTudmkaT 3a [Jobpa
NPOM3BOACTBEHA MpakTUKa WNM CbC cepTudumkaTt, [[oKasBal,, uYe MpoayKTbT €
npounsBeaeH Mpu yCrioBusl, eKBMBareHTHN Ha U3nckBaHuATa 3a [Jobpa npoussoacTeBeHa
npaKkTuka;

5. konusa oT perncTpaumm nnm paspeLueHns 3a ynotpeba, nonyyeHu 3a cbLuute
NpoOAYKTU B APYT ObpKaBU YNEHKY;

6. MakeT Ha MbpBUYHATa WU/UNM BTOPUYHATA ONaKoOBKa Ha NPOAYKTA;

7. aHHKW 3a cTabunHOCTTa Ha npoaykTa.

(4) NauckBaHusTa kKbM AaHHUTE NO an. 3 ce onpeaenaT B Hapeabarta no un. 42.

Un. 36. (1) 3a xomeonaTWU4HW neKapCTBEHW MPOAYKTU, pPasfnUYHM OT
nocoyeHute B un. 35, an. 1, ce npunarat pasnopeabute Ha un. 27 - 32.

(2) 3a xomeonaTuyHK nekapcTBEHN NPOAYyKTN No an. 1 nuueTto no un. 26, an. 1
He npeacTaBs pe3ynTtatv OT NPEAKMNHUYHU N KIMMHUYHU U3NUTBAHUSA, KOraTo MoXe fa
Aokaxe c OubnuorpadckM AaHHM OT HayvyHata nutepaTtypa, 4e XxomeonaTuyHaTa
ynotpeba Ha nekapCTBeHMS NPOLYKT UM XOMEONATUYHUTE U3TOYHULM, KOUTO BNU3aT B
cbCTasa My, ca C ycTaHoBeHa 6e30nacHoCT.

(3) B cnyyaute no an. 2 ot 6Gubnuorpadckute OaHHM TpaAbBa Oa ca
YCTaHOBEHM:

1. XOMEeOonaTUYHUAT XapakTep Ha MW3MNON3BaHUTE CYpPOBUHU U TAXHATa
TpaavumoHHa ynotpeba npu 3agBeHOTO NokasaHue;

2. 6e3BpegHOCTTa Ha XOMeOoNaTUYHUS NeKapCTBEH NPOAYKT MO OTHOLUEHWe Ha
cTerneHTa Ha paspexjaHe Ha BCsika OT CbCTaBKUTE.

Paspen IV.
CneuncpuyHn U3MCKBaAHUA 3a TPAAULMOHHU PACTUTENHU JNIeKapCTBEHU NMPOAYKTU

Un. 37. (1) YooctoBepeHue 3a perucrpauusi Ha TpaguvuMOHEH pacTuTeneH
neKkapcTBEH NPOAYKT Ce nsaasa no onpocTeHa npouenypa, ako oTroBapsi Ha criegHute
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yCIoBus:

1. “ma TepaneBTMYHN NOKa3aHus, NPUCHLUN Ha ynoTpebaTa Ha TpaguLMOHHUTE
pacTUTenHU nekapcTBeHW MPOAYKTU, U cropen cbCTaBa U uenta 3a ynotpeba e
npeaHa3HayeH 3a ynotpeba 6e3 nekapcko npeanucaHne 1 HabnaeHue;

2. npunara ce eOuHCTBEHO B oOnpefernieHo KOMMYecTBO Ha JleKapCTBEHOTO
BELLEeCTBO B [0O30Ba eAnHMLA 1 Npy onpeaerneHa A03MPOoBKa;

3. Npynara ce nepoparHo, Ype3 BAULBaHe (MHXanauns) unu e npegHasHayeH
3a BbHLUHA ynoTpeba;

4. nepuvoabT Ha TpaauumoHHa ynotpeba cbrnacHo un. 38, an. 1, 7. 5 e
N3TEKbIT;

5. paHHWUTe 3a TpagunumoHHata ynotpeba Ha nekapcTBeHUa NPoayKT AoKa3BarT,
Yye He e BpedeH npu onpegeneHuTe ycrnosBua Ha ynoTpeba um apMakonormyHUSaT
edpeKkT unn eduKacHOCTTa Ha JiekapCTBEHUs MNPOLYKT ca YCTaHOBEHM 4pes3
AvbnrorogvwiHaTa My ynotpeba n HatpynaHus onuT.

(2) WMsnbnHuTenHata areHuMa NO fekapcTBaTa MOXe [[a MpUioxmu
npouegypaTta no an. 1 cnpssMoO pacTuTerneH fiekapCTBeH MNPOAYKT, KOUTO CbAbpXa
BUTAMUHN MU MUHEpanu, Ymato 6e3onacHOCT e [okasaHa AOKYMEHTaniHO M 4MeTo
AencTBMe CnpsiMO pacTUTENHUTE NekapcTBEHM BeLLeCTBa B NMpoAyKTa Mo OTHOLEeHue
Ha cneundu4HMTE My NOKasaHusa e cnomaraTesiHo.

Un. 38. (1) 3a nsgaBaHe Ha yooCTOBEpPEHUE 3a pernctpaumsa Ha TpaguumMoHeH
pacTuTeneH nekapcTBeH NPoAyKT nuueTto no 4. 26, an. 1 nogasa B VAJl 3aasneHue,
NPUAPYKEHO CbC crnegHata AoKyMeHTauus:

1. AaHHUTE, nocoveHn B un. 27, an. 1, 7. 1-9un . 10, 6ykea "a";

2. (uam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) kpaTka
XapakTepucTuka Ha nNpoaykrta, ¢ U3KIovyeHne Ha gaHHnTe no yn. 34, an. 1, 1. 5;

3. B Cnyyaun Ha pacTuTeneH nekapcTBeH NpoaykT no cMucbfia Ha yn. 37, an. 2
UM Ha KOMBMHMpPaH pacTUTENEH NeKapCcTBEH NPOAYKT - nHdopmaumsaTta no un. 37, an.
1, T. 5 3a KOMOMHauuMATa; KOrato OTAENHUTE aKTMBHM BellecTBa Ha KOMOWHMpaHUS
NPOAYKT HE ca [AOoCTaTb4yHO MO3HATW, Ce NPEeACcTaBAT AaHHU 3a TpaguuMoHHaTa
ynotpeba Ha BCSKO OT TSX;

4. Konne OT paspeLueHne 3a ynotpeba unm yaoctoBepeHme 3a permcrpaums Ha
pacTUTENHUSA NeKkapCTBEH MPOAYKT, U3gadeHn OT ObpXaBa uYfieHka unm oT TpeTta
AbpKaBa, u/unm konme oT oTKas, NPUAPYKEHO C MOTUBUTE 3a PELLEHNETO;

5. (uam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 6Gubnuorpadckm
AaHHW UM eKCnepTHUM CTaHOBULLA, KOMTO AoKa3BaT, Ye pacTUTENHUAT NeKkapCTBeH
NPOAYKT, 3a KOWTO € NnofadeHo 3asiBfieHWe 3a perncrpaumd, unv CbOoTBeTCTBaL, Ha
Hero npoaykt uma Han-manko 30-roguwHa ynoTpeba B cBeTOBHATa MeauuUMHCKa
npakTuka, oT KouTo nNoHe 15 roanHmn ynotpeba Ha TepuTopusiTa Ha Abp)KaBa YrieHka ao
faTtarta Ha nogaBaHe Ha 3asiBfIeHMEeTO 3a perncrpauus;

6. Gubnuorpadckn gaHHM OTHOCHO 6e3onacHOCTTa Ha NPOAyKTa, NPUAPYXKEHU
C eKkcrnepTeH goknag;

7. KOnue OT paspeLleHneTo 3a NPON3BOACTBO, NPUAPYXKEHO CbC cCepTUdUKaT 3a
[oGpa npon3BoAcTBEHA NpakTUKa UNK CbC cepTudumKkaT, AoKasBall, Ye NPoaYKTbT €
npounsseneH Npu YCroBUsl, EKBUBANEHTHU Ha U3nCKBaHusTa 3a [Jobpa npom3BoLCTBEHA
npakTuka.

(2) NanbnHuTEenHaTa areHuus no fiekapcreata MoXe Aa M3ncka oT 3asBUTens
AonbrHMUTENHa MHAOPMAaLMA 3a OLueHKa Ha 6e30nMacHOCTTa Ha NekapCTBEHUS NPOOYKT
no an. 1.

(3) UsmbnHuTENHaTa areHuus no fiekapcTearta MoXe Aa rnovcka CTaHoBuLLE OT
Komuteta no pactuternHn nekapcTBeHUM MpPOAyKTM KbM EBponenckata areHuus no
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nekapcTBaTa OTHOCHO JOCTOBEPHOCTTa Ha AaHHuTe no an. 1, 1. 5, kaTo My npegocTasn
HeobxooMMnUTE YacTu OT JOCUETO Ha NIEKAPCTBEHNSA NMPOAYKT.

(4) MpeactaBeHuTe gaHHKM no an. 1, T. 5 ca BanugHu 1 B criydamTe, KoraTo B
nepuoga Ha 30-roguwHaTta ynotpeba B MeanumHcKkaTa npakTuka:

1. CbOTBETCTBALLMAT NEeKapCTBEH NPOAYKT Ha NPOAYKTa, 3a KOWTO e noJageHo
3asBreHue 3a perucrpauus, e 6un Ha nasapa 6e3 paspelleHne unu peructpauus 3a
ynotpeba, nnm

2. Korato OposiT Ha CbCTaBKUTE B NIeKapCTBEHUSI NPOAYKT, 3@ KOUTO € NoAaAeHo
3asBneHne 3a perucTpauns, € HamasneH UnNn e HamasneHo Konm4yecTBoTO MM B 030Ba
eguHuua.

Un. 39. (1) Korato pactuTenHuaT nekapcTBeH NpoaykT € 6un Ha nasapa Ha
O6wHocTTa no-manko ot 15 rogmHu, HO OTroBaps Ha ycnosusaTa Ha un. 37, an. 1, UAJI
npegocrtaBa 3a CTaHOBULWE AoKymeHTauusta no yn. 38, an. 1 Ha KomuteTta no
pacTUTENHU NekapCTBEHN NPOAYKTU KbM EBponenckarta areHumnsa no fiekapcreara.

(2) snbnHuTenHaTta areHuuMs No fiekapcTeaTa B3eMa OKOHYaTEeSNHO pelleHune
cneq nybnvkyBaHeTo Ha MoHorpadust OT komuTeTa no an. 1 3a CbOTBETCTBMETO Ha
npoayKTa C KpUTepumTe 3a pernctpaums 3a TpaguumoHHa ynotpeba.

(3) B cnyvauTe no an. 1 cpokbT Nno ur. 44 cnvpa aa Teve.

Un. 40. Ma3nbnHuTenHaTa areHuusi no rekapcrtBata MOXe [[a u3ucka oT
3asBUTENA Ha pacTUTENEH nekapcTBeH NPOAYKT Aa nofajde AOKyMeHTauus no yn. 27 -
32 vnn no un. 35.

Un. 41. (1) (Mam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.)
M3nbnHuTenHaTa areHumMs no nekapcrBaTa nybnvkyBa Ha CTpaHuuata Cu B UHTEPHET
CMUCHK Ha pacTUTenHWTe BeLlecTBa, npenapaTtu unM KoMGmnHaLmmn OT TSX, U3NON3BaHu
B TpPaguMUMOHHUTE pacTUTENHWU fEeKapCTBEHU NPOAYKTWU, u3roTBeH oT KomuTeTta no
pacTUTENHU nekapcTBEeHM MpOAyKTU KbM EBponenckata areHuus no nekapcreata.
CnMCbKbT CbObpXa 3a BCAKO pacTUTENTHO BeELECTBO TepaneBTUYHM MOKa3aHus,
CbObpXaHMe Ha akTMBHaTa CbCTaBka B [030Ba eAuHMUA M [O03MPOBKa, NbT Ha
BbBeXgaHe W apyra umHdopmaumda, Heobxoauma 3a 6e3onacHOTO M3Non3BaHe Ha
pacTUTENHOTO BELLECTBO KaTo TPaAULMOHEH NeKapcTBEH NPOAYKT.

(2) Korato npennoxeHuaT B 3asiBIEHMETO MPOAYKT 3a peructpauust 3a
TpaguumnoHHa ynotpeba cbabpKa pacTUTENHO BeLLECTBO, NpenapaT unn kombmnHauus
OT TAX, BKMOYEHM B CMCbKa No an. 1, 3aaBUTENST He NpeacTaBa AaHHUTE, NOCOYEHU B
yn. 38,an.1, 1.4 -6.

(3) KoraTo pactuTenHoTo BeLlecTBO, npenapaTbT UMM KoMOMHaUMSATa OT TAX
ObaaT M3KMNYeHW OT chnMcbka No an. 1, npuTexaTenaT Ha yAoCTOBEpPEeHWeTo 3a
perncTpauus Ha pacTuTenHus fnekapcTBeH NpoaykT TpsibBa ga npeactasu B UAJI
MbfHaTa AOKyMeHTauus no 4n. 38 B CpoK 4O Tpy Meceua OT NnpoMsaHaTa.

(4) B cnyyan 4e npuTtexaTenaT Ha YAOCTOBEPEHMETO 3a perncrpauust Ha
pacTUTENHUSA NeKapCcTBEH MpOAYKT He Wu3nbiHW 3agbipkeHneto no an. 3, WA
npekpaTsiBa yaoCTOBEPEHNETO 3a pernctpaums Ha NpoaykTa.

Pa3pen V.
Mpoueaypa 3a nsgaBaHe Ha pa3spellueHue 3a ynotpeba Ha nekapcTBeHN NPOAYKTU
M permcTpaumsa Ha XoMeonaTUM4HN U TPAAULMOHHN PacTUTENTHUN NPOAYKTU
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Un. 42. N\sauckBaHUATa KbM Aa@HHUTE U JOKYMEHTUTE OT JOCKETO No un. 27 - 32,
yn. 35, an. 3, un. 36, an. 2 1 no 4n. 38 ce onpegensaTt B Hapeaba Ha MUHUCTbPA Ha
34paBeonasBaHeTo.

Un. 43. (1) B cpok po 30 gHM OT gaTtata Ha nogaBaHe Ha JOKyMeHTauuaTa no
yn. 27 - 32, 4n. 35, an. 3 vnu no yn. 38 NAJ1 npoBepsiBa NbnHoTata Ha YacTuTe Ha
AocveTo, npuapyxasalwy 3adBfeHneTo, U CbOTBETCTBMETO UM C U3UCKBAHUATA 3a
n3gaBaHe Ha paspelueHueTo 3a ynotpeba unm Ha yaoCTOBEPEHUETO 3a perncrpaums
Mo TO3U 3aKOH.

(2) Korato He ycTaHOBM HEMbSIHOTU WM HECBLOTBETCTBMSA B MopajeHaTta
AokymeHTauus, WAJT yBegomsiBa NUCMEHO 3adABUTENs, B cpoka no an. 1, 4e
AOKyMeHTauuaTa e BanugHa. B ysegomneHmeTo ce nocoyvsa gartara, OT KOATO 3ano4ysa
Aa Teye CPOKbT Mo un. 44.

(3) Korato yctaHOBUM HEMbITHOTU U/MNN HECHLOTBETCTBUSA B LOKYMEHTaUMsTa no
an. 1, WAJl yBegomsiBa NMUCMEHO 3adABUTENA [Ja npeacTaBu  [ONbIIHUTENHA
MHopmauusa n/unu ga npeactasm YCTHO UM NMMCMEHO OBACHEHME MO KOHCTaTUpaHuTe
HEeNbIHOTU U HECBLOTBETCTBUSA B CPOK A0 14 OHM OT AaTaTa Ha yBeAOMIIEHNETO.

(4) KoraTto nsnckeaHuaTa no an. 3 He ca U3NbJSIHEHM B YCTAHOBEHUSA CpoK, NAII
NMUCMEHO yBeoOMSsIBa 3aABUTENS, Ye 3adBreHneTo He e BanuaHo. B 1o3un cnydan UAJI
Bpblla nogageHarta gokymeHTauus B 14-OHEBEH CPOK U Bb3CTaHOBABA 75 Ha CTO OT
nnateHarta oT 3adBUTENA Takca.

(5) Korato manckBaHusiTa no an. 3 ca M3NbIiIHEHW B yCTaHOBEHUS cpok, VAJI
yBeJoMsiBa [MNUCMEHO 3asiBuTens, 4e [dOKyMeHTaumata e BanugHa, Kato B
yBeJOMSIEHNEeTO NOCoYBa faTtaTa, OT KOSITO 3arnoyBa [a Tede CPOKbT No yn. 44,

Un. 44. Tlpouenypata no wusgaBaHe Ha paspelleHne 3a ynotpeba wunu
permcTtpauus Ha nekapctBeH NpoAyKT 3anoysBa OT AaTaTa, NoCoYEHa B YBEAOMITEHNETO
no un. 43, an. 2, CbOTBETHO Mo 4n. 43, an. 5, u npukno4ea B cpok Ao 210 gHw.

Un. 45. (1) Korato B AJ1 e nogageHo 3asiBneHne 3a paspelleHune 3a ynotpebdba
UInn 3a perucTpaums Ha nekapcTBeH NPOAYKT, 3a KOMTO B CbOTBETCTBUE C AAHHUTE MO
yn. 27, an. 1, 1. 18 vma wuHdopmauus, 4ye B AObpXaBa uYMeHka vMMma usgageHo
paspelleHue 3a ynotpeba Ha cblmsa nekapcteeH npoaykt, NAJT ysegomsiBa nucmeHo
3asBMTENS 3a nNpunaraHe Ha npouegypata no un. 74.

(2) KoraTto B MAJ1 e nogageHo 3asiBneHne 3a paspelleHue 3a ynotpeba nnm 3a
permcTpauuns Ha nekapcTBEH NPOLYKT, 3@ KONTO B CbOTBETCTBME C JaHHUTE MO Yn. 27,
an. 1, 7. 19 nma vHopmauus, Ye B ObpKaBa YfieHKa JOCUMETO Ha CbLUMs NeKapCTBEH
NPOAYKT € B npouec Ha oueHaBaHe, AJl He pasrnexga AoKyMeHTauuaTa no un. 27 -
32 vnn un. 35, an. 3, unn no 4n. 38 n ysegomsiBa NMCMEHO 3adBUTENS 3a NpunaraHe
Ha npoueayparta no un. 75.

(3) 3a npunaraHe Ha pasnopeabute Ha an. 1 n 2 nekapcTBeH MPOAYKT ce
onpenensa Kato e4AuH 1 Cbl, paspelleH B gpyra gbpXaBa YneHka, Unn KaTto nNpoaykT,
KOWTO € B NMpOLIeC Ha OLEeHsIBaHe Ha AOCUETO B Apyra AbpKaBa YfieHKa, korato Asarta
nekapcTBeHU Npogykra:

1. umaT egHakbB KayeCTBEH W KOMMYECTBEH CbCTaB MO OTHOLIEHWE Ha
aKTMBHOTO BeLLECTBO/BeLLECTBa N ce npeasiarat B e4Ha 1 Cblla fiekapcteeHa opma,
KaTo ca [[onycTUMW pPasfnuknm B MNOMOLLHWTE BeLlecTBa, ako TOBa He Bnusde Ha
©e3onacHocTTa 1 epukacHoCTTa, U KoraTo

2. NpuHagnexaT Ha efHO OPYXecTBO, WUNn 3asaBfneHue 3a fekapCcTBeHuTe
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NPoAyKTWU nopaBaT nuvua, npuvHagnexawm KbM €OHO W CbWo APYXECTBO UNu
obeanMHeHMs Ha [OpyXecTBa, WNM KoraTo 3a JleKapCcTBEeHUTe NPOAyKTW nopasat
3asiBMeHne nuua, KoMTo ca CKIYUNN NULEH3NOHEH U APYr AOFOBOP UM U3BbPLUBAT
CbBMECTHWU [OEWCTBUS,, CBbP3aHM C NyckaHe Ha nasapa Ha CbOTBETHWUSI FleKapCTBEH
NPOAYKT B pPasfMyHMUTE ObPXKaBU YNEHKN.

Un. 46. (1) Npu oueHaBaHe Ha gokymeHTaumsTa NAJT:

1. MOXe Ja M3BbPLUM U3NUTBAHE Ha KpaWHWUS NPOAYKT, HA MEXOUHHUSA NpoayKT
UM Ha U3XOAHWUTE MaTepuanu 3a NiekapCTBEHUA NPOAYKT, KaKTo M da rm usnpaTtu 3a
n3nuTeaHe B nabopartopus OT cuctemaTa Ha oduunanHUTE KOHTPOSTHU NeKapCTBEHU
nabopatopum B AbpXaBa YfeHka, 3a Aa YCTaHOBW [anu KOHTPONHMTE MeToau 3a
aHanus, u3nonsBaHW OT NPOU3BOAMTENS W ONUcCaHW B [OCUETO, OTroBapsAT Ha
N3NCKBaHUATA;

2. noTBbpXOaBa cned nNpoBepka Ha MACTO WU MO AOKYMEHTU [danwu
nponssBoguTeNuUTEe Ha JleKapCTBEHU MpPOAYKTM OT TPeTun AbpXasBu U3BbpLIBAT
NPON3BOACTBOTO B CbOTBETCTBME C AAHHWUTE, onucaHu B un. 27, an. 1, T. 7, w/vnn
N3BbpLLBAT KOHTPOa B CbOTBETCTBUE C METOAUTE, onnucaHn B un. 27, an. 1, 1. §;

3. npoBepsiBa NocovYeHUs B 3adABrneHMeTo OBeKT Ha npou3BOACTBO, KOraTto
Npoun3BoaMTENAT/NPON3BOAUTENNTE HA NEKAaPCTBEHU MPOAYKTM OT TPeTu OAbpXKaBu Mo
N3KMNYEHMEe ca BBb3NMOXUNIW Ha Apyr Npou3BOAUTEN Aa U3BbpLUBA OnpeaeneHn etanu
OT NPOM3BOACTBOTO UIM KOHTPOSA Ha NeKapCTBEHNSA NPOOYKT.

(2) Korato WAIJT nspbpluBa npoBepka Ha MSACTO Ha OOEKT 3a Npou3BOACTBO,
CPOKbT MO 4n. 44 cnvpa fa Tevye OO W3rOTBAHE Ha AoKnNag C pesynratute oT
nposepkaTa.

(3) B cnyyanTe no an. 1, T. 2 n 3 npom3BoaMTENUTE 3annailaTt Takca B pasmep,
onpefeneH B Tapudara no 4n. 21, an. 2.

Un. 47. (1) Kbm usnbnHutenHua aumpektop Ha WAJlT kaTo KOHCynTaTuBHU
OopraHu ce cb3gaBaT crieHuTe cneumannanpaHy KOMUCUNn:

1. Komncus 3a nekapCTBeHU NPOAYKTY;

2. Komncus 3a MMyHOSOMMYHN NeKapCTBEHU NPOLYKTH;

3. Komucusa 3a xomeonaTUYHN NIeKapCTBEHN NPOOYKTHU;

4. Komucusa 3a pactutenHm nekapcTBeHN NPOLYKTH;

5. Komucunsa 3a pagnodapmaueBtmum;

6. (HoBa - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Komucua 3a
rfieKkapCTBEHM NPOAYKTU C MPUNOXeHWe B neanaTpusTa;

7. (HoBa - 1B, 6p. 71 o1 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., uam. - B, 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Komucusa 3a nekapcTtBeHU NPOAYyKTU 3@ MOAEPHMU
Tepanuu;

8. (HoBa - [1B, 6p. 102 o1 2012 r., B cnna ot 21.12.2012 r.) Komucus 3a oueHka
Ha pucka Npu npocnegsaBaHe Ha nekapcTBeHaTa 6e30nacHoCT.

(2) Mpun HeobxoaMMOCT U3NBLIHUTENHNAT aupekTop Ha WAJT moxe aa cb3gasa
W Opyru crneumanuampaHy KOMUCUN M3BBbH NocodeHnTe B an. 1.

(3) B cneunanusnpaHuTe KOMUCUKM Ce BKIOYBAT crneumanuctn, KoUTo umart
Hay4YHU MOCTMXKEHUS U NPaKTUYECKN OMNUT B CbOTBETHUTE Cepu Ha NpuUroXeHue Ha
nekapcTBeHUTE NPOAYKTH.

(4) KbM MOCTOSIHHMA CbCTaB Ha KOMUCUUTE MoraT Aa ce NPUBNUYaT U BbHLUHU
crneumanncT ¢ Hay4yHU No3HaHWUS U NpakTndeckn onut B obnactra Ha crneumdudHaTta
nekapcTBeHa rpyna.

(5) NanbnHutenHnat gupektop Ha WAJT onpegens cbCc 3anoBed CbCTaBa Ha
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KOMUCMUTE 3a CPOK TPWU rOOUHWU, pa3mepa Ha Bb3HarpaXgeHMeTo UM U YyTBbpXXaaBsa
npaBUNHKK 3a yCroBusaTa u peda Ha pabotaTta nm.

(6) Oo 30 gHyapu BcAka rogvHa W3NbAHUTENHUAT aupektop Ha WA
yTBbpXKXOaBa CMMCbLUM Ha eKCcrnepTuTe U3BbH CbCTaBa Ha KomucuuTte no an. 1 cnepg
ofobpeHne OT MMHUCTBPa Ha 3apaBeonasBaHeTo.

(7) N3nbnHutenHuaT anpektop Ha NAJ1 moxe ga ocsoboan npeacpoyHo YneH
Ha crneumanusnpaHa KoMmcus no Herosa monba npu HemsnbSIHEHNE Ha 3a4biMKEeHNATa
My 3a noseye OT TpW Meceua unM nNpu HeJoOBPOCHBECTHO OCbLUECTBABAHE Ha
QYHKUMUTE MY.

(8) CbcTaBbT HA KOMUCUUTE M CMIMCBKBLT HA eKcnepTuTe No an. 6 ce obsiBaABat
Ha cTpaHuuata Ha MAJT B MHTepHeT.

Un. 48. (1) YneHoBeTe Ha cneuwanuanpaHuTe KoMucum no yn. 47, an. 1 un
ekcnepTuTe no 4n. 47, an. 4 nognucear geknapaums, ¢ KOATo ce 3aablpkaBar fa He:

1. pasrnacsBaTt AaHHW U 0DOCTOATENICTBA, CTaHann UM MU3BECTHU NpU UM no
NMOBOA OCBbLLECTBSIBAHE Ha AENHOCTTa UM,

2. yyacTtBaT B AENHOCTU, CBbpP3aHW C MPOM3BOACTBOTO UMAWU TbproBusiTa Ha
efpo 1 Ha ApebHOo C NekapCTBEHU NPOAYKTH.

(2) B cnyyan ye nuuata no an. 1 ca yyactBanu B HSKOW OT eTanuTe Ha
noarotoBka Ha [OKYMeHTauusita, Heobxoauma 3a paspelwaBaHe 3a ynotpeba Ha
nekapcTBeHus NpoAyKT, Te He MoraT Ja yyacTBaT B 3acefaHusiTa Ha CbOTBeTHaTa
cneumanusmpaHa KoMucus no yn. 47.

(3) Jlnyata no an. 1 He rmacyeaT Npu B3eMaHe Ha peLlleHusa Nno BbNPOCK, Mo
KOUTO Te WNK YreHoBeTe Ha CEMENCTBOTO UM UMAaT TbProBCKU, (PMHAHCOBM MUnu Opyrn
NUHTepecu.

Un. 49. (1) (U3m. - OB, 6p. 102 o1t 2012 r., B cmna ot 21.12.2012 r.) B cpok oo
200 gHu oT gaTaTa Ha nocTbnBaHe Ha BanugHa gokymeHTauust MAJ1 cbBMECTHO CbC
cboTBeTHaTta komucusa no un. 47, an. 1 oueHsBa KayecTBOoTO, Oe3onacHocTTa U
edoMKaCcHOCTTa Ha NeKkapCTBEeHUS NPOAYKT N N3roTBA OLEeHBbYEH JOKIaZ C KOMEHTapK Ha
pesyntatute OT (apMaUEBTUYHUTE W NPEOKITMHUYHUTE TECTOBE, KAUHUYHUTE
M3NUTBaHUS, Ha cucTeMata 3a YyhnpaBfieHMe Ha pucka WM Ha cuctemarta 3a
npocnegssaHe ©6e30MacHOCTTa Ha CbOTBETHUS JIEKApPCTBEH NpoAyKT. WM3roTBeHuaT
OLIeHBbYEH OOKNaa ce npeacTtaBs Ha n3nbiHUTENHUA gupekTtop Ha UAJL.

(2) (Hoea - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) JoknagsT no an. 1
ce akTyanumaupa npu Hanuyine Ha HoBa WHAQOpMauusi, BaXHa 3a OueHKaTa Ha
Ka4yecTBOTO, 6e30nacHOCTTa N epnKacHOCTTA Ha NIEKAPCTBEHNSA NPOAYKT.

(3) (MpepnwHa an. 2 - B, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna o1 21.12.2012 r.) Korato
NeKapCTBEHUAT MPOAYKT CbAbpXa reHeTUYHo mMoaudvumpaHn opranuamu, WAJI
npegoctaBa Ha MwuHMCTEPCTBOTO Ha oOKonHata cpega v BoauTe Heobxogumata
AOKYMEHTaUMsl OT JOCUETO Ha NnekapCTBEHUsI NPOAYKT N U3NCKBA CTaHOBULLE B CPOoK 60
AHW N0 OTHOLLEHME Ha NOTeHUManHus puUcK 3a okonHarta cpega. LectoecetaHeBHUAT
CpOK € B paMKuUTe Ha cpoka rno an. 1.

(4) (MpegnwHa an. 3 - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B
cnyyauTe Ha paguodapmauesTuum NMAJT npegoctass HeobxoanmaTta AOKyMEHTauusa oT
AOCMETO Ha NeKapCTBEHNSA NPOAYKT M N3UCKBA CTaHoBMLLE B Cpok 60 gHM OT AreHumsTa
3a A40pEeHOo perynupaHe no OTHOLLEHWE Ha KadecTBOTO M Be3onacHOCTTa Ha npoaykTa.
LlectoeceTAHEBHUAT CPOK € B paMKUTE Ha cpoka no an. 1.

(5) (MpeguwHa an. 4, nam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.)
Korato MuHUCTEPCTBOTO Ha OKOfHaTa cpega u Boaute M AreHumsatTa 3a s4peHo
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perynvpaHe He ce npousHecaT B yCcTaHoBeHMTe Mo an. 3 u 4 cpokose, ce npuema, ye
CTaAHOBULLETO UM € MONOXUTENHO.

Un. 50. (1) Korato NAJT ycTaHOBN HECHOTBETCTBUS B JOCUETO C U3UCKBAHUATA
3a usgaBaHe Ha paspelleHve 3a ynotpeba unu ygoctoBepeHue 3a perncrpaums no
TO3M 3aKOH, YyBedOMsBa MUCMEHO 3asBUTeNna n[a npeactaBy  OONbIHUTENHA
MHOpMauus, cBbp3aHa ¢ JOKYMeHTaumsTa no yn. 27 - 32 unv no yn. 35, an. 3, nnu no
yn. 38, wwvunn ga npegoctaBu YCTHO UIM MUCMEHO OBACHEHME MO KOHCTaTUpaHute
HEeNbIHOTU U HECLOTBETCTBUSA B CpoK 180 AHM OT gataTa Ha yBeLOMSABAHETO.

(2) B cnyyaute no an. 1 cpokbT No uyn. 44 cnupa ga Teye OT gaTtata Ha
yBeJOMsIBAHETO A0 NpefoCTaBAHe Ha UckaHata MHpopMauns.

(3) Wanbnuutennuat pgupektop Ha WAJ1T npekpaTtaBa npoueaypaTta no
n3gaBaHe Ha paspelleHue 3a ynotpeba wunvM yOoCTOBEpeHMe 3a perucrtpauus Ha
nekapcTBEH NPOAYyKT, KoraTo:

1. 3a9BUTENAT HE NpefocTaBn MHopMauuaTa no an. 1 B noCoYeHns Cpok;

2. nuuara no yn. 26, an. 1 nonckat NMCMEHO NpekpaTsaBaHeTO W.

Un. 51. B cpok 10 gHM OT N3roTBAHETO Ha OLEHBYHUA goknag no yn. 49, an. 1
n3nNbNHUTENHNAT anpektop Ha WAJl nsgaea paspelueHme 3a ynotpeba/ygoctoBepeHue
3a perncTpaums Ha nekapcTBeHust NPOAYKT Ui NpaByv MOTUBUPAH OTKa3.

Un. 52. (1) (U3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cnna ot 21.12.2012 r.) B cpok 5
OHW OT faTtaTta Ha u3gaBaHe Ha paspelleHMeTo 3a ynoTtpeba/yooctoBepeHueTo 3a
permctpauus B peructbpa no yn. 19, an. 1, 1. 3 ce BOMUCBaT crnegHUTe AaHHM 3a
paspeLleHneTo/yaocToBEPEHNETO:

1. peructpaunoHeH HoMep;

2. HOMep M [faTa Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba/yooctoBepeHMeTo 3a
perncTpauus Ha nekapCTBeHUs NPOaYKT;

3. HaumeHoBaHMe Ha NeKapCTBEHUSA NPOAYKT;

4. MexayHapoaHO HenaTeHTHO HaMMEHOBaHWE Ha BCAKO akTUBHO BELLECTBO;

5. wuvme u agpec Ha npuTexaTtens Ha  paspeleHueTo  3a
ynotpeba/yaocToBEPEHNETO 3a permcTpauus;

5a. (HoBa - [1B, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) ycnosusaTa no un.
55a, 56 n 56a, BnuMcaHM B paspelleHneTo 3a ynotpeba/ yooCTOBEPEHMETO 3a
perncTpauus;

6. aarta Ha N3BbPLUEHA npomMsiHa B paspeLleHneTo 3a
ynotpeba/ygocToBepeHNETO 3a permcTpauusaTa;

7. oaTa Ha npekpaTsiBaHe Ha paspeLleHneTo 3a ynotpeba/ygoctoBepeHneTo 3a
perncTpauusaTa;

8. Apyrmn gaHHu.

(2) PaspeweHneto 3a ynoTtpeba/ygocToBepeHMETO 3a perucrpauus Ha
neKkapcTBeHUs NpOAYKT ce BpbyBa Ha nuueTto no un. 26, an. 1 1 BNu3a B cuna ot
AaTtaTa Ha BNUCBaHETO MY B perucTbpa no yun. 19, an. 1, 1. 3.

Yn. 53. (Mam. - OB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
NanbnHuTenHaTa areHumus no nekapcreata nyGnvkyBa Ha MHTEPHET CTpaHuLIaTa CU B
CPOK 00 14 OHM OT M3gaBaHeTO Ha paspelleHneTo 3a ynoTpeba/yaocToBepeHune 3a
perucTpauua AaHHuTe no 4un. 52, an. 1, ogobpeHarta KpaTka XxapakTepucTuka Ha
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npoaykTa n JaHHUTe OT NUCTOBKaTa.
(2) MsnbnHutenHaTa areHuMss MO nekapcTBata nybnvkyBa Ha MHTEPHET
CTpaHuLaTa Cu OueHbYHUSA Joknag no yn. 49, an. 1 ¢ MoTMBUTE 3a B3ETOTO peLleHune,
KaTo 3anvyaBa JaHHUTe, NpeacTaBnsaBally TbproBcka TamHa.
(3) HoknagbT no an. 2 ce npuapyxaeBa OT pe3ilomMe Ha pasbupaem 3a
obwecTBeHOCTTa e3uk. PeslomeTo cbabpka pasgen, CBbp3aH C ycrnoBudaTa 3a
ynotpeba Ha nekapcTBEeHNSA MPOAYKT.

Un. 54. (1) (Mam. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.)
MputexaTensaTt Ha paspeleHneTo 3a ynotpeba/yaocToBepeHNETO 3a perncTpaumst Ha
nekapctBeH npoaykt nucmeHo yeegomsaBa WAJl 3a patata Ha [eUCTBUTENHOTO
nyckaHe Ha nasapa Ha nekapcTBeHusi npoaykT B Penybnuka Bvnrapus.

(2) (Mam. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) lNpuTexaTenat Ha paspelleHneTo 3a
ynotpeba/yqocToBEPEHNETO 3a pernctpaumsa Ha nekapcTBeH NPOAYKT yBeaoMsiBa
nucmeHo WMAJT Han-manko gBa meceua npenu npeycrtaHoBsiBaHe Ha npogaxbute Ha
nieKkapCTBEH NPOAYKT, HE3aBUCMMO ann € BPEMEHHO, NN NOCTOSIHHO.

(3) (Mam. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) MNpuTexaTenaT Ha paspelleHneTo 3a
ynotpeba/yqocToBEPEHNETO 3a perucTpauusi Ha nekapcTBEH MpPOAYyKT Moco4Ba
NPUYNHUTE 3a NpPeycTaHoBsIBaHe Ha npoAdaxbuTte B cboTBeTCTBME C Y. 68, an. 1, 7.6 1
Aeknapuvpa ganv npeanpueTuTe OoT Hero AenCTBUA No an. 2 ce gbikaT Ha HsKoe OT
OCHOBaHUATa NO Y. 276 unu no 4n. 277.

(4) (Nam. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) lNpun npeycTtaHoBABaHe Ha nNpogaxbuTte Ha
neKkapcTBeHUs NPOoAYKT B pe3ynTaT Ha HenpeasBuavmun obctosiTencrasa nputexaTtensT
Ha paspelleHneTo 3a ynoTpeba/yooCTOBEPEHMETO 3a perucrpauusi Ha nekapCTBEH
npoaykt yesegomsiBa nmcmeHo WAJT B cpok Ao 7 [HM OT YyCTaHOBsIBaHE Ha
obcTosTencrTeara.

Un. 54a. (Hos - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) (U3m. - OB,
O6p. 18 ot 2014 r.) lNpu nonyyaBaHe Ha curHan B M3nbnHuUTENHaTa areHums no
nekapctBaTa 3a npeycTaHoBsiBaHe nNpoaaxbute Ha fekapCTBEeH MpOOyKT, C
N3KIMOYEHWEe Ha crnyyauTe no yun. 54, an. 2 n 4, areHumsita n3BbpLLBa NPOBEPKa B CPOK
30 AHM OT Nosly4aBaHETO Ha curHana.

(2) Mpn wmsBbpwBaHe Ha nposepkata no an. 1 WAJl moxe pga wuaucka
MHOpMaUUs OT NpUTexaTens Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba u/vnm ot nuueTo no yn.
26, an. 2 OTHOCHO NpeyCTaHOBABAHETO Ha MpoaaxbuTe Ha KOHKPETHUSA NeKkapCTBEH
NPOAYKT, KAKTO U OT TbProBUMTE Ha e4p0 C JIeKapCTBEHN NPOLYKTU OTHOCHO Hanu4HUTe
KonuyecTtBa OT NpoaykKTa.

(3) smbnHuTENHaTa areHumMs No fnekapcreaTa NybnvkyBa Ha cTpaHuuaTa Cu B
WHTEpHET pe3ynraTuTe OT U3BbpLleHaTa nposepka.

Un. 55. (1) PaspelweHneTo 3a ynotpeba/ygoCTOBEPEHNETO 3a perncTpaums Ha
neKkapcTBeH MpOAYKT ce u3gaBa OT M3NbiHUTENHus auvpektop Ha WAJ1 3a cpok 5
rOONHN.

(2) (Oon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.) Cnep nstnyaHe Ha
cpoka no an. 1 paspelleHneTo 3a ynoTpeba/yqoCTOBEPEHMETO 3a perucrTpauust Ha
nekapcTBeHus npoaykt moxe ga 6vae nogHoseHo oT WAJT Ha 6asaTa Ha oueHka Ha
CbOTHOLLEHMETO non3a/puck no pega Ha un. 59a.

(3) U3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) PaspeweHneTo 3a
ynotpeba/yaocToBepeHNeTo 3a peructpauusa Moxe ga 6bae npekpaTteHo v npeau
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n3TM4yaHe Ha cpoka no an. 1, ako npuTexatensat My noucka NUCMEHO ToBa OT
n3NbNHUTENHNA aupekTop Ha NAJ, kaTo nocoun npuynHUTE.

(4) (don. - OB, 6p. 71 o1 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) PaspelleHuneTo 3a
ynoTpeba/yaoctoBepeHMeTo 3a perucrpaumnsa ctaBa 6e3cpodHO crieq NO4HOBSIBAHETO
My, OCBEH B cliydamTe no arn. 5.

(5) (Mam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., nam. - 1B, 6p. 102
oT 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Npun Hann4yme Ha OCHOBaTENHM NPUYMHU, CBbP3aHU
C npocreasiBaHe Ha nekapcTBeHaTa 6e30MacHOCT, BKAOYMTENHO Nopaam ekcnosnuus
Ha NekapCTBEHUSA NPOAYKT BbPXy HeaocTaTbyeH 6pon nauneHTn, NAJT moxe ga mamcka
OT npuTexaTtens Ha paspeweHneTo 3a ynotpeba aga nopgage 3asiBNeHwe 3a
NoAHOBABAHETO MYy 3a OLle 5 roauHu No peaa Ha 4yn. 59a.

(6) (M3m. - OB, 6p. 71 o1 2008 r., B cuna oT 12.08.2008 r.) lNpu ustnyaHe Ha
Cpoka Ha paspelueHueTo 3a ynoTpeba/yaocToBepeHMeTo 3a peructpaums unum npu
npekpaTsaBaHETO UM NEKapCTBEHUAT NPOAYKT MOXe Aa 6bae npofaBaH 4O n3yepnBaHe
Ha HanU4yHUTE KONMYyecTBa B CTpaHaTta, HO He noBeYye OT efHa roguHa, CYMTaHo OT
AaTtaTa Ha M3TUYaHEeTO, CbOTBETHO Ha MpekpaTsiBaHeTOo, C U3KMIYEHNe Ha crnyyauTe,
Korato npuuMHUTE 3a npekpaTsaBaHeTo ca CBbp3aHM C 6Ge3onacHocTTa Ha
NeKkapcTBEHUSA NPOAYKT.

(7) N3anbnHutenuuat gupektop Ha WAJ1 oTHema cbc 3anoBepq paspeLleHneTo
3a ynotpeba/ygoCcToBepEHNETO 3a perucTpaums Ha nekapcTBeH NPoayKT, KoraTto:

1. nputexatenat My He e MycHan nekapcTBeHWUs NPoAyKT Ha nasapa 4O Tpu
roguMHu OT AaTaTa Ha u3gaBaHe Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba, nnm

2. npogax0buTe Ha nekapcTBEHUA MPOAYKT ca MpeycTaHOBEHW 3a nepuog oT
TpW nocrnegoBaTesiH roANHKU crnepg nyckaHeTo My Ha nasapa.

(8) BanoBegta no an. 7 noanexu Ha obxaneBaHe Mo peda Ha
AOMWHUCTPATUBHOMPOLIECYANTHUS KOLEKC.

(9) Mo msknoveHne n B MHTEpPeC Ha ObLWECTBEHOTO 3apaBe pasnopeabaTta Ha
an. 7 Moxe ga He ce npwvnara, ako nputexartendar Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba Ha
NeKapCcTBEHUS  MPOAYKT MOCOYM  OCHOBaATENHW npuumHn. B T1e3n  cnydaum
N3NBAHUTENHNAT aupekTop Ha NAJT MmoTuMBMpa peLueHneTo cu.

(10) MNpuTexatenaT Ha paspelleHne 3a ynoTpeba exerogHo 3annaila Takca B
pasmep, onpefeneH B Tapudgata no un. 21, an. 2, 3a nogabpXaHe Ha uU3gageHoTo
paspeLueHue 3a ynoTtpeba.

Yn. 55a. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna oT 21.12.2012 r.) (1)
N3nbnHutenuuat gupektop Ha WAJ1 moxe pOa wuv3gage paspelweHue  3a
ynoTpeba/yaocToBepeHne 3a perncrpaums Ha nekapcTBeH NpoAyKT, B KOeTo Aa 6baat
BKIMOYEHN €HO U noBeye OT CreaHUTe YCroBUs:

1. fa ce npeanpuemaTt onpefeneHu Mepku 3a rapaHTupaHe 6esonacHaTta
ynoTpeba Ha nekapCTBeHWs NPoAyKT, KOMTO Aa 6baaT BKMAYEHUM B cuctemaTa 3a
yrpaBrieHme Ha puUCKa;

2. fa ce npoBexagaTt NoCTMapKeTUHIoBM Npoy4YBaHus 3a 6e3onacHocCT;

3. ga ce cnasBaT MO-CTPOrM OT MOCOYEHWUTE B [MaBa OCMa 3agbihKeHus 3a
perucTpupaHe Unu goknagsaHe Ha No403NpaHUTE HeXenaHu NekapcTBeHU peakumu,

4. pa ce cnaseBaT BCAKakBW ApYyrM YCMNOBUS WNW OrpaHWYeHnss ¢ ornepg
GesonacHaTa u epukacHa ynotpeba Ha nekapCTBeHUS NPOAYKT;

5. Hanuume Ha agekBaTHa cuctema 3a npocnegsiBaHe Ha nekapcTBeHaTa
6e3onacHocT;

6. 0a ce u3BbpLBAT NOCTMApPKETUHIOBM NPOyYBaHUSA 3a eMKacHOCT, Korato
nMa onaceHus, CBbp3aHn C epmkacHOCTTa Ha NeKkapCTBEHUSA NPOAYKT, KOMTO MOXe Aa
OboaT paspelleHn caMo Criefl KaTo fekapCcTBEHUAT NPOAYKT 6bae nycHaT Ha nasapa.
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(2) B paspewenneTo 3a ynotpeba/yaoctoBepeHMETO 3a pernctpauus ce
noco4BaT CPOKOBE 3a U3NbIIHEHNE Ha yCroBMATa No an. 1, Korato e NPUNOXNUMO.

(3) OcHoBaHuATa 3a HanaraHe Ha ycrnoBueTo no an. 1, T. 6 ce onpenensT ¢
aenervpaH akt no uneH 226 ot AupektuBa 2001/83/EO, kato ce oTymTaTt Hay4yHUTE
Hacoku, pa3paboTeHn B pbKOBOACTBOTO Mo yn. 194a.

(4) WNauckBanmATa 3a npoBeXxpgaHe Ha MNOCTMApPKETUHIOBM MNPOy4YBaHUA 3a
ePMKaCHOCT ce onpedeniaT B pbKOBOACTBO, U3gadeHo oT EBponenckaTta areHums no
nekapcrteaTa.

Un. 56. (Mam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) lNo
N3KMNOYeHMe cnep KOHCynTaums CbC 3asBUTENS U3NMBIHUTENHUAT aupektop Ha WA
MOXe Oa u3gagje paspelleHve 3a ynotpeba/ yaocToBepeHue 3a perucrpauust nog
yCrioBme, Korato 3asiBUTENAT MOXe [a [oKaXe, Ye He € npefcTaBun msdyepnartesnHu
AaHHN OTHOCHO edpmkacHOCTTa M Ge3onacHOCTTa Ha JeKapCTBEHWUs MpOoAyKT npw
HOpMarnHuM ycnosusa Ha ynotpeba nopaau eaHa oT cnegHuTe NpUYMHK:

1. nokasaHuATa, 3a KOMTO € MpeAHasHayeH JeKapCTBEHMAT MPOAYKT, ca
TONKOBa pPSAOKO CpellaHun, Ye 3asBUTENST He MOoXe [fa npeacrtaBum  NMbheH
AOKa3aTencTBeH matepumarn, unm

2. CbCTOSIHMETO Ha Hay4yHUTE NO3HAHNSA KbM MOMEHTA € TakoBa, Ye He MOXe Aa
ce npeacTaBaT BCeOOXBATHU JaHHW, Unn

3. cbbupaHeTo Ha NogoOHM JaHHM NPOTMBOPEYN Ha OBLONPUETUTE NPUHLMNK
Ha nekapckarta eTuka.

(2) PaspeluenneTo 3a ynotpeba/ygoctoBepeHneTo 3a pernctpaums rno an. 1 ce
nsgaea npv €4HO OT CNeaHUTE YCINOoBUS:

1. 3aaButenat/mpuTexaTenaT ga W3nbifHsaBa nporpama OT NpoyyBaHWst 3a
cpoka no an. 3, kato pe3ynrtatute OT Te3u MPOy4YBaHMSA CNyXaT 3a MNpeoLeHKa Ha
CbOTHOLLEHMETO NON3a-puck;

2. NEKapCTBEHMAT MPOOYKT € C PEeXUM Ha OTnyckaHe camoO MO JIEKapCKO
npegnucaHne, kaTo B OMpedeneHn cnydam Moxe pa ce ynoTpebsisa camo nopg
CTPUKTEH JIEKapCKM KOHTPOI B Ne4ebHO 3aBefeHne 3a 6onHMYHa nomMoLl, a B criyyam
Ha paguodapmaueBTHK - CaMO MOoA KOHTPOa Ha ONPaBOMOLLEHO NULE;

3. B ImucTOoBKaTa, KakTO U BbB BCAKA MeAuMUMHCKA MHopMaums,
npuapyxaBallia NnekapCcTBeHMs NpoAyKT, cneaBa Aa € npeaBuaeH TeKCT, C KOMTOo ce
obpblLua BHUMAHME HA MEOULMHCKUTE CMELManmncTi, Ye HAKOU OT HaNMYHUTE OaHHW 3a
neKkapcTBEeHUN NPOAYKT NoAanexaT Ha nocnenBaLly NpoyYBaHUS.

(3) PaspeweHuneTo 3a ynotpeba/yaoctoBepeHneTo 3a peructpaums rno an. 1 ce
n3gaBa 3a CpPOK efHa rogvHa W 3a BCska cnedBawa roguMHa Moxe ga obae
yabikaBaHO Ha 6asaTta Ha oueHKa Ha U3NbIIHEHNETO Ha ycroBudaTa no an. 2.

Un. 56a. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Cneg
n3gaBaHe Ha paspelleHMeTo 3a ynoTpeba/ygoctoBepeHneTo 3a peructpauus UAJI
MOXe Aa 3a4bihKun NpuTexaTtensi Ha pas3peLueHMeTo/yaoCTOBEPEHNETO Aa NpoBeae:

1. NOCTMapKeTMHIroBO Npoy4BaHe 3a 6€30MacHOCT, ako ca Hanuue onaceHus 3a
noeHTUUUMPaHN unm NoTeHUManHu puckoBe unu nuncea uMHgopmauus, cebp3aHa C
npocrneasiBaHe Ha nekapcTBeHaTa 6e30NacHOCT 3a CbOTBETHUS NEKAPCTBEH MPOAYKT;
Korato CblUUTE pUCKOBE Ce OTHAcAT W 3a [pYyrn NekapcTBeHW MpoAyKTWu, cnepn
KoHcynTaumm ¢ KomuteTa 3a oueHka Ha pucka B obnactta Ha dapmakonormyHarta
OanTenHocT, cb3gadeH No pefa Ha yneH 56, naparpadg 1, 6yksa "aa" ot PernameHT
(EO) Ne 726/2004 Ha EBponenckuss napnameHT n Ha CbBeta, VIAJl npenopbyBa Ha
CbOTBETHMS MpuUTeXaTesn Ha paspeleHve 3a ynoTpeba ga npoBeae CbBMECTHO
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npoy4saHe 3a 6e30nNacHOCT C ApyrnTe 3acerHaTt npuTexarenu Ha paspeLueHue;

2. NOCTMapKETUHrOBO NpOy4YBaHe 3a e(WUKACHOCT, KOraTto MO3HaHMEeTO 3a
bonectTa unu nsnonssaHaTa KIMHUYHa METOLOMOrNMA AaBa OCHOBaHWE 3a peBusnpaHe
Ha oOueHKuTe 3a eUKacHOCT, M3BOAUTE 3a KOUTO Ca HamnpaBeHW KbM gaTaTa Ha
n3gaBaHe Ha paspeLUueHUeTo.

(2) WanbnHuTenHaTa areHUMda nNo fiekapcTBata MNUCMEHO YyBeaoMsiBa
nputexarensa Ha paspelleHnmeTo 3a ynotpeba/ygocToBepeHueTo 3a perumcrpauus 3a
3agbmkeHneto no an. 1, kato obocHoBaBa MPUYUHUTE WM MNOCOYBA LENUTE Ha
Nnpoy4BaHETO U CPOKOBETE 3a NPOBEXOAHETO MY.

(3) B 30-gHeBeH cpoK OT noryvyaBaHe Ha yBedoMSieHMETO no an. 2
nputTexarenar Ha paspelleHneTo 3a ynoTpeba/yaoCcToBEepeHMeTO 3a perucrpaums
Moxe fga noucka oT WAJl npepocrtaBsHe Ha Bb3MOXHOCT 3a MpeAcTaBsHE Ha
MHdOpMaUUs OTHOCHO 3aablibkeHuaTa no an. 1.

(4) Cnep nonyvaBaHe Ha wuckaHeto no an. 3 WAJ1 onpegoena cpok 3a
npeacraBdAHe Ha uHoOpMaumMsaTa OT npuTexaTensa Ha paspelleHneTo 3a
ynotpeba/yaoctoBepeHneTo 3a permcrpauus.

(5) WsnbnHuTenHaTa areHuMa MO nekapcTtBaTa crnej  aHanu3  Ha
MHdopMauusaTa no an. 3 MOXe:

1. oa noTBbpAM 3a4bipKeHneTo no an. 1, unu

2. 0a ro OTMEHM.

(6) Na3nbnHuTenHaTa areHUus nNo nekapcrBata yBegoMsiBa npuTexaTtens 3a
B3€TOTO peLlleHune no an. 5.

(7) B cnyyante no an. 5, 7. 1 nanbnHutenHuat gupektop Ha WAJ1 cnyxebHo
N3MeHs n3aafeHoTo paspelleHne 3a ynotpeba/yaocToBepeHue 3a perncrpaumsa Ha
nekapcTBEHUSA NPOAYKT, KAaTo BKIOYBA B HEro KaTo yCrnoBue 3agbimkeHneTo no an. 1.

(8) OcHoBaHusATa 3a HanaraHe Ha 3aabibKkeHusTa no an. 1, T. 2 ce onpefendr ¢
aenervpaH akt no yn. 226 ot Oupektnea 2001/83/E0.

Un. 566. (Hoe - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
MpuTtexatenaT Ha paspeweHueTo 3a ynoTpeba/ygocToBepeHVeTO 3a perucrpaums
BKIMOYBA B CBOATA CUCTEMA 3a ynpaBfieHne Ha pucka BCUYKM ycrioBus no 4n. 55a, 56 u
56a.

(2) B cnyvaute no an. 1 nputexatenar Ha paspelleHneTo 3a
ynoTpebal/ygoctoBepeHneto 3a peructpaums nopgasa pgo WAJT ysBegomneHve 3a
NnpoMsiHa B cucTemMaTta 3a ynpasfeHne Ha pucka.

Un. 56B. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r, B cuna ot 21.12.2012 r.)
M3nbnHuTenHaTta areHuust No nekapcrearta manpawa nHdopmauus oo Esponerickata
areHuus no nekapcTeaTa 3a usgageHnTe paspelleHus no yn. 55a, 56 n 56a.

Un. 57. (1) W3anbnHutenHuaT aupektop Ha WAJl oTkasBa wusgaBaHe Ha
paspelweHne 3a ynotpeba wnn yaoocTOBEPEHWE 3a pernmctpauusi Ha nekapCTBeH
NPOAYKT, KOraTo crej oueHka Ha 4oCKeTo Mo un. 27 - 32 ce yCTaHOBM, Ye:

1. CbOTHOLWIEHNETO Non3a/puck € HebnaronpUATHO, NNn

2. edpukacHOCTTa Ha NekapcTBEHUS MPOAYKT He e 3awuTeHa ybeguTernHo ot
3aaBuUTENS, Unn

3. KONMWYECTBEHUAT U KaYeCTBEHUST CbCTaB Ha feKkapCTBEHUS NPOAYKT He
OTroBapsT Ha ONUCaHUA B JOCUETO.

(2) (Qon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3nbAHUTENHUAT
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avpektop Ha WAJ1 oTkasBa wu3gaBaHe Ha paspeweHne 3a  ynotpeba wunm
yOOCTOBEPEHME 3a permcrTpauus Ha fnekapcTBeH NPOAYKT, KOrato HAKOUM OT JaHHUTE B
AOCMETO He CbOTBETCTBAT Ha M3UCKBAHUATA Ha Yn. 27 - 32 unn Ha Hapeabata no un.
42.

(3) NanbnHutenHuaT ampektop Ha NAJT oTkasea pernctpaumsa Ha TpaanunoHeH
pacTUTeneH nekapcTBeH MpPOAYKT, KOrato creq OueHKa Ha [AOoKyMeHTauusTa ce
YCTaHOBW, Ye NPOAYKTbT He OTroBaps Ha ycnosusTta no yn. 37, an. 1, gaHHUTe B
A0CMeTO He CboTBeTCTBAaT Ha yn. 38 unu:

1. KONMYECTBEHUAT U Ka4eCTBEHUAT CbCTaB He OTroBapsAT Ha OnucaHuTe B
A0CKeTo;

2. NekapCTBEHUAT NPOAYKT MOXe Aa 6bae BpeaeH npu npasunHa ynotpeba;

3. JaHHUTe 3a TpaguumoHHaTa ynoTpeba ca HegocTaTbyHM, OCODEHO KoraTo
drapmMakonormyHMTe CBOMCTBA UM eUKaCHOCTTa He ca [JoKa3aHW Bb3 OCHOBa Ha
AbnrorogviiHa ynotpeba n HaTpynaH OnuT;

4. hapMaLEeBTUYHOTO Ka4yeCTBO Ha NleKapCTBEHUS NPOOYKT He € A0CTaTbyHO
0b60CHOBaHoO.

Un. 58. MNMputexatenar Ha paspeLlleHneTo 3a ynotpeba HOCM OTrOBOPHOCT 3a
NbMIHOTaTa M AOCTOBEPHOCTTA Ha JaHHUTE B AOCUETO.

Un. 59. (1) OTkasbT Ha M3NbAHUTENHUA anpekTop Ha WAIJT 3a nsgaBaHe Ha
paspelleHne 3a ynoTpeba/yaocToBepeHue 3a perncrpauus Ha JekapcTBeH NpoayKT
Moxe aa 6bae obxansaH no pega Ha AOMUHUCTPaTUBHOMpPOLECYyanHusa KoAeKc.

(2) OTkasbT Ha manbnHUTEnNHUA avpektop Ha WAJT u motmBuTe 3a Hero ce
nybnukyBaT Ha CTpaHuuaTa Ha areHuMsTa B MUHTEpHeT.

Yn. 59a. (Hos - B, 6p. 71 o1 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.) (1) (U3m. - OB,
6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cnyyaute no un. 55, an. 2 n 5, Ho He no-
KbCHO OT 9 Meceua npeou M3TMYAHETO HaA Cpoka Ha paspelleHneTo 3a
ynotpeba/ygocToBEPEHNETO 3a perucTpauus, nputexartenar My nogasa B WAJI
3asBneHne 3a NoAHOBsIBaHe, NMpuapyXeHo ¢ 0600uweHo gocvMe NO OTHOLIEeHME Ha
KayecTBOTO, Ge3onacHoCTTa M e(UKACHOCTTA, BKMIOYUTENHO OLEHKa Ha AaHHWTE,
CbAbpXawy ce B JoKnaguTe 3a Nogo3vpaHy HexenaHu INeKkapCTBEHW peakuun u
nepuoanYH1TE akTyanusanpaHu goknagum 3a 6esonacHocT, nogaBaHu B CbOTBETCTBME C
rmaBa ocma, MU BCUYKM opgoOpeHuM MNpOMeHW cnen msgaBaHe Ha paspelueHMeTo 3a
ynotpeba/yqocToBEPEHNETO 3a permcrpauus.

(2) N3uckBaHuATa KbM [aHHUTE M JOKYMeHTUTe OT gocueto no an. 1 ce
onpeaenaT B Hapeabara no un. 42.

(3) B cpok go 120 gHM OT NoCTbMNBaHe Ha 3asiBIEHMETO U AOKyMeHTauusTa no
an. 1 NAJ1 oueHsaBa kavyecTBOTO, Ge3onacHOCTTa M eurKkacHOCTTa Ha NekapCTBEHUS
NpOAYKT 1 M3roTBSl OLeHbYEH OOKNa4, KOMTO NpeAcTaBs Ha U3NbIHUTENHUA ANPEKTOP
Ha UAI.

(4) Korato ycTtaHoBM HEMbIHOTM W/MNM HECBLOTBETCTBMS B MNpeAcTaBeHaTa
nokymeHTtaums no an. 1, MAJ1 ysegomaBa NMCMEHO NpuTexaTensa Ha paspeLleHneTo 3a
ynotpeba/yaocToBepeHNeTOo 3a pernctpauus u AaBa ykasaHus 3a OTCTPaHABaHETO UM.
MpuTexatensat Ha paspelieHneTo 3a ynotpeba/ygocTOBEpPEHMETO 3a permcrpaums
OTCTpaHsBa HEMbMHOTUTE U/UNN HECHLOTBETCTBMATA B AOKYMeHTauuaTa B cpok go 30
AHW OT AaTaTta Ha noryvyaBaHe Ha yBeAOMIIEHMETO.

(5) B cpok 10 gHM oT nonyyaBaHe Ha OUEHbYHMS Joknag no an. 3

29


http://www.bda.bg/

n3NbHUTENHUAT aupektop Ha WAJl wmnsgaBa paspelleHve 3a nogHOBABaHE Ha
paspelieHneTo 3a ynotpeba/yoocTOBEPEHMETO 3a pernctpauvsi Ha neKkapCTBEHUS
NPOAYKT NN MOTUBMUPAH OTKa3.

Un. 596. (Hos - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1)
Na3nbnHutenumatr gupektop Ha WAJT oTkasBa nogHoOBsiIBaHE Ha paspelleHMeTo 3a
ynotpeba/yaoCcToBEPEHNETO 3a perncTpauus Ha fnekapcTBEHUA NPOAYKT, Korato cnes
OLleHKa Ha gocueTo no yn. 59a, an. 1 ce yctaHoBMU, Ye:

1. NekapCTBEHUAT NPOAYKT € BpeAeH Npu npasunHa ynotpebda, nnm

2. nuncea TepaneBTUYHa ePMKaCHOCT, Unu

3. CbOTHOWeEHMETO nonsa/puck € HebnaronpuaTHO Npu NpaBunHa ynotpeba,
nnu

4. KOSIMYECTBEHUSAT U Ka4yeCTBEHUAT CbCTaB Ha JeKapCTBEHUS MPOOYKT He
OTroBapsiT Ha ONUCaHUSA B AOCUETO, UMK

5. paHHUTe B gocmeTo no un. 59a, an. 1 ca HeEBEpPHU, UNu

6. KOHTPONMbT Ha NeKapCTBEHUs NPOAYKT W/MIM Ha CbCTaBkUTe M Ha
MeXOWHHUTE eTanu OT MPOM3BOACTBEHUS MPOLEC He € U3BbPLWBaH WU He e
M3MbIfHABAHO [OPYro M3WUCKBaHe, MNpW KOEeTO € u3fJafdeHo paspelleHneTo  3a
NpPoOn3BOLCTBO, UK

7. HAKOW OT JaHHUTE B OCMETO HEe OTroBapsAT Ha U3NCKBaHMATA Ha yn. 59a, an.
1n2.

(2) OTkasbT Ha wuanbnHUTENHUA aupektop Ha WAJ1 3a nogHoBsiBaHe Ha
paspelleHne 3a ynoTpeba/yqoCToBepeHue 3a pernctpaumsa Ha fekapCTBeH MpoayKT
Moxe Aa 6bae obxaneaH no peaa Ha AAMUHUCTPaATUBHOMPOLLECyanHUS KOAEKC.

(3) OTkasbT Ha nsnbnHUTENHUA gupektop Ha VAJT n motusuTe ce nybnukysaT
Ha cTpaHuuata Ha MAJT B UHTepHeT.

Yn. 598. (Hos - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., uam. - 1B, 6p.
102 ot 2012 r., B cnna ot 01.04.2013 r.) ManbnHuTenHaTa areHumMsa no nekapcreaTa
yBegomMsiBa HauuoHanHua cbBeT MO UeHUM U peumbypcupaHe Ha feKkapCTBeHUTe
NPO4YKTM 3a MpeKpaTeHUTE U OTHETUTE paspelleHna 3a ynoTtpeba, Kakto M 3a
HanpaBeHUTe OTKa3M 3a NOAHOBSABaHE Ha U3gadeHu paspelleHus 3a ynotpeba Ha
nleKapCTBEHM NPOAYKTN B 7-AHEBEH CPOK OT M34aBaHETO HA CbOTBETHUS akKT.

Pa3pgen VI.
NMpomeHU B U3ganeHo paspelueHue 3a ynotpeba

Un. 60. (1) (M3m. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.)
MpuTexaTenar Ha paspelleHue 3a yrnoTpeba Ha nekapcTBeH MPOAYKT € ANbXeH Aa
ysegomu VAJ1 3a Bcsika npomsiHa B yCrioBUsATa, Npu KOUTO € n3gafeHo paspeLLeHneTo.

(2) (Nam. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) NpomeHuTe morat
aa 6vgat ot Tmn A, Tun 16, Tnn |l, paswunpsiBaHe Ha obxBaTa Ha pa3peLLUEeHMETO 3a
ynotpeba 1 cneLwHn orpaHnymMTenHM Mepkmn 3a 6esonacHocT.

(3) N3m. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) YcnoBuaTta u
KpUTepuuTe 3a Knacudukaumsa Ha NnpoMeHuTe ce onpeaensT ¢ Hapeabara no un. 42.

(4) (M3m. - OB, 6p. 12 o1 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) NpomsiHa, KOATO He
ce sBfIBa paswmpsBaHe Ha obxBaTa U YUATO Kracudukauma octaBa HeonpegeneHa
crned npunaraHe Ha ycrnoBusTa U KpuTepuuTe no Hapepbata no un. 42, ce cmAta 3a
npomsiHa ot Tun |b no nogpasdupaxe.

(5) (Hoea - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) KaTo n3knoveHne
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OT an. 4 npomMsiHa, KOSATO He ce sBsiBa paswupsiBaHe Ha obxBaTa M 4nATO
Knacudukaumna octaBa HeonpegerneHa creq npunaraHe Ha ycnosusita U Kputepumute
Ha HapeabaTa no 4un. 42, ce cmdaTa 3a npomMsiHa ot Tun |l B cnegHuTe cnyvau:

1. MO nCKaHe Ha npuTexaTens Ha paspelleHvMeTo 3a ynotpeba, oTpaseHo B
3asiBMIEHNETO 3a NPOMSIHA;

2. xorato WAJl cnen oueHka Ha BanuMaHOCTTa Ha yBeJOMSIEHMEeTOo Nno 4n. 63
npeueHn, Ye npomsiHaTa MoXe [Aa MMa CbLUECTBEHO Bb3LAENCTBUE BbPXY KA4YeCTBOTO,
6GesonacHocTTa U emMKacHOCTTa Ha NeKapCTBEHNSA MPOAYKT.

Un. 61. (Mam. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) (1) 3a Bcska
npomsiHa ot Tun IA, Tun IB, Tvn Il nnn paswunpsasaHe Ha obxBaTa npuTexaTenaT Ha
paspelleHMeTo 3a ynoTpeba Ha nekapcTtBeHust npoaykT nogasa B WAJT oTtgenHo
yBeOMSIEHNEe, CbOTBETHO 3asiBIEHME.

(2) Korato pageHa npomsiHa Bogu A0 MNPOMSHA B [JaHHUTE OT KpaTkaTta
XapakTepucTuMka Ha nNpoAykTa, Ha onakoBKaTa W/vnn B NUCTOBKAaTa, T€3N NPOMEHU ce
npuemaT KaTo 4acT OT 3adBeHaTa MpoMsHa W 3a TAX He ce nogaBa OTAerHO
3aaBneHune.

(3) MputexaTtenar Ha paspeweHneTo 3a ynotpeba Moxe pfa rpynupa
nNpoMeHuTe, KoraTo:

1. yBegomsaBa eHOBPEMEHHO 3a €40HM U CblM nNpomeHu Tun IA B ycrnosudaTta
Ha eQHO UNKn NoBeYe paspeLleHns 3a ynotTpeba;

2. 3asBsiBa €AHOBPEMEHHO HSIKOJIKO MPOMEHM B YCroBUSTa Ha paspeLleHus 3a
ynotpeba, npuHagnexaiwim kbm rnobanHoTo paspelueHne 3a ynotpeba no yn. 28, an. 8
Ha nekapcTBEeHUSA NpoAyKT, NpW YCroBue Ye CbOTBETHUTE NMPOMEHM nonagat B eanH OoT
crnegHuTe criyyvau:

a) egHa OT MNpoOMEHMTE B rpynata € paswupsiBaHe Ha obxsaTa Ha
paspeLueHneTo 3a ynotpeba;

6) egHa OT NpoMmeHuTe B rpynata e npomsHa Ttun |, a BCuYkM ocTtaHanu
NpPOMEHU B rpynarta ca NpOMeEHW, KOUTO ca cneacTene oT npomsaHata tun l;

B) efHa OT nNpomeHuTe B rpynata e npomsHa Tun Ib, a BCcuykn octaHanm
NpPOMEHU B rpynarta ca NpOMeHW, KOUTO ca cneacTane ot npomaHata Tun I1b;

r) BCWMYKM TMpPOMEHM B rpynata ce OTHacAT camMO [0 TMpPOMEHU OT
agMWHUCTPATUBEH XapakTep B KpaTkaTa XapaKTepuCTMKa Ha MpPOAyKTa, NIMCToBKaTa 3a
naumeHTa nnm onakoBKaTa;

A) BCUYKM MPOMEHM B rpynaTta ca NpPOMEHW B OCHOBHaTa AOKyMEeHTauus Ha
aKTMBHOTO BELLECTBO, OCHOBHATa [OKYMEHTauusi Ha BaKCUHHUA aHTUreH unu
OCHOBHaTa JOKyMeHTauus 3a nnasmara;

€) BCMYKM NPOMEHN B rpynata ca BbB Bpb3Ka C NPOEKT, NpedHasHayeH aa
YCbBbPLIEHCTBA NPOM3BOACTBEHUSA NPOLIEC M KAYECTBOTO Ha CbOTBETHUS NIEKapCTBEH
NpOAYKT NN HEFOBOTO/HErOBUTE aKTUBHO/aKTUBHW BELLECTBO/BELLECTBA;

) BCMYKM NPOMEHM B rpynata ca MPOMEHW, KOMUTO 3acsaraT KayecTBOTO Ha
naHgeMnyHa NpOTMBOrPUNHA BaKCUHa;

3) BCMYKM MPOMEHW B rpynata ca NpPoOMeEHM B cuUCTeMaTta 3a fekapcTBeHa
6Ge3onacHOCT Mo rrnaBa OCMa;

N) BCUYKN NPOMEHM B rpynarta ca cneacteue oT onpefeneHa crneliHa Msapka 3a
6Ge3onacHOCT 1 ca NoAadeHN B CbOTBETCTBUE C Y. 66;

K) BCMYKM MPOMEHN B rpynata ca CBbp3aHun C BKNOYBaHe Ha MHdopMauus 3a
AageH opapmako-TepaneBTUYEeH Knac;

n) BCUYKM MPOMEHW B rpynata ca CrefcTBuMe OT OueHKaTa Ha nepuoauyeH
poknag 3a 6e3onacHocT;

M) BCUYKM NMPOMEHN B rpynaTta ca crneactsme OT MpoyyBaHe crief nosiyvyaBaHe
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Ha paspelweHne 3a ynotpeba, npoBedeHO Mo HaAs3opa Ha npuTexaTtens Ha
paspeLueHneTo 3a ynotpeba;

H) BCUMYKM NPOMEHN B rpynarta ca CrneactBue OT U3NbJSIHEHMETO Ha yCroBue B
paspeLueHune 3a ynotpeba no un. 56;

3. 3asiBEeHUTEe NPOMEHM B YCIMOBMATA Ha €4HO M CblUO paspelleHne 3a
ynotpeba He nonagat B crnyvaute no T. 2, npu ycnosue 4ye WAJl ce cbrnacum pga
NPUIIOXN KbM TE€3N NPOMEHN eHa 1 Cblula npoueaypa.

(4) Mpwn rpynupaHe Ha npoMeHn no an. 3, T. 2 n 3 npuTexarenar Ha
paspelleHneTo 3a ynotpeba nogasa B NAJT:

1. eQuHHO yBeaoOMIEeHne, KoraTto nNoHe eaHa oT npomMeHuTe e Tun Ib n Becuykn
octaHanu ca tun IA vnn tTun 1B;

2. eQMHHO 3asiBfieHne, Korato OCHOBHaTa npomMsaHa € tun Il U1 HUTo edHa oT
ApYyruTe NpoMeHn He e paswmpsaBaHe Ha obxBaTa Ha paspeLLeHneTo 3a ynotpeba;

3. eANHHO 3asiBeHne, KOraTo OCHOBHaTa NPoMsiHa € paslnpsaBaHe Ha obxBaTa
Ha paspeLleHneTo 3a ynoTpeba.

(5) 3aegHo cbCc 3asBfEeHMETO, CbOTBETHO yBedoMreHneTo no an. 1 wunu 4,
npuTexartenaTt Ha paspeLleHneTo 3a ynotpeba nogasa:

1. AOKyMeHTauusi, cBbp3aHa C NpPoOMeHuUTe, onpeerneHa ¢ Hapegdbarta no un.
42;

2. OJOKYMEHT 3a nnateHa Takca B pasmep, onpegerieH ¢ Tapudara no un. 21,
an. 2.

(6) WsnbnHutenHuat gupektop Ha WAJT yTBbpxgaBa obpasuuTte Ha
3asBrieHMe, CbOTBETHO yBeaommneHne no an. 1 n 4, Konto ce nybnvkyBaT Ha MHTEPHET

cTpaHuuaTa Ha UNAIT.

Un. 62. (Mam. - OB, 6p. 12 ot 2011 r.,, B cuna ot 08.02.2011 r.) (1)
MputexaTensat Ha paspelweHneTo 3a ynotpeba moxe ga nojage yBedoMrleHWe 3a
npomeHn Tnn IA B cpok 12 mMmeceua cneg npuraraHeTo MM C U3KMAKOYEHME Ha
NPOMEHNTE, KOUTO U3UCKBAT He3abaBHO yBeJOMIEHME.

(2) Mpomenute TUN IA, KOMTO wm3NCKBaT He3abaBHO YyBeAOMIEHME, ce
onpenenaT ¢ Hapeabarta no un. 42.

(3) B cnyyanTte no an. 2 nputexaTtenart Ha paspeLlleHneTo 3a ynotpeba nogasa
yBeJoMreHne 3a npomsaHata Tun IA He3abaBHO crieq npunaraHeTo n.

(4) B 30-agHeBeH CpoOK OT nofiyyaBaHe Ha yBeOOMMEHMETO No an. 1, CbOTBETHO
no an. 3, NAJ1 ysegomsaiBa nputexartens Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba:

1. pann npomMmsaHata/npoMeHuTe ce npuema/npuemaTr WNU He; KoraTo
npomMsiHata/NpomMeHnTEe He ce npuema/npuemar, ce nocoyBaT MOTUBUTE 3a TOBa, U

2. pgann npomgaHata/npoMeHuTe BOAW/BOOAT [0 NPOMSHA Ha [OaHHUTE B
n3gageHoTo paspelleHne 3a ynotpeba; koraTo ce Hanara npoMsiHa B M34ageHoTo
paspelleHue 3a ynotpeba, ce npunara un. 64a.

(5) Mputexxatenat Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba npeycrtaHoBsBa He3abaBHO
npunaraHeTo Ha CbOTBETHATa/CbOTBETHUTE npomMmsAHa/mpomenn Tun IA  cneg
nosiyyaBaHe Ha yBegomsneHue no an. 4, 1. 1 3a HenpuvemaHe.

Un. 63. (U3m. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) (1) KoraTo
yBeAOMIEHNETO 3a npomsiHa Tun |Ib oTroBaps Ha u3uckBaHusiTa Ha yn. 61, WAII
yBeooMsiBa nputexartens Ha paspelweHveTo 3a ynotpeba, 4e yBegoOMIIEHMETO €
BanvaHO U NocoYBa AartaTa, OT KOSATO CPOKbLT MO ar. 2 3ano4ysa [a Teve.

(2) B 30-gHeBeH cpok OT nony4asaHe Ha BanuaHo yeegomneHue VAJ oueHnsBsa
nogageHaTa [OKyMeHTauuMss M yBedoMsiBa MNpuTexaTtensa Ha paspelleHVeTo 3a
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ynoTtpeba:

1. pann ogobpsiBa npomMsiHaTa UNKU He; Korato NpomsaHaTta He ce ogobpsiea, ce
noco4saTt MOTMBUTE 3a TOBA, U

2. panu npomMsiHaTa Bogu A0 NPOMSHA Ha AaHHWUTE B U30Aa4EeHOTO paspeLleHne
3a ynotpeba; koraTo ce Hanara nNnpomsiHa B n3gageHoTo paspelleHne 3a ynotpeba, ce
npunara un. 64a.

(3) Korato B cpoka no an. 2 WAJ1 yctaHOBM HECHLOTBETCTBUS B nogageHata
AOKYMEeHTauusa C M3MUCKBaHUATA Ha 3akoHa M Hapeagbata no un. 42, 79 yBegomsiBa
nputexarensa Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba.

(4) B 30-gHeBeH cpoOK OT noryvYaBaHe Ha yBegomsnieHMeTo no an. 3
nputexarenar Ha paspelleHveTo 3a ynoTpeba Moxe Aa MPOMEHU UMM AOMbIIHU
AOKyMeHTauusaTa.

(5) KoraTto B cpoka no an. 4 nputexartendar Ha paspeLlleHneTo 3a ynotpedba He
npeactaBn  MNpoMeHeHa wnu  gonbiHeHa  AokymeHTauus, WAJT  npekpatasa
npouenypaTa v yBeoMsiBa 3a TOBa nNpuTexaTensa Ha paspeLleHneTo 3a ynotpeba.

(6) B 30-gHeBeH cpok OT norny4asaHe Ha NpoMeHeHaTa JOKyMeHTauus no an. 4
WAJl yBegomsaBa nputexatens Ha paspeLlleHmeTo 3a ynoTtpeoba:

1. nann ogobpsiBa npoMsiHaTa UNKU He; KoraTto NpomsHaTa He ce ogobpsiea, ce
rnoco4saTt MOTMBUTE 3a TOBA, U

2. panu npomMsiHaTa Bogu A0 NPOMsiHa Ha AaHHWUTE B U30a4EeHOTO paspeLleHne
3a ynotpeba; korato ce Hanara nNnpomsiHa B U3gadeHoTo paspelleHue 3a ynotpeba, ce
npunara yn. 64a.

(7) Mputexatenat Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba npunara opobpeHata
npomMsiHa Tvn Ib cnep nonyvyaBaHe Ha yBegomneHue no an. 2, 1. 1, CbOTBETHO no an. 6,
T. 1 3a 0gobpsiBaHe Ha nNpomsiHaTa.

Un. 64. (M3m. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) (1) Korato
3asBneHneTo 3a npomsaHa Tun |l oTroBapa Ha wuauckBaHuaTa Ha un. 61, WUAJI
yBeJoMsIBa NpUTexaTerns Ha pa3peLLeHneTo 3a ynotpeba, 4ye 3asBneHneTo e BanngHo,
KaTo nocoysa gataTta, OT KOSATO CPOKbT Mo arn. 2 3ano4ysa fa Tede.

(2) B 60-gHeBeH cpok OT nonyyaBaHe Ha BanugHo 3asasneHve WAJT mnarotes
OLEeHbYEH A0OKNaa 3a NnpoMsiHaTa.

(3) CpokbT no an. 2 moxe Aa 6bae:

1. HamarneH nNpu cneLwHn cny4yam, KOUTo ca CBbp3aHu ¢ GesonacHaTa ynoTpeba
Ha nekapcTBEHUS NPOJYKT, Unn

2. yabrmkeH oo 90 gHM npu nNpomsiHa, C KOATO ce M3MeHs unu gobass
TepaneBTUYHO MoKa3aHue.

(4) Korato WNAIJl yctaHOBM HECbOTBETCTBUSA B NopdadeHata LOKYMEHTauusi C
N3NCKBaHNSATA Ha 3akoHa W HapepbaTta no un. 42, 79 yBedoOMsiBa nputexarens Ha
paspelueHmeTo 3a ynotpeba v onpeaens Cpok 3a NpedocTaBsHe Ha OOMbIIHUTENHaTa
NMHpopMaumsa 1 OKyMeHTauus.

(5) B cnyyauTe no an. 4 cpokbT MO an. 2 cnupa ga Teye 40 npeacTaBsHeTo Ha
AonbNHUTENHaTa MHoOpMaUnNSa U JOKyMeHTaums.

(6) B cpok oo 15 gHM OT M3roTBAHE Ha OLEHBYHUS OOKMa4 U3NMbAHUTENHUAT
aupektop Ha NAJT:

1. ogobpsiBa npomsAHaTa UnuM NpaBn MOTUBMPaH OTKa3 U yBegoMsiBa 3a TOBa
nputexarensa Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba;

2. yBegoMsABa npuTexaTtens Ha paspeleHneTo 3a ynotpeba ganm ogobpeHata
npomMsiHa BoAM OO MPOMSAHa Ha OaHHWUTE B MU34adeHOTO paspelueHve 3a ynotpeba;
KoraTo ce Hanara npomsiHa B M3gageHoTo paspelleHve 3a ynotpeba, ce npunara un.
64a.
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(7) TMpuTexatenaT Ha paspeleHneTo 3a ynotpeba Moxe [a NpUIoXu
ogobpeHaTa npomsiHa Tvn |l camo cneg u3gaBaHETO Ha pas3pelleHne 3a NpoMsiHa no
yn. 64a.

Un. 64a. (Hoe - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.)
Na3nbnHuutenumar  aupektop Ha WAJl wusgaBa paspelwleHne 3a nNpoMsHa B
paspeLueHneTo 3a ynotpeba B Cpok:

1. TpMaeceT OHWM OT n3gaBaHe Ha yBeAOMSIEHMETO Mo Yn. 62, an. 4, T. 2, 4n. 63,
an. 2, T. 2, CbOTBETHO 4n. 63, an. 6, T. 2 unu 4n. 64, an. 6, T. 2, KOrato cboTBETHaTa
npoMsiHa BoAM A0 yaAbibkaBaHe C 6 Mecela Ha cpoka, NocoYveH B YneH 13, naparpadu
1 n 2 ot Permnament Ne 1768/92 Ha CovBeta (EMO) o1 18 toHM 1992 r. OTHOCHO
Cb34aBaHETO Ha AONbIHUTENEH cepTUdMKaT 3a 3akpuna Ha nekapCTBEHUTE NPOAYKTH,
B cboTBeTCcTBME C 4n. 36 oT PernameHT (EO) Ne 1901/2006;

2. WecTtgeceT OHU OT U3gaBaHe Ha yBeJOMSIEHMETOo No yn. 62, an. 4, 1. 2 - npn
npomMeHn Tnn IA, KOUTo He n3mckeaTt He3abaBHO yBeLOMSABAHE;

3. wecTaeceT AHM OT U3gaBaHe Ha yBeOMSEHNETO Mo yn. 64, an. 6, 7. 2 - 3a
npomenun tun l;

4. CTO U OCEMAECET OHU - BbB BCMYKM OCTaHanu cryvau.

Un. 646. (Hos - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) (1) lMpwn
NPOMEHMU, OTHACALLM ce A0 NMPOMEHN B aKTUBHOTO BELLECTBO 3a LenuTe Ha exerogHata
akTyanusauusi Ha NPOTMBOIPUMHUTE BaAKCUHW, MpUTexXaTensaT Ha paspelleHuMeTo 3a
ynotpeba nogasa B WAJl 3adBneHne, npuapy>XeHo C AOKyMeHTauus, onpegeneHa c
Hapenbarta no un. 42. B 7-gHeBeH cpok VAJl npoBepsiBa nbnHOTaTa Ha nogageHarta
AOKYMeHTauus.

(2) KoraTto 3asiBrneHueTo oTroBaps Ha usnckeaHuaTa Ha an. 1, WAJl ysegomsasa
nputexarena Ha paspelleHneTo 3a ynoTtpeba, ye 3asiBNeHMETO € BanugHo, KaTto
nocoysa fgararta, OT KOSITO CPOKbT MO as. 3 3anoysa ga teve.

(3) B 45-gHeBeH cpok OT nonyvaBaHe Ha BanuaHo 3asienexHne WMAJT oueHsBa
AOKyMeHTauusaTa U U3roTes OLeHbYeH goknag,.

(4) WsnbnHutenHaTta areHuuMss MO fekapcTBaTa MOXe [[a wu3ncka oT
nputexartensa Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba ga npeactaBu KIIMHUYMHUTE AAHHU U
AaHHUTE 3a cTabunHocTTa Ha nekapcTBeHus npoaykT. [putexatensart Ha
paspelleHneTo 3a ynotpeba npegcrass B MAJT nanckaHnte gaHHu B Cpok 12 gHu oT
NM3TMYaHETO Ha cpoKa no an. 3.

(5) MsnbnHuTenHata areHUmMsa no fekapcTBaTa OueHsiBa OKYMeHTauusTa u
B3eMa OKOHYaTesHO peweHue B cpok 10 aHWM OT nony4vyaBaHeTo Ha JaHHWUTe no an. 4,
KaTo unagasa paspelueHune 3a NpoMsiHa Unn oTKas.

Un. 65. (1) Korato nputexaTenaT Ha paspelleHneto 3a ynotpeba ycTtaHoBU
puUcKk 3a 3apaBeTo npu ynotpebaTa Ha nekapCTBEHWA MNPOAYKT, TOW npegnpuemMa
CMELLHM OrpaHNYNTENHN MEPKM N He3abaBHO yBegomsiBa nucmeHo NAIJL.

(2) N3nbnHuTENHaTa areHuMst No fekapcrTBaTa Cce Npoum3Hacsa no Mepkute B
CpOK 24 yaca OT yBeJOMJIEHMETO.

(3) Korato WAJ1 He ce npousHece B cpoka no an. 2, cCMsTa ce, Ye MepKuTe ca
ogobpeHu.

(4) Korato NAIJT yctaHoBMK, 4e MMa pPUCK 3a 34paBeTO Ha xopaTta oT ynotpebaTa
Ha IekapCTBEHWA MpOAYKT, pasfnopexga Ha npuTexatensa Ha paspelleHneTo 3a
ynotpeba ga npegnpmueme HedabaBHO OrpaHUYUTENHN MEPKM.
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(5) B cnyyanTte no an. 1 1 4 nputexaTensaT Ha pa3peLlleHneTo 3a ynotpeba Ha
nekapcTtBeHus npodykt cbrnacysa ¢ WMAJl HaunmHa u cpokoBeTe 3a BbBeXgaHe Ha
npeanpueTuTe MepKu.

(6) Mputexatenat Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba Ha nekapcTBEHUSI NMPOAYKT
nogaesa A0 u3nbnHUTENHUS aupektop Ha WAJT 3asBneHne 3a npomsHa No peaa Ha un.
64 He nNo-KbCHO OT 15 AHW cned AataTta Ha npegnpuemMaHe Ha MepkuTe.

Un. 66. (1) (Wam. - OB, 6p. 12 ot 2011 r.,, B cuna ot 08.02.2011 r.)
MpuTexatensaT Ha paspelleHne 3a ynotpeba Ha nekapCTBEHUS NpoAyKT nopasa
3asiBfeHne 3a paswupsiBaHe Ha obxBaTa Ha M3OafeHOTO paspelleHue 3a ynotpeba
npu:

1. NpOMsIHA Ha aKTMBHOTO/aKTUBHUTE BELLECTBO/BELLECTBa:

a) 3aMsiHa Ha XMMWYECKN aKTMBHO BELLECTBO C pasfiMyeH Komnnekc/gepuvsart,
BKMNtOYBALL, Con/ecTep, CbC CbluaTa TepaneBTUYHA YacT, NPU KOETO XapakTePUCTUKUTE
Ha edmKacHoCTTa/6e30nacHOCTTa He Cce pasnnyaBaT CbLLECTBEHO;

0) 3amMdaHa C pasnuyeH N3omMmep, pasnmyHa cCMec OT N30MEPU, 3aMsiHa Ha CMEeC C
n3onupaH mM3omep (Hanpumep Ha pauemaTt C eOUHUYEH €eHaHTUOMeEpP), NpPU KOeTo
XapaKTepUCTUKUTE Ha e(peKkTMBHOCTTa/6€30MNacHOCTTa He Ce pa3nnyaBaT CbLLECTBEHO;

B) 3amMsiHa Ha BMOMOrMYHO aKTMBHO BELLECTBO C TakOBa, KOETO MMa Marsko no-
pasnMyHa  MONEeKynsipHa  CTPyKTypa, TMpuM  KOETO  XapaKTEPUCTUKUTE  Ha
edekTMBHOCTTa/6e30nacHOCTTa He ce pasfnuyaBaT CbLUECTBEHO, C M3KM4YEeHME Ha
NPOMEHN B aKTUBHOTO BELLECTBO Ha CE30HHa, NpegnaHgeMuYHa unM naHgeMudHa
NpOTMBOrpUNHa BakCcMHa 3a 4YoBellka ynotpeba;

r) NMpoMsiHa Ha BEeKTOopa, W3Nonfi3BaH 3a NPOM3BOACTBOTO Ha aHTUreHa Wnu
N3XO04HMSA MaTepuarn, BKMNOYMTENHO HOBA OCHOBHA KNeTbyHa GaHka OT ApYr M3TOYHWK,
Npu KOETO XapaKTEPUCTUKUTE Ha edekTUBHOCTTa/6e3BpeaHOCTTa He ce pasnuyasaT
CbLLECTBEHO;

A) HOB NUraHg Unu Cebp3Ball MeXaHM3bM 3a pagnodapMaueBTUK, NPU KONTO
XapaKTepucTukmTe Ha edpeKkTMBHOCTTA/0e30NacHOCTTa He Ce pasnnyaBaT CbLLECTBEHO;

€) npoMsiHa B €eKCTpaxupawims pasTBopuTeEN UMM B CbOTHOLLUEHMETO
pacTUTENHO BeLWeCcTBO/pacTUTENEH npenapaTt, MNpu KOeTO XapaKTePUCTUKUTE Ha
edmkacHocTTa/6e3BpeaHOCTTa HE Ce pasnnyaBaT CbLUECTBEHO;

2. NpoMsiHa B KONMYECTBOTO Ha aKTUBHOTO BELLECTBO, NlekapcTBeHaTta opma
N NbTHA Ha BbBEXOaHe:

a) npomMsiHa B BMOHaNUYHOCTTa;

6) npomsHa BbB hapMakoKMHETMKaTa, Hanpumep npoMsiHa B CKOPOCTTa Ha
ocBoboOXaaBaHe;

B) npomMsHa wnn JobGaBAHEe Ha HOBO KONMWYECTBO Ha  aKTUMBHOTO
BELLEeCTBO/aKTUBHOCT;

r) npomsiHa unu gobaesiHe Ha HOBa nekapcTBeHa opma;

A) npomsiHa unu gobaBsHe Ha HOB MbT Ha BbBeXAaHe - NPU NapeHTepanHo
npunoXxeHne e HeobxooMMO Oa Ce NMpaBu pas3rpaHMyYeHne MeXay WHTpaapTepuarnet,
WHTPaBEHO3EH, UHTPAMYCKYIeH, MOAKOXEH M APYrY NbTULLA HA BbBEXAAHE.

(2) 3asBneHueTo no an. 1 ce nogasa 3aedHO C AOKYMeHTaumaTa no yn. 27, an.
1, 7. 10, cBbpP3aHa ¢ npomeHunTe no an. 1.

(3) UsnckBaHuATa KbM AOKYMEHTauuaTa no an. 2 ce onpeaenat B Hapenbata
no un. 42.

(4) HaumeHoBaHWETO Ha NekapCTBEHUS NPOAYKT B N3gafeHOTOo paspeLleHune 3a
paswmpsiBaHe Ha obxBaTa Ha MbpBOHAYaNHOTO paspelleHve 3a ynoTtpeba He ce
NPOMEHS.

(5) 'spaBaHeTOo Ha paspelueHne 3a paswmpsiBaHe obxBaTa Ha Beve u3gageHo
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paspelleHune 3a ynotpeba Ha nekapCcTBeH NPOAYKT Cce U3BbLPLUBA NpU yCcnoBuaTa n no
pega Ha yn. 49 - 51.

Un. 67. (1) MNpuTtexxatenaTt Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba Ha nekapcTBeHUs
NPOAYKT NnoJasa 3asiBfieHve 3a nsgasaHe Ha HOBO paspelleHue 3a ynotpeba npu:

1. pobaBsHe unuM npemMaxBaHe Ha €fHO WnM MoBeYvYe akTUBHW BellecTsa,
BKIMOYUTEITHO aHTUTEHHWN KOMMOHEHTUN 3a BAKCUHUTE;

2. NpoMsiHa B KayeCTBOTO Ha aKTMBHOTO BELLECTBO, MOCOYEeHa B [OCUETO,
KOSTO MPOMEHS CbLUECTBEHO XapaKTepucTukmte 3a 6e30nacHOCT U edUKacHOCT Ha
nekapcTBEeHUS NPOAYKT, N MPOMEHEHOTO BELLECTBO Ce onpeaens Kato HOBO;

3. pobaBsiHe Ha HOBO WNU MNPOMsiHA Ha CbLLECTBYBALLOTO MOKa3aHuWe 3a
neyeHune, NnpodmnakTmka unu guarHoctuka B gpyra repanesTu4Ha obnacr.

(2) (Hoea - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.) NputexaTtenat Ha
paspelleHneTo 3a ynoTpeba Ha rnekapCcTBeHWs NpPOAYKT nojaBa 3asiBfieHne 3a
n3gaBaHe Ha HOBO paspelleHue 3a ynoTpeba, KoraTto 3asiBreHneTo 3a NoaHoBsBaHe Ha
paspeLlleHneTo 3a ynotpeba He e noganeHo B cpoka no yn. 59a, an. 1.

(3) (MpeavwHa an. 2 - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.)
3asBrnieHneTo ce npuapyxasa oT JOKYMeHTauus, onpegeneHa B HapeabaTa no un. 42.

(4) (MpeguwhHa an. 3, gon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B
cnydanTte no an. 1 n 2 ce npunara npoueaypara no yn. 49 - 51.

Un. 68. (Uam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
MputexaTenat Ha paspelwieHne 3a ynotpeba/yaoCcTOBEPEHMETO 3a perncrtpaumsa Ha
nekapCTBEH NPOAYKT € ANTbXeH Aa:

1. OTuMTa NOCTWXKEHUsITA Ha Hay4YHO-TEXHMYECKUS MPOrpec M Aa BbBexaa
BCUMYKM HEOoOXoOMMKU NPOMEHU B AOKYMeHTaumsata no un. 27, an. 1, 7. 7 n 8 ¢ uen
NIEKapCTBEHUAT NPOAYKT Aa Ce NpoM3Bexda WU KOHTponupa CbrnacHo obuwionpueTtuTe
Hay4YHU MeToau; MPOMEHUTE Ce U3BbPLLBAT MO peda Ha rnasu TpeTa n neTa;

2. nopgaBa HesabaBHo B WAJl Bcsika HOBa uHGoOpMauus, KOATO MOXe na
HanoXm npoMsiHa B [daHHUTE W [JOKYMEeHTUTe no un. 27 -32 u B KpaTkaTa
XapaKTepucTmka Ha NpoaykKTa;

3. nHopmupa BegHara VAJT 3a Bcsika 3abpaHa vnu orpaHuyeHue, HanoxeHo
OT perynaTtopHu OpraHun Ha Apyrn AbpXXaBW, B KOUTO FIEKAPCTBEHUAT NPOAYKT € nycHaT
Ha nasapa, 3a NpPUYUHUTE, NOpaan KOUTO Ca HarnoXeHU Te3n MEepKW, KakTo 1 3a BCsKa
apyra HoBa MHGOpMaLMs, KOATO MOXe [a MOBMWAe Ha oueHkaTa Ha nonsuvte u
pPUCKOBETE Ha CbOTBETHUS JEKapCTBEH NPOAYKT; MH(opMaumata BKMAOYBA KaKTo
NONOXUTENHUTE, Taka U oTpuuaTenHUTe pes3ynTtatu OT KIIMHUYHUTE U3NUTBAHWUS WU
APYrM nNpoy4yBaHMS Ha BCUYKM MOKa3aHMs W nonynaumm, Hes3aBMCUMMO Janu ca
BKMIOYEHN B paspelwleHneTto 3a ynotpeba, kakto M gaHHM 3a ynotpebata Ha
nekapCcTBeHUs NPOAYKT, KoraTto Tasm ynotpeba e u3BbH yCrnoBuATa Ha paspeLleHneTo
3a ynotpeba;

4. cbxpaHsaBa W akTyanuaupa WHpopmaumsita 3a feKapCTBEHUS NPOAYKT C
TEKYLUNTE Hay4YHU MO3HaHMUSA, BKITOYUTENHO 3akKNiYeHusTa OT OUeHsBaHeTO U
npenopbkute, nNyonukyBaHW Ha EBpONENCcKUs WHTEpPHET nopTan 3a JekapCTBEHM
nNpoayKkTun, cb3gafdeH B CbOTBETCTBME C uneH 26 ot PernameHT (EO) Ne 726/2004 Ha
EBponenckus napnameHT n Ha CbBeTa;

5. pasnpocTpaHsiBa nekapcTBeHUst NMPOAYKT C nocnegHo ogobpeHarta KpaTka
XapaKTepucTrka Ha npoayKTa v NMCTOBKA 3a NauneHTa;

6. (HoBa - 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) nudopmmpa WNAJT 3a BCAKO nNpeanpmeTo oT
Hero [OencTBve, CBbP3aHO C BPEMEHHO ChnvpaHe npegnaraHeTo Ha nasapa Ha
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onpegerneH nekapctBeH NpPOAYKT, U3TErnsHe OT nasapa Ha onpegerieH nekapcrBeH
NpoayKT, WCKaHe 3a npekpaTaBaHe Ha paspelieHne 3a ynoTtpeba wunu 3asBeHO
HamepeHue 3a HenodHOBSIBAHE Ha paspelleHneTo 3a ynoTpeba, KakTo U Aa nocoyu
npuYnHUTE, nMnopagnm KOUTO € npeanpueTo ToBa [encTBue; B Te3n  Ccriydam
nputexarendar Ha paspelleHuveTo 3a ynoTpeba geknapupa ganu npegnpuetute ot
HEero encTBMA ce ObImKaT Ha HAKOe OT OCHOBAHMATA MO Yn. 276 nnu no un. 277;

7. (Hoea - [1B, 6p. 18 o1 2014 r.) uudopmupa WAJ1, ako gencteuata no 1. 6 ca
npeanpueTn B TpeTa ObpXaBa U Ce Ab/KaT Ha HAKOe OT OCHOBaHUATa Mo 4n. 276 vnm
no un. 277,

8. (HoBa - 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) nHcopmmpa EBponenckata areHums no
nekapcrBaTa, Korato AeucTBuaTa no 1. 6 n 7 ca npeanpueTn Ha ocHoBaHue Yn. 276 v
277;

9. (HoBa - [B, 6p. 18 ot 2014 r.) ocurypsiBa OoCTaTb4yHU KONMYecTBa OT
neKkapcTBEHUS NPOAYKT 3a 3a40BONSABaHEe Ha 34paBHUTE NOTPEOHOCTM Ha HaceneHneTo
Ha Penybnuka bvnrapums.

§ 6. B un. 68, an. 1 ce ch3aaBa Touka 10:

,10. mpenacrasst B MAJL, B cpok go 20-To yuciio Ha Mecena, MHbopManus mo oOpaselr,
YTBBPJAEH OT M3NBIHUTENHUA aupekTop Ha MAJIL, 3a JocTaBEeHHUTE Ipe3 NPEAXOJIHUSI MECEIL B
PenyOnuka Brparapusg KojindecTBa JIEKApPCTBEHH IIPOMYKTH, BKIIOYEHH B [103WTHBHUA
JIEKAPCTBEH CIIMCHK, HA KOUTO € MPUTEKATEN Ha pa3spelICeHUETO 3a YyIOoTpeda, U ThPIOBIIUTE
Ha €JIp0, Ha KOUTO ca JOCTaBCHHU ‘.

(2) MpuTtexatenaT Ha paspeweHneTo 3a ynoTpeba/ygoctoBepeHMeTo 3a
permcTpauus e anbxeH npu nouncksaHe ot NAJ1 ga npeacrasm:

1. gaHHM B nogkpena Ha MnONIOXKUTESTHOTO CbOTHOLWIEHWEe nons3a/puck 3a
NeKkapcTBEHUSA NPOAYKT;

2. (mam. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) maHHM 3a obema Ha npogaxbuTte Ha
nekapcTBeHUs NPOAYKT U BCSAKakBa Apyra MH(opmMaunda, C KOATO npuTexatendar Ha
paspeLueHneTo 3a ynotpeba pasnonara, OTHOCHO obema Ha nekapckuTe npeanucaHus
3a NpoaykTa;

3. Konue OT OCHOBHaTa AOKYMEHTAUMA Ha cucTtemarta 3a npocnegssaHe Ha
nekapcteeHaTa 6e30nacHoCT.

(3) Mputexarenatr Ha paspelweHneTo 3a ynotpeba npepoctaBa Ha WAJI
AOKyMeHTauusaTa no an. 2, 7. 3 B 7-AHEBEH CPOK OT Mosfly4yaBaHe Ha UCKaHETO.

Un. 69. (1) MNputexatenar Ha paspelleHne 3a ynotpeba Ha BakCMHa Unu Ha
WMYHOJIOrMYEH NeKapcTBEH NPOAYKT, NpeAHa3Ha4vYeH 3a MMyHMU3auus, npean nyckaHeTo
Ha BCsKa napTuaa oT NpoAyKTa Ha nasapa e AnbXxeH aa npeacrtassa B VAJT:

1. MOCTpa OT KpawHuUs NPOAYKT W/wunu MOCTpa OT NpoAaykra B HACUMHO
CbCTOSIHME/HepasnNAT NPOAYKT;

2. NPOTOKONM OT NPOU3BOACTBOTO U KAYECTBEHMSI KOHTPOI;

3. AJOKYMEHT 3a nrnaTeHa Takca B pa3mep, onpegeneH B Tapudara no un. 21,
an. 2.

(2) MpuTexatensaT Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba Ha HOBM WUMYHOSOMMYHU
NEeKapCTBEHN NMPOAYKTM NN HA MMYHOJSTOMMYHN NIEKAPCTBEHN NPOAYKTU, NPOMU3BELEHN C
HOBMW UNN NPOMEHEHN TEXHOSOMMN UK C TEXHOMOMMK, HOBM 3a OTAENEH Npon3BoauTEN,
N3NbIIHABA 3a4b/PKeHUsTa No an. 1 3a KOHKPEeTHUS Nepmo, NOCOYEH B paspeLLEHNETO
3a ynotpeba.

(3) B cpok 60 gHu oT paTtata Ha NpedocTaBsiHE Ha MbMHUA KOMMEKT
aokymeHTn WAJl um3BbplwiBa oOueHKa Ha nNpoToKonuTe OT MPOU3BOACTBOTO W
Ka4eCTBEHUSI KOHTPOS& Ha >XMBM BaAKCUHW, MMYHOMOIMYHM W HOBU WMYHOSOMMNYHM
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rnekapcTBeHU MPOAYKTN N U3NUTBaAHE Ha NpefoCTaBeHWTe MOCTPU B akpeauvTupaHa
nabopartopus, 3a Aa YCTaHOBM [anu nekapcTBeHUTe npoayktm no an. 1 m 2 ca
npou3BeeHn B CbOTBETCTBUE C ogobpeHnTe cneumndmkaumm.

(4) MNMpwn nonoxuteneH pesyntat ot nanuteaHeto NAJ1 nsgaesa ceptudukar 3a
ocBoboxgaBaHe Ha napTugarta.

(5) YcnosuaTa, penbT, KakTO W U3UCKBaHMATA KbM [OKYMeHTauusita 3a
n3gaBsaHe Ha cepTudumkart 3a ocBoboxaaBaHe Ha napTuaaTta 3a npoayktute no an. 1 u
2 ce onpegenaT B Hapeaba Ha MMHUCTBPA Ha 34paBeona3BaHeTo.

(6) Korato oueHkaTta M u3nuMTBaHETO MO an. 3 3a CboTBETHATa napTuga
nekapcTBeHU MPOAYKTU ca U3BbPLUEHU OT oduumanHa nabopaTopusi 3a KOHTPON Ha
rnekapcTBEHU NPOAYKTM B [ipyra AbpKaBa YrieHka, nputexarensT Ha paspeLleHneTo 3a
ynotpeba npeactasa B WAJT cepTudmkata 3a ocBoboxgaBaHe Ha napTugata
rnekapcTBeHU NPOAYKTU, N3aafeH OT perynaTtopHusa opraH Ha AbpXaBaTa YreHka.

(7) B cnyvaute no an. 6 NAJl He nssbpluBa genHocTute no an. 3 n 4.

Un. 70. (1) MputexaTtenar Ha paspeweHne 3a ynoTpeba Ha nekapCTBEH
NPOAYKT, NosiydeH OT YoBeLlKa KpbB MMM YOBeELLKa nnasmMa, npeau nyckaHe Ha BCsKa
napTuga oT NpoAyKTa Ha Nasapa e AnbXeH aa npeacrasa B VAJT:

1. MoCTpa OT KpamHuWa MpoAyKT w/vnm MocTpa OT nNpoaykTa B HACWUMHO
CbCTOSIHUE/HepasnNAT NPOAYKT;

2. NPOTOKOMM OT NPOU3BOACTBOTO N KAYECTBEHNS KOHTPOST,

3. OOKYMEHT 3a nnaTeHa Takca B pasmep, onpefeneH B Tapudara no yn. 21,
an. 2.

(2) B cpok 60 gHu oT paTtata Ha NpedocCTaBsiHE Ha MbIHUA KOMMNIEKT
AokymeHTn WAJ1 um3BbpliBa oOuUeHKa Ha nNpoOTOKONUTE OT MPOU3BOACTBOTO W
KauyeCTBEHUS KOHTPOS Ha IeKapCTBEHWA MPOAYKT, MOMydYeH OT 4YoBellka KpbB MMM
YyoBellKa nnasMa, W WU3NUTBaHE Ha nNpedoCTaBeHUTe MOCTPU B akpeauTupaHa
nabopartopus, 3a Aa YCTaHOBM Janu fiekapCTBEHUAT NPOAYKT no an. 1 e npon3BeeH B
CbOTBETCTBME C 040bpeHnTe cneumdukaumn.

(3) MNpun nonoxuteneH pesyntart oT uanuteaHeto MAJl nsgaea ceptmdumkar 3a
ocBoboxgaBaHe Ha napTugarta.

(4) YcnosuaTa, penbT, KaKTO W U3NCKBaHMATA KbM [OOKYMEHTauusita 3a
n3gaBsaHe Ha cepTudukat 3a ocBoboxgaBaHe Ha napTuaaTa 3a npoayktute no an. 1
ce onpenensT B HapeabaTa no un. 69, an. 5.

(5) Korato oueHkaTta “ uM3nNMTBaAHETO MO an. 2 3a CbOoTBETHATa napTuga
NeKkapcTBEeH MPOAYKT Ca M3BbpLUEHM OT odumumanHa nabopatopus 3a KOHTPON Ha
niekapCTBEHM NPOAYKTU B Apyra ObpXKaBa YfeHka, NpuTexaTtenaT Ha paspeLleHneTo 3a
ynotpeba npeactaBa B WAJl cepTudmkata 3a ocBoboxgaBaHe Ha napTugara
nekapCTBEH NPOAYKT, n3gafeH OT perynaTtopHUs opraH Ha AbpaBaTta YneHka.

(6) B cnyyaunTe no an. 5 NAJl He n3sbpLuBa AgenHOCTUTE No an. 2 u 3.

Un. 71. (1) lNpuTexatenaT Ha paspelweHve 3a ynotpeba e anbxeH fa
nogabpXka cucrema 3a GrnokMpaHe M U3TernsHe OT Nasapa Ha NekapcTBEHU NPOAYKTH,
KOUTO He OTroBapsiT Ha M3MCKBaHMATA 3a kKa4yecTBO, 6e30nacHOCT U edhnKacHOCT.

(2) Mputexatenat Ha paspelleHve 3a ynoTpeba e gnbxeH ga 6nokupa u
N3TErnu nekapcTBeHUTE MPOAYKTU, MNoka3anu HEeCbOTBETCTBME C U3UCKBAHUATA 3a
Ka4yecTBO, edpnukacHOCT u 6Ge3onacHoCT, No peda Ha HapeagbaTa no un. 274, an. 1.

Un. 72. (Ot™m. - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cnna o1 21.12.2012r.)
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Un. 73. (1) TlpuTexatenaT Ha paspeweHneTo 3a ynotpeba Moxe pfa
NnpexBbpnn npaBata BbpXy paspelleHneTo 3a ynotpeba Ha nekapCcTBeHUst NPOAYKT Ha
APYro lpuavyecko nvue unu Ha obednHEeHWs, KOUTO He ca lpuanyecku nuiua,
YCTaHOBEHM Ha TEPUTOPUATA Ha AbPXKaBUTE YNEHKMN.

(2) MpuTtexaTtenaT Ha paspelueHneTo 3a ynotpeba nogasa B VAJl 3asBneHue,
KbM KOETO npunara AoKyMeHTaumsa, onpeaeneHa B Hapeabarta no yn. 42, kato nocoysa
npeanoxeHne 3a fata Ha NpexBbprsHETO.

(3) MNpwn ycraHoBsIBaHEe Ha HenbnHOTM B AOKyMeHTauus no an. 2 WA
yBeloMsABa MUCMEHO npuTexaTena Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba Aa npeacrtasu
HeobxogmMmarta gonbnHuTenHa nHopmauma B cpok 30 aHn. CpokbT No an. 5 cnupa ga
Teye OT AgaTarta Ha yBeJOMMIeHNeTo 0 NpeJocTaBsaAHe Ha UCKkaHaTa nHopmauus.

(4) Ako B cpoka no an. 3 npuTexaTtenaT Ha paspelueHueTo 3a ynotpeba He
AOMbIHM JOKyMeHTauuaTa, npouegypata no MNpexBbprisHe Ha paspelleHneTo 3a
ynotpeba Ha nekapcTBEHNSA NPOAYKT Ce NpekpaTaBa.

(5) B cpok 30 gHm oT patata Ha NodaBaHe Ha 3adABNeHWeTo no an. 2
N3NbAHUTENHUAT ampektop Ha WAJT nsgaBa paspelleHne 3a npomsiHa, C KOeTo ce
ofobpsiBa npexsbpnaHeTo. B paspelueHneTo 3a npomMsiHa ce nocodsa M gaTtata Ha
npexBbprsiHe Ha paspeLueHneTo 3a ynotpeba.

(6) HoBuaT nputexaten Ha paspeleHneTo 3a ynotpeba noema wm3uUAnNo
npaBaTa 1 3agbJPKEHMATA Ha NPeanLLIHNA NpUTeXaTen Ha paspeLlleHneTo 3a ynotpeba.

(7) Mpn npexBbpnAHETO Ha paspeleHMeTo 3a ynoTpeba Ha nekapcTBeH
NpoaykT No peaa Ha an. 1 - 6 CpoKbT My HE Ce MPOMEHS.

Pa3pen VIl.
Mpoueaypa Nno B3aMMHO Npu3HaBaHe U AeLeHTpanu3upaHa npoueaypa

Un. 74. (1) Korato nuueto no yn. 26, an. 1 uma u3gageHo paspelleHue 3a
ynotpeba B Apyra AbpKaBa YfieHKa 3a CbLUNSA IEKAPCTBEH NPOAYKT NO CMUCHIA Ha uI.
45, an. 3, 3a KOWTO € nogano 3asiBfieHue 3a paspelwleHue 3a ynotpeba go WAIJI, 1o
nogasa MCKaHe 0O perynaTtopHUSA opraH Ha NOCOYEHa OT HEro B 3asiBfIEHNETO AbpKaBa
4yfieHKa, HapuyaHa no-HataTbK "pedepeHTHa AbpxaBa”, Aa N3roTBM OLEHBYEH AoKMnag
Unu ga aktyanumsmpa CbLeCTBYBaLLNA.

(2) Cbc sasaesneHueTo nuueto no an. 1 nogasa B WAJ1 pgocme, KoeTo e
NMOEHTMYHO Ha NOAanEeHOTO B pedepeHTHaTa AbpKaBa M B APYrnTe OAbpXKaBu YNEHKN,
NOCOYEHN B 3asIBIEHMETO, HApPU4YaHM NO-HaTaTbLK "3acerHaTtn abpxasn'.

(3) N3nbnHUTENHaTa areHumsa no nekapcrBata U 3asBUTENAT nonydasaTt Mo
cnyxebeH nbT OT perynaTtopHuMsi opraH Ha pedepeHTHata gbpxaBa no an. 1
OLEHbYHUA OOKNag 3aedHO ¢ ogobpeHaTa KpaTka XapakTepucTuka Ha npoaykta v C
ogobpeHnTe MakeT Ha onakoBKaTa M Ha NNCTOBKaTa 3a NauueHTa.

(4) 'snbnHuTENHaTa areHumMs no nekapcreaTa pasrnexaa JOKyMeHTUTe no an.
3 n nucmeHo nHdopmmpa pedepeHTHaTa AbpKaBa 3a B3eTOTO pewleHne B cpok 90 aHn
OT AgaTtarta Ha nosnyyYyaBaHeTo UM.

(5) B cpok 30 gHM OT nonyyYyaBaHETO Ha yBeAOMSIEHME 3a MNPUKIKYBAHE Ha
npoueaypaTa oT pedepeHTHaTa ObpxaBa U3NbNHUTENHNAT anpektop Ha NAJT nsgaea
paspelleHune 3a ynotpeba Ha nekapcTBeHUs NPOAYKT Ha TeputopusaTa Ha Penybnuka
Bbnrapus c ogobpeHunTe KpaTka XxapakTepucTmka Ha NpoAyKTa, MakeT Ha OnakoBKaTa U
NUCTOBKaTa 3a NnauueHTa.

YUn. 75. (1) Korato nuueto no un. 26, an. 1 nogasa egHospemeHHo B NAJT n B
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ApYrM ObpXaBu YNeHKU 3asdBreHve 3a paspelleHne 3a ynotpeba Ha nekapcTBeH
NpoayKT, 3a KOMTO HAMa u3gageHo paspelleHne 3a ynotpeba Ha TeputopusTa Ha
AbpXaBa 4fneHka, TO nocovsBa B 3asBNIEHNETO perynaTopHUSA OpraH Ha AbpxasaTa
4yfieHka, Hapu4aHa no-HataTbK "pedepeHTHa Abpxasa", KONTO Aa MU3roTBM MPOEKT Ha
OLEeHbBbYEH JoKNnag, NPOeKT Ha KpaTka XapaKTepuCcTuka Ha npoaykTa u NpoekT Ha MakeT
Ha onakoBKaTa WM NIMCTOBKaTa 3a NaumeHTa.

(2) Cbc 3asBneHneTo nuueto no an. 1 nogaea B UAJl gocne, MOEHTUYHO Ha
nogafeHoTo BbB BCUYKU PYrv ObpXXaBy YIIEHKU, MOCOYEHU B 3asBNIEHNETO, HapuyaHu
no-HaTaTbK "3acerHatn gbpxasu".

(3) UsmbnHuTenHaTta areHuus no riekapcreata M 3adaBUTENAT norydasaTt no
cnyxebeH NbT OT perynaTtopHUs opraH Ha pedepeHTHaTa AbpXaBa NpoekTa Ha
OLeHbYeH [JOoKra, NpoeKkTa Ha KpaTka XapakTepucTuka Ha npoaykTa W MpoekTa Ha
MakeT Ha OrnakoBKaTa U Ha NUCTOBKaTa 3a NauueHTa.

(4) N3nbnHuTenHaTa areHuna no fnekapcreaTa pasrnexaa JOKYMeHTUTe no arn.
3 1 nncmeHo nHdopmmpa pedepeHTHaTa AbpKasa 3a B3eTOTO pelleHne B cpok 90 aHu
OT JaTtaTta Ha nosiy4aBaHeTO M.

(5) B cpok 30 gHM OT MonyyYyaBaHETO Ha yBEeAOMIIEHME 3a MPUKIHOYBAHE Ha
npoueaypaTa oT pedepeHTHaTa ObpaBa U3NbNHUTENHNAT anpektop Ha NAJT nsgaea
paspelleHne 3a ynotpeba Ha nekapcTBEHUA NPOAYKT Ha TepuTopuaTa Ha Penybnuka
Bbnrapus c ogobpeHuTe KpaTka XxapakTepucTmka Ha NpoayKTa, MakeT Ha ornakoBkaTa U
NMCTOBKaTa 3a NaumeHTa.

Un. 76. (1) Korato Penybnuka bbnrapus e pedepeHTHa gbpxasa Mo un. 74,
NAT:

1. B cpok 90 gHM OT gataTa Ha NnogaBaHe Ha BanuaHa LOKYMeHTaums uanpawa
Ha perynaTtopHUTE OpraHm Ha 3acerHatuTe Obp)XaBU W Ha 3aABUTENS OLEHBLYHUSA
aoknag, npugpyxeH ¢ ofobpeHaTta KpaTka XapakTepucTuka Ha npoaykta u cC
ogobpeHnTe MaKeT Ha OMNakoBKaTa M Ha NUCTOBKaTa 3a NauMeHTa;

2. 3aKpvBa npouenypaTa v yBedoMsiBa 3asiBUTENs W 3acerHatute AbpXKaswu,
aKo BCUYKM 3acerHat obpxasu ca 9 ogobpunu.

(2) B cpok 30 gHM OT 3aKkpmBaHeTO Ha npouegypata no an. 1, 1. 2
n3NbNHUTENHNAT gupektop Ha WAJ1 wn3paBa paspeweHve 3a ynotpeba Ha
nekapcTBeHUs1 NPOAYKT Ha TeputopuaTa Ha Penybnuka bbnrapuys ¢ ogobpeHuTte
KpaTka XapaKTepucTMka Ha NpoaykTa, MakeT Ha OnakoBKaTa M Ha NMCTOBKaTa 3a
naumeHTa.

(3) KoraTto Penybnuka bvnrapusa e pecdepeHTHa gbpxasa no un. 75, UAJT:

1. B cpok 120 gHM OT partata Ha nojaBaHe Ha BanuaHa OOKYMeHTauus
nanpawia Ha perynaTtopHuUTe OpraHu Ha 3acerHaTuTe ObpXXaBu U Ha 3adBUTENS NpoekTa
Ha OLleHbYHMS OOKMad, NPoeKTa Ha KpaTKka XxapakTepucTuka Ha Npoaykra v npoekTa Ha
MakeT Ha onakoBKaTa W Ha NCToBKaTa 3a nauueHTa;

2. 3aKpvBa npouenypaTta M yBegoMsBa 3asiBUTENS WM 3acerHatute Obp)kaswu,
aKo BCUYKKM 3acerHaT ObpxXasu ca 9 ogobpunu.

(4) B cpok 30 pgHM OT 3akpuBaHe Ha npouegypata no an. 3, T. 2
n3NbNHUTENHNAT aupektop Ha WAJ1 wm3paBa paspeweHve 3a ynotpeba Ha
nekapCcTBeHUs NPOAYKT Ha TeputopuaTa Ha Penybnuka bbnrapuss ¢ ogobpenute
KpaTka XxapakTepucTvka Ha MpoayKTa, MakeT Ha OnakoBKkaTa W Ha nucToBkaTa 3a
naumeHTa.

Un. 77. (1) Korato NAJ1 He ogobpu npeacraBeHaTa JOKyMeHTaLMs no yn. 74,
an. 3 unn no un. 75, an. 3 no cbobpaxeHns 3a NOTEHUManeH Cepuo3eH PUCK 3a
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3[paBeTo Ha HacerneHueTo, U3roTea nogpobeH foknag ¢ MOTUBKM OO0 pedepeHTHaTa
AbpKaBa ufieHka, [0 ApyruTe 3acerHaty AbpXasu 1 4O 3asBUTENS.

(2) CnopHute Bbnpocu no an. 1 ce pasrnexaart oT KoopauHauuoHHaTta rpyna
Ha [ObpXaBuTe 4NeHKn. 3asBUTEenaT MOoXe [Ja npeacTaBu CcBoATa MNO3UUMSA MO
pasrnexgaHuTe BbMpocy MMCMEHO UM YCTHO.

(3) N3nbnHuTEnHaTa areHUMa No nekapcTearta yyactBa B KoopanHaunoHHaTa
rpyna no an. 2 4o 3akpvBaHe Ha npoueaypaTa oT pedepeHTHaTa obpXaBa.

(4) B cpok 30 gHM OT nony4aBaHe Ha YyBeOOMSIEHWE 3a 3akpvBaHe Ha
npouenypata oT pedepeHTHaTa OAbpXaBa U3NbNHUTENHUAT anpektop Ha WAJl nagasa
paspelweHne 3a ynotpeba Ha nekapcTBeHMs NPoAyKT C o[obpeHuTe KpaTka
XapakTepucTuka Ha NpoAayKTa, MakeT Ha OnakoBkaTa M Ha NUCTOBKaTa 3a nauueHTa.

Un. 78. (1) Korato B npoueaypa npeq KoopauHaumvoHHaTta rpyna no un. 77, an.
2 ObpXaBUTE YNEHKU HE MOCTUrHAT Cbrnacue, CNOPHUTE BBLMNPOCK Ce pasrnexaar oT
Komuteta 3a nekapcTBeHM nNpoaykTU 3a XymMaHHa ynoTtpeba kbm EBponelnckaTa
areHuMsl no nekapcrearta no apéuTtpaxHa npouenypa. Konne ot gokymeHTaumsata ce
n3npawia Ha 3asiBUTens.

(2) 3aasutenaTt npencrass B EBponenckata areHumMsi No nekapcreara 4OCUETO
Ha NnekapcTBEHMSsI NPOAYKT U KpaTkaTa xapakTepucTuka Ha Npoaykra.

(3) B cnyyante no an. 1, ako NAJl e ogobpuna oLeHbYHUA OOKNa, NPOEKTa Ha
KpaTkaTa xapakTepucTuka Ha NpoAdyKTa M MakeTa Ha OmnakoBKaTa M Ha nMctoBkaTta 3a
nauueHTa, NnpeaoctaBeHn OT pedepeHTHaTa ObpXaBa, U3MbAHUTENHUAT OUPEKTOP Ha
WMAJl no monba Ha 3asBuTens Moxe fa wusgage paspelweHve 3a ynotpeba Ha
riekapCcTBeHUs NPOAYKT, Npeaun Aa e 3aBbplumnia apbutpaxHaTa npoueaypa no an. 1.

(4) Cnep npukniodBaHe Ha apbuTpaxHata npoueaypa W3NMbAHUTENHUAT
anpektop Ha WAJ1 npuBexaa w3gageHoOTo paspelleHue 3a ynoTtpeba no an. 3 B
CbOTBETCTBME C peLleHneTo Ha EBponenckaTa kommcus.

Un. 79. (1) Korato perynaTtopHMTE OpraHn Ha €4Ha UnM Ha HSAKOMKO ObpiKaBu
YNIEHKN Ca NpUenu pasnnyHu peLlleHns No OTHOLWEHME Ha paspeLlleHneTo 3a ynotpeba
Ha eOWH W Cbly NeKkapCTBEH MPOAYKT WKW NO OTHOLUEHWE Ha HEeroBoTO BPEMEHHO
cnvpaHe nnu Ha otHemaHeTo My, VAJ1 oTHacsa Bbnpoca Ao Komuteta 3a nekapCTBeHm
npoaykTm 3a XymaHHa ynotpeba kbm EBponenckata areHuuss nNo nekapcTtBaTa 3a
npunaraHe Ha apbuTtpaxHa npoueaypa. 3asBUTENAT WNU  NpUTexXaTensaT Ha
paspelueHneTo 3a ynotpeba moxe ga oTHece Bbnpoca Ao KomuTteTa 3a nekapCcrBeHu
npoaykTM 3a XymMaHHa ynoTpeba kbMm EBponenckata areHumsa no nekapctsata 3a
npunaraHe Ha apbuTpaxHa npoueaypa no CBOS NpeLeHKa.

(2) (Otm. - OB, 6p. 102 01 2012 1., B cvna o1 21.12.2012r.)

(3) (U3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cnyyauTe no an.
1 WAJl unn 3aasutenat/nputexatenaT Ha paspelleHneTto 3a ynotpeba Ha
nekapcTBeHUs NPOAYKT npedocTaBA Ha EBponenckata areHuuss no nekapcreaTta
ysanarta HanuyHa nHdopmMauus No CbOTBETHUS BbMPOC.

(4) (OTtm. - OB, 6p. 60 o1 2011 r., B cnna ot 05.08.2011 r.)

(5) (Otm. - OB, 6p. 60 oT 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)

Un. 79a. (Hos - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) B
3aBUCMMOCT OT pelleHneTo Ha EBponenckata komucuss cnepg npuKIloYBaHe Ha
apbutpaxHa npouenypa NAJ1 B cpok 30 AHM OT Nony4yaBaHe Ha yBEOOMIEHUETO:

1. n3gaBa, BPpEMEHHO Cnunpa Unu npekpaTsea paspeLleHne 3a ynotpeba, nnm
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2. u3nuckBa Oda Ce uM3BbpLIAT NPOMEHW B U30aAeHOTO paspelleHve 3a
nocTuraHe Ha CbOTBETCTBUE C pelleHneTo Ha EBponerckaTa Komucus.

(2) UWsnbnuuTenHata areHuMss nNo nekapcrtBata yBegomsiBa EBponenckata
Komucusa n EBponenckarta areHUus no fiekapcrearta 3a usgageHna akt no an. 1.

Un. 796. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B
crny4auTe, KoraTo ca 3acerHaTn uHtepecute Ha EBponenckusa cbio3 1 npean B3eMaHe
Ha pelleHne 3a usgaBaHe Ha paspelleHune 3a ynotpeba Ha nekapcTBeH NPOAyKT, 3a
BPEMEHHOTO My CMMpaHe, 3a npekpataBaHeTO unM 3a npomsiHaTa My, WAIJ,
3aa9BUTENAT WNW MNpUTEXaTensaT Ha paspelleHne 3a ynotpeba morat ga oTtHecar
BbNpoca Ao komuTeTa no yn. 79, an. 1 3a npunaraHe Ha apbuTpaxkHa npoueaypa.

(2) B cnyyante no an. 1, Korato ce3uMpaHeTO € B pe3ynTaT Ha OueHKa Ha
AaHHW, CBbp3aHuM C NpocreasiBaHe Ha nekapcrBeHaTa 6e30MacHOCT Ha paspelleH 3a
ynotpeba nekapcTBeH NpPoOAyKT, BbMNPOCHT Ce OTHAcA A0 koMmuTeTa no un. 56a, an. 1, 1.
1 n ce npunara npouegypata no 4n. 1944 nnu 194w.

(3) M3m. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) N3nbnHuTEeNHaTa areHumsi No nekapcrearta
npunara npouegypara no rnaea ocma, pasgen |V, korato e HeobxoanmMo npunaraHeTo
Ha eHa OT MepKnUTe, NocoyeHu B Yn. 194y, an. 2 un 3.

(4) (Hosa - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) Hesasucumo ot an. 1 - 3, KoraTo e
Heob6Xxo4MMO crnewHo AencTBue 3a 3awmuTa Ha oOLecTBEeHOTO 34paBe Ha HAKOW eTtarn
oT apbutpaxHaTta npouenypa, NAJT Mmoxe fa cnpe AENCTBMETO Ha paspeLleHneTo 3a
ynotpeba u pa 3abpaHum ynotpebata Ha CbLOTBETHUSA NEKaApCTBEH MNPOAYKT Ha
TepuTtopusaTa Ha Penybnuka Bbnrapms 4o npueMaHeTo Ha OKOHYaTENHOTO peLLeHune.

(5) (Hoea - B, 6p. 18 ot 2014 r.) B cnyyaute no an. 4 VAJl nHdopmupa
EBponelickata komucusa, EBponenckata areHuns no nekapcrearta v Apyrute AbpXasu
YNEeHKM 3a MOTMBUTE 3a CBOETO peLLEeHNe He NO-KbCHO OT crieaBalmns paboTeH AeH.

YUn. 80. (Mam. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) YcnosusaTa n
peaobT 3a M3BbpLUBAHE Ha NMPOMEHW B M3gafeHuTe paspeLleHns rno To3u pasgen ce
ypexaat ¢ PernameHT (EO) Ne 1234/2008 Ha EBponenckata KOMUcHs OT 24 HOeMBPU
2008 r. OTHOCHO pasrnexgaHeTo Ha NPOMEHUTE B YCNOBUSATA Ha pas3pelleHusTa 3a
TbProBUA C feKkapCcTBEHM MNPOAYKTM 3a XyMaHHa ynotpeba wun BeTepuHapHu
nekapcteeHu npoayktn (OB, L 334/7 ot 12 nekemspun 2008 r.).

MmaBa 4yeTBbLpTAa.
KIMWHUYHU U3NMNTBAHUA

Paspen I.
O6wm pasnopenom

§ 7. YUnen 81 ce u3MeHs Taka:

Ldut. 81. (1) KiimanyHo u3nuTBaHe Ha TeputopusiTta Ha PenyOnuka beiarapus MoxKe Ja ce
NPOBEXKAA CJIEJI MOJIydaBaHEe Ha pa3pelleHue, M3JaJCHO NpH YCIOBHATA M IO peaa Ha
Permament (EC) Ne 536/2014 na EBpomnelrickus mapiamenT u Ha CwBeta ot 16 ampua 2014
FOAMHA OTHOCHO KIMHUYHHTE M3NUTBAHUS Ha JEKAPCTBEHHU IIPOAVKTH 34 XYMaHHA ymorpeda,
u 3a orMsaa Ha Jupexktusa 2001/20/EO (OB L 158 ot 27.05.2014), HapuuaH IO-HATATHK
,Permament (EC) Ne 536/2014 u Ha TO3HM 3aKOH.

(2) M3nbaHuTeNIHATA areHIus 110 JIEKapCTBAaTa M3IBJIHIBA JEHHOCTUTE HA JIOKJIAJABAIIA,
CBLOTBETHO 3acernara apprkasa 1mo cmucoia Permament (EC) Ne 536/2014, 1 e HaMOHAIHOTO
3BEHO 33 KOHTAKT 110 WiI. 83 OoT perjiaMeHTa.
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§ 8. Unen 82 ce M3MEHS Taka:

LU, 82. (1) 3a uzpaBaHe Ha pas3pelicHUe 3a NPOBEKIAHE HAa KIMHUYHO M3IUTBAHE M 3a
M3JIaBaHE Ha paspelleHre 3a CBIIECTBEHA IPOMSIHA B pPAa3pelIeHO KIMHWUYHO H3IUTBAHE
BB3JIOKUTEAAT MOJaaBa 3asgBiacHHe U jgocue cbriuacHo I'ymaBa IV or Permament (EC) Ne
536/2014 upes [Toprana na Esponetickus ¢bro3 (EC) mo wi. 80 ot periamenTa.

(2) 3a mojaBaHe Ha 3agBACHME IO ai. | M 3a OllEHKA Ha JOKYMEHTALMATA, IPHIOKEHA KbM
HETr0, BB3JIOXKUTEIIAT 3aIIallia TaKca B pa3Mep, onpejeiacH ¢ Tapudara mo wi. 21, am. 2.

§ 9. Unen 83 ce M3MEHS Taka:

Ldi1. 83. Komucuara mo yn. 103, an. 1 u3BbpIIBa OLIEHKA HAa E€TUYHUTE ACICKTH Ha
KJIMHUYHOTO HM3MNMTBAHE M Ha CbIIECTBEHATa MPOMSIHA HAa KIMHUYHOTO M3IUTBAHE IIPU
ycaoBusaTa U 1o peaa Ha Permament (EC) Ne 536/2014 u M3roTBsi MOTMBHPAHO CTAHOBHIIIE,
KoeTto npeacrass Ha MAJL*

§ 10. Unen 84 ce u3meHs Taka:

“Un. 84. (1) M3mbpnHuTenHata areHIMs IO JeKapcTBaTa W3BBHPIIBA OICHKA Ha
JOKYMEHTAIMSATA U B 3aBUCUMOCT OT TMOJAJCHOTO 3asBiIeHWE Mo wi. 82, ai. | u3nmama
paspelieHe 3a KIMHUYHO M3MHUTBAHE, pa3pelieHe 3a KIMHUYHO U3MUTBAHE MPU OMpPEAcIICHI
YCJIOBHSI, pa3pelieHre 3a ChIIECTBEHAa NMPOMSHA Ha KIMHUYHO HW3MHUTBAaHE, pa3pelicHHe 3a
CHILIECTBEHA MPOMSHA HAa KIMHUYHO HU3MUTBAaHE MPHU OMPEICICHU YCIOBHS WM OTKa3Ba
M3/IaBaHETO Ha pa3pelieHre mpu yciaousaTa u o peaa Ha Permament (EC) Ne 536/2014.

(2) Orkazpr 1O  an. 1 mommexxu Ha  oOkamBaHe 1O  pema  Ha

AJIMUHUCTPATUBHOIIPOLECYTHHUS KOJEKC.
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§ 11. Ynen 85 ce usMeHs taka:

,di1. 85. C Hapen0a Ha MUHHCTBPA Ha 37JpaBEOMa3BAHETO CE ONPEICIIAT:

1. ycnoBusiTa M pensT 3a mojaaBaHe Ha AaHHU W uHopmarus ot MAJl u ot Komucusra
1o ervka 3a kinHu4HU n3nutBaHus B lloprama Ha EC mo wi. 80 ot Permament (EC) Ne
536/2014;

2. mocterbT Ha MAJI n Komucusara mo eTuka 3a KJIMHUYHY M3NUTBaHU 10 basarta mannu
Ha EC no un. 81 ot Pernament (EC) Ne 536/2014;

3. ycloBUATa W PEAbT 3a MPEACTaBIHE HAa CTaHOBMINATA TO 4wi. 83 W peapT 3a
B3anmozeiicteue mexy MAJl u Komucusita mo eTuka 3a KIMHUYHUA U3MUTBAHUS;
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4. noxkymentute u ganaute ot [lpunoxenue | u [Ipunoxenue II ot Permament (EC) Ne
536/2014, xouto ce onengsatr ot MAJI u ot KoMmucusara no eTuka 3a KIMHAYHHA H3IUTBAHUA,
KaKTO M €3UKBT HA KOMTO ce ImpeICTaBsT.

Un. 86. (1) Benukn nuua, npoBexaaliy KNMHUYHO U3nNuTBaHe, Tpsbea aa umat
CbOTBeTHaTa npodecuoHanHa keanudukauusa, obydeHne n onut, 3a ga usnbrHaBaT
CBbp3aHNTe C U3NUTBAHETO 3aJadvv B CbOTBETCTBME C npasunata 3a [Jobpa KnuHu4Ha
NpaKTUKa_ceraacuo Permament (EC) Ne 536/2014.

(2) KnuHWYHO wm3nuTBaHe Ha neKkapCTBEeH nNPOAYKT ce Wu3BbplBa nojg
PBHKOBOACTBOTO Ha nekap Unu nekap no geHranHa meguumHa ¢ npusHata MeguumHcka
crneumarnHocT B CbOTBeTHaTa obracT, KOUTO e 3ano3HaT C Hanu4yHUTEe NpeaknUHUYHN
N/MNN KNWHWUYHM aHHW 3a NPOoAYKTa U pUCKOBETE M NpoLeaypuTe rno NpoyyYyBaHETo.

(3) Mo Bpeme Ha KIMMHUYHO N3NUTBAHE 3a MeANLMHCKUTE rPUXK, NpeaocTaBsHu
Ha y4acCTHMKa B M3MUTBAHETO, W 3a B3eMaHeTO Ha MeOUUWMHCKM peLueHUd HOCU
OTrOBOPHOCT Jlekap C NoAxoAsiua Ksanugukauusa unv nekap no geHranHa meguumHa.

§ 13. B . 87 ce npaBsT CIEAHATE U3MEHEHUSI U JIONBJIHECHUS :

1. B an. 1 cmen aymure ,,OHKOJOTMYHH IIEHTpOBE" ce A00aBs ,,AMAJM3HM IIEHTPOBE™, a
cIeI IYMHUTE ,,MEIMKO-ICHTAIHHU [IEHTPOBE "  ce M00aBs ,,KAKTO M B MHAMBUIYAIHHA U IPYIOBU
MPAKTUKHU 33 IbPBUYHA M cCHEHAIN3UpaHa MEIUITMHCKA TTOMOTIT .

2. Cp3/1aBa ce HOBA aJL. 2.

»(2) KIMHHYHO M3OUTBAHE C JEKAPCTBEHU MNPOAYKTH, CBABPIKAIIN HAPKOTUYHHU
BEIIECTBA, MOXKE JIa C€ IIPOBEXKAA caMO B JICUCOHU 3aBEJICHUS 32 OOJIHUYHA IIOMOII, IICHTPOBE
3a ICHUXMYHO 3/paBe, IIEHTPOBE 3a KOXKHO — BEHEPUYECKU 3a001sBaHUsS M KOMIIIEKCHHU
OHKOJIOTHYHHM IIEHTPOBE, B CTPYKTypaTa Ha KOWTO € pasKpuTa amnTeKa, MpHUTeKaBalla
JIMIEH3Ud chraacHo wi. 33, an. 1 oT 3akoHa 3a KOHTPOJ BBPXY HAPKOTHMYHHTE BEIIECTBA U
MPEKYPCOPUTE WU CKIIFOYMJIK JJOTOBOP C JIPYTO JIEUeOHO 3aBEJCHHE, B CTPYKTYpaTa Ha KOETO
€ pa3KpuTa anTeKka, IPUTEKaBalla JUIEH3Us chbrmacHo wi. 33, an. 1 oT 3akoHa 3a KOHTPOJI
BBPXY HAPKOTHUYHUTE BENIECTBA U IIPEKYPCOPUTE.

3. JloceramHara aj. 2 cTaBa ajl. 3 ¥ B Hesd JIYMHUTE ..110 peaa Ha wi. 103 Mma cb3j1ajieHa u
BIIMcaHa B peructhpa Ha MAJI xoMuCHs IO €THKA' ce 3aMEHSAT C ,.MMa ONPEACICHO JIUIIEC 3a
KOHTAaKT chriacHo yi. 107, am. 1°.

4. Jlocerammnara an. 3 crasa ain. 4.

Un. 87. (1) (Wam. - OB, 6p. 59 ot 2010 r., B cuna ot 31.07.2010 r., n3m. - B,
6p. 60 ot 2011 r.,, B cuna ot 05.08.2011 r.) KnuHuyHO m3nuTBaHe MOXe Ja ce
nposexaa B ne4ebHn 3aBegeHna 3a 6onHMYHa NOMOLL, LIEHTPOBE 3a NCUXMYHO 34paBse,
LEHTPOBE 3a KOXHO-BEHEpPMYECKU 3abonsiBaHUs, KOMMIEKCHN OHKOMOMMYHU LEeHTPOBE,
jmanusHu  1entpose  ANArHOCTUYHO-KOHCYNTATUBHU LIEHTPOBE, MEeAULMHCKUM LEeHTPOBe,
OEHTanHn ueHTpoBEe U MeOUKO-AEHTalriHM LUEHTPOBE, kakro ¥ B WHAMBUJYAIHU U IPYNOBU
IIDAKTUKM 33 [IbpDBMYHA M CIEUMAJM3MpaHa MeJuuuMHcKa nomour MONYYUIKM - pa3pelleHne 3a
AENHOCT/ygoCTOBEpEHNe 3a permctpaumss no pega Ha 3akoHa 3a neyebHuTe
3aBefeHus.

Cn3aBa ce HOBA all. 2:
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,,(2) KIMHNYHO M3IHTBaHE C JICKApCTBCHHU  MPOAYKTH, CBABPXKAIIIKM HAPKOTHYHH
BCIICCTBA, MOXEC J1a CC NMPOBEKIa CaMO B JeYcOHU 3aBCACHUSA 3a 0OJIHUYHA IMOMOII1, IICHTPOBE
3a ICUXHUYHO 3ApaBC, ILCHTPOBC 3a KOXKHO — BCHCPHYCCKHU 3a00/151BaHUs ¥ KOMIIJIEKCHHU
OHKOJIOTHMYHHU IICHTPOBC, B CTPYKTypaTa Ha KOHUTO € pasKpuTa allTCKa, IIPpHUTCKaBallla
JIUIICH3MWA ChIJIACHO 4YJ1. 33, aim. 1 or 3akoHa 3a KOHTPOJI BbPXY HAPKOTHMYHHUTC BCHICCTBA U
OPEKYPCOPUTE UIHM CKIIOYUIN JOI'OBOP C APYI'O JIeucOHO 3aBCJACHUEC, B CTPYKTYypaTa Ha KOETO
€ pa3KpuTa alTCKa, NpuTeXKaBallld JHUIICH3MUA ChIJIaCHO 4YJI. 33, an. 1 or 3akoHa 3a KOHTPOJI
BBPXY HAPKOTHYHUTEC BEIICCTBA U IPEKYPCOPUTE.

(32) KnuHnyHo usnutBaHe MoOXe Aa ce npoBexaa camo B nevyebHo 3aBeaeHue,

B KOETO umMma ompeneiacHo JAMIle 3a KOHTakT cbriyacHo wi. 107, an. 1%—96&6—%—%493—%

(4 3) PbKOBO[J,VITeJ'IﬂT Ha neqe6H0To 3aBefleHne, B KOETO Lie ce npoBexaa
KNMUHUYHO M3NUTBAHE Ha NEeKapCTBEH NPOAYKT, AaBa CbrNacuMeTo CU 3a y4acTMeTO Ha
rmaBHUS U3cnegoBaTten 1 3a NPOBEXAaHeTO Ha N3NUTBAHETO.

Un. 88. (1) KnuHn4HO n3nutBaHe BbPXY XOpa Ce U3BbPLUBA CbC:

1. HepaspelleHn 3a ynotpeba B Penybnuka bbnrapmsi nekapcTBeHn NpoayKTu;

2. paspelleHu 3a ynoTtpeba B Penybnvka bbnrapus nekapcTtBeHW NpoayKTw,
Korato ce M3nuTBaT 3a HepaspelleHO MNokKa3aHwe, 3a fiekapcTBeHa opMma, pasnuyHa
OT paspelueHaTta, B HeuscrnegsaHa 0O MOMEHTa rpyna nauveHTu unv 3a nonyyasaHe
Ha JoNbiHUTENHa NHOpPMaLUS.

(2) PaspelweHnu 3a ynotpeba B Penybnuka bvnrapust no cmucena Ha an. 1, 1. 2
ca NnekapCTBEHW MNpOoAyKTW, MONy4unn paspelleHne 3a ynotpeba no pena Ha TO3uU
3akoH unu no pega Ha PernameHTt (EO) Ne 726/2004 Ha EBponenckus napnameHT u
CobBerTa.

§ 14. Unenose 89 u 90 ce OTMEHIIT.




Un. 91. Bb3noxuTenaTt v rmaBHUAT u3cregoBaTesl CKrodBaT 3acTpaxoBKa,
NnoKpuBallia OTFOBOPHOCTTa UM 3a MPUYMHEHMUTE MPU UK MO NOBOA NPOBEXAAHETO Ha
KIMHUYHOTO M3NUTBaHE HEMMYLLLECTBEHN U UMYLLECTBEHWN BPeaUn Ha y4aCTHULMTE.

Un. 92. (1) Bb3noxutenaTt HOCU OTrOBOPHOCT B Criydanl Ha yBpexaaHus Ha
3paBeTo UMM HA CMBbPT, MPUYMHEHU NPU UK NO NOBOL NPOBEXOAHETO Ha KITMHUYHOTO
N3NUTBaHe, Korato W3NUTBAHETO € TMpPOBEeXAaHO CblNacHO W3UCKBaHUATA U

| npouenypuTe Ha ogobpeHuns eT-Komuecusararo-eFka- NPOTOKOS.

(2) MaBHUAT nacnegoBaTen HOCU OTFOBOPHOCT B Cryyal Ha yBpeXaaHus Ha
34paBeTo UM Ha CMBPT, MPUYUHEHM MNPpU UKW MO MNOBOA Ha NPOBEXOAAHETO Ha
KNMUHUYHOTO W3NUTBaHe, KOraTo He ca Cna3eHu WU3UCKBaHMUSATa W npoueaypuTte Ha

| ogobpeHus oF-Kemuecuara-no-eTaka- MPOTOKON.

§ 16. Unien 93 ce u3zMeHs Taka:

LU, 93. (1) Koraro KIMHUYHOTO M3IMTBAHE CE€ MPOBEXKIAA CaMO Ha TEPUTOPUATA HA
PenvyOanka beirapus win Ha Ttepuropusara Ha PenyOamka beirapus M Ha TepUTOpHSATA Ha
TpETa JIbpKaBa, BB3JIOKHUTEIST ONPEACsl IPEACTaBUTE] Ha TepuTopusaTa Ha bbiarapus 3a
KOHKPETHOTO KJIMHWUYHO M3IINTBAHE.

(2) JIuuero mo an. 1 e aapecar Ha KOMYHUKAIMATA C BB3JIOKUTENSA, IPEABUICHA B
Pernamenr (EC) Ne 536/2014.

Un. 94. Bb3noxutenat ocurypsBa 06e3Bb3Me3QHO M3NUTBAHUSA NEKapCTBEH
NPOAYKT/MPOAYKTU 1 BCSKO usgenve, Heobxoanmo 3a npunaraHeTo my.

Un. 96. (1) KIMHWYHO W3NWUTBAHE HA JEKAPCTBEHW MPOAVKTH C€ JOIMYyCKa CaMo
BBDXY JIMIIE, KOETO € JAJ0 CBOETO MUCMEHO NHMOPMUPAHO CHIVIACHE.




(3) MHpopmmupaHo cbrnacue no af- Tnasa V or Pernament (EC) N 536/2014——F—3-#

af—2—MOXe [fJa pdaBa caMoO [eecnocobHO nuue, KoeTto pasbupa CbLIHOCTTA,
3HadyeHneTo, obxBaTa W €BEHTyanHUTEe PUCKOBE OT KIIMHWUYHOTO W3NUTBaHE.
MHpopMMpaHOTO cbrnacme 3a yyacTMe B KIAWMHWUYHO U3NuUTBaHe Moxe na Obae
OTTErNEHO NO BCAKO BPEME.

(4) NHdbopmmpaHo cbrnacue no Luasa V or Permament (EC) No 536/2014af—4—F—3-3a
HegeecnocobHO MbMHOMETHO Nuue Cce AdaBa OT 3aKOHHMA My npeacTtaBuTen.
CbrnacmeTo Ha 3aKkOHHUS npeacTaBuTen TpsibBa ga npeacraBngBa npegnoriaraemaTta
BONSA Ha y4yacTHMKa M MOXe Aa O6bae oTTerneHo no BCAKO Bpeme 6e3 oTpuuartenHu
nocneacTeums 3a y4acTHUKa.

(5) B cnyyante no 4n. 162, an. 3 oT 3akoHa 3a 3gpaBeTo MHAOPMUPAHO
cbrnacume gaBa Ha3Ha4YeHOTO OT CbAa Nnuue.

(6) Ha HepeecnocobHOTO MBMAHOMETHO NuUe ce npefoctaBs MHdopMaunsa 3a
N3NUTBAHETO, €BEHTyarHUTE pPUCKOBE W TMON3MTE B CbLOTBETCTBME C HerosaTta
CcnocobHOCT 3a pasbupaHe.

(7) N3puyHOTO >kenaHme Ha HeaeecrnoCOoOHOTO MbHOMNETHO NMUE Aa OTKaxe
Aa yyactBa unu ga ce oTTernm no BCAKO BpeMe OT KIMMHUYHOTO u3nutBaHe TpsibBa ga
Obaoe B3eTO npeaswg OT uM3cnegoBaTensd, a npu HeobxoaAMMOCT - OT rfaBHUSA
nacrnegosarten.

Un. 97. (1) KNnuHMYHO M3nMTBaHE BbPXYy MarofeTHO nuue ce nposexaa cneg
nosiyyaBaHe Ha MUCMEHO WMHMOPMMPAHO Cbrfacue Ha [BamaTa poauTenu Unu Ha
HacTOMHULUMTE Ha NULETO npu cna3BaHe Ha YnInasa V_or Permament (EC) Ne 536/2014 n un. 96

(2) Cobrnacmeto Ha poauTenuTe u HacTtoMHuumMTe TpsaAbBa Aa npeacTaBnsiea
npegnonaraemMara BOfSA Ha MarnofieTHOTO nuue u Moxe ga 6bae oTTerneHo no BCSAKO
Bpeme 6e3 oTpuuaTenHn NocneacTBms 3a ManoneTHOTO nuue.

(3) U3pn4yHOTO XenaHne Ha ManoneTHOTO NUue a OTKaXe Aa ydacTsa wunuv ga
ce OTTernu no BCSKO BpeMe OT KIMHMYHOTO n3nuTeaHe Tpsibesa fa 6bae B3eTo npeasma
OT u3cnegoBartens, a npu Heobxo4MMOCT - OT rMaBHUA n3cnegosaTern.

(4) KnvHMYHO wm3nuTBaHe BbPXY HENBbIHOMETHO nuue Cce npoBexaa cref
nosiyyaBaHe Ha MMCMEHO MHPOPMMPAHO Cbriacue oT NUUETO U OT ABamaTa poauTenu
nnn oT nonevynTensa Npu cna3BaHe Ha 4Yn I'nasa V or Permament (EC) Ne 536/2014 u un. 96, an. 3=
96,—an—11u-3. Korato eovHUAT poauTen € HeusBeCTeH, NoyuHanm Unu e nuiwieH oT
poauTencku npaea, U He ca My NpefoCTaBeHN TakuBa fnpasa B criydauTe Ha pa3sBof,
NMUCMEHOTO WHAOPMUPAHO Cbrflacne ce [[aBa OT HENbIHOMETHOTO nuue u oT
poauTens, KOUTO ynpaxHsaBa poauTernckute npaea.

(5) Cobrnacveto Ha HeMbfHONETHOTO JfiMue, Ha poAUTENUTE UNM  Ha
noneunTtensa Moxe pfa 6bae OTTEerneHo no BCAKO Bpeme 6e3 oTpuuartenHu
nocneacTBys 3a HEMbIHONETHOTO NULE.

(6) U3pnyHOTO XenaHue Ha HEeMbSIHONMETHOTO Nuue Aa Ce OTTErnM Nno BCSKO
BpeMe OT KIMHUYHOTO U3nuTBaHe Tpsibea ga 6bae B3eTO Npeasus oT nscnegosaTens,
a npu HeobxoaMMOCT - OT rMaBHUA n3crnegosaTern.

(7) Ha manoneTHOTO M1 HENbHONETHOTO NULE ce npeaocTaBa MHopmaums
3a M3NUTBAHETO, 3a EBEHTYaNHNTE PUCKOBE M 3a Non3uTe no pasbrvpaem 3a Hero HaumH
OT NneKap, KOUTO MMa OrnuUT C MarnorieTHN N HEMbIHOMETHU Nuua.
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Pasgen ll.
KnuHW4YHO M3nuTBaHe ¢ yA3BUMMU rpynu naumeHTu




Pas3pen lll.

ETnuHa KOMHCHs 38 KIMHAYHK n3nuTBanns KOMUCHUU-RO-eTUKa

§ 23. Ynen 103 ce u3MeHs Taka:

L. 103. (1) KeM MHHHCTBpPA Ha 3paBeOlla3BaHETO ce ch3aaBa ETWuHa KOMHCHS 3a
KJIUHUYHHY M3IWATBAHUS, YMHTO CHCTAaB CE OIpEJeNs ChC 3aloBeJ HAa MHUHHCTHPA M BKIIOYBA
DEAOBHU U PE3EPBHU WieHOBE. Pe3epBHNUTE WIEHOBE yUacTBaT B 3aceJaHMsITa HA KOMUCHATA U
HMAaT IIpaBo Ha IJ1ac IMPH OTCHCTBHETO HA PEJIOBHHUTE YJICHOBE.

(2) Kommucusara mo ain. 1 ce cocron oT 7 1mo 12 pemoBHH WIEHOBE, BKIIOYUTEIHO
npeaceaaTe] U 3aMECTHUK — IIpeceaaTel, KOUTO MMAT KBANM(MUKAIIMI W OIKT Ja pa3rienaT U
OLIEHAT HAYYHHUTE, MEIMIMHCKUTE M ETHYHHUTE AaCIEKTH Ha MNPEAI0KEHOTO KIMHUYHO
m3nuTBaHe. V3UCKBaHMATA KHbM KBANM(MDHMKAIIMATA Ha WICHOBETE Ha KOMHCHATA MO an. 1,
KaKTO M YCJIOBHMATA W pEaa 3a OMNPEAEISIHETO Ha IMOMMEHHHUS ChCTAaB HAa KOMHCHSITA CE
ypekJaT ¢ npaBMJIHUKA 110 wi. 106, ain. 1.

(3) Komucusara mo aj. | BKIOYBA HE IO-MaJIKO OT JBaMa PEJOBHHM 4YJICHOBE C
HEMEIUITMHCKO 00pa30BaHue - MPEACTABUTENMN Ha IBATa [IOJIA.

(4) 3a mykauTe Ha CcBOsiTa pab0OTa KOMHCHSTA 110 ajl. | MOKEe Ja NPUBJIMYA BBLHIIHU
cnenuanucti.(5) 3a BBHINHU CHOENMAIMCTA 110 an. 4 MoraT ga ObJaT OpUBJIMYAHU JIMIIA,
KOWTO HE Vy4YacTBAT B KOHKPETHO M3IWTBAHE M Cca aJMHHHUCTPATHUBHO M (DMHAHCOBO
HE3aBUCHMHU OT BB3JIOKUTENS, JIEYEOHOTO 3aBEICHHE, KBIETO CE€ IPOBEKIA KIMHHIHOTO
HM3MUTBAHE, TVIABHUS U3CIEA0BATEN U OT JUIaTa, GUHAHCUPAIN KIMHUYHOTO U3IIUTBAHE.

(6) BpHIIHNTE COENMANMCTH IO aJl. 5 ca aAMUHUCTPATHBHO HE3aBHCHMM, KOraToO HE ca B
TPYIOBH WJIM T'PAXKIAHCKH IPABOOTHOILIEHUS C BB3JIOKUTENS, JIEYEOHOTO 3aBEJEHUE, KBIAETO
c€ NPOBEXIAa KIMHWUYHOTO H3IUTBAHE, IIABHUA M3CJIENOBATEd M C JUlara, (hMHAHCHUPAIU
KJIMHUYHOTO M3IUTBAHE.

(7) 3a ymocroBepsBaHe Ha OOCTOSTENCTBATA IO al. 5 M 6 BBHIIMHUTE CHEIHNAINCTH
MMOANNCBAT ASKIapamus.




Un. 105. (1) MaHgaTbT Ha YNEeHOBETE Ha Kowmucusra o wi. 103, an. | KOMUCHHUTE-RO

ethka-Ro-4-—103an—tu-2-e C NpoabIMKUTENHOCT 4 roguHu.
(2) Ha Bcekn aBe roavHn egHa BTopa OT CbCTaBa Ha Komwucusra mo wi 103, an. |

KoMuUcHiTe-RO-eTIKa-ce 0OHOBSABA.
(3) YUneH Ha KomucHUATa NO ui 103, an. | €FMKa HE MOXe Aa 6bae Ha3HavYaBaH B
cblliaTa KOMUCKUSA 3a NOBeYe OT ABa nocneaoBaTenHn MaHaaTa.

§ 26. Ynen 106 ce u3MeHs Taka:

Ldi1. 106. (1) MUHHCTBPBT HA 3/IpaBEONA3BAHETO YTBLPKAABa MIPABWIHKUK 33 YCIOBHUATA
U pena 3a padbora Ha KoMucusgTa mo wi. 103, am. 1.

(2) Komucusgara mo wi. 103, an. 1 u3paborBa ¥ npreMa DUCMEHHU CTAHIAPTHU OIlEPATHUBHU
IPOLIEAYPU B CHOTBETCTBHUE C IpaBruiaTa 3a JloOpa KIMHMYHA IIPAKTHKA.

(3) BacenanmsaTa Ha KoMucusgTa 1Mo wi. 103, an. 1 ca 3aKkpuTH.

(4) Camo usieHOoBeTe Ha KomucHaTa 1mo wi. 103, aj. 1, KOMTO HE yJacTBAaT B KOHKPETHO
M3MUTBAHE U Cca aJMHUHHCTPATUBHO M (DMHAHCOBO HE3ABUCHMHU OT BBL3JIOKHUTEIS, JIEYEOHOTO
3aBEJICHUE, KBJETO C€ MPOBEkKJIA KIWMHUYHOTO M3NUTBAHE, TJIABHUSA WM3CJIEJIOBATEN M OT
juuara, GUHAHCHPAIM KIMHWUYHOTO M3MUTBAHE, MOTaT Ja y4acTBAT B OIEHKAaTa Mo 4i. 83,
KaKTO M J1a IIaCyBaT M y4YacTBaT B 0OCHKIAHETO.

(5) Ynenosere Ha komucusgTa mo wi. 103, an. 1 ca aJMHHHUCTPATHMBHO HE3aBHCHMHU,
KOIraTo HE ca B TPYAOBHM WM IPAXKIAHCKH IIPABOOTHOLIEHHS C BB3IOKHUTEIL, JI€4eOHOTO
3aBeIcHUE, KBJIETO C€ MPOBEKAA KIMHUYHOTO M3IUTBAHE, TIaBHUS U3CICAOBATEI U C JIMIATA,
(buHaHCHpaIl KIMHUYHOTO M3INUTBAHE.

(6) 3a ynocToBepsiBaHE Ha OOCTOSATEIICTBATA 110 ajl. 4 M 5 YJIeHOBETE HA KOMUCHSITA MO Y.
103, aji1. 1 moanucBar AcKiaparms.
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(7) Ynenosere Ha komMucuaTa mo wi. 103, an. 1 ¥ BRHIIHUTE cnenuanucTy mo yi. 103, an.
4 He MoraT J1a uMar (DMHAHCOBM MM JUYHM MHTEPECH, KOUTO OMXa MOIJIM Ja IOBJMIAT Ha
TsIXHaTa 0E3NPUCTPACTHOCT IPH OIIEHKATA IO WiI. §83.

(8) JInmara mo an. 7 mogaBaT eXerogHa Ackiapamnis 3a QUHAHCOBUTE CH MHTEPECHU IIPEN
MUHHMCTBPA Ha 3JIpaBeola3BaHeTo.

§ 27. YUnen 107 ce u3MeHs Taka:

(1) PobkoBoauTenuTe Ha JIeYeOHUTE 3aBEJCHUs, B KOWTO CE€ M3BBPIIBAT KIMHUYHU
M3IUTBAHUS, OIPEAEIIIT JIUIE/JINIA 34 KOHTAKT.

(2) Jlumero/mumara mo ain. 1 wMa/T KBanmmdUKAIMS W ONKWT Ja OCBHIIECTBSIBA/T
MOHHUTOPHHI BBPXY IIPOBEXKIAHUTE B J1€UeOHOTO 3aBEICHHE KIMHUYHKM H3IUTBAHUS 34
crasBaHe Ha mpasBuiiaTa Ha Jloopara KIMHAYHA IPAKTHKA

(3) Ilpm KOHCTATHpAHU OTKJIOHEHHS OT OJ00pPEHMS NPOTOKOJN W/HUAU HEXKEIAHH
JIEKQPCTBEHHU PEAKIIMU B X0J1a Ha KJIMHUYHOTO M3MMTBAHE, KOUTO HE ca JOKJIAaJABaHU 10 peja
Ha Permament (EC) Ne 536/2014, nuneto mo an. 1 yBemomssa MAJI u Komucusara mo un. 103,
am 1.
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§ 28. Unen 108 ce oTmeHs..

§ 29. B I'naBa uetBwpTa, Pasnenu IV - VIII ¢ wienoBe 109 — 144 ce oTMEHAT.

Paspen IV.
Pa3pelweHue 3a npoBexaaHe Ha KNIMHUYHO U3NUTBaHe
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§ 29. B I'naBa uetBwpTa, Pasznenu IV - VIII ¢ unenose 109 — 144 ce oTMEHAT.

MnhaBa yeTBbLpTa "a".
HEMHTEPBEHUMOHAITHU NMPOYYBAHUA (HOBA, NPEOULLEH PA3OEN IX
"HEMHTEPBEHUMOHAJIHO NMPOYYBAHE" - 1B, BP. 12 OT 2011 I'., B CUJIA OT
08.02.2011T.)

Un. 145. (1) (don. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.)
HeuHTepBeHUMOHaNHO MpoyyBaHe ce MnpoBexga C paspeweHu 3a ynotpeba B
Penybnuka bbnrapusa nekapctBeHM NpPoayKTU, KOraTto ce M3nuTeaT 3a nony4yasBaHe Ha
AonbnHUTENHa wHOPMauMsa 3a npoaykra, npeanucBaH nNo obuyaHuA HauvH B
CbOTBETCTBME C YCNOBWUATa, oOnpedeneHn B paspelleHneTo 3a ynoTtpeba. Ha
y4yaCTHMUMTE B HEVMHTEPBEHLMOHANHN MPOyYBaHNs He ce npunarart AUarHoCTUYHU Unn
npocreassawy npoueaypu, pasnnuyHn oT obuyarHaTa npakTuka, kKaTto 3a aHanus Ha
nonyyeHnTe AaHHU ce n3nonssaT enuaeMmnonorMyHn METOAMN.

(2) (M3m. - OB, 6p. 12 o1 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r., otm. - [1B, 6p. 102
oT 2012 r., B cuna ot 21.12.2012r.)

(3) (M3m. - OB, 6p. 12 o1 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r., otm. - 1B, 6p. 102
oT 2012 r., B cuna ot 21.12.2012r.)

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

(5) (Hoea - B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r., ot™m. - [1B, 6p. 102
oT 2012 r., B cuna ot 21.12.2012r.)
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(6) (Hoea - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r., ot™. - [1B, 6p. 102
oT 2012 r., B cnna ot 21.12.2012r.)

Un. 145a. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
HeunHTepBeHUMOHaNHN NOCTMapPKETUHIOBM NPOy4YBaHUA 3a 6e3o0nacHOCT ce npoBexaaT
Nno MHULMaTMBA Ha NpUTeXaTensl Ha paspeLleHneTo 3a ynotpeba unm B M3nbiiHEHNE Ha
ycrnosudaTta no yn. 55a n 56a n ca cebp3aHn cbC cbbupaHe Ha AaHHM NO fekapcTBeHa
©e30MacHOCT OT NAUNEHTU U MEOULIMHCKN CrEeLManunucTu.

(2) Korato npu npoy4BaHeToO ce nnaHupa cCbOupaHeTo Ha AaHHW OT NaUMEHTN,
cnefBa fga 6bae nonyyeHo TAXHOTO cbrnacue. JIMyHuTe daHHW Ha naumeHTuTe ce
o6paboTBaT Npu cnasBaHe U3NCKBaHMATA Ha 3akoHa 3a 3almTa Ha NIMYHUTE AaHHMW.

(3) MeguumHcknTe cneunanucTu He nofiyyaBaT (PUMHAHCOBM WK OpYyru
CTUMyNnM 3a y4yaCTue B HEMHTEPBEHUMOHANHUTE Npoy4BaHus 3a 6e30nacHOCT OCBEH
KOMMeHcauum 3a n3pasxoaBaHOTO BpeMe U CpeacTBa.

Un. 1456. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna o1 21.12.2012 r.) (1) o Bpeme
Ha npoBeXxaaHe Ha npoy4yBaHeTo Mo yn. 145., an. 1 n un. 145e, an. 1 nputexartenar
Ha paspelLeHneTo 3a ynotpeba ocbLLeCTBSIBA MOHUTOPUHI Ha MOMyvYeHUTEe AaHHU U
OTYMTA BIIUSHUETO UM BbPXY CbOTHOLLIEHMETO NOJI3a/pUCK 3a NeKapCTBEHUS NPOOYKT.

(2) MputexaTtenat Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba cbobuasa Ha NAJT Bcska
HOBa MHOpMaLMs, KOATO 61 Morna ga noBnuse Ha CbOTHOLLUEHMETO nonsa/puck 3a
NeKkapcTBEHUSA NPOAYKT.

(3) 3agbmkeHneTo no an. 2 He ocBoboxaaBa nNpuTexartens Ha paspeLleHneTo
3a ynotpeba oT nsmckBaHeTo Ha 4n. 1943 3a npegocTaBsiHe Ha MHGOpPMaLmMsTa no an.
2 1 Ype3 NepuoanyHNTE akTyanusanpaHu goknaam 3a 6e3onacHocCT.

Un. 1458. (Hos - [1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) KoraTto
npoyyBaHeTO Cce MnpoBexga camMo Ha Teputopusita Ha Penybnuka bbnrapua B
M3NbJIHEHME Ha 3agb/PKeHWe no un. 56a, npuTexaTtenaT Ha paspelleHMeTo 3a
ynotpeba npenctasa B WAJlT npoekT Ha NpoToKona Ha npoyyBaHeTo. [MpoekTbT Ha
NpPOTOKONa, NpuapyXeH ¢ NMCMEHO cbrnacue no 4n. 145a, an. 2, ce npep,CTaBﬂ nB
KomucusaTa mo 4. 103, an. 1 VHACIA AFH ’

(2) V|3I'I'bJ'IHI/ITeJ'IHVIFIT p,mpeKTop Ha l/IAJ'I B cp0|< no 60 gHu ot ,u,aTaTa Ha
nonyyaBaHe Ha [OOKYMeHTaumsaTa no an. 1 wu3npawa Ha nputexartens Ha
paspeLlleHneTo 3a ynotpeba yBegomMneHue 3a ogobpsiBaHe Ha NPOy4YBaHETO UMK NpaBu
MOTUBMPAH OTKa3.

(3) NanbnHutennunat gupektop Ha VMAJT oTkasBa npoBexaaHe Ha NpoyyYBaHETO
C €JVH Unun noseye ot MmotTmBuTe no yn. 145e, an. 2, 1. 2.

(4) Komucuara no 4n. 103, an. 1, eborBerHo-KkomucunTe-Ro-4—103,an—2-, B
Cpok oo 60 AHM OT gartaTta Ha nornydaBaHe Ha [OKyMeHTauusita no an. 1 wusmpama
w3ApatHaT Ha npuTexaTenss Ha paspeweHnMeTo 3a ynotpeba mnomnoXuTenHo wunu
OTpMLUATENHO CTAHOBULLE.

(5) MpoBexgaHeTo Ha NPOy4YBaAHETO MOXe Aa 3anoyHe cried noriyvyaBaHe Ha
opobperHne ot MAJT n nNonoxutenHo crtaHoBuwie OT komucusta no yn. 103, an. 1;
L e e e Pt T

(6) 3a oueHka Ha gokymeHTaumdata no an. 1 WAJT cbbupa Takca B pasmep,
onpefgeneH B Tapudata no yn. 21, an. 2.
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§ 31. B ui. 1451 ce npaBsT ClIeHUTE U3MEHEHNUS

1. B an. 1 gymure ..c50TBETHO KoMucuuTe no wi. 103, an. 2° ce 3anuyaBar.
2. B an. 2 gymure ,.cb0TBETHO B KoMmucuuTe Mo wi. 103, an. 2. ce 3agnyasar.
3. B an. 4 nymure ..co0TBeTHO KomucuuTe 110 wi. 103, an. 2 ce 3aymyaBar.

4. B an. 6 gymure ,.cb0TBETHO KoMucuuTe 1o wi. 103, an. 2 ce 3ayiMyaBar.

Un. 145r. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
MpuTexaTensaT Ha paspelleHMeTo 3a ynoTpeba npunara nnaHMpaHW CbLUECTBEHM
npoMeHn B npoTokona B crniydamTte no un. 1458, an. 1 cnen npegBapuTenHOTO UM
opobpsieaHe oT VAJT n ot komucusaTta no un. 103, an. 1,-cboTBeTHOKOMUEHUUTE RO
103, an. 2.-

(2) Mputexatenar Ha paspelieHneTo 3a ynoTtpeba npeactasa B VAT n B
kKomucusita no un. 103, an. 1, eborBerHoO—B—KomMucuhre—Ro—14—103—an—2;-
AOKyMeHTauusaTa, cBbp3aHa C NPOMeHUTe, U1 MOTUBUTE 3a TOBa.

(3) NsnbnHutenHuaTt anpektop Ha WAJ1 B cpok go 30 gHM OT nosnydaBaHe Ha
AOKyMeHTauusaTa no an. 2 ogobpsiea npoOMeHeHUs1 NpOTOKON UNu nsgaBa MOTUMBUpPaH
OTKa3 1 yBeAOMsIBa NpUTEXaTens Ha pa3peLlleHneTo 3a ynoTpeoba.

(4) Komucuara no un. 103, an. 1,-eborBeTHokomucunuTe-Ro-++—103an—2;- B
cpok go 30 gHM OT gaTaTta Ha nofyyaBaHe Ha OOKyMeHTauusaTa no an. 2 nanpawia Ha
nputexartena Ha paspeweHneTo 3a ynotpeba nonoXUTenHo unn oTpuuaTtesnHo
CTaHOBMLLE.

(5) UsnbnHutenHuat aupektop Ha WMAJT oTkasBa npomeHute no an. 1 ¢ eavH
U1 noseYye OoT MOTMBUTE, MocodeHn B Un. 145e, an. 2, 1. 2.

(6) TMNpuTexatenaT Ha paspeweHneTo 3a ynotpeba Moxe [a MpPUoXu
npomeHnte no an. 1 cneg nonyyaBaHe Ha opobpeHwe ot UAJT M NONOXUTENHO
cTaHoBuLle OT komucuaTa no un. 103, an. 1,-cborBeTHO-KoMuUcuuTe RO I—103,-an—2-.

(7) 3a oueHka Ha gokymeHTaumdata no an. 1 UAJT cbbupa Takca B pasmep,
onpegeneH B Tapudata no un. 21, an. 2.

Un. 1454. (Hoe - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
MputexaTensaT Ha paspelleHneTo 3a ynoTtpeba npeacraBa OKOHYaTeneH Aoknag oT
npoyyBaHeTo Ha VAJ1 B cpok oo 12 meceua cnea npuknioyYBaHe cbOMpaHeTo Ha AaHHW.
KbMm goknaga ce npunara n pestoMe Ha pesyntaTtute OT NpoyyYBaHeTo.

(2) TMpuTtexatenaT Ha paspeweHneTo 3a ynoTpeba Moxe pa nogage
MoTuBmupaHo muckaHe oo WAJl 3a otnaraHe Ha cpoka no an. 1 Han-manko Tpu Mmeceua
npeau gataTa 3a npeAcTaBAHe Ha OKOHYaTeNnHUs Ooknag, nocoveHa B NpoToKona.

(3) WsnmbnHuTenHata areHuMss no nekapcrtBata opgobpsiBa vnv  npasu
MOTMBMPAH OTKa3 Ha UCKaHeTOo Mo an. 2 n yBeaoMsiBa nputexaTtens Ha paspeLueHneTo
3a ynoTpeoa.

(4) Korato nputexaTensT Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba Bb3 OCHOBa Ha
Aoknaga no an. 1 npeueHun, 4e e Heobxoauma nNpPoMsiHa B paspeLleHneTo 3a ynoTpeoa,
Ton nogasa o NAJT 3asBneHune 3a npoMsHa no peja Ha rnaea TpeTa, pasgen VI.

(5) UsnbnHutenHuat gupektop Ha WAJ1 cbe 3anoBen cnvpa AENCTBMETO WU
npekpaTtsaBa paspelleHneTo 3a ynotpeba, korato NAJT Bb3 ocHOBa Ha Aoknaga no an.
1 ¥ cnepg KOHCynNTauma ¢ NputexaTensl Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba npeueHu, vye e
Heob6Xxo4MMO cnupaHe UnNu NpekpaTsBaHe Ha pa3peLleHneTo 3a ynoTpeba.

§ 32. B un. 145¢ ce nipaBsT CICIHUTE N3MCHEHUS:

1. B an. 3 gymure . komucuute 1Mo uwi. 103, am. 1 mam 2, KOraro € IpHJIOKHMO' ce
3aJIMyaBar.

1.B an. 4 gymurte ,.ch0TBeTHO KomMucunTe 1Mo wi. 103, an. 2° ce 3ammyaBar.
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| 2.B an. 5 nymure .,cb0TBETHO OT KoMucHs o wi. 103, an. 2% ce 3aqmyasar.

Un. 145e. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Korato
Nnpoy4BaHETO Ce NpoBexXaa KakTo Ha Teputopusita Ha Penybnuka Bbnrapus, Taka un Ha
TepuTopuATa 1 Ha OpYyrn Abp)KaBWU YNEHKKU, 3a NieKapCTBEHN NPOAYKTU, paspeLLeHn no
pena Ha PernameHT (EO) Ne 726/2004 Ha EBponenckusa napnameHT n Ha CbBeTa unm
no pega Ha rnasa TpeTa, pasgen VIl B usnbnHeHne Ha 3agbipkeHndaTa no yn. 55a unm
no un. 56a, NnpuTexaTtensT Ha pa3peleHneTo 3a ynotpeba nogasa 4o KoMuTeTa no yn.
56a, an. 1, T. 1 npoekTa Ha NPOTOKON.

(2) B cpok po 60 gHM oT AaTaTa Ha nonyyaBaHe Ha JOKYMeHTauusita no an. 1
KOMUTETBLT NO 4n. 56a, an. 1, T. 1 M3roTBs CTaHOBULLE M MU3NpaLla Ha NpuTexaTtena Ha
paspeLueHneTo 3a ynotpeba:

1. yBegomneHue 3a ogobpeHue, nnu

2. MOTUBMPAH OTKa3, KoraTo:

a) KOHCTaTupa, Ye NPoBEXOAHETO Ha NPOYyYBaAHETO HacbpyaBa ynoTpedarta Ha
nekapcTBEeHUs NPoAayKT, n/mnm

0) npeueHn, Ye OM3aHbT Ha NPOyYBaAHETO HAMA Aa NOCTUrHE 3aroXeHuTe B
nNpoToKoNa uenu, n/mnm

B) NPOYYBaAHETO MMa XapaKTep Ha KIIMHUYHO U3NUTBaHE.

(3) B cnyyaute no an. 2, T. 1 nputexatensaTt Ha paspelleHneTo 3a yrnotpeba
npeactasa ysegomrieHneTo Ha VATl u+akemuecunure-no-4i—103,an—tunnu-2«orato-e
APUAOKUMO--

(4) Komucuara no un. 103, an. 1, eborBeTHo-KkomuchrTe-Ro-—103an—2,—-B
Ccpok 0o 15 oHM OT gataTta Ha nonyyaBaHe Ha yBeOOMSIEHMETO no an. 3 manpawaTt Ha
nputexartensa Ha paspeweHneTo 3a ynotpeba nonoXuTenHo unn oTpuuaTtesnHo
CTaHoBMLLE.

(5) MNpoBexgaHeTo Ha NpoyyYBaAHETO MOXE Aa 3anodHe cnepq nosiydyaBaHe Ha
NMOMOXMUTENHO CTaHOBMLLE OT KoMucmata no un. 103, an. 1,-cLoTBeTHO-OT KOMKCHSI-RO
yn, 103, an. 2.-

(6) CbaobpxaHueTo M dopmata Ha npoTtokona no an. 1 ce onpegensaTr c
PernameHT 3a manbnHeHue (EC) Ne 520/2012 Ha KomucuaTta ot 19 toHm 2012 T.
OTHOCHO W3BLPLUBAHETO Ha JgenHocTuTte B obnactta Ha dapmakoniormyHaTa
6antenHocTt, npeasuaeHn B PernameHT (EO) Ne 726/2004 Ha EBponenckus napnameHT
n Ha CbBeTa n B AupektmBa 2001/83/EO Ha EBponenckus napnameHT n Ha CbBeTa
(OB, L 159/5 ot 20 toHn 2012 r.), HapnyaH no-HaTaTbk "PernameHT 3a M3nbiHEHUE
(EC) Ne 520/2012".

§ 33. HaBcskpae B i 145 nyMuTe ..cbOTBETHO KomucumurTe 1mo wi. 103, ax. 2° ce
3aIMYaBar.

Un. 145x. (Hoe - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
MpuTexaTensT Ha paspelleHneTo 3a ynotpeda B cnyyante no yn. 145e, an. 1 npunara
nnaHMpaHn CbLUECTBEHM MNPOMEHM B MPOTOKOMA Ha MpoyyYBaHETO cneg
npeaBapuTenHoTo MM ogobpsiBaHe OT KomuTeTa no yn. 56a, an. 1, 1. 1.

(2) NMpuTexaTenaT Ha paspelweHneTo 3a ynotpeba npeacraBa Ha kKomuTeTa Mo
yn. 56a, an. 1, 7. 1 4OKyMeHTauusaTa, CBbp3aHa C NPOMEHUTE, 1 MOTMBU 3a TOBA.

(3) Korato komuteTsbT Mo yn. 56a, an. 1, T. 1 ogobpn NpomeHnTe B NPOTOKONA,
nputexatenar Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba ysegomsasa WAJT n komucmudata no un.

| 103, an. 1, cboTBEeTHO KOMUCHUTE RO Y103, an.-2-.

(4) TMpuTexatenaT Ha paspeleHneTo 3a ynotpeba Moxe [[a MNpPUIoXK

| npomeHuTe no an. 1 cnea nosnyyvyaBaHe Ha MOMOXUTENHO CTAHOBULLE OT KOMUCUKATA MO
yn. 103, an. 1, cboTBeTHO KOMUCUUTE RO Y103, an—2-.
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Un. 1453. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
MpuTtexatenaT Ha paspelwweHueTo 3a ynoTpeba npeacTaBs MO €nNeKTPOHEH NbT Ha
KomuteTa no uyn. 56a, an. 1, 7. 1 OKOH4YaTeneH foknag, NPUOPYXeH C pesloMe Ha
pe3yntatuTe OT Npoy4YBaHeTo, B CPOK A0 12 Meceua cnep npuknioyBaHe cbOUpaHeTo
Ha OaHHW.

(2) MputexatenaT Ha paspeweHneTo 3a ynotpeba Moxe pa nogage
MOTUBMPAHO NCKaHe OO0 KomuTeTa no yn. 56a, an. 1, T. 1 3a oTnaraHe Ha cpoka no an.
1 Ham-manko Tpu Meceua npeau gartaTta 3a nNpeacrtaBAHE Ha OKOHYaTeNHWA Aoknag,
rnocoveHa B NPOTOKONA.

(3) KomuteTtsbT no un. 56a, an. 1, 1. 1 ogobpsiBa nnun npasM MOTUBMPAaH OTKa3
Ha MCKaHeTOo Mo an. 2 1 ysefoMsBa npuTexaTens Ha paspeLleHneTo 3a ynotpeba.

(4) CbabpxaHMeTo U popmata Ha foknaga no an. 1 ce onpegenaTt c
PernameHT 3a nanwnHexHme (EC) Ne 520/2012.

Un. 145n. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
KomuteTbT Mo un. 56a, an. 1, 7. 1 Bb3 ocHoBa Ha goknaga no 4n. 1453, an. 1 n cnepg
KOHCyNnTauus ¢ npuTtexartensa Ha paspelleHneTo 3a ynoTpeba msgaBa MOTMBMpPaHa
npenopbka OTHOCHO paspelleHneTo 3a ynotpeba Ha nekapCcTBEHUS MPOAYKT U S
n3npawia ao:

1. KomuTteTa no nekapcTtBeHUTE NPOAYKTM 3a XyMaHHa ynoTtpeba no un. 5 oT
PernamenT (EO) Ne 726/2004 Ha EBponenckusa napnameHT n Ha CbBeTa, nnm

2. KoopAuHaLMOHHaTa rpyna no yn. 77, an. 2.

(2) B cnyyante no an. 1, T. 2, KoraTo KOMATETLT MO yn. 56a, an. 1, 1. 1 e
npenopbYan NpoMsaHa, CnMpaHe Unu npekpaTsaBaHe Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba,
KoopauHauMoOHHaTa rpyna, npegcrtaBnsBaHa OT AbpXaBUTe UYMEHKN, B KOUTO €
npoBedeHO NpPoyYBaHEeTO, M3gaBa CTaHOBULLE OTHOCHO HeobxoaMMmuTe OencTBus,
KOUTO credBa fda ce npeanpuemMar Mo OTHOWEHWe Ha paspelueHneTo 3a ynotpeba,
BKMIOYMTENTHO rpadmk 3a U3NBIIHEHNETO MY.

(3) Korato npeactaBeHUTE ObpXaBu UNEHKM B KOOpAMHAUMOHHATa rpyna
NMOCTUIHAT KOHCEHCYC OTHOCHO CTaHoBMWETO no an. 2, To ce nybnukyBa Ha
EBponenckmst HTEpPHET NopTan 3a flekapCTBEHUTE NPoAYKTU no un. 68, an. 1, T. 4 n ce
n3npawia Ha nputexatensa Ha paspeLleHneTo 3a ynotpeba.

(4) UsnbnHuTenHuat gupektop Ha UMAJT B cboTBETCTBME CbC CTAHOBULLETO MO
an. 2 cnvpa AencTBMETO Uy NpekpaTsiBa paspeLLeHmeTo 3a ynotpeba.

(5) Korato B cTaHOBULWETO MO an. 2 ca NpenopbyaHu MPOMEHU B U34adeHOTO
paspelueHne 3a ynotpeba, nputexaTensaT Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba B pamkute
Ha onpegeneHus rpaduk 3a nsnbiHeHne nogasa Ao MAJT 3asBneHne 3a npomsaHa no
peda Ha rnasa TpeTa, pasgen VI, BknoyBallo akTyanusvpaHa KpaTka XxapakTepucTuka
Ha NpoAyKTa 1 JIMCTOBKA.

(6) Korato He MoOxe pa Obaoe nocTUrHaToO Cbrnacue B paMKUTE Ha
KoopAuHauMOHHaTa rpyna, nosuuusta Ha MHO3MHCTBOTO OT AbpXaBWUTE YSIEHKU Cce
npegoctaBad Ha EBponenckata KoOMUCUA, KOATO MNpuemMa pelleHwe 3a NpoMsaHa,
crnvpaHe wWnNu npekpaTsaBaHe Ha paspelweHneTo 3a ynoTtpeba, wusgageHo oOT
CbOTBETHUTE PEryriaTopHN OpraHn Ha OAbpXaBUTe YNEHKN.

(7) PeweHneTo no an. 6 ce nybnukyBa Ha EBponenckna nHTepHeT noprtan 3a
nekapcTBeHUTe NpoaykTn no 4n. 68, an. 1, 7. 4 n ce u3npawa Ha npuTexaTens Ha
paspeLueHuneTo 3a ynotpeba.

(8) MNa3nbnHuTenHaTa areHuMsi MO nekapcTeBaTa npunara BpeMeHHUTEe wu/unu
OKOH4YaTesHUTE MEPKU OT peLleHMeTo no an. 6 n nidopmmpa EBponenckara areHuma
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no nekapcreaTa n EBponenckata KOMUCUS.

(9) B cnyyaute no an. 1, 1. 1 KomMuTeTbT NO nekapcrBeHUTE MNPOAYKTU 3a
XyMaHHa ynotpeba B CbOTBETCTBME C NpenopbkaTa Ha komuteTa no 4n. 56a, an. 1, 1. 1
n3gasa CTaHOBULLE OTHOCHO 3anas3BaHeTo, W3MEHEHWeTo, ChnupaHeTo unm
npekpaTsaBaHeTO Ha BanMOHOCTTa Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba, BKNHOYUTENHO
rpacpvk 3a wu3nNbrHeHMe Ha cTaHoBuweTo. CraHoBuweTo ce nybnukyBa Ha
EBponenckust UHTEPHET nopTasn 3a fekapCTBeHUTE NPOAYKTU No 4un. 68, an. 1, T. 4 u ce
n3npawia Ha nputexatens Ha paspeLleHneTo 3a ynotpeba.

(10) KoraTto B cTaHoBuLETO No an. 9 e nspaseHa no3vuma 3a npeanpuemMaHe
Ha perynatopHu [OEWCTBMA NO OTHOWEHME Ha paspeweHunsata 3a ynotpeba,
EBponenickaTa KomMucusi npuemMa peLleHne 3a NnpoMsiHa, cnnpaHe nnu npekpaTseaHe Ha
paspelleHuaTa 3a ynotpeba, nsgageHun no pega Ha PernameHTt (EO) Ne 726/2004 Ha
EBponenckus napnameHT n Ha CbBeTa.

§ 34. B un. 145k, an. 1 gymute .10 pema Ha wi. 1458 - 1451 ce 3aMeHAT ¢ ..0Opu
VCJIOBHSL M IO PEJI, OLIPEAESIIEHN ¢ Hapea0a Ha MUHKUCTHPA Ha 3paBeona3BaHeTo.

Un. 145«k. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
HeMHTepBeHLI,MOHaJ'IHVI npoyyBaHMA Ha TepUuTopuAaTa Ha Peny6n|/||<a 5'bJ'IFapI/IFI ce
NPOBEXOAT mpu_yclIoBHUS U 110 PEJl, ONPEICNICHN ¢ Hapea0a Ha MUHUCTBPA Ha 3/jpaBeonaspaneTo. HO-pPefaHa
yi-1458--145na.

(2) Mpn npoBexgaHe Ha HEWHTEpPBEHUMOHANHW npoy4ysaHus no an. 1 ce
noco4Ba U3TOYHUKDBT Ha CbI/IHaHCI/IpaHe.

FnaBa neTa.
nPON3BOOCTBO W BHOC HA NEKAPCTBEHU NPOOYKTU N AKTUBHU
BELLECTBA (3Al. U3Mm. - 1B, 6P. 102 OT 2012 I"., B CUJ1A OT 02.01.2013 T".)

Pas3pen I.
NMpoussoacTBO

Un. 146. (1) (Mam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.)
Mpon3BOACTBOTO Ha BCUYKM BUOOBE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTM MO CMUCBbNA Ha TO3M
3aKOH, N Ha NEeKapCTBEHW MPOAYKTU, MpefHa3HayYeHn 3a KIMHWYHO U3NWUTBaHe, morat
Aa u3BbpwBaT Ha TeputopusitTa Ha Penybnuka Bbnrapus camo uandeckn wnm
IOpUONYECKN NULA, PErMCTPUPaHN KaTo TbProBLM Ha TEPUTOPUATA Ha AbpXKaBa YNeHka,
KOUTO ca NONyyYunu paspelleHne 3a MNpOoM3BOLCTBO, M34adeHO OT AupekTopa Ha
M3nbnHuTenHaTa areHums no nekapcraara.

(2) PaspeweHne 3a npomM3BOACTBO Ce W3UCKBA WM B CrydamTe, KoraTo
npoaykTute no an. 1 ca npegHasHa4YeHn camo 3a U3HOC.

(3) (Wam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) PaspelueHne 3a
NPOM3BOACTBO Ce WM3MCKBA W 3a §nuua, KOUTO M3BbpLUBAT €AHOBPEMEHHO WU
nooTAenHo egHa OT CcregHuTe AEWHOCTU: Mb/IHO WM YacTMYHO NPOWM3BOACTBO,
pasnu4HM npouecn Ha pasdacoBaHe, OMakoBaHe, MpeonakoBaHe, eTuKeTUpaHe,
KayeCcTBEH KOHTPON M ocBoboOXOgaBaHe Ha NapTMAM JeKapCTBEHW MNPOAYKTU U
NeKkapcTBEHU NPOAYKTU, NpeAHa3HaYeHN 3a KIMMHUYHO U3NUTBaHe.

(4) (Otm. - OB, 6p. 71 o1 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.)

(5) He ce wusuckea paspelueHve 3a NPOM3BOACTBO, KOraTo rnpouecute Ha
pasdacoBaHe, CMeCBaHe WM OMNakoBaHe Ce W3BbPpLIBAT MO MarucrpanHa wunmm
(hapmakonenHa peLenTtypa B anteka.
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Un. 147. (Usm. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.)
M3nbnHuTenHaTta areHumMs No nekapcrBata BbBexaa WHopmauus 3a u3gageHuTte
paspeLleHns 3a Npou3BOACTBO Ha NEKapCTBEHW NMPOAyKTM U cepTudumkaTtn 3a [obpa
NPOn3BOLCTBEHA NpaKkTuKa B 6a3aTa faHHM Ha EBponenckusi Cotos.

Un. 148. 3a nony4yaBaHe Ha paspelleHne 3a Npon3BoACTBO NMUETO No yn. 146
TpsibBa Aa pasnonara:

1. ¢ nepcoHan ¢ noaxogslia kBanudukaumsa B 3aBMCUMOCT OT crneundmrkaTa Ha
npounsBexaaHnTe BUOOBE NeKapCTBEHU MPOAYKTU U NeKapcTBeHU hopmu;

2. N0 BCAKO BpeEME Hal-Marnko ¢ egHo KBanuduumpaHo nvue, KoeTo OoTroBaps
Ha ycnosusaTa no yn. 159;

3. C NnomeLleHNs 3a NPOM3BOACTBO, KOHTPOM U CbXpPaHEHUE Ha NeKkapCTBEHUTE
npoayKTn, cHabgeHn ¢ HeobxoaMMOTO TexHMYecko obopyaBaHe u ¢ nabopatopun 3a
KOHTpO-.

Un. 149. PbkoBOaUTENUTE Ha NPOU3BOLCTBO M KOHTPOS BbPXY KAayeCTBOTO Ha
nekapCTBeHU NPOAYKTU B NpeanpuaTuaTa 3a NpoM3BOACTBO ca nuua:

1. KouTo npuTtexasat obpasoBaTenHo-kBanMukaunmoHHa cteneH "Marnctbp”
no cneuunanHoct "dapmauyus", "xummsa" unu "Gbuonorms" U Ham-manko ABe roguHu
NpakTUYeckn onut BbB papMaLeBTUYHOTO NPOU3BOACTBO;

2. KOUTO OTrOBapAT Ha U3UCKBaHMsATa No T. 1 1 UMaT AONBAHUTENHO NpU3HaTa
crneumanHocT no pagnobuonorna nnu paguoxmMmmnsg - 3a pagvodapmMmaueBsTuum nnm 3a
nekapCTBEHU NPOAYKTU, NOAMOXEHN Ha NOHU3NPALLN TbYEHUS;

3. C npu3HaTa crneunanHocT MO KIMHMYHA XemaTonorus, MeauumHcKa
MUKpOBMonormsi, BUPYCONOMMS  WUAWM  MMYHOMOMMA - 3@ NPOU3BOLCTBOTO  Ha
WMYHOSMOIMYHN  NEKApCTBEHU NPOAYKTU -  BaKCUMHW, TOKCUHKW, CepymMu, 3a
OMOTEXHOMOMMYHM MPOOYKTM WM 3a feKapCTBEHUM MpPOAYKTU, MOSlyYeHM OT YOBeLUKa
nnasma unu oT YoBeLLKa KPbB.

Un. 150. (1) JNluueto no un. 146 npeacrasa B NAJT 3assneHne no obpasedu,
YTBbPAEH OT OMPEKTOPA Ha areHuusTa.

(2) 3aegHo cbe 3aaBreHMeTo No an. 1 3asgBuUTensT npeacTass u:

1. aunnoma 3a Bucwe obpasoBaHMe, AOKYMEHT 3a npugobuTta cneuymnanHocT,
AOKYMEHT 3a TPy4OB CTax, CBMOETENCTBO 3a CbAMMOCT U TPyAOB LOroBOp 3a nuuaTta
no yn. 148, 1. 2 n un. 149;

2. Konus OT OOroBOpY 3a Bb3naraHe Ha NPoM3BOACTBOTO W/MNM KOHTpona Ha
3asiBeHUTe 3a NpoM3BOACTBO NPOAYKTU - B criydauTe no yn. 151;

3. (n3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., nam. - AiB, 6p. 60 ot
2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) gaHHM 3a EAMHHMA naeHTUUKaUMOHEH Koa Ha
TbproBeua WM koonepaumsaTa OT TbProBCKMA perucTbp, a 3a ApyXecTeaTa,
perucTpmpaHun B obpxaBa - YneHka Ha EBponenckus cbios, nnu B Abpkasa - CTpaHa no
CnopasymeHneto 3a EBponenckoTo MKOHOMWYECKO MPOCTPAHCTBO - [OOKYMEHT 3a
aKTyanHa permcrpaumsi N0 HauMOHaNHOTO 3aKOHOAATENCTBO, U34adeH OT KOMMNETEHTEH
OpraH Ha CbOoTBeTHaTa AbpXKaBa;

4. (vam. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., nam. - 1B, 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) cnUCbK Ha MPOU3BOACTBEHUTE AENHOCTU W
nekapcTBeHuTe OpMK, KOUTO LLE NPOM3BEXAAT;

5. cxemu Ha nomelleHnAaTa 3a NPOU3BOACTBO, KOHTPOM M CbXpPaHEeHue 1 gocue
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Ha Npous3BoACTBEHaTa MOLLHOCT;

6. oueHKa 3a Bb3[eNCTBME BbPXY OKOMHata cpega fnpu rnpou3BoACTBOTO Ha
nekapcTBEHU NPOAYKTW B NpeaBuaeHUTe B 3akOHa 3a onas3BaHe Ha OKofnHaTta cpefja
cnyyaw;

7. paspelleHne oT AreHumsiTa 3a S4peHo perynupaHde, KkoraTo 3asiBieHNeTo ce
OTHaca OO0 NPOM3BOACTBO Ha paauodhapmMaueBTMUM UMW Ha JIeKapCTBEHW MPOAYKTH,
NoASIOXXEHN Ha NOHU3NPALLM MbYEHUS NMPU NPON3BOACTBOTO UM;

8. paspelleHne 3a nons3BaHe Ha MOMeLLeHMsTa 3a NPou3BOACTBO, KOHTPON U
CbXpaHeHue, nsgageHo no pefa Ha 3akoHa 3a YCTPOWCTBO Ha TeputopudaTta, unv gpyr
3amMecTBaLl, ro JOKYMEHT;

9. (n3m. - 1B, 6p. 98 ot 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r., otm. - B, 6p. 60 ot
2011 r., B cuna o1 05.08.2011 r.)

10. JOKYMEHT 3a nnaTeHa Takca B pa3Mmep, onpefeneH B Tapudara no yn. 21,
an. 2.

(3) Mpn NpoM3BOACTBOTO Ha HAPKOTUYHW BELLECTBA W NeKapcTBEHU hopmu,
KOUTO CbAbpXaT TakmBa BeLLeCTBa, Ce cnassaT M U3MCKBaHUATA Ha 3akoHa 32 KOHTPOIT
BbPXY HAPKOTUYHUTE BeLLeCcTBa U NPeKypcopuTe.

Un. 151. Korato HAKOM OT eTanuTe Ha MNpoM3BOACTBOTO WS KOHTPONHUTE
N3NUTBaHUSA B NPOU3BOACTBEHMS MPOLEC Ce U3BbpLUBAT MO LOroBOp B ApYyr 0OEKT Ha
TeputopuaTa Ha Penybnvka bbnrapusa unm nsBbH Hed, nuuaTa no yn. 146 ca AnbXHu
Aa nocovat MECTOHaxXOXOEHMETO Ha TO3M OBEeKT M Konme OT AO0roBopa, B KOWTO ce
onpenenaT OTrOBOPHOCTUTE Ha BCHAKa OT CTPaAHMTE MO OTHOLUEHME Ha chasBaHe
n3nckeaHusTa Ha [Jobpata npou3BOACTBEHA MpPaAKTUKA Ha NIEKAPCTBEHW MPOAYKTU U
3agbiKeHnsaTa Ha KBannuumpaHoTo nmue no yn. 148, 1. 2.

Un. 152. (Mam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 02.01.2013 r.) (1)
MpuHuMnNUTE N n3nckBaHuaTa 3a [Jobpa Npon3BOACTBEHA NPAaKTMKa 3a BCUYKM BUOOBE
NeKapCTBEHM NPOAYKTWU, Ha FNEKapCTBEHU MNPOAYKTM 3a KIIMHMYHO WM3NUTBAHE WU Ha
aKTMBHW BeLleCcTBa ce onpeaensaT ¢ Hapeaba Ha MUHUCTbPa Ha 34paBeona3BaHeTO U C
aKTOBE N pbKOBOACTBA, NpueTn oT EBponenckarta kommcusi.

(2) MpuHUMNUTE U M3UCKBaHMATA 3a oduumanHa oueHka Ha pucka c uen
ycTaHoBsiBAaHEe Ha [lobpa npoM3BOACTBEHA MpaKTMKa 3a MOMOLHM BewecTBa ce
onpenenaT ¢ Hapegbata no an. 1 M c pbKoBOACTBa, npuetm oT EBponenckarta
KOMUCUSA.

Un. 153. (1) MNMpu noctbneBaHe Ha 3asaBneHne no 4n. 150 WAJl oueHsBa
nogageHata AOKYMEHTaUMA W M3BbPLUBA MpPOBEpKa Ha MACTO Ha obektute 3a
NPOU3BOACTBO, KOHTPON W CbXpaHEeHMEe, BKMIOYMTENHO M B cnyyamte no un. 151, 3a
yCTaHOBsIBAHE Ha CbOTBETCTBMETO MEXAY NpeAcTaBeHaTa JOKyMEHTaLmMsa 1 ycrnoBusaTa
3a NPOM3BOACTBO, KOHTPOJST U CbXpPaHEHNe Ha U3XOOHUTE MaTepuanu 3a NpoM3BOACTBO
W Ha rOTOBUTE JEKapCTBEHM MNPOAYKTU U CbOTBETCTBMETO MM C WU3UCKBAHUSTA Ha
HobpaTa npom3BoaCTBEHA NpaKTUKa.

(2) PasxoaguTe no u3BbpLUBaHe Ha NpoBepka Ha MACTO Mo an. 1 ca 3a cMeTka
Ha 3asBuTens.

(3) 3a m3BbpLIBaAHE Ha npoBepka Ha MACTO nMo an. 1 3asBuTenar 3annawa
Takca B pa3mep, onpeaeneH B Tapudarta no un. 21, an. 2.
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Un. 154. (1) Korato WAJ1 yctaHOoBM HeMbiAHOTM B npeAcTtaBeHaTta
AOKYMEeHTauus wu/unn HeCbOTBETCTBME MeXAy CbObPXaHMETO Ha npeacTaBeHaTa
AOKYMEHTaUUsA U CbCTOAHMETO Ha 0beKkTa MnM U3nNCKBaHusTa 3a KBanvdukaumaTa Ha
nepcoHana, ysegomMsiBa NMCMEHO 3asBUTENS U AaBa NUCMEHN yKasaHus.

(2) B cnyyaute no an. 1 cpokbT no un. 155, an. 1 cnupa pga Teye o
npuBexaaHe Ha obekTa unm Ha JOKYMEeHTaumsiTa B CbOTBETCTBME C U3UCKBaAHUATA.

§ 35. B un. 155, an. 1 uncnoro ,.90° ce 3amens ¢ ,.60°.

Un. 155. (1) Na3nbnHutenHunat aupektop Ha WAJT B cpok 60 90 aHm oT gataTta
Ha nofasaHe Ha 3asBrneHneTo no 4n. 150:

1. nsgasa paspeLlueHve 3a Npon3BOACTBO, UMK

2. npaBu MOTUBMPAH OTKas.

(2) (M3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cnna ot 05.08.2011 r., nam. - [iB, 6p. 102
oT 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) PaspelueHune 3a nponsBoacTBO Ce u3gaBsa caMmo 3a
NnocoYeHUTe B 3asiBIIEHMETO MPOU3BOACTBEHN OEWHOCTM U NeKapCTBEHW opmu, U
nekapCTBeHU NPOAYKTU, NpeAHasHa4YeHn 3a KIMHUYHO U3NUTBaHe, M 3a NOMELLEHUATA,
KbAETO e Cce U3BbpLUBAT NPOM3BOACTBOTO, KOHTPOMBT U CbXpaHEHUETO.

(3) AkToseTe no an. 1 ce BpbyBaT Ha 3adBUTENA.

(4) PaspeLueHneTo 3a Npon3BoacTBO € 6e3CpoyHO.

(5) OtkasbT no an. 1, T. 2 noanexu Ha obxanBaHe no peda Ha
AOMUHUCTPATMBHOMNPOLIECYanHUS KOOEKC.

Un. 156. (1) lputexatensarT Ha paspelleHMe 3a NPOU3BOACTBO noJasa
3asBreHMe Npu NpoMsiHa Ha:

1. nmueTto no 4un. 148, T1. 2;

2. nuuyarta no 4n. 149;

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

4. MeCTOHaxXOXOEHWEeTO WnM NpeycTPOMCTBO Ha HSAKOWM OT obektute 3a
NPON3BOLCTBO, KOHTPOS UIN CbXPaHEHNE;

5. (uam. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) nponsBoacTBEHUTE
JEeNHOCTHU;

6. (n3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., uam. - B, 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) nponsBexnaH1Te nekapcteeHn opmu;

7. (mam. - OB, 6p. 60 ot 2011 r.,, B cuna ot 05.08.2011 r.) TbproeckaTta
permcTpauus.

(2) Kbm 3aaBneHveto no an. 1 ce npunaraT [OOKYMEHTW, CBbp3aHuM C
npomMsiHaTa, KOUTO ca onpeaeneHn B HapeabaTa no un. 152.

(3) (Hoea - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) B 14-gHeBeH cpok
OT HacTbMNBaHE Ha NpPoMsiHa Ha obopyaBaHETO MpuUTEeXaTenaT Ha pas3peLUEeHnEeTo 3a
npou3BOACTBO yBeaomsasa nucmeHo NAJI.

(4) (Hoea - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) NputexaTtenaT Ha
paspelleHne 3a npousBoacTBo nogasa B WAJl yBegomneHwe npu 3anodBaHe Ha
NPON3BOACTBO 3a BCEKN HOB paspeLleH 3a ynotpeba nekapCcTBeH NpoaykKT.

(5) (NMpeguwHa an. 3 - OB, 6p. 60 ot 2011 r.,, B cuna ot 05.08.2011 r.)
PaspelueHneTo 3a nNpomM3BOLCTBO Ce MpekpaTsaBa, B Crydanm 4e nputexaTtenar Mmy
npekpaTn JENHOCTTa CK, 3a KOETO e ANbXeH nucmeHo fa ysegomu VAT,

Un. 157. (1) MNpwn nsagasaHe Ha paspeLleHneTo, C KOeTo ce Jonycka npomMsiHaTa,
ce npunarat pasnopeabute Ha un. 150 n 151, kaTo CPOKLT 3a M3gaBaHETO My € J0:
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1. 14 gHm - B cnydyanTte no vn. 156, an. 1, 1.1,2un 7;

2. (vam. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) 30 gHu - B cnyyauTe
noun. 156, an. 1, 1.4 - 6.

(2) (U3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Korato npomeHute
no un. 156, an. 1, 1. 4 - 6 He moraT ga ce oueHAT no gokymeHTtu, VNAJl nasopluBa
npoBepka Ha mMsacTto. B Teanm cnyyam cpokbT no an. 1, 7. 2 cnupa ga Teye OO
3aBbpLUBaHe Ha NnpoBepkara.

(3) PasxoguTte no u3BbpLIBaHE Ha NpoBepKka Ha MACTO MO an. 2 ca 3a CMeTKa
Ha 3aaBuTens.

(4) 3a m3BbpLIBaAHE Ha nMpoBepka Ha MSACTO MO an. 2 3asBUTensT 3annawa
Takca B pasmep, onpeaerneH B Tapudarta no un. 21, an. 2.

Un. 158. (1) N3nbnHuTenHaTa areHuusa no nekapcreaTta BOAW PErNCTBbP MO YI.
19, an. 1, T. 1 Ha n3gageHnTe paspeLleHns 3a NPoM3BOACTBO, KOUTO CbAbpXa:

1. HOMep 1 AaTa Ha paspeLleHneTOo 3a NPON3BOACTBO;

2. me, ceganuile n agpec Ha ynpasfieHMe Ha NMUETO, NOSy4Ynno paspeLueHme
3a NpPou3BOACTBO;

3. agpec Ha nomelleHusiTa 3a NPOU3BOACTBO, KOHTPOS U CbXpaHEHME Ha
nekapcTBaTa;

4. (vam. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) nekapcTBeHUTe
NPoOaYKTU N (hopmMuTe, 3a KOUTO € NOJSTY4EHO paspeLLEHNETO;

5. nme Ha nuuyeTo no un. 148, 1. 2;

6. MMeHa Ha nuuaTta no 4n. 149;

7. paTa Ha 3anuyaBaHe OT permcTbpa Ha paspeLleHneTo 3a NPOM3BOACTBO U
OCHOBaHue 3a ToBa.

(2) JaHHuTe OT perncTbpa Ha u3gageHuTe paspeLleHnsa 3a Npomn3BOACTBO Ce
nyonukysaT Ha cTpaHuuata Ha MAJ1 B UHTepHeT.

(3) Mpwn nounckeaHe oT EBponernickaTa KOMUCUS UNN OT PErynaToOpeH opraH Ha
abpxaBa uneHka WAJT npepoctaBa uHpopmauust 3a M3gageHo paspelleHne 3a
NPON3BOACTBO.

Un. 159. (1) MputexaTendar Ha paspelleHve 3a MPOM3BOACTBO Haema Mo
TPy4oOB LOOroBOP HaW-Marnko egHo keanuduumpaHo nuue no un. 148, 1. 2, KoeTo e
NOCTOSIHHO Ha HErOBO Pa3noSiIoXKeHUE.

(2) KanudpumumparHoto nuue no an. 1 TpssbBa ga oTroBaps Ha crnegHuTe
N3NCKBaHMUS:

1. ga e marucTbp NO MeguuuHa, apmaumsi, XuMusl, BUOTEXHONOrMa Wnn
ovonorus;

2. ja uMa Han-Manko ABe roAWHW MPaKTUYeCKU onuUT BbB papMaueBTUYHOTO
NPOU3BOACTBO W/MMAN B M3BLPLUBAHETO HA KayYeCcTBEH W KOMMYECTBEH aHanui3 Ha
nekapcTBeHUTe NPoAYKTU N aKTUBHW BeLLleCTBa.

(3) Korato nputexaTenaT Ha paspeLlleHMeTo 3a NPOM3BOACTBO Ha fekapcTBEH
NPOAYKT OTroBaps Ha U3NCKBaHUSATA MO an. 2, TO MOXe a U3MbIHABa 3a4bIHKEHNETO
Ha KBanuuumpaHo nuue.

(4) (Hoea - OB, 6p. 102 ot 2012 r, B cuna ot 21.12.2012 r.)
KBanuduumpaHoTo nuue OoTroBapsi 3a TOBa, Y€ BbPXy OMAKOBKaTa Ha flekapCTBEHUSA
NpoAYyKT Ca HaHeCceHn nokasaTtenuTte 3a 6esonacHocT no 4n. 168, an. 8.

(5) (MpeguwhHa an. 4 - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.)
KBanuduumpaHoto nuue m3gaea ceptudukat 3a ocBOOOXAaBaHe Ha BCsika naptuaa,
yOooCTOBepsBaLl, Ye napTuaarta fnekapcTBeH NPOAYKT € Npou3BeAeHa N KOHTponupaHa
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B CbOTBETCTBME C U3NCKBAHUATA Ha pa3pelleHneTo 3a yn0Tpe6a no pega Ha TO3U
3aKOH.

§ 36. B un. 159, an. 6 nymure . uHdopmarmsra, npegocrapera mo wi. 110, an. 1, 1. 4 ce
3aMEHIAT C .. JOKYMEHTAIMTA 33 N3N TBAHN JIEKapcTBeH npoaykT ceriacHo Permmament (EC)
Ne 536/2014°.

(6) (MpegnwkHa an. 5 - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.)
KBanuduumpaHoTo nuue nsgasa ceptudukaT 3a ocBoboxxgaBaHe Ha BCsAKa napTnaa,
yOoocToBepsBall, Ye naptugarta fnekapCcTBeH NPOAYKT, npefHasHayeH 3a KIMUHUYHO
N3nNuTBaHe, € NPOu3BEAEHa WU KOHTpPONMpaHa B CbOTBETCTBME C M3UCKBAHUATA Ha
HobpaTta npon3BoacTBEHA NpakTuKa, C NPOU3BOLACTBEHOTO AOCME Ha NpoaykTa U C
JOKYMCHTAIIMATA 34 HIIMWTBAHUA JICKAPCTBCH IMPOAYKT CbHIJIACHO Pernmament (EC) No
5362014 nHpopmaumata, npegoctaeeHa no yn. 110, an. 1, 1. 4.

(7) (Mpeguwha an. 6 - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.)
KBanndpuumpaHoto nuue BOAWM pPerucTbp Ha wu3gageHute ceptudukatm  3a
ocBoboXxgaBaHe Ha BCAKa NapTnaa OT fIeKapCTBEHUS NPOAYKT.

(8) (MpeguwHa an. 7, uam. - AB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.)
[laHHnTe OT perncTbpa no an. 7 ce CbxpaHsBaT Han-Marnko 5 roanHu creg nocrnegHoTo
BNUCBaAHE U Ce NpeacTaBAT Ha KOHTPOSTHUTE OpraHn Npu NOUCKBaHeE.

(9) (MpeguwHa an. 8 - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) lNpwu
obpasyBaHe Ha agMUHUCTpaTMBHOHaKa3aTeNHO MPOU3BOACTBO 3a HapyLleHus,
N3BBLPLUEHN NPU U3NBIIHEHWE Ha 3adb/DKEeHUATa Ha KBanuduumpaHoto nuue, UAJI
pasnopexaa Ha npuTexaTensa Ha paspeleHMeTo 3a MPOM3BOACTBO Aa OTCTpaHu
BPEMEHHO OT AJSTBXHOCT KBaNnMULUMpaHoTO NuLe.

(10) (Mpepvwha an. 9 - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.)
Kputepunte 1M nanckBaHusiTa KbM KBanudukaumsata n obydyeHMeTo Ha nuuarta no un.
148, T. 2 ce onpeaenaT B HapeabaTa no yn. 152.

§ 37. B yn. 160, an. 1, 1. 1 gymure . umadopMammgra mo wi. 110, am. 1, 1. 4,
OPEJIOCTABEHA HA AareHIMSTa OT BB3JIOKUTEIA ce 3aMeHAT C .. JOKYMEHTAIuiTa 3a
W3UTBAHUS JekapcTBeH npoavkT ceriacHo Permament (EC) No 536/2014°.

Un. 160. (1) MpuTexaTenaT Ha paspeLueHne 3a Npon3BoACTBO:

1. ocurypsiea 3BbpLLUBAHETO Ha NPOM3BOACTBEHUTE Onepaunn B CbOTBETCTBUE
C usnckBaHusTa Ha [obpaTa npoOM3BOACTBEHA MNpakTMKa M B CbOTBETCTBME C
opobpeHaTta ot WAJT nHdopmauua no un. 27, an. 1, 7. 7 n 8, a B cny4yaumte Ha
nekapCTBEHU NPOAYKTU 3a KIWHUYHO U3NUTBAHE - B CbOTBETCTBME C aokymeHTamusTa 3a

M3MUTBAHMS JIEKAPCTBEH TPOJKT chriacHo Pernament (EC) Ne 536/2014 uHepopmatmustta-no-w—H10an-
1, 7. 4, npepocTaBeHa Ha areHyuaTa 0T Bb3NOKUTENs,

2. (nam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) nsnonsesa camo
aKTUBHW BeLecTBa, KOUTO ca Npou3BefeHM B CbLOTBETCTBME C M3UCKBAHWUATA Ha
[obpaTa npom3BoaCTBEHA NpaKTMKa 3a aKTMBHW BELLECTBA,;

2a. (HoBa - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) ce yBepsiBa, 4ye
NOMOLLHUTE BellecTBa, BnaraHuW B JleKapCTBEHUTE MpOoAyKTU, ca Npou3BedeHUn B
CbOTBETCTBME C nogxoasawmTte [obpu Npom3BOACTBEHM MPAKTUKM 3@ MOMOLLHM
BeLLeCTBa, onpeaeneHy Ha 6asaTa Ha odumumanHa OUeHKa Ha pUCka B CbOTBETCTBUE C
NpUoXnMnUTe pbKOBOACTBA, NpueTn oT EBponerickata KoMmcus;

3. ocurypsiBa NOCTOSIHHO KBanuduvumpaH nepcoHan 3a npou3BoACTBO U
KOHTPON CbIMacHO M3NCKBaHMATa Ha HapeabaTa no yun. 152;

4. (vam. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) pasnonara camo C
neKkapCcTBEHU MPOAYKTW, KOMTO MMaT paspelleHne 3a ynotpeba, npu cnasBaHe Ha
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N3NCKBAHUSATA Ha TO3M 3aKOH;

5. (otm. - OB, 6p. 12 o1 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.)

6. yBegomsiBa He3abaBHO KOHTPOSNHUTE OpraHW B Cly4ah Ha CMsSHa Ha
KBanuuumpaHoTo nuue no un. 148, 1. 2;

7. ocurypsiea MO BCAKO BpeMe [OCTbM Ha KOHTPOSIHUTE OpraHun Ao
nomeLLeHNsaTa u 4OKYMEHTaUNATA;

8. ocurypsiea Ha kBanudpuumpaHoTo nuue no un. 148, 1. 2 HeobxoanmuTe
YCIOBWSA 3a U3MbJIHEHNE Ha 3a4biMKEHNATa My;

9. (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) nHcpopmmupa
He3abaBHO WAJT n nputexaTensa Ha paspeweHneTo 3a ynoTpeba, ako nonyyu
WMHopmauusa, 4Ye nekapcTBeHUTe NPOAYKTW, KOUTO nonagaTt B obxBaTa Ha HEroBoOTO
paspelueHne 3a Npomn3BOACTBO, ca dhanwmndnunupaHn nnn cbLecTByBaT CbMHEHNS 3a
danwnduumpaHe, He3aBUCUMO OT TOBa Aanu Te3w feKapCTBEeHUM NpoaykKTu ca ounu
pas3npoCTpaHsiBaHN B paMKWTE Ha 3akOHHaTa Bepura Ha AOCTaBka MMM MO He3aKOHEH
Ha4MH, BKIOYMTENHO MNOCPEACTBOM He3akOoHHa npopaxba 4ype3 ycnyrute Ha
MHOPMaLNOHHOTO 06LLECTBO;

10. (HoBa - OB, 6p. 102 oT 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) npoBepsiBa ganu
Npoun3BOANTENUTE, BHOCUTENUTE WNM TbProBUMTE, OT KOMUTO MofydYaBa akTUBHU
BeLLEeCTBa, Ca perMcTpmpaHn OT KOMMETEHTHUA OpraH Ha AbpXxaBaTa YfeHKa, B KOATO
ca yCTaHOBEHU;

11. (HoBa - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) npoBepsiBa
ABTEHTMYHOCTTA U KQ4YEeCTBOTO Ha aKTMBHUTE N HA MOMOLLHMTE BELLECTBA.

(2) (HoBa - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) MNpuTtexatenaT Ha
paspeLleHneTo 3a NpomM3BOACTBO U3BbpLUBA OOUTU B 0BeKkTUTe 3a NpOu3BOACTBO U
TbProBysi C aKTMBHU BellecTBa 3a cnasBaHeTo Ha [Jobpata npomnsBoACTBEHA NpaKTuka
n [obpata pguctpubytopcka npaktuka. [lputexaTensar Ha paspelleHveTo 3a
NPOM3BOACTBO MOXe Aa CKMo4M AOroBop C TPETO nNuue Aa U3BbPLUM OanUTa OT HEroBO
UMe 1 3a HeroBa CMeTKa.

(3) (Hoea - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) MNpuTtexatenat Ha
paspelleHneTo 3a Npou3BOACTBO AOKYMeHTMpa npegnpuetute no an. 1, 7. 2 n 2a
MEepPKW.

(4) (MpeguwHa an. 2 - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.)
MpuTexaTensaT Ha paspelleHne 3a NpoM3BOACTBO CbXpaHsaBa MOCTpUTE U
AOKyMeHTauuaTa 3a Mpou3BeOeHUTe OT Hero JiekapCTBEHM MPOAYKTU, aKTUBHU
BELLEeCTBa M NEeKapCTBEHW MPOAYKTWU, NpeAHasHayYeHn 3a KIVHUYHW U3NUTBaHUSA, Npu
yCrnoBusi U MO pen, onpeaenenun B HapeabaTa no un. 152.

(5) (MpeanwHa an. 3 - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) B
crlyda’ Ha nekapCcTBEH nMpOAYKT, npedHas3HayeH 3a KAMHWYHO  U3MUTBaHe,
nputexarenar Ha paspeleHneTo 3a MpoM3BOACTBO rapaHTMpa, 4Ye BCUYKM
NPOM3BOACTBEHM oOMepaumMm ce npoBexaaTr B CbOTBETCTBME C WHopmauunaTa,
npegocTtaBeHa oT Bb3noxutensa Ha MAJ1, cernacHo HapegbaTa no un. 82, an. 3.

(6) (MpeguwHa an. 4 - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.)
[okymeHTauuATa 3a BCsiKa CKIOYEHa cAernka ce CbxpaHsiBa 5 roguHun n cbabpxa gaTta,
HaUMeHOBaHWE Ha NneKkapcTBEHUS NPOAYKT, AOCTAaBEHO KOMWYeCTBO, UME U agdpec Ha
nonyyarens n napTuaeH HoOMep.

(7) (MpeguwHa an. 5 - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.)
MputexaTenaTt Ha paspeLleHre 3a NPOM3BOACTBO OCUrypsBa M Noaabpxa cucrtema 3a
OrnokupaHe W” u3TernsgHe OT nas3apa Ha IeKkapCcTBEHW MPOAYKTWU, rnokasanm
HECBHOTBETCTBME C U3MCKBAHUATA 3a KA4eCTBO.

(8) (MpeguwhHa an. 6 - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.)
MpuTexaTensaT Ha paspelueHne 3a NPON3BOACTBO € ANbXeH Aa 6rokupa n ga uaternm
nekapcTBEHUTE MPOAYKTU, MOKasanu HeCbOTBETCTBME C U3NCKBaHUATA 3a KayecTBo,
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edumkacHocT 1 6e3onacHOCT, No peaa Ha Hapeabarta no un. 274, an. 1.

(9) (MpegnwwHa an. 7 - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.)
MputexaTensatT Ha paspelleHne 3a nNpou3BOACTBO € AfTbXEH Ja OCbBpPEMEHSsIBA
NPON3BOACTBEHUTE METOAM B CbOTBETCTBME C Pa3BUTMETO HA HOBUTE TEXHOSMOMMU U
pa3paboTBaHETO Ha NekapCcTBEHM NPOAYKTU 3a U3NUTBAHE.

(10) (Hoea - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r., npeguwHa an. 8,
nam. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) Bb3 ocHOBa Ha paspeLleHneTo
3a NMpou3BOACTBO, U3OALEHO MO peda Ha TO3W pasgen, npurexaTtenar My Moxe Aa
OoCblLeCcTBABa BHOC Ha MOMOLLHM BewecTtBa, Heobxoammu 3a MNPOM3BOACTBOTO Ha
nekapcTBEHUTE NPOAYKTWU, MOCOYEHM B paspeLLeHNeTo 3a NpoM3BOACTBO.

Un. 160a. (Hoes - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1)
N3nbnHutenHuat aupektop Ha WAJ1 cbe 3anoBes oTHeMa nsgageHoTo paspeLleHuve 3a
NnpoM3BOACTBO, KOraTo He ca Hanuue ycnosusta no 4n. 148 uM He ca cnaseHu
n3nckeaHusaTa Ha [JobpaTa npov3BOACTBEHa npakTuka, onpeaeneHn no pega Ha un.
152.

(2) WanbnHutennuatr gupektop Ha WAJT cbc 3anosen npekpaTaBa
paspeLLeHMeTo 3a NPOn3BOLCTBO:

1. MO MNCMEHO UCKaHe Ha npuTexaTens My;

2. Npu npekpaTtaBaHe Ha AeMHOCTUTE, 3a KOUTO € U3JafeHo;

3. Npu 3anu4yaBaHe perncTpaumndaTa Ha TbproBeeua;

4. Nnpn CMBPT HA PU3NYECKOTO S - eAHOSTUYEH TbProBeLl.

(3) 3anoBeata no an. 1 Moxe pa ce obxansa Mo pega Ha
AOMUHUCTPATMBHOMpPOLIECYanHMSA KOOEKC, KaTo o6XansaHeTo He crnvpa U3NbIIHEHNETO.

Pas3pgen Il.
BHoc Ha nekapcTBeHu npoayktu (3arn. usm. - [iB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot
02.01.2013r.)

Un. 161. (1) (U3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) BHoC Ha
Teputopuata Ha Penybnuka bBbnrapys oT TpeTa AbpXaBa Ha BCUYKM BUOOBE
nekapcTBEHU NPOAYKTU, U Ha NeKapCcTBEHW MPOAYKTW, NpeAHa3HayeHW 3a KIMHUYHO
n3nuTBaHe, Morat [[a W3BbPWBAT CaMO ((PU3MYECKM UM  IOPUOMYECKN nnuUa,
perucTpmpaHn Kato TbpProBLM MO 3aKOHOAATENCTBOTO Ha AbpXaBa uYrieHka, KOUTO ca
nosly4ymnn paspeLleHue 3a BHOC, U3gafeHo OT U3NbNHUTENHUS aupektop Ha UNAIT.

(2) 3a pa nonyun paspelleHve 3a BHOC, nuueto no an. 1 Tpabsa Oa
pasnonara:

1. (m3am. - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) no BCAKO Bpeme
Har-mManko ¢ egHo KBanuduuupaHo nuue, KoeTo OTroBaps Ha W3WCKBaHWSATa Ha un.
159, an. 2 n 10;

2. (n3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) c nabopartopus 3a
KOHTPOI Ha Ka4yeCcTBOTO B CbOTBETCTBME C U3NCKBaAHWSATA Ha Hapegbata no un. 152 u
NMOMELLEHNA 3a CbXpaHeHUe Ha IeKkapCTBeHWUTe MPOAYKTU, W Ha NeKapCTBeHuUTe
NPOAYKTU 3a KIWHWYHO WK3NUTBaHe, cHabaeHn C HeobXxoAMMOTO TEeXHUYECKO
obopyaBaHe, B CbOTBETCTBME C M3MCKBaHUATA Ha Hapegbata no yun. 198.

Un. 162. (1) 3a nony4yaBaHe Ha paspeLleHne 3a BHOC nuueTo no yn. 161, an. 1
nogasa B WMAJl 3aaBneHne no obpasel, yTBbpAEH OT U3NbIAHUTENHUS AUPEKTOP Ha
areHuuaTa.

(2) Kbm 3aaBnenuneTo no an. 1 ce npunarar:
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1. (vam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., nam. - [B, 6p. 60 oT
2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) gaHHM 3a EgWHHMA naeHTUPUKaUMOHEH Ko Ha
TbproBeLua WM Koonepauusita OT TbproBCKUMA permctbp, a 3a [ApyXecTBaTa,
perucTpmpaHun B obpxasa - YfieHka Ha EBponenckus cbios, nu B Abpxasa - CTpaHa no
CnopasymeHneTo 3a EBpoOnNenckoTo MKOHOMWYECKO MPOCTPAHCTBO - AOKYMEHT 3a
aKTyanHa permcrpaumsi No HaLuMOHaNHOTO 3aKOHOAATEeNICTBO, U3dadeH OT KOMMNEeTEeHTeH
opraH Ha CbOoTBETHaTa AbpXaBa;

2. (vam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) cnMcbk Ha
niekapCTBEHUTE NPOAYKTU U (DOPMUTE, KOUTO LLIE CE BHACAT;

3. (gpon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) konue oOT
paspeLleHneTo 3a Npou3BOACTBO, M3OAAEHO OT perynaTopHusi OpraH Ha AbpXkaBaTta
n3Hocuten wu ceptudukaT, YOOCTOBepsiBall, CbOTBETCTBMETO Ha YcCroBusiTa 3a
NPON3BOLCTBO, KOHTPOS U CbXpaHEHWE CbC CTaHO4apTW, HaW-Marnko eKBMBANEHTHU Ha
cTaHgapTuTe Ha [JobpaTa Nnpon3BOACTBEHA NPAKTUKA;

4. DOKYMEHTHU, C KOUTO ce yaocTtoBepsaBaTt obctosaTencreaTa no un. 159, an. 1 un
2 3a KkBanuuumpaHoTo nuue;

5. paHHM 3a apgpeca Ha nabopaTtopusi Ha TepuTopusiTa Ha Penybnuka
Bbnrapus 3a nsebpluBaHe Ha MbrfeH KOMMYECTBEH U KAaYeCTBEH aHanu3 Han-marko Ha
aKTUBHUTE BELLECTBA WU Ha BCUYKM OPYrM TECTOBE WM MPOBEPKM 3a [OOKa3BaHE Ha
Ka4eCTBO Ha BCsika BHeCeHa napTuaa nekapCTBEeH MpoAyKT B CbOTBETCTBUE C
N3NCKBaAHMATA Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba no pega Ha TO3M 3aKOH M agpec Ha
nomMeLLeHnsaTa 3a CbXpaHeHue;

6. JOroBOp, B KOWTO Ca onpeaeneHn OTTOBOPHOCTUTE Ha BCAKa OT CTpaHUTe no
OTHOLLEHME crasBaHeToO Ha npuHUunuTe Ha [Jobparta nNpou3BOACTBEHA MpakTuka OT
N3NBIAHUTENSA, U HAYUHDBT, MO KOWUTO KBanuduumpaHoTo nuue no yn. 161, an. 2, 1. 1 we
N3NbMIHABA 3a4bliPKEHUSTa Cu, B CrydauTe, korato nuueto no un. 161, an. 1 He
pasnonara cbCc cobcTBeHa nabopartopus;

7. DOKYMEHT 3a nniaTteHa Takca B pasmep, onpegernieH B Tapudara no yn. 21,
an. 2.

(3) (Hoea - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Npun noctbneaHe Ha
3asBnenue no an. 1 MAJl oueHsBa nogageHata JOKYMEHTaUMAa U U3BBbPLLBA NpoBepKa
Ha MACTO Ha nabopaTtopusiTa 3a KOHTPOST M MOMeLeHUsTa 3a CbXpaHeHue Ha
NIeKapCTBEHM NPOAYKTU M Ha NEKapCTBEHWM MPOAYKTWU, NpefHasHayeHu 3a KIMHUYHO
N3nNuTBaHe, 3a YCTaHOBsIBaHE Ha CbOTBETCTBMETO UM C M3UCKBaHUATaA Ha [Jobparta
NPon3BOACTBEHA NpaKTMKa 1 Ha [lobpata AncTpmbyTopcka NpakTuka.

(4) (MpeguwhHa an. 3 - 4B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Korato
nomMeLleHnsaTa 3a MpPOM3BOACTBO Ca pasfnorfiokeHW B TpeTa AbpXaBa, C KOATO
EBponenckata oOLWHOCT MMa NoAnMcaHoO crnopasyMeHWe 3a B3aMMHO Mpu3HaBaHe Ha
ceptudukatn 3a [lobpa npomsBoaCTBEHA NpaKTMKa, nuuaTta no 4n. 161, an. 1 npunarar
KbM 3asiBIEHNETO afpeca Ha BCAKO MOMELLEHWE 3a NPOU3BOACTBO Ha JNIEKapCTBEHMU
NpoayKTW, aKTUBHM BeLlleCcTBa WM JEKapCTBEHU NPOAYKTW, npegHas3HavyeHu 3a
KIMHWMYHO M3NUTBaHEe, HAMMEHOBaHWe, ceganuvule n agpec Ha ynpasfieHMe Ha NMUeTo,
nonyymMno  paspelleHve 3a  MNpoOuU3BOACTBO,  CcepTuUdumKaT,  yOoCToBepsBaly
CbOTBETCTBMETO Ha YyCroBuMATa 3a MNPOU3BOACTBO, KOHTPON M CbXpaHEeHMe CbC
CTaHAapTW, eKBMBANEHTHN Ha CTaHOapTuTe, YTBbPAEHWU C u3nckeBaHusata Ha [obparta
NPOn3BOLCTBEHA NPaKTUKa, U UMETO Ha KBanMuLmMpaHoTo nuue.

(5) (MpeguwhHa an. 4, uam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.) B
cnyyaute, pasnuyHu ot an. 4, IAJ1 nasbpluea npy Heo6xo4MMocCT NnpoBepka Ha MSCTO
3a ycTaHOBsiBaHE Ha CbOTBETCTBME Ha [OOKyMeHTaumdtra C ycrnosuata 3a
NPOU3BOACTBO, KOHTPOSZT U CbXpPaHEHWE Ha FfieKapCTBEHUTE MPOAYKTU B AbpXkasaTta
nsHocuten. [lpu yctaHoBABaHe Ha cboTBeTCcTBME C [lobpaTta npomsBoacTBEHA
npaktuka NAJ1 nagaesa ceptudukar.
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(6) (MpeguwHa an. 5, nam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.)
Pasxoante 3a u3BbpLIBaHE Ha MpoBepkaTa Ha MSACTO MO an. 5 ca 3a CMeTKa Ha
BHOCUTENS.

(7) (MpeguwHa an. 6, nam. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.) 3a
N3BbpLLUBaAHE Ha NPOBEPKA Ha MACTO Mo an. 3 unu no an. 5 3asBuTensT 3annawa Takca
B pa3mep, onpeaenieH B Tapudara no un. 21, an. 2.

Un. 163. (1) KeanuduumpaHoto nuue no un. 161, an. 2, 1. 1 u3paea
ceptTudumkat 3a ocBoboxgaBaHe Ha BCsAKa napTuha, yaocToBepsBall, Ye BHeceHaTa
napTuga nekapcTtBeH NPOAYKT OT TpeTa AbpXaBa, HE3aBUCMMO Lann NPOAYKTbT €
npousseneH UM He B Apyra ObpXaBa u4fieHka, npeau fa ce nycHe Ha nasapa Ha
TeputopuaTa Ha Penybnuka bBbnrapus, e nognoxeHa Ha MNbfeH KavyeCcTBEH U
KONMMyecTBeH aHanu3, Han-masnko Ha akTUBHUTE BeLlecTBa, U Ca MU3BBbPLUEHU BCUYKM
HeobXxoauMN N3NUTBaAHUSA M NPOBEPKM B CbOTBETCTBUE C U3NCKBAHUATA 3a M34aBaHE Ha
paspelleHue 3a ynotpeba no pega Ha TO3U 3aKOH.

(2) Korato napTugata nekapCTBeH MpPOAYKT, BHECEHA OT TpeTa Abpxasa, €
nognoxeHa Ha aHanuauTe no an. 1 B Apyra AbpXaBa YneHka u ce npuapyxasa oOT
cepTudukat 3a ocsoboxgaBaHe Ha napTuagarta, noanucaH oT ApYyro kBanuduumpaHo
nmue, He ce U3UCKBa NpoBeXAaHe Ha KOHTPOSNHW U3NUTBAHWA Ha TepuTopusiTa Ha
Penybnuka bbnrapus.

(3) Korato naptugaTta nekapcTtBeH NPOAYKT € BHeCeHa OT TpeTa AbpKasa, C
koato EBponenckata o06WHOCT KMMa NOANMCAHO CNOpasyMeHWe 3a B3aMMHO
npu3HaBaHe Ha cepTudukaTa 3a [Jobpa npomsBoAcTBEHa NpakTuka, KBanupuumpaHoTo
niuue wusgaBa ceptudumkat 3a ocBoboxgaBaHe Ha napTugata Bb3 OCHOBA Ha
npugpyxasawaTta napTugata AokymeHTaumd, 6e3 ga ce Hanara ga uM3BbpLiBa
KOHTPOJSTHM N3NUTBaHUs Ha TeputopuaTa Ha Penybnuka bbnrapus.

(4) KeanunduuyupaHoto nvue no an. 1 nsgasa ceptudumkaT 3a 0cBoOOXJaBaHe
Ha BCSKa BHeCeHa napTtuaa, yaoCcTOBepsiBall, Ye naprtvaarta fieKapCTBEeH NpoAyKT Ha
TeputopuaTa Ha Penybnuka Bbnrapusa, npegHasHayeH 3a KIAMHUYHO WU3NUTBaHe, €
npou3sefeHa U KOHTpPONMpaHa B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPTW, E€KBUBANEHTHM Ha
[obpata npou3BoacTBEHA MpaKTUKa, C NMPOM3BOACTBEHOTO OCME Ha NPOAyKTa U 3a
BCSIKa NapTuaa NekapCTBEHN NPOAYKTM ca NPOBEAEHN BCUYKM HEOOXOAMMM aHanmsmn m
TeCToBe 3a KayeCTBO B CbOTBETCTBME C WHopMauusaTa, npegoctaBeHa Ha WAJl ot
Bb3NOXWUTENS, CbIMacHo HapeabaTa no yn. 82, an. 3.

(5) KesanundumuyupaHoto nuue no an. 1 nsgaea ceptudukaTt 3a ocBobOXJaBaHe
Ha BCAKa napTuga nekapCcTBeH MNpPOAYKT, M3MOn3BaH 3a CpaBHEHWE B KIUMHUYHO
n3nuTBaHe Ha TepuTopusitTa Ha Penybnuka Bbnrapusi, KOMWTO ce BHacsa OT TpeTa
AbpXXaBa N He ce npuapyxasa OT OOKYMEHT, YOOCTOBepsiBall, 4Ye e Mpou3BedeH u
KOHTpONMpaH B CbOTBETCTBME CbC CTaHAapTW, ekBMBaneHTHM Ha [Jobparta
NPOU3BOACTBEHA MpPaKTMKa, BKITIOYMTENHO KOrato TO3W JieKapCTBEH MpOAYyKT uMa
n3gageHo paspelleHue 3a ynortpeba.

(6) (Nam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.) He ce wm3nckea
npoBeXaaHe Ha KOHTPOSTHW U3NUTBaHUS Ha TepuTopusTa Ha Penybnuka Bbnrapus,
KoraTto B Apyra ObpXaBa u4reHka ca M3MbJSIHEHW U3UCKBaHUATA No an. 4 wnim 5 um
NEeKapCTBEHUAT MPOAYKT, NpeAHasHavyeH 3a KIIMHWYHO M3NUTBaHe, € NPUAPYXEH CbC
ceptudumkat 3a ocBoboXxagaBaHe Ha mapTvagarta, usgageH OT Apyro KBanuduumpaHo
numue.

(7) KsanuduuyupaHoto nuue no an. 1 cbxpaHsBa OOKYMeHTauusiTa 3a BCHAKa
BHeCeHa napTuaa fekapCTBEeH NpOAYKT Han-manko 5 rogMHu u A npeactass npwu
NOUCKBAHE Ha KOHTPOSTHUTE OpraHu.

(8) MputexaTensaT Ha paspeLLeHne 3a BHOC OCUrypsiBa U nogabpxa cuctema
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3a OnokvpaHe W wu3TernsHe OT nas3apa Ha IeKkapCTBEeHW npoayKTW, nokasanu
HEeCbOTBETCTBME C U3NCKBaAHUSATA 32 Ka4eCTBO.

(9) MputexaTenar Ha paspelleHne 3a BHOC € AnbxeH fa Gnokvpa v ga
N3Ternu nekapcTBeHUTe MPOAYKTU, MnokKasanu HeCbOTBETCTBME C W3UCKBaHUATA 3a
©e30nacHOCT 1 epmnKacHOCT, CbrnacHo Hapegbarta no yun. 274, an. 1.

(10) (Mam. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna o1 08.02.2011 r.) Pasnopenbute Ha
yn. 160, an. 1, T. 4 n 7 ce npunaraT M MO OTHOLIEHWE Ha NpUTEXaTenute Ha
paspeLueHue 3a BHOC.

(11) Mputexatenat Ha paspeLleHne 3a BHOC OCUrypsiBa Ha KBanvuumpaHoTo
nvue no yn. 161, an. 2, 7. 1 HeobxoanMMTE YCNOBUA 3a U3MbITHEHNE Ha 3agbIPKeHUATa
My 1 yBeaoMsiBa He3abaBHO KOHTPOSHUTE OpraHu nNpu HeroeaTa NpoMsiHa.

(12) Mpn obpasyBaHe Ha agMUHUCTPaTMBHOHakKa3aTernHoO MPOM3BOACTBO 3a
HapyLUeHWs!, U3BbPLUEHN NPU U3MBITHEHNETO Ha 3aAbiKEeHUATa Ha KBannuumpaHoTo
nvue, VAJ1 pasnopexaa Ha nputexaTtens Ha paspelleHneTo 3a BHOC Ja OTCTpaHu
BPEMEHHO KBanMuuMpaHoTo Nuue OT AMTbXHOCTTA.

Un. 163a. (Hos - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) (1) Korato
WAJT ycTaHOBM HembrHOTM W HegocTaTbUM B NpefcTaBeHaTa AOKYMeHTauus, TS
yBeOMSBa NUCMEHO 3asiBUTENS N JaBa NMMCMEHWN yKa3aHUS.

(2) B cnyyaute no an. 1 cpokbT no un. 164, an. 1 cnupa pga Teye Ao
npuBexaaHe Ha AOKYMeHTauusaTa B CbOTBETCTBME C U3NCKBAHMATA.

Un. 164. (1) Na3nbnHutenHmnat ampektop Ha VAJl nagaea paspelleHune 3a BHOC
B cpok 30 AHW OT gaTtata Ha nogaBaHe Ha 3adBNeHMeTo Mo Yn. 162 nnm MoTUBUPAHO
OTKas3Ba.

(2) OtkasbT no an. 1 nognexum Ha obxansaHe no peja Ha
AOMWHUCTPATUBHOMPOLIECYANTHUS KOLEKC.

(3) PaspelueHneTo 3a BHOC Ce u3gaBa camMoO 3a MOCOYEHUTE B 3asdBIEHUETO
NIeKapCTBEHM MpOAYyKTN, TEXHM OPMM aKTMBHM BeLecTBa W 3a MNOCOYEHUTE
NeKkapCcTBEHN NPOAYKTU, NpeaHa3Ha4YeHn 3a KMMHUYHO M3NUTBaHe, 1 3a NoMeLLeHusaTa,
KbAETO LWe Ce N3BbPLUBAT KOHTPOMbT U CbXPaHEHMETO.

(4) PaspelueHneTo 3a BHOC € 6e3CpoYyHO.

Un. 165. (1) MNpuTtexaTenaT Ha paspelleHMe 3a BHOC OT TpeTa ObpKasa
nogasa B VAJ1 3aasneHne npu npoMsaHa Ha:

1. nmueto noun. 161, an. 2, 1. 1;

2. (vam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) nekapcTBeHuUTe
NPOAYKTU N hopMUTE, 3a KOUTO € U3gaLeHo paspeLleHneTo 3a BHOC;

3. agpeca Ha nabopatopusaTa no yn. 161, an. 2, 1. 2;

4. cbaebHaTta pernctpaumsa Ha Tbproeeua.

(2) Kbm 3asBnenHveto no an. 1 ce npunarat [OKYMEHTUTE, CBbpP3aHuM C
npomMsiHaTta, onpegenexHn B Hapegbara no un. 152.

Un. 166. (1) MNpn nagasaHe Ha paspeLleHneTo, C KOeTo ce Aonycka NpomMsiHaTa,
ce npunarat pa3nopeabute Ha un. 164, KaTo CPOKbLT 3a U3gaBaHETO My €:

1. B cnyyante noyn. 165, an. 1, 1.1, 2un 4 - o 14 gHw;

2. B cnyyaute no un. 165, an. 1, 1. 3 - go 30 gHu.

(2) Korato npomsiHata no un. 165, an. 1, T. 3 He MOXe ga ce OueHu no
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nokymeHTn, MAJ1 napbpluBa nposepka Ha MAcTo. B Tean cnyyam cpokbT no an. 1, T. 2
cnvpa ga Teye [0 3aBbpluBaHe Ha npoBepkaTa.

(3) PasxoguTte no M3BbpLIBaAHE Ha NPOBEPKA Ha MSACTO MO an. 2 ca 3a CMeTKa
Ha 3asBuTens.

(4) 3a m3BbpLUBAHE Ha NpoBepka Ha MSCTO MO an. 2 3asBUTensaT 3annawa
Takca B pasmep, onpeaerneH B Tapudata no yn. 21, an. 2.

Un. 167. (1) N3nbnHuMTenHaTa areHuus no fekapcreaTa BOAW PEMNCTBLP MO un.
19, an. 1, T. 2 Ha U3gageHuTe paspeLLeHns 3a BHOC, KOMTO CbabpXa:

1. HOMep 1 gaTa Ha paspeLleHNeTOo 3a BHOC;

2. HaMMeHoBaHuWe, cefanuile U agpec Ha ynpasrneHNeTo Ha NMUeTo, Nony4nno
paspeLleHue 3a BHOC;

3. agpec Ha noMeLleHUsATa 3a KOHTPOJST U CbXpaHEeHMe Ha NneKapcTBeHuUTe
nNpoayKTy;

4. (uam. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) nekapcrTBeHuTe
NpoayKT! n popmuTe, 3a KOUTO € NOSTyYEHO paspeLLeHNeTo;

5. ume Ha nuueto no un. 161, an. 2, 1. 1;

6. AaTa Ha 3anvMyaBaHe OT permcTbpa Ha paspeLleHneTo 3a BHOC U OCHOBaHWe
3a ToBa.

(2) OaHHu oT permctbpa ce nybnukyeaT Ha cTpaHuuarta Ha VIAJ1 B MHTepHeT.

Pas3pen lll.
NMpounsBoacTBO, BHOC U ThProBUA Ha eApo C akTMBHMU BellecTtBa (Hos - [1B, 6p.
102 o1 2012 1., B cuna ot 02.01.2013 r.)

YUn. 167a. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 02.01.2013 r.)
Mpon3BoACTBO, BHOC MMM TbProBMS Ha €4pO C aKkTMBHM BellecTBa MoraT pja
N3BbPLUBAT CaMO (PU3NYECKN UMK IOPUSNYECKM NKLA, PETUCTPUPAHM KaTo TbProBun no
3aKOHOLATENICTBOTO HAa AbpXKaBa YSieHKa 1 BNUCaHU B pernctbpa no yn. 167r.

Yn. 1676. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) 3a
BMMCBaHe B perucTbpa no un. 167r saasmutenar nogaea B NAJT 3assneHne no obpaseu,
YTBbPAEH OT U3NbIHUTENHUA gupektop Ha VAT, KoeTo cbabpxa:

1. nme, ceganuile n agpec Ha yrnpasrneHne Ha nuueTo no Yn. 167a;

2. CNUCBbK Ha aKTMBHUTE BELLECTBa, KOMTO LLEe Ce BHACAT, Npou3Bexaart unu
TbpryBar;

3. AenHOoCTUTE, KOUTO NULIETO Mo Yn. 167a LWe U3BbPLLUBA;

4. agpec Ha MNOMELLeHMATa M OaHHM 3a TEXHMYECKOTO obopyaBaHe 3a
OCblLEeCcTBABaHE Ha AeNHOCTTa Ha nuuaTa no 4n. 167a.

(2) KbMm 3aaBneHueTo no an. 1 ce npunarart:

1. OaHHM 3a eauHHMSA uaeHTUdMKAUMOHEH KOA4 Ha TbproeBeua, a 3a
ApyxecTBaTa, perMcTpMpanu B AbpXKaBa YneHKka - JOKYMEHT 3a akTyarHa permcrpaumsa
Nno HaUMOHANHOTO 3aKOHOAATENCTBO, U30aAEeH OT KOMMETEHTEH OpraH Ha CboTBETHAaTa
AbpKaBa;

2. JOKYMEHT 3a nnaTeHa Takca no yn. 21, an. 2.

(3) B cpok 60 gHM OT nocTbnBaHe Ha 3asBreHNEeTOo U AOKyMeHTauusaTa no an. 1
n 2 NAJ1 Bb3 OCHOBa Ha OLEeHKa Ha pucka:

1. Bnmncea nuueTto no yn. 167a B perncrbpa no uyn. 167r, 3a KOeTO ro
yBeaoMsiBa, Unu

2. yBeJoMsBa 3a [JaTaTa Ha M3BbpLUBaHE Ha MHCMNEKUNA 3a YCTaHOBSIBaHe Ha
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CbOTBETCTBMETO Ha YCroBMsTa 3a M3BbpLIBAHE Ha genHoctute no uyn. 167a c
nanckeaHmsTa Ha [JobpaTta npon3BoacTBeHa npakTuka no yn. 152, an. 1 n Ha Jobpute
ANCTPUBYTOPCKN NPaKTUKM Ha aKTUBHM BeLlecTBa no 4n. 198.

(4) Korato B pesyntar Ha uHcnekuuaTta no an. 3, 7. 2 WAJl ycrtaHosu
CbOTBETCTBME C M3MUCKBaHMATaA Ha [JobpaTa npom3BoACTBEHa NpakTuka no yn. 152, an.
1 n Ha [dobpute ANCTpPUBYTOPCKM MNPAKTMKM Ha akTUBHM BewectBa no 4n. 198, T4
BNMcBa 3aaBUTENS B pernctbpa no un. 167r, 3a KOeTo ro yseomMsiBa.

(5) PasaxoguTe 3a nsBbpLUBaHe Ha MHCNeKuuaTa no an. 3, T. 2 ca 3a cMeTKa Ha
3aaBuUTens.

(6) 3a n3BbpLBaHE Ha UHcMeKUuMsTa no an. 3, T. 2 3adBUTeNAT 3annalla Takca
B pa3mep, onpeaesieH B Tapudara no yn. 21, an. 2.

(7) B cnyyante no an. 3, 7. 1 n an. 4 3agBUTEnAaT MOXe Aa 3anovHe aa
OCblUeCcTBABa LEeNHOCTTa CU crnej BANCBAHETO B pernctbpa no un. 167r.

YUn. 1678. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) KoraTto B
cpoka no 4n. 1676, an. 3 NAJ1 He yBegomu, Ye Lie Obae M3BbPLUEHA MHCNEKUMS,
3a8BUTENAT MOXKeE [a 3ano4vHe OCbLLECTBABAHETO HA AeNHOCTTA.

Un. 167r. (Hoe - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 02.01.2013 r.) (1)
M3nbnHuTenHaTta areHuus no nekapcreaTta Boau nybrivyeH pernctbp Ha BHOCUTeNuTe,
NPoOn3BOAMTENUTE U TbProBUUTE Ha €4Pp0 C aKTMBHU BELLECTBA, KOUTO CbAbpXa:

1. nme, ceganuile n agpec Ha yrnpasreHne Ha nMueTo no Yn. 167a;

2. CNUCBK Ha aKTMBHUTE BeLWeCTBa, KOUTO Ce BHACAT, Npou3BexgaT unn
Tbprysar;

3. AeMHOCTUTE, KOMTO NULIETO Mo Yn. 167a LWwe U3BbPLLUBA;

4. agpec Ha NoOMeLLeHusiTa, B KOUTO Ce U3BbpLUAT AENHOCTUTE;

5. 3abenexkn no BNncaHmte obcToAaTeNncTBa.

(2) NanbnHUTENHaTa areHuus No fekapcrBata BbBexaa B 6asaTta gaHHM no
yn. 147 vHopmaums 3a permcTpmpaHmTe BHOCUTENN, NPOU3BOOUTENN U TbProBLM Ha
€4po C aKTUBHM BeLLECTBA.

Un. 1674. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) Jlnueto
no yn. 167a nogasa B WAJl exerogHo go 31 siHyapu yBedOMMEHWE 3a HacTbMunu
npoMeHn B MHpopmaumsTa, BnvcaHa B permctbpa no yn. 167r.

(2) MNpwn HacTbNBaHEe Ha NPOMEHW, KOUTO MoraT [a MOBAUSAAT Ha KaydecTBOTO
unm Ha 6e3onacHoOCTTa Ha aKTUBHUTE BELLECTBA, KOUTO Ce NPOou3BeXaaTt, BHACAT MUin
pasnpocTpaHaBart, nuueTo no yn. 167a ysegomsasa VAJ1 HesabasHo.

Yn. 167e. (1) (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.)
Mpon3BoACTBOTO, BHOCHT M TbpProBusiTa Ha egpo C akTUBHU BelLecTBa Ha TeputopusaTa
Ha Penybnuka Bbnrapus, BKMOYMTENHO HA aKTMBHW BeLLeCcTBa, NpeaHa3HavyeHu 3a
N3HOC, Ce U3BbpLLBa B CboTBeTCTBME C [lobpaTa npomsBoacTBeHa npakTuka n [lobpute
ANCTPUOYTOPCKN NPaKTUKU 3a aKTUBHU BELLECTBA.

(2) BHocuTtenute morat ga BHAcAT akTUMBHM BeLLECTBA CaMO ako ca ChnaseHu
cnegHUTe ycroBus:

1. aKTMBHUTE BellecTBa ca 6unu nponssedeH B CbOTBETCTBUE CbC CTaHOapTH
3a [obGpa npousBoACTBEHa MpakTMKa, KOUTO Ca HaW-Manko eKBMBANEeHTHU Ha
yCTaHOBeHUTE OT EBpONEncKns coios, u
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2. (B cuna ot 02.07.2013 r.) akTMBHMUTE BeLlecTBa ce npugpyxasaT OT
NMMCMEHO NOTBBbPXKAEHME OT KOMMETEHTHNA OpPraH Ha ObpKaBaTa U3HOCUTEN, Ye:

a) ctangaptuTte 3a [lobpa Nnpon3BOACTBEHA MPaAKTMKA, NPUITOXNMU KbM 0bekTa
3a NPOM3BOACTBO Ha U3HECEHUTE aKTUBHM BELLECTBA, Ca Haln-Marnko eKBUBaNEHTHU Ha
yCTaHOBEHUTE OT EBPONENCcKns coios;

6) CbOTBETHMAT OGEKT 3a MPOM3BOACTBO MOASIEXM HA PEAOBEH KOHTPON U B
Hero ce npunara egektnBHo [lobpaTta Npon3BOACTBEHA MpaKTUKa, KaTo TOBa BKIHOYBA
MHOFOKpaTHM 1 BHE3anHW MHCNEKUMW, C Len rapaHTupaHe 3akpuna Ha obLiecTBeHOTO
34paBse, Han-Masnko paBHOCTOMHA Ha Ta3n B EBponenckuns coios, 1

B) B Cnyyam Ha KOHCTaTMpaHO HecnasBaHe Ha W3MUCKBaHUATA ObpKaBaTta
n3Hocuten we nHgopmmnpa HesabasHo AT

(3) (B cuna ot 02.07.2013 r.) 3nckBaHeTo Ha an. 2, T. 2 He ce nNpwunara, ako
AbpKaBaTa M3HOCUTEN € BKIToYeHa B cnncbka no yn. 1116 ot Aupektuea 2001/83/E0.

Un. 167x. (Hoe - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.07.2013 r.) (1) o
N3KIYeHe, Korato e HeobxooumMo [a ce OCUTypWu HannyneTo Ha rfekapcTBEHU
NpoayKTW, BHOCUTENAT MOXe [a BHacs akTMBHOTO BewlectBO 6e3 nUCMeHOTOo
noTBbpPXAeHWe no un. 167e, an. 2, 1. 2 3a CPOK He NO-Abfblr OT CPOKa Ha BanMOHOCT
Ha cepTudwmkata 3a [obpa npousBoACTBEHA MpakTuka, KoraTo OOeKTbT 3a
NPOM3BOACTBO Ha aKTMBHO BELLECTBO B AbpXaBaTa U3HOCUTEN € Burn MHCnekTupaH ot
perynaTtopeH opraH Ha AbpXaBa YfieHKka M e yCTaHOBEeHO, Ye crasBa NpUHUUNUTE U
pbkoBoAcTBaTa 3a [lJobpa Npon3BOACTBEHA NpakTuKa.

(2) B cnyyaute no an. 1 NAJl ysegomsisa EBponenckata KOMUCUS.

Un. 1673. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.)
MputexaTenute Ha paspelleHns 3a MNpPOoM3BOACTBO, BKMOYUTENHO Te3u, KOUTO
n3nNbHABaAT AenHocTuTe no un. 1686, an. 2, ce cmaATaT 3a NPOM3BOAMTENN NO CMUCHNA
Ha § 13, T. 3 oOT pJonbnHUTENHWTE pasnopeabu Ha 3akoHa 3a 3awmTa Ha
noTpedbuTennTe U HOCAT OTFOBOPHOCT 3a Bpeau, NPUYMHEHN OT OedeKT Ha CTOKuTe,
npeasunaeHa B Hero.

MnaBa wecrTa.
OMNAKOBKU U NINCTOBKWU HA NEKAPCTBEHU NPOAYKTU

Un. 168. (1) OnakoBkaTa Ha fekapCTBEH MPOAYKT Ce€ CbCTOM OT MbpBUYHA
n/unn BTOpMYHa onakoBKa M OT NINCTOBKA 3a NaumeHTa.

(2) (Mam. - OB, 6p. 61 or 2011 r., B cuna ot 10.11.2011 r.) BropuyHata
OnakoBKa Ha NnekapcTBeHU NPOAYKTU, CbAbpXalln BellecTBa, NOCOYEeHU B CMUCHKa Mo
yn. 3, an. 2, T. 2 OoT 3aKoHa 3a KOHTPON BbPXY HAPKOTUYHUTE BeLlecTBa U
npekypcopute, ce Mapkupa AuaroHariHO C [OBe 4YepBeHW neHTW, a BTopu4HaTa
OnakoBKa Ha NekapCTBEHWM NPOAYKTU, CbhbAbpXKalLM BeLecTBa OT CnMCbKa Mo 4. 3, an.
2, 7. 3 oT 3aKkoHa 3a KOHTPON BbPXY HAPKOTUYHUTE BeLlecTBa M NpeKkypcopuTe - ¢ ABe
cvHM neHTn. OnakoBKaTa 3agbJ/DKUTENHO CbAbpXKa yKasaHue, 4e feKapCTBEeHUAT
NPOAYKT Ce OTnycka camo No creumnasHo nekapcko npeanvcaHue.

(3) (N3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) JinctoBkaTta Ha
nekapcTBeHUTE MPOAYKTU, BKIMIOYEHM B cnucbka no 4n. 23 ot PernameHt (EO) Ne
726/2004 Ha EBponenckma napnameHT v Ha CbBeTa, cbabpxa uHdOpMauusi CbC
cnegHuna TekcT: "To3u nekapCTBeH NPOAYKT MNOANEXN HAa AOMbIHUTENHO HabnoaeHne".
Npen Tekcta ce noctaBa 3HAK B YepeH UBAT CbrfacHo uneH 23, naparpad 5
oT Permament (EO) Ne 726/2004 Ha EBponenckusa napnameHT u Ha CobBeTa,
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npuapyxeH ot obacHuTenHa 6enexka.

(4) (U3m. - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna o1 21.12.2012 r.) B nuctoskaTta Ha
nekapcTBeHUTE NPOOYKTU Ce BKMYBaA CTaHOapTeH TEeKCT, C KOWTO NauuneHTuTe ce
npukaHeBaT fa AoKnagBaT Ha MeAUMUMHCKUTE crneuuanuctn unum ampektHo Ha WAJT
BCsIKa NOJ03MpaHa HexenaHa nekapcTBeHa peakumsi cbrnacHo obpasumTte no yn. 185,
an. 2, 1. 4.

(5) Korato nekapCTBEHMAT MPOAYKT ce paspewasa 3a ynotpeba Ha
TeputopuaTa Ha Penybnuka bbnrapus, BbpxXy BTOpuU4Hata My OMakoBKa Ce MOCTaBs
MapKUpoBKa 3a pasfgenHo cbbupaHe n peuuknupaHe cbrrnacHo 3akoHa 3a ynpasreHve
Ha OTNaabuUMTE M aKTOBETE NO NpunaraHeTo My.

(6) KoraTto nekapcTBeHMSAT NPOAYKT Ce paspewaBa 3a Yynotpeba,
HaMMEeHOBaHMETO MYy BbPXy BTOpMYHATa OMNakoBKa, fekapcTBeHata dopma U
CbAbpXaHMEeTO Ha aKTMBHOTO BeLLeCTBO B 030Ba eAnHuLa ce uanucea u ¢ bpannosa
asbyka.

(7) NauckeaHusaTa Ha an. 6 He ce npunaraT 3a BaKCMHM W NEKaApCTBEHU
NpoayKkT! B OONMHNYHN ONAKOBKM.

(8) (Hoea - OB, 6p. 102 ot 2012 ., B cuna ot 21.12.2012 r.) Bbpxy BTOpU4HaTa
ONakoBKa, a aKO HsAMa TakaBa - BbpXy MbpBMYHATA OMaKkoBKA Ha NEeKapCTBEHUTE
NpoAayKTW, C U3KNIYeHe Ha paamodapMaueBTULM, Ce HaHacCAT:

1. wHguBuayaneH wgeHTMdUKaumoHeH 6Oener 3a nokasaTtenute 3a
6e3onacHOCT, KOMTO JaBa Bb3MOXHOCT TbProBuMTe Ha eapo v apebHo aa:

a) NpoBepsiBaT aBTEHTUYHOCTTA Ha NleKapCTBEHUSI NPOAYKT;

0) naeHTunumnpaT OTAENHM ONaKOBKY;

2. CpeacTBO, C KOETO [fJa Ce M3BbpLlUBa MpoBepka Ha oOnakoBkaTa Ha
nekapcTBeHUs NPOAYKT Aanu e buna nognpaseHa.

Un. 168a. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna o1 21.12.2012 r.) (1) Bbpxy
onakoBKaTa Ha fekapCTBEH NPOAYKT, KOWTO ce OTrnycka Mo fiekapcko npeanucaHue, ce
HaHacaT nokasaTenim 3a 6e3onacHoOCT no yn. 168, an. 8, ¢ u3knyeHne Ha cnyyauTe, B
KOUTO NeKapCTBEHUAT MPOAYKT € BKIKOYEH B CNMUCBbKa, onpegerneH oT EBponerickata
KoMuncua ¢ genernpaH akt no un. 1686.

(2) Bbpxy onakoBkaTa Ha nekapcTBEH MPOAYKT, KOWTO ce oTnycka 6e3
rfiekapcko npeanncaHue, He ce HaHacsaT nokasatenu 3a 6esonacHocT no yn. 168, an. 8,
C U3KMOYEHMEe Ha criydauTe, B KOUTO NEKapCTBEHUAT NPOAYKT € BKMOYEH B CNUCHKA,
onpegeneH ot EBponenckata komucusa ¢ genervpad akt no 4n. 1686, cnepn kato e
OLIeHEH, Ye € N3NOXEH Ha pUCK OT dpanwmduumnpaHe.

(3) MNa3nbnHuTenHata areHUMss No rekapcTBaTa yBegomsiBa EBponerickata
KOMUCKS:

1. 32 NekapcTBeHN NpoAyKTU, KOUTO ce OTnyckaT 6e3 nekapcko npegnucaHuve,
3a KOUTO € YCTaHOBUMa, Ye CbLUeCcTBYBa PUCK OT danwmduumnpaHe;

2. 3a nNekapcTBEHM NPOAYKTU, 3a KOUTO € YCTaHOBWNa, Ye He CbLLEeCTBYBa PUCK
OT panwmndmrumpaHe, Npu oTYNTaHE Ha CNEaHNTE KpUTEPUN:

a) ueHa n obem Ha nNpogaxobuTe Ha NekapcTBEHUS MPOAYKT;

6) 6pon n yectoTa Ha cryyam Ha panwuduumpaHn NeKkapcTBEHN MPOAYKTU,
pernctpupaHn B pamkuTe Ha EBponenckusi cbio3 U B TPETUM AbpXaBKU, U NPOMsHA B
6pos n YecToTa Ha No4OOHM cnyyYam B UICTOPUYECKM NIIaH;

B) crneumdunyHN XapakTepUCTUKM Ha CbOTBETHUTE NIeKapCTBEHM NPOAYKTH;

r) TeXecT Ha 3abonsaBaHuATa, YNETO NeYeHne ce Luenu;

A) Apyrv noTeHunanHm puckoBse 3a obLeCTBEHOTO 3apaBe.
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Un. 1686. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
lMpaBunaTta OTHOCHO nokasaTenuTte 3a 6Ge3onacHocT no yn. 168, an. 8 ce onpegenaT oT
EBponenckata komucus c genernpaHute aktoBe Mo uneH 54a, naparpad 2 ot
Hupektusa 2001/83/E0O.

(2) Mokasatenute 3a 6e3onacHOCT He ce NpemaxBaT, HUTO ce 3akpueaTt
YaCTUYHO MMM N3USANO, OCBEH @Ko Ca U3MNbJIHEHW CriefHUTE YCINOBUS:

1. NnpuTexaTenaT Ha paspelleHneTo 3a MPoM3BOACTBO, Npean YaCcTUYHO UMK
HaMbfHO A NpemMaxHe Mnu 3akpue nokasaTtenuTe 3a Ge3onacHoOCT, NpoBepsiBa Aanu
CbOTBETHUAT NEKapCTBEH NPOAYKT € aBTEeHTUYEH 1 Aann He e 6un noanpaseH;

2. nputexatenar Ha paspelleHve 3a NpOM3BOACTBO Mpu  cnas3BaHe
M3ncKkBaHUATa Ha 4n. 168, an. 8 moxe ga 3aMeHu nokasatenute 3a 6e3onacHoOCT ¢
PaBHOCTOMHM Ha TAX NO OTHOLIEHME Ha Bb3MOXHOCTTAa 3a rapaHTupaHe Ha
aBTEHTMYHOCTTa, WOEHTU(UKauMaTa U OCUrypsiIBAHETO Ha [JokasaTtencrea 3a
noanpaBsHETO Ha NEeKapCTBEHUS NPOAYKT.

(3) NokasaTenute 3a 6€30NacHOCT ce CMATaT 3a PaBHOCTOMHU, aKo:

1. OTroBapsiT Ha U3NCKBaHUATA, ONpeaeneHn B AenermpaHuTe akToBe Mo YrieH
54a, naparpad 2 ot Qupektnea 2001/83/EO, n

2. ca cCbwo TonkoBa eqEeKTMBHM, KaTo Mo3BONsABAT NpoBepkaTa Ha
aBTEHTUYHOCTTa U MAEHTUMKaUMATa Ha NeKkapCTBEHUTE MPOAYKTU U OCUTYypsiBAHETO
Ha QokasaTesicTBa 3a NoAnpaBAHETO UM.

(4) 3amganaTa no an. 2, T. 2 ce u3BbpLWBA, 6e3 ga ce oTBaps MbpBMYHATA
OnakoBKa Ha NekapCTBEHMS NMpoAyKT U B cboTBeTcTBME C [JoOpaTa npousBoAcTBEHA
npakTuKa 3a nekapCTBEHU NPOaYKTU.

(5) Na3nbnHUTENHaTa areHumMsa No nekapcTBaTa OCbLECTBABA HaA30p BbpXy
3aMsiHaTa Ha nokasaTenuTe 3a 6e3onacHoCT.

Un. 169. (1) MHdopmaumsTa BbpXy ONakoBKUTE N B IMCTOBKATa Ha NekapCTBEH
NpoaykT TpsibBa Aa € B Nb/IHO CbOTBETCTBUE C AaHHUTE B KpaTkaTa XapakTepuctuka Ha
npogykta, ogobpeHa ot WAJ1 npu usgasaHe Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba, n ga
OTroBapsi Ha U3McKBaHuATa, onpeaeneHn B Hapegodara no yn. 170.

(2) HdpopmauuaTa BbPXY OMakoBKUTE M B JNiMCTOBKaTa Moxe fa 6bae Ha
HAKOMKO €e3MKa, HO 3adbiKUTENHO eauHuAT TpsabBa fa e Obnrapckm  esuk.
CbabpXaHMeTo Ha MHpopmauuaTa Ha pasnmMyHn esnum Tpsabea aa € MAEHTUYHO.

(3) HanmeHoBaHMeTO Ha NekapCTBEHUSA NPOAYKT 3a4b/MPKUTENTHO Ce N3NMCBa Ha
Obnrapckn esuk, a MexgyHapoaHOTO HenaTeHTHO HauMeHOBaHMEe Ha feKapCTBEHOTO
BELLECTBO Ce M3nMcBa cbobpa3Ho AHAaTOMO-TepaneBTUYHO-XMMUYHATa Knacudukaums
Ha C30. NmeTo 1 agpechbT Ha npuTexaTens Ha paspeLlleHneTo 3a ynotpeba moxe ga
ce u3nuuwaTt Ha naTtmHuua.

(4) WHdopmauuaTa BbpXy OMAKOBKMUTE M B NUCTOBKMTE TpsibBa Oa € Ha
pa3bupaem 3a naumeHTa esuk, Aa e YeTnNnBa 1 Aa € Hesanmyuma.

(5) (Hoea - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) JluctoBkata TpsabBa ga e ocopmeHa no
TakbB HayMH, Ye da e scHa n pa3bupaema, KaTto MO3BOMsBA Ha nauveHTa Aa
npegnpueme noaxoaslum OencTBusi, NpyM HeOO6XOOUMOCT, C NOMOLLTA HA MeOULMHCKM
crneumanucTu.

Un. 170. (1) (MpeanweH Tekct Ha un. 170 - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cMna ot
01.03.2013 r.) N3uckBaHusiTa KbM OMNaKOBKMTE W JIMCTOBKUTE Ha NeKapCTBEHUTE
NpoayKkTun ce onpenenaT B Hapeaba Ha MMHUCTbpA Ha 34paBeonasBaHeTo.

(2) (Hoea - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r., gon. - 1B, 6p. 18
ot 2014 r.) Korato nekapCTBeH NpoAyKT, paspelleH 3a ynotpeba no pega Ha To3m
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3aKOH, He e NnpeaHa3HayYeH 3a AUpeKTHa OOCTaBka Ha NauneHTa UM He e HarnuyeH Ha
nasapa B Penybnuka bvnrapua, MAJT moxe ga paspelwumn ynotpebarta My, KOraTto HAKOu
OT AaHHuTe, onpefeneHu B Hapeabata no an. 1, He ca HaHeceHU BbPXY OnakoBkaTa
Unn B NUCTOBKAaTa.

(3) (Hoea - 1B, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna o1 21.12.2012 r.) B cnyyauTe no an.
2 nHopMaumsaTa BbpXy ONakOBKUTE U B NICTOBKaTa Moxe Aa He 6bae npegocraBeHa
N Ha Obnrapckun esuk.

(4) (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Ycnosusita u
peObT 3a JOCTaBka Ha fiekapcTBEHUTe NPOoayKTU Mo an. 2 ce onpeaendart ¢ Hapeabarta
no 4n. 198.

naBa cegma.
KNACUDPUKALMNA HA NEKAPCTBEHUTE NPOAOYKTU

Un. 171. (1) B 3aBUCUMOCT OT HayMHa Ha OTNyCKaHe NnekapCTBeHUTEe NPOAYKTU
ce Knacuduumpar KaTo:

1. NnekapcTBEeHW NPOAYKTWN, OTMYCKaHW MO fekapcko npeanucaHue;

2. nekapCTBEHW NPOAYKTU, OTNYyCKaHM 6e3 nekapcko npeanucaHue.

(2) (Jon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) PexumbT Ha
OTNyCcKaHe Ha nekapcTBeH npoaykt ce onpegena ot WMAJl B paspeweHneto 3a
ynotpeba/yaocToBepeHMeTo 3a perucTpaumns unu paspelleHueTo 3a naparneneH BHOC
Ha NnekapcTBeHUs NPOAYKT Ha Teputopusita Ha Penybnvka bbnrapus.

(3) NnueTto no un. 26, an. 1 noco4Ba pexuma Ha OTryckaHe Ha JfiekapCTBEHUS
NpoaykT B 3adBfeHMeTO 3a paspelleHne 3a ynoTpeba/yaocTtoBepeHMeTo 3a
perncTpauus, 3a rnpoMsiHa Ha paspelueHneTo 3a ynotpeba mnu npyv nogHOBABaHETO

My.

Un. 172. JlekapctBeHuTte npoayktu no yn. 171, an. 1, 7. 1 ce pasgendar B
crnegHuTe Kateropuu:

1. nekapCTBEHM MpPOAYKTM C OrpaHUYEHO fekapcko npegnucaHue,
npegHasHayeHun 3a ynotpeba camo B HAKOM creumanmsmpaHm obnacru;

2. NekapCTBEHN NPOAYKTU - OBEKT Ha crneumanHo fiekapcko NnpegnucaHne;

3. NnekapcTBEHU MPOAYKTU 3@ MHOFOKPaTHO WM eOHOKPaTHO OTMnycKaHe no
€lHO 1 CbLUO fleKapcKo npeanucaHune.

Un. 173. Mo nekapcko npeanucaHue ce OTNycKaT feKapCTBEHU MNPOOYKTMH,
KOUTO OTroBapsT Ha CnegHUTE U3NCKBAHNA:

1. mMorat ga npeacTtaBnsBaT Mpsika UM KOCBEHa OMacHOCT 3a 34paBeTo Ha
xopaTa [Jopu npu npaeuiHa ynoTtpeba, ako ce npunarat 6e3 MeauUMHCKO
HabnogeHuve;

2. 4eCTO M MHOrO LUMPOKO Ce npwunaraT HenpaBuUiHO M B pe3ynTaT Ha ToBa
MoraT ga npencrasnsBaT OnacHOCT 3a 3[paBeTo Ha xopaTa;

3. cbaobpXaT BewecTBa, YNATO aKTUBHOCT W/MAM HEeXenaHu nekapcTBeHU
peakuuu U3ncKBaT nocreaBallo JONBbITHUTENHO NPOoYyYBaHe;

4. 06UKHOBEHO ce npeanucseaT OT flekap 3a NapeHTepasnHo NpUnoXeHue.

Un. 174. JlekapcTBeHUTe nNpPOAYKTW nognexaTr Ha cneyuanHo JieKkapcko
npegnncaHue, Korato OTroBapsiT Ha HAKOE OT CNeAHUTe YCrnoBuUS:
1. cbabpXaT HAPKOTMYHU BeLLeCcTBa MO CMUCHI1a Ha 3aKoHa 3a KOHTPOS BbpXy
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HapKOTUYHUTE BeLLeCTBa U NPeKypcopuTe B KONMYECTBA, AONYCTMMU 3a ynoTpeba;

2. npu HenpaBuiHa ynotpeba moraT Aa cb3gagatT 3HauuMTeneH puck ot
anoynotpeba, Aa goBedaTt OO fekapCTBeHa 3aBUMCUMMOCT WM [a ce M3ronssaTt 3a
HE3aKOHHU Lenu;

3. cbabpXaT HOBM FEKAPCTBEHW BeLLEeCTBa, YMUTO XapaKTePUCTUKM He ca
AOCTaTb4yHO M3BECTHW U Nopagun Tasw fnpuuYMHa C NpeBaHTMBHA Len moraT ga 6baat
OTHECEHU KbM rpynaTta NekapCTBEeHW NpoayKTu Mo T. 2.

Un. 175. JlekapcTBeHWTe NPOAYKTU MoafiexaT Ha OrpaHUYeHo rekapcko
npeanucaHue, Korato OTroBapsiT Ha HSAKOe OT CNeAHUTe YCIOBUS:

1. orpaHM4YeHuM ca 3a nNpuriokeHne camMo B OONHWYHM YCIOBUS MNopaau
orpaHu4yeH onuT 3a ynoTtpeba nnm B MHTepec Ha 06LLECTBEHOTO 34paBe;

2. npegHasHayeHn ca 3a feveHne Ha GONecTHU CbCTOSIHUSA, KOUTO MoraT ga
6baaT AvarHocTUUMpaHn camo B nevyebHnTe 3aBeeHunsl, He3aBMCMMO Ye npunaraHeTo
UM U NpocrneasiBaHeTo Ha Xo4a Ha NeYeHMeTo MOXe [a Ce OCbLUecTBSIBaT U B Apyru
30paBHM 3aBefeHuns;

3. npegHasHaveHu ca 3a fiedeHne Ha ambynaTtopHo 6orHK, Ho ynoTpebaTa uv
MOXe [a npeau3BuMka CEPUO3HU HeXenaHW FeKapCTBEHW peakuun, Hanaraiym
npeanucaHue oT creunanuct 1 HabnaeHne No BpeMe Ha fieYeHneTo.

Un. 176. (1) lsnbnHuTenHarta areHuMsi No fiekapcTteaTa MoXe ga He ogobpu
nouckaHust oT 3asdABuTens no 4n. 26, an. 1 pexum Ha OTnyckaHe Ha neKapCTBeH
NpOAYKT Bb3 OCHOBA Ha MNpeLeHKa Ha:

1. MakcumanHaTta eguHMYHa [o3a, MakcumMarnHaTta AHeBHa [03a, KONMYecTBOTO
aKTMBHO BELLECTBO B eHa [030Ba eQuHULA, nekapcTBeHata popma, cneumdpudeH sua
Ha MbpBUYHaTa OnNakoBKa Ha NpoaykTa, u/vnu

2. apyrn cneundunyHn ycnosus Ha ynotpeba.

(2) UsnbnHuTenHaTa areHumMs no riekapcrearta MoXe [a He Mocoyu TovHaTta
KaTeropmsa Ha nekapCcTBeHUsi NPOAYKT No 4n. 172, HO CbrnacHo KputepuuTte no un. 174
n 175 onpegens fanu nekapcTBEHUAT MNPOAYKT ce Kracuduumpa KaTo MpOAayKT,
OTMNyCKaH camMo MO fiekapCcko npegnucaHme.

Un. 177. NlekapcTBeHUTE MPOAYKTU, KOUTO HE OTrOBapSAT Ha M3MCKBAHWUSATa MO
yn. 173, 174 n 175 n Ha KpuTepuuTe, onpegeneHn B Hapegbata no un. 178, ce
oTnyckat 6e3 nekapcko npeanucaHue.

Un. 178. Kputepuute 3a KnacudukauuMss Ha JekapCTBEHUTE NpPOaYKTU W
N3NCKBaHMATA KbM JOKYMEHTaLMsTa 3a U3BbpLUBaHE Ha NpoMsiHa B Knacudukaumara
ce onpeaensT B Hapeaba Ha MMHUCTBbPA Ha 30paBeonasBaHeTo.

Un. 179. (1) MsnbnHutenHaTa areHumMsa no nekapcreaTta M3roTes v nybnukysa
Ha cTpaHuLaTta CU B UHTEPHET CMUCHK Ha NekapCTBEHUTE NPOOYKTU, KOUTO ce OTnyckar
no nekapcko npegnvcaHne Ha teputopusita Ha Penybrnvka Berrapus.

(2) CnncbkbT No an. 1 ce akTyanuaupa exerogHo.

Un. 180. MNpwn Hannyne Ha HOBW OaHHM 3a NeKapCTBEH NPOAYKT, 3@ KONTO uma
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n3gageHo paspelleHne 3a ynotpeba unm ygoctoBepeHwe 3a peructpauus, WAJI
npepasrnexga, a korato € HeobxoAMmo, NpoMeHs KnacudukauuaTa CbriacHo
N3nCKBaHuATa Ha un. 173 n Kputepuute, NnocovyeHn B Hapeabata no un. 178.

Un. 181. B cnyyauTe, Korato e paspelleHa npomMsiHa B KracudukauusaTa Ha
AafeH nekapcTBeH NPOoAyKT Bb3 OCHOBA Ha 3HAYUTENHU NPEAKMNHUYHU NN KIMUHUYHN
N3NUTBaHUSA, crnedpaly 3asiBUTEN UM NpuTexaTten Ha paspelleHne 3a ynotpeba He
MOXe [la ce Nno3oBaBa B CPOK eHa roanHa OT JaTaTa Ha paspelleHVUeTOo 3a NPoMsHa,
n3gageHo oT perynaTtopeH opraH Ha Abp)Xasa YneHka, Npu nogaBaHe Ha 3asiBrieHue 3a
NpoOMsiHa Ha KrnacumurkaLmaTa Ha CbLLOTO BELLECTBO.

Un. 182. MsnbnHuTenHaTa areHuus no rfekapctBaTa exerogHo yBeaoMsBa
EBponenckata KOMUCUS U perynaTtopHUTE OpraHn Ha OpyruTe ObpXaBu YNEHKM 3a
HaCTbNUAN NPOMEHU B CNUCbKa no un. 179.

naBa ocma.
NMPOCNEAOABAHE HA NEKAPCTBEHATA BE3OMNACHOCT

Pasgen |.
O6wm nonoxeHus (Hos - A1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012r.)

Un. 183. (Mam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
M3nbnHuTenHata areHumsa No nekapcTtBata opraHM3anpa u nogabpxa cuctema 3a
npocrneasiBaHe Ha nekapcrBeHaTa 6e30MacHOCT 3a M3NbIIHEHME Ha 3aablPKeHUsATa no
Tasu rnasa.

(2) Cuctemarta no an. 1 ce uanonsea 3a cbbMpaHe Ha MHOPMaLMsT OTHOCHO
PUCKOBETE OT JlEeKapCTBEHUTE MNPOAYKTM 3a 34paBeTo Ha nauuMeHTMTe U 3a
obwectBeHoTO 3apaBe. WHpopmaumsaTa obxBawia CcbobWEHNA 3a HeXenaHu
NleKapCTBEHM peakumm npu ynotpeba Ha nekapcTBeH NPOAYKT B CbOTBETCTBUE C
yTBbpAeHaTa KpaTka XapaKTepuCTuKa, KakTo M WHgopmauus 3a 3noynotpeba u
ynotpeba, KoATO HE € B CbOTBETCTBME C YTBbPAEHATa KpaTka XapaKTepuctuka Ha
npoaykTa, BKMAYUTENHO WHGOPMALMA 3a HEeXenaHW JeKapCTBEHW peakuumu,
HabngaBaHW NpPU U3MbIHEHNE HA NPOMECUOHANTHU 3a4bITKEHWS.

(3) WUsmbnHuTenHata areHuuMss NO nekapcTBaTa Banugupa, obpaboTtBa U
Knacudpuumupa nHdopmMmaumsta no an. 2, npaBy Hay4eH aHanu3 Ha cbOpaHuTe AaHHW C
ornep OueHKa Ha Bb3MOXHOCTUTE 3a HamansiBaHe U npefoTBpaTsiBaHe Ha pucka u
npegnpvema HeobxoaummTe OENCTBMSA NO OTHOLLIEHME Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba
Ha NeKapCcTBEHMS NPOAYKT.

(4) N3anbnHuTENHaTa areHums No nekapcreaTta U3BbpLUBa O4MTM Ha cuctemara
no an. 1 n Ha BCekn OBe roavHu manpawa Ha EBponerickata komucusa goknag c
pesyntatuTe oT TSX.

(5) WsnbnHuMTenHaTa areHuMs nNO nekapcTBaTa npwunara ageksatHa W
edeKkTMBHa cMCTEMa MO Ka4yecTBO, 3a 4a OCUMIrypu CbOTBETCTBUE Ha cuctemara no an. 1
C U3NCKBAHMSATA Ha TO3M 3aKOH. MMHMManHWUTE M3NCKBaHMA 3a cMcTemaTta no KadecTBo
ce onpegensaT ¢ PernameHT 3a usnbnHeHue (EC) Ne 520/2012.

Un. 184. (Mam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
MeaununHcknTe cneumanucTn ca AnbXHW ga cbobuwiaBaTt He3abaBHO Ha nMpuTexartens
Ha paspelweHneTo 3a ynoTpeba wmnu Ha WAJ1 3a Bcaka nogosvpaHa cepuosHa
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HeXenaHa NekapCTBeHa peakuusi U Oa nNpenocTaBAT NPW MOMCKBaHe OOMbIIHUTENHA
WMHopmauusa oT NpocneaaBaHeTo Ha crny4as.

(2) MauneHTMTEe Morat ga cbobOullaBaT HeXenaHu NekapcTBEHM peakumm o
BCSAKO BpEME Ha MeauUMHCKUTE cneuyuannctu unm Ha VAT

(3) B cnyyante no an. 1 1 2, korato cbobLEHMETO Ce OTHacAa 3a BuonornyeH
neKkapcTBeH NPOAYKT, NpeanucaH, pasnpoCTpaHeH UNn NpogaBaH Ha TepuTopuaTa Ha
Penybnuka bbnrapusa, Tom TpsibBa AcHO Aa 6bae naeHTuuumpaH ot cbobwmtens ¢
TbProBCKOTO My MMEe MW MapTUAHMA HOMep WNu Tasnm uHopmauus ga 6bae
npegocTaBeHa Npu AOMbIIHUTENHOTO NPOCneasiBaHe.

Un. 185. (Mam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r, B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
M3nbnHuTtenHaTa areHumMsa No nekapcreaTta nogabpxa HauuoHaneH MHTEpPHET nopTan
3a nekapCcTBeHW nNpoaykTu, cBbp3aH C EBponenckus wWHTepHeT nopTan 3a
nekapcTBeHUTE NPoayKTK rno 4n. 68, an. 1, 1. 4.

(2) smbnHuTenHata areHuuMsi No fnekapcTeaTa NpefocTaBs vYpes noprana no
an. 1 Han-manko cnegHata MHopmaums:

1. Ny6rnyHMTE OLEHBYHM OKNaam No yn. 53, an. 2 n TexHuTe pesoMeTa;

2. KpaTKUTE XapakTePUCTUKMN Ha NPOLYKTUTE U JINCTOBKUTE;

3. pes3loMe Ha MnaHoBeTe 3a YyrnpaBfeHWe Ha pucka Ha nekapcTBeHuUTe
npoaykTn, paspeLleHn 3a ynotpeba Ha TeputopusaTa Ha Penybnuka bbvnrapus;

4. obpasum Ha cTaHgapTM3npaHn opMynsapu 3a AoknaaBaHe Ha Nogo3vpaHu
HeXeraHW NekapcTBEHN peakLmMm OT MEAULMHCKNA Ccneunannucty U naumeHTn, U3roTBeHu
B CbOTBETCTBME C M3UCKBaHUATA Ha udneH 25 ot PernameHT (EO) Ne 726/2004 Ha
EBponenckus napnameHT n Ha CbBeTa;

5. aKkTyanuaupaH CAMCbK Ha feKapCTBEHUTE MNPOAYKTM MO uyneH 23 o7
PernameHT (EO) Ne 726/2004 Ha EBponewnckus napnameHT n Ha CbBeTa;

6. cboOLleHus, npefocTaBAWM MHOPMaUMa Ha wupokaTa obLecTBeHOCT 3a
onaceHust OTHOCHO 6e3onacHocTTa oT ynotpebarta Ha AadeH NekapCTBEH NPOAYKT;

7. yKasaHus 3a BCUYKM HayuHM U (popmu 3a cbobliaBaHe Ha MNogo3vpaHu
HeXeraHW neKkapcTBeHN peakLmm OT MeAULMHCKN Cneunannucti 1 naumeHTu.

Un. 186. (Uam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.)
M3nbnHutenHata areHuus no rfekapcTBaTta M3BbplUBa CrnegHUTe [AeWHOCTU 3a
nekapCcTBeHUTe NPOAYKTU, NyCHaTK Ha nasapa Ha Penybnuka bvnrapus:

1. MOHUTOPUWHI Ha pesynrTata OT MepKUTe 3a HamandBaHe Ha pucka 3a
neKkapCTBEH NPOAYKT, CbAbpXally ce B NriaHa 3a ynpasrfieHne Ha pUcka;

2. MOHUTOPWHI Ha pe3ynTaTa OT U3MbIHEHNETO Ha YCIOBUS, NMOCOYEHU B YISl.
55a, 56 unu 56a;

3. oUueHdABaHe akTyanu3aumsara Ha cuctemMarta 3a yrnpasrieHue Ha pucka;

4. MOHUTOPWHI Ha 6a3aTa aaHHKM "EudraVigilance", cb3gageHa B CbOTBETCTBUE
c uneH 24 ot PernameHT (EO) Ne 726/2004 Ha EBponeickus napnameHT un Ha CbBeTa,
32 HOBM pUCKOBE WNM 3a MpPOMsSHA BbB BeYe YCTAHOBEHWM W 3a MNpoMsiHa B
CbOTHOLLEHMETO NOon3a/puUck.

Un. 187. (Mam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
M3nbnHuTenHaTta areHuuss no nekapcreaTta uHdopmupa Esponenckata areHumsa no
nekapcTBaTa 1 npuTtexaTensa Ha paspelleHve 3a ynotpeba npu naeHTuduumnpaHe Ha
CUrHanu 3a HOBM PUCKOBE MMM 32 MPOMAHA Ha YCTAaHOBEHUTE PUCKOBE, U npu
NPOMSIHA Ha CbOTHOLUEHNETO NON3a/pUCK Ha NeKapCTBEH NPOAYKT.
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(2) KomutetbT no un. 56a, an. 1, 7. 1 aHanuavpa wn npuopuTuanpa
BanuaMpaHuTe CUrHanu 3a HOBM PUCKOBE UK 3a NPOMsiHa BbB BeYve YyCTaHOBEHUTE U
3a NpoMsiHa Ha CbOTHOLLIEHMETO NOJ3a/puUCK.

(3) Korato KomuteTbT no un. 56a, an. 1, 7. 1 npenopbyBa nocneasalim
OEencTBUs, KoopAuHaunoHHaTta rpyna no 4. 77, an. 2 nnu cboTBeTHO KoMuteTsT no
neKkapcTBEHUTE NPOAYKTU 3a XyMaHHa yrnoTpeba M3roTBsS CTaHOBMLLE 3a perynaTtopHu
AENCTBMS NO OTHOLLUEHWE Ha pas3pelleHMeTo 3a ynotpeba B pamMKuTe Ha rpaduk,
CbCTaBEH B CbOTBETCTBME CbC CEPUO3HOCTTA U CTEMEHTA Ha ONACHOCT.

(4) VsnbnHuTenHata areHumMsa no nekapcTBaTta npunara npenopbyaHuTe B
CTaHOBULLETO Ha KOOpAWHAUMOHHATa rpyna no yn. 77, an. 2 win B pelleHMeTo Ha
EBponenckata kKOMUCUS BPEMEHHWN U/UMN OKOHYATENHN MEPKM.

Un. 188. (Mam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
M3nbnHuTenHarta areHumsa no nekapcreaTta uHgopmumpa EBponenckaTta areHuusi no
nekapcTBaTa, perynaTtopHuUTe OpraHu Ha Apyrute ObpkaBu yneHku n EBponenckata
KoMuMcua Han-manko 24 4yaca npeam nybnmyHOTO cbobulaBaHe Ha WHopmMaums
OTHOCHO OnaceHusi, CBbp3aHn C npocnegsBaHeTo Ha Ge3onacHOCTTa Ha feKkapCTBeH
NpoAdyKT, OCBEH B ClyyauTe, Korato ornas3BaHeToO Ha o0l ecTBeHOTO 3apaBe W3WNCKBa
He3abaBHO onoBecTsBaHe Ha MHopmMaundaTa.

(2) WsnbnHuTenHata areHuust No nekapcTBaTa nybnvkyBa wuHdOpmaums,
CBbp3aHa C aKTUBHW BeLLEeCTBA, CbAbpKallu Ce B JIeKapCTBEHWU MPOAYKTU, paspeLleHn
3a ynotpeba u B Opyrn Obp>KaBW YfEeHKW, KaTo M3MOon3Ba XapMOHU3MpPaH NPOEKT Ha
cbobLieHneTo 1 rpaduk Ha nybnvkaumata, npeanoxeHyn ot EBponenckaTta areHUmnsa no
nekapcreaTa.

(3) B cnyyaute no an. 1 u 2 nHdopmauusaTa, cbabpxalia JIMYHU JaHHU UK
npeacraBnsBalla TbProBCcka TanHa, ce 3annyaBa, OCBEH ako MybnukyBaHeTO Ha Te3u
AaHHU e HeobxoaMmo 3a onasBaHeTo Ha 0bLecTBEHOTO 34paBe.

Un. 189. (Mam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
M3nbnHuTenHata areHuMs Mo fiekapcteata MoXxe Ada gerervpa Hskou OT npasaTta u
3a4b/KEHMATA NO Tasu rnaBa Ha perynaTtopeH opraH Ha Agpyra AbpaBa YreHka ype3s
CKIOYBaHe Ha crnopasymeHue.

(2) B cnyyante no an. 1 WAJ1 wuHdopmupa EBponenickata KOMUCKS,
EBponenckata areHuMa MO nekapctBaTta W perynaTtopHMTe oOpraHum Ha Jgpyrute
AbpXKaBu USEHKN 3a JenermpaHeTo Ha npaBoMolmaTa U nybnvkyBa cboOuieHne Ha
WHTEpHeT nopTtana no yn. 185, an. 1 unn Ha NHTEpPHET cTpaHuuaTa cu.

Un. 190. (Mam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
MputexaTensaT Ha paspelleHne 3a ynoTpeba e ANbXeH a pasnoriara CbC cucTema 3a
npocrneasiBaHe Ha nekapcrBeHata 6e30nNacHOCT 3a U3NbIIHEHME Ha 3a4bIDKEHUATA CU
no Tasu rnaea.

(2) MpuTtexaTtenaT Ha paspelwleHve 3a ynotpeba 4pe3 cuctemata no an. 1
npaBM HayyHa oOuUeHKa Ha cbbOpaHaTta WHpopmMauma OTHOCHO ©e3onacHoCTTa Ha
neKkapcTBEHUTE NPOAYKTU, NpeueHsBa Bb3MOXHOCTUTE 3a MUHUManusavpaHe Wnm
npegoTBpaTaBaHe Ha pucka v npegnpuemMa HeobxoaAnMMUTE MepPKN.

(3) Mputexatenar Ha paspelweHve 3a ynotpeba npunara agekBatHa U
edeKTMBHa cMcTema Nno KayecTBo, 3a Ja OCUrypu CbOTBETCTBUE Ha cuctemara no an. 1
C U3NCKBAHMATA Ha TO3M 3aKOH. MUHUManHWTE M3NCKBaHMA 3a cucTemaTa Nno KadecTBo
ce onpenensat ¢ PernameHT 3a nsnbnHeHune (EC) Ne 520/2012.
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(4) NpuTtexaTenaT Ha paspelleHne 3a ynotpeba m3BbpLIBa pefoBeH OAUT Ha
cuctemarta no an. 1. lHdopmaums 3a OCHOBHUTE KOHCTaTauuMm OT oguta ce oTbensassa
B OCHOBHaTa [AOKyMEHTauUusi Ha cuctemata M ChnyXu 3a WU3roTBAHE Ha nfnaH 3a
npunaraHe Ha nNoaxoasun Kopurmpawm gencrems. Tasm nHpopmaums moxe ga ovae
3anu4yeHa cnepg UsanoCTHO U3MbIHEHNE Ha KopUrnpawmTe 4encTBus.

Un. 191. (Mam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
MpuTexaTenaT Ha paspeleHve 3a ynotpeba onpegena keanuduumpaHo nuvue C
noaxogswa Keanudukaumsi, OTrOBOPHO 3a MNpoOCreasiBaHe Ha JekapcTBeHaTa
BGesonacHocCT.

(2) INvueto no an. 1 e yctaHOBEHO Ha TepuTopusATa Ha AbpXasa YfieHka u e
NMOCTOSAHHO M HEMNPEeKbCHATO Ha Pa3nosioKeHMEe Ha MpuTexaTtens Ha paspeLleHneTo 3a
ynotpeba.

(3) 3a nognomaraHe genHOCTTa Ha KBanNnMUUMPAHOTO NULUE NpUTexaTtendar Ha
paspelleHneTo 3a ynotpeba onpegens nuue, YCTaHOBEHO Ha TepuTopusiTa Ha
Penybnuka bBbnrapusa. HasHayaBaHeTo Ha TakoBa nvue He ocBoboxaasa
KBanuuumMpaHoTo numue no an. 1 oT OTTOBOPHOCTUTE My MO Tasu rnaea.

(4) Mputexatenar Ha paspeweHneTo 3a ynotpeba npeactaBa Ha WAII
AaHHuTe no un. 27, an. 1, 1. 12, 6yken "a" - "8" 3a nnyatano an. 1 n 3.

(5) MputexaTtenart Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba ysegomsasa VAJT npu Bcska
npomsiHa B AaHHWTE No an. 4.

(6) NpuTexatenaT Ha pa3peLleHmMeTo 3a ynoTpeba npegoctaBss gaHHUTE NO arn.
4 3a kBanudumumpaHoTo nuue Ha EBponenckaTa areHuMs No nekapcreaTa.

Un. 192. (M3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
MputexaTensaTt Ha paspeLlleHneTo 3a ynotpeba e gnbXeH aa:

1. nogabpxa n npegoctaBda npu noucksaHe oT MAJ1 OCHOBHMA OOKYMEHT Ha
cucTemara 3a npocrnegsiBaHe Ha nekapcTBeHaTa 6e30MnacHOCT;

2. npunara cuctema 3a ynpasfieHMe Ha puUcKa 3a BCEKW NeKapCTBEH NPOAYKT;

3. ocblUecTBABa MOHUTOPUHI Ha pes3ynTtata OT MepKuTe, CbObpXalwu ce B
nnaHa 3a ynpasreHue Ha pucka, unm

4. OCblLUeCTBABA MOHUTOPUHI Ha pesynTtata OT M3MNbSIHEHWETO Ha YCroBuSTa
no un. 55a, 56 nnn 56a;

5. akTyanuaupa cuctemaTta 3a yrnpaBfieHne Ha pucCKa;

6. OCbLLeCTBABA MOHUTOPUHI Ha AaHHUTe OT cucTemarta no yn. 190, an. 1, 3a
Aa naeHtTuduumpa HOBM PUCKOBE UM NPOMSIHA Ha YCTaHOBEHUTE PUCKOBE, KaKTo M Aa
onpegens ppanuM ca HaCcTbnNMAM TMPOMEHM B CbOTHOLIEHMETO non3a/puck 3a
HabngaBaHUA NekapCTBEH NPOOYKT.

(2) CoabpxaHMeTo u peabT 3a NogAbpKaHe Ha OCHOBHAaTa AOKYMEHTauusa Ha
cuctemata 3a npocregsiBaHe Ha nekapcTBeHaTta ©0es3onacHOCT ce onpegensTt C
PernameHT 3a nsnbnHeHue (EC) Ne 520/2012.

Un. 193.(Wam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.)
MputexaTtenar Ha paspeweHne 3a ynotpeba uHdopmupa WAJT n EBponenckarta
areHums no nekapcreaTta B Cryvan Ha MAEHTUUUMpPaHe Ha CUrHanu 3a HOBU PUCKOBE
UnNn 3a NpoMsiHa Ha YCTAaHOBEHWUTE PWUCKOBE, WU NPWU NPOMSHA Ha CbOTHOLLUEHUETO
non3a/puck Ha NiekapCTBEH NPOAYKT.
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Un. 194. (Mam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
MpuTexatensat Ha paspeweHve 3a ynotpeba egHOBpEMEHHO WM npean Aa
npegoctaBn Ha o6LLECTBEHOCTTa HOBa WHMoOpMauus 3a onaceHwus, CBbp3aHu C
npocneassaHe 6e3onacHOCTTa Ha JafieH NekapCTBeH NPOAYKT, pa3peLleH 3a ynotpeba
Ha TepuTopusTa Ha Penybnuka bunrapus, ysegomssa WAJ, EBponenckarta areHuus
no fiekapcrearta n EBponenckara KoMucus.

(2) WHdopmaumata no an. 1 TpssbBa ga Oboe obekTMBHA U ga He e
noasexaaiua.

(3) Mpeon pa pasnpocTpaHM MHOPMaUMd, CBbp3aHa C NpocnegsiBaHe Ha
nekapctBeHaTa 6e30nacHOCT, npuTexaTtenaT Ha paspeleHue 3a ynotpeba 4
cbrnacysa npegsaputenHo ¢ MAJl ¢ nsknioyeHne Ha cnydyauTte no an. 1.

(4) 3a mn3BbpLUBAHETO Ha OLEHKa Ha WMH(opmaumdata no an. 3 ce 3annawa
Takca B pasmep, onpeaerneH B Tapudgata no yn. 21, an. 2.

Un. 194a. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
MpuHuMnuTe W wu3nckBaHusTa Ha [obpata npaktuka 3a npocrefsBaHe Ha
nekapcteeHaTa 06e3onacHOCT ce onpefenaT B PbKOBOACTBO, WM34adeHO oT
EBponenckaTta areHUna no nekapcreara.

(2) MNMpu ocbLlecTBABaHE Ha AeNHOCTUTE MO NpocnefsaBaHe Ha fiekapcTBeHarta
©e3onacHOCT npuTexaTtendar Ha paspelleHne 3a ynotpeba cnassa gobparta npaktuka
no an. 1.

Paspen Il.
CbbupaHe u cbobuwaBaHe Ha MHoOpMaLMs 3a NOAO03NPAHN HEXeraHn
nekapcrteeHu peakuuu (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012r.)

Un. 1946. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.)
MputexaTensaTt Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba B U3MNbfHEHNE Ha 3a4b/DKEHUSTA CU MO
yn. 190 e gNbXeH ga OOKYMEHTMpa BCUMYKM CbOOLLEHMS 3a MOO03MpPaHU HeXernaHu
nekapcTBeHU peakuuu, HabnogasaHn Ha TepuTopusiTa Ha EBponenckust cbio3 nnm B
TPETU ObpXaBu, AOKNaABaHM MY CMOHTAHHO OT MEAWMUMHCKM cneuvanuctu unu ot
naumMeHTM WM Bb3HWKHaANM B nNpoueca Ha MnpoBexaaHe Ha MNOCTMapKeTUMHIOBU
npoyYBaHus.

Un. 194B. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
MpuTexaTensaTt Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba nogasa no enekTpoHeH NbT B 6asaTa
AaHHu "EudraVigilance" no un. 24 ot PernameHTt (EO) Ne 726/2004 Ha EBponeinickus
napnameHT M Ha CbBeTa CboOWEHMA 3@ CEepuo3HM MNOAO03UPAHU  HEeXenaHu
NEeKapCTBEHN peakuun, HaCTbNUN Ha TepuTopusita Ha EBponencknsa cbio3 u B Tpetu
AbpXaBu, B CPOK A0 15 OHKM OT gaTaTa Ha nony4vyaBaHe Ha CbOobLLEHMETO.

(2) MpuTexaTensaT Ha pa3pelleHeTo 3a ynoTpeba nogasa no enekTPoHeH NbT
B 6asata paHHm "EudraVigilance" cbobuleHns 3a BCUYKM MOAO3MPaHU HeXenaHu
NEeKapCTBEHN peakumu, pasnnmyHn OT NnocodeHuTe B an. 1, HaCTbNUNKN Ha TepuTopusaTa
Ha EBponenckus cbio3, B cpok Ao 90 AHM OT AataTta Ha noriyyaBaHe Ha CbOOLLEHMETO.

(3) MNpuTtexatenat Ha paspelieHMeTo 3a ynoTpeba crnean nybnukauuuTe B
cneuvanuMsvMpaHa MeguuMHCKa nuTtepatypa M goknagBa B 6asata  AaHHuM
"EudraVigilance" Bcsika onucaHa B HeA Nogo3npaHa HexernaHa fnekapcTBeHa peakuus ¢
N3KMNIOYEHME Ha NOJO3UPaHN HEXenaHu IeKapCTBEHW peakuum OT NeKapCTBEHM
NPOAYKTU, KOUTO CbAbpXaT aKTUBHW BeLLeCTBa, NMOCOYEHW B CNUCbKa MO uneH 27
oT PernameHT (EO) Ne 726/2004 Ha EBponencknsa naprnameHT n Ha CbBeTa 1 onvcaHmu
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B NUTepaTypHU U3TOYHULK, NpocneasiBaHu oT EBponenckaTta areHums no nekapcreaTa.

(4) Mputexatenat Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba cb3gaBa npouenypu 3a
cbbupaHe Ha TOYHM W [JOCTOBEPHW [aHHKW, MO3BONABALUM HayyHa oOueHKa Ha
cbobLUeHMATa 3a NoJo3MpaHU HeXernaHu nekapcTBeHu peakuuu. lNMpuTtexatensar Ha
paspelleHneTo 3a ynoTpeba cbbupa nocnegsawia MHOPMaUUs BbB Bpb3ka C Ten
cbobLieHns n npegoctass obHoBeHUTe AaHHK B "EudraVigilance".

(5) PopmaTta n cbabpKaHMETO Ha goknagute no an. 1 - 3 ce onpegensT ¢
PernameHT 3a nanvnHexme (EC) Ne 520/2012.

Un. 194r. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
M3nbnHuTenHata areHuma no nekapcteata peructpupa B cuctemata no yn. 183
BCUYKM CHOOLLEHNS 3a NOOO3UPaHN HEXeNaHW NekapCTBEHW peakuun, HacTbnNun Ha
TepuTtopusaTa Ha Penybnuka bbnrapua, oT MeQULMHCKX CNeumManncTn n oT NaumneHTn, n
n3nckKea, NpuM HeobBXOAMMOCT, AOMbIIHUTENHA WHgOpPMaUMa OT NpocreasBaHeTO Ha
cny4asi.

(2) Korato cbobLieHnaTa 3a NOA03UPaHM HEXenaHW NeKapCTBEHU peakuuu,
HacTbLNUNN Ha TepuTopusiTa Ha Penybnuka bbnrapusa, ca nogageHn OT npuTexartens
Ha paspelleHuMeTo 3a ynotpeba, Ton npefoctaBa LONMbMHUTENHA MHOPMauMs OT
npocnegsBaHeTo Ha cnyyas npu novcksaHe ot VAJI.

Un. 1944. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
M3nbnHuTenHaTta areHuust no rekapcrtBata nogaBa Mo enekTpoHeH nbT B OasaTa
AaHHn "EudraVigilance" cboblieHns 3a BCUYKM CEPUO3HU MOAO3NPAHU HEXenaHu
NieKapCTBEHU peakuun, HaCTbNUNKn Ha TepuTopusita Ha Penybnvka bbnrapua, B cpok
0o 15 gHn oT gataTa Ha nosiydaBaHeTo UM.

(2) smbnHuTenHaTta areHuuMsi No fiekapcTeaTa nogaBa MO eneKkTPOHEH NbT B
6asata paHHM "EudraVigilance" cboOuwieHnss 3a BCUMYKM NOLO3MPAHN HEXEenaHu
nekapCTBEHU peakuuun, pasfinyHm OT noco4vyeHuTe B an. 1, HacTbNunM Ha TepuTopusiTa
Ha Penybnuka bBbnrapus, B cpok go 90 gHM OT pgarata Ha nosflydaBaHe Ha
cbobLieHmneTo.

(3) UsanbnHuTEnHaTta areHuMsi No fiekapcTeaTa nogaBa MO €NeKTPOHEH NbT B
0asata pgaHHu "EudraVigilance" poknagn 3a nogo3vpaHn HexXenaHu nekapCTBEHU
peakuuu, HacTbnunn Ha Teputopuata Ha Penybnuka bBbnrapus, Bcneacteue Ha
HenpasurHa ynotpeba Ha nekapcTBeH nNpoAykT. W3nbnHuTenHata areHuust no
nekapcrteata WHdopmupa 3a TOoBa MUHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeonasBaHETO WU
CbCMOBHUTE OpraHM3auum Ha MeQULMHCKUTE cneuuanunucTu.

(4) Bcekn opraH unm MHCTUTYUUS, B KOATO € nocTbnuna mHdopMauus 3a
nogo3npaHa HexenaHa nekapCTBEHa peakuusi, HacTbnuna Ha TepuTopusiTa Ha
Peny6bnuka Bvnrapusa, nngopmupa NAJ 3a ToBa.

(5) CbabpkaHmeTo U popmaTta Ha cboblieHndaTa n goknagute no an. 1 - 3 ce
onpeaensT ¢ PernameHT 3a uanbnHeHve (EC) Ne 520/2012.

Un. 194e. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
M3nbnHuTenHaTta areHuus rno nekapcrearta nosiydyaBa nogageHara oT rnputexaTerns Ha
paspelleHneTo 3a ynotpeba WHdOpMaums 3a CEepuUo3HU MNOJO3UPAaHU HeXenaHu
NeKapCTBEeHU peakuun, HacTbNUIM Ha TepuTopudatTa Ha EBponenckus cbio3 vnu B
TpeTa AbpxaBa, Ypes 6asata aaHHu "EudraVigilance".

(2) UsnckBaHuaTa 3a MOHMTOpUpaHe Ha WHpopmaumata B 6asata AaHHM
"EudraVigilance" ce onpegenart ¢ PernameHT 3a nanwnHeHune (EC) Ne 520/2012.
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Un. 194x. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B npoueca
Ha obmeH Ha uHdopmauua WAJl, nputexatenute Ha paspelleHve 3a ynotpeba u
EBponenckaTta areHumMs No fiekapcTBaTa Cu CbTPyAHUYAT 3a OTKpMBaHe Ha oybnupaxu
CbOOLEeHNs 3a NOAO03MPaHN HEXenaHW NIeKapCTBEHN peakunn.

Paspgen lll.
MepuoanyHM akTyanusampaHum goknaam 3a 6esonacHoct (Hos - 1B, 6p. 102 ot
2012r., B cuna ot 21.12.2012r.)

Un. 1943. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
MpuTtexatenaT Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba e AnbXeH Ja npegoctaBs Mo
enekTpoHeH nbT Ha EBponenckata areHuMs no rnekapctBata NepuoguydHu
aKkTyanusmpaHun goknaam 3a 6e3onacHoCT, KOMTO CbAbpXaT:

1. 0600wWeHnss Ha [aHHUTE OTHOCHO CbOTHOLUEHWETO NON3a/puck Ha
NEeKapCTBEHUSA MPOAYKT, BKIIOUYUTENHO pesynTaTuTe OT BCUYKM NPOYYBaHWs, C Oorneq
NOTEHLMANHOTO UM OTPaXXeHne BbPXY paspeLleHneTo 3a ynotpeba;

2. Hay4yHa OLUEHKa Ha CbOTHOLLUEHMETO NON3a/pUCK Ha NeKapCTBEHUSI MPOAYKT;
oLeHKaTa Ce OCHOBaBa Ha BCUMYKM HaNWYHW [OAHHW, BKNIOYUTENHO Ha AaHHU OT
KNMUHUYHM N3NUTBaHUSA 3a HepaspeLleHn nokasaHus 1 3a Lenesu rpynu, KOMTo He ca
BKIMIOYEHW B KpaTKaTa XxapakTepuCcTMKa Ha NpoayKTa;

3. BCUYKM AaHHM 3a obema Ha npoaaxbuTe Ha NeKkapCTBEHWA NPOAYKT W
BCSKakBa gpyra uHgopmauus, ¢ KOSTO NputexaTtendar Ha paspelueHneTo 3a ynotpeba
pasnonara, OTHOCHO obemMa Ha mpeanucaHusaTa, BKMYUTENHO NpubnusmTteneH 6pon
Ha nuuarta, ynotpebsBanu nekapcTBeHUS NPOAYKT UMW U3NOXEHU Ha Bb34ENCTBUMETO
My MO Apyra npuyunHa.

(2) CbabpkaHMeTO 1 hopmMaTta Ha ENEKTPOHHUTE NEPUOANYHU aKTyanmnanpaHu
poknagn 3a 6esonacHocT ce onpegenat ¢ PermameHt 3a usnbnHeHne (EC) Ne
520/2012.

(3) MHdpopmaumsaTa no an. 1 ce cbbMpa n cbxpaHsiBa B perucTbp, Cb3gageH no
pena Ha udneH 25a ot PernameHT (EO) Ne 726/2004 Ha EBponenckust napnameHT u Ha
CbBeTa, 1 e goctbnHa 3a NAJI.

Un. 194u. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.)
MputexaTtenute Ha paspelweHus 3a ynoTpeba/ygocToBepeHns 3a permcrpauust Ha
nekapcteeHu npogyktu no un. 28, 30, 35 n 37 nogasat NepuoanyHU akTyanusnpaHu
Aoknaan 3a 6esonacHOCT caMo B crny4vau, KoraTo:

1. nopaBaHeTo Ha poknag e ycnosuve no un. 55a wnu 56, BnMcaHo B
paspeLueHneTo 3a ynotpeba/ygocToBepeHneTo 3a perucTpauns, unm

2. VsnbnHuTenHata areHuMs no rekapcrBata WM perynaTtopeH opraH Ha
Apyra obpxxaBa YfieHKka M3McKBa ToBa Bb3 OCHOBaA Ha CbobpaxkeHus 3a 6esonacHocTTa
Ha nekapcTBeHUs NPOAYKT WnM rnopagu nunca Ha MNepuoauyHU  akTyanusvpaHu
Aoknaam 3a 6e3o0nacHOCT 3a aKTMBHOTO BELECTBO, CbAbpXallo ce B JfleKapCTBEHUS
NPOAYKT, Ha KOWTO € wu3gageHo paspelwleHne 3a ynoTpebal/ygoctoBepeHve 3a
peructpauusi.

Un. 194k. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B
paspelleHneTo 3a ynoTpeba/yaqocToBEpEHMETO 3a perucTpauus ce onpeaens Yyectorta
Ha nogaBaHe Ha NepuoauYHUTE akTyanuaupaHu goknaan 3a 6e3onacHocCT.
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(2) Jatute Ha nogaBaHe Ha AoknaguMTe B 3aBMCUMMOCT OT yecToTaTa no an. 1
ce wm3yucngeaT  OT  fdaTtata Ha  uM3gaBaHe  Ha  paspelleHueTo  3a
ynotpeba/yaocToBEPEHNETO 3a permcTpaums.

(3) MNMepuoanyHuTe akTyanusmpaHu goknaau 3a 6es3onacHoCcT ce nogasat npes
cnefgHUTE BPEMEBU UHTEpBanu, C U3KIKOYEHME Ha CryYyauTe, KoraTto 4yecTtoTaTa Ha
nogasaHe Ha [JoKNaguTe € YCroBuMe 3a u3gaBaHe Ha paspelleHneTo 3a
ynotpeba/yaocToBEPEHNETO 3a perncTpaumnsa unm e onpegerneHa B CbOTBETCTBUE C Yfl.
194n, 194m n 194H:

1. Ha Bcekm 6 Meceua OT paTaTa Ha M3gaBaHe Ha pas3pelleHMeTo 3a
ynotpeba/yaoCcToBEPEHNETO 3a perncTpaunsa Ha nekapcTBeH NpoaykT 4O Aatata Ha
nyckaHeTo My Ha nasapa;

2. Ha BcekuM 6 Meceua npes3 MbpBUTE ABE rOAWHW OT JaTaTa Ha MyckaHe Ha
nasapa Ha fiekapCTBEHUS NPOAYKT;

3. BeHbX roguLHo npes cnejsawuTe ABe rognHu;

4. BeOHbX Ha TpWU roauHu cnep yYeTBbpTaTa rogMHa OT gaTtaTa Ha nyckaHe Ha
nasapa Ha fiekapCTBeHUs1 NPOAYKT.

(4) N3BbH cnyyauTe no an. 3, NepuoaudHUTE akTyanuavpaHu OoKnagn 3a
©esonacHocT ce nogasaT He3abasBHO npu nouckeaHe oT VIAJ1 unn perynatopeH opraH
Ha ObpXXaBa YneHka.

(5) AnuHen 3 n 4 ce npunaraT U 3a fleKapCTBEHU NPOAYKTWU, paspeLleHn 3a
ynotpeba camo Ha Teputopusita Ha Penybnuka Bbnrapus, Kouto He nonagaTt B
obxsaTta Ha 4n. 194n.

Un. 194n. (Hoe - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) KoraTto
NEeKapCTBEHN NPOAYKTU, KOMTO CbAbpXaT €4HO U CbLOo aKTUBHO BELLECTBO WU
KOMOMHaLMA OT €4HM U CbLUN aKTUBHU BELLECTBA, Ca NONyYnnvu oTAENHN paspeLleHus
3a ynotpeba/ygocToBepeHue 3a perncrpauusi, yectorata u gatute Ha nogaBaHe Ha
nepuoanYHUTE akTyanuanpaHu goknagun 3a 6e3onacHocT moxe ga 6baaTt NPOMEHEHU U
XapMOHU3MpaHu C ornen n3BbpLUBaHe Ha eaAnHHA OLeHKa Ha Te3n JoKnaau.

Un. 194m. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) OaTtute
Ha nodaBaHe Ha nNepuoanyvHUTE akTyanuaupaHu Joknagm 3a 6esonacHocT 3a
rniekapcTBeHUTE NpoaykKTh no un. 194n ce nsuncnsieat cbobpasHo pedepeHTHaTa aarta
Ha EBponenckus cbios.

(2) PethepeHTHaTa gata Ha EBponenickus cbto3 no an. 1 e:

1. paTtaTta Ha NbpPBOTO paspelleHne 3a ynotpeba B EBponenckns cblo3 Ha
neKapCTBeHUs NPOAYKT, CbAbpXall, CbOTBETHOTO aKTUBHO BELLECTBO UMW CbOTBETHAaTa
KOMOMHaUUs OT akTUBHU BELLECTBA, UK

2. Ham-paHHaTa OT M3BECTHUTE AaTu Ha paspelleHusaTa 3a ynoTpeba Ha
neKapCTBEHUs NPOAYKT, CbAbpKall, CbOTBETHOTO aKTUBHO BELLECTBO UM CbOTBETHATa
KOMOMHauusa OT aKkTUBHM BELLECTBa, ako Aartarta, nocoyeHa B T. 1, He Moxe aa 6bae
yCTaHOBEHaA.

Un. 194H. (Hoe - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
MputexaTensaTt Ha pa3pelleHmMeTo 3a ynoTpeba Ha nekapCTBEHN NPOAYKTM No yn. 194n
MOXe Oa nojage MOTUBMpPaHO UckaHe 00 KomuTeTa no nekapcTBeHUTe MPOAYKTWU 3a
XyMaHHa ynoTtpeba, CbOTBETHO OO0 KOOpAMHAUMOHHAaTa rpyna no yn. 77, an. 2 3a
onpefensiHe Ha pedepeHTHa gaTa Ha EBponenckna Ccbi3 UM 3a NPoMsHa Ha
yecToTata Ha NogaBaHe Ha NepuoanyvHU akTyanuampaHu goknaam 3a 6e3onacHOCT Ha
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e[HO OT crnegHNTe OCHOBaHUS:

1. NpMYnNHN, CBBP3aHN C 0OLLEeCTBEHOTO 34PaBeE;

2. 3a ga ce nsberHe nybnmpaHe Ha ougeHKa;

3. 3a Ja ce NoCTUrHe MexayHapogHa XxapMOHM3aums.

(2) KomnteTbT No niekapCTBEHUTE NPOAYKTU 3a XyMaHHa ynoTtpeba, CbOTBETHO
KoopAnHaUMoOHHaTa rpyna no 4n. 77, an. 2 cnep KOHcynTaumm ¢ KomuTeTa no un. 56a,
an. 1, 7. 1 ogobpsaBa nckaHeTo Unu NpaByv MOTUBUPAH OTKa3.

(3) YectoTtata Ha nogaBaHe 1 pedepeHTHaTa fata Ha EBponenckus curo3 ce
onpenenAaT cnep KoHcynrauus ¢ komuTeTa no yn. 56a, an. 1, 1. 1 oT:

1. KomuteTa no nekapcrBeHMTe NPOAYKTM 3a XymMaHHa yrnotpeba - KoraTto noHe
e0HO OT paspeleHuaTa 3a ynotpeba 3a nekapcTBEHU MNPOOYKTU, CbObpXKalin
CbOTBETHOTO  aKTMBHO BELWEeCTBO, € TMpedocTaBeHO B  CbOTBETCTBME C
LeHTpanuanpaHaTa npoueaypa, npeasuaeHa B aan ll, rmaesa 1 ot PernameHT (EO) Ne
726/2004 Ha EBponenckusa napnameHT n Ha CbBeTa, unm

2. KoopauHauuoHHaTa rpyna no un. 77, an. 2 - 3a crydau, pasfiudHu oT
nocoyeHmte B T. 1.

(4) CnncbkbT € pedbepeHTHNTE AaTn Ha EBponencknsa cbio3 Ha NekapCTBEHUTE
nNpoAaykT No yn. 194n n xapmoHu3npaHaTa 4YecTtoTa 3a NofgaBaHe Ha NePUOANYHUTE UM
aKkTyanuaupaHu goknagu 3a 6esonacHocT ce nybnukysaT Ha EBponenckust HTepHeT
noptan no yn. 68, an. 1, 1. 4.

(5) MputexaTenat Ha paspelleHneTo 3a ynoTpeba cnep nybrnvkyBaHeTO Ha
AaHHuTe no an. 4 npegctaesa B MAJl 3asBneHne 3a npomsiHa Ha paspelleHMeTo 3a
ynotpeba Ha CbOTBETHWSA nekapcTBeH nNpoaykT. Bcska npomsHa Ha patute Ha
noJaBaHe M Ha YecToTaTa Ha NofaBaHe Ha NePUOUNYHUTE akTyanuanpaHu goknagum 3a
BGesonacHocCT, onpedeneHu B paspeleHudata 3a ynotpeba, Bnusa B cuna 6 meceua
cnen paTtaTa Ha ny6nukyBaHeTo UM.

Un. 1940. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
M3nbnHuTenHata areHuMsi nNo fiekapcrBata OUeEHsABa MNEpUOANYHUTE aKTyanuavpaHu
Aoknaan 3a 6es3onacHOCT 3a NeKkapCTBeHMTEe NPOAYKTW, 3a Aa onpedenu panu ca
Hanvue HOBW PUCKOBE, WKW MPOMSIHA B YCTAaHOBEHUTE PUCKOBE, UMM MPOMSHA Ha
CbOTHOLLEHMETO NoNn3a/puck.

(2) snbnHuTenHata areHUMst No fekapcrBata U3BbpLUBA eAMHHA OLEeHKa Ha
nepnoanYH1UTE akTyanusanpaHn goknaam 3a 6e30nacHOCT 3a NieKapCTBEHUTE NPOAYKTY,
3a kouTto Penybnvka Bbnrapusa e nanbnHasana yHKUMUTE Ha pedepeHTHa ObpxaBa
Nno cMUCHIA Ha 4n. 76, u e onpeaernieHa OT KOOpAWHAUMOHHATa rpyna no yn. 77, an. 2.

(3) HOoknaguuk oT Penybnuka Bbbnrapua yyactBa B eAMHHATa OLEHKa Ha
nepuoanYHMUTE akTyanuavpaHu goknaaum 3a 6e30nacHOCT 3a nekapCTBEHW MPOAYKTY,
Korato MOHe eauH OT MPOoAyKTUTE € paspelleH 3a ynotpeba no pega Ha PernameHt
(EO) Ne 726/2004 Ha EBponewckns napnameHT n Ha CbBeTa, U € onpeaeneH 3a TakbB
OT KoMuUTEeTa No yn. 56a, an. 1, 1. 1.

Un. 194n. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B
cnyqyante no 4n. 1940, an. 2 n 3 WNAJl, cboTBETHO OOKnMaguMkbT OT Penybnuka
Bbnrapus B cpok o 60 gHM OT gatarta Ha nosfiyYaBaHe Ha NePUOANYHMS akTyanu3npaH
aoknag 3a 6e30nacHOCT M3roTBS OLEHBbYEH A0KNag U ro uanpailia no enekTpoHeH nbT
Ha EBponerickata areHuusa no nekapcreaTta U Ha perynatopHUTe OpraHn Ha ObpXXaBuTe
yneHkun. MNputexatenat Ha paspeLlleHneTo 3a ynoTpeda nonyvasa OLEHbYHUS AoKNag,
oT EBponerickaTa areHuus no nekapcreaTa.

(2) B cpok go 30 gHM OT nonyyaBaHe Ha Aoknaga no an. 1 nputexaTtenaT Ha
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paspeLueHneTo 3a ynotpeba nunu perynaTtopHUTE opraHn Ha ObpXaBuUTe YNEeHKU MoraT
Aa npencraBsaT CBOUTE KOMeHTapu 0o EBponenckaTta areHuus no nekapcreaTta v ao
NAJ.

(3) B cpok oo 15 gHu oT gaTtaTta Ha nosiy4aBaHe Ha kKomeHTapuTte no an. 2 VA
akTyanuaupa oOLUeHbYHMA [OoKnad, KaTo B3ema npeasug BCUYKM  NpeAcTaBeHu
Bb3paXeHus, U ro manpawa Ha komuTteTa no un. 56a, an. 1, 1. 1 3a ogobpeHue un
npenopbka.

(4) EBponenckata areHuusi No rekapcTBaTa BKM4YBa MNPUETUS OLEHBbYEH
[oknag u npenopbkaTta Ha KomuTeTa no un. 56a, an. 1, 1. 1 B pernctbpa no yn. 1943,
an. 3 1 ro uanpatlia Ha nputexxaTens Ha paspeLlleHneTo 3a ynotpeba.

Un. 194p. (Hoe - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) KoraTto
Penybnuka Bbnrapus He e goknag4yvk B npoueayparta no 4n. 1940, an. 2, AJ1 moxe
[a npeacrtaBn KOMeHTapu B cpoka no yn. 194n, an. 2 po EBponenckara areHuma no
rnekapcTBaTa U O perynaTtopHUs opraH Ha AbpXaBaTa YfeHka, U3roTBusi OueHbYHNUA
joknag.

Un. 194c. (Hos - OB, 6p. 102 oT 2012 r., B cuna o1 21.12.2012 r.) (1) B cny4an
Ha edWHHa OueHKa Ha MepuOAMYHU aKTyanuampaHu Aoknagn 3a 6e3onacHOCT Ha
NeKapcTBEHN NpoaykTu no un. 194n m koraTo HUTO €4HO OT paspelleHndTa 3a
ynotpeba Ha Te3n NpoayKTn He e usgageHo no pega Ha PernameHT (EO) Ne 726/2004
Ha EBponernickma napnameHT n Ha CbBeTa, KoopAnHaumMoHHaTa rpyna no un. 77, an. 2 B
cpok go 30 gHM OT gartaTa Ha nosiydaBaHe Ha npenopbkaTa OT KomuTeTa no yn. 56a,
an. 1, 7. 1 nsgaea CTaHOBULLE OTHOCHO 3anasBaHeTo, MpoMsiHaTa, CNUPaHETO Wnu
npekpaTsBaHETO Ha CbOTBETHUTE paspeLleHna 3a ynoTpeba, BKIOUNTENHO rpaduk 3a
N3MbfHEHME Ha CTaHOBULLIETO.

(2) Korato npenctaBeHUTe ObpXKaBW YNEHKU B KOOpAWMHAUMOHHATa rpyna no
yn. 77, an. 2 nNoCTUrHaT cbrnacue OTHOCHO AeWUCcTBMsTa, KouTo TpsibBa ga ce
npeanpuemat, MAJl nsnbnHaBa NpMeToTo peLLeHue.

(3) Korato crtaHoBuweTOo no an. 1 e 3a cnuvpaHe wnuM npekpaTsBaHe Ha
paspeLlleHneTo 3a ynotpeba, nanbnHUTenHuaT gupektop Ha VAJ1 nagaea 3anoseg.

(4) Korato B cTtaHoBuwWeTO NMo an. 1 ca npenopbyaHy NPOMEHU B U34aeHOTO
paspelleHue 3a ynoTpeba, nputexarendar Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba nogasa o
NAJ1 3asiBneHne 3a npomsiHa, BKMOYBALLO akTyanuM3MpaHa KpaTka XapaKTepucTuka Ha
npoayKTa n NMMCTOBKA, B paMKUTEe Ha onpeaenenns rpaduk 3a nsnbiHeHWe.

(5) Korato He mMoxe pga 6bae nMOCTUrHATO CbrflacMe B paMKUTE Ha
KoopAWHaumoHHaTa rpyna no un. 77, an. 2, no3vuuata Ha MHO3WHCTBOTO OT
AbpXaBuTe u4neHkn ce npegoctaBsa Ha EBponerickata komMucusi, KOATO npuema
pelleHre 3a NpoMsAHa, CnMpaHe Unu npekpaTsBaHe Ha paspelleHusTa 3a ynotpeba,
n3ganeHn oT CbOTBETHUTE pPerynaTopHU OpraHn Ha AbpXKaBuUTe YNEHKN.

(6) UsnbnHuTenHaTta areHuMsa NO fekapcTBaTa npunara BPeEMEHHUTE u/unu
OKOHYaTesTHUTEe MEpPKU OT peLLeHMeTo no an. 5.

Un. 19471. (Hos - AB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B cnyyan
Ha €e[MHHA OLEeHKa Ha nepuoavyHn akTyanuampaHu [oknaaum 3a 6e3onacHoCcT Ha
nekapcTtBeHU npoayktu no yn. 194n n koraTo nNOHe efHO OT paspelleHusTa 3a
ynotpeba e musgageHo no pega Ha PernameHt (EO) Ne 726/2004 Ha EBponenckus
napnameHT M Ha CbBeTa, KOMUTETbLT MO NekapCcTBEHUTE MNPOAYKTU 3a XyMaHHa
ynoTpeba B cpok go 30 gHM OT nosflydaBaHETO Ha mpenopbkaTta OT KOMUTETa MO 4nl.
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56a, an. 1, T. 1 n3gasa cTaHOBMLLE OTHOCHO 3ana3BaHeTO, N3MEHEHNETO, CNUPaHETo
UNn npekpaTsBaHEeTO Ha BanMAHOCTTA Ha CbOTBETHWUTE paspelleHnsa 3a ynotpeba,
BKIMIOYMTESTHO rpadouk 3a U3NbIIHEHNE Ha CTaHOBULLIETO.

(2) KoraTo B cTaHOBMWETO MO an. 1 e n3paseHa nNo3vuunsa 3a npegnpuemaHe Ha
perynaTtopHu AeNCTBMS NO OTHOLLEHME Ha paspelleHndaTa 3a ynotpeba, EBponerickata
KOoMUcKHS:

1. nNpvema pelleHne 3a nNpPoMsHa, CAMpaHe WK npekpaTsaBaHe Ha
paspelleHuaTa 3a ynotpeba, nsgageHun no pega Ha PernameHTt (EO) Ne 726/2004 Ha
EBponenckus napnameHT n Ha CbBeTa;

2. npyvemMa peLueHue ¢ npenopbka 3a NpoMsHa, cnvpaHe Unn npekpaTsaBaHe Ha
paspeleHuaTa 3a ynotpeba, uMs3gageHn OT CbOTBETHUTE perynaTtopHU opraHu Ha
AbpPXXaBUTE YNEHKMN.

(3) Na3nbnHuTenHaTa areHuMs MO nekapcTeaTa npunara BpeMEHHUTE W/unu
OKOHYaTesNHUTEe MEPKM OT peLleHneTo no an. 2, 1. 2.

Paspen IV.
CnewHa npoueaypa Ha HMBo EBponenckus cbiro3 (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B
cuna ot 21.12.2012r.)

Un. 194y. (Hoe - [1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna o1 21.12.2012 r.) (1) CnewHa
npoueaypa Ha HMBO EBponenckus cbio3 Moxe aa 6bae nHnyuupaHa ot EBponenickarta
Komucus, oT EBponerickata areHuus no nekapcreaTta unv oT AbpXKaBa YreHka.

(2) (M3m. - OB, 6p. 18 o1 2014 r.) M3nbnHUTENHaTa areHumMsa no nekapcrearta
WHUUMKMPpA crewHa npouedypa No peda Ha TO3M pasgen 4vpe3 yBedoMsBaHE Ha
perynaTtopHuTe opraHu Ha apyrmTe Obp)XaBu 4neHku, EBponenckata areHums no
nekapcteata u EBponenckata KoMucud, Korato MO CbobOpaXeHus, CBbp3aHu C
npocrieasiBaHe Ha NnekapcTBeHaTa ©e3onacHOCT, npeleHu, Ye 3a AadeH NnekapcTBeH
NpoaykT, NycHaT Ha 6bnrapckna nasap, € HeobxooMMo npeanpueMaHe Ha HSAKOS OT
cnegHUTE MepKu:

1. cnnpaHe unu npekpaTaBaHe Ha paspeLleHneTo 3a ynoTpeba;

2. 3abpaHa Ha pa3npocTpaHEeHNEeTO Ha NeKapCTBEH NPOAYKT;

3. u3gaBaHe Ha OTKa3 3a NOAHOBSABAHE Ha pa3peLleHneTo 3a ynotpeba.

(3) N3m. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) N3nbnHUTeNHaTa areHuMsi No nekapcreaTta
WHUUMKMPpa npouedypata nNo an. 2, Korato € YyBegOMeHa OT nputexatensa Ha
paspelwleHneTo 3a ynotpeba, 4e No CbobpaxeHWUs, CBbP3aHM C NpocneasiBaHe Ha
nekapcTBeHaTa 6e30MacHOCT, NpeycTaHOBSABA Pa3npOCTPaHEHWETO Ha feKapCTBEeHUS
npoaykT wWnNu € npegnpuen, wnM Bb3HaMepsiBa fa npeanpuemMe OencTBUs 3a
N3TernsgHeTo My OT nasapa, Wnv Hama fa npeanpuemMe OenucTBUSA 3a NOogHOBSIBAHE Ha
n3ganeHoTo paspelleHue 3a ynotpeba.

(4) (M3m. - OB, 6p. 18 o1 2014 r.) Mi3anbnHUTENHaTa areHuus no nekapcreaTa
MOXe da MHUuuMpa npoueayparta no an. 2 u B crydamTe, Korato npeueHn, 4ye no
CcboOpaxeHus, CBbp3aHu C npocneasBaHe Ha nekapctBeHata 6e30nacHOCT, 3a AaaeH
nekapcTBeH NpoaykT TpsibBa ga 6baat gobaBeHW HOBM NPOTMBOMOKa3aHUA Mnu ga
O6bae HamaneHa npenopbyBaHaTa A4o3a, UnNn NokasaHuaTa aa 6bvaaT orpaHuyeHn.

(5) Nam. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) N3nbnHMTeNHaTa areHuMsi NoO nekapcrearta
npegocrtaBa Ha EBponenckaTta areHUus rno nekapcreaTta M Ha perynatopHuTe opraHu
Ha OpyrnTe ObpXKaBu YNEHKU uanata HaydHa MHopMaund, ¢ KOATO pasnonara, Kakto
N n3BbpLUEHaTa OLEeHKa Ha JaHHUTe, 1 MOTMBUTE 3a UHMUMMPAHE Ha npoueayparta no
pefa Ha To3u pasgen.

(6) (M3m. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) B cnyyante no an. 2 - 4 EBponeiickaTa
areHuus no rnekapcteata ysegomsaAsa WMAJI 3a 3anoyBaHe Ha npoueaypara, korato
onaceHusiTa BbB Bpb3ka C Ge3onacHOCTTa Ce OTHacAT M A0 APYrn NneKkapcTBEHM
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NPOAYKTU, KOUTO MpUHAAMexaT KbM €[Ha M CbLla TepaneBTU4Ha rpyna unm cbabpxar
€[HO 1 CbLLO aKTMBHO BELLECTBO C NPOAYKTa, MOCOYEH B MHopMaumsaTa no an. 5, nnm
KoraTo TO3W NeKapCTBEH NPOAYKT € paspelleH 3a ynotpeba v B gpyra unv B Opyru
AbPXKaBu YIEHKN.

(7) N3m. - OB, 6p. 18 o1 2014 r.) B cny4yante no an. 4, koraTo He ce Hanara ga
ce npeanpuemar cnewHn mepkn, MAJT npunara npouegypata no yn. 77 nnu 796.

(8) (Hoea - [1B, 6p. 18 ot 2014 r.) U3nbnHuTEnNHaTa areHumnsa no nekapcraeara
WHoOpMMpa npuTexaTtens Ha paspelweHneTo 3a ynotpeba 3a 3anoyBaHe Ha
npoueaypaTa no pefa Ha T03u pasgen.

Un. 194d. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B
cnyyauTe no 4n. 194y, an. 2, korato npeueHn, Ye e Heobxoanmo gda ce npegnpuemat
cnewHn Mepku 3a 3awmTa Ha obuiectBeHoTo 3apase, NAJl1 moxe BpeMeHHO Aa crpe
paspelleHneTo 3a ynotpeba n ga 3abpaHu ynotpebarta Ha nekapcTBeHUsI NPOAYKT Ha
TeputopuaTa Ha Penybnuka bbnrapua 4o npueMaHe Ha OKOHYaTenHO peLleHue no un.
1944 vnn 194 ww.

(2) MNa3nbnHuTenHata areHUMa no nekapcTBaTa yBedomsiBa EBponerickarta
areHUMs nNo nekapcTBaTta, EBponenckata KOMWUCUA W perynaTtopHUTe OpraHn Ha
ApYyruTe Obp)KaBW YSeHKU 3a npeanpueTute Mepku rno an. 1 B Cpok A0 eaAnH paboTeH
AEH OT NpunaraHeTo UM 1 Noco4YBa MOTUBUTE 3a TOBaA.

(3) Korato M3nbnHuTenHaTa areHuus no nekapcrearta yyacTsa B npoueaypata
no TO3M pasgen, nNo uckaHe Ha EBponenckata komucma WAJ1T npeagnpuema
npenopbYyaHnTe BPEMEHHN MEPKM MO OTHOLLEHWE Ha paspelueHueTo 3a ynoTpeba Ha
nekapcTBEH NPOAYKT, UK KoraTo NieKapCTBEHUAT NPOAYKT € pa3spelleH 3a ynotpeba no
pega Ha PernameHT (EO) Ne 726/2004 Ha EBponencknsa napnameHtT n CbBeta - no
OTHOLLIEHME Ha caMunda NPOAYKT, 40 NPUKIIOYBaHE Ha npoueaypara.

Un. 194x. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.)
M3nbnHuTenHaTta areHumsa no fekapcteaTta nybnukyBa CbOOLLUEHME HA HaLMOHaNHUSA
WHTEpHeT nopTan no un. 185, an. 1 3a HauyMHa, NO KOMTO 3aMHTEPECOBaAHUTE CTpPaHU
MoraT a npefocTtaBaT Hdopmaumnsa Ha EBponenckna nHTepHeT nopTan no yn. 68, an.
1, T. 4 3a nekapcTBeHUs NPOAYKT - NpegMeT Ha npoueaypata no yn. 194y, u 3a
Bb3MOXHOCTTa [a y4acTeaT B 06WecTBEHO 0b6ChxaaHe, ako TakoBa € 06sBEHO.

Un. 194uy. (Hoe - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
KomuteTsbT No un. 56a, an. 1, 7. 1 B cpok oo 60 gHM OT gatata Ha oGsBsABaHe Ha
npouenypaTta Ha EBponenckmns MIHTEpPHET NopTan U3roTBA MOTUBMPaAHa NpenopbKa.

(2) Mputexatenat Ha pa3pelueHMeTo 3a ynotpeba moxe B cpoka no an. 1 ga
npegocTaBn NMMCMEHU KOMEHTapW.

(3) NpenopbkaTa no an. 1 ce nybnukysa Ha EBponenckua MHTEpHeT nopTtan no
4yn. 68, an. 1, 7. 4 n cbabpKa egHO NN NOBeYE OT CreAHNUTE 3aKITHYEHUS:

1. He e HeobxooMMO [AOMbIHWUTENHO NPOyYBaHe WM npeanpuemMaHe Ha
AencTBnsa Ha OOLLHOCTHO HUBO;

2. nputexaTtensaT Ha paspeleHneTo 3a ynotpeba TpabBa ga m3BbLPLUK
AOMbIHUTENHO NPOYyYBaHe U aHanu3 Ha AaHHUTe;

3. nputexatenart Ha paspelleHneTo 3a ynoTpeba TpaAbBa pa nposeae
NnocTMapKeTUHroBO NpoyyBaHe 3a 6e30MacHOCT C nocrneaBalla OueHKa Ha pesynraTtute
OT Hero;

4. obpXaBaTa ureHKka unu npuTexaTtensaTr Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba aga
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NPUNOXN MEPKU 3a HamarnsBaHe Ha PUCKa;

5. paspeweHneTo 3a ynotpeba Tpsabea ga 6bae cnpsiHO, NpekpaTeHo unu ga
O6bae n3gageH oTkas 3a NOAHOBABAHETO My,

6. paspelueHuneTo 3a ynotpeba Tpsbsa ga 6bae NPoOMeHeHO.

(4) KoHkpeTHUTE Mepku No an. 3, T. 4, KAKTO U yCNoBMATa U OrpaHUYeHusTa,
kouTo cnefpa ga 6baaT BKNOYEHW B paspelleHneTo 3a ynoTtpeba, ce nocoyBaT B
npenopbKaTa.

(5) B cnyyaute no an. 3, T. 6, Korato NPOMEHUTE ca CBbP3AHN C U3MEHEHNe
unu gobassHe Ha MHOPMaUKMs B KpaTkaTa XapakTepuCcTuka, BbpXy OnakoBkaTa Unun B
NMCTOBKaTa Ha nekapCcTBEHWs NPOAYKT, B NpenopbKaTa ce BKYBaT (hopMynupoBKaTa
Ha npomMeHeHaTa wnu gobaseHaTa MHOPMaUMS U MACTOTO, KbAeTO crnedpa Ta Ada
6bae HaHeceHa.

Un. 1944. (Hoe - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cMna ot 21.12.2012 r.) (1) KoraTto B
obxsaTa Ha npoueaypaTa no 4n. 194y He e BKNIOYEH NeKapCTBEH NPOAYKT, pa3peLleH
3a ynotpeba no pega Ha PernameHT (EO) Ne 726/2004 Ha EBponerickust napnameHT u
Ha CbBeTa, KOOpAMHAUMOHHATa rpyna no Yn. 77, an. 2 Bb3 OCHOBa Ha npenopbkaTta no
4n. 194y B cpok o 30 gHWM OT gaTaTa Ha nonyyYyaBaHeTo M n3gasa CTaHOBULLE OTHOCHO
3anasBaHeTo, npomMsiHaTa, ChuMpaHeTo, npeKkpaTdBaHeTO Ha BanMaHOCTTa Ha
CbOTBETHMTE paspelleHna 3a ynotpeba wnm oTka3 3a MNOAHOBSIBAHETO UM,
BKITIOYMTESNHO rpadouK 3a N3NbIIHEHNE HA CTAHOBULLLETO.

(2) Korato B cTaHOBULLETO € NpenopbvyaHo npeanpuemMaHe Ha MEepKMTE Mo Y.
194y, an. 3, T. 5, M3NbNHUTENHUAT anpekTop Ha NAJ1 cbe 3anoBeq cnnpa ENCTBMETO
UNn NpekpaTtsiBa paspeLleHmeTo 3a ynotpeba, nnm otkasea NoAHOBSIBAHETO MY.

(3) Korato B cTtaHoBuWEeTO NMo an. 1 ca npenopbyaHu MPOMEHU B U34adeHOTO
paspelleHune 3a ynotpeba, npurexaTenaT Ha paspelueHneTo 3a ynotpeba nogaea go
WAJl 3aaBneHne 3a NnpomMsiHa, BKOYBALLO aKTyanuanpaHa KpaTka xapakTepucTuka Ha
npoayKTa 1 NUCTOBKA, B PaMKUTE Ha onpeaeneHns rpaduk 3a n3nbiiHEHME.

(4) Korato B cTtaHoBuMLETO Mo an. 1 e npenopbyaHo NpegnpueMaHe Ha Mepku
no un. 194y, an. 3, 7. 2 - 4, nputexatenaT Ha paspeweHneTo 3a ynoTtpeba
npegnpuvema Heobxogummnte genctemsa u nHoopmupa NAJT n perynatopHute opraHu
Ha OpyruTe ObpXaBu YNEHKN.

(5) Korato B pamkuTe Ha KoOpAWHALMOHHATA rpyna no 4n. 77, an. 2 He Moxe
Aa 6bae NnocTUrHaTo cbhrracue, nNo3vumnaTa Ha MHO3UHCTBOTO OT ObPXKaBUTE YNEHKM ce
npegoctaBa Ha EBponenckata KoMucus, KOSTO MNpuema pelleHMe C npenopbka 3a
npomMsiHa, CnNMpaHe WM NMpekpaTsiBaHe Ha pas3pelueHneTo 3a ynotpeba, nagageHo oT
CbOTBETHUTE PErynaTopHN OpraHn Ha OAbpXKaBUTE YNEHKN.

(6) N3nbnHutenHaTta areHuus NO nekapcTBaTta npunara npenopbYyaHuTe B
peLeHneTo no an. 5 BpeMeHHN U/1nu OKOHYaTENHN MEPKM.

Un. 194w. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cnna o1 21.12.2012 r.) (1) Korato B
obxBaTa Ha npoueaypaTa no 4n. 194y e BKMOYEH NeKapcTBEH MPOAYKT, pa3peLleH 3a
ynotpeba no pega Ha PernameHT (EO) Ne 726/2004 Ha EBponenckns napnameHT v Ha
CobBeTa, KomnteTbT N0 nekapcTBeHM NPOAYKTM 3a XyMaHHa ynotpeba Bb3 OCHOBa Ha
npenopbkata no 4n. 194u, an. 3 B cpok oo 30 AHM OT gartaTta Ha nosiydaBaHEeTO W
n3gaBsa CTaHOBULLE OTHOCHO 3anas3BaHeTo, NpoMsAHaTa, CMpPaHEeTo, npekpaTsaBaHETo
Ha BanMOQHOCTTa Ha CbOTBETHUTE paspelweHuss 3a ynotpeba unm oTkas 3a
No4HOBSABAHETO UM, BKIOYUTENHO rpadouk 3a U3NbiIHEHNE Ha CTaHOBULLETO.

(2) KoraTo B cTaHOBMLWETO MO an. 1 e n3paseHa no3vunsa 3a npegnpuemaHe Ha
perynaTopHu AencTBus MO OTHOLLEHME Ha paspelleHndaTa 3a ynotpeba, EBponenickata
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KOMUCKS:

1. npMema peLueHune 3a NpoMsiHa, CNupaHe UnNu npekpaTsiBaHe BanuaHoOCTTa Ha
paspelleHusTa 3a ynotpeba, nsgageHm no pega Ha PernameHT (EO) Ne 726/2004 Ha
EBponenckus napnameHT n Ha CbBeTa;

2. npuemMa peLleHue C npenopbka 3a NpoMsHa, cnvpaHe Unn npekpaTsaBaHe Ha
BanNMOHOCTTa Ha paspelleHndarta 3a ynotpeba, nagageHm ot CbOTBETHUTE perynaTtopHu
OpraHun Ha ObpXXaBuUTe YNEHKW.

(3) N3nbnHutenHaTta areHuMs NO nekapcTBaTta npunara npenopbYyaHuTe B
pelweHneTo Ha EBponerickata KOMUCKS NO an. 2, T. 2 BPEMEHHN U/UNN OKOHYaTENHM
MEpPKW.

Un. 194w. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna oT 21.12.2012 r.)
lMpenopbkata no yn. 194y, an. 1, craHoBueTO No 4n. 194w, an. 1 n peweHneTo Ha
EBponenckata komucua no un. 1944, an. 5 v un. 194w, an. 2 ce nybnukyBaTt Ha
EBponenckust nHTepHeT nopTan no 4n. 68, an. 1, 1. 4.

FnaBa geBerTa.

TbPIroBua HA EOPO C NEKAPCTBEHU NPOAOYKTU U MOCPEOHNYECTBO B
OBJIACTTA HA NNEKAPCTBEHWUTE NPOOYKTW (3ArJ1. U3M. - B, BP. 71 OT 2008
r., B CUNA OT 12.08.2008 I'., U3M. - 1B, BP. 102 OT 2012 TI'.,, B CUNNA OT
02.01.2013T.)

(8arn. "Pasgen |. TbproBus Ha egpo ¢ nekapcTBeHn npoayktn" 3an. - [B, 6p.
71 o1 2008 ., B cuna ot 12.08.2008 r.)

Un. 195. (1) Teproeusa Ha egpo € fiekapCTBEHN NPOAYKTU MoraT Aa U3BbpLuBat
dU3NYEeCKM 1 OpUAMYECKM nuua, NpuTexasalluyM paspelleHne 3a Tasu AenHOCT,
n3ganeHo oT peryrnaTtopeH opraH Ha CbOoTBEeTHaTa ObpXXaBa YrieHka.

(2) Korato nuueto no an. 1 Mma cknagoBu NOMELLEHNA HA TepuTopusTa Ha
Penybnuka Bbnrapus, ToO MOXe Aa M3BbpLIBA TbProBus Ha egpo C fekapCcTBEHU
NPOAYKTU crief nonyyaBaHe Ha paspeLleHne OT U3NbNHUTENHUS anpekTop Ha NATI.

Un. 196. (1) MNpousBoguTen Ha nekapcTBeHU NPOAYKTU MO CMUCHLSIA Ha TO3uU
3aKOH MOXe [a M3BbpLlUBa TbProBUSA Ha edpoO CaMO C JleKapCTBEHUTE MNPOAYKTU, 3a
KOUTO UMa ns3gageHo paspeLleHne 3a npomsBoaCcTBo.

(2) BHocMTen Ha nekapcTBEHW NPOAYKTM MO CMUCHIIA Ha TO3M 3aKOH MOXe Aa
M3BbpLUBA TbProBUs Ha €4po CaMO C JfeKapCcTBEHUTE MNPOAYKTW, 3a KOUTO uMma
n3ganeHo paspelleHmne 3a BHOC.

Un. 197. NnuaTta no yn. 195 TpsibBa ga pasnonarar CbC:

1. nogxogswim nomelleHusi, obopyaBaHE M CbOPBXKEHUS W NOAXO4ALMN
TPaHCMOPTHU CPeacTBa, OCUrypsBaLLM MPaBUITHOTO CbXPaHEeHWe, pas3npoCTpaHeHne U
TpaHCNOpTUPaHe Ha NeKapCTBEHWUTE MPOAYKTWU, B CbOTBETCTBME C M3UCKBAHWATA Ha
[ob6paTta auctpmbyTopcka NpakTuKa;

2. kBanuduumpaH nepcoHasn v OTroOBOPEH MarucTbp-apmMaueBT C Hanu-Manko
ABe roAuHW TPyAOB CTaX MO CneunanHocTTa, YMMTO 3afbIDKEHUs ce onpefensaT B
HapenbaTa no un. 198.
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Un. 198. (M3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) MpuHuunuTe
N n3nckBaHuATa 3a Hobpute AncTpmbyTOpCKU MPaKTUKM Ha NEKapCTBEHU MPOAYKTU U
Ha aKTMBHW BeLLecTBa ce npvemMart ¢ Hapeaba Ha MUHUCTbpa Ha 34paBeona3BaHeTo U
C pbKOBOACTBA, NpueTn oT EBponerickata koMmmcus.

Un. 199. (1) Nlnyata no un. 195, an. 2 nogasat B NAJT:

1. 3asBneHuve, KOeTO CbAbpXa HaMMeHOBaHue, cefanvule U agpec Ha
yrpaBsrieHne Ha Tbproseua; agpec U onucaHne Ha noMeLLeHMsTa N CbopbXeHusTa 3a
CbXpaHeHue Ha nekapCcTBeHUTE NPOAYKTY;

2. (vam. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) gaHHu 3a EgmHHKS
NaeHTUMMKALNOHEH KO Ha TbproBeLla unmn koonepaumsata oT TbproBCckUs pernctbp, a
3a ApyxecTtBaTta, perucTpmpaH/ B ObpxaBa - uYneHka Ha EBponenckus cblos, unu B
AbpxaBa - cTpaHa no CnopasymeHveTto 3a EBponenckoTo WKOHOMUYECKO
NPOCTPAHCTBO - [OKYMEHT 3a akTyanHa perucrpauuss no  HauMOHarHOTO
3aKoHOAATesICTBO, U3gadeH OT KOMMNEeTEeHTEH opraH Ha CbOoTBETHATa ObpXaBa;

3. nme, cBMOeTencrtBo 3a CbAMMOCT, Aunfioma 3a Buclwe obpasoBaHue W
AOKYMEHT 3a TPYAOB CTaX Ha OTrOBOPHUA Maructbp-capmauesT no un. 197, 1. 2 u
Konue OT TPyAoBMS My JOrOBOp;

4. (otm. - OB, 6p. 60 o1 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)

5. (otm. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)

6. [OKYMEeHT, YyOoCcToBepsiBal, TMpaBHOTO OCHOBaHWE 3a Mon3BaHe Ha
NOMeLLEeHNATa;

7. (n3m. - 1B, 6p. 98 o1 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r.) 3akntoveHne ot P3U
crnej nNpoBepKka Ha MSCTO, Ye ca Cras3eHun 3gpaBHUTE U3UCKBAHUSA B NMOMELLEHUaTa 3a
TbProBusi Ha egpo cbrnacHo Hapeabarta no un. 198;

8. OOKYMEHT 3a nnaTeHa Takca B pasmep, onpefeneH B Tapudara no yn. 21,
an. 2.

(2) NNnuaTta no un. 195, an. 1 nogaeat 3aaeneHue B NAJ1 3aegHo cbC:

1. KOonne OT paspeLlLleHNEeTOo 3a TbProBus Ha eapo, U3gadeHo OT perynaTtopeH
OpraH Ha ObpXaBa YreHka;

2. UMe N agpec Ha NMUETO 3a KOHTaKTU Ha TeputopusitTa Ha Penybnuvka
Bvnrapus;

3. agpec Ha NoMelleHndATa 3a CbXpaHeHWe Ha fieKapCTBEHUTE MPOAYKTU Ha
TepuTopuaTa Ha AbpPXaBUTE YNEHKMN.

(3) Mpwu TbproBust Ha egpo C HAPKOTUYHWM BeLeCTBa, KakTo U C NleKapCTBEHU
dopmK, CbabpXKalM TakMBa BeLLECTBa, Ce npunaraT U U3MCKBaHUATA Ha 3akoHa 3a
KOHTPOJT BbPXY HApPKOTUYHUTE BELLIECTBA U NpeKypcopuTe.

(4) Mpwn Toprosusa Ha eapo ¢ pagmodapmaLeBTULN ce NPeaCTaBs U CTaHOBULLE
Ha AreHumdaTta 3a 90peHo perynupaHe.

Un. 200. N3nbriHMTenHaTa areHuMs no nekapcreaTta oueHsiBa AOKyMeHTaumnaTa
N M3BbpLUBA NPOBEPKA Ha MSACTO Ha 06ekTUTe, MNocodYeHn B 3asiBIEHWETO, 3a
yCTaHOBsIBAHE Ha CbLOTBETCTBMETO UM C U3NCKBaHUATA 3a [obpaTta amctpubyTtopcka
npakTuka.

Un. 201. (1) N3nbnHuTenHata areHumss No nekapcreara yBegomMsiBa NMUCMeHO
3aABUTENSA, KOraTo YCTaHOBWM HENBMHOTK B NpeAcTaBeHaTa JOKYMEHTaLms.
(2) B cnyvaute no an. 1 cpokbT no un. 202, an. 1 cnvpa aa teve.
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§ 38. B wi. 202, an. 1 yucnoro ,,90° ce 3amens ¢ ,,60.

Un. 202. (1) B cpok oo 60 96 aHW oT gataTa Ha nofasaHe Ha 3asBNeHNeTOo Mo
4yn. 199, an. 1 nanbnuutenHmnat ampektop Ha WAJl nsgaesa paspelueHne 3a TbproBus
Ha egpo uUnu nNnpasy MOTMBMPAaH OTKas.

(2) OtkasbT nNo an. 1 noanexm Ha obxanBaHe N0 pega Ha
AOMUHMCTPaTMBHOMNpPOLECYarHUS KOOEeKC.

Un. 203. B cpok go 15 gHu oT gaTtarta Ha nofaBaHe Ha AOKYMeHTauusTa no uyn.
199, an. 2 usnbnHuTenHuaT gupektop Ha VMAJ1 nsgaesa yooctoBepeHue 3a permcrpaums
3a TbproBus Ha edpo Ha TeputopuaTa Ha Penybnnka bbnrapust Ha nvueTo no yn. 195,
an. 1.

Un. 204. (1) PaspelueHneTo 3a TbproBus Ha eapo C NiekapCTBEHM NPOAYKTU €
©e3cpoyHo.

(2) PaspeweHneto no un. 202 wnm ypgoctoBepeHueto no un. 203 ce
npekpaTtaBa, ako nputexartenar My fnoucka MNUCMEHO ToBa OT W3MbIHUTENHUS
anpektop Ha UATL.

(3) NNnueTto no un. 195 e gnbxHo aa yBegomn nucmeHo NAJ1 B 7-gHeBeH CpokK
OT MNpeKkpaTaBaHe Ha OeNHOCTTa CUM NO TbProBUA Ha eapo C flekapCTBEeHU NpoayKTu. B
Te3n cnydam UM3NbIAHUTENHUAT aupektop Ha WAJl npekpatsBa wusgageHuTe
paspeLLeHnsa/yaoCToBEPEHUS 3a TbProBUSA Ha €4po C fieKapCTBEHW MPOAYKTU.

Un. 205. (1) N3nbnHuTenHaTa areHuus No nekapctBaTa BOAM Peructbp Ha
n3gageHnTe paspelleHns 3a TbProBua Ha egpo C nekapcTBeHu nNpoayktn no yn. 202,
an. 1, KONTo cbabpxa:

1. HOMep 1 gaTa Ha pa3peLUeHneTo;

2. HauMeHoOBaHWe, ceJanuvule U agpec Ha ynpasfieHMe Ha NUUEeTo, NOoy4Yuso
paspeLLeHneTo;

3. agpec Ha nomMmelleHusiTa 3a CbXpaHeHue Ha fnekapcTBeHUTE NPOoaYKTH;

4. paHHUTe 3a OTrOBOPHUA MarncTbp-thapmauesT rno yn. 197, 1. 2;

5. cnucbk Ha nekapcTBaTa, CbAbpXalM HapKOTUYHW  BellecTBa,
pagvodapmaueBTMLN, MMYHOMOIMMYHW  FIeKapCTBEHU MpPOAYKTU WU FleKapCTBEHU
NPOAYKTW, MONYYEeHM OT YOBeELUKa Nna3mMa 1 YoBeLlKa KPbB;

6. 4aTa Ha 3anvyaBaHe Ha pa3peLLeHMeTo OT perncTbpa U OCHOBaHWe 3a TOBa;

7. 3abenexkn no BNnucaHnTe obecTosaTencTaa.

(2) snbnHuTenHaTa areHumMsa No nekapcTteaTa BOAM PErMcTbp Ha M3gageHuTe
yooctoBepeHunsa no 4n. 203 3a TbproBus Ha €apo C NekapcTBEHU MNPOLYKTU, KOWUTO
cbAabpxa:

1. HOMeEp ¥ aaTa Ha YyAOCTOBEPEHUETO;

2. HOMep Ha paspeLleHUEeTOo 3a TbProBus Ha efpo C JIeKapCTBEHN NPOOYKTU U
opraHa, KOWUTO ro e nsgarn,

3. HaumMeHoBaHVe, ceJanuvile u agpec Ha ynpasfeHue Ha NUueTo, MoMyyuro
yAOCTOBEPEHNETO;

4. naHHu 3a nuueTto no yn. 199, an. 2, 1. 2;

5. paTta Ha 3anuyaBaHe Ha yOOCTOBEPEHMETO OT perucrbpa U OCHOBaHME 3a
TOB3;

6. 3abenexkun no BnucaHnTe obcToATencTea.
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(3) daHHu oT permuctpute ce nybnukyeBaTt Ha cTpaHuuaTa Ha WAJT B MHTEpHeET.

(4) (Hoea - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) N3nbnHuTenHaTa
areHuMss No nekapcteaTa BbBexaa B 6aszata gaHHM no un. 147 wvHdopmaums 3a
nsganeHuTe paspeLleHuns 3a TbproBus Ha eapo C fiekapCTBEHWN NPOAYKTY.

(5) (Hoea - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) Npun noncksaHe oT
EBponenckata kommcus unn ot abpxasa vneHka WAJ1 npegoctaBa nHgopmauunsa 3a
n3gageHo paspelleHne 3a TbProBusi Ha e4po C NEKapCTBEHU NPOLYKTN.

Un. 206. (1) Mpu npomsiHa Ha obGcTosTencrBaTa, CBbp3aHW C U3AaAEeHOTO
paspelleHne 3a TbProBus Ha eapo, nputexatenaTt My nogasa 3aasneHne o VAJT no
peda Ha 4yn. 199, KbM KOETO npurnara cBbp3aHaTta C npoMsaHaTa JOKYMeHTauus.

(2) PaspelueHuneTo 3a npomMsiHa ce nsgasa Mpu YCrnoBusTa M No peda Ha un.
200 - 202. NMpu NnpomMsiHa Ha NOMeLLEeHNSATa 3a CbXpaHeHue ce npunara CpoKbT Mo Y.
202, a B ocTaHanuTe crny4yam cpokbT € 14 gHu.

§ 39. B unn. 207, an. 1 ce mpaBAT CASAHUTE U3MCHEHHMS M JONBIHCHHUS:

1. B 1. 6a B Kpas ce mocraBs 3amneras U ce J100aBs ,,KaKTO M ajJipeca Ha JOCTaBKa Ha
JIEKAPCTBECHHUTE MPOJYKTH; "

2. Cp3yaBar ce Touku 15 u 16:

.15, mpeacrasa B MAJI, exxeceIMUYHO 110 €JIEKTPOHEH OBT, MH(OpMAIKs MO oOpasell,
VIBBPJCH OT wu3nbiaurennus gupekrop Ha HMAJL, 3a gocraBeHUTE IIpe3 IPEaXOaHaTa
CceIMHIIA Ha (M3UYECKUTE U IOPUANYECKHUTE JUIA 10 T. 5, 5a M 6, KOJIMYECTBA JEKAPCTBEHU
IIPOJAYKTH OT CIIMChbKa o wi. 2178, ai. 1.

16. orunta B MAJl execeAMHMYHO B IIPOJBIDKCHHE Ha 6 Mecella BCHYKHM 3asiBKH,
CHOTBETHO JOCTABCHM KOJIMYECTBA 3a JICKAPCTBEH INIPOAYKT, KOHMTO IIOJy4aBa  OT
NPUTEKATEINTE HA pa3pelleHus 3a ThProBHs Ha ApeOHO ¢ JIEKAPCTBEHM MPOAYKTH, KOIraTo
npu nposepka ot MAJI ce ycTaHOBHU, Y€ CLOTBETHUSIT JIEKAPCTBEH MPOAYKT HE € B HAIMYHOCT
B CKJaJa Ha THPIOBEla, aKO MPEe3 mocaeaHaTa | ToaMHa ThProBelbT € NOAaBaJl YBEIOMIEHNE
3a M3HOC 3a TO3U JICKAPCTBEH MPOAVKT.

Un. 207. (1) MpuTexaTenar Ha paspelleHne 3a TbproBusi Ha egpo, KOWTO
N3BbpLLBA AENHOCTTA CU Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbnrapus, e anbxeH aa:

1. ocurypsiBa [OCTbN MO BCSKO BpeMe Ha KOHTPOMHWTE oOpraHuM Ao
noMeLLEeHNATa 3a CbXpaHeHMe Ha NeKapCTBEHNTE MPOAYKTY;

2. Tbprysa camMo C paspeLleHun rno peda Ha TO3U 3aKOH fleKapCTBEHU NPOAYKTY;

3. TbpryBa C nekapCTBEHUM MPOAYKTU, YUUTO OMAKOBKM W JIMCTOBKM Ca B
CbOTBETCTBME C U30AAEHOTO paspeLleHne 3a ynotpeba, npu ycrnosusTa 1 no pega Ha
TO3M 3aKOH U CPOKLT UM Ha rOQHOCT HE € U3TEKBIT;

4. ce cHabgsBa C nekapcTBeHM NPOAYKTM camMo OT MPOU3BOAUTENMN, BHOCUTENN
UNn THbProBUM Ha €dpo C JNeKapCTBEHUM MNPOAYKTW, MNONyyYunu paspelleHve 3a
N3BbpLLUBaHE Ha Tasn AEeNHOCT MO pefa Ha TO3M 3aKOH;

4a. (HoBa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) npoBepsBa ganu
nonyyYeHnTe nekapcTBeHM NPOAYKTM OT nuuata no T. 4 He ca danwunduumpaHn vpes
npoBepka Ha nokasaTenuTe 3a 6€30MacHOCT BbpXy BTOpMYHATA ONaKoBKa;

5. cHabgsBa ¢ nekapcTBeHM NPOAYKTU APYrn nNpuTexaTenu Ha paspelleHne 3a
TbProBusi Ha e4po, anTekn U Aporepumn, OTKPUTK MO peaa Ha TO3UN 3aKOH;

5a. (HoBa - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) cHabgsBa c
nekapcTBEHN NPoayKTn nedvebHn 3aBegeHns 3a COBCTBEHM HYXAW;

6. cHabaaBa C nekapcTBEHW NPOAYKTU nekapu W fnekapu Mo AeHTanHa
MeauuMHa, KOoraTto B HaceneHoTo MSCTO HAMa anTteka, Npu YCroBua U No peg,
onpegerneHn B Hapeaba Ha MMHUCTbPa Ha 34paBeona3BaHeTo;
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6a. (Hoea - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) Bnucea B
AOKYMeHTUTe 3a JOoCTaBKa NapTUAHUA HOMeEP Ha JOCTaBEHUTE fnekapCTBEHU NPOAYKTH,
KAaKTO M aJipeca Ha AOCTABKA HA JEKAPCTBEHUTE IMPOIYKTH:,

66. (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) nma nnaH 3a
AeNCTBNE B U3BBbHPEOHU CUTyauuu, KOUTO CbObpKa e(PeKTUBHU MEpPKN 3a U3TernsHe
Ha nekapcTBeH NPOAYKT OT nasapa no pasnopexaaHe Ha VAJT nnn no nHnynatmea Ha
NPOuU3BOAUTENS UMW NpUTexaTensa Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba Ha CbOTBETHUS
neKapcTBeH NPOAYKT;

6B. (HoBa - [1B, 6p. 18 ot 2014 r.) ocurypsiBa cHabasBaHETO Ha OOCTaTb4HMU
KOnu4yecTBa fekapCTBEHN NPOAYKTU 3a 3a40BOfsiBaHe Ha 34paBHUTE NOTPebHOCTU Ha
HaceneHueTo Ha Penybnuka Bvnrapus;

7. (n3m. - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) cbxpaHsiBa AaHHK 3a
BCAKa caenka C MofnyYeHW, [OCTaBeHU WM peanusvMpaHu 4pe3 MoCcpeaHN4eCcTBO
nekapcTBeHN npoayktu nog copmata Ha akTypy 3a nokynko-npogaxba wnu B
eneKTPOHeH BUA, UNn NOA HsKakeBa apyra popma, KakTo cneasa:

a) naTta Ha nony4yaBaHe U NpeaoCcTaBsiHe;

0) HaMMeHoOBaHWe Ha NeKapCTBEHNSA NPOLYKT;

B) NOMy4YeHo, JOCTAaBEHO UK peanuampaHo Ypes nocpesHUYecTBO KONNYeCTBO;

r) MMe 1 agpec Ha nuMueTo, OT KOeTO € MOMlydeH UMM Ha KOeTo € AOoCTaBeH
NeKapCTBEHUAT NPOAYKT;

A) napTMaeH HOMep M HOMep Ha cepTudumkata 3a ocBoboxgaBaHe Ha
naptugarta, usgageH oT kBanuduuympaHoTo nuue no un. 148, T. 2, CbOTBETHO OT
kBanuduumpaHoto nuue no yn. 161, an. 2, 7. 1, n HoMep Ha cepTudukata 3a
ocBoboxagaBaHe Ha napTugaTta, usgageH ot NAJ - B cniyyauTe no yn. 69 n 70;

8. CcbxpaHsiBa [OKYMeHTauusi 3a MOKYNnkute u/unm npogaxobute Ha BCUYKM
neKapCTBEHU NPOAYKTY;

9. cnasBa mnsnckBaHuaTa Ha [JobpaTta guctpmbyTopcka npakTuka, onpeaenexHmn
B Hapepgbata no yn. 198;

10. (HoBa - [B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) nogabpxa
cucTtemMa 3a KadecTBO, onpegensilia OTroBOPHOCTUTE, npouecute U Mepkute 3a
yrnpaBsrieHne Ha pucka, CBbp3aHu C JENHOCTTa MY;

11. (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) nHdopmupa
He3abaBHO WAJ1 n nputexartens Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba, Korato € yCTaHOBUI
UM UMa CbMHEHMEe, Ye §eKapCTBEHUAT MPOOYKT, KOWTO € Mnomy4mn wunu my ce
npeanara, e panwnduumnpan;

12. (HoBa - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cnna ot 02.01.2013 r.) npoBepsABa ganu
TbproBeubT Ha egpo, OT KOroTo € MOofyyYusl rfekapCTBeHUs MpoAyKT, crassa
NPUHUMNUTE U pbkoBoacTBaTa 3a [Jobpu AnNcTpmbyTopckM npakTuku no 4n. 198, kakto
W Januv nputexasa paspeLleHne 3a TbproBuga Ha egpo;

13. (HoBa - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cnna ot 02.01.2013 r.) npoBepsiBa ganu
NPoOn3BOAUTENAT WUMN BHOCUTENAT, OT KOrOTO € MOJSly4yun JieKapCTBEHUA NPOAYKT,
npuTexasa paspeLleHne 3a Npon3BoaCcTBO/BHOC;

14. (HoBa - [1B, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) npoBepsBa ganu
NOCPEAHUKBT, 4Ype3 KOroTo € MOSyunn JliekapcTBeHUsI MNPOAYKT, OTroBapsd Ha
N3NCKBaHUATa Ha Ta3u rnaea.

(2) OokymeHTauuaTa no an. 1, . 7 n 8 ce cbxpaHsiBa 3a CPOK Hanl-marnko 5
rogvHu 1 ce nNpegocTaBs NpU NOUCKBaHE Ha KOHTPOSHUTE OpraHu.

3. Cp3maBar ce Touku 15 u 16:

L15. mpeacrass B MAJL, exxeceIMUUHO O €JIEKTPOHEH BT, HH(OPMALHMS 10 00pasell,
VIBBPACH OT MHWI3NBJIHUTCIHHWA AUPCKTOP Ha I/IAH, 34 AJOCTABCHUTC IIPEC3 IIpcaAxXoaHara
ceaMuIla Ha d)I/I3I/I‘{€CKI/IT€ U OPUANYCCKUTEC JIMIIA I10 T. 5, 5am 6, KOJIMYCCTBA JICKAPCTBCHU
IIPOAYKTH OT CHMChKa 1Mo wiI. 2178, an. 1.
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16. orunta B MAJI exxeceAMHWYHO B IIPOABLKEHHE Ha 6 Mecella BCHYKH 3asiBKH,
CBHOTBETHO JIOCTABEHM  KOJIMUECTBA 3a JICKAPCTBEH TMPOAYKT, KOWTO IOJy4daBa _OT
NPUTEKATEINTE HA pa3pellcHMs 3a ThProBHsl Ha JpeOHO ¢ JIEKAPCTBEHHM NPOAYKTH, KOraTo
npu nposepka ot MAJI ce ycTaHOBHU, Y€ CHOTBETHUST JIEKAPCTBEH MPOJYKT HE € B HAJIMYHOCT
B CKJIaJia HA THProBella, aKo Ipe3 IociieaHara 1 roarHa ThproBelbT € MoJaBal YBSIOMIICHUE
3a M3HOC 3a TO3M JIEKAPCTBEH NPOAVKT.

Un. 208. (don. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., uam. - [1B, 6p.
102 ot 2012 r., B cuna o1 02.01.2013 r.) Pasnopenbute Ha un. 207, an. 1, 7.2 - 14 n
an. 2 n 4n. 209a ce npunaraT M 3a TbproBuute Ha egpo no 4n. 203, KakTo 1 3a
BHOCUTENUTE W MPOU3BOAUTENUTE, KOUTO TbpryBaT C MNpou3BedeHUTe OT TAX
NeKapCcTBEHN NPOAYKTH.

Un. 209. 3a TbproBuss Ha €Opo C JeKapCTBEHW MPOAYKTU, CbObpXaluu
HapKOTUYHW BeLlecTBa WM MNOSIyYeHU OT KPbB, C UMYHOSIOTMMHM NPOAYKTU U C
paguodapmaLeBTUUM ce npunaraT 1 cneynanHuTe U3NCKBaHWUS Ha OPYru 3aKOHW.

Un. 209a. (Hoe - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1)
TbprosumTe Ha egpo C NnekapcTBeHU NPOAYKTU MoraT Aa cHabassaT C nekapCTBEHU
NpoaYKTH:

1. Apyrv TbProBUM Ha eapo C NeKapCTBEHU NPOAYKTY;

2. anTeku n gporepuu;

3. MuHuctepcTBoTO Ha oTbpaHaTa n MMHUCTEPCTBOTO Ha BbTPELLUHMTE paboTu
3a COOCTBEHW HYXON, C U3KIKOYEHNE Ha BeAOMCTBEHUTE UM NeYebHN 3aBeeHNs, KakTo
n ObpxaBHata areHuus "[dbp>xaBeH pe3epB 1 BOEHHOBPEMEHHN 3anacu”;

4. MMHMCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHeTo CbC:

a) BaKCMHW, TOKCMHM W CepyMK, HeobxoouMMn 3a WU3MbIHEHMETO Ha
MMyHn3aunmoHHnsa kaneHgap Ha Penybnuka bbnrapus, Kakto M nNpy U3BbLHPELHM
ennaeMnyHn cuTyaumm;

0) nekapCTBEHW NPOAYKTW, npedHasHayeHW 3a JeyeHMe Ha 3abonsBaHus,
KOUTO ce 3annawaT no pefa Ha 3akoHa 3a 34paBeTo, KaKTO U 3a ocurypsisaHe
N3NbSIHEHMETO Ha HaUMOHaHM NporpamMu B cpepaTta Ha 34paBeonasBaHeTo.

5. (HoBa - 1B, 6p. 60 ot 2012 r., B cuna o1 07.08.2012 r.) ne4yebHn 3aBeaeHns
3a N3BbHOONMHMYHA MOMOLL, CKIIOYNNN A0roBop c HauunoHnanHaTta
3[paBHOOCUIYpUTESHA Kaca, C NeKapCTBEHW MPOAYKTU, HEOBXoauMK 3a U3MbIIHEHUE
Ha 34paBHUTE OeNHOCTM no yn. 82, an. 2, T. 3 oT 3akoHa 3a 3apaBeTo.

(2) Nekapute n nekapute MO AeHTanHa MeauuMHa B HaceneHuTe MecTa,
KbAEeTO HsAMa anTeka, MoraT Aa ce cHabasBaTt ¢ fiekapCTBEHN NPOAYKTU OT TbpProBunTe
Ha edpo No pega Ha Hapegbata no un. 207, an. 1, 1. 6.

Un. 2096. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) Mpwn
TbProBUs Ha enpo C JleKapCTBEHW NPOAYKTM B TpPeTU ObpXaBu He ce npunarar
n3nckBaHuata Ha un. 207, an. 1, 1. 2, 5 n 6, KaKTo U N3NCKBaAHUATA Ha rnaBa geBeTa
"a".

(2) Korato nekapcTBeH NpPoOAYyKT ce nosfyyaBa ANMPEKTHO OT TpeTa Abpxasa, HO
He e BHeCeH Ha TepuTopudaTa Ha Penybnuka bbvnrapus, He ce npunarat U3nckBaHusTa
Haun. 207, an. 1, 1. 4 n4a.
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(3) (Hoea - 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) B cnyyauTte no an. 1 TbproBuuTe Ha egpo
yOoocToBepsiBaT CbC CbOTBETHUTE [OOKYMEHTU, Ye rekapCTBEeHUTe npoayKTU ca
Nnosly4eHn OT Nnumua, KOUTO UMaT paspelleHne unm npaBo fa AOCTaBAT JEKapCTBEHMU
NPOAYKTU B CbOTBETCTBME C MPUNOXMMOTO HaLMOHANHO 3aKOHO4ATeNCcTBO Ha TpeTaTta
AbpKaBa.

(4) (HoBa - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) KoraTto TbproBeubT Ha egpo AOCTaBS
fleKkapCTBEHM MPOAYKTM Ha nvua B TpeTUn ObpxaBu, TOW yOOCTOBEpPsiBA CbC
CbOTBETHUTE [JOKYMEHTU, Ye JOCTaBKUTE ca CaMO 3a fivua, KOUTO MMmaT paspeLueHue
UM nNpaBo ga nofiydyaBaT NeKkapCTBEHU NPOAYKTWU, NpeAHasHadeHn 3a TbproBusi Ha
eapo uUnn 3a gocTtaBka Ha HaceneHMeTo B CbOTBETCTBUE C MPUITOXKUMOTO HaUMOHANHO
3aKoHOAATESNICTBO Ha TpeTaTa AbpXKaBsa.

(5) (MpeguwHa an. 3 - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) TbproBey Ha enpo, KOWTO
AO0CTaBsi NIeKapCTBEHU MPOAYKTM OO0 Nuua OT TPETU ObpXXaBu, KOMTO MMaT npaBo Mo
CbOTBETHOTO HaUMOHANHO 3aKOHOOATEsNCTBO Aa OOCTaBAT fleKapCTBEHU MPOAYKTU Ha
noTpedbutennte, n3gasa AOKYMEHT, KOUTO y4OCTOBEPSsiBA:

1. gata Ha npegocTaBsiHeE;

2. HauMeHoBaHMe N oopMa Ha fieKapCTBEHUSA NPOAYKT;

3. IOCTaBEHO KONMUYECTBO;

4. nme 1 agpec Ha NUUETO, Ha KOETO € A0CTaBEeH NEKAapCTBEHUAT NPOAYKT;

5. napTuaeH Homep.

Un. 210. (Mam. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1)
MputexaTenaTt Ha paspeLlleHneTo 3a ynotpeba n/vnu nuueTo no Yn. 26, an. 2 Moxe ga
npegocTaBsa MOCTPU OT paspeLleHn 3a ynotpeba nekapcTtBeHu NPOayKTU Ha:

1. Nnekapu 1 nekapu no geHtanHa meavumHa;

2. BUCLUN MEOULMHCKM YYnnuiia n MeanUmnHCKN KONexXu.

(2) B cnyunte no an. 1 BbpXy OMakoBKaTa Ha IeKapCTBEHUTE MNPOAYKTU ce
nocrassa Hagnuc "mMocTpa”.

(3) Ha nnuyata no an. 1, 7. 1 MOXe Oa ce AOCTaBAT He noseye OT ABa Gpos
MOCTPM OT €Ha U Cblya fnekapcTBeHa hopma Ha NekapCTBEHUs NPOAYKT npes3 eaHa
KaneHgapHa rogvHa B Han-markaTa CbLUeCTByBalla OrakoBka Ha npoussBoguTen, a Ha
BUCLUMTE MEOULMHCKM YYMnuia U Ha MeOUUMHCKUTE KOMEXW - caMO B KOJIMYECTBa,
HeobxoaMMun 3a Lenute Ha oby4eHuneTo.

(4) NpuTexaTenaT Ha pa3peLLeHneTo 3a ynotpeba n/unm nuueTo no yn. 26, an.
2 BOOAT OTYET 3a BCUYKM IMUa, Ha KOUTO ca [OoCTaBsaAnM MOCTpW, 3a BuUAa,
KONMYeCcTBOTO M BPEMETO Ha OOCTaBKUTE U Mpu NOUCKBaHE NPefoCcTaBAT Te3n OaHHU
Ha KOHTPOJSTHUTE OpraHu.

Un. 211. (1) ToproBumte Ha egpo TpabBa Aa npuTexasaT cucTtema 3a
GnokupaHe n U3TErnsHe Ha NekapCcTBEHUTE NPOAYKTW, MokKasanu HeCbOTBETCTBUE C
N3NCKBaHMSATA 3a Ka4yecTBO, 6e30nacHOCT 1 ePnKacHOCT.

(2) MputexaTensaT Ha paspelleHMe 3a TbProBUA Ha eapo € ANbXeH Aa
Gnokupa ¥ Ja uM3Ternu fekapCcTBeHUTe NPOAYKTM, MOKa3anu HeCbOTBETCTBUE C
M3NCKBaHUATaA 3a KavecTBO, 6e30rmacHOCT M edukacHOCT no pefa, onpenerneH B
HapeabaTta no un. 274, an. 1.

Un. 212. (1) NanbnHutenHmnat gupektop Ha WAJl yBegomsiBa EBponenckata
KOMUCUS, perynaTtopHUTE oOpraHu Ha Jpyrute Obpxasu 4dneHkn u EBponenckarta
areHuMs Mo nekapcTBaTa 3a u3gageHWTe paspelleHusl 3a TbproBuA Ha enpo, 3a
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BPEMEHHO CMPEHNTE UMM OTHETUTE paspeLLEeHns 1 3a NPUYMHUTE 3a TOBa.

(2) (MNam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) Korato
NM3NbAHUTENHUAT aumpektop Ha WAJl yctaHoBu, 4e nuueto no un. 195, an. 1 He
N3NbIHABA 3agbimkeHndaTa no un. 207, an. 1, 1. 2 - 14, Ton yBegomMsiBa perynaTtopHus
opraH Ha [bp)XaBaTa 4feHka, usgana paspelleHueTo 3a TbproBus Ha egpo, U
EBponenckaTta komucusi.

(3) Korato perynatopHusT opraH no an. 2 BPEMEHHO CMpe UM OTHeme
paspeLleHneTo 3a TbProBua Ha egpo Ha nuueto no yn. 195, an. 1, Ton yBegomsiea
n3nbnHUTENHUA anpektop Ha NAJ1 n EBponenckaTta KoMUCHA.

Un. 212a. (Hoe - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) (N3m. -
OB, 6p. 18 oT 2014 r.) MNocpeaHuyecTBo B obBriactta Ha nekapCTBEHUTE NPOLYKTU
MoraTt ga u3BbpLluBaT (OU3NYECKN N IOPUANYECKN LA, PErMCTPUPAHN KaTo TbProBCKM
nocpeaHuumM no cMmcbiia Ha TbproBckust 3akoH Ha Penybnuka Bwnrapus, kouTto ca
perncTpvpaHu 3a n3BbpLIBaHETO Ha Tasn aenHocT oT UNAJT.

(2) Jlvyata no an. 1, KOUTO uMcKaT ga ce perucTpmpaT KaTo MNocpeaHuum,
nogasat B VAJ1 ysegomneHue no obpaseul, YTBbpAEH OT U3MbIAHUTESNTHUS ONPEKTOP Ha
WA, koeTo cbabpxa:

1. nme, ceganuile n agpec Ha yrnpasreHue;

2. JaHHW 33 KOHTAaKT.

(3) Kbm yBegomneHuneTo no an. 2 ce npunarar:

1. 4aHHW 32 eaUHHNA NOEeHTUdUKALNOHEH KOof;

2. JOKYMEHT 3a nfiaTeHa Takca B pa3mep, onpegeneH B Tapudara no un. 21,
an. 2.

(4) VsnbnHuTenHata areHuMsi No nekapcrteaTta BNuceBa B Ny6nuyeH perncrbp
nuuarta, oCbLLEeCTBABALLM NOCPEeAHNYECTBO B 0b6nacTTa Ha fiekapCTBEHW MPOAYKTW.

(5) NNvuata no an. 1 morat ga ocbllecTBaBaT NOCPeAHNYECTBO B obnacTtta Ha
nekapCcTBeHU NPOAYKTWU cnef nofgasaHe Ha yBegomneHueTo no an. 2 8 NAJL.

(6) JlnyaTta no an. 1 ysepgomsiBaTt NAJ1 B 7-OHEBEH CPOK OT HacTbMBaHe Ha
npomsiHa B HAKOe OT obcTtodaTencTearta no an. 2.

Un. 2126. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) Jlnuarta
no un. 212a, an. 1 ca ANbXHW:

1. [Aa ocbliecTBsaBaT [AeWHOCTTa CM caMO C paspelleHuM 3a ynoTtpeba
NeKkapCTBEHN NPOAYKTH;

2. pa vmaT nnaH 3a AeUCTBME B M3BbHPEAHW CUTyauun, KOMTO CbObpKa
edEeKTMBHN MEPKM 3a U3TErNsSIHE Ha NeKapCTBEH NPOAYKT OT nasapa no pasnopexagaHe
Ha WAJT nnn no nHMumaTtmMBa Ha NpoM3BOAUTENS UNN NpUTEXaTeNa Ha pas3peLleHneTo
3a ynoTpeba Ha CbOTBETHUSA NieKapCTBEH NPOAYKT;

3. Ja cbxpaHsiBaT AaHHW, BKMOYBALLUM cregHata MHdopmauus 3a Bcska
CAenka c peanuanpaHn Ypes nocpeLHMYeCcTBO NeKapCTBEHM NPOAYKTU:

a) AaTta Ha cgenkara;

0) HanmMeHoBaHWE Ha NEeKapCTBEHUSA NPOAYKT;

B) peanuampaHoTo 4Ype3 NoCpeaHNYeCTBO KONNYECTBO;

r) MMe 1 agpec Ha nuuaTa, NoNyYnnun n JOCTaBuUnIy fIeKapCTBEHUS NPOAYKT;

) NnapTngeH Homep;

4. pa cnaseaT M3nckBaHuATa Ha [lobpata guctpmbyTopcka npakTuka, npueta C
Hapenbarta no un. 198;

5. pa nogabpxaT cuctemMa 3a KadecTBO, onpefensiia OTroBOPHOCTUTE,
npouecuTe n MepKuTe 3a ynpasrieHMe Ha pucka, CBbp3aHu C AeNHOCTTa My;
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6. He3abaBHO ga uHbopmupaTt WAJT n nputexartena Ha paspelieHneTo 3a
ynotpeba, koraTo € yCTaHOBWUST MMM MMa CbMHEHMWE, Ye NEeKapCTBEHUAT MNPOOYKT -
npeamMeT Ha NoCpeHNYecTBOTO, € hanwmduumnpaH;

7. O0a npoBepsaBaT Aanu TbproseubT NpuTexasa paspelleHne 3a TbProBusi Ha
epo C NnekapCTBEHU NPOOYKTH;

8. [a npoBepsaABaT fanu MPOU3BOAUTENAT WM BHOCUTENAT nNpuTexasa
paspeLlueHne 3a NPon3BOACTBO/BHOC;

9. Oa cbxpaHaBaT gaHHUTE No T. 3 3a CPOK HaW-manko 5 rognHn v ga
npegocTaBAT MpU NOUCKBAHE Ha KOHTPOSTHUTE OpraHMu.

(2) WNauckBaHuATa KbM AerHOCTUTE MO nocpedHuyecTBO B obnactra Ha
rfiekapCTBeHUTE NPOAYKTU ce onpenensT ¢ HapeabaTa no yn. 198 n B pbkoBoACTBA Ha
EBponenckaTta komucusi.

MnaBa geBeTa "a".
NAPAJIENEH BHOC HA JIEKAPCTBEHU NMPOOYKTU (MPEOULLEH PA3OEN Il -
OB, BP. 71 OT 2008 I'., B CUJIA OT 12.08.2008 I'.)

Un. 213. (Mam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) NMNapaneneH
BHOC Ha NekapCTBEHW MPOAYKTU Ha Teputopusita Ha Penybnvka Bbnrapua moxe ga
N3BbpLLBA (PU3NYECKO NN IOPUANYECKO NULE, PETMCTPUPAHO MO TbProBCKMsI 3aKOH, NO
3aKOHOAATESICTBOTO Ha AbpXaBa uYneHka, cnepj nosiydaBaHe Ha paspelleHve 3a
napaneneH BHOC, U3gafeHo OT U3MbNHUTENHUS aupekTop Ha NATL.

Un. 214. (1) JlekapcTBeH NPOAYKT, pa3pelleH 3a ynoTpeba B Apyra Obpxasa
yfieHka, MOXe Aa ce BHacsa napanenHo Ha Teputopusita Ha Penybnuka Bvnrapus,
KoraTo e efHakbB uUnu nogobeH Ha nekapcTBeH NPOAYKT, paspelleH 3a ynotpeba B
Penybnuka bbnrapusi no pega Ha TO3M 3aKOH.

(2) (Nam. - OB, 6p. 71 oT 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., uam. - 1B, 6p. 12 ot
2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) Mo cmucbna Ha an. 1 egHakbB MM nNogobeH
niekapCTBEeH MPOAYKT € TO3U, KOUTO MMa eHaKbB Ka4yeCTBEH U KONMYECTBEH CbCTaB Mo
OTHOLUEHME Ha aKTMBHOTO BELLECTBO/aKTMBHUTE BeLeCcTBa, npeanara ce B edHa u
Cbllla nekapcTBeHa popma, npegnara ce B edHa WM Cblla MbpBUYHA OMaKoBKa, C
nono6eH rpacmnyeH gu3anH Ha onakoBkaTa.

Un. 215. (1) (U3m. n gon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3a
nonyyaBaHe Ha paspelleHve 3a napaneneH BHOC Ha JlekapCTBEH NPOAYKT Ha
TeputopuaTa Ha Penybnuka Bbnrapua nuvueto no yn. 213 nogasa 3asiBfieHWe OO
n3nbnHUTENHNA anpektop Ha VATl B KoeTo NnocoyBa AbpKaBaTa YrieHKa, OT KOSTO e
N3BbPLUBA NapaneneH BHOC Ha NleKapCTBEH MPOAYKT.

(2) Kbm 3aaBneHneTo ce npunarat criegHuTe JaHHU U JOKYMEHTMU:

1. HanmMeHoBaHWe, nekapcTBeHa opmMa, KONMMYECTBO Ha aKTUBHOTO BELLLECTBO
B 4O30Ba eAuHMLUa Ha paspelueHna 3a ynotpeba B Penybnuka Bbvnrapus nekapcrteeH
NpoaYKT;

2. HaMMeHoBaHWe, nekapcTBeHa hopma, KONMYeCcTBO Ha aKTMBHOTO BELLECTBO
B A030Ba eAMH1LA Ha NekapCcTBEHUS NPOAYKT, NpeAHa3HadeH 3a napaneneH BHOC;

3. (gon. - OB, 6p. 12 o1 2011 r., B cuna o1 08.02.2011 r.) nme Ha npuTexaTens
Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba M Ha nNpou3BogMTENdA, ako € nuue, PasfiMyHo OT
nputexarenda Ha paspeleHneTo 3a ynoTpeba, Ha nekapCcTBEHWA MPOAYKT,
npegHasHa4yeH 3a napanerneH BHOC;

4. HOMep Ha paspeleHMeTo 3a ynoTpeba Ha nekapCcTBEHWS MPOAYKT B
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Penybnuka Bbnrapus v HOMep Ha paspelueHueTo 3a ynotpeba Ha nekapCTBEHUS
NpoAayKT B AbpXaBaTa YfieHKa, OT KOATO Ce M3BbPLLBA NapanesieH BHOC;

5. peknapauus 3a yctaHoBsiIBaHe Ha obcToaTencreara no yn. 217, 1. 1;

6. Konue OT NIUCTOBKA 3a NauMeHTa U MOCTpa OT NeKapCTBEHUS NPOLYKT BbB
BMAa, B KOUTO ce MpoAdaBa B AbpXaBaTa YrieHka, OT KOATO ce M3BbpLUBa naparnerneH
BHOC, NPeBOA Ha CbObPXAHMETO Ha NMCTOBKaTa Ha Obnrapckm eauk, NpuapyxeH c
Aeknapaums, ye NpeBoaAbT € B CbOTBETCTBME C OpUrMHarna Ha fiucToBkaTa;

7. npennoxeHue 3a NUCTOBKA 3a MauueHTa Ha napanenHo BHaCSHUSA
nekapcTBEH MPOAYKT, NPUAPYKEHO C AeKnapauus, Ye CbabpKaHNEeTO Ha NMCTOBKaTa e
NMOEHTUYHO CbC CbAbPXAHMETO Ha NIMCTOBKATa Ha NpoAykTa, pa3peLueH 3a yrnotpeba B
Penybnuka bbnrapus, ¢ nsknoyeHne Ha crnegHuTe AaHHu:

a) HaMMeHOBaHMEe W ajpec Ha ynpasBfieHMe Ha NUUeTO, U3BbPLUBALLO
napaneneH BHOC;

6) HaMMeHOBaHMETO Ha MpPOM3BOAMTENS, KOrato € pasnuyeH 3a [fBaTa
npoaykTa;

B) Nnepuop Ha cTaburHOCT, KoraTo € pasnuyeH 3a AsBaTa Npoaykra;

) NOMOLLHM BeLLEeCTBa, KOraTo ca pasfiMyHu B ABaTa NPOaYKTa;

8. B cnyyan Ha npeornakoBaHe:

a) (mam. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) moctpa oOT
nekapcTBeHUs NPOoAyKT BbB BMAa, B KOMTO LLe Ce Nycka Ha nasapa B bvnrapus;

6) konve OT goroBopa MexXay nuuUeTo, M3BbPLUBALLO MNapaneneH BHOC, U
nuuaTta, U3BbpLUBALLM YaCTUYHA NPOU3BOACTBEHA AEMHOCT - ONakoBaHe, eTUKeTUPaHe;

B) cepTudmkat 3a [obpa npom3BoACTBEHA NpakTWKa, Korato npouecuTte Ha
npeonakoBaHe ce U3BbPLUBAT U3BLH Teputopmuata Ha Penybnuka Bbnrapus;

r) KoraTo ce M3BbpLBa OT NUUETO No un. 213 - KonMe OT paspeLLeHMETo 3a
NPOU3BOACTBO, U34aOeHO OT perynaTtopHUSA OpraH Ha ObpKaBaTa ufieHka, KbOaeTo ce
N3BBbPLUBA NPEONaKOBaHETO;

9. NOKYMEHT 3a nniaTeHa Takca B pa3mep, onpegeneH B Tapudara no un. 21,
an. 2.

(3) (Mam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Korato mexay
nekapcTBEHUS NPOAYKT 3a napaneneH BHOC W NMPOAyKTa, paspelleH 3a ynoTpeba Ha
TeputopuaTa Ha Penybnvka bbnrapus, cbliectByBaT pasfnukm (B CbCTaBa Ha
NMOMOLLHUTE BeLLeCcTBa 1 Apyru), nMueTo no an. 1 npeacraBsa gokasaTencrsa, yYe Te He
ce OTpassBaT Ha TepaneBTUYHUTE KavyeCcTBa Ha NekapCTBEHUs NPOAYKT 3a napaneneH
BHOC.

(4) B cnyyaute no an. 3 nuueto no an. 1 noco4ysa BbpXy OnakoBkaTa U B
NMCTOBKAaTa 3a NaumMeHTa Ha napanesiHo BHACAHUSA NeKapCTBEH NPOAYKT pasfnKnTe.

(5) KoraTto nuueTo no un. 213 u3BbpLUBa NpeonakoBaHe n/unm eTMKeTMpaHe Ha
nekapcTBEHUS NPOAYKT Ha Gbnrapckn esvk Ha TeputopusaTa Ha Penybnuka bbnrapus,
TO TpsibBa Aa NpuTexasa paspelleHne 3a NPON3BOACTBO, U34aAEeHO OT U3MbIHUTENHNSA
anpexTop Ha UNAIT.

(6) MapanenHoO BHECEHUAT MPOAYKT Ce W3Non3Ba npu ycnosuaTa Ha
n3gafeHoTo paspelleHue 3a ynotpeba Ha nekapCTBeHUs NPOAyKT Ha TepuTtopusTa Ha
Penybnuka bbnrapus.

Un. 216. (1) PaspeweHveTo 3a uM3BbpLIBaHE Ha napaneneH BHOC Ha
TeputopuaTa Ha Penybnuka bbnrapua ce msgaBa B Cpok 45 AHM OT gaTaTa Ha
nogasaHe Ha AokymeHTaumsaTa B NAJL.

(2) Korato UAJ1 naucka ot 3asBuTensa OOMNbAHUTENHA OOKYMEHTaLMs, CPOKbT
no an. 1 cnupa ga Teye 4o nosiy4aBaHe Ha McKaHaTa UHGoOpMauus.

(3) Korato WAIJT nanucka OT perynaTopHUs opraH Ha AbpXaBaTa u4neHka, oT
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KOSTO Ce u3BbpliBa MapaneneH BHOC, WH(opmauus, cBbp3aHa C u3fgaBaHe Ha
paspelleHmeTo 3a ynotpeba Ha BHaCAHWS NekapCTBEH NPOAYKT, CPOKbT no an. 1 ce
yOobrkasa ¢ 45 gHu.

(4) Ako B cpoka no an. 3 WAJl He nonyuu wuckaHata [OKYMeHTauus,
npouenypaTta No u3gaBaHe Ha paspelleHue 3a napanesieH BHOC Ha TeputopusTa Ha
Penybnuka Bbnrapus ce npekpatsBsa.

(5) WapapgeHuTe paspelieHMsi 3a M3BbpLIBAHE Ha napaneneH BHOC Ha
TeputopuaTa Ha Penybnuka Bbnrapus ce nybnukyBaT Ha crtpaHuuaTta Ha WAJl B
WHTEPHeET.

(6) PaspelueHneTo 3a U3BbpLUBaAHE Ha NaparneneH BHOC € CbC CPOK S5 roanHu.
HoBo paspelleHune ce nsgasa no pega Ha un. 215.

(7) PaspelueHneTo 3a n3BbpLUBaHe Ha MaparerieH BHOC He ce npekpaTtsiBa
aBTOMaTU4YHO, KOraTo NpUTEXaTenaT Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba Ha nekapcTBeHNs
NPOAYKT, NycHAT Ha nasapa Ha TepuTtopusaTta Ha Penybnvka Bbnrapus, ro otternu no
NPUYMHKN, KOUTO HE Ca CBbP3aHM C OMacHOCT 3a 34paBeTO Ha HaceneHneTo.

Un. 217. MNpuTtexatenat Ha pa3peLlleHneTo 3a napanesieH BHOC € AJTbXeH Aa:

1. yBegOMU npuTexaTens Ha paspelleHMeTo 3a ynotpeba Ha nekapCTBeHUs
nNpoayKT, nycHaT Ha nasapa Ha Teputopuata Ha Penybnuka bbnrapus, 3a
HaMepEHNETO CU Oa M3BbpLUBA NapaneneH BHOC U Mpu NMOUCKBaAHE My NpeaocTaBs
MOCTpa OT naparnesiHo BHaCsHUS NekapcTBEH NPOAYKT;

2. CbXpaHsiBa 3a CpPOK 5 roguHu crnegHata LOKYMEHTauus: UMe M agpec Ha
NMUeTo, Ha KOeTo e A0CTaBeH napasienHo BHaCAHUAT fleKapCTBEH NPOoAyKT, JaTaTta Ha
npenocTaBsHe, 4OCTABEHO KONNYECTBO U NapTUAEH HOMEP;

3. npeacrtaes B NAJT:

a) aKTyanuanpaHa NMCTOBKa 3a NaumeHTa Ha naparneniHo BHacCsiHUS NPOAYKT B
CbOTBETCTBME C HaACTbMUNU MPOMEHW B U3OALAEHOTO paspelleHne 3a ynotpeba Ha
paspeweHus B Penybnuka bbnrapmusa nekapcTBeH NPOAyKT;

0) (m3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) geknapauus, 4ye
CbAbpPXaAHMETO Ha nucToBkata no Oykea "a" € MAEHTUYHO CbC CbAbPXAHWETO Ha
nucToBKkaTa Ha npodykta, paspeweH 3a ynotpeba B Penybnuka bBbnrapusa, ¢
N3KITIOYEHWE Ha AaHHuTe no un. 215, an. 2, 1. 7, 6yken "a" - "r'";

4. OOKYMEHTMpa N OoKnagBa Ha npuTtexaTtensa Ha paspelleHneTo 3a ynotpebda
n Ha WAJ1 Bcnukm cbobuieHns 3a nogo3vpaHyn HeXenaHu NEKapCTBEHW peakumm Ha
BHACSAHUS NTeKapCTBEH NPOOYKT.

MnaBa geBeTa "0".
M3HOC HA NNEKAPCTBEHU NPOAOYKTU (HOBA - 1B, BP. 18 OT 2014 T.)

Un. 217a. (Hos - 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) (1) 3HOC Ha nekapCTBEHN NPOAYKTH OT
Teputopuata Ha Penybnuka bBbnrapua moxe pa umsBbpwiBa HU3NYECKO WU
IOPUMANYECKO NULE, NpUTeXaTen Ha paspelleHne 3a TbProBusl Ha eapo C JIEKapCTBEHM
NPOAYKTU NN NpuTexartern Ha paspeLueHre 3a Npon3BoaCTBO.

(2) NpuTtexaten Ha paspelleHne 3a NPOM3BOACTBO MOXe [a M3BbpLUBA U3HOC
CaMO Ha rnpousBeeHnTe OT HEero NekapCTBEHN NPOLYKTU.

(3) Mo cmucbna Ha TasnM rnaBa M3HOC € U BbTPEOOLHOCTHA [OCTaBKka B
pamMmkuTe Ha EBponenckus cburos.

(4) N3HOC Ha nekapCTBEHW MPOAYKTWU, BKMAOYEHU B [103UTMBHUS nekapcTBEH
cnMcbk No yn. 262, an. 1, ot TeputopusTa Ha Penybnuka Bbnrapus ce n3sbpLuBa cnej
nogasaHe Ha yBefomneHue 00 MAJT 3a BCekM KOHKpPETEH criydan, Korato U3HOCHT ce
OoCblLLeCcTBABa OT NpuUTexaTen Ha paspelleHne 3a TbProBus Ha egpo C fiekapCTBEHU
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NPOAYKTWN.
§ 40. B uy. 217a ce ch3aaBa aj. 5:
.(5) JlekapcTBEHU IPOJYKTH, BKIIOYEHM B CIMCHKA Ha JIEKADCTBEHHUTE IIPOAYKTH, 3a
KOMTO MOJKE Jia C€ OrpaHMYaBa M3HOCHT, MOTAT JIa C€ M3HACAT, KOraTo B cpoka mo 4. 2170,
al. 2 He € W3J1aJicHa 3aloBeJ] 3a OrpaHMyaBaHe Ha HM3HOCA Ha KOHKDPETHHS JIEKAPCTBEH

13

IIPOAYKT.

§ 41. Unen 2176 ce U3MEHS Taka:

LUa. 2176. (1) TeproeersT Ha €ap0 C JEKAPCTBEHH HPOAYKTH IIOJAABAa YBEIOMIICHIUE
g0 MAJI 3a muaHupaH M3HOC OT TepuTopuara Ha PenyOimka bbarapus Ha JIEKapCTBEH
NPOJYKT, BKJIIOYEH B CHOMCHKA Ha JICKAPCTBEHUTE MPOJAYKTH, 3a KOHMTO MOKE Jia ce
orpaHuyaBa HM3HOCHT. OOpaselbT Ha YBEIOMJICHHETO CE€ YTBBPKIABAa OT W3IBJIHUTEIHHUS
aupexkrop Ha MAJL

(2) B cpok gm0 5 paboTHM JHM OT IIOCTBIBAaHE HA VYBEAOMJICHHE MO an. 1,
M3IBJIHATSIHUAT qupekrop Ha MAJI Moke Aa M3/aj1e 3a0BE)] 32 OrpaHryaBaHe Ha M3HOCA Ha
IIOCOYEHMS B VBEAOMJICHUETO JIEKAPCTBEH MPOAYKT.

(3) 3amoBexaTa 1o aj. 2 ce M3daBa B cAydauTe, KOoraro Ha 0a3ara Ha M3BLPIUICH aHAJIN3
Ha OCThIMIaTa MHbOpMALKA 110 WI. 54, un. 54a, wi. 68, an. 1, 1. 10, yn. 207, an. 1, 1. 15
16 w un. 232a, na mnpexpocraBeHata oT H3OK wundopManms 3a moTpeOJEHHMETO Ha
JIEKAPCTBEHMS NPOAYKT 34 IEPHOA OT HPEAXOJHUTE 6 Mecelld, Ha CHITHAIU OT Je4eOHH
3aBeJcHUs 3a OOJHHMYHA HMOMOII M JieueOHHU 3aBeAcHus 1o wi. 10, T. 1, 2, 3, 3a, 306 u 6 or
3akoHa 3a JieueOHUTE 3aBEICHUA WIK 0T MUHHCTEPCTBOTO HA 3PaBEONA3BAHETO, KAKTO U OT
Bearapckust (hapMalleBTHYEH CBIO3 C€ YCTAHOBH, Y€ CBIIECTBYBA JIMIICA MM HEIOCTHT OT
JIEKApCTBEHHU IIPOJAYKT, IOCOYEH B YBEIOMIIEHHMETO IO ad. 1 Ha TepuTopusaTa Ha PenmyoOnunka
boiarapus. AHanu3bT  ce€  M3BLPIIBA 1O METOJMKA, VTBBpPJAEHA OT MHHHCTHpPAa Ha
3paBEONa3BaHETO, 10 NPEIOKEHNE Ha M3NBJIHUTEIHNS aupekTop Ha MAJL.

42. Ynen 2178 ce u3MeHs Taka:

L. 2178. (1) M3neigurennara areHnusl 1o JeKapcrBara IIyOJWKyBa HA WHTEPHET
CTpaHUIATa CH VTBBPACH OT M3NBJIHUTCHHUS aupekTop Ha MAJI criMchbK Ha JIEKApCTBEHUTE
IPOJYKTH, 32 KOUTO MOJKE Jia C€ OrpaHMYaBa U3HOCHT, M 32 KOUTO C€ MOJaBa YBEJIOMIICHUE IO
ya. 2176, an. 1 npu muaHupaH M3HOC OT TepUTOopusaTa Ha PenyOanka bearapus.

(2) Ilpenn M3roTBsiHE Ha CHHCHKA Ha JIEKAPCTBEHUTE HNPOJIYKTH, 38 KOUTO MOXKE J1a
ce_orpanuyasa u3HOCHT, MAJI M3roTBs CIMCHK Ha HAOII0AABAHU JEKAPCTBEHU MIPOIYKTH.

(3) CuncukbT  Ha  HAOMIOAABAHUTE  JIEKAPCTBEHHW  IPOAYKTH  ChABLPIKA
JIEKAPCTBEHUTE IIPOJAYKTHU 10 JICKAPCKO NPEANMCAHUE, 3a KOWTO IIpe3 IIOCJIEAHUTE TPHU
mecenia B MAJI ca mOCTHIMIM YBEAOMIJICHHS 3a M3HOC Ha JICKAPCTBEHU MNPOAVKTH MO Il
217a, an. 4 m wi. 2176, an. 1. COouceKsT Ha HAOIIOAABAHUTE JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH CE
nyoiukyBa Ha Martepuer crpanunara ga MAJL

(4) B crnmcpka Ha JIEKADCTBEHUTE IPOAYKTH, 3a KOUTO MOYKE JIa C€ OrpaHHYaBa
HM3HOCHT CE BKJIIOYBAT:

1. IeKapCTBEHUTE NPOAYKTH OT CIHMCHKA Ha HAOIIOJMABAHUTE JIEKAPCTBEHHU IPOAYKTH,
3a KOMTO BBh3 OCHOBA HAa mpoBepka Imo Wwi. 232a, all. 5 ce YCTaHOBH, Y€ € HAJIWIIC JINICA HJIN
HEJIOCTHT;

2. ICKApCTBCHUTE NPOAYKTHU, 32 KOUTO Bh3 OCHOBA Ha MPOBEpPKa Mo wi. 232a, all. 5 ce
YCTaHOBH, Y€ € HAJIMIIE JIMIICA MJIM HEJOCTHUI, HE3aBUCHMO JIaJIM ca BKJIIOYCHHM B CIIMCHKA Ha
Ha0JIF0JaBaHNUTE JIEKAPCTBEHHU IPOAYKTH,

3. JEKapCTBEHU NPOAYKTH, 34 KOMTO BBH3 OCHOBA HAa aHajm3a 1o 4i. 232a, ai. 7 ce
YCTAHOBH, Y€ € HAJHUIIE JIMIICA WM HEJOCTUT Ha IisIara Teputopus Ha PenyOiarka bearapus.

(5) CuucBKBT 1O al. 4 chJIbpiKa CICJIHUTE JaHHU:

1. HaMMEHOBAHME Ha JIGKAPCTBCHUS IPOAYKT, MEKIYHAPOJHO HEMATCHTHO
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HaMMEHOBAaHME Ha aKTMBHOTO BEIISCTBO M KOJHMYECTBOTO MY B JIO30Ba €IMHUIIA, JEKAPCTBEHA
(hopMa, KOJTUYECTBO B OIIAKOBKA;
2. HaJWYHUTE KOJWYECTBA OT JICKAPCTBEHHUS MPOJYKT Ha TEPUTOPHITA HA CTpaHAaTa;
3. gamoxkenu ot MAJI orpanuuenns 3a M3HOCA Ha JIEKAPCTBEHUS IPOIYKT.
(6) ) CrnucwpumTe 110 ajl1. 3 ¥ 4 ce aKTyaau3upaT Hai-MajaKko BEAHEK Ha JBa Mecela.
&) M3nbanuTennuar aupektop Ha WMAJlI uW3KIOYBa OT CHHCHhKA Ha
JICKADCTBEHUTE TMPOAYKTH, 334 KOMTO MOJKE JIa CC OrpaHMYaBa M3HOCHT JICKAPCTBCHUTE
npoaykTH, 3a kouto MAJI ycTaHoBH, Ye ca OTIa HAJIM OCHOBAHHUSITA 3a JINIICA U HEJOCTHT.

(8) 3a m3KI0YBaHE OT CHMCHKA Ha JICKAPCTBEHUTE NPOJAYKTH, 38 KOMTO MOJKE Ja
ce orpaHmyaBa M3HOCHT MAJIL:

1. W3BBLPIIBA HPOBEPKH HAa CKIAAOBHTE HAIMYHOCTH HAa TBHPIOBLHTE HA €IpO Ha
CHOTBETHHUTE JIEKAPCTBEHHW NPOAYKTH HAa BCEKM JIBA MECEIA OT BKJIIOYBAHE HA CHOTBETHHUTE
JIEKAPCTBEHN IPOAYKTH B CIHCHKA HA JEKAPCTBEHUTE IPOAYKTH, 34 KOWTO MOJKE JIa CE
OIrpaHru4yaBa U3HOCKHT;

2. W3BLPIIBA aHaIMW3 Ha KOJMYECTBATA JIEKADCTBEHM IIPOAYKTH, BH3 OCHOBA Ha
uadopmarus 1mo wi. 54, wi. 54a, wi. 68, an. 1, 1. 10, yn. 207, an. 1, 7. 15 1 16 u wi. 232a, Ha
npenocraseHara oT H30K uudopmaliis 3a moTpeOJIEHHETO Ha JIEKADCTBEHMS IIPOAYKT 34
MEPUOJI OT IPEAXOAHUTE 6 Mecela, Ha CUTHAIM OT JieueOHH 3aBeIeHUs 32 OOJHUYHA ITOMOIIL U
seuebnu 3aBemenns mo wi. 10, 1. 1, 2. 3, 3a, 36 u 6 or 3akoHa 3a JIeUeOHUTE 3aBENEHUS WIN
oT MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3APaBEONIa3BaHETO, KAKTO M OT brarapckus hapMalieBTUUEH Chi03.”
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Un. 217r. (Hoe - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) A3HOC Ha nekapcTBeHU NPOOYKTU ce
M3BBLPLUBA B CPOK 40 TPU MeceLa OT U3TU4aHe Ha cpoka no yn. 217., an. 4.

naBa pecerTa.
TbProemna HA APEBHO C JIEKAPCTBEHU NMPOOYKTU

Un. 218. TbproBusita Ha ApebHO C nekapcTBEHN NPOAYKTU Ce U3BBbPLUBA CaMO
B anTeku v Aporepun rno pena Ha TO3n 3aKOH, C U3KITIOYEHNE Ha crnyyvauTte no un. 232,
an. 2.

Un. 219. (1) (U3m. - B, 6p. 71 o1 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., gon. - [1B,
6p. 23 ot 2009 r., B cuna ot 30.03.2009 r., gon. - OB, 6p. 41 ot 2009 r., B cMna ot
02.06.2009 r., uam. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Antekarta e
34paBHO 3aBedeHue, B KOETO Ce M3BbpLUBAT CNegHuTe OEWHOCTU: CbXpaHsaBaHe,
NPUroTBAHE, OMNakoBaHe, KOHTPONUpaHe, daBaHe Ha KOHCynTauuu, OTMNyCKaHe Mo
nekapcko n 6e3 nekapcko npeanucaHve Ha paspelleHn 3a ynotpeba B Penybnuka
Bbnrapus nekapCTtBeHW NPOAYKTU, HAa MEOUUMHCKN U3Oenns, Ha OUEeTUYHM XpaHu 3a
cneumnanHM MeOuUMHCKM LEeNu U XpaHM 3a KbpmadeTa M NPexogHu XpaHu, KakTo u
XpaHUTeNHN JobaBKn, KOAMETUYHM N CAHUTAPHO-XUTMEHHN CPeaCTBa.

(2) (W3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) YcrponcTBOTO,
peobT W opraHu3aumsta Ha pabortata Ha anTekuTe, HOMEHKMNaTypata Ha
nekapcTBeHUTe MpPOAYKTW, Cce onpedenat B Hapeaba Ha MUHUCTbpa Ha
34paBeonasBaHETO.

(3) (Nam. - OB, 6p. 71 oT 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., ot™m. - B, 6p. 23 ot
2009 r., B cuna ot 30.03.2009r.)

Un. 220. (1) OenHoctute no un. 219, an. 1 ce u3BbpwwBaT OT MarucTbp-
drapmanesT.

(2) (Qon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r.,, B cuna ot 12.08.2008 r.) Maructbp-
hapmMaLeBTbT € ANbXEH Aa U3NbIHW U34aAEeHO NeKapCcKo npeanmcaHme, BKIIOYUTENHO
N 3a nekapcTtBeHn hopmMu, NPUroTBEHM NO MarucTpanHa u papmakonenHa peuentypa,
no peada, onpegeneH B Hapeabata no un. 221, an. 1.

(3) (Mam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) NomoLLHMK-
(hapmaueBTbT MOXe [a U3BbpLUBaA BCUYKM AenHOCTM no yn. 219, an. 1 noag KoHTpona
Ha MarMcTbp-gpapmaueBT C M3KMOYEHME HA: OTMNyCKaHe Ha NnekapcTBeH MpOoAyKT Mo
nekapcko npegnucaHue, KOHTPON W [daBaHe Ha KOHCynTauuu, CBbp3aHuM C
nekapCTBEHUTE NMPOAYKTH.

Un. 221. (1) (MpeguweH TekcT Ha 4n. 221 - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot
12.08.2008 r.) MuHUCTBPBT Ha 3OpaBeonasBaHeTO onpedens B Hapenba
MeOVUMHCKATE crneuuanucTn, KoOuTo MoraT pfga usgaesaT peuentu, peja 3a
npeanucBaHeTo Ha NeKapCTBEHM NPOAYKTU, CPOKA 3a U3MbIIHEHNETO, KAKTO U criyvyauTe
U peda, No KOWTO Marnctbp-papMaueBTbT MOXE Aa OTKaXe Oa W3MbIHU FeKapcKo
npeanucaxHue.

(2) (Hoea - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., uam. - 1B, 6p. 9 ot
2011 r.) bbnrapckn rpaxgaHn N Yy>XAeHUM, Ha KOMTO e paspellieHo npebuBaBaHe B
cTpaHaTa, Npu NbTyBaHETO UM M3BbH Penybnuka Bbnrapus morat ga HocaT wnu ga
N3HACAT NeKapCTBEHN NPOAYKTWN, NpeaHa3Ha4YeHN 3a fIe4eHMEeTO UM, NPU YCroBUa U No
pen, onpegeneHun B Hapeabarta no an. 1.

(3) (Hoea - 1B, 6p. 71 o1 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., n3am. - [1B, 6p. 9 ot
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2011 r.) YyxgeHum, Ha KOUTO e m3gafeHa Bum3a 3a KpaTKOCPOYHO npebuBaBaHe Ha
TeputopusaTa Ha Penybnuka Bbnrapus, morat ga nputexaBaT NekapCTBEHM NPOAYKTH,
npegHasHa4yeHn camo 3a fieYyeHneTo UM, B KOnMyecTBa, onpegerneHn B Hapeabata no
an. 1.

(4) (Hoea - 1B, 6p. 1 ot 2014 r., B cuna ot 03.01.2014 r.) NanuckBaHuaTa KbM
MEAVUMHCKATE npeanucaHns, KOUTO ca u3gafeHn Mno MCKaHe Ha NauueHT, KOWTO
Bb3HaMepsiBa Aa MM M3nonssBa B Apyra AbpXaBa YfeHka, KakTo U npusHaBaHeTo U
M3Nb/HEHMETO Ha TakuBa, U3gafeHn B Apyra Abp)KaBa YfieHKa, ce M3BbpLuBaT npu
yCrioBus 1 Nno pea, onpeaenexHu ¢ Hapeabata no an. 1.

(5) (Hoea - OB, 6p. 1 ot 2014 r., B cuna ot 03.01.2014 r.) Bv3cTaHoBABaHETO
Ha pasxoguTe 3a NnekapCcTBEHW NMPOAYKTM N0 MEeAULMHCKN NpeannucaHuns, U3nbiiHEHU B
Apyra AbpXaBa 4feHka, Ce W3BbpLluBa MNpyU YCNOBUS W NO pend, OonpederieHn c
HapeabaTta no 4n. 80e, an. 4 oT 3akoHa 3a 34paBHOTO OCUTypsiIBaHe.

Un. 222. (1) (O6sBeHa 3a npoTnBoKoHCTUTYUMOHHA ¢ PKC Ne 5 ot 2008 r. - 1B,
Op. 65 ot 2008 r., uam. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) MNpaBo aa
M3BbPLIBA TbProBuss Ha ApebHO C nekapCTBEHW MPOAYKTM uMa U3NYECKO UMK
topuanyecko nuue, permcTpupaHo Kato Tbprosew no 6bArapckoTo 3akoHOO4ATErICTBO
UNn No 3aKOHOAATENCTBOTO Ha AbpKaBa YfieHKa, KOETO € CKMYMo TpyaoB AOroBop
Unn JOroBop 3a ynpasBfieHne Ha anTekaTa C MarucTbp-apmaLeBT, a B NpeaBuaeHUTe
OT 3aKoHa cfy4aum - C NOMOLLHMK-CbapMaLeBT, KaTo Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka
Bbnrapua moxe ga oTkpue He noBeYe oT 4 anTeku.

(2) (Hoea - OB, 6p. 71 o1 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) Korato nuueTo no
an. 1 e maructbp-tbapmaueBT M e PbKOBOAUTEN Ha anTtekata, He e Heobxogumo
npeacTaBAHETO Ha TPYAOB AOrOBOP UK LOroBOpP 3a yrnpaBfeHne Ha anTekarta.

(3) (NMpeanwHa an. 2, nam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.)
Marnctbp-hapmaueBTbT Mo an. 1 e pbkoBOAUTEN Ha anTtekata M 3agbIDKUTENHO
paboTun B Hes.

(4) (MpeguwhHa an. 3 - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cnna ot 26.07.2008 r.) Npaso
Aa OTKPUAT anTeka 3a 3a40BoNsBaHe Ha COBCTBEHUTE CU HYXXAM MMaT:

1. ne4yebHNTE 3aBeAeHMs No Yn. 5 oT 3akoHa 3a neyebHUTE 3aBefeHUsl, KOUTO
ocblyecTBABaT OOMHMYHA NMOMOLLL;

2. ne4yebHnTe 3aBeneHUs 3a 6ONHMYHA NOMOLL;

3. (uam. - B, 6p. 59 ot 2010 r., B cuna ot 31.07.2010 r.) ueHTpoBeTe 3a
NMCUXMYHO 34paBe, LLEHTPOBETE 3a KOXXHO-BEHEPUYECKM 3ab0nsiBaHNSA U KOMMNSEKCHUTE
OHKONOMMYHU LIEHTPOBE;

4. xocnucute cbec ctauyuoHap no yn. 10, 7. 5 ot 3akoHa 3a ne4vyebHuTe
3aBegeHus.

(5) (Hoea - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) 3a 3agoBonsiBaHe
Ha cobCTBEHUTE CU HyXan nevyebHuTe 3aBedeHWsa nNo an. 4, KOUTO HAMaT OTKpuTa
anTeka, mMoraT ga ce cHabasiBaT OT anTeka Ha nedyebHO 3aBedeHwe, MNony4uso
paspelueHne 3a TbproBnsa Ha ApebHO C nekapCTBEHM NPOAYKTM NPU YCNOBUS 1 NO pej,
onpegenexu ¢ Hapegbarta no yn. 219, an. 2.

(6) (OTM™m., npeanwHa an. 4 - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.,
npeguwHa an. 5, nam. - [iB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) AnTeknte Ha
ne4yebHnTe 3aBeaeHNs 3a N3BbHOONTHMYHA NOoMoL, KbM MUHUCTEPCTBOTO Ha oTOpaHaTta
N MUHUCTEPCTBOTO Ha BbTPELHUTE paboTn mMoraT ga ce pPbKOBOAAT OT MOMOLLHUK-
dapmMaueBT MO NpeanoXeHne Ha CbOTBETHOTO BEOOMCTBO W creqj  uvM3gageHo
paspeLueHne oOT N3NbAHUTENHNA anpektop Ha NATL.

Un. 223. (1) Marnctbp-thapmMaueBT unm NoMOLLHMK-chapMauleBT Moxe aa 6bae
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pPBbKOBOAUTESN CaMO Ha eHa anTeka 1 3aabimKuTenHo paboTn B Hes.

(2) (Mam. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) Maructbp-
drapmMaueBTbT UM NOMOLUHUK-papMaLIEBTbT, KOMTO € PbKOBOAUTEN Ha anTteka, He
Moxe Aa 6bae HaemaH Ha paboTa No JOroBop C €AHOMMYEH TbProBel UM TbProBCKO
OPY>XeCTBO C npeaMeT Ha AeWHOCT NPOW3BOACTBO, BHOC, TbProBUS Ha €4po WUnu
ApebHo C nekapCTBEeHN NPOaYKTH.

(3) JNTueTo no an. 1, NoNy4Ynno paspelleHne 3a U3BbpLLUBaHE Ha TbProBus Ha
ApebHO C nekapcTBeHU MPOAYKTU, He MoXe Aa 6bae COBCTBEHWK uUnu Aa yyacTBa B
TbProBCKM ApYyXecTBa C nNpeaMeT Ha OeWHOCT NpoM3BOACTBO, BHOC MW TbProBus Ha
e[Apo C IeKkapCTBEeHW MPOAYKTWU, BKMNIOYUTENHO B ApY)XecCcTBa Ha CBbp3aHW nuua no
CMUCBIIA Ha TbProBCKNSA 3aKOH.

Un. 224. PbkoBOOMTENAT Ha anTeka Tpsabsa aa:

1. e wmarucrtbp-papmaueBT, CbOTBETHO MNOMOLWHUK-bapMaLeBT, B
npenBuaeHNTE OT 3aKOHa crny4yau;

2. He e NuLeH OT NpaBoTo Aa ynpaxHsaBa NpodecusTa;

3. He e oCbXAaH 3a NPecTbNeHns, CBbP3aHn C yrpaXkHABaHe Ha npodecusTa
My, 3@ NPEecTbhNeHns NpoTmB COBCTBEHOCTTA M CTOMAHCTBOTO WM 3@ YMULLISIEHM
npecTbnAeHna cpeLly NMMYHOCTTA;

4. nMma Han-Marko efHa rogMHa cTax KaTo MarmcTbp-thapmMaueBT.

Un. 225. (Mam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) (1) B
HaceneHo MSACTO, Ha YMATO TepUTOPUA HAMAa OTKpWUTa anTeka, NpaBo Aa U3BbPLUBA
Tbproeus Ha ApebHO C NekapCTBEHU MPOAYKTU MMa nuue no yn. 222, an. 1, koeto e
CKITOYUIIO TPYAOB AOrOBOP MMM OOrOBOP 3a YyrpaBfieHWe Ha antekata C MOMOLLHMK-
hapmaLeBT unu ¢ MarucTbp-papmMaLeBT C NO-Marko OT efHa roanHa TpygoB CTax.

(2) lMomowHuK-hapMaueBTbT WM MarucTbp-cbapmauesTbT Mo an. 1 e
pbKOBOAUTES Ha anTekaTa 1 3agbIDKUTENHO paboTu B Hes.

(3) (HoBa - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) NoMOLIHUK-
hapmMaLeBTbT - pbKOBOAUTEN Ha anTtekata no an. 1, Moxe Aa M3BbplUBa CregHuTe
AENHOCTUN: CbXpaHsiBaHe M OTnyckaHe 6e3 nekapcko npeanucaHve Ha paspelleHu 3a
ynotpeba B Penybnvka Bbnrapusa nekapctBeHU NpoayKTU, Ha MeOUUMHCKU n3genus,
Ha AMETUYHU XpaHW 3a CcheumanHn MeguLMHCKM Lenv U XpaHu 3a Kbpmadeta U
NPEeXOAHN XpaHW, KaKTO W Ha XpaHUTENHU [obaBkW, KO3METUYHWM W CaHUTapHO-
XUTMEHHN cpeacTBa.

Un. 226. (1) Ha Teputopmudata Ha nedyebHM 3aBefeHus 3a M3BBLHOOMHWYHA
rnomoLl morat ga ce OTKpuBaT anTeku 3a npogaxba Ha nekapcTBeHW NPOAYKTU Ha
rpakgaHu.

(2) Ha teputopuaTa Ha 3apaBHM 3aBefeHusa no 4n. 21, an. 2 ot 3akoHa 3a
34paBeTo, neyebHn 3aBefeHUs 3a DONHUYHA nomoLy, U neyvebHn 3aBegeHna no yn. 10
oT 3akoHa 3a ne4yebHUTE 3aBeAeHNa He MoraT [a ce OTKpMBaT anTeku 3a npoaaxba Ha
nekapCTBEHU NPOAYKTU Ha rpaxkaaHu.

Un. 227. (1) (MpeguweH TekcT Ha yvn. 227 - OB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuna ot
22.12.2009 r.) M3uckBaHuaTa 3a MECTOHAXOXOEHMETO U KbM MOMELLEHUSATA Ha
anTekaTta ce onpenenst B Hapegbata no yn. 219, an. 2.

(2) (Hoea - B, 6p. 102 ot 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r., uam. - 1B, 6p. 60
ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) 3nckBaHnaTa KbM YCTPOMCTBOTO U MOMELLEHUATA
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Ha anTekuTe no 4n. 228, an. 5 ce onpeaenaT B HapeabaTa no an. 1.

Un. 228. (U3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) (1) (U3m. - OB,
6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Pa3pelueHne 3a TbproBua Ha gpebHo C
neKkapCcTBEHN NPOAYKTM B anTeka ce usgasa oT U3nbiHUTENHusA ampektop Ha VAJT Bb3
OCHOBa Ha 3asBneHue no obpasel, KbM KOETO ce npunarar:

1. (vam. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) gaHHn 3a EguHHKUA
NOeHTUMKALMOHEH KOA Ha TbproBeLla unmn koonepaumsata oT TbproBCkUs permcTbp, a
3a ApyxecTtBaTta, perMcTtpmpaHy B ObpxaBa - YneHka Ha EBponenckus cblos, unu B
abpxaBa - cTpaHa no CnopasymeHMeTto 3a EBponenckoTo WMKOHOMUYECKO
NPOCTPAHCTBO - [OKYMEHT 3a akTyanHa peructpauuss no  HauMOHanHOTO
3aKoHOAATeNICTBO, M3gadeH OT KOMMETEeHTEeH opraH Ha CbOTBETHATa ObpXaBa Ha
nuyarta no yn. 222, an. 1;

2. TpyooB AOOrOBOP WNM OOroBOP 3a YNpaBfieHME Ha anTtekaTa, CKIHYEH C
MarmcTbp-thapmaueBT Unn ¢ NOMOLLHUK-bapMaLEeBT;

3. Konue OT akTa 3a cb3gaBaHe Ha nuuaTa no 4n. 222, an. 4;

4. OOKYMEHTW, yOOCTOBEPSABALLM, Ye Ca CNa3eHn N3NcKBaHMATa Ha un. 224;

5. cBuOoeTencrteso 3a CbAMMOCT Ha MarucTbp-hapmaueBTa, CbOTBETHO Ha
NOMOLLIHMK-hbapMaLeBTa, NOCOYEH 3a PbKOBOAUTEN Ha anTekaTa;

6. MeAMUMHCKO CBMAETENICTBO HA Marucrbp-chapmaueBTa, CbOTBETHO Ha
NOMOLLIHMK-hbapMaLeBTa, NOCOYEH 3a PbKOBOAUTEN Ha anTekaTa;

7. (gon. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., ot™. - B, 6p. 48 ot
2015r.)

7a. (Hoea - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) XUrmeHHo
3aKkno4veHne, n3gageHo ot cboteeTHaTta P3U;

8. OOKYMEHT 3a nnaTeHa Takca B pasmep, onpefeneH B Tapudara no yn. 21,
an. 2.

(2) (Hoea - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) MNpun n3gasaHe Ha
paspeLleHne 3a TbproBus Ha A4pebHO C NekapCTBEHM NPOAYKTM Ce U3BbPLUBA NPOBEPKa
Aanu npeacraBeHaTa gunnoma Ha maructbp-dapmaneBTa/noMOLLHNK-GapMmaleBTa e
nsgageHa oT CboTBETHATa KOMNETEHTHA MHCTUTYLIUS.

(3) (NMpeanwHa an. 2, nam. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)
AnTekute no un. 222, an. 4 n 6 ce OTKpPMBaT W 3aKpuMBaT MO MCKaHE Ha NMUETO,
npeacTaBnsiBaLLo fie4ebHOTO 3aBeaeHume.

(4) (Mpeguwna an. 3 - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) 3a
OTKPMBaHE Ha anTeka, B KOATO Ce OTMnyckaT JfeKapCTBEHW MNPOAYKTU, CbAbpKaluu
HapPKOTMYHWU BELLECTBa, Ce npunarat U U3NCKBaHMUSTA Ha 3akoHa 3a KOHTPOST BbpXy
HapKOTUYHUTE BELLECTBA U NMPEKYPCOPUTE.

§ 43. B . 228, an. 5, 1. 1 gymuTe ..M JOKYMEHT, M3JaJcH OT KMETa Ha ChOTBETHATA

06LUI/IH3., YAOCTOBECPABAIIL 61)051 Ha JKUTEJINTE Ha CHOTBETHOTO HACENEHO MSCTO " ce 3ajIu4aBar.

(5) (Hoea - 1B, 6p. 102 o1 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r., npeguwHa an. 4 -
OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) PaspeweHune 3a Tbprosus Ha gpebHo ¢
NeKapCcTBEHN NPOAYKTM B anTeka, KOATO ce OTKpMBa B HAceneHo MSICTO C HaceneHue
nog 10 000 xuTenu, ce n3gaBa Bb3 OCHOBA Ha 3asBneHue no obpasel, KbM KOETO Ce
npunarar:

1. (n3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna o1 05.08.2011 r.) AOKYyMEHTUTE NO an.
1, T.1-7a# , 13aane O
Bpos-Ha KUTERUTe Ha CbOTBETHOTO HaceneHo MACTOo-;

2. (nam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) AOKYMEHT 3a
nnateHa Ttakca B pa3mep 50 Ha CTO OT TakcaTta, onpegeneHa B Tapudara no un. 21,
an. 2 3a usgaBaHe Ha paspelleHne 3a TbProBusi Ha ApeBHO C NekapcTBEHM NMPOAYKTH
no un. 222, an. 1.
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(6) (MpeguwHa an. 4, gon. - 4B, 6p. 102 ot 2009 r., B cnna o1 22.12.2009 r.,
nam. - B, 6p. 98 ot 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r., npeanwHa an. 5, nam. - B, 6p.
60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) 3asBneHneTo n gokymeHtute no an. 1 n 5 ce
nopasat B VAJI.

(7) (MpeguwHa an. 5, nam. - B, 6p. 102 ot 2009 r., B cnna o1 22.12.2009 r.,
nam. - B, 6p. 98 ot 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r., npeanwHa an. 6, nam. - 1B, 6p.
60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) PermoHanHuTe 3apaBHU MHCNEKUUN nsgasaT
XUTMEHHO 3akritodeHne Ao 14 aHu, cunTaHo OT JataTta Ha nogaBaHe Ha Monba 3a ToBa.

(8) (Hoea - OB, 6p. 48 o1 2015 r.) B geHsa Ha nocTbnBaHe Ha 3asiBNIEHMETO MO
an. 1 n 5 NAJl wnsnpawa no cnyxebeH pea uckaHe A0 YNpaBUTENHUA CbBET Ha
bbnrapckus hapmaueBTMYEH CblO3 3a U3gaBaHe Ha y4OCTOBEPEHWE 3a BMuCBaHE B
HaUMOHaNHUSA enekTPoHEH perucTbp Ha yreHoBeTe Ha bbnrapckusa apmaueBTU4YeH
CblO3 - 3a Maructbp-papmaueBTa, PbKOBOAMTEN Ha anrtekaTa, Kakto M 3a
npegoctaBaHe Ha MHGOPMaLUUS OTHOCHO HanoXeHW Haka3aHua No pega Ha 3akoHa 3a
CbCOBHATa opraHM3aumnsa Ha MarmcTbp-apmMaueBTUTE N Ha 3akOHa 3a 3apaBeTo.

(9) (Hoea - OB, 6p. 48 ot 2015 r.) YnpaBuUTenHUAT CbBET NpedocTaBs
AOKYMEHTUTE No an. 8 B CPoK 5 pabOTHM OHM OT NOCTbMNBaHE Ha NCKAHETO.

Un. 229. (1) (don. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., ot™. - [1B,
6p. 60 ot 2011 r., B cmna ot 05.08.2011 r.)

(2) (Oon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna o1 12.08.2008 r., nam. - B, 6p. 102 ot
2009 ., B cnna ot 22.12.2009 r., nam. - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.,
pon. - 1B, 6p. 18 o1 2014 r.) B egHOMeceYeH CpoK OT NOCTbMBaHE Ha JOKYMeHTauumsTa
no yn. 228, an. 6 nanbnHUTenHNAT gnpektop Ha VAJl cnep ctaHoBuie Ha EkcnepTHUS
CbBET MO TbProBusa Ha ApebHO C nekapcTBeHM MNPOAYKTM mM3faBa paspelleHune 3a
N3BbpLLUBAHE Ha TbProBust Ha ApPebHO C NeKapCTBEHW MPOAYKTM B anTeka Unv npaswu
MOTUBMPAH OTKa3 3a mM3gaBaHEeTO Ha paspelueHue. PaspelueHneTo unm oTkasbT ce
BpbYBa Ha NUUETO, Nogano 3asiBfeHune.

(3) (Mam. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) B 15-aHeBeH cpok
OT NMOCTbNBaHe Ha AOKyMeHTauusTa no yn. 228, an. 6 VAJl nssbpluBa npoBepka Ha
npeacTaBeHUTe [LOOKYMEHTM U yBeOOMsiBA MUCMEHO 3asiBUTENs 3a YCTaHOBEHUTE
HECBHOTBETCTBUS UMM HENBHOTW. B Te3n cnyyam cpokbT no an. 2 cnupa ga tedve oT
AEeHSs Ha yBeJOMSIBAaHETO 0 OTCTpaHsiBaHe Ha HeJocTaTbumTe.

(4) (Hoea - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B cnyyan ye B cpok
Ao 60 gHM oOT pgaTaTa Ha yBedoOMsiBAHETO MO an. 3 3adABUTENAT He OTCTpaHu
KOHCTaTMpaHUTE HECBHLOTBETCTBMS UMM HEMBIHOTU, NPOU3BOLACTBOTO MO M3JaBaHe Ha
paspelleHne 3a TbproBus Ha ApebHO C nekapcTBeHW NPOAYKTU UMW 3a NPOMsiHa B
n3ganeHo paspeLleHune ce npekpaTsaea.

(5) (MpeguwHa an. 4 - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., nam. -
OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) OTKasbT Ha U3MBIIHUTENHUA AUPEKTOP
Ha WAJl 3a wmnsgaBaHe Ha paspelleHne noanexm Ha obxansaHe MO peda Ha
ALMUHUCTpaTUBHOMNPOLLECYanHUS KOAEKC.

Un. 229a. (Hos - 1B, 6p. 23 ot 2009 r., B cuna ot 30.03.2009 r.) (1) (U3m. 1
pon. - 1B, 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 02.06.2009 r., n3am. - [1B, 6p. 98 o1 2010 1., B
cvuna ot 01.01.2011 r., n3am. - OB, 6p. 60 ot 2011 r.,, B cuna ot 05.08.2011 r.)
M3nbnHuTenHata areHuuss no nekapcrteata cnyxebHo wu3npawa B P3N no
MeCTOoHaxoXaeHne Ha CbOoTBETHAaTa anTeka ¢ u3gageHo paspeLleHme no yn. 229, an. 2,
BKMIOYBALLIO M3BBbPLUBAHE Ha TbProBusa Ha ApebHO C xpaHuTenHu JobaBku, ANETUYHM
XpaHu 3a cneunanHu MeauuMHCKU Lenu, XpaHu 3a KbpMadeTa U NpexogHn XpaHwu,
Konue OT paspelleHMeTO 3a BNMcBaHe B peructbpa no un. 14, an. 1 or 3akoHa 3a
XpaHuTe.

(2) (Mam. n gon. - OB, 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 02.06.2009 r.) AnTekuTte,
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KOMTO U3BbPLUBAT TbProBUs Ha APebHO C XpaHuTenHu AobaBku, AMETUYHM XpaHu 3a
cneumanHy MeguUMHCKU Lennu, XpaHu 3a KbpMadeTa M NpexodHu XpaHu, noanexarT Ha
KOHTPOI Mo peaa Ha 3akoHa 3a xpaHuTe.

Un. 230. (1) (U3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)
M3nbnHutenHata areHumMs Mo nekapctBata BOAW pPerucTbp Ha u3gageHuTe
paspeLLeHuns 3a TbproBusa Ha ApebHoO C niekapCTBEHM NPOAYKTM Mo Yn. 229, an. 2, KOUTo
cbabpxa:

1. HOMep ¥ aaTa Ha pa3peLLeHNETO;

2. (gon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cMna ot 12.08.2008 r.) HanmeHoOBaHWe, BUA
Ha Tbproseua, ceganviie 1 agpec Ha yrnpasreHne Ha NMUeTo, NOSTy4mno paspeLleHue;

3. (vam. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) ume, eguHeH
rpaXkgaHCKU HOMep Ha pbKOBOAUTENS Ha anTekaTa;

4. agpec Ha anTekarta;

5. AenHocTuTe, KOUTO LLe Ce U3BbpLUBAT B anTtekaTa;

6. pgatata Ha npekpaTdBaHETO Ha paspelleHMeTo U 3annyaBaHeTo oT
permcTbpa 1 OCHOBaHue 3a TOBa;

7. 3abenexkun no BnmcaHun obctoaTencrea.

(2) (W3m. - OB, 6p. 60 o1 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) aHHn OT perncrbpa
ce nybnukyBaT Ha cTpaHuuata Ha WsnbnHuTenHaTta areHuus no rekapcreata B
WHTEPHET.

Un. 231. (1) MNpun npomsiHa Ha BnucaHuTe B pernctbpa no yn. 230, an. 1, 1. 2 -
5 obcTtoaTrenctea nNuUETO, NOMAyYUNO paspelleHne 3a M3BbpLUBaHE Ha TbProBus Ha
ApebHO C nekapcTBeHM NPOAYKTWU, NodaBa 3asBneHne no pega Ha un. 228, an. 1, kbm
KOeTo npunara n cBbp3aHuTe ¢ NpoMsHaTa AOKYMEHTMW.

(2) (Hoea - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) B cnyyan Ha
npoMsiHa eJHOBPEMEHHO Ha HaMMEeHOBaHWe M BUA Ha TbproseLa, agpec Ha antekara u
pBbKOBOAMTEN Ha anTekaTa ce noJaBa HOBO 3adBfieHMe Mo peaa Ha un. 228, an. 1 u ce
3annaiwia Takcata 3a u3gaBaHe Ha paspelleHne 3a TbproBuss Ha pApebHo ¢
nekapcTBeHU NPOAYKTWU B anTeka, onpeaerieHa B Tapudarta no yn. 21, an. 2.

(3) (HoBa - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Jlnue, nony4nno
paspeLlleHne 3a TbproBust Ha ApebHO ¢ NnekapCcTBEHN NPOAYKTM MO peada Ha un. 228, an.
5, moxe ga m3BbpwKM npomsiHa no yn. 230, an. 1, T. 4 caMO B HaceneHo MACTO C
HaceneHue go 10 000 xxutenu.

(4) (Hoea - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Korato nuueTto no
an. 3 xenae fa u3Bbpwn npomsHa no 4n. 230, an. 1, T. 4 B HaceneHo MSACTO C
HaceneHue Hag 10 000 xuTenu, To 3annawa TakcaTa 3a u3gaBaHe Ha paspelleHue 3a
TbProBusi Ha ApebHO C nekapcTBeHW NPOAYKTU B anTeka, onpegeneHa B Tapudara no
yn. 21, an. 2.

(5) (MpeguwHa an. 2 - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Mpwu
n3gaBaHe Ha paspelLeHMeTo, C KOeTo ce Aonycka npomMmsaHaTta no an. 1, ce npunarat
pasnopeanbute Ha un. 229.

Un. 232. (1) Jlekapute u nekapuTe nNoO AeHTanHa MeavumHa Morat fa
CbXpaHsiBaT fekapCTBEHU MpoAYyKTW MO CAWUCbK, onpegeneH OT MUHUCTbpa Ha
3QpaBeonasBaHeTo.

(2) Korato B HaceneHoTo MACTO HsAMa anTteka, nuuata no an. 1 morart ga
CbXxpaHsBaT W [a npojasaT JlekapCcTBEHM MPOAYKTWM CaMO ako ca Mnony4vunm
paspelwleHMe 3a ToBa MO ped, onpedeneH B Hapepgba Ha MuWHUCTbpa Ha
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| appaBeonassaHeTo.

§ 44. Cn3paBa ce wi. 232a:

Ldi1. 232a. (1) [Ipurexareaure HA pa3pelieHre 32 TEProBust Ha ApeOHO ¢ JIEKapCTBEHU
npoayktu yeegomsaaT MAJI mo eIeKTpOHEH BT, KOraTO B CPOK JO JBA JHHU OT M3BBPIIBAHE
Ha 3asiBKa 3a JIEKAPCTBEHM IIPOJIYKTH OT CHMCHbKA Ha HaOJI0JaBaHUTE, CHOTBCTHUTE
JIEKAPCTBEHH MPOJAYKTH HE ca JOCTABEHU B alTeKaTa. Y BEJIOMJIECHHETO CE M01aBa 1o o0pasell,
VIBBPAEH OT U3IBJIHATEIHUS qupextop Ha MAJL

(2) IlputexxaTenuTe Ha pa3pelicHHE 3a ThProBHs Ha APEOHO C JIEKAPCTBEHU HNPOAYKTU
yBegoMsiBaT MAJI 110 ejleKTpoHEH NBT M 32 BCHYKM JIEKAPCTBEHHM NPOJAYKTH, BKIIOYECHHU B
Ilo3uTHBHMSA JICKAPCTBEH CIMCBK IO 4. 262, an. 1, Koraro € HaJMIe OTKa3 OT
YIOBJIETBOPSIBAHE HA 3asBKa. YBEAOMIICHHETO CE€ MojaaBa 110 o0pasel, VTIBBPAECH OT
M3IBIHATSIHUS JupekTop Ha MAJL

(3) Ha nposepka ot MAJI noiekar IeKapCTBEHUTE IIPOJYKTH 110 ajl. 1, 3a KOUTO Hai
- MaJIKO 5 pa3IMYHHU IPUTEKATEIM Ha pa3pelleHue 3a ThProBUs Ha ApeOHO B paMKUTE Ha
€JIMH MECEII IT0JIa1aT YBEJIOMICHUE, Y¢ ThproBebT HAa €IPO HE € M3IILIHMII 3asBKaTa B CPOKa
mo an. 1.

(4) Ha mposepka ot MAJI nojyiekaT U JIEKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH 110 aJl. 2.

(5) WMsnpnaurenHara  areHIMs 1O JIEKApCTBAaTa  M3BBPIIBA _ MPOBEPKHM  HA
NPUTEKATEIIMNTE Ha pa3pelieHne 3a yrnorpeda, Ha ThProBIUTE Ha €IpO M Ha THPrOBIUTE Ha
IpeOHO C JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH 1O ajd. 1 ¥ 2, OTHOCHO AOCTABEHUTE KOJUYECTBA OT
CBHOTBETHUTE JIEKAPCTBEHM IPOJYKTH M OTHOCHO OTKa3a 3a VJIOBJETBOPSABAaHE Ha 3asiBKUTE,
CBBMECTHO C JUIBKHOCTHHM Jiniia no wi. 267, ain. 3 or P3M. Koraro nekapcTBEHUTE NPOAYKTH
ce 3amnamar ot H30K, npoBepkute ce u3BbpmBar cbeMectHo ¢ H30K.

(6) H3npauuTenHaTa areHius IO JIEKAPCTBATA OIIOBECTSBA _PE3YITATUTE  OT
MIPOBEPKUTE KaTo IyOJarKyBa Ha MHTepHET crpaHuiata cu MHGOpMAIHMsI 3a HaIU4YME WU
JINICA/HEAOCTUT Ha IPOBEPEHMUTE JIEKAPCTBEHM NPOAYKTH. MHbopManmsaTa ce M3Ipaiia Ha
IIPHUTSIKATEIINTE HA pa3pelicHue 3a yIIoTpeOa Ha JICKaPCTBEHUTE MPOJYKTH 32 CBEICHUE.

(7) Korato mpH NpOBEpPKUTE MO ajl. 5 ce YCTaHOBM, Y€ KOHKPETHM JIEKAPCTBEHU
NPOJAYKTH HE ca HaJIWYHU MM ca HaJWYHU B HEAOCTATHLUYHU KOJIMWYECTBA B CKJIaja Ha
KOHKPETEH THPIoBEll Ha €Ip0 Ha JEKApCTBEHU NPOAYKTH, B 7-nmHeBeH cpok MAJI m3BbpmIBa
aHajau3, Aajdd JIAIcaTa/HeAOCTAra Ha CHLOTBETHHUS JIEKAPCTBEH MPOAVKT € HaJHIIE Ha IpiaTa
tepuTopusa Ha PenyOnanka boiarapus. AHaIu3bsT ce M3BBLPIIBA Bh3 OCHOBA Ha MH(OpMAIIHS 10
1. 54, un. 54a, wi. 68, an. 1, 1. 10, . 207, ain. 1, 1. 15 1 16 u wi. 232a, Ha IpeaocTaBeHATa
ot H30K wmHboOpMamug 3a moTpeOJCHMETO HA JIEKAPCTBEHHUS NPOAYKT 34 MEPUOA  OT
NPESAXOJHHATE 6 Mecela, Ha CHTHAIM OT JISYCOHU 3aBeJeHUs 32 OOJHMYHA ITOMOII M JICYCOHHU
3aBegenus mo wi. 10, . 1, 2, 3, 3a, 30 u 6 or 3akoHa 3a JeYECOHUTE 3aBEIECHUS HUIU OT
MUHHCTEPCTBOTO HA 3/IpaBEONA3BAHETO, KAKTO M OT bhirapckust papMalleBTHUYEH ChI03.

Un. 233. PbKkoBoAMTENAT Ha anTekaTta HOCUM OTFOBOPHOCT 3a OEWHOCTUTE,
nocoyenHun B un. 219, an. 1.

Un. 234. (1) 3abpaHaBa ce npogaxbaTa Ha NeKapCTBEHU MNPOAYKTM 4pes3
aBTOMaTW, OCBEH Ha NeKapCTBEHWUTE MPOAYKTW, MOCOYEHU B CMUCHK, onpeneneH B
HapeabaTta no yun. 219, an. 2.

(2) ABTomaTtuTe no an. 1 moraT ga 6baat cobCTBEHOCT cCaMo Ha nuuata no un.
222 nun. 238, an. 2.

(3) 3abpaHsiBa ce okasnoHHaTa npofaxba Ha NekapCTBEHU NPOAYKTN.

(4) 3abpaHsiBa ce npogaxba nNO WHTEPHET Ha JeKapCTBEHU MPOAYKTH,
OTNyCKaHW NO NeKkapcKko npeanmcaHue.

(5) (Hoea - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) JlekapcTBEHU
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npoayktn 6e3 nekapcko npegnucaHue moraT ga ce npogasaTt Mo MHTEPHET caMo OT
anTeka wnu gporepus, nonyydunv paspelueHve npu ycrioBusita U no pega Ha TO3u
3aKOH 1 Ha Hapegbata no yn. 219, an. 2, CbOTBETHO MO yn. 243.

(6) (Hoea - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) AnTekute u
aporepunte no an. 5 nybnukyeat Ha WUHTEPHET CTpaHuuaTta, yYpe3 KOATO U3BbpLUBaT
TbProBUsi Ha fekapCTBeHM npoayktn ©e3 nekapcko npeanucaHue, obuwo noro,
pasno3HaBaeMo 3a uenusa EBponenckus cobios.

(7) (Hoea - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna o1 02.01.2013 r.) N3uckBaHuATa KbM
obwoTo noro no an. 6 ce onpegensat c genernpad akt no uyn. 85e, naparpad 3
oT Aupektnea 2001/83/E0O.

Un. 234a. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 02.01.2013 r.) (1)
M3nbnHutenHaTta areHuma no nekapctBata nybnvkyBa M noaabpXa Ha CBOsATa
MHTEPHET cTpaHuua:

1. uwHdopmauusi 3a HauMOHANHOTO 3aKOHOOATENcTBO, MNPUITOXUMO 3a
npegnaraHeTo Ha NekapcTBEHM MPOAYKTM 3a npoaaxba No UHTEPHET, BKOYMTENHO
NMHpopmauunsa OTHOCHO dhakTa, Ye MoraT Aa CbLUEeCTBYBaT pasnuums Mexay Abpxasute
YNIEHKNW MO OTHOLWIEHME Ha KnacudukaumaTa Ha nekapCTBEHUTE MNPOAYKTU WU Ha
YCIoBMUATa 3a AOCTaBSHETO UM;

2. HopmaLmst OTHOCHO LenTa Ha obLoTo f0ro;

3. cnucbK Ha nuuaTa, Npeanaraiwim fiekapCcTBeHU NpoaykTn 3a npogaxba no
WHTEPHET, KaKTO U aApeECUTE Ha TEXHUTE MHTEPHET CTPaHULUN;

4. obwa wvHdopmauMss OTHOCHO PUCKOBETE, CBbP3aHM C JleKapCTBEHU
NPoOAYKTW, OOCTaBsHM Ha NOTpebuTenuTe Yypes MHTEPHET B HapylleHne Ha HapeabaTta
no yn. 234, an. 5.

(2) WHTepHet ctpanmuata Ha WAJT no an. 1 e cBbp3aHa C WHTEpPHET
cTpaHuuaTa Ha EBponerickaTa areHums No nekapcreaTa.

Un. 2346. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 02.01.2013 r.)
M3nbnHuTenHaTta areHuus no nekapcreaTta ydacTBa B npoBexgaHu oT EBponerickaTta
komucma u EBponenckata areHUMa no nekapcreata WMHMOOPMAUWOHHW KaMnaHuu
OTHOCHO OnacHOCTTa OT dpanwmuLmpaHn NekapCTBEHN NPOLYKTN.

Un. 235. (1) PaspeweHneTo 3a uM3BbpLUBAHE Ha TbProBus Ha ApebHO C
niekapCTBEHU NPoAyKTU Mo yn. 229, an. 2 ce npekpaTtsiBa C npekpaTsBaHe AeNHOCTTa
Ha nvuarta no un. 222 n 225.

(2) (M3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) N3nbNHUTENHUAT
anpektop Ha VAT npekpaTtaBa paspeLlleHneTo 3a N3BbpLUBaAHE Ha TbProBus Ha ApebHO
C NeKkapcTBEHMW MPOAYKTHU:

1. no mon6a Ha nNuueTo, NONy4YUNo paspeLleHne 3a N3BbpLUBaAHE HA TbProBus
Ha apebHo;

2. KoraTo ce YCTaHOBW, Ye PbKOBOAUTENAT Ha antekata He OTroBaps Ha
N3NCKBaHMSATA, MOCOYEHN B Yn. 224 n 225.

(3) (U3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) B 14-gHeBeH cpok
OT npekpaTtaBaHe Ha genHocTta no an. 1 nuuata no un. 222 u 225 nucmeHo
yBegomsisat NAJL.

Un. 236. (1) AnTekata He Moxe fa 6bae 3aTBopeHa 3a nosede oT 30 gHM B
paMK/UTe Ha eJHa KaneHaapHa rogmMHa nopagn oTCbCTBME HAa PbKOBOAUTENS W.
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(2) (Qon. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r., uam. - B, 6p. 12 ot
2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r., n3m. - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)
Korato pbKoBOAUTENAT Ha anTekata He € B CbCTOAHME [a U3NbIHABA 3a4bIIKeHusTa
CV nopagu nonseBaHe Ha OTMyCK MpuM BpeMeHHa HeTpyaocnocobHoCT nopagu Gonecrt,
OpPEeMEHHOCT U paxaaHe U OCMHOBSIBaAHE W OTMNYCK 3a OTrnexaaHe Ha marnko gete no
pegoa Ha Kogekca Ha Tpyda, antekata mMoxe fa paboTu 3a CpoK He noBede OT ABe
roOVHW NoA PbKOBOACTBOTO Ha ApYr MarucTbp-papmaueBT, CbOTBETHO MOMOLLHMK-
(hapmaueBT, B criydamTe no 4n. 225, KOUTO OTroBapsa Ha M3NCKBaHUATa no 4n. 224. B
Te3n cnyyam ce nsgasa paspelleHne oT n3nbiHuTenHna gupektop Ha VAJL.

(3) PaspelueHneTo no an. 2 ce nsgasa B cpok o 30 aHwn.

Un. 237. lNpu npekpaTtaBaHe eNHOCTTa Ha NULIETO, NOMy4Ynio paspeLleHne 3a
OTKpMBaHe Ha anTeka, nekapCTBeHMTe NPoAyKTM MoraT Aa 6baaT npogadeHu Ha nvua,
nonyyYnnu paspeLleHre 3a TbProB1s Ha egpo C NeKapCTBEHN NPOAYKTH.

Un. 238. (1) (Usm. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.)
INlekapcTBeHN NpoAyKTWU, KOUTO ce oTnyckaT 6e3 nekapcko npegnucaHne, moraT fa ce
npogasart B gporepud. B gporepudara morat ga ce npogasaTt M NPOOYKTU U CTOKU CbC
3HayeHMe 3a 34paBeTO Ha YoBeKka, onpegeneHn B Hapegbata no un. 243, wu
MeaNLMHCKN n3nenns.

(2) (Wam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) lNpaso ga
N3BbpLUBAT TbProBus Ha ApebHO C nekapcTBeHU NPOAYKTU, KaTo OTKpuBaT Aporepus,
UMaT BCUYKM (PU3NYECKN N HOPUONYECKM nnLa, perncTtpmpaHn no TbproBCKUSA 3aKOH,
UI MO 3aKOHOAATENCTBOTO Ha ObpXKaBa YreHkKa.

(3) (Wam. - OB, 6p. 71 o1 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) PbkoBOAUTENAT Ha
aporepus Tpsibsa Aa e MeanuUHCKK cneumanncT, KOUTO:

1. He e nuLeH OT NPaBOTO Aa ynpaxHsiBa npodecusta cu;

2. He e OCbXAaH 3a NPecTbNeHUs, CBbP3aHn C yrpaXKHABaHe Ha npodecusTa
My, 3a MPecTbNneHns nNpoTuB COBCTBEHOCTTAa M CTOMAHCTBOTO WU 3@ YMULUIIEHU
npecTbnAeHnsa NPOTUB NINYHOCTTA;

3. Ma Har-mManko egHa rogmuHa cTax rno crieumanHocTTa.

Un. 239. (1) (W3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) dporepuun
ce OTKpuBAaT cnepj pernctpaums B cbotBetHaTa P3.

(2) U3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Jlnyata no un. 238,
an. 2 nogaeat B cboTBeTHaTa P3U 3asBneHue 3a permcrpauusi, KbM KOETO npunarat
cnegHUTe OOKYMEHTH:

1. (vam. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) gaHHn 3a EgnHHKUA
naeHTUdMKaLUMOHEH KO Ha TbproBeLua unm koonepaumara oT TbproBCKUsS perncTop, a
3a gpyxecTBaTa, perMcTpypaHu B AbpxaBa - YneHka Ha EBponenckns cbio3, unu B
abpxaBa - cTpaHa no CnopasymeHveTto 3a EBponenckoTo WKOHOMUYECKO
NPOCTPaAHCTBO - [JOKYMEHT 3a akTyanHa perucrtpauusi no  HauuoHasiHoTO
3aKoHOAATeNICTBO, M3gadeH OT KOMMETEeHTEeH opraH Ha CbOTBETHATa ObpXaBa Ha
nuuyarta no yn. 238, an. 1;

2. OOKYMEHT 3a obpasoBaHue M CBMOETENCTBO 3a CbAUMOCT Ha JULETO,
onpeaeneHo 3a pbLKoBOAUTEN Ha OpOrepusTa;

3. MeanLUMHCKO CBMOETENCTBO Ha NMULIETO NO T. 2;

4. (otm. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)

5. (n3m. - 1B, 6p. 98 ot 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r., ot™. - B, 6p. 60 oT
2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)
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6. JOKYMEHT 3a nnaTteHa AbpXaBHa Takca B pa3mep, onpeerneH B Tapudara
no yn. 21, an. 2.

(3) (Hoea - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) B 14-gHeBeH CpoK
OT NOCTbMNBaHe Ha 3asBreHneTo no an. 2 P3/ nssbpluBa NnpoBepka OTHOCHO cria3BaHe
N3NCKBaHMATa Ha Hapeabata no yn. 243. B cnyyanTe, Korato ce yCTaHOBM, Y€ He ca
crnaseHn M3nckBaHuWs Ha Hapeabata no un. 243, B 7-AHEBEH CPOK OT M3BbpLUBAHE Ha
nposepkaTta P3N gaBa npeanvcanna n onpeaenst CPoK 3a OTCTPaHABaAHETO UM.

(4) (HoBa - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) B 14-gHeBeH cpok
OT MOCTbMBaHE Ha 3asiBIEHMETO W AOKYMEHTUTE NO an. 2 AUpeKkTopbT Ha P3U
yBeJoMsiBa MMCMEHO NNLETO 3a KOHCTaTUpaHUTE HEMbIHOTU B TAX U onpeaens CpokK 3a
OTCTpPaHABAHETO UM.

(5) (Hoea - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) 3a nogaBaHe Ha
3adBneHne 3a perncrtpaumsa Ha aporepmsa v 3a U3BbpLUBaHE Ha NPOMsiHA Mo yn. 242
cboTBeTHata P3U cvbupa Takcu B pasmep, onpeaeneH ¢ Tapudarta no yn. 21, an. 2.

Un. 240. (W3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) B 14-
OHEBEH CPOK OT U3BbpLUBaAHE Ha npoBepkaTta no un. 239, an. 3 unu oT oTCTpaHsiBaHe
Ha HenbnHOTMTE No uyn. 239, an. 4 aupekTopbT Ha P3U mnspgaea yaoctoBepeHue 3a
permctpauus Ha gporepusa unuv npasm MOTUBMPAH OTKa3 3a U34aBaHETO MY.

(2) (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) AupekTopbT Ha
P31 MmoTnBMpaHo OTKa3Ba M3gaBaHETO Ha y4OCTOBEPEHUE 3a perncTpaumsi Ha nuueTo
no un. 238, an. 2, koraTo:

1. He e NpefCTaBEH HAKOM OT JOKYMEHTUTe no 4. 239, an. 2;

2. B cpoka no un. 239, an. 4 3aaBUTENAT He € OTCTPaHUN KOHCTaTUpaHuTe
HEeNbITHOTMW.

(3) (Hoea - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Korato B cpoka no
an. 1 aupektopbT Ha P3M He e mM3gan yoocToBEpPeEHMe 3a perncrpaumsa Ha aporepus
U HE € HanpaBuIT MOTUBMPAH OTKa3, Ce NMPMEMa, Ye € Hanvue MbYyanmBo Cbrnacue.

(4) (Hosa - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna o1 21.12.2012 r.) B cnyyauTe no an.
3 3asBUTENAT MOXE [a 3anoyHe M3BbPLUBAHE Ha 3asiBEHUTE AEWHOCTM Mpu crnasBaHe
Ha 4n. 29 ot 3akoHa 3a orpaHu4yaBaHe agMUHUCTPATMBHOTO perynvpaHe w
aAMWUHUCTPATUBHNA KOHTPOS BbPXY CTOMaHCKaTa AEeNHOCT.

(5) (MpeguwiHa an. 2 - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.)
OTkasbT Ha gupektopa Ha P3UM no an. 1 nognexm Ha obxanBaHe No pega Ha
AOMWHUCTPATUBHOMPOLIECYANHUS KOLEKC.

Un. 240a. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
HOunpektopbT Ha cboTBeTHata P3W npekpaTtaBa cbC 3anoBeq perucrpaumsita Ha
Aporepusi:

1. no monbBa Ha nuueTo, MNOMNy4YUNo YyOOCTOBEpPEeHWe 3a perncrpauusa Ha
Aporepus;

2. C npekpaTtsiBaHe AEWHOCTTa Ha nuueTto no 4n. 238, an. 2, 3a KOeTo TO
yBegomsBa cboTBeTHaTa P3U.

(2) B 14-gHeBeH cpoK OT npekpaTsiBaHe Ha AenHocTTa no an. 1, T. 2 nMueTo no
4yn. 238, an. 2 nMcmeHo yBegomsiBa cboTBeTHaTa P3U.

Un. 241. (1) (W3sm. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) B
cboTBeTHaTa P3W ce Boau pernctbp Ha usgageHute yaooCcTOBEepeHus 3a perncrpaums
Ha gporepusi, KOUTO CbabpXa:

1. HOMep 1 gaTa Ha U3gageHoTo YyOOCTOBEPEHNE;
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2. cepganuuie n agpec Ha nuueTo, NonyyYusio yaoCTOBEPEHME 3a perncrTpauns
Ha gporepus;

3. UMe, NMNYHKN JaHHKU 1 agpec Ha PbLKOBOAUTENS Ha AporepusTa;

4. agpec Ha gporepusTa;

5. paTta Ha npekpaTsiBaHe Ha permcrpaumsita u OCHOBaHWETO 3a TOBa;

6. 3abenexkn No BNnucaHnTe obcToaTencTaa.

(2) N3m. - OB, 6p. 60 o1 2011 r., B cnna ot 05.08.2011 r.) lJaHHM OT pernctbpa
ce nybnukyBaT Ha cTpaHuuaTta Ha cboTBeTHata P3U B HTepHerT.

Un. 241a. (Hoe - OB, 6p. 60 ot 2011 r.,, B cuna ot 05.08.2011 r.)
HaumoHanHuaT pernctbp Ha uW3gageHuTe YOOCTOBEPEHMS 3a perucrtpaumst Ha
aporepus no yn. 19a, an. 3 cbabpxa:

1. HaumeHoBaHMe Ha cboTBeTHata P3W, uspgana ygoctoBepeHMETO 3a
perncTpauus;

2. HOMep 1 JaTa Ha U3gafeHoTo YAOCTOBEPEHME;

3. ceganuule n agpec Ha nuueTo, NoNyyYnsio yaoCcToBEpPeEHME 3a perucrTpauns
Ha gporepus;

4. IMe Ha PbKOBOAUTENS Ha AporepusaTa;

5. agpec Ha gporepusaTa;

6. faTa Ha nNpekpaTaBaHe Ha perucrTpaumsita ¥ OCHOBaHWETO 3a TOBa.

Un. 242. lNpn npomMsiHa Ha agpeca Ha gporepudtra unm Ha pbKoBoaUTENS
nMueTo, Nonyyunno yAoCTOBEPEHME 3a OTKPMBAHETO W, NofaBa 3asiBfieHne no peaa Ha
4yn. 239, an. 2 u cBbp3aHUTE C NpoMsiHaTa JOKYMEHTW.

Un. 243. YcnoBusiTa n peabT 3a opraHusauus Ha paboTta B gporepusaTta ce
onpenenaT B Hapeaba Ha MMHUCTBLPA Ha 34paBeonas3BaHeTo.

maBa epgnHapecera.
PEKJIAMA HA NIEKAPCTBEHUTE NPOOYKTU

Un. 244. (1) Peknama Ha nekapcTBeHW MNpPOAYKTM € Bcska dopma Ha
WHpopmauusa, npeacrtaBsaHe, NPOMOUUSA UMM NPEAnoXeHua ¢ uen ga ce ctuMmynupa
npegnuceaHeTo, npogaxbaTa unu ynotpedarta Ha nekapcTBeHUsi NPOAYKT U BKNOYBA:

1. peknama, npegHa3HavyeHa 3a HacerneHneTo;

2. peknama, npegHasHavyeHa 3a MeanUUHCKUTE cneumanuncTu;

3. nocelleHne Ha MeOMLUMHCKM TbpProBCKM MpeacTaBUTENU MNpU MEAMLMUHCKN
crneuvanucTu;

4. npefoCTaBsiHE HA MOCTPU OT NieKapCTBEHW MPOAYKTY;

5. CNOHCOPCTBO Ha NPOMOLIMOHAITHM CPEeLLM N Hay4yHU KOHrpecu, noceliaBaHu
OT MEAMUMHCKN CneunanucTy, BKITIYUTENHO U NOEMAHETO Ha TEXHUTE Pas3HOCKWU Mo
NbTyBaHETO W MNpPecTtoss B CbOTBETHATa AbpXaBa, B KOATO Cce npoBexaa
MEepPONPUATUNETO.

(2) He npeacTtaBnsiBa peknama Ha fiekapCTBEHU NPOAYKTW:

1. TEKCT BbpXy BTOpMYHATa ONakoBKa M B NMCTOBKAaTa, KOUTO € oaobpeH B
npouegypata no paspeluaBaHe 3a ynotpeba;

2. KOpecnoHgeHuus no noeog cneumduyeH BbMNPOC wnm npobrnemartumka,
CBbP3aHu C JafieH NeKkapCTBeH NPOAYKT;

3. MHPOPMALMOHHN CHOBLLEHNA N yKa3aHUs OTHOCHO NPOMEHM B OMaKOBKaTa,
npeaynpexaeHns 3a HexernaHu nekapCTBeHU peakumm KaTto 4YacT OT obmTe Mepku 3a
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6e3onacHoOCTTa Ha NekapCTBEHMS MPOAYKT, TbPrOBCKM KaTano3v U LEeHOBW NUCTU, Npu
yCrioBME Ye He BKM4YBAT [OaHHM C pPeKrnameH XxapakTep Mo OTHOLIEeHWe Ha
neKapcTBEHUS NPOAYKT;

4. U3sIBNEHMUs, OTHACSLWM ce OO0 34paBeTo Ha YoBeka Unu 3abonsiBaHUS, KoraTo
Te OWPEKTHO WM WHAMPEKTHO He HacoyBaT KbM fedyeHue, npodunaktuka Wnm
AVarHOCTUKa C NekapcTBEHN NPoAYKTH;

5. nposexaaHuTe oT MWHMCTEPCTBOTO Ha 34paBeonas3BaHETO KamnaHuuM Mo
BaKCUHMpaHe Ha HacerieHWeTo, KoraTo CBbpP3aHUTE C TSAX MaTepuann He cbabpxaT
AaHHW 32 KOHKPETEH NIEKapCTBEH NPOAYKT.

Un. 245. (1) lMNputexatenat Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba e AnbXeH ada
Cb3[aZle Hay4yHO 3BEHO 3a pas3npoCTpaHeHWe Ha WHdopmauus 3a nekapcTBEeHWUTe
NpoayKTW, 3a KOUTO € NONyYnn paspelueHue 3a ynotpeba no pega Ha TO3U 3aKOH.

(2) NpuTtexatenaT Ha pa3peLleHMeTo 3a ynoTpeba e ANbXeH aa:

1. rapaHTMpa, 4Ye peknamaTta Ha NekapCTBEHWS NPOAYKT € npeacTaBeHa Ha
HaceneHMeTo WM Ha MeaVUMHCKATE CcrneunanuctM BbB BWA, CbOTBETCTBALL Ha
M3NCKBAHMUATA Ha Tasu [MnaBa, MU B CbOTBETCTBME C M34aAEHOTO paspelleHune 3a
peknama ot UNAIT;

2. pasnonara C AdaHHM M MaTepuanyM OT BCUYKM PeEKNaMHU KamnaHuw,
npeanpueTn B pamKMTe Ha HeroBata [AEWHOCT, BKMIOYUTENHO C MHGOpMauus 3a
rpynute, 3a KOUTO pekrnamaTa e npefHasHavyeHa, 3a HaynmHa Ha OCbLUECTBSABAHETO W,
KaKTO W 3a JaTaTa Ha cTapTupaHe Ha peknamMHaTa KamnaHus;

3. rapaHTupa oby4yeHMeTo Ha MeANLMHCKNTE TbProBCKN NpeacTaBUTenNu;

4. M3NbfHABa TOYHO U B OnpedeneHns CPoK yKasaHuATa Ha ANbXHOCTHUTE
nvua No KOHTpoSa Ha peknamarTa.

(3) MeguumHcknTe TbProBCKM npeacTaButenu TpaAbBa ga [oknageaT Ha
Hay4YHUTEe 3BeHa no an. 1 BcsAka MHpopmaumsa 3a ynotpebata Ha NnekapcTBEHUTE
npoayKTn, KOWUTO pekrnammpart, OCobeHO MO OTHOWeEeHWe Ha wHdopmauuaTa 3a
HeXernaHu NekapcTBEHN peakLmm, CboOLEeHN UM OT MEANLMHCKUTE CneunanmnucTu.

Un. 245a. (Hos - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Jonycka ce
peknama camoO Ha NeKkapCcTBEeHUM MpoAyKTW, 3a KOUTO € WU3JadeHO paspelueHue 3a
ynoTpeba no peaa Ha TO3M 3aKOH.

Un. 246. (1) CbaobpxaHMeTo Ha peknamata TpsibBa ga CbOTBETCTBA Ha
AaHHWTe OT ogobpeHaTa npu paspellaBaHeTo 3a ynoTpeba KpaTka xapakTepuctuka Ha
NeKkapcTBEeHUs NMPOAYKT M Aa npeactaBs camo MOCOYEeHUTE Mpu paspellaBaHeTo 3a
ynotpeba nokasaHus.

(2) PeknamaTa Ha nekapcTBeHMs npoaykT TpsbBa ga HacoyBa CamMO KbM
npaesunHata My ynotpeba, kato npeacraBa 06eKTUBHO TepaneBTUYHUTE NOKa3aHus Ha
nekapcTtBeHus npoaykt, 6e3 ga npeyBenuyaBa Bb3MOXHOCTUTE 3a JeyeHwue,
npodmnakTmka nnu guarHocTmka ¢ nekapCcTBEHUS NPOAYKT.

(3) Peknamarta He TpsabBa ga cbabpka noasexajallia nHgopmauus.

(4) (Hoea - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Peknamarta He
MOXe [a cbabpxa npeanioxkeHne wuw/vnn obewaHve 3a nogapbk w/wvunn  gpyra
UMyLLLECTBEHA UM HEMMYLLLECTBEHA obnara.

(5) (Hoea - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) MeamumnHcku
cneuvanucT unu nuue, NpeactaBsilo ce 3a MeULMHCKUM CheumanncT, He Moxe aa
N3BbpPLLBA NPSAKa UM KOCBEHA pekriama Ha NIeKapCTBEHWN NPOAYKTU B NevaTHUTE u/mnm
B €JIEKTPOHHUTE MEeAMU, KaKTO U B MHTEPHET.
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Un. 247. lNpen HaceneHveTo ce Aonycka pekrnaMa caMoO Ha NekapCTBEHU
NpoAayKTW, KOUTO ce oTnyckaTt 6e3 nekapcko npegnucaHue.

Un. 248. (don. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) UN3BbH
cnyyauTe no yn. 247 ce gonyckaT pekfaMHU KamnaHuu no BakCUHUpaHe, NpoBeXaaHu
OT NpuUTexartenute Ha paspelueHue 3a ynoTpeba, npyu cnassaHe U3NCKBaHUATA Ha u4n.
251 n npm ycnoeusa u nNo pea, onpegenenn B Hapeabarta no un. 249.

Un. 248a. (Hos - [1B, 6p. 71 o1 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3abpaHsBa ce
pekramaTta B UHTEPHET Ha NeKkapCcTBEHU MPOAYKTU, KOUTO cCe OTnyckaT Mo Jiekapcko
npegnucaHue, ¢ U3KNIYEHNe Ha pekraMHU KamnaHum no BaKCUHWPaHe, U3BbpLUBaHU
no peaa Ha 4n. 248 n ogobpeHn OT KOMMETEHTHUTE OpPraHu.

Un. 249. M3suckBaHuATa KbM pekramata Ha JeKapCTBEHUTe NpPOAYKTU ce
onpenenaT ¢ Hapeaba Ha MYHUCTbPa Ha 34paBeonasBaHeTo.

Un. 250. 3asBneHune 3a paspellaBaHe Ha pekriama Ha fiekapCTBEH NMPOAYKT ce
nogasa OT npuTexaTens Ha paspelleHMeTo 3a ynoTpeba Ha nekapcTBeHUst NPOAyKT
UM YNBIIHOMOLLEHO OT HEro nuue.

Un. 251. (1) 3a paspeluaBaHe Ha pekrnamaTa nuueTo no yn. 250 nogasa B NAJT
3aaBneHme no obpasen, o40OpeH OT UINBAHUTENHUA OUPEKTOP Ha areHuusTa,
NpUAPYXeHo OT:

1. NPOEKT Ha peknamara;

2. HOTapuarHo 3aBepeHO MbSIHOMOLLHO OT NpuUTeXaTens Ha paspeLleHMeTo 3a
ynotpeba, korato 3asiBIEHNETO Ce nogasa OT APYro NUUE;

3. nuTepaTypHUTE U3TOYHULM Ha U3NOM3BaHUTe uuTaTh, Tabnuuu unum gpyru
Marepwuanu, Korato uma Takuea;

4. OOKYMEHT 3a nnaTeHa Takca B pasmep, onpegerieH B Tapugarta no un. 21,
an. 2.

(2) MNMpoexkTuTte 3a peknama no an. 1, 1. 1 Tpsabea ga ca 4cHu, ¢ pasbupaem
TEKCT, B ClnyyauTe, KoraTo MMa TakbB, U [da AaBaT Bb3MOXHOCT 3a OLeHsiBaHe Ha
BCUYKUTE N €NEMEHTU - TEKCT U UNOCTpaUuu.

(3) Kem WAJ1 ce cb3paBa EkcnepTeH cbBeT no peknamara. B cbctaBa My ce
BKMNIOYBAT flekapy M cneuynannctu ¢ npaktudeckn onuT B obnactra Ha peknamaTa.
NanbnHutenHmnat gupektop Ha WAJT onpefens cbC 3anoBef CbCTaBa Ha CbBeTa, KbM
KOWTO ce BKM4BaT Mo eauH npeactasuten Ha KomucusaTta no npodecnoHanHa eTuka
Ha bbnrapckusa nekapcku cbto3, Ha bbnrapckusa 3bbonekapcku cbto3 n Ha bbnrapckns
hapMmaueBTUYEH CbI03, pa3Mepa Ha Bb3HarpaXxgeHWeTo Ha 4fieHoBeTe My W
yTBbPXK4aBa NpaBUHUK 3a yCroBuATa 1 pega 3a pabotata my. B cbctaBa Ha cbBeTa
MoraTt ga 6baat BKAYEHU N NPeaCcTaBUTENN HA NALMEHTCKUTE OpraHn3aumn.

(4) CbBeTbT Mo an. 3 M3roTBA eKkcrnepTu3a No MnpoekTa Ha peknamarta u
NOAroTBA CTAHOBULLE A0 U3NbIAHUTENHUS anpekTop Ha NAIT.

(5) Npun ycTtaHOBAABaHEe Ha HECLOTBETCTBUSA Ha pekramaTa C U3NCKBaHUATa Ha
TO3M 3aKOH B 7-AHEBEH CPOK OT AaTtata Ha nogaBaHe Ha 3asaBneHueTto no an. 1 VAN
AaBa MUCMEHN yKasaHWsa 3a OTCTPaHsBAHETO MM B €AHOMECEeYEeH CPOK OT gartarta Ha
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yBegomMmneHneTto. CpokbT 3a npousHacsaHe cnvpa da Tedve 3a nepuopa oT AeHs Ha
yBeOMSIBAHETO 0 OTCTpaHsABaHe Ha HECHLOTBETCTBUATA.

(6) B cnyyan 4e 3aa9BUTENAT HE U3MBIHU yKa3aHUsTa B €4HOMECEYEH CPOK OT
pararta Ha yBe[JOMSABaHETO Mo an. 5, npoueaypaTa no paspeLuaBaHeTo ce npekpaTsaBsa.

Un. 252. (1) B egHOMeceyeH cpok OT npeAcTaBsAHE Ha JOKYMEHTauuMsTa no un.
251, an. 1 Bb3 OCHOBa Ha CTaHOBULLETO Mo 4n. 251, an. 4 N3NbfHUTENHUAT OUPEKTOP
Ha WAJl paspeluaBa cbC 3anoBef peknamaTa univM npasyv MOTUBMPAH OTKa3, 3a KOETO
yBe4OMSBa NpuTexaTens Ha paspelueHneTo 3a ynotpeba.

(2) (Hoea - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) KoraTo B cpoka no
an. 1 n3nbnHUTENHNAT gnpekTop Ha NAJT He paspelun cbC 3anoBe peknamaTa Unm He
Hanpasu MOTMBMpPaH OTKa3, ce npuemMa, Yye e Hanuue MbvyanuBo Cbrflacne ¢ NpoekTa
Ha peknama no 4n. 251, an. 1, 7. 1 1 19 Mmoxe ga 6bae pasnpocTpaHsaBaHa.

(3) (MpegunwHa an. 2 - AB, 6p. 60 ot 2011 r., B cnna ot 05.08.2011 r.) OTkasbT
Ha WU3NBbAHUTENHUSA  OMPEKTOp  noafiexu Ha obxkanBaHe nNo peja Ha
AOMWHUCTPATUBHOMPOLIECYANTHUSA KOLEKC.

Un. 253. (1) U3papgeHoTo paspelleHne Ha peknamata no 4n. 252, an. 1 ce
OTHAcsa 3a KOHKpeTEeH fekapCTBEH NPOAYKT B pPaMKUTE Ha CpoKa Ha BanuaHOCT Ha
paspeLueHneTo My 3a ynotpeba.

(2) Korato ca wu3BbplUEHM NPOMEHW B paspelleHneTo 3a ynotpeba Ha
nekapcTBeH MNpOAyKT, KOUTO BOAAT A0 MPOMEHW B paspelleHa peknama Ha To3u
NPOAYKT, NpUTEXaTeNAT Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba nogasa B NAJ1 3asBneHne 3a
npoMsiHa.

Un. 254. Npun npomsiHa Ha paspelleHaTa peknama nuiueto no yn. 250 nogasa
3agBneHne no pega Ha un. 251.

Un. 254a. (Hoe - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1)
PeknamaTta, npegHasHadeHa 3a MeOuUMHCKUTE cneuuanuctu, He ce paspeluaBa Mo
pena Ha yn. 250 - 252.

(2) PexnamaTta no an. 1 ce pasnpocTpaHsiBa crej nogaBaHe Ha yBegoMIieHue
no WAJl, kbM KoeTo ce npunara nNpoekT Ha peknamarta, U rnpu cnassaHe U3MUCKBaHUATa
Ha Ta3u rnaea u Ha HapegbaTa no un. 249.

Un. 255. (1) 3abpaHsaBa ce pa3npoCTpaHEHNETO Ha MOCTPU Ha JieKapCTBEHU
NpoAayKTWN, CbAbpXaluM HAPKOTUYHW BeLecTBa MO CMUCHbIA Ha 3akoHa 3a KOHTPOn
BbPXY HAPKOTUYHMTE BELLECTBA N NPEKypcopuTe.

(2) 3abpaHsBa ce AMPEKTHOTO MpPedoCTaBsHE Ha MOCTPUM Ha feKapCTBEHU
NPOAYKTU OT MEeAULMHCKUTE TbProBCKM npeacraButenn no un. 244, an. 1, 1. 3 Ha
HaceneHueTo.

Un. 256. MocTpn OoT nekapcTBeHu NPOAYKTU ce NpedoCTaBAT Ha MeAULUHCKU
cneunanucTu Npu ycrioBus U no pes, onpegeneH B Hapeadarta no yn. 249.

Un. 257. (1) MeamunHcknTe TbProBCku npeactasuTenuy no yn. 244, an. 1, 1. 3
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TpsibBa QfOa ca npeMuyHanuM obOy4eHusi, OpraHusavpaHu OT npuTexaTtenss Ha
paspeLueHneTo 3a ynotpeba, KOMTO r'M e HasHauum, Aa npuTexaBaTt HayYHU NO3HaHUS U
Aa MoraT fda npegocTaBAT TOYHA M Bb3MOXHO HaW-MbfHa MHdopmauus 3a
neKkapcTBEHUS NPOAYKT, KOMTO NpeacTaBaT.

(2) Mo Bpeme Ha BCSKO MOCELLEHNE MEAULIMHCKUTE TbProBCKU NpeacTaBUTENN
TpsibBa ga pasnonaraT c KpaTkaTa xapakTepucTuKa Ha NpoAdyKTa M C AaHHM 3a LeHuTe
Ha NekapcTBEHUS NPOAYKT M 3a YCroBUSATa 3a 3annaljaHeTo My U Aa rv npeaocTaBaT
Npu NoucKBaHe.

(3) Mpu npeacrtaBsHe Ha NeKapCTBEHW NpoAyKTM npen  MeauUUHCKU
cneumanucT MeauuMHCKUTE TbProBCKM NpeacTaBUTENM He MoraT na npegnarat
nogapbuu 1 Apyra MMyLLECTBEHA M HEUMYLLIECTBEHa obnara.

FmaBa AgBaHapecerTa.
PErYnmMpPAHE HA LEHUTE HA NEKAPCTBEHUTE NMPOAYKTW (3AIN. N3M. - 1B,
BP. 102 OT 2012T.)

Paspen I.
HauunoHaneH cbBeT No LeHu n peumMmobypcupaHe Ha NneKapCTBeHUTE NMPOAYKTU
(HoB - B, 6p. 102 oT 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.)

Un. 258. (W3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., nam. - B, 6p.
102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) (M3m. - OB, 6p. 43 ot 2016 r.) Kbm
MUHUCTBbPA Ha 34paBeonasBaHETO Ce cb3gaBa HauumoHaneH cbBET MO UEeHU U
peumMmbypcupaHe Ha nekapCcTBeHUTE NPOAYKTU, HAapuyaH no-HaTaTbK "cbBeTa". CbBeTbT
e puamyecko nuue Ha 6lopKeTHa u3gpbXka - BTOPOCTENEHeH pasnopeauTen ¢
OropkeT. Ton e CbC CcTaTyT Ha AbpXXaBHa KOMUCKS CbC ceganuule rp. Codus.

(2) HewnHocTtTa Ha cbBeTa ce (puHAHCMpa OT ObpXaBHUS OLIKET uypes
Oropketa Ha MMHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHeTo.

(3) CbBeTbT € KonermaneH opraH M ce CbCTOM OT npeacegaten v wectuma
4yrneHoBe, OT KOMTO TpMMa ca fekapu Unn marmctbp-cpapmauesTv, ABaMa PUCTU U
ABamMa MKOHOMMUCTU, BCUYKM CbC CTaX MO cChneunanHocTTa He MO-Masnko OT S roaviHu.
MpencenaTtensT U YNeHOBETE Ha CbBeTa ce nsbupart n ocsoboxgasaT C pelleHne Ha
MuHUCTEPCKNA CBbBET MO MPEeanoXeHne Ha MUMHUCTbpa Ha 34paBeonas3BaHeTo.
MpencenaTtenaTt pbkoBOAM AENHOCTTA Ha CbBETA U Mo NpeacTaBnsiea.

(4) YneHoBeTe Ha cbBeTa He MoraT fa 3aemMaT OAbXHOCT N Aa u3BbpLuBaT
AeunHocT no yn. 19, an. 6 ot 3akoHa 3a agMuUHUCTpauusTa.

(5) OenHocTtTa Ha cbBeTa ce nognomMara OT agMUHUCTPaUKUS, YNATO CTPYKTypa
U opraHusauusi Ha paboTa ce onpenensit ¢ YCTPOWCTBEH MpPaBUIHWK, NPUET OT
MuHucTepckus cbeeT.

Un. 259. (W3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., nam. - B, 6p.
102 o1 2012 r., B cuna o1 21.12.2012r.) (1) CbBeTHLT:

1. yTBbpxgaBa, OTKasBa [Ja yTBbpAW, WM3MEHS WM 3anuMyaBa UeHa Ha
nekapcTBeHU NpoayKTn no yn. 261a, an. 1;

2. yTBbpXKAaBa, oTkasBa [a YTBbpAM, U3MEHSA Unu 3anuvyaBa npegenHa ueHa
Ha NnekapCTBEHW NPOAYKTW No 4n. 261a, an. 2;

3. peructpupa, oTKasBa Aa perucrpmpa, M3MeHs Wunu 3anvyaBa LeHW Ha
nekapcTBeHUTe NpoayKTn, oTnyckaHu 6e3 nekapcko npegnucaHue no yvn. 261a, an. 3;

4. (vam. - 1B, 6p. 48 ot 2015 r.) yTBbpXKOABA, OTMEHSA UNU U3MEHSA (bapmako-
TepaneBTUYHM PBLKOBOACTBA, BKMOYBALLM KpPUTEpPUM 3a OuUeHKa Ha pesynrtata oT
npunaraHata Tepanusi, KakTo 1 NpernopbKku 3a anropuTMu 3a fieYyeHne ¢ nekapcTBeHu
NPOAYKTWU, NPeanoXeHW OT CbOTBETHUTE HaUMOHAaNHW KOHCYNTaHTU, MeOULMHCKN
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Hay4YHU OpyXecTBa M €eKCNepTHU CbBETU, MpU YCNOBUS W MO pepn, onpeaeneHun c
HapenbaTa no un. 261a, an. 5;

5. BKMOYBa, MPOMEHS UIKM U3KNIOYBA JNleKapCTBEHW MPOAYKTU OT [MO3UTUBHUSA
neKapCcTBEH CMUCHK;

6. nogabpxa n aktyanuaupa NMo3uTMBHUA NeKapCTBEH CMUCHK;

7. (HoBa - [B, 6p. 48 ot 2015 r.) nogobpxa peumbypcHus cTaTyc Ha
nekapcTBeHUTE NPOOYKTU Ha BCEKUM TPU TOOAMHW OT BKNOYBaHETO MM B [103UTUMBHUSA
neKapCcTBEH CMUCHK;

8. (HoBa - 1B, 6p. 48 ot 2015 r.) oka3Ba cbAeNCTBME MNPU OOroBapsHETO Ha
OTCTBbIMKM B criydanTte no 4. 45, an. 10, 13 n 19 ot 3akoHa 3a 34paBHOTO OCUrypsiBaHe
3a nekapcTBeHM MpPOAYKTM, 3a KOWUTO ca MoAdadeHWn 3asiBNeHWs 3a BKOYBaHe B
[Mo3nTnBHNA NnekapcTBeH CNUCHK.

(2) CbBeTbT BOAU NYONUYHN pErncTpu Ha:

1. yTBbpAEHUTE LIeHN Ha NiekapCTBEHUTE NPoayKTK no un. 261a, an. 1;

2. yTBbpAeHUTE NpefenHn LeHn Ha fiekapcTBeHnTe NpoaykTn no yn. 261a, an.
2;

3. perncTpupaHmnTe LIeHN Ha nekapcTBeHUTe NPOAYKTU no yn. 261a, an. 3.

(3) CobBeTbT ocbLecTBsABAa KOHTPOS&T Bbpxy npogaxbata Ha nekapcTBeHu
NpoayKTu C yTBbpAEeHa UeHa, NnpefenHa ueHa n permctpmpaHa LeHa.

(4) CobBeTbT nNpvemMa NUCMEHUTE 3asiBeHUd 3a YyTBbpXOaBaHe Wunu
perncTpupaHe Ha LieHa Unu 3a BKIoYBaHe, U3KNoYBaHe U MPOMEHU Ha fiekapCTBEHUTE
npoaykt ot Mo3nTMBHMA NekapCTBEH CMUCHK MO Tasu rnasa, U3BbpLUBa MPOBEPKU U
Npoy4BaHUA MO THX U Ce NPOU3HACcCA C MOTUBMPAHU PELLEHUS.

(5) CbBeTbT cbbupa Takcu B pasmepwu, onpegenenu B Tapudara no yn. 21, an.
2, 3a NogaBaHe Ha 3asaBneHus 3a;

1. yTBbpXOaBaHe, perucTtpupaHe wnn nNpoMsaHa B YTBbpAeHaTa unm
pernctpupaHarta LieHa Ha NekapCTBeH NpoayKT;

2. (n3m. - 1B, 6p. 48 ot 2015 r.) BKNOYBaHe, NPOMSAHA UNU NogabpXaHe Ha
penMbypCHUA CTaTyC Ha BKITHOYEH B CNMCHKA MO Yn. 262, an. 1 nekapcTBeH NpoAyKT.

Un. 259a. (Hos - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., nam. - AB, 6p.
102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) 3acegaHusta Ha cbBeTa ca peaoBHU, ako
Ha TSX NPUCBbCTBAT NOBEYE OT NOSIoBMHATa OT 06LWmMsA 6pon Ha YneHoBeTe My.

(2) CbBeTbT B3eMa peLleHnst C MHO3MHCTBO MOBEeYE OT NOSIoBMHATa OT 06w
Opon Ha 4yneHoBeTe CW.

(3) Ha 3acepaHuaTa Ha cbBeTa Moxe Aa ObaoaT kaHeHW Oa npucbCcTBaT
3aMHTEepecoBaHUTE CTpaHW, KOMTO Ce yBeAOMSIBAT 3a gaTaTa M Yaca Ha 3acegaHueTo,
B KOETO LLe ce pasrnexaa HanpaBeHOTO UCKaHe.

Un. 2596. (Hos - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., nam. - AB, 6p.
102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) CbBeTHLT Ce NpousHacs B CPOK A0:

1. WwectgeceT gHK, KoraTo € NogadeHo 3asBreHne 3a yTBbp)KAaBaHe Ha LeHa
no un. 261a, an. 1 v BKMNYBaHe Ha nekapcTBeHUs NpoaykT B [103NTUBHUA NekapCTBeH
CMUCDHK;

2. TpugeceT OHW, KOraTo e rnogageHo 3asBneHne 3a NpoMaHa unn 3annvyaBaHe
Ha BKITOYeH B [03UTUBHUS NeKapCTBEH CNUCHK NPOAYKT;

3. TpuaeceT OHW, KoraTo € nogafeHo 3asiBfieHne 3a yTBbpxaaBaHe, NpoMsiHa
N1 3anu4yaBaHe Ha ueHa no yn. 261a, an. 2;

4. TpugeceT OHW, Korato e nogafeHo 3asiBrieHue 3a perncrtpuvpaHe, npoMsaHa
N1 3anu4yaBaHe Ha ueHa no yn. 261a, an. 3;

5. TpugeceT OHU 3a yTBbpXKAaBaHe/perncTpupaHe Ha LeHa Ha NeKkapCTBEHU
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NPOAYKTU, 3a KOUTO € NOSTy4EHO paspeLleHne 3a napaneneH BHOC,

6. (HoBa - [B, 6p. 48 ot 2015 r.) geBetaoeceT OHWU, KOoraTo € MNoAageHo
3asiBreHne 3a BKN4YBaHe B [03NTUBHUSA NEKAapCTBEH CNUCHK HA NIEKAPCTBEH NPOAYKT C
HOBO MeXOyHapOoOHO HenaTeHTHO HaMeHOBaHue;

7. (HoBa - OB, 6p. 48 ot 2015 r.) wecTtaeceT AHW, Korato € nogageHo
3asBneHne 3a NoaabpXaHe Ha pemMBbypcHUSA CTaTyCc Ha BKMOYEH NeKapCTBEH NPOAYKT
B M0O3NTUBHNSA NEKapCTBEH CMUCHK.

(2) 3a nekapcTBeHuUTEe NPOAYKTU MO 4n. 262, an. 5 CbBETHLT Ce npousHacsa B
CPOK 00 TpuaeceT OHW, Korato € noJafeHo 3asiBfieHne 3a YTBbpXAaBaHe Ha LeHa no
4yn. 261a, an. 1 v BKoYBaHe Ha NpoaykTa B [M03NTUBHUSA NiekapCTBEH CMUCHK.

(3) CpokoBeTe no an. 1 u 2 3ano4sBaTt Aa TekaT OT gaTaTa Ha nogaBaHe Ha
3asiBrneHne no pena Ha Hapegbara no yn. 261a, an. 5.

Un. 2598. (Hos - [1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., ot™m. - 1B, 6p.
102 o1 2012 ., B cuna o1 21.12.2012r.)

YUn. 259r. (Hoe - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., ot™m. - 1B, 6p.
102 o1 2012 ., B cuna ot 21.12.2012r.)

Un. 260. (W3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., nam. - B, 6p.
102 ot 2012 r., B cuna o1 21.12.2012 r.) bpxaBHUTE OpraHu, ANbXHOCTHUTE nuua 1
3adBUTENMUTE MO Ta3u [naBa ca ANTbXHM Ja oKa3BaT CbAENCTBME Ha CbBeTa U Ha
CNYXXUTENUTE B HErO MPU U3MbIIHEHNE HA Bb3MNOXEHUTE UM 3a4bIDKEHUS.

Un. 261. (W3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., nam. - AB, 6p.
102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) YneHoBeTe Ha cbBeTa U Herosute
CNYXUTENU Ca ANbXHM Oa He pasrnacasat obctosTencrtsa M akTtu, cTaHann um
N3BECTHM MPU UM MO MOBOA U3NbIIHEHME HA Cy)XeOHUTEe UM 3aabJDKEHUS MO TO3U
3aKOH, OCBEH MO NMMCMEHO UCKaHE Ha ObpXXaBEH OpraH, Korato ToBa € NpeaBMAEHO CbC
3aKOH.

(2) BbB Bpb3ka CbC 3agbikeHusiTa cu no an. 1 nuuata nognucear
Aeknapauma no obpasel, yTBbpAeH OT Npeacenartens Ha cbBeTa.

Pazgen Il.
PerynupaHe u peructpupaHe Ha LleHUTe Ha fleKapCTBEHUTE NPOAYKTU.
Anroputmu 3a neyeHue c nekapcrteeHu npoayktu (Hoe - AB, 6p. 102 ot 2012 r., B
cuna ot 21.12.2012r.)

Un. 261a. (Hos - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., uam. - AB, 6p.
102 ot 2012 r., B cuna oT 21.12.2012 r.) (1) CbBeTbT perynupa ueHUTE Ha
NeKkapcTBeHUTE NPOAYKTU, BKMOYBaHN B MMO3UTMBHUA NeKapCTBEH CNUCHK MO yn. 262,
an. 1 wn 3annawaHn ¢ nybénMyHn cpeacTBa, B CbOTBETCTBME C  HaW-HUCKUTE
pedepPEHTHMN LIEHM OT ObPXKABU YNIEHKM.

(2) CbBeTbT perynupa npefenHuTe LeHW Ha fekapCTBEeHUTe NPOAYKTU, KOUTO
ce OTnyckaTt Mo fekapcko npegnucaHve, U3BbH Te3n no an. 1 B CbOTBETCTBME C Hal-
HUCKNTE peepeHTHN LEeHN OT ObpPXKaBU YIEHKN.

(3) CbBeTbT peructpypa MakCUManHu npoAaXKHU LUeHWn Ha papebHo Ha
nekapcTBEHUTE NPOAYKTU, KOUTO ce oTnyckaTt 6e3 nekapcko npegnucaHue.

(4) Uenata, onpegeneHa no pega Ha an. 1, e u npegenHa ueHa Ha
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rfiekapCTBEeHUTE NPOAYKTN Npu npogaxbaTta um Ha gpebHo.

(5) MwuHuCTepcKMAT CbBET MO  NpeasioKeHne Ha  MUHUCTbpa  Ha
3[paBeonasBaHeTo onpefens ¢ Hapeaba ycrnosusaTa W npasunaTa 3a perynupaHe Ha
LEeHUTe Ha NekapCcTBEHNTE NPOAYKTU Nno an. 1, 3a perynupaHe Ha npegenHuTe LeHn Ha
OTNyCKaHUTe MO JflekapCcKo npeanucaHne nekapcTBeHW MNpoaykKTM no an. 2 npu
npogaxbtaTta uM Ha apebHO, KaKTo 1 YCNoBuUsTa U peaa 3a permcTtpupaHe Ha LeHuTe Ha
nekapcTBeHUTe NPOAYKTU, KOUTO ce OTnyckaT 6e3 nekapcko npegnucaHuve.

Un. 262. (M3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., uam. - [1B, 6p.
102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) (U3m. - 1B, 6p. 15 o1 2013 r., B cuna ot
01.01.2014 r.) MNo3NTUBHUAT NeKapCTBEH CMUCHK Ce U3roTBA U Nogabpka OT cbBeTa U
BKIMOYBA fleKapCTBEHM NPOAYKTWU, OTMYCKaHW NO NeKkapcKko npeanucaHve u 3annailiaHu
cbC cpenctBa ot Owaxera Ha H3OK, oT gbpxaBHus GrogkeT u3BbH obxBata Ha
3a0bIDKUTENHOTO 34paBHO ocurypsiBaHe, oT 6rogxeTa Ha nevyebHUTe 3aBeJeHNs No yn.
5 ot 3akoHa 3a neyebHuTe 3aBeneHUA u OT OrogKkeTa Ha nevyebHUTe 3aBefeHus C
AbpXaBHO W/unn obwmHcko yvactme no un. 9 m 10 ot 3akoHa 3a nevyebHuTe
3aBeaeHus.

(2) TO3MTMBHMAT neKkapCTBEH CMUCBbK BKIOYBA JEKapCTBEHU MPOAYKTMU,
KnacupuumpaHn no apmakonorMyHn rpynM  CbriacHO Koga Mo  aHaTtoMo-
TepaneBTUYHO-XMMUYHATA  Knacudukaumsa, CbC CbOTBETHUTE  MeXAYHapOAHWU
HEeNaTeHTHM HaMMEHOBaHUs, MpuHagnexawmrte KbM TAX HaAUMEHOBaAHWUA, CbC
cboTBeTHaTa gedvHMpaHa AHEBHA 4o3a/TepaneBTUYEH KypcC, LieHa no yn. 261a, an. 1,
npedenHa uUeHa Ha fekapCcTBeHUTe MpoaykTM npu npogaxbara mm Ha ApebHo,
pedepeHTHa CTOMHOCT 3a AeduHnpaHa gHEBHA 003a/TepaneBTUYEH KypC, CTOMHOCT Ha
onakoBKkaTa, M3uMcrneHa Ha ©Oasa pedepeHTHa CTOMHOCT/TepaneBTUYEH KypC 3a
AedvHMpaHa OHeBHa O03a U HMBO Ha 3annawaHe, Heobxoaumu 3a NeYeHUeTo UM,
KakTo 1 3abonaBaHuns nNo MexagyHaponeH ko Ha 3abonssaHusaTa (MKB).

(3) 3a nekapcTBeHUTE MpPOAYKTM, 3@ KOMTO HsAMa onpeneneHa geduHupaHa
AHEeBHa [03a, pedepeHTHaTa CTOMHOCT ce onpenens Ha Gasa TepaneBTUYEH Kypc,
KOHUEHTpaums nnu odbem.

(4) (Qon. - OB, 6p. 48 ot 2015 r.) JlekapcTBeHUTe nNpoayktn B [1O3UTUBHUS
nekapcTBeH CNUCbK ce noabupat cbobpa3HoO [JokasaTencrBa 3a eqgUKacHoOCT,
TepaneBTMYHa edekTUBHOCT, 6e3onacHOCT M aHanm3 Ha dgapMako-UKOHOMUYECKM
rnokasaTtenu KaTo 3a NeKkapCTBEeHWUTE NPOAYKTU C HOBO MEXAyHapoOHO HenaTeHTHO
HanMeHoBaHME Ce W3BbPLUBA W OLEHKA Ha 3gpaBHUTE TexHonormu. OueHkaTa Ha
30paBHUTE TEXHOMNOMMN Ce N3BBbPLLBA NPV YCrOBUSA U NO pea, onpeneneHn ¢ Hapeaba
Ha MUHUCTbPa Ha 34paBeona3BaHeTo.

(5) Korato eguH wnn noBeye nEKapCTBEHM MPOAYKTM CbC CbLUOTO
MeXayHapoaHO HenaTeHTHO HaMMeEHOBaHWe, NekapcTBeHa hopMa U KOHLEeHTpauus Ha
aKTMBHOTO BELLECTBO, C U3KITIOYEHNE HA NeKapCTBEHUTE NPoAyKTWU Mo un. 29, Beye ca
BKMOYEHN B CbOTBETHATA YacT Ha [10o3nTMBHUA NekapCTBEH CNUCHK, HE Ce U3BbLPLUBA
oLeHKa ro an. 4.

(6) NMO3NUTMBHUAT NEKAPCTBEH CMUCHK BKIIKOYBA:

1. nekapcTBeHM nNpoAyKTW, NpefHa3HadyeHu 3a nedveHve Ha 3abonssaHus,
KOUTO ce 3annaiiaT no pega Ha 3akoHa 3a 34paBHOTO OCUTypsABaHeE;

2. NekapCTBEHWN NPOAYKTU, 3annallaHn ot brogketa Ha nedebHUTe 3aBeneHUst
no 4n. 5 ot 3akoHa 3a ne4yebHUTE 3aBedeHnsa 1 OT DoaKeTa Ha nevyedbHUTe 3aBedeHus
C ObpxaBHO u/mnun obwmHcko ydactme no 4n. 9 n 10 ot 3akoHa 3a neyebHuTe
3aBefeHus;

3. nekapcTBeHM npoayKTW, npeaHasHadyeHn 3a nedveHve Ha CIIAH, Ha
NHdEKUNO3HM 3abonsBaHms, Ha 3abonsaBaHnsa M3BbLH ob6xBaTa Ha 3akoHa 3a 34pPaBHOTO
ocurypsiBaHe, 3annailaHu no pega Ha yn. 82, an. 1, 1. 8 ot 3akoHa 3a 34paBeTo, KakTo
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N BakCMHM 3a 3a4bIHKUTENHN MMyHU3aUUN U peUMYHU3auUnn, BaKCUHW MO crieuumanHu
nokasaHmsas 1M Npu  U3BbHpPeaHM  obCcToATencrTea,  cneunduyHn  cepymu,
UMYHONOBynnHN;

4. npefenHa uUeHa Ha nekapcTBeHUTe NpPoAyKTM no un. 261a, an. 4 no
ereMeHTW.

(7) MwuHuctepctBOTO Ha 3gpaBeonassBaHeto M H3OK morat ga npasar
npeasiokeHnss 0O cbBeTa No uyn. 258, an. 1 3a npepasrnexgaHe Ha BKIHOYEHU
neKkapcTBeHN NpoayktM B [l03nTMBHMSA NeKkapCTBEH CMNUCHK MpU yCroBMS U NO pea,
onpeaenexu B HapeabaTa no yun. 261a, an. 5.

(8) HauuoHanHaTa 3gpaBHOOCUrypuTesriHa Kaca 3annawa nekapcTBeHuTe
npoaykTy no an. 6, T. 1 npn ycnosudata n no pega Ha Hapegbarta no yn. 45, an. 9 ot
3akoHa 3a 34paBHOTO OCUrypsiBaHe.

(9) (HoBa - OB, 6p. 18 ot 2014 r., gon. - 1B, 6p. 48 ot 2015 r.) YcnosusaTa,
npaBunarta n KputepuuTe 3a BKIOYBaHE, MPOMEHU W/UNN U3KNYBaHEe Ha NeKapCTBEHM
npoayktTn ot [MO3UTMBHUSA NeKkapCTBEH CMMUCBbK U 3a nogabpXXaHe Ha penmbypcHUs
cTaTyc Ha nekapcTBeHUTE NPOoAYKTU ce onpenensTt B Hapeabata no un. 261a, an. 5.

(10) (Hoea - 1B, 6p. 48 ot 2015 r.) JlekapctBEHUTE npoaykTh no yn. 45, an. 10,
13 n 19 o1 3akoHa 3a 34paBHOTO OCUrypsiBaHe, 3a KOUTO He ca JOroBOPEHU OTCTBLIKMU,
He ce BKIoYBaT B [MO3MTUBHUA NekapcTBeH CNUCHK. [loroBopuTe 3a npefocTaBsHe Ha
OTCTBIKM NOCTLMNBAT B CbBEeTa MO pef, onpeaeneH B Hapeabarta no yn. 261a, an. 5.

(11) (Hoea - 1B, 6p. 48 ot 2015 r.) JlekapcTBeHUTE NPOAYKTWU, 3@ KOUTO B
npouegypata no uyn. 259, an. 1, 7. 7 He ce AoKaxe NonoXuTernHata OueHKa npwu
TAXHOTO BKIOYBaHe, ce MU3KN4YBaT oT M03UTUBHUA NeKapCTBEH CMUCHK.

Un. 262a. (Hos - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., ot™. - 1B, 6p.
102 o1 2012 1., B cMna ot 21.12.2012r.)

Un. 263. (U3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., nam. - B, 6p.
15 ot 2013 r., B cuna ot 01.01.2014 r.) Cbc cpeacTtBa OT AbpXKaBHUS OOOKET N3BBH
obxBata Ha 3agbJ/DKUTENHOTO 34paBHO OCUrypsiBaHe MoraT Ja ce 3annawart
NeKkapCcTBEHU NPOAYKTU, OTMYCKaHW NO NIeKapCcKo npeanncaHne, KOMTo He ca BKITHYEHU
B cnucbka Mo 4n. 262, an. 1, Heobxoaumu 3a npounakTuka UNu nedeHue npwu
ennaeMnyHn B3pMBOBE, enuaeMun, NaHOAeMUW, KakTo W NpuM  HanuMyneTo Ha
npegnonaraeMo UNu NOTBbPAEHO Pas3npOCTPaHEHUE Ha XMMUYECKU UK BUONOrnYHU
areHTn UnNu agpeHa pagunauus.

Un. 264. (W3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., nam. - B, 6p.
102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) (don. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) lNpwn
npeyctaHoBsiBaHe Ha npopaxbute no un. 54, an. 3 Ha nNekapcTBeH NPoOAYyKT, KOUTO e
BKMOYEeH B [103nTUBHMA NeKapCTBEH CMMCBbK, M KOraTo B paMKUTe Ha CbOTBETHOTO
MEeXOyHapoaHO HenaTeHTHO HauMMeHoBaHWEe HsMa paspelleH 3a ynotpeba no To3u
3aKOH [Opyr nekapCcTBeH NPOAYKT, NpuTexaTenaT Ha paspelleHrmeTo 3a ynoTtpeba
nMcMeHo yesegomsiBa MUHMCTEPCTBOTO Ha 3apaBeonasBaHeTo M HaumoHanHus cbBeT
no UeHn n penmbypcmnpaHe Ha NnekapcTBEHUTE NPOAYKTH.

(2) (don. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) lMNpuTexatenaT Ha paspelleHneTo 3a
ynotpeba nucmeHO yBegomsiBa MUHMCTEPCTBOTO Ha  34paBeonasBaHETO W
HaunoHanHns cbBeT Mo UeHn N penmbypcrvpaHe Ha NnekapcTBEHUTE MPOAYKTU U B
crnyvyaute Ha NpeycTaHOBsiBAaHe NpogaxbuTe Ha fnekapCTBEeH NPOAYKT, YUSATO LieHa
CNyXW 3a onpegensHe Ha pedepeHTHa CTOMHOCT B paMKUTE Ha CbOTBETHOTO
MEeXAyHapOaHO HEMATEHTHO HAaMMEHOBAaHWE U NiekapcTBeHa hopma.

(3) Korato npogoykteT no an. 1 m 2 e npegHasHadyeH 3a NnedYeHue Ha
3abonaBaHusA, KOMTO ce 3annawart no pega Ha 3akoHa 3a 34pPaBHOTO OCUrypsiBaHe,
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nputexartenar Ha paspelweHneto 3a ynotpeba nmcmeHo yBegomsBa u H3OK B
cpokoBeTe no an. 4.

(4) MpuTtexatenaT Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba e ANbXeH Aa U3BbPLUK
yBegoMneHneTo no an. 1 He NOo KbCHO OT 18 wMeceua npeguM partata Ha
npeyctaHoBsiBaHe Ha npojaxbuTe, a B cnyyamte No an. 2 - He MNO-KbCHO OT Tpu
Mecela nNpeau gatata Ha npeycraHoBsiBaHe Ha npogaxoure.

(5) (don. - OB, 6p. 18 o1t 2014 r.) [lo npeycTaHoBsABaHe Ha npogaxbute no an.
1 n 2 nputexaTenaT Ha paspeweHneTo 3a ynoTpeba e AnbXeH Aa ocurypu
AOCTaTb4YyHM KOMMYecTBa OT CbOTBETHUS JleKapCTBEH NPOLYKT 3a 3a[0BOSisiBaHe Ha
34paBHUTE NOTPEBHOCTM, OCBEH B Cny4anTe, KOrato NpeycTaHOBSIBAHETO Ce ObITKM Ha
HAAKOe OT OCHOBaHUsATa Mo yn. 276 unv no un. 277.

(6) Cnep n3TyaHe Ha cpokoBeTe Mo arn. 4 NnpuTexaTendar Ha paspeLleHneTo 3a
ynotpeba nogaBa 3asBrieHMe W CbOTBETHUTE [JOKYMEHTUM 3a W3KMNo4BaHe Ha
nekapcTBeHUs NpoayKT oT MNMo3NTUBHNS NEKAPCTBEH CMUCHK.

(7) Korato cnep npeyctaHOBsiBAaHE NpoaabuTe Ha NnekapCTBEHUA MNPOOYKT
npuTexaTtenar Ha paspelleHMeTo 3a ynoTpeba He e M3NbNHWUN 3a4bIMKEHUETO CU MO
an. 6, cbBeTbT NO un. 258, an. 1 cnyxebHo ro nskno4ysa oT [103UTUBHUS NEKAPCTBEH
CMUCHK.

Un. 265. (1) MUHUCTEPCKMAT CbBET Ccb3aasa Komucnsa no npo3paqHoCT.

(2) (Jon. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) CbcTaBbT Ha
Komucusita no npospayHocT ce onpegens ot MnHUCTepCcKua CbBET NO NpearioxeHue
Ha MWHUCTbPaA Ha 34paBeonasBaHeTo. B Hed 3agbimkuTenHo ce  BKNYBaT
npegcrasutenn Ha MWHUCTEPCTBOTO Ha 34paseonasBaHeTo, Ha MWHUCTePCTBOTO Ha
Tpyga un coumnanHata nonutuka, Ha MAJT, Ha H3OK, Ha Bbnrapckus nekapcku cbios, Ha
bbnrapcknss 3bbonekapckum cbio3, Ha bbnrapckuss dapmaueBTUHEH CbO3 U Ha
opraHuMsaummn Ha naumeHTuTe N hapmMaueBTUYHaTa MHOYCTPUS.

(3) (M3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cnna ot 05.08.2011 r., nam. - [iB, 6p. 102
ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Jluue, koeto e uneH Ha Komucudata no
npo3payHoCcT, He Moxe gfa O6bae M uneH Ha HauuoHanHMs CbBET MO LUEHU U
peumMmbypcupaHe Ha nekapCTBEHUTE NPOAYKTU.

(4) MuHucTepckuaT CbBET onpefens ¢ NpaBWUHWK YCroBuATa W peda 3a
paboTta Ha Komucusata no npo3payHocT.

Un. 266. (1) (Mam. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., nam. - B,
op. 102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Komucusita no Nnpo3pavyHoCT e opraH, npeq
KOMTO MoraT ga ce obxkaneaT peweHusiTa Ha HaumoHanHusi CbBET NO LEHU W
peumMmbypcupaHe Ha nekapCTBEHUTE NPOAYKTW.

(2) Pewennsata Ha Komucuata no npo3payHOCT ce B3emaT C MHO3WHCTBO [Be
TpeTu OT CbCTasa W.

(3) Pewennara no an. 2 nognexar Ha obxansaHe no peja Ha
AOMWHUCTPATMBHOMPOLIECYANHUSA KOAEKC, KaTo 0bXanBaHeTO He cnupa U3nbSIHEHWETO
UM.

Un. 266a. (Hose - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) Korato
Nle4YeHNeTo Ha CbOTBETHO 3abonsBaHe e 6e3 anTepHaTMBa B CTpaHaTa, 3@ KOHKPETEH
naumeHT MOXe [a ce npunara nekapcTBeH NPOAYKT, KOUTO e paspeLleH 3a yrnotpeba B
CTpaHa - uneHka Ha EBponenickus cbtos, paspelleH e 3a ynotpeba no pega Ha To3m
3aKOH, HO He ce pa3npocTpaHsiBa Ha 6bnrapckusa nasap.

(2) ExxerogHO No NpegnoXxeHue Ha nevebHUTe 3aBeaeHnd 3a 6GonHMYHaA NOMOLY,
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W crned CTaHOBULLE Ha CbOTBETHUS HaUMOHANEeH KOHCYNTaHT Mo npoduna Ha
3abonsiBaHETO MUHUCTBPBLT Ha 34paBeonasBaHeTO YTBbpXA4aBa CMNUCbK Ha
nekapcTBeHUTe NpoayKTU Mo an. 1, KONTo CbabpXa cnegHaTa MHopmauma:

1. KO4 NO aHaTOMO-TepaneBTUYHO-XMMUYHaTa Knacudukaums;

2. MexXOyHapoOHO HenaTeHTHO HauMMeHOBaHWe, KbM KOeTO MpuHa;nexm
NpOAYKTbT;

3. 3abonsiBaHe No MexayHapoaeH koA Ha 3abonsaBaHuATa;

4. nekapcTteeHa oopma 1 KOSIM4eCTBO aKTUBHO BELLECTBO;

5. ponbnHUTENHa MHopMauus.

(3) CnucbkbT No an. 2 ce nybnukyBa Ha cTpaHuuaTa Ha MUHUCTEepCTBOTO Ha
3[paBeonasBaHeTo B UHTEPHET.

(4) YcnoBusiTa M penbT 3a BKMAKYBaAHE, MNPOMEHW WU U3KMNHOYBaHeE Ha
rfiekapCTBEHM NPOAYKTU B CNUCBKA MO arn. 2 ce onpeaensaT ¢ Hapegbata no yun. 9, an. 1.

(5) JlekapcTBeHMAT nNpoaykT no an. 1 ce goctaes No crneuuarnHa nopbyka Ha
neyebHO 3aBefdeHuWe 3a GONHWYHaA NOMOLY, NPW YCNOBUS M NO pen, onpeneneHn C
Hapegbata no un. 9, an. 1.

(6) PbkoBoanTenaTt Ha nevyebHOTO 3aBedeHne no an. 5 HoCcu OTroBOPHOCT 3a
npuraraHeTo Ha nedeHuneTo no an. 1.

MmaBa TpuHapeceTa.
OBPXABEH KOHTPOIJ1 BbPXY JIEKAPCTBEHUTE NMPOOYKTU

Un. 267. (1) (U3m. - OB, 6p. 98 o1 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r., gon. - B,
6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) MMHMUCTEPCTBOTO Ha 34paBeonas3BaHETO
PBHKOBOAN ObpXXaBHUSI KOHTPOSM BbPXY JleKapCTBEHUTE NpOoAyKTW. HenocpeactBeHOTO
PBbKOBOACTBO CE OCbBLUECTBABA OT [NABHUA [ObpXaBEeH 34paBEH WHCNEKTOP, OT
npeacenartens Ha cbBeTa no yn. 258, an. 1, ot nanwnHUTENHNA anpektop Ha NAJT u ot
anpektopute Ha P3W, kouTo ca [ObpXaBHM WHCMEKTOPU MO KOHTpora BbpXY
nekapCTBEeHUTE NPOAYKTH.

(2) (M3m. - OB, 6p. 98 o1 2010 r., B cnna ot 01.01.2011 r., gon. - [1B, 6p. 102
or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) OpraHu 3a AbpXaBeH KOHTPON BbLPXY
fleKapCTBEHUTE NPOAYKTU ca CbBETHLT NMo un. 258, an. 1, NAJT n P3W.

(3) (M3m. - OB, 6p. 98 o1 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r., gon. - OB, 6p. 102
oT 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) HenocpeacTBEHUAT KOHTPOS CE ynpakHsiBa OT
ANBXHOCTHU fvua - WHCMEKTOPU W eKcrnepTu, onpefeneHn cbc 3anoBean Ha
npeacenartens Ha cbBeTa no yn. 258, an. 1, Ha gupektopa Ha VAJl nnn Ha gupektopa
Ha cboTBeTHaTa P3W.

(4) Mpwn ocbLyecTBABaHE Ha KOHTPOSTHUTE CM PYHKLUUKM opraHuTe no an. 1 morat
Aa nouckaTt CbAenCTBUETO Ha opraHuTe Ha MMHUCTEPCTBOTO Ha BbTPELLHUTE paboTu.

Un. 267a. (Hos - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., nam. - 1B, 6p.
102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) N3nbnHuTenHa areHuusa "MeguumHckn ogut”
OCblUEeCTBABA KOHTPOS&T 3a ChasBaHETO Ha YTBbpAeHUTe dapmako-TepaneBTUYHN
PBKOBOACTBA W M3BbPLUBAHETO HAa OLEHKA Ha edqeKTMBHOCTTa Ha TepanusTta B
CbOTBETCTBUE C KpuTepumnTe no yn. 259, an. 1, 1. 4.

Un. 268. (1) M3nbnHuTtenHaTta areHUMs no nekapcTBata ynpaxHsiBa KOHTPOI
BBbPXY:

1. (gon. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) CLOTBETCTBUETO Ha
NnoMeLLEHNATa, CbOPBXKEHUATA N YCNOBUATA 3a NPON3BOACTBO, KOHTPOS1, CbXpaHeHne 1
TbProBUA C feKapCTBEHU MPOAYKTW W aKkTMBHU BellecTBa W 3a crnas3BaHe Ha
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nanckeaHusaTa Ha [Jobpata nNpov3BOACTBEHA MpaKkTUKa Ha feKapCTBEHUM MPOAYKTU U
HobpaTa guctpmbyTopcka NpakTuka;

2. (nam. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) genHocTTa Ha
nputexaTtenute Ha paspelweHve 3a ynotpeba, Ha nNpov3BoAUTENUTE, BHOCUTENUTE,
TbProBUMUTE Ha e4po C NekapCTBEHM NPOAYKTM U aKTUBHW BELLECTBa, Ha NocpeaHuunTe
B obnacTTa Ha nekapcTBeHUTe NPOAYKTWU, Ha anTekuTe U AporepunTe;

3. Ka4yecTBOTO, BesonacHoCTTa U e(prKacCHOCTTa Ha NIeKapCTBEHUTE NPOOYKTH;

4. KINWUHWYHUTE MW3NUTBAHWUS Ha IeKapCTBEHWUTE NPOAYKTU M KOHTpPOM 3a
crnasBaHe Ha nsuckBaHuaTa Ha [lobpaTa KnMHUYHA NPaKTUKa;

5. nekapcTBeHaTa UHopMaLMs, CBbp3aHa C paspellaBaHeTo UM 3a ynoTpeba
N peknamarTa;

6. (uam. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) cuctemara 3a
npocrieasiBaHe Ha nekapcTBeHa 6e30nacHOCT Ha npuTexaTtenuTe Ha paspelleHue 3a
ynoTpeba n 3a cnasBaHe m3nckBaHusiTa Ha [obpata npakTuka 3a npocrnegsiBaHe Ha
nekapcteeHa 6e3onacHoCT.

(2) (M3m. - OB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r.) PernoHanHute
30paBHN WHCNEKUUN YNPaKHABAT KOHTPOS&T BbPXY MOMELLEHUATA, CbOPBXKEHUATA,
YCroBMATa 3a CbXPaHEHWEe M TbproBuUsl C fIEKapCTBEHM MNPOAYKTU, KAKTO U BbPXY
AeNHOCTTa Ha TbproBUMTE Ha edpo, anTekute W gporepuuTe, pasnonoXeHu Ha
TeputopusaTa Ha CboTBeTHaTa obnacrt.

(3) C WA ce cbrnacysaT WUHBECTULMOHHUTE MNPOEKTU 3a CTPOUTENCTBO Ha
HOBW W/MNM NPEyCTPOMCTBO Ha CbLUecTByBalM OBeKTN, CBbpP3aHU C NPOU3BOACTBOTO
Ha nekapcTBEeHW nNpoAykKTM cbobpas3Ho npaBunata 3a [obpaTta npousBoacTBeHa
npakTuka Ha NnekapcTBEHW MPOAYKTMW.

§ 45. B un. 268a ce ipaBsT CISAHUTE N3MCHEHUS:

1. B an. 1 gymuTe ,.J10J1aBaHe Ha yBeAOMJICHHE OT japutens o MAJI® ce 3aMeHST CbC
.ChritacyBane oT gapurens ¢ MAJI upes npeacTaBsHe Ha 3asBICHHE .

2. AnuHes 3 ce oTMeEHS.

Un. 268a. (Hoe - [1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) JapeHus
Ha nekapcTBeHW TMpPOAYKTM OT nputexarenun Ha paspeweHne 3a ynotpeba,
Npoun3BOAMTENN, TbProBUN Ha eapo u apebHo n ot bbnrapcknsa YepBeH KpbCT mMorat
Aa ce U3BbpLUBAT camo criefl cbrnacyBaHe oT gaputensa ¢ NAJl ypes npeacraBsaHe Ha
3asBneHne no obpaseu, yTBbPOAEH OT MMHUCTbpPA Ha 34paBeonasBaHeTo Mo
npegnoXxeHne Ha U3NbAHUTENHUA gupekTop Ha VAT,

(2) OapeHusita ce wu3sBbplwBaT Npu crnasBaHe Ha npasunata 3a [dobpa
AapuTerncka npaktnka Ha CeeToBHaTa 34paBHa opraHM3aums.

B L

(4) NeyebHuTe 3aBepeHna n bonrapckmat YepseH kpbeT yBegomsisat NAJT 3a
nonyyeHUTEe JapeHus Ha nexkapcTBeHU MPOAYKTW B 7/-OHEBEH CPOK OT MoryyaBaHETO
UM.

(5) B «kpas Ha Bcsko Tpumeceune WAJT wusnpawa wHdopmauma B
MWHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHETOo 3a U3BbPLUEHUTE AapeHns no an. 4.

(6) 3a u3BbpWBAHETO Ha OapeHWe Ha feKapCcTBEeH NpoAyKT no monba Ha
neyebHO 3aBefdeHuWe, nMpedHasHayeH 3a JleYeHne Ha KOHKpeTeH nauuveHT B
XuBoTO3acTpallaBalwo CbCToAHUe, gaputenat ysegomsasa WAJl B 7-gHeBeH Cpok OT
N3BBPLUBAHETO MY.

(7) DapeHusTa no an. 6 He moraT da HaABULABAT KONMYECTBOTO, HEOBX0aAMMO
3a elHOKpaTEH KypC Ha neveHuve.
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Un. 269. (1) KoHTponbT no un. 267 ce wu3BbplUBa 4Ype3 WHCNeKuun u
nabopaTopHu N3NNTBaHUSI.

(2) MHcnekumuTe n nabopaTopHUTE U3NUTBAHMSA MO an. 1 ce n3BbpLUBAT:

1. BbB Bpb3Kka C nsgaBaHe Ha paspelleHus 3a ynotpeba, nponsBoaCcTBO, BHOC
1 cepTuduKaTh rno pena Ha TO3n 3aKOH;

2. BbB Bpb3ka C OCblLUeCTBBAaHEe HaA30p Ha nasapa Ha JiekapCTBEHU
NnpoayKTy;

3. nNpu 3asBsiBaHe OT CcTpaHa Ha EBponenckaTta komucus, Ha EBponenckarta
areHUus no riekapcreaTta unM OT CTpaHa Ha KOMMNETEeHTHWS opraH Ha gpyra Abpxasa
YneHKa;

4. Npu 3aaBsBaHe OT CTpaHa Ha NPOU3BOAMUTEN, BHOCUTEN UNW NpuTexarTern Ha
paspelueHue 3a ynotpeba n3sbH cnydyamte no 1. 1.

(3) (U3m. - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) N3nbnHuTenHata
areHUus No nekapcreaTa U3BbpLUBa MHCNEKLMM:

1. Ha npousBOoOUTENW Ha JeKapCTBEHW NPOAYKTW, pPasnorioXeHn Ha
TepuTtopuaTa Ha Penybnuka bBbnrapus, Ha OgbpkaBa YneHka unv B TpeTu AbpXKasu;

2. Ha BHOCUTENW N TbProBUU Ha eapo C NeKapCTBEHU NPOAYKTH;

3. Ha MnoMeLleHMsTa Ha Npou3BOAUTENUTE, BHOCUTENUTE U TbProBUUTE Ha
elp0 Ha aKTUBHM BeLLLeCTBa, Pa3nosioXXeHn Ha Teputopusta Ha Penybnuka bbwnrapus;

4. Ha nomeLleHuATa Ha NPoM3BOOUTENN UMM TbProBUM Ha eApO Ha aKTUBHWU
BELLEeCTBa, pPa3nofioXeHNn B TPeTU ObpXaBW, KaKTO W Ha MpouU3BOAUTENU UMK
BHOCUTENN Ha MOMOLLIHM BELLECTBa;

5. Ha nomelleHnATa Ha npuTexaTtenute Ha paspelleHus 3a ynotpeba Ha
nekapcTBEHU NPOAYKTU W Ha nocpeaHuunTe B obnacTta Ha nekapcTBeHUTe NpoayKTw,
permcTpupaHu no pega Ha un. 212a;

6. Kato 4yacT OoT cepTudMKaumMoHHa npouenypa, KOATO € BbB Bpb3ka C
MOHorpagumn Ha EBponenckarta papmakones;

7. Ha MpouM3BOOUTENU Ha W3XOOHW MaTepuanu no MNUCMEHO WCKaHe Ha
Npoun3BOAUTENS.

(4) UsnbnHuTenHaTa areHuMsa Mo nekapcTBaTa M3BbPLUBA WHCNEKUMW Ha
NPOuN3BOAUTENN Ha NeKapCTBEHU NMPOAYKTU, yCTAHOBEHW B TpeTa AbpXasa, BbB BPb3ka
C NofajeHo 3asiBrieHne 3a nosflydaBaHe Ha paspelueHue 3a ynotpeba nnum BHoc.

(5) (Mam. - OB, 6p. 102 oT 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) NHcnekuunte no
an. 3 u 4 ce u3BbpLBAT B CbOTBETCTBME C PBbKOBOACTBA, Npuetn oT EBponenckaTa
KOMUCKS.

(6) (U3m. - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) sanbnHuTenHaTta
areHUMss no nekapcTBata yyacTBa MO WuckaHe oOT EBponenckata Komucus,
EBponenckaTta areHuns no riekapcreara Unu Abpxasa YNeHka npu u3BbpLIBAHETO Ha
MHcnekumn no an. 3 B EBponenckns cbios3 Unn B TpeTU ObpXKasu.

(7) (Usm. - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) sanbnHuTenHaTta
areHUusa no nekapcreata CuU CbTpyaHWYM M obmeHsa uMHdopmauus ¢ EBponerickata
areHUus no nekapcreaTa npu nnaHnpaHe 1 U3BbpLLBaHE Ha MHCMNEKUMUTE no an. 3.

(8) (Hoea - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) U3nbnHuTENHaTa
areHUus No rnekapcrBaTta Cu CbTpyaHW4YM C EBponerickata areHuus no nekapcrearta
Npy KOOPAMHMPAHETO Ha MHCNEKUMN B TPETU ObpXKaBMw.

Un. 269a. (Hoe - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
ONBXHOCTHUTE nuua no Yn. 267, an. 3 u3roTBAT [OOKMag 3a BCAKa W3BbpPLUEHaA
MHCNeKumMs no yn. 269, an. 3 u 4 3a cnasBaHeToO Ha NPUHUMNUTE N PBHKOBOACTBATA 3a
[ob6pa nponsBoacTBeHa NpakTuka unu 3a Jobpute aNcTpmbyTopCKM NPaKTUKK, Unu 3a
cnasBaHe N3NCKBAHUATA Ha rfaBa OCMa, KakTo U U3MCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH.
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(2) ODoknaabT no an. 1 ce npegocrtaBs Ha NPOBEPSBAHOTO NMLE, KOETO MOXE
Aa npeacTtaBun 6Genexkn no Hero.

(3) Npwn nony4yaBaHe Ha o6ocHoBaHO uckaHe NAJT nanpawlia no enekTpoHeH NbT
poknagute no an. 1 Ha KOMMETEeHTHUA opraH Ha Jpyra AbpXaBa 4YNneHka Wnu Ha
EBponenckaTta areHUna nNo nekapcreara.

Un. 2696. (Hoe - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Korato B
pes3ynraTt Ha M3BbpLUeHa WHCNeKuMs no 4. 269, an. 3 ce ycTaHOBN CbLOTBETCTBUE C
HobpaTta npousBoacTBeHa npakTuka, CboTBETHO [obpuTe ANCTPMOYTOPCKM MPaKTUKW,
Korato e npunoxumo, NAJ1 nsgasa Ha nponssBoauTens, BHOCUTESNS UMW Ha TbproseLa
Ha egpo cepTudmkat 3a [Jobpa npomsBoaCcTBEHA NpaKTUKa, CbOTBETHO cepTudmkaT 3a
[ob6pa anctpmbyTtopcka npakTuka B cpok A0 90 AHM OT U3BbPLLBAHE HA MHCMEKLMATA.

(2) Korato B pesyntarT Ha u3BbplleHa WHCMNeKuuMs no yn. 269, an. 3 ce
YCTaHOBM, Y€ NPOU3BOOAUTENAT, BHOCUTENSAT UM TbProBeubT Ha €4p0 Ha feKkapCTBEHU
NpoayKTM WM Ha akTMBHM BELLECTBA He cnasBa M3UCKBaAHWATA Ha 3akoHa W/unu
nNpUHUMNMTE N pbKoBoacTBaTa 3a [Jobpa npom3BoacTBEHa npakTuka u/vnun Ha Jobpute
anctpmnbyTtopckn npaktukn, MAJ1 nsgaesa craHoBuLLEe 3@ HECHOTBETCTBME.

(3) NanbnHuTENHaTa areHuus No nekapcrBata BbBexaa B 6asaTta gaHHM no
yn. 147 nsgageHute ceptudukaTt no an. 1 n nHgopmaumsa no an. 2.

Un. 2698. (Hoe - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Korato B
pes3yntaT Ha u3BbplleHa uHcnekumss no un. 270, an. 1, T. 5 ce ycraHoBu, 4e
nputTexarenar Ha paspelleHMeTo 3a ynotpeba He cnasBa U3UCKBaHUSATA Ha rnasa
ocma, NAJT paBa npegnucaHus 3a oTCTpaHABaHe Ha HECHOTBETCTBUATA.

(2) B cnyyaute no an. 1 MAJ1 yBegomsiBa abpkaBuTe uneHku, EBponenckaTta
areHums No nekapcreaTta u EBponerickata kKomumcus.

Un. 270. (1) B pamkuTe Ha cBOsiTa KOMMETEHTHOCT ANMBXHOCTHUTE Nnua no Y.
267, an. 3 umat npaeo:

1. (m3am. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cnna ot 02.01.2013 r.) Ha gocTbN OO
BCUMYKN [OKYMEHTU, CBbP3aHW C npeameTa Ha MHCNEeKUuaTa, KakTo U OO0 OOKYMEHTH,
CBBbP3aHu NPSAKO UM KOCBEHO C HApPYLLUEHME Ha TO3M 3aKOH UMM Ha 3aKOHOL4AaTENCTBOTO
Ha AObpXaBWUTe 4NEHKW, BbBexdawm wuanckBaHusta Ha [OupektuBa 2001/83/EO0O,
He3aBMCMMO OT (popmaTa Ha JOKYMEHTa;

2. 0a pa3nopeadar Ha BCAKO Nuue Aa npeaoctaBu CBeAEHUS 3a HapyLeHUs no
T. 1, KOUTO Ca MY U3BECTHMY;

2a. (HoBa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) Aa uHcnekTnpart
NPOU3BOLACTBEHNTE M TbProBCKMTE OOEKTM Ha NPOU3BOAMTENUTE HA JEKAPCTBEHMU
NPOAYKTW, aKTUBHU UMM MOMOLLHM BELLECTBA, KaKTo 1 nabopatopumte, N3non3saHn oT
npuTexaTtenuTte Ha paspeLleHne 3a NPoM3BOACTBO UM BHOC;

3. Ja WHCNeKTupaT No BCSAKO Bpeme obekTuTe, noanexalin Ha KOHTpon, 1 aa
n3nckBaT, NpoBepsiBaT U NpaBAT KOMUSA OT BCUYKN OOKYMEHTU, CBbP3aHM C LANOCTHaTa
AENHOCT Ha KOHTponupaHus obekT;

4. pa B3emat npobu OT NekapcTBEHM NPOAYKTU, aKTUBHM M MOMOLLHM BELLECTBA
3a nabopaTopHU M3NNTBAHUS;

5. (nam. - 1B, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) ga wHcnekTupart
NnoMeLLeHNaTa, apxmBnTe, JOKYMEHTUTE U OCHOBHATa LOKYMEeHTauusl Ha cuctemara 3a
npocnegsBaHe Ha nekapcreeHata 6€30nacHOCT Ha NpuUTeXaTens Ha paspeLleHneTo 3a
ynotpeba mnu nuua, Ha KOUTO € Bb3NOXWN U3BbPLIBAHE Ha LEWHOCTUTE Mo rnaea
ocMma;
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6. (HoBa - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) ga u3BbpLluBaT
npoBepka OTHOCHO CMas3BaHETO Ha YTBbPAEHUTE UeHU, NpefenHuTe UeHu unm
perncTpupannTe LieHu npu npogaxobarta Ha niekapCTBEHW NPOAYKTU;

7. (npeguwHa 1. 6 - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) pa
CbCTaBAT aKTOBe 3a yCTaHOBABaHE Ha aAMUHUCTPATUBHU HapPYyLUEHWS.

(2) (Otm. - OB, 6p. 102 o1 2012 ., B cnna ot 21.12.2012r.)

(3) (Mam. - OB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r.) 3nbAHUTENHUAT
anpexTtop Ha NAJT nnu cboTBeTHUAT anpektop Ha P3U B 3aBMCUMOCT OT NOAYMHEHNETO
Ha ONTBbXXHOCTHOTO N1Le, YCTaHOBUIO HapyLLIeHMeTo, Ma npaso Aa:

1. pasnopean NMMCMEHO Ha HapylwnTeNsa Aa NpeycTaHoBWU HapyLleHWeTo no an.
1, 1. 1;

2. U3MCKBa OT HapywmTens ga geknapupa, ye we npeyctaHoBU HapyLleHNeTo
no an. 1, 7. 1 1 NpM HeobxoOUMOCT [a o 3aAb/PKU [Aa HanpasBu Aeknapaumsarta
obLLeCcTBEHO AOCTOSIHUE;

3. pasnopean npekpaTtsaBaHe unu 3abpaHa Ha BCSKO HapyweHue no an. 1, 1. 1
“ Npu HeobxoAUMOCT Ja Harnpasu pasnopexgaHeTo 3a npekpaTtaBaHe unu 3abpaHa Ha
HapyLleHneTo 0bLLeCcTBEHO JOCTOsIHME.

(4) (Hoea - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) MNpencepatensr
Ha cbBeTa no 4n. 258, an. 1 uma NpaBo Aa pasnopean NMMCMEHO Ha HapyLmTens na
npeycTaHoBW HapyLLEHMETO, yCTaHOBEHO Npu NpoBepkaTta no an. 1, 1. 6.

Un. 271. (1) (Mam. - OB, 6p. 98 ot 2010 r.,, B cuna ot 01.01.2011 r.)
PervoHanHute 3gpaBHM MHCNEKUUX MMaT NpaBo Aa:

1. cnupaTt CTpPOUTENCTBOTO M Aa m3gaBaT MNpeanucaHns, Korato YCTaHOBAT
HapyLlweHUs1 Ha XWUMMEeHHUTE HOPMU U M3UCKBaHWUS B MNpoueca Ha MU3NbSIHEHME Ha
CTPOMTENCTBOTO; MPM HE3aKOHHO CTPOMTENCTBO Ha OOEKTM U CbOPbXKEHUS 3a
NPOU3BOACTBO, CbXpaHeHue W npogaxba Ha nekapCTBEHUM NpoAyKTU yBegomsaBaT
Adunpekumnsita 3a HauuoHaneH CTPOUTENeH KOHTPOST UnM TexHuyeckaTa cnyxba Ha
obwmnHaTa;

2. 3abpaHdaBaT NyckaHeTO B eKcnsioaTauusa U ga cnupart ekcnnoartauusaTa Ha
00EKTU 1 CHLOPBKEHMUS MPU HapyLlaBaHe Ha U3UCKBAHUSATA N HA XUTMEHHUTE HOPMW NpU
NPOM3BOACTBOTO, CbXpaHEHMeTo W npofaxbata Ha nekapcTBEeHUM NPOAYKTU - A0
OTCTpaHsABaHE Ha HapPYLUEHUATA;

3. (mam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Gnokupat
NeKkapCTBEHM MNPOAYKTWM NPWU HanMuMe Ha [JOKYMeHTupaHa wuHdopmauus 3a:
HEeCbOTBETCTBME C MU3MUCKBAHUATA 3a KavyeCTBO; NeKapCTBEHU MNpOayKTU, BHECEHU UIU
npou3BefeHN B HapyWeHWe Ha TO3M 3aKOH; JieKapCTBEHW MNPOAYKTU, KOUTO ce
npegnarat B OMakOBKW C NIUCTOBKW, KOMTO He OTroBapsAT Ha M3UCKBaHUSATA Ha TO3U
3aKoH; 1 nsnpawaTt mocTtpu ot Tax B NAJ,

4. paBaT 3akNioueHWst 3a CbOTBETCTBMETO Ha OOeKTUTe Ha KOHTpona C
HOPMaTUBHO ONpeaeneHnTe N3NCKBaHUS;

5. nsgaeat pasnopexgaHus, npeanucaHna U ykasaHusi B paMmkuTe Ha CBOsATa
KOMMETEHTHOCT, KOUTO Ca 3adb/DKUTENHW 3a BCUYKM NULA Ha TepuTopusiTa Ha
cboTBeTHaTa obnacrt.

(2) (M3m. - OB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r.) MNpuHyamMTenHuTe
afMUHUCTPATUBHM Mepku no an. 1 unun no yun. 270, an. 3 ce HanaraT CcbC 3anoBe Ha
avpektopa Ha P3W.

(3) 3BanoBegute no an. 2 noanexar Ha ob6xanBaHe MO pega Ha
AOMUHMCTpaTMBHOMNpPOLIECYanHMSA KOAEKC, KaTo 0bXanBaHeTo He cnupa U3nbiIHEHNETO
UM.

§46.B un. 272, an. 1, 1. 5 ce n3MeHd Taka:

35



... OTHEMA M3IQJICHOTO pa3pelicHre 3a KIMHUYHO M3IUTBAHE, CIMpa MPOBEKIAHETO HA
KJIMHUYHOTO M3IIMTBAHE MJIM 3aJbJDKaBa BB3IOKUTEI J1a 110J1aJI€ 3asBJICHUE 3a ChIICCTBEHA
IpoMsiHA B KIMHUYHOTO WM3MIHWTBaHE, Ipu ycTaHoBeHu HapymeHus Ha Permament (EC) Ne
536/2014, npu yCJIOBUATA U 110 peaa, IPEABUACHH B HEro.

Un. 272. (1) N3anbnHUTEnHaTa areHums no riekapcreara:

1. (gon. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) 3abpaHsBa
MycKaHeTo B eKkcnnoatauus U cnupa ekcnnoaTtaumsata Ha o6ekTn U CbOpBXEHUS npu
HapywaBaHe npasunata Ha [obpaTta nNpou3BOACTBEHA MNpakTMKa Ha fekapCTBEHU
NPOAYKTU N Ha aKTUBHU BeLlecTBa, KakTo U Ha [obpute AMCTpMOYTOPCKN NPaKTUKKN OO
OTCTpaHsIBaHE Ha HapYyLUEHNATa;

2. 3abpaHsBa NpoM3BOACTBOTO, BHOCA, U3HOCA M TbProBUsiTa Ha fiekapCTBEHU
NpoayKTW, KOUTO MNPSAKO WM KOCBEHO 3acTpallaBaT 34paBeTo Ha Xxoparta, U
pasnopexaa Te Aa 6baaTt yHULOoXeHN, npepaboTeHn nnm n3non3saHu 3a Apyru Lenu;

2a. (HoBa - [1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) 3annyaea oOT
perMcTbpa nuuaTta, M3BbpLIBALUM AEWHOCT MO MOCPEeAHMYECTBO C feKapCTBEHU
NPoOAYKTW, NPV HeCna3BaHe Ha 3aabihkeHnsaTa no yn. 2126.

3. BpEeMeHHO cnupa ekcnnoartauusaTa Ha obGeKkTVM 3a TbproBus Ha eapo M Ha
ApebHO C nekapCTBEHU NPOOYKTU, KOraTo He ce M3NbIfHABAT YCNoBUATa, NPU KOUTO €
n3gageHo CbOTBETHOTO paspeLUeHue;

4. 6noknpa nekapcTBEHW nNPOAYKTU MNpPU HanMyne Ha [OKyMeHTupaHa
MHoOpMaLMsa 3a: HEeCbOTBETCTBME C W3NCKBaAHWUSATA 3a KayecTBO, €(EKTUBHOCT U
6e30nacHOCT; NnekapCcTBEHM MPOAYKTU, BHECEHW UMW MNPOU3BELEHU B HapylleHue Ha
TO3N 3aKOH, KaKTO M NeKapCTBeHW NpOoAyKTWU, KOUTO Cce npegnarat B ONaKOBKU C
NIUCTOBKK, KOUTO HE OTroBapsAT Ha WU3UCKBAHMSATA Ha TO3M 3aKOH; Npu HeobXxoauMmocT
Hapexaa n3TernsHeTo UM OT anTekuTe 1 AporepunTte, OT CKNagoBeTe 3a TbpProBus Ha
efpo, OT npousBoguTenute U rnedebHuTe 3aBedeHnd UM yBeaoMsiBa 3a TOBa

MMHI/ICTepCTBOTO Ha 34paBeona3BaHeTO;

.. OTHEMA M3JAACHOTO pa3pelICHME 3a KIMHUYHO M3IUTBAHE, CIIMPA NPOBEXKIAHETO HA KIMHUYHOTO
M3IUTBAaHE WM 3aJb/DKaBa BB3J0KUTEIS Ja I10JaJ¢ 3asBJICHUE 3a CBHIIECTBEHA NPOMSHA B KIMHHYHOTO
M3IUTBAHE, MpU ycTaHoBeHH HapyiieHuss Ha Permament (EC) Ne 536/2014, mpu ycioBusATa KW 10 peja
IPEIBUACHU B HETO.

5a. (HoBa - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., uam. - B, 6p. 102
or 2012 r.,, B cuna ot 02.01.2013 r.) pasnopexga OnokMpaHe, W3TErNSAHE W
YHULLOXaBaHe Ha danwuduumpaHn fekapcTBeHN MpoaykTU W Ha NekapcTBEeHU
NPOAYKTU C HEYCTaHOBEH NPOU3Xo[;

56. (HoBa - OB, 6p. 60 ot 2011 r.,, B cuna ot 05.08.2011 r.) u3BbpLIBa
NPOBEPKM Ha HanpaBeHUTe JapeHus no yn. 268a, an. 1;

6. nsgasa pasnopexgaHusi, npeannucaHnst N ykasaHusi B paMKuTe Ha cBosiTa
KOMMETEHTHOCT, KOUTO Ca 3a4bIDKUTENHN 3a BCUYKM NMLA;

7. (HoBa - B, 6p. 60 ot 2011 r.,, B cuna ot 05.08.2011 r.) noctaesa nop
Bb30OpaHa nekapCcTBEHW NPOAYKTU U aKTUBHM BeLLeCcTBa NPy CbMHEHWE B OTKIOHEHME
Ha KayeCTBOTO UM 4pe3 MocTaBsiHE Ha YyOOCTOBEPUTENHW 3HauM B OOekTUTe 3a
NPOU3BOLACTBO.

(2) MpuHyanTenHnTe agMUHUCTpPaATUBHU Mepku no an. 1 unm no yn. 270, an. 3
ce HanaraTt CcbC 3anoBef Ha aupekTtopa Ha WNAIT.

(3) Banosegute no an. 2 nognexar Ha obxanBaHe Mo pefa Ha
AOMUHMCTPATMBHOMPOLIECYANHMSA KOAEKC, KaTo 0banBaHeTo He cnvpa U3nbiHEHUETO
UM.

Un. 272a. (Hoea - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) C
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pgenermpaHn aktoBe no un. 526, naparpad 2 ot OupektuBa 2001/83/EQ ce
yCTaHoOBsiBaT HeobxoaMMnTe MEpKM 3a NpeaoTBpaTaBaHe NyckaHeTo B obpalieHne Ha
fiekapCTBEHM MPOAYKTU, BbBeAeHM B EBpoONencknsa cbio3, HO HenpeaHasHayeHu 3a
nyckaHe Ha nasapa Ha EBponenckusi Ccblo3, 3a KOUTO UMa LOCTaTbYyHO OCHOBaHMUS 3a
CbMHeEHMe, Ye ca hanwmnduumnpaHun.

(2) UsnbnHuTenHaTta areHumMsa No nekapcTBaTa npeanpvema Heobxogumure
MEpPKM B CbLOTBETCTBME C JenerMpaHute aktoBe no an. 1 3a npegoTrspaTsiBaHe
nyckaHeTo B obpalleHne Ha fnekapCTBeHU NpoayKTW, BbBeAeHN B EBponencknsa coulos,
HO HenpedHasHadYeHW 3a NyckaHe Ha nasapa Ha EBponenckusi cbio3, 3a KOUTO uUMa
AOCTaTb4yHO OCHOBAHMNA 3a CbMHEHUE, Ye ca hanwmnduunpaHu.

(3) MuTHuueckute opranm yeegomssaT MAJ1 3a BbBeXOAHETO Ha TepuTopusita
Ha Penybnuka bbnrapua Ha nekapcTBeHM NpPoayKTK no an. 1 ¢ ornea npeanpMeMaHeTo
Ha Mepku no an. 2.

Un. 273. (1) YcnosuaTa u pedbT 3a B3eMaHe Ha npobute, U3BbpLUBAHE Ha
N3NUTBaHUATaA W 3annawaHeTo UM ce onpedendat B Hapeaba Ha MUHUCTbpa Ha
3[1paBeonasBaHeTo.

(2) MNpwn ocnopBaHe Ha pe3ynTaTtuTe OT N3BbLPLUEHN NabopaToOpHU U3NUTBAHUS
ce npaBAT MOBTOPHM U3NUTBaHMA. Te ce u3BbpliBaT MpPU MUCMEHO WCKaHe OT
3auHTepecoBaHaTa CTpaHa, HanpaBeHO B 7-AHEBEH CPOK OT AaTaTta Ha noflydyaBaHe Ha
pesyntarta oT MbpPBOHAYanHOTO U3NUTBaHe.

(3) NMoBTOpPHMTE M3NUTBAHNA NO an. 2 ce U3BbPLUBAT OT EKCNEPTU, onpeaeneHmn
OT M3NbrHUTENHUS aupektop Ha WAJl, kouTo He ca yyacTBanv B MbpBOHaYanHoOTO
n3nNuTBaHe, B NPUCHLCTBMETO Ha YNBIIHOMOLLEH NpeAcTaBUTeN Ha 3auHTepecoBaHaTa
cTpaHa.

Un. 274. (1) YcnoBusata n peabT 3a 6riokMpaHe n U3TernsHe Ha nekapcTBeHU
NpoayKTW1, nokasann HecbOTBETCTBME C U3NCKBAHMATA 3a KayecTBO, 6e30MmacHOCT U
edunKacHOCT, ce onpenenaT B Hapeaba Ha MUHUCTbPA Ha 3apaBeonasBaHeTo.

(2) Ycnosuata M peabT 3a yHUWOXaBaHeTo, npepaboTBaHETO UK
N3MNoN3BaHETO 3a ApPYrn Lenu Ha nekapCcTBeHUTE MPOAYKTU ce onpenensT B Hapenba
Ha MUHUCTbPa Ha 34paBeona3BaHeTo.

Un. 275. (1) MNpn ocblecTBsBaHe Ha koHTpona WAJ1 npegnpuema BCUYKM
HeobxooMMW MepKu, 3a [da Oocurypyu npasBuMHO BanugupaHe Ha npouecuTe Ha
NPOM3BOACTBO U MPeYNCTBAHE Ha NEKapCTBEHM NPOAYKTU, NOSTyYEHN OT YOBELLKA KPbB
UM YoBelLKa nnasma, NOCTOSHCTBO B KayeCTBOTO Ha MapTuauTe WU rapaHTupaHe,
AOKOIMKOTO TEeXHOmMornsita mno3BosisiBa, OTCLCTBMETO Ha creuuMduyHa BUpycHa
KOHTaMnHauus.

(2) TMpowussogutenute yBepomsiBat WAJl 3a wmeToga, wu3non3eaH 3a
HamansiBaHe WM OTCTPaHsiBaHe Ha MaTOreHHW BMpPYCW, KOUTO Morat gda Obaar
NpeHeceHn 4pe3 feKkapCTBEHU NPOAYKTWU, MOSTyYEHW OT YOBELUKA KPbB WU YOBELUKa
nnasma.

(3) Wa3nbnHuTenHata areHuMss No rnekapcTeBata M3nNuTBa WNW uM3npawia 3a
n3nuTBaHe B Apyra oduumnanHa nabopatopusi 3a KOHTPO Ha NeKapCTBEHU NPOAYKTU B
Penybnuka Bbnrapus vnun B gpyra gbpaBa uYfieHKa MOCTPWU OT HacuneH/HepasnaT
nNpoaykT wW/wvnn nekapcTBeH NPOAYKT 3a W3NUTBaHe WM B XoJa 3a OueHKa Ha
3asBneHne 3a paspeluaBaHe 3a ynotpeba no un. 46, an. 1, T. 2 unn cneg nsgasaHe Ha
paspeLueHue 3a ynoTtpeba.
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Un. 276. NanbnHutenHuat gupektop Ha WAJT cbe 3anoBes BpeMeEHHO crnvpa,
OTHeMa, npekpaTsiBa WUnuM MPOMeHs paspelleHneTo 3a ynotpeba Ha nekapcTBeHus
npoayKT/perncrpaumara, Korato ce yCTaHOBM, Ye:

1. umMa HeponycTMMa HexenaHa JIekapCTBeHa peakuus npu npasuriHa
ynotpeba, nnu

2. nuncea TepaneBTMYHa euKacHOCT (TepaneBTMYHaA eUKaCHOCT NMMCBA,
Korato ce ycTaHOBM, Yye He moraT ga 6baat nonydeHn obsBeHUTE TepaneBTUYHMU
pesyntaTu nNpu paspellaBaHeTo My 3a ynotpeba), unm

3. CbOTHOWeEHMETO nonsa/puck € HebnaronpuaTHO Npu NpaBunHa ynotpeba,
nnu

4. KOSIMMECTBEHUAT M KavyeCTBEHUAT CbCTaB Ha JeKapCTBEHUS MPOOYKT He
OTroBapsiT Ha AeKnapupaHusa npu paspeluasaHeTo 3a ynotpeba, nnu

5. paHHUTe OT AocmeTo no yn. 27 - 32 ca HEBEPHU, UMK

6. (m3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) AaHHUTE OT AOCMETO
no yn. 27 - 32 He ca OONbJIHEHM UM HE Ca NMPOMEHEHU CbINAaCHO U3UCKBaAHUATA Ha
rnaea Tpeta, pasgen VI, unn

6a. (HoBa - [1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) He ce n3nbrHasart
ycnosusaTa no 4n. 55a, 56 nnu 56a, nnu

66. (HoBa - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cvna o1 21.12.2012 r.) Nnpon3BoaCcTBOTO
Ha nekapcTBeHWs MPOAYKT HE € U3BBbPLUEHO B CbOTBETCTBME C OMNUCAHUA HAYMH Ha
nNpPoM3BOACTBO NO Yn. 27,an. 1, T. 7, unn

7. (nam. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cnna ot 21.12.2012 r.) He ca N3BbpPLLEHMU
KOHTPOSTHA U3NUTBAHUA WM Te He Cce M3BbplBaT B CbOTBETCTBME C MeToauTe,
nocodyeHn B un. 27, an. 1, 1. 8, unun

8. OaHHWUTe BbpXy onakoBkata W/Mnu B NIMCTOBKATa He ca B CbOTBETCTBUE C
ofnobpeHnTe Npu n3gaBaHETO Ha pa3peLLeHneTo 3a ynoTpeba;

9. (HoBa - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) nputexatenaT Ha
paspelleHune 3a ynotpeba He € u3nNbIHWMN 3aa4bIKeHUaTa no uneH 45, naparpadg 1 ot
PernameHT (EO) Ne 1901/2006.

Un. 277. (1) N3nbnHuutennunat gupektop Ha UAJ1, He3aBUCMMO OT MEpKUTE Mo
yn. 276, 3abpaHsBa CbC 3anoBe CHabAsiBaHETO C JleKapCTBEHUS MNPOAYKT W
pasnopexaa 6roknpaHeTo 1 U3TernsaHeTo My OT nasapa, KoraTo:

1. (uam. - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) nma HegonyctMma
HexernaHa nekapcTBeHa peakums, unm

2. nuncea TepaneBTUYHa ePUKaCHOCT, Unn

3. (uam. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna oT 21.12.2012 r.) CbOTHOLIEHNETO
nonsa/puck e HebnaronpuATHO, Unu

4. KONMNYECTBEHUAT M KaYeCTBEHWAT CbCTaB Ha NEeKapCTBEHWSA MNPOAYKT He
OTroBapsiT Ha AeKrapupaHusa Npu paspeluaBaHeTo 3a ynotpeba, nnu

5. KOHTpPONMbT Ha neKkapCTBEHUs NPOAYKT W/MNM Ha CbCTaBkUTE M Ha
MEXONHHUTE eTanu OT NPOU3BOACTBEHMSI MPOLEC He € W3BbLPLUEH, WNN He ce
N3NbrHABAT U3NCKBaHMATA, NPU KOUTO € U3gafeHo paspeLleHMeTo 3a NPOn3BOACTBO.

(2) NanbnHuTenHnat gupektop Ha WMAJT moxe ga Hanoxu 3abpana no an. 1 u
CaMO MO OTHOLUEHMNE Ha KOHKPETHM NapTuaun oT fieKapCTBEHUSI NPOAYKT.

Un. 278. (1) ManbnHutenHmnat gupektop Ha WAJl cbc 3anoBen BpeMEHHO
cnvpa unu oTHeMa paspeLueHneTo 3a ynotpeba Ha rpyna unm Ha BCUYKK NekapCTBEHU
NpoAayKTW, 3a KOUTO MO OTHOLLEHME MSCTOTO UM Ha MPOU3BOACTBO HE Ce M3NbNHABAT
N3NCKBaHMSATA, NPU KOUTO € N30afAeHOo pa3peLLeHMeTo 3a NPON3BOACTBO.
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(2) Na3nbnHutenHnat gupektop Ha WAJT ocBeH Mepkute no un. 276 mMoxe CbC
3anose/ BpeMEHHO [a crpe BHOCA Ha rpyna Unu Ha BCUYKU NekapCcTBEHU NPOAYKTU OT
TpeTn ObpXaBu UnuM ga OTHEMe U3OaAeHOTO paspelleHne 3a BHOC Ha rpyna unu Ha
BCUYKN JleKapCTBEHW MPOOYKTU, KOraTto He ca B CbOTBETCTBME C M3UCKBAHUATA Ha
rnasa nera.

(3) Na3nbnHutenHunat gupektop Ha WAJ1 ocBeH Mepkute no 4n. 276 mMoxe CbC
3anoBe BPEMEHHO Aa cnpe unv a oTHeMe paspeLleHMeTo 3a NPon3BOACTBO Ha rpyna
UM Ha BCUYKWM NIeKapCTBEHWU NPOLYKTU, KOUTO HE ca B CbOTBETCTBME C U3UCKBAHUATA
Ha rnasa nera.

Un. 279. (1) 3anosegute no un. 276, 277 wnn 278 ce BpbyvBaT Ha
nputexatens Ha paspelleHneto 3a ynoTtpeba, CbOTBETHO Ha MPOM3BOAUTENS UMK
BHOCUTENS.

(2) Banosegute no an. 1 nognexar Ha ob6xanBaHe Mo peda Ha
AOMUHUCTPaTMBHOMNpPOLIECYalTHMUA KOAEKC, KaTo obXxanBaHeTo He cnupa U3MbITHEHNETO
nM.

Un. 280. (1) lNMpu ycTaHOBsIBaHEe Ha HapylleHuUs Ha pasnopenbuTte Ha rnasa
eanHageceTa, CbOTBETHO Ha Hapegbarta no un. 249, U3NbAHUTENHUAT AUPEKTOP Ha
WAJl pasnopexaa cbC 3anoBes cnvpaHe pasnpocTpaHEeHNETO Ha peknamara.

(2) Cbc szanoBeata no an. 1 gupektopbT Ha WMAJT moxe ga 3agbiiku
peknamogatenss gna nybnukyBa wnu ga pasnpocTtpaHu cbrnacyBaHo ¢ LA
ONPOBEPXEHNE HA TBbPAEHUATA B peKNamMara 4ype3 CbluMTEe cpeacTBa U B CblLUUSA
dopmat n obem.

(3) BanoBegta no an. 2 noanexu Ha obxanBaHe Mo peda Ha
AOMUHUCTPATMBHOMNPOLIECYaHUS KOOEKC.

MmaBa yeTupnHagecerTa.
AOMNHUCTPATUBHOHAKAS3ATEJIHU PA3MNOPEAOBU

Un. 281. (1) (don. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., uam. - 1B,
6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) Konto npoussexaga, BHacs, nNpoaasa,
CbXxpaHsBa WM npegoctaBs 3a ynoTpeba B Penybnuka Bbnrapms nekapcteeHu
NPO4YKTW, KOUTO HE ca pa3pelwieHn 3a ynotpeba, n3sbH crnydamte no un. 8, 9 n 10,
KaKTO M TakMBa C HEyCTaHOBEH NPOM3X0[4, ako He MOASMEXN Ha NO-TEXKO HakasaHue, ce
Haka3sBa c rnoba ot 25 000 go 50 000 nB..

(2) CbwoTo HakasaHMe ce Hanara U Ha nuuaTa, KOUTO Npou3BexaaT, BHACAT,
npogaeaTt unuM gonyckat ga ce ynotpebssat B Penybnuka bbnrapusi nekapctBeHu
NpoAayKTN, KOUTO He OTroBapsAT Ha M3MCKBaHWATaA Ha gencTBalwiata apmakones u Ha
yCcrnoBusiTa Npu paspeluaBaHeTo UM 3a ynotpeba.

(3) Korato HapyweHusaTta no an. 1 n 2 ca cBbp3aHM C HepaspelleHn 3a
ynotpeba nekapCTBEHM MNPOAYKTU, CbAbPXKALM HAPKOTMYHU BELECTBa, WUNU Npu
NOBTOPHOTO WM WU3BBLPLUBAHE, ako [AdesiHuATa He CbCTaBnsiBaT NpPecTblfeHne,
paspeLleHneTo, n3ganeHo no peaa Ha To3u 3aKoH, Ce OTHEMA.

(4) MeguuuHCKM  cneuuwanucTn, KOUTO NpoOu3BexaaT, npogasaT Wn
npegocTaBAT HepaspelleHn 3a ynoTpeba nekapcTBeHW NpoOAyKTW, ce nuwasaT OT
npaBo Aa ynpaxHsasaT npodyecmsita cu 3a CPoK OT 6 Mmeceua 40 ABe roguHM.

(5) HakasaHueto no an. 4 ce Hanara CbC 3anoBej Ha MWHUCTbpa Ha
34paBeona3BaHEeTOo No NpeanoXeHne Ha n3nbnHUTENHUs gupektop Ha UAIJL.
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Un. 282. (1) KonTo npogaBa nekapcTBEHM NPOLAYKTU B OMAKOBKM UMM C
NNCTOBKM 3a NauMeHTa, KOUTO He OTroBapsAT Ha M3WCKBaHMATaA Ha TO3W 3aKOH, ce
HakasBa c¢ rnoba ot 750 go 1500 nB., a NpU MNOBTOPHO WM3BbLPLUBAHE HA CbLLOTO
HapyLweHue - ¢ rnoba ot 1500 go 3000 ns..

(2) Konto npogaBa nekapCTBeHW MNpoayktu ©e3 nUCTOBKM 3a nauueHTa, ce
Haka3Ba ¢ rnoba ot 750 go 1500 nB., a Npy NOBTOPHO M3BbLPLUBAHE HA CbBLLOTO
HapyLeHue - ¢ rnoba ot 1500 go 3000 n..

Un. 283. (1) KonTo BHacs, Tbprysa unuv npegocrass 3a ynotpeba nekapcrseHu
NPOAYKTU C M3TEKBLJST CPOK HA rOQHOCT, ce HakasBa c rnoba ot 10 000 go 20 000 n..

(2) KonTto HapywaBa nbpBu4Ha/BTOpUYHA OnakoBKa unv npogasa/npenocTtasst
nekapcTBEHU MNPOoAYKTM C HapyleHa MnbpBUYHA/BTOPUYHA ONakoBKa, Ce Hakassa C
rno6a ot 750 go 1500 nB., a Np1 NOBTOPHO HapyLleHune - ¢ rmnoba ot 1500 go 3000 n..

Un. 284. (1) Konto npousBexaa, BHaAcs UnNu TbpryBa Ha eapo C NnekapcTBEHU
NpoayKT! UnNu npoaasa fekapcTBeHN NpoaykTn, 6e3 aa nma paspelleHne 3a ToBa, ce
HakasBa c rnoba 50 000 ns.

(2) (Oon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna o1 12.08.2008 r., nam. - B, 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) Konto npoussexga, BHaca unv TbpryBa Ha egpo C
NEeKapCTBEHN MPOAYKTM WNW npofaBa feKkapCTBEHNM MNPOAYKTM B HapylleHMe Ha
n3gageHoTo paspelleHne unvM npopasa, CbXpaHsBa WU NPefocTaBsa fleKapCTBEHM
NpoAyKTW, KOUTO Ca C HeyCTaHOBEH NPon3xo[, ce Hakassa c rnoba ot 25 000 go 50 000
nB.

(3) (Qon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B cny4yante no an. 1
N 2 opraHMTe Ha ObpXaBHUS KOHTPOM CnMpaT CbC 3anoBeq ekcnnoatauuatra Ha
obekTa.

(4) SBanoeegta no an. 3 noanexu Ha obxanBaHe nNo peda Ha
AOMUHMCTPATMBHOMNPOLIECYANHMA KOAEKC, KaTo 06XanBaHeTo He cnupa U3nbiIHEHNETO
n.

Un. 284a. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) Konto
npou3Bexaa, BHacsl, U3Hacsl, CbxpaHsiea, npogasa unun npegoctaesa anwmpnumpaHm
NEeKapCTBEHN MPOAYKTU, KaKTO M MNOCpegHMYM npu  MNOoKynko-npogaxbata Ha
danwmnrumpaHm nekapcTBeHNTEe NPOAYKTU, ce HakasBa ¢ rnoba ot 25 000 go 50 000
nB.

Un. 2846. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) MNMputexarten
Ha paspeLLeHne 3a NPoOn3BOACTBO, KOUTO HE N3MbIIHABA 3aabiKeHusaTa cu no yn. 160,
ce HakasBa C umyulectBeHa caHkumsa ot 5000 go 10 000 nB., a nNpu NOBTOPHO
N3BbpLLUBaAHE Ha CbLLOTO HapyLleHne - ¢ umywiecteseHa caHkums ot 10 000 go 20 000
nB.

§ 47. B un. 2848 ce 11paBAT cJIE€AHUTE N3MSHEHHUS U JIONBJIHECHUS :

1. JloceramHusT TEKCT cTaBa ad. 1 W B Hed cien gymure ,.wi. 207 ce mocras
3amerast ¥ ce no0ass ain. 1, 1. 1-3, 1. 4a-14 m am. 2°.

2. Csp3paba ce an. 2:

.(2) IlpuTexkaTen Ha pa3pelieHre 3a THPrOBHSA HAa €ApO C  JEKAPCTBEHH IIPOAYKTH,
KOWTO ce CHaOAsBa ¢ JICKAPCTBEHM IPOAYKTH OT JIMIA, Pa3IMYHU OT ImocodeHuTe B wi. 207,
aim. 1, 1. 4 ce Haka3Ba ¢ mmyIiecTBeHa caHkKIms oT 25 000 mo 50 000 mB., a IpH ITOBTOPHO
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U3BBPIIBAHE Ha CHIIIOTO HapVvilieHue - ¢ umvinectseHa caukius ot 50 000 mo 100 000 naB.

Un. 284B. (Hoe - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 02.01.2013 r.) (1)
MputexaTen Ha paspelleHne 3a TbProBuUs Ha eapo C NekapCTBEHU NMPOAYKTU, KOUTO He
M3NbNHABA 3agblikeHmaTa e no un. 207, an 1. 1. 1-3. 1. 4a-14 u an. 2, C€ HaKa3Ba C
nmywectseHa caHkums ot 2000 go 5000 nB., a Npy NOBTOPHO M3BBbPLUBAHE HA CbLLOTO
HapyLwleHue - ¢ umyllecteeHa caHkums ot 5000 go 10 000 n..

3. Cs3paBace an. 2:

.(2) IlpuTexaresn Ha pa3pelleHHe 3a THPrOBHMS Ha €IpO C  JIEKAPCTBEHU IIPOAYKTH,
KOWTO ce cHalO[sgBa ¢ JIEKAPCTBEHU IPOAYKTH OT JIMIIA, PA3JIMUHU OT mocodyeHure B wi. 207,
aim. 1, 1. 4 ce HakazBa ¢ mMmymecTBeHa caHKIMsa oT 25 000 mo 50 000 yB., a IpH HOBTOPHO
HM3BBLPIIBAHE HA CHIIOTO HapyuieHue - ¢ umyiectsena caukiusg ot 50 000 go 100 000 mB.

§ 48. Co3aBar ce wieHose 284r u 284

LU, 284r. KolTo M3BBPIIM M3HOC HA JEKAPCTBEHU IMPOAYKTH B HapyiieHue Ha I'naBa
Jaesera ,,b” ce HakazBa ¢ 171004, CHOTBETHO MMYIIECTBEHA CaHKIMg B pasMep oT 50 000 mo
100 000 8.

Y. 284n. Tuprosell Ha €Ap0, KOWTO HE M3OBIAHM HIKOE OT 3aJbJDKEHHATA 110 wi. 2170,
ai. 1, 6 mum 8 ce HakaszBa ¢ uMyniectBeHa caHnkuus oT 10 000 go 25 000 nB., a MpH MOBTOPHO
HapylIeHHUE - ¢ uMymecTBeHa caHnkuus oT 25 000 o 50 000 jB.

Un. 285. (1) Konto TbpryBa C nekapctBeHu npoayktu 6e3 ceptudukat 3a
ocBoboXgaBaHe Ha naptmaa, ce HakasBa ¢ rnoba ot 5000 go 10 000 nB., a npwu
NOBTOPHO U3BbPLLBAHE Ha CbLUOTO HapyLweHue - ¢ rmoba ot 10 000 go 20 000 ns..

(2) U3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cnna ot 05.08.2011 r.) Tbprosew Ha eapo,
KOWTO OOCTaBSA Ha Aporepun nekapcTBEHU NMPOAYKTU, KOUTO Ce OTNyCKaT Mo fiekapcKo
npegnucaHne, ce HakasBa C uMMmyuwectBeHa caHkuma ot 2500 go 5000 nB., a npwu
NOBTOPHO HapyLueHue - ¢ rmoba ot 5000 go 10 000 n..

(3) KBanudvumpaHo nuue, gonycHano nssbpliBaHe Ha npodaxba Ha napTuaum
nekapcTBeHn npoayktnm 6e3 cepTudumkat 3a ocsBoboxgaBaHe Ha BcsKka OTAeNHa
napTuga, ce Hakassa c rnoba ot 2500 go 5000 nB.

Un. 285a. (Hoe - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., uam. - B, 6p.
102 Ha ot 2012 r.) lNMputexaTen Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba, KONTO He yBegoOMMU
MMHUCTbPa Ha 34paBeona3BaHETO 3a NpeycTaHOBsIBAHE Ha Npogaxoute no yn. 264, ce
Haka3Ba ¢ umyuiecteeHa caHkums ot 25 000 go 50 000 n..

Un. 2856. (Hoe - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Kownto
npomsBexaa, BHAcs, W3HAcsA, NpodaBa WM CbXpaHsiBa aKTUMBHW BelecTBa B
HapyLUeHe Ha U3NCKBaHMSATa Ha TO3M 3aKOH, ce HakasBa ¢ rnoba ot 10 000 go 20 000
nB.

Un. 2858. (HoB - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) MNputexaten Ha paspelueHne 3a
TbProBus Ha eapo C fiekapCTBEHN NPOoAyKTU, kKonTo He yBegomu WMAJl 3a nssbpliBaHe
Ha WM3HOC Ha neKapCTBEHW NpOoAykKTM no un. 217a, an. 4, ce HakasBa c rnoba,
CbOTBETHO C MMyLleCTBeHa caHkuus B pasmep ot 50 000 go 100 000 nB., a npwu
NOBTOPHO U3BbpPLLBAHE Ha CbLUOTO HapyLleHue - B pa3mep oT 100 000 go 200 000 n..

8§ 50. B unien 286, an. 1 ciaen mymara ..3akoH" ce moOass .. Ha Permament (EC) Neo
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536/2014°.

Un. 286. (1) 3a KAMHUYHW N3NNTBAHWUA, U3BBLPLUEHM B HapyLleHME Ha To3u
3aKOH_wm Ha Permament (EC) Ne 536/2014, aKO M3BBbPLLUEHOTO HE CbCTaBMsIBA NPECTBLMNIIEHME,
Ha BMHOBHUTE Nuua, JONYCHaNM unuM n3BbpLUMN TOBa HapyLleHue, ce Hanara rrnoba
ot 5000 go 10 000 nB., a nNpu NOBTOPHO AOMyCKaHe WS U3BbPLUBAHE Ha CbLUOTO
HapyLeHue - rnoba ot 10 000 go 20 000 nB..

(2) Ha megunumnHcKkn cneynanucty, 4ONyCHaNn nn N3BbpLUUN HapyLeHns no
an. 1, MOXe [a ce Hanoxum W HakasaHue "nuwasaHe OT MpaBO ga YynpaxHasaT
npodecusita cn" oT 6 Meceua Ao ABe roguHN.

(3) MsapkaTta no an. 2 ce Hanara OT MMHACTbPa Ha 34paBeonasBaHeTo No
npeasioXXeHne Ha U3NbiHUTENHUS anpektop Ha NAJI.

§ 49. B u1. 287 ce npaBsIT CICAHUTE U3MEHEHUS M JONBIHEHUS:

1. Cn3aaBa ce HOBa ajl. 2:

"(2) Touprosen Ha apeOHO, KOWTO JOCTABHU JEKAPCTBEHU MPOAYKTH OT CIMCHKA I10 YL
2178, an.1 Ha THProBell HA €ApO MM Ha JAPYITH JIMIA B HAPYIIEHHE HAa M3MCKBAHUITA HA TO3H
3aKOH MJIM I10JI3aKOHOBUTE aKTOBE I10 HETOBOTO IpHJIAraHe, ce Haka3Ba ¢ 1i1o6a or 10 000 no
20 000 sB.“

2. JlocerammnuTe aj. 2 U 3 cTaBaT ChbOTBETHO ajl. 3 u 4.

3. Jloceramuara ai. 4 craBa aji. 5 M B Hesl AYMUTE ,.110 ait. 1 m 2% ce 3aMEeHsT ¢ .10 ai. 1,
2u 3«

4.]Jlocerammsnara aji. 5 crasa aj. 6 ¥ B Hesl YUCJIOTO ,.4° ce 3aMeHs ¢ ,,5%.

Un. 287. (1) (don. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., nam. - 1B,
op. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Konto n3BbpLiBa TbproBusa Ha ApebHo C
riekapCTBEHM NpoaykTn, 6e3 aa nma paspelueHne/yaocToBepeHne 3a Toea, unm paboTu
B HapyLleHne Ha u3gageHoTo My paspelueHne/yaocToBepeHne, ce Hakasea C rnoba ot
5000 go 10 000 ns.

"(2) Twproserr Ha apeOHO, KOHWTO JOCTAaBM JIEKAPCTBEHU IPOAYKTH OT CHHMCHKA 1o wi. 2178, an.l Ha
TBProBELl Ha €Ip0 WJIM Ha APYIY JUIA B HAPYIICHWE Ha M3MCKBAHUATA HA TO3M 3aKOH WM I10JI3aKOHOBHTE aKTOBE
10 HETOBOTO IIpuJjaraHe, ce Hakaszsa ¢ rioda ot 10 000 go 20 000 1B

(3 _2) HakasaHmneto no an. 1 ce Hanmara M Ha nuuarta, KOMTO WM3BbpLUBAT
TbpProBusi Ha OpebHO B anTeka wnu gporepusi crieq npekpaTsBaHe OEeWCTBMETO Ha
paspeLleHneTo/yaoCTOBEPEHNETO.

(4 3) (Nam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., gon. - 1B, 6p. 60
ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Konto npogaBa unn CbxpaHsiBa B Aporepus
NeKapCcTBEHN NPOAYKTU, KOMTO Ce OTMycKaT Mo NekapcKko npeanucaHne unm npoayktu u
CTOKW CbC 3HaYeHne 3a 30paBeTo Ha YOBEKA M3BBLH onpeaeneHnTe B HapeabaTa no un.
243, ce HakasBa c rnobata no an. 1, a nNpuM MNOBTOPHO W3BLPLUBAHE HA CbLLOTO
HapyLleHne ce OTHeEMa n3gageHoTo YAOCTOBEPEHME 3a perncTpauns Ha aporepus.

(5.4) B cnyyanTte no an. 1, 2 u 3 Ao-af—1+#-2-0praHiTe Ha ObPXKaBHUS KOHTPON
BbpPXYy NeKapCTBEHUTE NPOAYKTM CIMpaT CbC 3anoBep ekcnroatauuaTa Ha obekTa.

{6_86) 3anoBeata no an. _6 4 noanexm Ha obxanBaHe MO peda Ha
AOMUHMCTPaATMBHOMNPOLIECYATHMSA KOAEKC, KaTo 0bXanBaHeTo He cnupa U3nbiIHEHNETO
n.

(6) (Otm. - OB, 6p. 71 o1 2008 r., B cmna ot 12.08.2008 r.)

Un. 287a. (Hos - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1)
MeanunHcKkn cneumanmcTt, KOuTo paboTu Npy nuua, 3BbpLUBALLM TbProBusa Ha apebHo
C NnekapcTBeHV nNpoaykTn, 6e3 ga wvmaTt paspelleHvne/yaocToBepeHve 3a TOBa, Ce
Haka3sBa c rnoba ot 2500 go 5000 nB..

(2) HakasaHmeTto no an. 1 ce Hanara n Ha nuue no an. 1, koeto paboTtn B
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anTeka nnu Aporepus cnen npekpaTsBaHe AencTeneTo Ha
paspeLLeHneTo/y4oCTOBEPEHNETO W.

(3) Npun ycTtaHOBEHM NoBeYe OT ABE HapyLweHus no an. 1 1 2 MUHUCTBPBLT Ha
3paBeonasBaHeTo MOXe [a SN CbOTBETHUA MeUUMHCKU cneumanncTt oT npaso Aa
yrpaxHsiBa npodecundara cu 3a Cpok 4o ABe rOANHN.

Un. 2876. (Hoe - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) Kownto
M3BbPLUBA TbProBuUsi C FEKApCTBEHU MPOAYKTM MO WHTEPHET B HapylleHue Ha

N3NCKBaHMSATA Ha TO3M 3aKOH M Ha Hapenbarta no 4un. 234, an. 5, ce Hakasea ¢ rnoba ot
5000 go 10 000 nB.

Un. 288. (1) Tvproeey Ha ApebHO C NekapCTBEHU NPOAYKTU, KOUTO € AoMNyCHan
AenHocTuTe, NocodeHn B yn. 219, aa ce m3BbpLUBAT OT HENMPaABOCMOCOOHO nuue, ce
Haka3Ba c umyulecteeHa caHkumsa ot 5000 go 10 000 nB., a npy NOBTOPHO HapyLueHue
ce OTHEMa U3aadeHoTO paspeLleHne 3a Tbproeust Ha ApebHo.

(2) B cny4auTe no an. 1 opraHuTe Ha ObpXaBHUSA KOHTPOM CNUpaT CbC 3anoBeq
ekcnnoartaumsaTa Ha obekTa.

Un. 289. (1) (MpeguweH TekcT Ha un. 289 - OB, 6p. 60 ot 2012 r., B cuna ot
07.08.2012 r.) Konto npomaBa neKkapCTBEHW MPOAYKTU MO LEHW, pasfiMyHM OT
obpasyBaHUTe No pefa Ha TO3M 3aKOH, ce HakasBa ¢ rnoba ot 5000 go 10 000 nB., a
Npu NOBTOPHO M3BbPLLBAHE Ha CbLUOTO HapyLeHue - ¢ rnoda ot 6000 go 12 000 ne.

(2) (Hoea - B, 6p. 60 ot 2012 r., B cuna ot 07.08.2012 r., uam. - [1B, 6p. 102
ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) MNpuTtexarten Ha pa3spelleHne 3a ynotpebdba, KOnTo
He U3NbIHW 3a4biMKeHNe, onpedeneHo ¢ Hapeabarta no yn. 261a, an. 5, ce Haka3Ba C
nmyuiecteeHa caHkuna ot 5000 go 10 000 nB., a nNpyM NOBTOPHO M3BbPLUBAHE Ha
CbLLOTO HapyLleHue - ¢ umyiectseHa caHkums ot 10 000 go 20 000 ns.

(3) (Hoea - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) HapyLweHuata no
an. 1 n 2 ce yctaHoBsiBaT C aKkTOBE, CbCTaBEHN OT ANMBbXHOCTHU Nuua, onpeaenexHn ot
npeacenartens Ha cbBeTa Mo yn. 258, an. 1, a HakasaTenHUTe MOCTAHOBIIEHUS Ce
nsgaear oT npegcenatens Ha cbBeTa Mo yn. 258, an. 1 unn oT oNPaBOMOLLEH OT HEro
YfieH Ha cbBeTa.

YUn. 289a. (Hos - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) (U3m. - OB,
6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) Konto pabotn B HapyLleHne Ha
yTBbpAeHUTe apmako-TepaneBTUYHM PBbKOBOACTBA WM M3BbPLUBA OLEHKa Ha
edoMKacHOCTTa Ha TepanusaTa B OTKIOHEHWe OT Kputepumute no yn. 259, an. 1, 1. 4, ce
HakasBa ¢ rnoba ot 1000 go 2000 nB., a NpM NOBTOPHO M3BbLPLUBAHE Ha CbLLOTO
HapyLeHue - ¢ rnoba ot 2000 go 3000 n..

(2) HapyweHusita no an. 1 ce ycTaHOBsBaT C aKkToBe, CbCTaBEHUW OT
ONBXHOCTHU nvua, onpedeneHn OT M3NbAHUTENHUS AupekTop Ha WManbnHuTenHa
areHunsa "MeaguumHckn oguT", a HakasaTenHuTe rMOCTaHOBMNEHUA ce wu3gasaT oT
N3NbAHUTENHUA ANPEKTOP Ha M3nbnHuTenHa areHuunsa "MeguunHckmn ogut”.

Un. 290. (1) (Wam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Konto
peknamupa nekapcTBeHn NpoayKTu, KOMTO He ca paspelueHun 3a ynotpeba no pega Ha
TO3M 3aKOH, ce HakasBa ¢ rnoda ot 10 000 go 20 000 n..

(2) (Hoea - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) KonTto peknamupa
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NpoAayKT, KaTo My NpuUNMcBa n/unu Haco4ysa KbM CBOWCTBA, CBbP3aHn C NpodunakTuka,
AnarHocTuka unmn neveHne Ha 6onectn npu YoBeka, ce Hakasea c rnoba ot 10 000 go
20 000 ns..

(3) (MpeavwHa an. 2 - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Konto
peknamupa nekapcTBeHN NPOAYKTUM B HapyLleHne Ha TO3WM 3aKOH, ce Haka3Ba C rrnoba
ot 10 000 go 20 000 nB..

(4) (MpegvwHa an. 3, nam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.)
HakasaHuata no an. 1 - 3 ce HanaraT M Ha nuuaTa, JONyCHanM W3MNbyYBaHETO,
nybrivkyBaHeToO 1 pasnpoCTpaHEHMETO Ha peknamarTa.

Un. 290a. (Hoe - [1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) MegmunHckm
cneuvanuct unu nuue, nNpeactaBsawo ce 3a MeaVMUMHCKM  chneuuanuct, KoeTo
N3BBPLUBA MPsSiKa NN KOCBEHA pekfiaMa Ha NekapCTBEHU NPOAYKTU B NeYaTHUTE u/unm
B €TEKTPOHHUTE MEANN, KaKTo U B MHTEPHET, ce Haka3sea c rnoba ot 1000 go 5000 n..,
a npuv noBTOpHO HapyweHwne - ot 3000 go 10 000 ns.

Un. 2906. (Hoe - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Konto
N3BBLPLUN JApPEeHne Ha NekapCTBEHM NPOAYKTU B HapylleHue Ha un. 268a, an. 1, ce
HakasBa ¢ rno6a ot 1000 go 3000 nB., a Npy NOBTOPHO M3BbPLUBAHE HA CbHLLOTO
HapyLeHue - ¢ rnoba ot 3000 go 5000 n..

Un. 2908. (Hos - [1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) MNMputexaten
Ha paspelleHne 3a ynotpeba, KOUTO nNpoBexaa HEUHTEPBEHUMOHANMHM NPOYyYBaHUS B
HapylwleHne Ha TO3M 3aKOH, Ce HakasBa C umyllectseHa caHkuma ot 5000 go 10 000
NnB., a NpU NOBTOPHO M3BbPLUBAHE HA CbLLOTO HapyLleHMe - C UMYLLEeCTBEHA CaHKUNA
ot 10 000 go 20 000 n..

YUn. 290r. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) MNMputexaTen
Ha paspelleHne 3a ynotpeba, KONTO HE U3NbIIHABA ycnoBudaTa no 4n. 55a, 56a n 566,
ce HakasBa C umyulectBeHa caHkumsa ot 5000 go 10 000 nB., a Npu MNOBTOPHO
M3BBbPLUBAHE Ha CbLLOTO HapyLlleHue - ¢ umyllectseHa caHkums ot 10 000 go 20 000
nB.

Un. 2904. (Hoe - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) NputexaTen
Ha paspelueHue 3a ynotpeba, KONTO He M3NbIHABA 3aabimkeHudaTa no 4. 190 - 192,
1946, 1948, 1943 n 1941, ce HakasBa c nmyulectseHa caHkuusa ot 5000 go 10 000 ne.,
a npu NOBTOPHO M3BbPLUBAHE Ha CbLLOTO HapyLUEHME - C UMyLecTBeHa caHkumsi ot 10
000 po 20 000 ns..

Un. 290e. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) MNMputexaTen
Ha paspelueHune 3a ynotpeba, KOMTO HEe U3MbHABA 3aabiKeHuATa no 4n. 193 n 194,
Ce HakasBa C umyulectBeHa caHkumsa ot 2000 go 5000 nB., a npy NOBTOPHO
N3BbpLLUBaHE Ha CbLUOTO HapyLLeHue - C uMyLlecTBeHa caHkums ot 5000 go 10 000 n..

Un. 291. (1) (don. - AB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., gon. - [1B,
Op. 60 ot 2012 r., B cuna ot 07.08.2012 r., nam. - [1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot
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21.12.2012 r.) Korato HapyweHusta no yun. 281 - 284a, 285, 2856, un. 286, an. 1, un.
287 n 2876, un. 289, an. 1, un. 289a, un. 290, yn. 2906, 4n. 292 u 4n. 294 ca
N3BBPLLEHN OT OPUANYECKN NULLA UNN €AHONNYHN TbProBUK, Ce HanaraT MMyLLECTBEHN
CaHKUMN B pa3Mep, He No-ManbK OT TPOMHUSA pasMep Ha NpeaBuaeHUTE MUHUMAaNHK
pasMepu Ha CbOTBETHUTE NobM 1 He NO-roNsM OT TPOMHUA pa3Mep Ha nNpeaBuaeHUTe
MakCUMarsnHu pasMmepu Ha CbOTBETHUTE rnobu.

(2) (Oon. - OB, 6p. 60 ot 2012 r., B cuna ot 07.08.2012 r.) 3a HapyLeHus no
4yn. 289, an. 1 umywecTBeHaTa CaHKUMS € B IEBETOPEH pa3Mep Ha HaaB3eTaTta Cyma,
aKo TS HaABMLIAaBa MakCUMarnHus pasMep Ha caHkuusita no an. 1.

(3) HanaraHeTo Ha nmyLwecTBeHa CaHKLMS He U3KNoYBa HanaraHeTo Ha rnoba
Ha BUHOBHWUTE ONMbXHOCTHU NuuUa.

(4) HanaraHeTo Ha WMYyLLECTBEHW CaHKUUM He MU3KM4YBa HarnaraHeto Ha
MepKuTe, NpeaBuaeHN OTHOCHO NPAaBOCMOCOBHOCTTA HA MEeAULMHCKUTE Cneumanmncti un
KBanuduumpaHute nuua.

Un. 292. (1) KonTto He n3nbnHu pasnopexaaHe, npeanucaHne unm ykasaHue Ha
opraHvuTe Ha AbpXXaBHUA KOHTPOS MO TO3M 3aKOH, U3BLH crnyyauTe no yn. 270, an. 1, T.
2 n an. 3, ce HakasBa c rnoba ot 1500 go 3000 n..

(2) 3a HeusnbnHeHwe Ha pasnopexgaHe no 4n. 270, an. 1, 1. 2 n an. 3
BMHOBHUTE NuLa ce Haka3saT ¢ rnoda ot 500 go 1000 nB..

§ 51. B unn. 293 ce npaBsAT CISAHUTE U3MEHCHUS M JOIIBJIHCHHUS:

1. B an. 1 gymure ,.u wi. 283, ain. 1 ce 3amensr ¢ ,,wr. 281, aim. 1 - 3, wr. 283, an. 1, un.
284B, an. 2 m wi. 287, an. 2.

2.Cw31aBa ce HOBa aj. 4:

»(4) Tlpn HeM3ObLAHEHHE HAa HM3MCKBAHMATA 3a M3HOC Ha JEKAPCTBEHU MPOAYKTH IIO
riaBa jgesera ,.b*“ oT crpaHa Ha TBpProBela Ha €APO  C JICKAPCTBEHW IIPOIYKTHU
M3IOBJIHUTETHUIT gupekTop Ha MAJI u3naBa 3amoBe1 3a OTHEMAHE Ha Pa3pElIEHUETO .

3. Joceramuara ai. 4 crapa al. 5.

4. JloceramgaTa aji. 5 ctaBa aj. 6 ¥ B Hesl YUCJIO0TO ,.4° ce 3aMeHs ¢ ,,5%.

Un. 293. (1) (Mam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) Mpwn
HecrnasBaHe Ha ycrnoBusaTa, NpyU KOUTO Ca U3JafeHn paspelleHusTa/ygocToBepeHnsaTa
3a Npou3BOACTBO, BHOC, NapaneneH BHOC, TbProBus Ha €4po 1 TbproBusa Ha gpebHo ¢
nekapCTBEHM NPOAYKTU B anTeka, KakTo 1 B criydamTte no yn. 281, an. 1 - 3 un. 281, an. 1 -
3, um 283, an. 1, wi 284s, am. 2 u wi. 287, an. 2 - —283;-ar—+U3NBIHUTENHUAT OUPEKTOP Ha
WAJl nagasa 3anoBen 3a TAXHOTO OTHEMAHeE.

(2) U3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) MNpn HecnassaHe
Ha ycrnoBusiTa, Npu KOUTO € U3gadeHo yaoCTOBEPEHME 3a perncTpaumsi Ha gporepus,
KakTo u B cnyyamte no un. 287, an. 3 AWpeKTopbT Ha cboTBeTHata P3U mnspaea
3anoBsej 3a OTHEMaHe Ha y4OCTOBEPEHMETO.

(3) Mpwn HemsnbNHEHWE Ha 3agbiPKEHMETO 3a yBegomsaBaHe no un. 204, an. 3
3a npekpaTsiBaHe Ha AENHOCTTa OT CTpaHa Ha TbproBeua Ha edpo C flekapCcTBeHu
NPOaYKTU M3NbNHUTENHUAT aupektop Ha WAJl uspgaBa 3anoBeg 3a OTHeMaHe Ha
n3gageHoTo paspeLleHme.

Cn3aaBa ce HoBa aj. 4:

»(4) Ilpy Heu3IbJIHEHWE Ha W3MCKBAHMATA 3a W3HOC HA JIEKAPCTBEHU HOPOJIYKTH II0
rimaBa gaesera ,.b“ oOT cTpaHa Ha TBHProBella HAa €Ip0 ¢ JIEKAPCTBEHHU IPOAVKTHU
M3OBJIHUTSITHUAT aupektop Ha MAJI n3nasa 3amoBe)t 3a OTHEMAaHe Ha pa3pelIeHneTo" .

(5 4) (Mam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) lMpwm
HeusNblHEHE Ha 3a4b/MKEHNETO 3a yBeJoMsaBaHe no yn. 235, an. 3 3a npekpaTtsBaHe
Ha OeMHOCTTa OT CTpaHa Ha npuTexaTen Ha paspelleHne 3a N3BbpLUBaHE Ha TbProBus
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Ha OpebHO C neKkapCTBEHU MNPOAYKTUM WU3NBIHUTENHUAT aupektop Ha WAJT mnspasa
3anoBep 3a OTHEMaHe Ha U3gadeHoTOo paspeLleHme.

(_6_5) BanoBegute no an. 1 - 45 noanexart Ha oGxanBaHe No pega Ha
AOMUHUCTPATMBHOMPOLIECYaNHMS KOAEKC, KaTo 0bXanBaHeTo He crnvpa U3MbIIHEHNETO
UM.

Un. 294. Konto Hapywwu pasnopeabute Ha TO3M 3aKOH MNu Hapeabute no
npunaraHeTo My, U3BbH cnyyauTe no yn. 281 - 293, ce HakasBa c rnoba ot 1000 go
3000 nB., a npu NOBTOPHO M3BBLPLUBAHE HA CbLLUOTO HapylweHue - ¢ rnoba ot 3000 go
5000 ns.

Un. 295. (1) (Uam. - OB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r.)
HapylweHuaTta no TO3M 3aKOH Ce YCTaHOBSBAT C aKTOBE, CbCTaBEHW OT ObpXKaBHM
nHcnektopu ot NAJ1, cboTBeTHO oT P3W.

(2) HapyweHunata no un. 289 ce ycTaHoBsiBAT OT ANMBXHOCTHM Nuua,
onpegerieHn oT MMHUCTBbPa Ha 3gpaBeonasBaHeTo.

(3) (M3m. - OB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r.) HakasaTtenuute
NOCTaHOBMNEHNS Ce u3daBaT OT MUHUCTbpa Ha 34paBeonas’BaHeTo, OT rNaBHUSA
ObpXaBeH 34paBeH WHCMNEKTOp, OT u3nbiHUTenHua aupektop Ha WAJT u ot
anpektopute Ha P3UM B 3aBMCUMMOCT OT MOAYMHEHWETO Ha [AOMbXHOCTHOTO fuue,
YCTaHOBWIO HapyLLUEHWETO.

Un. 296. CbcTtaBaHETO Ha akToBeTe, u3gaBaHeTo, obXanBaHeTo U
N3NbJIHEHMETO Ha HakasaTenHUTE MOCTAHOBMNEHUS Ce U3BbBbPLLBAT MO peda Ha 3akoHa
32 agMVHUCTPATMBHUTE HapYyLUEHUSA N HaKa3aHus.

§ 52. Ynen 297 ce u3MeHs Taka:

LU, 297. (1) B cinyuante Ha wi. 281, 282, 283, 284, 285 m 287 Haka3BalIUAT
Oprad IIOCTAaHOBSIBA M OTHEMAaHE B II0JI3a Ha Jbp)KaBaTa Ha JIEKAPCTBEHUTE IPOIYKTH,
OpeaIMET Ha HU3BBLPIICHOTO HApyIIEHHE, IPU YCIOBHMSI M II0 pel, ompedeneHd B 3aKoHa
3a aJIMHHHACTPATUBHUTE HAPYIIEHUS W HaKa3aHMUs.

(2) JlekapcTBEeHHTE NPOAYKTHU IO al. 1 ce YHMIIOKaBaT IPHU YCIOBUITA M IO peaa Ha
HapeaOara 1mo un. 274, am. 2.

JonbnHuTenHu pasnopenom

§ 53. B § 1 or JIOWBIHHUTEIHHUTE Pa3IOpeaON ce NpaBsIT CICAHUTE HM3MCHEHHUS H
IONBJIHEHUS:
. ToyKa 4 ce OTMEHS.
. Toyka 10 ce oTMeHs.
. Touka 12 ce oTMeHs.
. Touku 20, 21 u 22 ce OTMEHSIT.
. Touka 24 ce oTMeHs.

DN B[N [—
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6. Touka 26 ce OTMEHSL.

7. cp3paBa ce T. 30a:

»30a. ,.JIumca Ha JeKapCcTBEH IPOJAYKT' € YCTAaHOBEHO OTCHCTBHE HA HAIMYHOCTH OT
BKIIOYeH B [103UTUBHUS JIEKAPCTBEH CIMCHK MO Wi. 262 JIEKapCTBEH NPOAYKT Ha OBJITapCKUs
nazap.

8. Touka 36 ce OTMCHS.

9. cp31aBa ce T. 38a:

»38a. .. HegocTur Ha JiekapcTBEH NPOJAYKT® € HaJau4yKhe Ha BKJIOYEH B Ilo3UTHBHUS
JIEKAPCTBEH CHOMCHK MO Wi. 262 JIEKapCTBEH NPOAYKT Ha OBJrapcKus I1a3ap B KOJIMYECTBA,
KOHWTO HE OCUTYPSBAT NPOBSKAAHE HA IPESANNCAHOTO JICUCHHUE.

10. Touka 53 ce OTMEHS.

11. Touka 75 ce OTMCHS.

12. Touku 78 1 79 ce OTMECHSIT.

13. Touka 84 ce oTMeHsI.

§ 1. No cMucbna Ha TO3M 3aKOH:

1. (n3m. - [1B, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) "AKTUBHO BeLLecTBO"
€ BCSKO BELeCTBO UM CMec OT BellecTBa, nNpedHas3HayeHW 3a U3Non3BaHe 3a
NPON3BOLCTBOTO Ha JflEKApPCTBEH MPOAYKT, KOMTO MNPU WM3MNON3BAHETO CU B HEroBOTO
NPOU3BOACTBO Ce MPeBpbLUAT B aKTUBHA CbCTaBKa Ha TO3W MPOAYKT, NpeaHasHaveHa
3a ynpaxHsiBaHe Ha papMakoSlIorMYHO, MMYHOMNOMMYHO MM MeTabonnTHO AeNCTBUE C
Luen Bb3CTaHOBSIBaHe, KOpUrmpaHe unum npomMsiHa Ha PU3NonormyHu OYHKUMN Unn 3a
nocTaBsiHe Ha MeauLMHCKa anarHosa.

2. "BMOeKBMBaNeHTHOCT" € Hanuue, Korato JiekapCTBEHUTE npPoLYyKTU ca
dapMaueBTUYHO EKBMBANEHTHU UNU (hapMauUEeBTUYHM anTepHaTUBW, N aKO TEXHUTE
OMOHaNMYHOCTWN creq NpPUNoXeHue B cbliaTa MonapHa gos3a ca nogobHu Oo Takasa
CTEMEH, 4Ye edeKTUTe UM NO OTHOWEHMEe Ha edumKacHocT K ©Ge3onacHocT ca
CbLLEeCTBEHO NOA06HN.

3. "BbuoHanunyHocT" € ckopocTTa U CTeneHTa, C KOUTO aKTUBHOTO BELLECTBO UMK
TepaneBTMYHO aKTMBHATa My 4acTt ce abcopbupaTt oT nekapcTBeHaTta opMma u ctasa
HanM4yHO B MSICTOTO Ha AencTteme. Korato NnekapCcTBEHOTO BELLECTBO € NpegHa3HayeHo
Aa ynpaXHU cuUcTemMeH TepaneBTUYeH edekT, BUoHanM4HOCT O3HayaBa CKOpPOCTTa U
CTENEHTA, C KOUTO NEKAPCTBEHOTO BELLECTBO UM TEPANEBTMYHO aKTUBHATa My 4acT ce
ocBoboxaaBa OT nekapcteeHaTta oopma 1 npeMmnHasa B obuiaTta LmpKynaums.

A " v , " 1A

5. "BanugHa pokymeHTauma" e OOKyMeHTauus, KOATO MO CbAbpXaHue W
NbSIHOTa OTroBapsa Ha MU3UCKBaHWUATA, NpeaBUAEHN B onpeerneHa npoueaypa no To3u
3aKOH.

6. "BelwiectBo ¢ 0obpe yctraHoBeHa ynotpeba B mMeguumMHcKaTa npaktuka" e
BELLECTBO, 3a KOETO MOraT fa ce npuroXart cnegHuTe Kputepuu:

a) nepuoabT 3a [Ooka3BaHe Ha [Jobpe ycrtaHoBeHaTa ynoTpeba B
MeOMUMHCKaTa npakTuka e He no-kpatbk oT 10 roaMHu OT gaTtata Ha nbpBaTta
cucTtematmsnpaHa M OOKyMeHTMpaHa ynoTtpeba Ha BewecTBOTO KaTo JeKapCTBEH
npoaykT B EBponencknsa coio3 nnn B EBPONENcKOTO MKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO;

6) KonuyecTBeHM acnekTn Ha ynoTpebaTa Ha BeLEeCTBOTO, KaTo Ce B3eMe
npenBua cteneHTa Ha ynotpeba B MeanunHcKaTa npakTuka, cteneHTa Ha ynotpeba Ha
reorpadCkvM NpMHUMN 1 CTEMNEHTA Ha NpocneasBaHe ype3 cucrtemara 3a 6e3onacHocCT,
BKIIOYMTESTHO NPOYy4YBaHWUA, NpoBeLeHW Npean NyckaHeTo Ha nasapa WU cneg Tosa U
nybnvkyBaHa Hay4Ha nutepaTtypa 3a enuaeMMONorMyHuU MNpoyYBaHMS U B YaCTHOCT
CpaBHUTENHM eNUOEMUONONMYHU NPOYYBaHUS;
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B) BMCOKa CTerneH Ha Hay4yeH MHTepec KbM ynoTpebaTta Ha BellecTBoTO (bpomn
Hay4HM Ny6nukauun) 1 eANHCTBO B HAYYHUTE Cpeaun B HayYHUTE OLIEHKM.

7. "BtopmnyHa onakoBka" e onakoBKaTa, KOATO He Bfu3a B HenocpeacTBeH
KOHTaKT C NeKapCTBEHNSA MPOAYKT.

8. "Bb3noxuten" e uanyecko wunum pUONYECKO NULE, WNHCTUTYUUA WUIn
opraHusaums, KOSTO OTroBapsi 3a 3anoyBaHeTo, ynpaBrieHNeTo n/unu ouHaHcupaHeTo
Ha KNMHWUYHOTO U3NUTBaHe.

9. "MeHepnyeH nekapcTBeH NPOAYKT" e fekapCTBEH NPOAYKT, KOUTO UMa eauH U
Cbll KayeCTBEH W KONMMYeCTBEH CbCTaB MO OTHOLUEHWE Ha aKkTUBHUTE BellecTBa U
cbllaTta JfekapcTBeHa (opmMa KaTo pedepeHTHUs JleKapCTBEeH MpoAayKT, W
OnoekBMBaNeHTHOCTTa My C pedepeHTHUA nekapcTBeH MPOAyKT € [JokasaHa ¢
noaxogswmn mM3nuTBaHMs 3a OWOHaNUYHOCT. PasnuyHuTe nepopanHu nekapcTBEHU
dopmu ¢ HezabaBHO ocBoboOXJaBaHe ce CMATAT 3a efiHa M Cblua fekapcTBeHa opma.
PasnuyHute conu, ectepn, etepu, N3oMepu, CMeCU OT MU30MepU, KOMMMEKCU Wnn
AepvBaTh Ha aKTUBHO BELLECTBO Ce CMATAT 3a CbLUOTO akKTUMBHO BELLECTBO, OCBEH akKo
Te ce pasnunyasaT 3Ha4YUTEeNHO No cBosiTa 6e€30MacHOCT U/MNn egnUKacHoOCT.

13. "dobpa nabopaTopHa npakTuka" € cuctema OT MeXAyHapOAHO MpU3HaTH
npasusia No OTHOLLUEHME Ha YCIOBUSATa 3a NNaHupaHe, nNpouecuTe Ha opraHusnpaxe,
N3BbpLLBaHE, NpocrneasaBaHe N JOKYMEHTUpaHe Ha nabopaTopHUTE N3NNTBAHUA.

14. "[obpa npoun3BoACcTBEHA NpaKkTUKA" € cuctema oT MexayHapoaHo BusHec
npu3HaTK npasuna, KOATO obxBalla BCUMYKM CTPaHM Ha NPOM3BOACTBOTO - NMepcoHan,
NoMeLLEHNS, CbOPBXEHUS, MaTepuanu, JOKYMeHTauus, Ka4eCTBEH KOHTPOS, U uMa 3a
uen ga ocurypu 6e3onacHoOCT, e(pnKacHOCT U CbOTBETCTBME CbC cneundukaumaTa.

15. (gon. - A1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna o1 12.08.2008 r.) "ObpkaBa yneHka" e
AbpKaBa - YneHka Ha EBponenckms cbio3 nnu gbpxaea - ctpaHa no CnopasyMeHneTo
3a EBponenckoTo MKOHOMUYECKO NPOCTPAHCTBO.

16. "ETnkeT" e nHpopmMmaumsa BbpXy MbpBMYHATA UM BTOPUYHATa OMakoBKa Ha
neKkapCcTBeHUs NPOAYKT.

17. "MmyHOnornyeH nekapcTBeH MpPOAYKT" € reKapCTBeH NpOAYKT, KOWUTO
CbAbpXXa BaKCUMHW, TOKCUHW, cepyMn wunu anepreHn. B obxBaTta Ha BaKCUHUTE,
TOKCUHUTE W CepyMuTe BM3aT areHTu, KOMTO ce M3MNon3saT Ja Cb3gadaT akTUBEH
UMYHUTET UNKN A YCTAHOBAT CbCTOSHME HA UMYHWUTET, UK Aa nNpeau3BuKaT nacuBeH
UMYHUTET. ArnepreHute ca nekapCTBEHW MpOAyKTW, KOUTO ca npefHasHaveHn aa
ngeHTupmumpat  unu - cTUMynupaTt  cneumduyHa  LeneHacodyeHa npomMsiHa B
UMYHOSOMMYHUSA OTFOBOP KbM ariepruiyeH areHT.

18. "scnepBaHe 3a OMOEKBMBANEHTHOCT" € KNMHUYHO U3NUTBaHE, C KOETO ce
uenu ga ce gokaxe, 4ye OBa NekapCTBEHW NpoAaykTa ca GMoekBMBaneHTHU, ako Te ca
hapMaueBTUYHO €EKBMBANEHTHU WM  dapMaueBTUYHO anTepHaTMBHM, W KoraTo
OGMOoHanNMYHOCTUTE UM Ccrief nNpunaraHe B CblyaTa MOfapHa A4o3a ca CXOOHWU 4O CTEMNEH,
KOSATO € yCnoBue 3a ekBuBaneHTHU emkacHocT n 6e3onacHoCT.

19. "iacneaBaHe 3a BGUOHANUYHOCT" € KIMMHWUYHO U3NUTBaHE, C KOETO Ce Lenun
Aa ce MoKaXke KakBW Ca CKOpPOCTTa U CTeneHTa, Npu KOMTO aKTUBHOTO BELLECTBO MIn
TepaneBTMYHO 3HayMMaTta 4acT OT WM3NUTBAHUA JeKapCTBEH NPOAYKT pocTuraTt oT
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nekapcTeeHaTa (popMa B CUCTEMHOTO KpbBOObpalleHue.

CBHFAAENETO Ch - OT HEFOBUA 38KOHEH NPEACTABUTEM -
23. "Kut" e BCsKO BeLLeCcTBO, KOETO OOMKHOBEHO Npeaun ynotpeba ce pasTBaps,
cycrneHampa, paspexga unm KoMbuHupa ¢ paauvoHyKnuau, B pesynTaT Ha KoeTo ce
nony4yasa roTOBUAT paanOaKTMBEH NleKapCTBEH MPOAYKT.
' - mfa’

25. "KnMHnYHO NpeguMcTBO" € 3HAYUTENHO TepaneBTUYHO UMW ANAarHOCTUYHO
NpeauMcTBO Ha efuH NeKapCTBEH NPOAYKT B CPaBHEHUE C NIEKapCTBEH NMPOAYKT, KONTO
BeYe e Nnonyyunn paspelueHue 3a ynortpeba.

PSSO e R e s e e

27. "lluctoBKa 3a naumeHTa" e nUCTOBKA, CbabpXawa wHdopmauus 3a
notpebutens, KOATO CbNPOBOXAA NEKAPCTBEHMSA NPOAYKT.

27a. (Hoea - B, 6p. 71 o1 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., nam. - 1B, 6p. 102
oT 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "JlekapcTBEH NpOAyKT 3a MoAepHa Tepanus" e
nekapcTBeH NpoaykT, onpegeneH B uneH 2 oT PernameHt (EO) Ne 1394/2007 Ha
EBponenicknua napnameHT M Ha CobBeta o1 13 HoemBpu 2007 r. OTHOCHO
neKkapcTBeHUTE MNPOAYKTUM 3a MoAepHa Tepanusi M 3a U3MeHeHne Ha [upektuBa
2001/83/EO un Ha PernameHT (EO) Ne 726/2004.

28. "lekapcTBEH NPOAYKT, NOSTy4eH OT YOBELLKA Nnasma unm OT YoBeLLKa KPpbB'
€ nekapcTBeH NPOAYKT, Npou3BedeH OT YOBELIKM KPbBHU CbCTaBKM U 4pe3 METOA,
BKMOYBALL, npomuineH npouec. KbMm Tax ce OTHacAT anbymMuH, UMYHOrnobynuHu,
Koarynupawm aktopu n aHTUnpoTeasu, pas3TBOPU Ha NMa3MeHn NPOTEUHWU, OpYru
nnasmeHun dpakumm nnm KoMBUHaUumn oT THX.

29. "llekapcTBeH nMpoOAYyKT, nNpedHasHayeH 3a ne4yeHue, npodurakTuka u
AnarHocTuKa Ha pegku 3abonasaHna" € NpoayKT, KOWTO:

a) e npefHasHadyeH 3a [uarHocTuKa, npodunakTvka unuM nedeHve Ha
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XuMBoTO3acTpawasawy 6onectm wWnNuM  MNPOrpecMBHO  MNPOTUYALLM  XPOHWUYHU
3abonsiBaHusA, KOuTo 3acsraT He noBeye oT 5 Ha 10 000 yoBeka Ha TepuTopusTa Ha
cTpaHaTta, unu

6) e npegHasHadeH 3a [guarHocTMKa, NPoUNakTMka WM fedYeHne Ha
XmnBoTosacTpalwasalim 6onectm M Ha Cepuvo3HO yBpexaalnm 34paBeTo XPOHUYHM
CbCTOSIHMA (3abonsiBaHUS C BUCOK Asn Ha 6onecTtHoCcBbp3aHaTa HepaboTocnocobHOCT
N MHBaANUOHOCT) M Ca NPUIIOXEHU JoKasaTerncrBa, ye npogaxbara Ha npogykra He
ocurypsiBa 3afoBOSIMTENHA Bb3BPbBLLAEMOCT, KOSATO Aa onpasaae Heobxogumute
WMHBECTULMN 3a Hay4yHOM3CcnegoBaTesncka u passoriHa gevHocT, 6e3 aa uma ctumynu 3a
cb3gartensi Ha npoaykTa, u

B) KOraTo HAMa 3a[0BONUTESNIeH MeTOA 3a [uarHocTuka, npodunaktTuka unu
neYyeHne Ha CbOTBETHOTO CbCTOSIHME, UM aKo UMa TakbB METOon, NPeAnoXeHUAT
nekapcTBeH NPOAYKT MMa 3Ha4YUTEeNHO noBedye npeaumcTBa OT Hero M nonsa 3a
3acerHaTuTe OT TOBa CbCTOSIHUE.

30. "JlekapctBeHa opma" e noaxoasdila 3a npuemMaHe CTpyKTypa, CbabprKalla
aKTMBHOTO BELLECTBO (BELLECTBa), KOSATO MOXEe [[a BKMYBA MM [a He BKHOYBa
MOMOLLHM BeLLeCcTBa, MOfyvyeHa 4pe3 npunaraHe Ha onpeferneHu TEeXHOMOMMYHU
onepauun, ocurypsiealla xenaHms nedebeH edekt n ctabunHoCT Npu CbxpaHeHue B
CpOKa Ha rogHocCT.

14.  cp3maBa ce T. 30a:

,,30&. ,,HI/IHC& Ha JICKAPCTBCH HDOZ[VKT“ € YCTAHOBCHO OTCHCTBUEC HA HAJIMYHOCTHU OT

BKJIIOYeH B [lo3utuBHus JICKAPCTBCH CIIMCHK 110 YJI. 262 JICKAPCTBCH MNPOAYKT HaA 6’bJIFaDCKI/I$I

nazap.

31. (n3m. - 1B, 6p. 71 o1 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.) "llnue, ycTaHOBEHO
Ha TepuTopusiTa Ha AbpXaBa 4NneHka" e npaBeH CcybekT, peructpmpaH no
rPaXkKaaHCKOTO UIM TbProBCKOTO 3aKOHOOATENCTBO HA AbpKaBa YrieHKa Unn Cb3gageH
no cunata Ha HOpMaTMBEH aKT, KOMTO MMa cefjanuuie M agpec Ha ynpasneHue B
AbpXaBa YneHka unu B AbpxaBa - cTpaHa no CnopasymeHueTo 3a EBponenckoTo
MKOHOMMYECKO MPOCTPaHCTBO.

32. "MaructpanHa peuenTtypa" e npegnucaHue 3a JiekapCTBEH MNPOAYKT,
M3roTBEH B anTeka Mo npegnucaHne Ha MeguuMHCKU cneuuanuct unim no yTebpaeHa
peuenTypa, npegHasHa4yeH 3a onpeaernieH naumeHT.

33. "MexgyHapogHO HeMaTeHTHO HaMMeHoBaHue" e NpenopbyaHOTO
HaMMeHOBaHME Ha aKTMBHOTO BELLLECTBO, 0406peHo n nybnukyesaHo ot C30.

34. "MeguumHckn cneuynanucTn" ca nekapw, nekapw no AeHTanHa meauuuHa,
MarncTbp-thapmaueBTM, MeOUUMHCKN CEeCTpW, aKylwepkn, MeauuMHCKM nabopaHTw,
denawepn n NOMOLLHMK-hapMaLeBTH.

35. "MeanuuHckM TbProeBcku npeacrtasuten” e nuue, NpeMmHano crneuyunanHo
oby4yeHne n npuTexasallo Hay4YHW MO3HAHWUA 3a NPedoCTaBsHE Ha TOYHA M NbfiHa
MHdOpMaUUa OTHOCHO NeKapCcTBEHUS NMPOAYKT, KONTO pekramupa.

35a. (Hoea - OB, 6p. 1 oT 2014 r., B cuna ot 03.01.2014 r.) "MeanumnHcko
npegnucaHue" e npegnucaHne Ha nekapcTBeH NMPOAyKT UM Ha MeUUMHCKO usgenwve,
n3gageHo oT nuue, KOeTo ynpaxHsBa perynupaHa MeamuuHeka npodecus no cMmcbna
Ha § 1, T. 1 OoT ponbnHWUTENHWTE pasnopendbu Ha 3akoHa 3a Mpu3HaBaHe Ha
npodecmnoHanHn keanudukaumm n KoeTo Mma 3akOHHOTO MpaBO fa npaBu ToBa B
AbpKaBaTa ufieHKa, B KOATO ce usgasa MeanuUUHCKOTO npeanucaHue.

37. "HaumeHoBaHWe Ha nekapcTBeH NPOAyKT" e MMEeTOo, AafeHO Ha NPOoAYyKTa,
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KoeTo Moxe ga obae:

a) cBo60aHO n3bpaHo nme (TbProBCKO NME);

0) (vam. - 1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) obwonpmeTo 3aeaHo
C TbproBckata Mapka unvM MMeTo Ha NpuTexaTens Ha paspeLleHneTo 3a ynotpeba;

B) (uam. - 1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cnna ot 08.02.2011 r.) Hay4HO UMe 3aedHo C
TbproBckata Mapka unvM UMeTo Ha npuTexaTerns Ha paspeLueHneTo 3a ynotpeba.

38. "HayyHa nutepatypa" e nybnukaumsa/nyénukaumm Ha pesyntatn OT Hay4yHu
n3cneaBaHusa B cneynanmanpaHn MexayHapoaHu HayYH U3gaHus.

15. cw3paBace T. 38a:

»38a. ,.HemocTur Ha JIeKapCcTBEH NPOAYKT ¢ HaJIW4yue Ha BKIOYCH B I103MTHUBHUS
JICKAPCTBCH CIHMCBHK 110 4YJI. 262 JICKAPCTBCH NPOAYKT Ha 6’LJ'IFaDCKI/I$I I1a3ap B KOJIMYECCTBA,
KOUTO HE OCUTYpsIBAT MPOBESKAAHE HA IPEANMCAHOTO JCUCHHUE.

39. "HoBO aKTMBHO BeLlecTBO" €:

a) XMMUYHO, BUONOrMYHO MM pagnodapmaleBTUYHO BELLECTBO, KOETO He €

©1no paspelleHo 3a ynotpeba KaTo NekapCTBEH NPOAYKT B EBpONeEnckuns cbios;

6) n3omep, cmec OT M3OMepU, KOMMNIEKC NN AepuBaT, UMM COM Ha XUMUYHO
BELLECTBO, KOETO € Ouno paspeweHo 3a ynoTpeba KaTto NeKkapCTBEH NPOLYKT B
EBponenickma cbi3, HO Ce pasnuMyaBa MO OTHOWEHMEe Ha 6Ge3onacHocTTa MU
edMKacHOCTTa C/ OT NPEAULLHO pa3peLLeHO BELECTBO;

B) Guonorm4yHo BeLLECTBO, KOETO e ©Owmno paspelweHo 3a ynotpeba kaTto
riekapcTBeH NpoayKT B EBponencknst Cbio3, HO € C pasnMyHa MOSekKynHa CTPYKTypa, C
pasnuyeH Npomsxon MO OTHOLUEHME Ha M3XOAHWUS MaTepuan UnM e MnoryvyeHo 4pes
pasnuyeH NponM3BOACTBEH NPOLIEC;

r) pagnocapmaueBTUYHO BELLECTBO, YMUTO PaAUOHYKNNON WU MOSEKYHU
BPb3KM (CbOTBETHO NUraHam), KOUTO He ca Bunu paspeLleHn KaTo fieKapCcTBEH NPOAYKT
B EBponenicknsi Ccbto3, unm mMexaHumambT 3a CBbp3BaHe B [BOMKA Ha MOMEKynute u
paavoHyKNuanTe He e 6un paspelleH B EBponenckmsi Coios.

40. "HexenaHo cbbutme" e Bcsika HebnaronpuaTHa NpoMsiHa B 34pPaBHOTO
CbCTOsIHME, HabniogasaHa Npu NpunaraHe Ha nNekapcTBEH MPOAYKT Ha NauMEHT WUnu
YYaCTHUK B KIMHUYHO U3MUTBAHE, KOATO HE € HEMPEMEHHO NPUYMHHO CBbp3aHa C ToBa
rneveHune.

41. (wuam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "HexenaHa
riekapcTBeHa peakums" e BCEeKM HexXenaH U HenpenBuAEH OTroBOP KbM NeKapCTBEH
npoaykT. B cnyyan Ha KNMHUYHO U3NUTBaHE - BCEKM HEXenaH 1 HenpeaBuaeH OTroBop
KbM M3NUTBAH NEKapCTBEH NPOAYKT, HE3aBMCUMO OT MpunoxeHata gos3a. Bugosete
HeXeraHn nekapCcTBEHN peakLmm ca:

a) "HeovakBaHa" - HeXenaHa fnekapcTBeHa peakuusi, KOSTO He € MOCOoYeHa B
KpaTkaTa xapakTepucTuka Ha NpoAaykKra WM YNATO XapaKkTep, TEXECT WU u3xond He
OTroBapsiT Ha MOCOYEHUTE B KpaTkaTa XapaKTepuUCTMKa Ha MNpoayKTa; B cryyan Ha
KNMUHUYHO M3NUTBAHE € HeXXenaHa fekapCcTBeHa peakumsi, YUNTO XapakTep, TEXECT Unu
n3xoL He CbOTBETCTBAT Ha MHGOPMaUMATa 3a M3NUTAHUSA NEeKapCTBEH MpPOAYKT,
noco4eHa B GpollypaTa Ha nscnegosartens;

6) "nogo3mpaHa" - HexenaHa nekapcTBeHa peakums, 3a KOSTO CboOwmuTenaT
UnNu npuTexaTenaT Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba npegnonara, Ye MMa Bb3MOXHA
NPUYMHHO-CIEACTBEHA BPb3Ka C NPMEMaHUS NIEKAPCTBEH NPOAYKT;

B) "cepmosHa" - Bcekn HebnaronpusateH edekT BbpXy 34PaBHOTO CbCTOSIHUE,
KOWTO € CTaHan npuynHa 3a CMbpPTEH U3X04, HenocpeacTBeHa OnacHOCT 3a KUBOTA,
Xocnutanusauus wWnu yabihkaBaHe CpoKa Ha Xocnutanu3aumsd, 3HaYUTesNHM WUNnu
TparHW yBpeXaaHus, UHBanuan3sauusa n BpoOAeHn aHoManum;

r) KOMBMHaUMM mexay peakuumn no dykesm "a", "6" n "B".

42. "Obwonpmneto mme" e MexayHapoaHOTO HenaTeHTHO HauMeHOBaHWe Ha
nekapcteeHoTo mnu nomolHoTo BewecTtBO (INN), npenopbyaHo ot C30; ako HaAMa
TakoBa, ce u3nonssa nmeTto B EBponenckata dpapmakones, ako U Tam fiMncea - Apyro
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dapmMakonemHo uMe; Korato HAmMa dpapMakonemHo mme, ce msnonssa 0buyarHOTO
npUeTo ume.

42a. (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "OcHoBHa
AOKYMEeHTauusa Ha cucTemaTta 3a npocnegsiBaHe Ha nekapctBeHata 6esonacHoct" e
nogpobHo onucaHne Ha cucTemarta 3a npocnefsiBaHe Ha nekapcreeHaTa 6e3onacHocCT,
n3nonsBaHa OT npuTexatensa Ha paspelweHne 3a ynotpeba no OTHOWeEHWE Ha eavH
U NoBeYe paspeLleHun 3a ynotpebda nekapCTBEHN NPOAYKTN.

426. (HoBa - [1B, 6p. 48 ot 2015 r.) "OueHka Ha 3gpaBHUTE TexHonornn" e:

a) popma Ha nonuTuka B obracTta Ha Hay4yHUTE U3cneaBaHns, KOATO Npoy4sa
KpaTKOCPOYHUTE U OAbArOCPOYHUTE pe3ynTaTu, CBbP3aHu C NpunaraHeTo Ha 3apaBHUTE
TEXHOMOrMM, U MmMa 3a uen ga npegocraBn MHGOpPMaUMs OTHOCHO anTepHaTUBHUTE
34paBHN cTpaTeruu;

0) wMynTMAMCUMNAMHApPHA  OENHOCT, KOSTO  CUCTEMATMYHO  OLEHsIBa
TEXHUYECKUTE  XapaKTepuctuku, 6GesonacHocTTa, KAMHMYHAta edqUKacHOCT U
e(PEeKTUBHOCT,  pa3xoguTe, CTOMHOCTHaATa  e€(EeKTUBHOCT, OpraHn3aunoHHUTE,
counanHute, NpaBHUTE N E€TUYHUTE MocneauuM OT MpunaraHeTo Ha NeKapCTBEHU
NpoayKTM B 34paBeonasBaHETO U ce oKycMpa BbpPXy CTOMHOCTTA - KIIMHMYHA U
MKOHOMWUYECKa, KaTO aHanu3bT € CpaBHUTENEH CNpsAMO CbluecTByBallaTa WM Han-
pobparta KbM MOMEHTa anTepHaTmBa.

43. "MapTnga" e onpedeneHoTo KONMYEeCTBO OT SfleKapCTBOTO, NPOM3BEOEHO
CblMacHO YyCTaHOBEHA Bb3NPOM3BOAMMA TEXHOMOIMYHA CXema, Oocurypsialla
HeobxoauMmna NapTUOEeH XOMOreHUTET MO OTHOLUEHWE Ha W3UCKBAHUTE KOHTPOJSIHU
nokasaTtenu.

43a. (Hoea - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) "MnaH 3a
ynpaBneHue Ha pucka" e nogpobHo onncaHmne Ha cuctemarta 3a yrnpaBfieHMe Ha pucka.

44. "MopabpxaHe Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba Ha nekapcTBeH Npoaykt"
BKMNOYBA BCUYKM HEoOXoauMm LOEWHOCTM C Orfneg noaabpXXaHe Ha  akTyareH
perncTpauuoHeH cTaTyCc Ha NeKkapCTBEHMS NPOAYKT, BKIOYMTENHO M NpocneasBaHeTo
Ha nekapcTBeHaTa 6e3onacHOCT.

44a. (Hoea - [1B, 6p. 48 ot 2015 r.) "MNopgabpxaHe Ha penmbypceH ctatyc" e
OLEHKa Ha nekapCTBEH NPOAYKT Bb3 OCHOBA Ha [JokasaTencrBa 3a eJqUKaCHOCT,
TepaneBTMYHA edEeKTUBHOCT, 6e30nmacHOCT M aHanmM3 Ha apmMako-MKOHOMUYECKM
nokasaTtenu.

45. '"lMonsa" e nonoxuteneH pesynrtat/TepaneBTM4yHa euKacHOCT Ha
niekapCTBEHUS NPOAYKT 3a OTAENHUSA NAUMEHT, rpyna oT NaumMeHTn unm 3a obecTBoTo.
KonnuyecTtBeHaTa oueHKa Ha o4YakBaHaTta nonsa BKM4YBa NpUONU3NTEenHO n34ncreHme
Ha BEPOSATHOCTTA 3a TO3M MNOJIOXUTENEH pe3ynTarT.

46. (uam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) "MNomoLyHO
BELLECTBO" € BCska CbCTaBKa Ha INEKapCTBEH MPOAYKT, pasnuyHa OT aKTUBHOTO
BELLLECTBO M OMakoBbYHUS MaTepumarn.

47. "TlocTMapKeTMHIOBO Mpoy4YBaHe" e BCSAKO MNpoyyBaHe, MpOBEXOAaHOo Mnpwu
ynotpeba Ha nekapcTBeHMs nMpoAyKT B paMkuTe Ha opfobpeHaTa KpaTka
XapaKTepucTvka Ha npoAaykTa B nepuoaa crep paspeluaBaHe 3a ynotpeba.

47a. (Hoea - [OB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.)
"MocpegHnyectBo B obnacrtra Ha nekapcTBEHUMTE NPOAYKTU" ca BCUYKM OENHOCTH,
KOUTO MmaT 3a Len CKMnoYBaHe Ha AO0roBop 3a NOoKynka unun npogaxta Ha nekapcTBeHu
NPO4YKTU, C WU3KMNIOYEHNE Ha TbProBMsATa Ha €4po, KOUTO HE BKIKOYBAT (PU3NYECKO
AbpXXaHe MU KOUTO ce u3passiBaT B AOroBapsiHe HE3aBMCUMMO M OT UMETO Ha Apyro
OPUANYECKO NN PU3NYECKO NULLE.

48. (nam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.)
"MocTmMapkeTUHroBo npoyyBaHe 3a 6e3omacHOCT" e BCAKO NpoyyBaHe, CBbP3aHO C
paspeweH 3a ynotpeba nekapcTBeH MPOAYKT, MpOBeX4aHoO C Uuen pga ce
naeHTudrumnpa, xapakrepmsmpa unm onpegeny cTeneHTa Ha pucka no OTHOLLEHME Ha
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OesonacHocTTa, ga ce nNoTBbpAM NpPodunbT Ha 6e30nacHOCT Ha feKapCTBEHUs
NpoAayKT Unu a ce npeLeHn ePekTMBHOCTTa Ha MEPKUTE 3a ynpaBrieHne Ha pucka.

49. "MNoTeHUnaneH cepmos3eH pPUCK 3a 34paBeTo Ha HaceneHneTo" CbLleCcTByBa,
Korato e Hanuue BMCOKa CTeneH Ha BEPOSTHOCT ynoTpebarta Ha nekapCcTBeH NpoaykT
Aa npeamnssuka HEOTCTPAHUMMU, HEMONPAaBUMUN U HEOBPATMMKN HEraTUBHU NOCNELCTBUA.
lMpouechbT Ha oueHsiBaHe MOEHTUdMUMPA OMacHOCTTa OT MPUYMHSBAHE Ha Bpeau 3a
34paBeTO Ha HAaceneHNeTo U AENCTBUTENHOTO M eKCroHMpaHe Npu lWupokaTta ynotpeda
Ha npoaykta. Cepmno3HMAT pUCK 3a 30paBeTO B KOHTEKCTA Ha ynoTpeba Ha onpegenex
rniekapCTBEH NPOAYKT MOXe Aa Obae NpeueHeH Npu cnegHUTe ycrnoBus:

a) epmkacHoCT - gaHHUTe, NpeacTaBeHn 3a TepaneBTMYHaTa edUKacHOCT Mo
OTHOLLEHME Ha nNpPearIoXKEeHOTO MoKa3aHue/nokasaHus, Ha npeanoXxeHata Luenesa
rpyna/rpynu naumeHTM M Ha npegnioxeHaTa LO3MPOBKa, MOCOYEHM B MNpOeKTa Ha
nncToBKaTa 3a NaumeHTa, He 3awMTaBaT HayyHO B MbfiHA CTEMNEH NpeTeHuMmMTe 3a
enKaCHOCT;

©) ©OesonmacHOCT - oueHKkaTa Ha [daHHUTEe OT  NpeaKknMHu4YHaTa
TOKCMYHOCT/dbapmakonormyHata 6e3onacHoOCT N KIMHUYHA 6e30nacHOCT He MOXe Aa
3awmnTn y6eamTenHo 3akniyYeHNeTo, Ye BCUYKM NOTEHUManHM CTpaHu 3a 6e3onacHocT
Nno OTHOWEHWe Ha uenesaTa rpyna/rpynn nauMeHTM ca TOYHO M M34yeprnaTesnHo
OTpaseHu B NpeanoxeHarta NMMCTOBKAa 3a nauueHTa unn abcontoTHaTa CTEMNEH Ha pUCK
€ HenpuemnmBea;

B) KA4YeCTBO - NPEASIOKEHNAT HAYMH HA NMPOM3BOACTBO U KOHTPOSTHUTE MEeToaMm
He MoraT Ja rapaHTMpaTt fiMnca Ha CbLeCTBeH edeKkT B Ka4yeCTBOTO Ha NPOAyKTa,
KOMTO MOXe fa ce oTpaaun Ha 6e3onacHocTTa n/unu emkacHOCTTa Ha NpoAayKTa;

I CbOTHOLlEHME MNON3a/pucK - OueHKaTa Ha CbOTHOLIEHMETO nonsa/puck e
HeGnaronpuaTHa, NpeaBun Xapaktepa Ha MAEHTUUUMPAHUA PUCK/PUCKOBE W Ha
noTeHuManHata nofida 3a nNpPeanoXeHOTO nokKa3aHue/nokasaHus W uenesaTta
rpyna/rpynun nauneHTu.

50. "MMpeactaButen Ha nNUuUeTo No 4Yn. 26, an. 1 unn Ha nNpuTexaTten Ha
paspelweHne 3a ynotpeba" e nuue, yCTaHOBEHO Ha TeputopuaTa Ha Penybnuka
bvnrapus, onpegeneHo oT nMUETO MO uYn. 26, an. 1 wvnu OT npuTexartens Ha
paspelwleHneTo 3a ynotpeba ga ro npeacrtaensBa npen perynatopHMTE OopraHu Ha
TeputopuaTa Ha Penybnuka bbnrapus.

51. "MpmnemnmBo HMBO Ha ©Ge3onacHOCT" e Hanuue, Korato npeacTaBeHUTe
AaHHW ce npuemMart npu cTaTUCTUYECKM OOCToBepHa 6e30nmacHOCT cnopeq KIAMHUYHU
N3NUTBaHUS, NPOBEAEHM B CbOTBETCTBME C [lobpaTa KnMHMYHA npakTuka.

52. "Mpon3BoACTBO Ha fleKapCTBEH NPOAYKT" ca BCUYKKU onepauuun, CBbp3aHu C
HabaBsiHETO Ha MartepuanuTte, TAXHOTO obpaboTBaHe nMpu NPOM3BOACTBEHUS NpoLEC,
BKITIOYMTENHO OMNaKkoBaHE U eTUKeTMpaHe, KayeCTBEHUST KOHTPOS, ocBOOOXOaBaHETO
Ha napTugarta, CbXpaHeHue, ekcneanpaHe n CBbP3aHUSAT C Te3n onepaumnm KOHTPOIT.

54. "TlyckaHe Ha nasapa" e pasnpocTpaHeHMeTO Ha NneKapCTBEeHUS NPOAYKT B
TbproBckata Mpexa Ha TepuTopusita Ha Penybnuka bbnrapus M3BbH OMPEKTHUSA
KOHTPOJ Ha npuTexaTens Ha paspeLlleHneTo 3a ynotpeba.

55. "lbpBMYyHa onakoBka" € onakoBkaTa, KOATO BNM3a B HenocpeacTBeH
KOHTaKT C NNekapCTBEHNSA NPOOYKT.

56. "PagnodapmaueBTuk" e nekapcTtBeH MpoOAyKT, KOMTO, KOrato e rotoB 3a
ynotpeba, cbabpka €OuH UM noBeYe PaauvoHyKnMan (paguoakTUBHM M30TOMK),
BKITHOYEHN C MeAULIMHCKA Len.

57. "PagnoHyknuaeH reHepaTtop" e Bcska cuctemMa, KOATO BKNoYBa oUKCUpaH
MaTepeH paavoHyKnMa, OT KOMTO ce nofnyyaBa AblUepeH paguoHyKnui, KOWTO ce
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OTAENS Ype3 enynpaHe unm 4ypes apyru MeToam 1 ce U3nonsea B pagnodapmMmaueBTuK.

58. "PaguoHyknuaeH npekypcop" e BCeku Opyr paguoHyKnua, npousBedeH 3a
pagvoakTMBHO MapKupaHe Ha ApYyro BewecTBO HEMOCPEACTBEHO Npeau BbBEXAAHETO
My B OpraHu3ama Ha naumeHTa.

59. "PacTtuteneH nekapcTeBeH NpoayKT" e nekapCcTBeH NPOLYKT, KOUTO CbabpXxa
KaToO NnekapCcTBEHW BellecTBa €4HO UIu noBeye pacTUTENHN BewecTsa, Unn eavH unm
noBeye pacTuTenHW npenapaTtn, UM €4HO UM NoBeYe pacTUTENHU BeELLEeCcTBa B
KOMOBUHaUuWs ¢ eavH Uiy noBeYve pacTUTenHu npenapaTu.

60. "PactutenHun BellectBa" ca OCHOBHO pacTeHUs UM YaCcTu OT pacTeHus,
Bogopacnu, reom, nuwen, KOMTO ca Lenu, HavyyneHn unu HapsisaHu, u ce U3nonseaT B
HeobpaboTeHO CbCTOSAHNE, OBUKHOBEHO B M3CYLLEH BUA, HO MOHSIKOra 1 NpecHn. Hsakom
eKkcyaaTu, KOMTo He ca BMnm NoOANOXeHn Ha cneundunyHa obpaboTka, CbLOo ce OTHacAT
KbM pacTuTenHuTe BellecTBa. PactutenHuTe BelwectBa TpsibBa ga ca C TOYHO
onpegeneHo OOTaHMYECKO HAy4YyHO HaMMEHOBaHME Ha pacTeHudaTa, OT KOWUTO
npounaxoxagat, cbrnacHo GuHoMMHanNHaTa cuctema (poga, Bua, BapmeTeT 1 aBTop).

61. "PactuteneH npenapat’ e npoAayKTbT, KOWTO Cce nonyyaBa cneg
eKCTpakums, aectunauus, N3CTUCKBaHe, dpakumoHnpaHe, npevncTeaHe,
KOHUEHTpaumss unuM depmMeHTauma Ha pacTUTENHOTO BelecTBo. PactutenHuar
npenapat mMoxe ga 6bae CbWO CTPUTM UMM pasnpalleHn pacTUTENHM BELLECTBa,
TUHKTYPW, EKCTPaKTW, ETEPUYHN Macna, NnpepaboTeHn pacTUTENHN TEYHOCTU/COKOBE.

62. "Pegkn 3abonaBaHuna" ca 3abonsiBaHusiTa, KOUTO Ce XapakTtepusumpaT C
YecToTa Ha pasnpocTpaHeHne He no-Bucoka oT 5 Ha 10 000 aywun oT HaceneHueTo.

63. "PedepeHTeH nekapcTBeH NpoayKT" e fiekapcTBeH NPOAYKT, paspeLleH no
peaa Ha 4n. 23 B CbOTBETCTBUE C U3NCKBAHUATA Ha un. 27.

64. "PedepeHTHa CTOMHOCT 3a gedomHMpaHa aHeBHa [03a" 3a MeXOyHapoaHO
HenaTeHTHO  HauMMeHOBaHME CbC CbOTBETHaTa  fekapcTBeHa (opma no
aHaToMoTepaneBTUYHaTa Knacuukaumsa Ha fiekapcTBata e Han-HUCKkata CTOMHOCT 3a
AeduHUpaHa OHeBHa [o03a, onpefernieHa Ha 6asa CTOMHOCTUTE Ha AeduHupaHa
AHEBHa [03a 3a pasnUYHUTE NEKapPCTBEHWN NPOAYKTU 3a CbOTBETHOTO MEXAYHapOOHO
HenaTeHTHO HauMMeHOBaHME CbC CbOTBETHaTa  fekapcTBeHa (opma o
aHaToMmoTepaneBTUYHaTa Knacudukaumnsa Ha nekapcreara.

65. "PedepeHTHa CTOMHOCT Ha TepaneBTUYeH Kypc" e Hanl-HuckaTa CTOMHOCT
Ha TepaneBTUYEH KypcC, onpeaeneHa Ha 6a3a CTOMHOCTMTE Ha TepaneBTUYEH KypC Ha
nekapcteaTta N0 MeXOyHapooHO HenaTeHTHO HauMeHoBaHWE CbC CbOTBETHaTa
nekapcTteeHa copma.

66. "Puck npu ynotpebarta Ha niekapCcTBeH NpoaykT" e:

a) puUCK 3a 34paBeTO Ha NauueHTa WK PUCK 3a 3O0paBeTO Ha HaceneHueTo,
KOMTO € CBbp3aH C KayecTBOTO, ©e3onacHoOCTTa UM edukacHoOCTTa Ha JleKapCTBEH
NPOAYKT;

0) pUCK OT HexenaHu epekTn BbpXy oKonHaTta cpeaa.

67. "Cepno3HO HexenaHo cbbutme" e BcsAka HebnaronpuaTHa nNpomMsiHa B
34paBHOTO CbCTOSIHUE, KOATO € CTaHarna npuynHa 3a CMbPTEH U3XOA, HenocpeacTeeHa
ONacHOCT 3a KMBOTA, XOCNUTanM3auuMss WNU yaobibkaBaHe Ha Ccpoka Ha
Xocnutanusauus, 3HaunTenHNn Unu TpanHW yBpeXaaHWsa, MHBaANMAM3aums 1 BPOOEHM
aHoManuu.

68. "CepTudpmnkar 3a ocBoboxpgaBaHe Ha napTnga" e OOKYMEHT, KOWTO ce
nsgasa OT KBanMMUMpPaHOTO NuLEe Ha NPOM3BOAMTENS UMM Ha BHOCUTENS 3a BCSKa
OTAENHa naptvaa M BKIOYBA M3NCKBAHUATA B CbOTBETCTBME CbC cheundukaumaTa,
KaKTO WU BCUYKM pe3ynTaTu OT U3NUTBaHMSATA 3a 0OCBOOOXA4aBaHETO Ha napTuaara.

69. "CepTudomkaT 3a gonbrHUTENHA 3aKkpuna" e JOKYMEHT, KOMTO npefocTaBs
AONbfHUTENHA MaTeHTHa 3aKkpuna Ha NeKkapCTBEHUs NPOAYKT HanW-MHOro 5 roguHum
cnepf gataTta Ha U3TuyYaHe Ha OCHOBHUA MATEHT.

69a. (HoBa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "Cuctema 3a
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ynpaBreHne Ha pucka" e cuctema OT MepkM U OerHOCTM 3a npocreasBaHe Ha
nekapcTeBeHaTa 6Ge3onacHocT, npegHasHa4veHu 3a naeHTnmumnpate,
XapaktepuaupaHe, npegoTBpaTsaBaHe WM CBeXAaHe OO MWHUMYM Ha pUCKOBeETe,
CBbP3aHN C NeKapCTBEH MPOAYKT, BKIHOYUTENHO OLEHKA Ha edEeKTMBHOCTTA Ha Te3un
OENHOCTU N MEPKW.

696. (HoBa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "Cuctema 3a
npocreasiBaHe Ha rnekapcTBeHata 6esonacHocT" e cucTema, w3nonssaHa oT
nputexarensa Ha paspelweHne 3a ynotpeba n ot VAJT 3a nsnbnHeHne Ha 3agavvTe u
OTrOBOPHOCTUTE MO rfiaBa ocMa, npefHa3HavyeHa 3a ocbllecTBABaHe HabnoaeHve Ha
BGe3onacHOCTTa Ha paspelueHuTe 3a ynotpeba nekapcTtBeHM NpoayKTU U 3a OTKpUBaHE
Ha BCAKa NPOMsiHAa B CbOTHOLLEHWETO nonsa/puck.

70. "CnewwHn orpaHn4mMTenHM Mepkn 3a 6esonacHoCT" ca BpeEMEHHM MPOMEHN B
WMHpopmauuaTa 3a NnpoaykTa No OTHOLUEHWE Ha efHa Unu noBede 4YacTu OT KpaTkaTta
XapakTepucTmka Ha NpoayKTa, NoKa3aHUs, HaYMH Ha NPUIoXeHNe, NPOTMBOMNOKa3aHWs
U npegynpexgeHnsa, KouTo ca pesyntar oT HoBa WHOpMauus, cBbp3aHa C
Oes3onacHaTa ynotpeba Ha nekapCTBEHUSA NPOOYKT.

71. "CnoHTaHHO cbobuleHne" e [obpoBOMHO M3NpaTeHO cbobuieHne 3a
nogosvpaHa HexenaHa peakums npu ynotpebata Ha nekapcTBEH NpPoAyKT [0
nputexarena Ha paspeweHneTo 3a ynotpeba, OO oOpraHn 3a Hag3op BbPXY
NeKkapcTBeHUTe NpoAykKTM wnn OO0 AOpyrM opraHusauun, KOeTo He npousnusa ot
npoy4BaHe unu gpyra opraHusmpaHa cucrema 3a cbbupaHe Ha nHdopmMauums.

72. "CpoOK Ha rogHOCT Ha fekapCTBeH MpOAyKT" € WHTepBanbT OT BpeMe, B
KOWTO, aKO Ce CbXxpaHsiBa Mpu nNpeanucaHuTe YCroBUS, NEKapCTBEHUAT MPOAYKT
OTroBapsi Ha W3NCKBaHMATa Ha cneumdukaumuaTa, paspaboTeHa Bb3 OCHOBa Ha
n3crneaBaHus 3a CTabUITHOCT Ha HAKOMKO NapTuam oT rotoBata goopma.

73. (n3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) "CvoTBeTCTBALL
nekapCTBEH NPOAYKT Ha pacTUTENEH NeKapCTBEH NPOAYKT" € NPOAYKT, KOUTO CbabpXka
€[HM N CbLUN aKTUBHW BELLeCTBa, HE3aBMCMMO OT CbCTaBa Ha MOMOLLHUTE BELLECTBa,
npegHasHayeH e 3a eHa 1 Cblua Lern, C eKBUBANEHTHO KONIMYECTBO Ha NEKapCTBEHOTO
BelLleCTBO/BeLEeCTBa, U C e4Ha M Cblla JO3MPOBKA, U CbC CbLUMA UM NogobeH NbT Ha
BbBeX[aHe KaTo NPOoAyKTa, 3a KOMTO € NoAaAeHo 3asiBrieHune.

74. "CbobLieHne 3a HexenaHa rekapcTBeHa peakuusi" e [OOKYMeHTupaHa
WHpopMauusa 3a efHa WM NoBeYe MOAO3MPAaHU HeXeNnaHu peakumu, CBbp3aHu C
ynotpebata Ha eavH WM NoBeYe NekapCTBEHWM MPOAYKTM OT eauvH nauueHT. 3a
3a4ynTaHe Ha BanuMAHOCTTa Ha CbOOLLEHMETO 3a HexenaHa NekapCcTBeHa peakums ca
HeobXxo4MMN MUHUMYM OaHHW 3a MAeHTUdULMpaHe Ha cbobwmTens (MHUUMaNU unu
agpec, unu npodgecus/cneumanHocT), Ha naumeHTa (MHMLManu unu Bb3pacT, unu gata
Ha paxpgaHe, WAW Mof), Ha HexenaHata peakuus/cbbutme M Ha nogo3vpaHus

APOAYKFA-

75a. (HoBa - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "CbLuecTBeHU
NPOMEHN B MNPOTOKOSIa HA HEeUHTEPBEHLMOHANHO MOCTMAapKETUHIOBO Mpoy4vBaHe" ca
NPOMEHN, KOMUTO MNoBMUSBaAT Ha 6e3onacHocTTa, u3andeckata WUNU ncuxmyeckaTa
HEeNPUKOCHOBEHOCT Ha NauMEeHTUTE WM Ha pe3ynTaTtuTe OT NPOYYBAHETO M TAXHaTa
MHTepnpeTauums.
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76. (n3m. - [1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) "TpeTa AbpxaBa" e
AbpKaBa, KOATO He e ObpXaBa - YfeHka Ha EBponenckna cbio3, unvm He e Abpxasa -
cTpaHa no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MKOHOMUYECKO NPOCTPAHCTBO.

77. "TbproBus Ha eapo" ca BCUMYKM AEWHOCTM No NpuaobuBaHe, CbXpaHsBaHe,
cHabasiBaHe, BHOC UM U3HOC Ha JfleKapCTBEHW MPOAYKTU, C U3KMIOYEHNE Ha cryvyauTe
Ha npefoCcTaBAHe Ha fiekapCTBEHW NPOAYKTU ANPEKTHO HA HAcenNeHneTo.

HecRocobHW Aa AadaT cbrRacue.-

80. "®dapmakones" e cbOOpHMK C yTBbpAEHM cneumdukaumm mM CbOTBETHMU
M3NCKBaHMS BbB Bpb3Ka C MPOM3BOACTBOTO, W3MNUTBAHETO, CbXpPaHSBaAHETO W
0603Ha4YaBaHETO Ha aKTMBHW BellecTBa, MOMOLLHM BellecTBa, flekapCcTBeHn hopmu,
MaTtepuanu 3a OrNakoBKM U CbCTaBHM YaCcTU Ha NIeKapCTBEHUSA NPOOYKT.

81. "®dapmakonenHa peuentypa" e npeanucaHue 3a fekapCcTBEH NPOAYKT,
M3roTBEH B anTeka Mo peuenTtypa OT AeucTBalla dpapmakonesd v npegHasHayeH 3a
npefocTaBAHe Ha NauneHTUTe B CbllaTa anTeka.

81a. (Hoea - B, 6p. 71 o1 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., nam. - 1B, 6p. 102
ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) "®anwundunumpaH nekapcrBeH NpoaykT" € BCeKU
nekapCTBEeH NPOAYKT, MPY KOUTO ca NpeAcTaBeHU HEBSAPHO:

a) HeroBaTa WOEHTUYHOCT, BKIIOYUTENHO AaHHUTE BbPXY NbpBMYHATA WNn
BTOpPUYHATa My OMakoBKa, MUMETO MY WU CbObPXaHUETO NO OTHOLLEHME Ha KOSATO U da
€ OT HeroBuTe CbCTaBKW, BKIIOYUTENHO MOMOLLHUTE BellecTBa, W KONMMYeCTBOTO Ha
aKTUBHOTO BeLLEeCTBO B 4030Ba €AUHMLA;

6) HErOBMAT U3TOYHMK, BKIIOYMTENHO NPOM3BOAUTENAT MY, AbpXKaBaTa, B KOATO
e npousBedeH, Abp)KaBaTa, B KOSATO € MycHaT Ha nasapa, wWiu nputexaTtendar Ha
paspeLleHneTo My 3a ynotpeba, nnm

B) XPOHOMOrMATa, BKMIOYUTENHO 3anucuTe U [OOKYMEHTUTE, CBbp3aHu C
n3nosiaBaHaTa Bepura Ha JocTtaBka.

He ce comata 3a QanwuguumpaH nekapcTtBeH MNpPoOAyKT TakbB C
HenpegHaMepeHo OONyCHATU OTKNOHEHUS B KAYECTBOTO, KaKTO U NleKapCTBEH NPOAYKT,
KONTO € MnycHaT Ha nasapa B HapylweHWe Ha npaBaTa Ha WHTeNnekTyanHaTta
CcOBCTBEHOCT.

82. "XomeonaTu4eH nekapcTBeH NpoayKT" e nekapcTBeH NPOAYKT, MPUroTBEH
OT BellecTBa, HapuyaHW XOoMeonaTU4YeH W3TOYHUK, CbIMacHO MNPOU3BOACTBEHUTE
npouenypn Ha EBponenckata gapmakones, a npu nunca Ha TakMBa - CbrfacHo
HauuMoHanHaTa papMakonesi Ha ObpKaBa YneHka.

83. "UeHa, nsuncneHa Ha 6asa pedepeHTHa CTOMHOCT" € LeHaTa, obpasyBaHa
32 BCEKM feKkapCTBeH npoayKT, BKMAYeH B [lO3UTUBHUA JieKapCTBEH CMUCHK,
n3yucrneHa Ha 6asa onpegeneHata pedepeHTHa CTOMHOCT 3a AeduHMpaHa OHEBHA
[03a unn TepaneBTUYEH KypC.

84. "LleHTbp" € CcTpyKkTypa Ha ne4yebHOTO 3aBedeHue, B KOETO ce MnpoBexaa
KNWHWUYHO U3NUTBaHe.-
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85. "3noynoTtpeba c nekapCTBeHW NPOAyKTU" € MOCTOsiHHA UM enu3oanyHa
npegHamepeHa npekoMmepHa ynotpeba Ha nekapcTBEHW MNpPOAYKTWU, MpUApYXeHa C
BpeaHN OU3NYECKM NN MCUXOSTOTNYECKU eeKTH.

86. (HoBa - 1B, 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 02.06.2009 r.) "Kbpmaueta" ca
Jeua nog 12 meceua.

87. (HoBa - B, 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 02.06.2009 r.) "XpaHu 3a
KbpmayeTa" ca XpaHu, npegHasHayeHu 3a cneundudHa xpaHuTenHa ynotpeba oT
KbpMayeTa B nepuoga Ha MbpBUTE UM Meceuu, KOMTO camMu ca JOoCTaTbyHM da
3a[10BOSIAT XpaHUTENHUTE HYXXOM Ha Te3n KbpMayeTa 4O MOMEHTa Ha BbBeXAaHe Ha
nogxoasia OMbrHUTESNHA XpaHa.

88. (HoBa - B, 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 02.06.2009 r.) "MpexoaHn xpaHu"
ca XpaHu, npegHasHa4YyeHn 3a crneumduryHa XxpaHuTenHa ynotpeba oT kbpmadeta npu
BbBEXOaHETO Ha noaxofslia [ONbNHUTENHA XpaHa W KOWUTO npeacTasnasar
OCHOBHaTa TeYHa XpaHa OT MNPOrpecuBHO YyBEenuMYyaBallOTO ce pa3Hoobpasne Ha
XpaHuUTE Npu Te3n KbpMayeTa.

89. (HoBa - B, 6p. 12 o1 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) "lNpomsHa Tnn I1A" e
NpoOMsiHA C MWHUMArHO Bb3ZencTBMe unu 6e3 Bb3OENCTBME BbPXY KaAYeCTBOTO,
BesonacHocTTa UnNu ePMKacHOCTTa Ha CbOTBETHUSA NEeKapCTBEH MPOAYKT.

90. (HoBa - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna o1 08.02.2011 r.) "MpomsaHa Tun IB" e
NpoMsiHa, KOSTO He € HuTo Tun IA, HUTO npomsiHa Tun I, HATO paswupsiBaHe Ha
obxBaTa Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba.

91. (HoBa - [1B, 6p. 12 o1 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) "MpomsaHa tun 11" e
NpoMsiHa, KOATO He ce sABsBa paswupsBaHe Ha obxBaTta Ha paspelleHneTo 3a
ynotpeba M KOATO MOXe [da MMa CbleCTBEHO Bb3JeNCTBME BbpXY KadeCTBOTO,
B6e3onacHocTTa UM euKacHOCTTa Ha CbOTBETHUS NIEKapPCTBEH NPOAYKT.

92. (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "OenernpaH akt" e
akT rno cmucona Ha yn. 290 ot [loroBopa 3a PyHKUMOHMPAHETO Ha EBponenckna coios.

§ 2. HanmeHoBaHmeTto Ha WAIJl ce u3nucBa Ha naTMHULA, KaKTO creasa:
"Bulgarian Drug Agency".

§ 3. MuHucTepckuaT CbBET onpegens ycnosuata U pega 3a HabasiHe,
CbXpaHsiBaHe U OOHOBSAIBaHE Ha NekapCTBEHUTE NPOAYKTU, CbXpaHsaBaHu OT [bpkaBHa
areHums "[bpxaBeH pe3epB U BOEHHOBPEMEHHM 3anacu”.

§ 4. (Jon. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) To3n 3akoH BbBexAda pasnopenbute Ha
Oupektnea 2001/83/EO Ha EBponenickna napnameHT n CbBeTa 3a yTBbpXAaBaHe Ha
kogekc Ha OBGLIHOCTTa 3a NeKkapCTBEHW NPOAYKTW 3a XyMaHHa ynotpeba, nocrnegHo
nameHeHa c¢ OupektuBa 2004/27/EO Ha EBponenckna napnameHT n CbBeTa U Ha
Ounpektnea 2012/26/EC Ha EBponerickns napnameHT n Ha CbBeTa OT 25 OKTOMBPM
2012 r. 3a wu3MeHeHnme Ha [HOupektmea 2001/83/EO no oOTHOWweHWE Ha
dapmakonornyHata 6amtenHoct (OB, L 299/1 ot 27 oktompu 2012 1.).

§ 5. CpokoBeTe 3a 3aliMTa Ha JaHHUTe 3a pedepeHTHU NekapCTBEHN MPOAYKTU
ce npwunarat cbrnacHo pasnopenbute Ha un. 89 ot PernameHT (EO) Ne 726/2004 Ha
EBponenckns napnameHT u CobBeta wn un. 2 ot Oupektnea 2004/27/EQ Ha
EBponenckus napnameHT n CbBeTa.
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§ 5a. (Hos - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 30.09.2011 r.) (1) (U3m. - OB, 6p.
102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) MUHMUCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHeTo,
HaumoHanHuaT cbBeT NO UeHn U peumMmbypcupaHe Ha nekapCTBEeHUTE MPOAYKTH,
M3nbnHuTenHata areHuus no rekapctBaTta W pervoHanHuTe 34paBHU UHCMEKUMU
ocurypsiBaT Bb3MOXHOCT 3a MNpedocTaBsHe Ha WHdopMaums U npuemaHe Ha
3asiBreHNsa U JOKYMEHTM MO TO3M 3aKOH MO eNeKTPOHEeH MbT Npwu ycrnoBudaTa v rno peaa
Ha 3akoHa 3a eneKTPOHHWS [OOKYMEHT W eneKkTPOHHWA noanuc u 3akoHa 3a
€MNeKTPOHHOTO ynpaBrieHue.

(2) TMNpepocTaBAHETO Ha WHGOPMAUMA W MNPUEMAHETO Ha 3asiBNEHUs WU
AOKYMEHTWU MO efneKkTpPOHeH MbT Ce M3BbpLIBAT Creq ocurypsiBaHe Ha CbOTBETHUTE
TEXHUYECKM W OpraHuM3auMOHHM YCNOBUSA, KaKTO M Ha CbOTBETHUTE MNPOrpamHu
NPOAYKTWN.

MpexoaHu n 3akn4uTenHu pasnopeanocu

§ 6. 3akoHbLT 3a nekapcTBaTa M anTekute B XymaHHata meguumHa (o6bH., [1B,
Op. 36 ot 1995 r.; 6p. 61 oT 1996 r. - PeweHne Ne 10 Ha KOHCTUTYLUMOHHMS CbAa OT
1996 r.; nam., 6p. 38 ot 1998 ., 6p. 30 0T 1999 ., Bp. 10 OT 2000 1., Bp. 37 OT 2000 T. -
Pewenne Ne 3 Ha KoHcTuTyumoHHus cba ot 2000 r.; nam., 6p. 59 ot 2000 r., 6p. 78 ot
2000 r. - PeweHne Ne 7 Ha KoHCcTuUTyumoHHua cbg oT 2000 r.; usm., 6p. 41 ot 2001 r.,
6p. 107 n 120 ot 2002 r.; nonp., 6p. 2 ot 2003 r.; n3m., 6p. 56, 71 1 112 ot 2003 r., 6p.
70 n 111 o1 2004 r., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 n 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 751 105 oT
2006 r.) ce OTMeHsl, C U3KNOYEeHMe Ha pasnopegbaTta Ha un. 10, an. 2, KoATo ce
npunara 3a Cpok 40 edHa rogMHa oT AeHs1 Ha BNM3aHeTO B CUIa Ha TO3M 3aKOH.

§ 7. (1) PaspeleHunsaTa 3a ynotpeba Ha nekapCTBeHN NpoAyKTU, U3gageHun oo
BMM3aHEeTO B CMMa Ha TO3M 3aKOH MO HauMoHarnHa npoueaypa, KOUTo ca pa3peLleHn 1 B
AbpXaBuUTe YNEHKM Mo LeHTpanuaupaHa npouenypa, ce npekparsasaT, cyMTaHo oT 1
aHyapu 2007 .

(2) PaspeweHusta 3a ynotpeba Ha nekapCTBEHU MNPOAYKTU, MU3gadeHu OO0
BMM3aHETO B CuWna Ha TO3M 3aKOH MO HauMoHanHa npoueaypa, ce npveexgaT B
CbOTBETCTBME C U3NCKBaHMATA My KbM AataTta Ha NOOHOBSIBAHETO UM.

(3) PaspeweHusTa 3a ynotpeba Ha nekapCTBEHW MPOAYKTU, KOUTO nonajaT B
obxsata Ha PernameHT (EO) Ne 726/2004 Ha EBponeinckus napnameHT u CbBeTa u ca
paspelueHun 3a ynotpeba no pega Ha oTMeHeHUs 3aKOoH 3a NnekapcTeaTta U anTekuTe B
XyMaHHaTa MeauuMHa KaTo CbLUecTBEeHO NodobHM NpoayKTW, HO He ca paspeLlleHun 3a
ynoTpeba B EBponencknsi cbio3 Mo LeHTpanuanpaHa npoueaypa, ce npekparsasar.

(4) lNekapcTBEeHUTE NpoOAyKTU, pa3pelleHn 3a ynotpeba B EBponenckms cbio3
no uUeHTpanuaupaHa npoueaypa, YMeTo HauuoHanHO paspelueHue 3a ynoTtpeba e
npekpaTteHo no pega Ha an. 1, morat ga 6baaT NpogaBaHM Ha TepuTopusTa Ha
Penybnuka Bbnrapus B ONakoBKM M C FINCTOBKM B CbOTBETCTBME C MNPEKPaTeHOTO
HauMoHanHo paspelleHne 3a ynotpeba, 3a CpOK He No-AbMbr OT efHa roguHa oT
Aararta Ha npekpaTtsiBaHeTo My.

§ 8. (1) YTBbpaAEeHUTE NpedenHn UeHU U pernctpypaHmute LeHu no pefa Ha
OTMeHeHus 3akoH 3a fekapcTBata M anTeknte B XymMaHHaTa MeauumHa Ha
NeKkapcTBEHN MpoAyKTW, paspeweHn 3a ynoTpeba B EBponenckna Ccbko3 no
UeHTpanuaupaHa npouegypa, 4YueTo HauuoHanHo paspelweHne 3a ynoTtpeba e
npekpaTeHo no pega Ha § 7, an. 1, octaesaT B cura B CPOK O eHa roavHa oT garara
Ha NpekpaTaBaHETO My.
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(2) YTBbpOeHUTEe nNpedenHn LUeHW W perucTpypaHuTe LUeHu no peda Ha
OTMEHeHus 3aKkOH 3a JfekapcTBata W anTekuTe B XyMaHHaTa MeguumHa Ha
nekapcTBeHU NPOAYKTU, U3BBH Te3n no an. 1, octaeart B cuna B CPoK Ao 31 aekemspu
2007 .

§ 9. (1) 3asgBneHuaATa 3a paspelleHune 3a ynotpeba, nogHoOBABaHE, MPOMSIHA Ha
n3gageHo paspelleHue, nogageHn [0 BfM3aHETO B CuNna Ha TO3M 3akOH, ce
pasrnexaar v NpuKniYBaT npu ycrnosusaTa u no peaa, npeasuaeHn B Hero.

(2) NopapeHuTe 3asBNeHNs 1 AOKyMeHTauUus 3a pa3pellaBaHe 3a ynotpeba Ha
nekapcTBeHU npoAdyKTW, KOMTO nonagat B obxBaTa Ha npoueayparta no un. 74,
CbOTBETHO MO Yn. 75, ce NpuBexaaT B CbOTBETCTBME C U3NCKBAHMUSATA Ha TO3W 3aKOH B
CPOK A0 Tpu MeceLa OT BfM3aHeTo My B cuna.

(3) KoraTto B cpoka no arn. 2 3asiBrieHneTo u JOKyMeHTauusTa no an. 2 He ca
npvBedeHN B CbOTBETCTBME C W3WUCKBaAHWATA Ha TO3W 3akOH, npouegyparta Mo
pasrnexgaHeTo UM ce npekpartsisa.

§ 10. (1) KnuHn4HMTE M3NUTBaHWS, paspeLLEHN 40 BNIM3AHETO B Cula Ha TO3n
3aKOH, Ce JOBbpLUBAT N0 AOCerawHus pea.

(2) 3asiBneHndaTa 3a npoBexgaHe Ha KNUHUYHO U3NUTBAHE Ha TepuTopudaTa Ha
Penybnuka Bbnrapusa ce nogasar, pasrnexgaTr v nNpukniovsaT nNpwu ycroBusita M no
pena Ha TO3M 3aKOH, creq BN1M3aHeTo B cuna Ha Hapegbara no yn. 82, an. 3.

(3) 3aaBneHunaTa 3a NPpoMeHM B paspeLleHn KIMHUYHU U3NUTBaHNA, NogaaeHu
[0 BfiM3aHe B curia Ha TO3W 3aKOH, Ce pasrnexaaT v NpUKNioYBaT npu ycrnosmsaTa u no
pena, npeaBuaeHn B Hero.

§ 11. 3asBneHna 3a u3gaBaHe Ha paspelleHus 3a NPOM3BOACTBO M 3a
TbProBusi Ha €4pO0 C NEeKapCTBEHN NPOAYKTU, NogafeHn 0 BM3aHETO B Cuia Ha To3u
3aKOH, Ce pasrnexaar U NPUKIIYBaT Npu YCNoBusATa 1 No peaa, NPeaBuLeHN B HETO.

§ 12. (1) [lMpomsBoguTenuTe Ha nekapcTea, NOMyYUnn paspelleHne 3a
NPOM3BOACTBO MO peda Ha OTMeHeHus 3akoHa 3a fekapcTBaTta M anTekute B
XyMaHHaTa MeguumHa, npuveexgaT NpousBoAcTBeHaTa CuM OeMHOCT B CbOTBETCTBME C
N3NUCKBaHMSATa Ha TO3U 3aKOH MO OTHOLUEHWEe Ha KBanuuunpaHoTo nuue no yn. 148, 7.
2 B CPOK Tpy MeceLa OT BNIM3aHETO B CUMa Ha TO3M 3aKOH.

(2) 3aBapeHuTe KbM BMM3aHETO B CuUNa Ha TO3W 3aKOH MNPOU3BOAUTENMU
OoCblLLeCcTBABAT AEMHOCTTa CM Bb3 OCHOBA Ha M3gageHuUTe UM Mo peda Ha OTMEHEeHUs
3akoH 3a nekapcTBaTta u anTekuTe B XyMaHHaTa MeauumnHa paspeLleHuns.

§ 13. (1) J'luuara, nonyymnn paspeLleHne 3a TbProBusi Ha egpo C fiekapcTea no
peda Ha OTMeHeHust 3akOoH 3a nekapcTBaTta M anTekUTe B XyMaHHaTa MeguumHa,
npueexaart 4eNHOCTTa C B CbOTBETCTBUE C U3NCKBAHMATA Ha TO3M 3aKOH B CPOK Ao 12
Meceua OT BM3aHeTo My B cuna.

(2) Oo wm3paBaHe Ha paspelleHWe 3a TbproBust Ha enpo C JfleKapCTBEHU
NPOAYKTW MO peda Ha TO3W 3aKOH, HO He MO-KbCHO OT U3TWU4YaHe Ha cpoka no an. 1,
nuuaTa no an. 1 ocbluecTBaBaT AENHOCTTA CM Bb3 OCHOBA Ha M34afeHOoTo No peaa Ha
OTMeHeHUs 3aKOH 3a nekapcTeaTta U anTekMTe B XyMaHHaTa MeguumHa paspeLueHune 3a
TbProBus Ha eapo C fiekapcTea.

(3) C mnspaBaHeTO Ha paspelleHne 3a TbproBusi Ha efpo C fekapCTBEHU
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MPOAYKTU MO peda Ha TO3W 3aKOH, CbOTBETHO C M3TU4YaHe Ha cpoka no an. 1,
n3gageHoTo No peda Ha OTMeHeHUst 3aKOH 3a NekapcTBaTa M anTekuTe B XymaHHaTa
MeauUMHa pa3pelleHne 3a TbProBUs Ha eapo C fiekapcTea ce npekpaTsBa.

§ 14. (1) I'luuara, nony4mnn paspeLleHne 3a TbProBus Ha egpo C nekapcraa no
pefa Ha OTMeHeHus 3aKOH 3a fnekapcTBaTa U anTeknTe B XyMaHHaTa MeguuuHa, morat
Aa OCbLUEeCTBABAT BHOC Ha NEKapCTBEHW MPOAYKTM Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuvka
Bbnrapus oT TpeTu ObpXaBW Bb3 OCHOBA Ha TOBa paspelleHne A0 nofyvyaBaHe Ha
paspelleHne 3a BHOC MO peda Ha TO3M 3aKOH, HO He MO-KbCHO OT 12 meceua oT
BNM3aHeTO My B cuna.

(2) B egHOMece4YeH Cpok OT BNU3aHETO B cua Ha TO3M 3aKOoH nuuaTa no an. 1
nogasat B WAJl yBegomneHve 3a NnuUeTO, KOETO Lie U3NbiHABa YHKUMUTE Ha
KBanuuumpaHo nuue no cmucbsa Ha un. 161, an. 2, 1. 1.

§ 15. CpokbT Ha AencTBMe Ha paspelleHnsaTa 3a TbProBus Ha egpo C
MEOMLUMHCKN n3genusi, udgageHn no pega Ha OTMEHeHMst 3aKOH 3a fiekapcTeBaTta u
anTekuTe B XyMmaHHaTa MeauuuHa, ce yabikasa cnyxebHo no 31 aekemspu 2007 .

§ 16. (Otm. - OB, 6p. 71 o1 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.)

§ 17. (1) 3aBapeHuTe OO BNM3aHETO B CuUNa Ha TO3M 3aKOH Jporepuu
OCblLUEeCcTBSABAT JENHOCTTa CU Bb3 OCHOBA Ha U3gafeHuTe UM yaocTOBEpEeHUs no peaa
Ha OTMeHeHns 3aKOoH 3a fekapcTBaTa U anTekuTe B XyMaHHaTa MeaumunHa.

(2) 3asiBneHna 3a n3gaBaHe Ha yAOCTOBEPEHUS 3a permctpauuns Ha gporepuu,
nogageHn OO BNM3aHETO B CUMa Ha TO3M 3aKOH, ce pasrnexagaT M NpUKYBaT npu
ycroBusaTa 1 no peaa, npeaBuUaeHN B HETO.

§ 18. (1) (W3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 14.04.2008 r., nam. - B, 6p.
10 ot 2009 r., B cuna ot 29.01.2009 r.) MNo3NTUBHMAT NEeKapCTBEH CMUCHLK MO TO3U
3aKOH ce n3paboTBa no peaa, NpeaBuaeH B HeEro, 1 BnNu3a B cuna Ha 31 mapt 2009 r.

(2) U3m. - OB, 6p. 71 oT 2008 r., B cuna ot 14.04.2008 r.) o BN13aHeTo B
cuna Ha cnucbka no an. 1 gencrealy Mo3nTMBEH NekapcTBEH CNUCHK € Mo3nTUBHUAT
nekapcTBeH cnucbk, npuet ¢ Hapenbata 3a onpegensiHe Ha NO3UTUBEH feKapCTBEH
cnucbk B Penybnuka Benrapus (06H., OB, 6p. 113 ot 2003 r.; uam., 6p. 18 ot 2004 r.,
Op. 4 ot 2005 1. 1 6p. 8, 107 1 112 oT 2007 T.).

(3) (Hoea - OB, 6p. 71 o1 2008 r., B cnna o1 14.04.2008 r., n3m. - 1B, 6p. 23 ot
2009 r., B cuna ot 30.03.2009 r.) B gBymeceyeH CpoK crnen BNU3aHETO B cuna Ha
cnucbka no an. 1 m3nbAHUTENUTE Ha MeauumHcka nomouw, npegnuceat n H3O0K
3annatla fiekapCcTBeHNTe NPOAYKTU CbIfacHo nekapctBeHus cnucbk Ha H3O0K, npuet ¢
Pewenne Ne P[1-YC-04-127 ot 27 pekempu 2007 r. 3a onpedensiHe ycrnosusata, Ha
Kouto TpsibBa Oa OTroBapsAT M3NbMHATENWTE HA MeauMuuHCKa MoMOoLl, peda 3a
CKNIOYBaHe Ha OOroBopuTe C TSX M Opyrn ycnosus no un. 55, an. 2, 1. 2, 4,6 n 7 ot
3akoHa 3a 34paBHOTO OCUrypsiBaHe.

§ 19. (1) B cpok oo Tpu meceua OT BNu3aHe B CUa Ha TO3U 3aKOH:
1. MMHUCTEPCKMAT CbBET U3MEHSI U OOMNbliBa YCTPOWUCTBEHUS MPaBUITHUK Ha
M3nbnHuTenHaTta areHuma no nekapcrearta B CbOTBETCTBUE C TO3M 3AKOH;
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2. MMHUCTBPBT Ha 34paBeonasBaHeTo u3gasa Hapegbata no yun. 82, an. 3.

(2) B cpok oo 6 meceua OT BnM3aHe B curia Ha TO3M 3aKOH MUHUCTEpPCKUAT
CbBET MpMemMa M MUHUCTBLPBLT Ha 34paBeonasBaHETO u3gaBa ApyrMTe HOPMAaTUBHU
aKTOBE MO NnpunaraHeTo Ha 3akoHa.

§ 20. Cnea u3tTMyaHe Ha NbpBUTE ABE FOAWHU OT MaHAaTa Ha YfeHoBeTe Ha
kommcumnte no un. 103, 107, 259 n 261 no xpebun ce onpenenaT nonosBuHaTa OT
4YfieHOBETE, YMMNTO MaHAaAT ce npekpaTsasa.

§ 21. (U3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 14.04.2008 r.) B cpok go ase
roguMHu OoT BNu3aHe B cuna Ha T1o3m 3akoH VAJ npegnpvema Heobxoanmute 4eNCTBUS
3a akpeguTupaHe Ha nabopaTtopusiTa CU 3@ KOHTPOST Ha NeKapCTBEHW MNPOAYKTU W
aKTUBHW BellecTBa OT EBponenckua ampekTopaT MO KayecTBOTO Ha nekapcrBaTta U
3apaBeonasBaHe.

§ 22. (B cuna ot 14.04.2008 r.) B 3akoHa 3a 3gpaBHOTO ocurypsiaHe (OOH.,
OB, 6p. 70 ot 1998 r.; n3m., 6p. 93 n 153 o1 1998 r., 6p. 62, 65, 67, 69, 110 1 113 oT
1999 r., 6p. 1, 31 164 o1 2000 ., 6p. 41 OT 2001 1., Op. 1, 54, 74, 107, 112, 1191 120
ot 2002 r., 6p. 8, 50, 107 n 114 ot 2003 r., 6p. 28, 38, 49, 70, 85 1 111 ot 2004 r., 6p.
39, 45, 76, 99, 102, 103 n 105 ot 2005 ., 6p. 17, 18, 30, 33, 34, 59, 95 n 105 ot 2006
r., 6p. 11 ot 2007 r., 6p. 26 ot 2007 r. - PeweHne Ne 3 Ha KOHCTUTYUNOHHUSA CbA OT
2007 r.) ce npaBsAT crnegHNTe N3MEHEHNS:

1. B un. 45:

a) anvHen 4, 5, 6 n 7 ce OTMEHST;

0) anvHes 8 ce U3MeH4d Taka:

"(8) YcnoBusiTa u peabT 3a 3annallaHe Ha NeKapCTBEHN NPOAYKTU, BKITHOYEHMU
B [1O3UTUBHMS NEeKapCTBEH CNUCHK NO 4n. 262 oT 3akoHa 3a NnekapcTBEHUTE NPOAYKTH
B XyMaHHaTa MeauuuHa, Ha MeANLUMHCKM U3OENUA U Ha OUETUYHM XpaHU 3a cneuumanHm
MeONLMHCKM Lenu ce ypexaart ¢ Hapeaba Ha MMHUCTbpa Ha 34paBeornasBaHeTo."

2.Bun. 55, an. 2, 1. 7 ce nameHsa Taka:

"7. cnucbuuTe C MEOUUMHCKA WU3Oenust U AVMEeTUYHW XpaHWu 3a chneumanHu
MeANUMHCKN uenn n uennte, 0o komto H3OK HanbnHO unm 4acTu4HO M 3annaila;
yCcrnoBusiTa 3a NpeanucBaHeTo M NoflydyaBaHETO Ha NekapcTeaTta, MeaULNHCKM n3genvs
N ONEeTUYHM XpaHW 3a cneumanHm MeguumHCKn uenn."

§ 23. B 3akoHa 3a nevyebHute 3aBepeHua (06H., 1B, 6p. 62 ot 1999 r.; nam.,
6p. 88 1 113 ot 1999 r.; nonp., 6p. 114 ot 1999 r.; n3m., 6p. 36, 65 n 108 ot 2000 r.;
op. 51 o1 2001 r. - PeweHne Ne 11 Ha KoHcTuTyumoHHus cbg ot 2001 r.; nsm., 6p. 28 n
62 ot 2002 ., 6p. 83, 102 n 114 o1 2003 r., 6p. 70 oT 2004 r., 6p. 46, 76, 85, 88 N 105
ot 2005 ., 6p. 30, 34, 59 1 105 o1 2006 r.) ce npaBAT cnegHUTE AOMbIIHEHUS:

1. Bun. 17 ce cb3paea an. 4:

"(4) B [OMarHoCTMYHO-KOHCYNTATMBHMA LEHTbp MoraT Ja ce nposexgaT
KIMWHWYHU  M3NUTBaAHMS Ha JNEeKapCcTBEHW MNpoaykTM No peja Ha 3akoHa 3a
nekapcTBeHUTe NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeguunHa."

2. B un. 26 ce cb3pasa an. 4:

"(4) B pucnaHcepa moraT ga ce npoBexaaT KIMHUYHM U3NUTBAHUA Ha
neKkapcTBeHU NPoAYyKTU Mo pefda Ha 3akoHa 3a NekapCTBeHUTe NpoAyKTU B XyMaHHaTa
mMeguuuHa."
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§ 24. B § 14 oT npexogHuTe M 3aknuMTenHUTE pasnopenbu Ha 3akoHa 3a
n3MeHeHne Ha 3akoHa 3a CbCIMOBHUTE OpraHv3auuMuM Ha fnekapuTe U CToMaTonosuTe
(OB, 6p. 76 o1 2005 r.) ce NpaBAT CNegHNTE N3MEHEHNS U AOMbITHEHUS:

1. [locerawHuaT TekcT cTaBa an. 1 n ce n3MeHs Taka:

"(1) WHpmBngyanHuTe W rpynoBuTe NPakTUKM 3a CTOMaTOMorMyHa mnoMOLL,
CTOMATOSMOMNYHUTE U MEeOUKO-CTOMATOSOMMYHUTE LIEHTPOBE, KOUTO Ca perncTpupaHu
KaTo TbproBuMm Mo THProBCKMS 3aKOH WM KaToO kKoonepauum Mo 3akoHa 3a
KoonepauuuTe, npusexgaT HaMMeHOBaHUATa CU B CbOTBETCTBUE C § 2 OT TO3M 3aKOH U
BAMCBaT NpoMsiHata B Tbprosckus pernctbp, pernctbp BYJICTAT u B CcboTBETHUSA
pervoHarneH LeHTbp no 3apaseonassaHe B cpok 0o 31 aekemspun 2007 r."

2. Cb3gasatce an. 2,3 un4:

"(2) NHomBuayanHUTe NpaKTUKM 3a CTOMAaTosflorMyHa MOMOLl, KOUTO He ca
perncTpmpaHun Kato Tbprosum rno TbProBCKUS 3aKOH, NpUBeXaaT HaMMeHOBaHUATa CU B
CbOTBETCTBME C § 2 OT TO3M 3aKOH M BNMCBaAT npomsiHaTa B pernctbp BYJICTAT un B
CbOTBETHMUS pernoHarseH LeHTbp Mno 3apaBeonasBaHe B cpoka no an. 1.

(3) BnucBaHeTo Ha npomMsHaTa Ha HaMMEHOBAHMETO 3a MpakTUKUTE U
ueHTposeTe no an. 1 B TbproBckna pernctop n permctop BYJICTAT ce msBbpliBa,
KakTo crnepgga:

1. oo 1 tonn 2007 r. - no pega Ha TbpProBCKUst 3aKOH, 3aKOHa 3a Koonepauunte
n 3akoHa 3a pernctop BYJICTAT;

2.0t 1 tonun 2007 r. - no pega Ha 3akoHa 3a TbProBCKUSI PErNCTBP.

(4) ObpxaBHM TakcK 3a BNUCBaAHE Ha NpomMeHuTe no an. 1 u 2 He ce gbkar."

§ 25. B 3akoHa 3a nateHTUTE U perucTpauusTa Ha nonesHute mogenun (o6H.,
OB, 6p. 27 o1 1993 r.; n3m., 83 o1 1996 r., 6p. 11 0T 1998 ., 6p. 81 OT 1999 ., 6p. 45 1
66 o1 2002 ., 6p. 17, 30 1 64 0T 2006 r.) B un. 20 T. 7 ce OTMEHS.

§ 26. B 3akoHa 3a cbcCnoBHaTa opraHuM3aums Ha MarncTbp-apmaueBTuTe
(06H., OB, 6p. 75 ot 2006 r.; n3m., 6p. 105 o1 2006 r.) B 4n. 5 1. 9 ce nameHs Taka:

"9. maBa CTaHOBMLLA 3a OTKpUBaHE Ha anTeKku CbrnacHo 4n. 228, an. 1, 1. 9 ot
3akoHa 3a nekapCTBEHMTE NPOAYKTM B XyMaHHaTa meguumHa."

§ 27.B § 1, T. 7 oT ponbnHuTENHarta pasnopenda Ha 3akoHa 3a MHTerpauus Ha
xopaTa ¢ yspexagaHus (o6H., 1B, 6p. 81 ot 2004 r.; nam., 6p. 28, 88, 94, 103 n 105 ot
2005 r., 6p. 18, 30, 33, 37, 63, 95, 97 n 108 ot 2006 r.) n3peveHme BTOPO Ce U3MEHS
Taka: "MeauvuuHcKuTe wu3gennsa He ca MNOMOLUHW CcpeacTtBa, MNpucnocobneHns wu
CbOpBbXeHns".

§ 28. B 3akoHa 3a akumsnTe n gaHbyHuTe cknagose (06H., B, 6p. 91 ot 2005
r.; uam., 6p. 105 ot 2005 r., 6p. 30, 34, 63, 81, 105 1 108 ot 2006 r.) B un. 22, an. 3, T.
2 pymute "3aKkoHa 3a nekapcTBaTa W anTeknte B XymMaHHaTa MeaumumHa" ce 3aMeHsaT
cbC "3aKkoHa 3a nekapCTBEHUTE NPOAYKTM B XyMaHHaTa megmumHa".

§ 29. B 3akoHa 3a reHeTU4yHO MoauduumpaHn opradmamm (o6H., B, 6p. 27 ot
2005 r.; uam., 6p. 88 1 99 ot 2005 r., 6p. 30 o1 2006 r.) B un. 2, an. 2, 1. 3 gymuTe
"3akoHa 3a nekapcrtBaTta u anTekuTe B XymMaHHaTta MeamumHa" ce 3aMeHsT cbe "3akoHa
3a nnekapcTBeHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MegmumnHa".
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§ 30. B 3akoHa 3a 3awmta Ha notpebutenute (06H., OB, 6p. 99 ot 2005 r;
nam., 6p. 30, 51, 53, 59, 105 1 108 ot 2006 r.) B un. 186, an. 2, 7. 4 aymute "3akoHa 3a
riekapctBaTa M anTeknTe B XyMaHHaTa MeauuuHa" ce 3aMeHAT cbC "3akoHa 3a
nekapcTBeHUTE NPoAyKTU B XyMaHHaTa MeamumHa".

§ 31. B 3akoHa 3a 3gpaseTo (06H., [1B, 6p. 70 ot 2004 r.; nam., 6p. 46, 76, 85,
88, 94 n 103 ot 2005 ., 6p. 18, 30, 34, 59, 71, 75, 81, 95 n 102 ot 2006 r.) ce npaBaT
cnegHUTe N3MeHeHns:

1. B un. 4 gymute "3akoHa 3a rnekapcrBata M antekute B XymaHHaTa
MeanumHa" ce 3amMeHAT CbC "3akoHa 3a feKkapCTBEHUTe NpPOAYKTM B XyMaHHaTta
MeguumHa".

2. B un. 21, an. 3 gymute "3akoHa 3a nekapcrtBata U anTekuTe B XymMaHHaTa
MeauMumHa" ce 3aMeHAT CbC "3akoHa 3a nekapcTBeHUTe MpoAyKTM B XyMaHHaTa
MeguumHa".

§ 32. B 3akoHa 3a KOHTPOM BbpXYy HAapKOTUYHUTE BELLECTBA WU Mpekypcopute
(o6H., OB, 6p. 30 ot 1999 r.; n3m., 6p. 63 ot 2000 r., 6p. 74, 75 1 120 o1 2002 1., Gp. 56
oT 2003 ., 6p. 76, 79 n 103 oT 2005 1., 6p. 30, 75 1 82 oT 2006 r.) ce NnpaBAT cnegHUTe
N3MEHEHNS:

1. B un. 32, an. 3 gymute "3akoHa 3a nekapcrBata W antekuTe B XymMaHHaTa
MeanumHa" ce 3amMeHAT CbC "3akoHa 3a fekapCTBEHUTE NpPOAYKTM B XyMaHHaTta
MeaunumHa".

2. B un. 33, an. 1, 1. 1 gymnte "BakoHa 3a nekapcTBaTa W anTekuTe B
XyMaHHaTa MeauumHa" ce 3aMeHAT CbC "3akoHa 3a JlekapCTBEHWUTE MpPOAyKTU B
XyMaHHaTa meguuuHa".

3. B un. 34 cnep gymata "mspgasat" gymmte "Ha Maructbp-gapmauesT" ce
3anun4yaBar.

4. B un. 39, an. 2 gymute "un. 55, 1. 2 oT 3aKkoHa 3a nekapcreaTta n anTekuTe B
XyMaHHaTa meamuuHa" ce 3ameHaT ¢ "un. 197, 1. 2 oT 3aKkoHa 3a nekapcTBeHUTe
NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeguumHa".

5. B un. 44a an. 3 ce oTMeHs.

6. B un. 446 gymute "mMarnctbp-gapmaueBT,"” ce 3anu4asar.

7. B § 1, 1. 14 or ponbnHuTenHata pasnopegba agymute "3akoHa 3a
fiekapctBaTa M anTekuTe B XyMaHHaTa MeauumHa" ce 3aMeHAT CcbC "3akoHa 3a
nekapcTBeHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MegmunHa".

§ 33. B 3akoHa 3a kpbBTa, KpbBOAAPSIBAHETO U KpbBoNnpenuBaHeTo (06H., [1B,
6p. 102 ot 2003 r.; nam., 6p. 70 ot 2004 r., 6p. 30 1 65 ot 2006 r.) B un. 8, an. 4
aymuTe "3akoHa 3a nekapcTBaTa U anTeknte B XymMaHHaTa MeaumumHa" ce 3aMeHsIT CbC
"3akoHa 3a nekapcTBeHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeguumHa".

§ 34. B 3akoHa 3a onasBaHe Ha okonHata cpega (o6H., B, 6p. 91 ot 2002 r.;
nonp., 6p. 98 ot 2002 r.; nam., 6p. 86 ot 2003 r., 6p. 70 o1 2004 r., 6p. 74, 77, 88, 95 1
105 ot 2005 r., 6p. 30, 65, 82, 99, 102 n 105 ot 2006 r.) B un. 140 pgymwute
"hapMmaueBTUYHN MPOAYKTU U MeOUUMHCKM u3genus no cmucbna Ha § 1, 1. 40 ot
AONbNHUTENHUTE pa3nopenbu Ha 3akoHa 3a nekapcTBaTa M anTekuTe B XymaHHaTa
MeauumHa" ce 3aMeHAT C "NekapCTBEHM nNpoAyKTW, MO CMUCbSla Ha 3akoHa 3a
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JlIeKapCTBEHUTE NPOAOYKTU B XyMaHHaTa MeanunHa n meamnumHCKn nagenusa".

§ 35. B 3akoHa 3a xpaHute (06H., B, 6p. 90 ot 1999 r.; n3m., 6p. 102 ot 2003
r., 6p. 70 ot 2004 r., 6p. 87, 99 n 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 51, 55 1 96 ot 2006 r.)
B un. 2, an. 3 1. 4 ce nameHsa Taka:

"4. nekapCTBEHUTE MPOAYKTU MO CMUCBbSIa Ha 3akoHa 3a NnekapcTBEHUTE
NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeguumHa".

§ 36. o Bnu3aHeTo B cuna Ha aktoeeTe no § 19 msgageHntTe HopMaTUBHMU
akToBe MO npunaraHeTo Ha OTMeHeHuMst 3akOoH 3a nekapcTBata W anTekuTe B
XyMaHHaTa MeguumnHa ce npunarat, AOKONIKOTO He MPOTUBOpEeYaT Ha TO3M 3aKOH.

§ 37. 3akoHbT BNM3a B cuna OT AeHs Ha obHapoaBaHeTo My B "[bpxaBeH
BECTHMK", C U3KMNOYEHNE Ha § 22, KONTO BN13a B Cuna edHa rogvHa crnep BnvM3aHeTo B
cvna Ha TO3M 3aKOH.

3akoHbT e npuet ot 40-to HapogHo cvbpanue Ha 30 mapt 2007 r. u e
nogneyaTaH ¢ omymnanHms neyat Ha HapogHoTo cbbpanue.

HPEXO/JHH U SAK/TIOYUTEJIHU PA3SIIOPE/IBHU

§ 54. B 3akona 3a neueonure 3aseacuus (OOH., JAB, 6p. 62 ot 1999 r.; U3M. U A01.,
op. 88 m 113 or 1999 r.; monp., 6p. 114 ot 1999 r.; u3Mm. u jo1., O6p. 36, 65 u 108 ot 2000 r.;
Pemenne Ne 11 na Koucturyimonaus ¢sa ot 2001 1. - Op. 51 or 2001 1.; M3M. U jo11., Op. 28
u 62 or 2002 r., 6p. 83, 102 u 114 ot 2003 r., 6p. 70 oT 2004 1., Op. 46, 76, 85, 88 u 105
ot 2005 1., O6p. 30, 34, 59, 80 1 105 ot 2006 1., 6p. 31, 53 1 59 o1 2007 1., 6p. 110 0T 2008 T.,
op. 36,41, 99 u 101 ot 2009 1., 6p. 38, 59, 98 1 100 oT 2010 1., 6p. 45 U 60 oT 2011 r., Op.
54, 60 u 102 ot 2012 1., 6p. 15 1 20 or 2013 1., Op. 47 ot 2014 1., Op. 72 1 95 o1 2015 1. M
op. 81 1 98 ot 2016 T.) ce IpaBAT CACTHUTE AOUBIHCHHUS:

1. B yn. 11, an. 2 cneg AyMUTE ., JEHTaJIEH IIEHTHP  ce MOCTAaBs 3aleras U ce a00aBs
LKaKTO ¥ B HMHIMBMJYAJIHM M TPYIOBUM INPAKTHKU 33 NObPBUYHA M CHENHAIHA3ApaHa
MEJMUITMHCKA TTOMOIIT ",

2. B un. 28a ce cp3aaBa an. 4.

»(4) B nguanusHus IEHTHP MOraT Ja c€ IPOBEKJAT KIMHHMYHM M3NUTBAaHWSA Ha
JIEKQPCTBEHW MPOAYKTH IO pela Ha 3aKkoHa 3a JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa

MEJMIMHA ",

§ 55. B 3akona 3a meaumuuckute uzgenusd (O6u., JAB, op. 46 or 2007 r.; M3M. M J0II.,
op. 110 oT 2008 ., Op. 41 u 82 ot 2009 1., 6p. 98 o1 2010 1., 6p. 39 M1 60 oT 2011 1., Op. 54 M
84 or 2012 r., 6p. 14 u 38 ot 2015 r. m 6p. 14 u 43 or 2016 Tr.) ce IpaBiIT CIEIHUTE
M3MEHEHNS U JOIBIHEHNUS:

1.B . 6, T. 8 ce oTMEHS.

2B 1. 36, an. 2 1yMHUTE ,,CbOTBETHATA KOMHUCHS/CHOTBETHUTE KOMUCHUN IO ETHUKA™ C€
3aMeHAT ¢ ..ETHYHA KOMHCHUS 3a KJIMHWYHHM m3muTBaHus 1o uwi. 103, an. 1 or 3akoHa 3a
JIEKQPCTBEHUTE MPOJAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA .

3.HaBcskpae B wi. 44 1yMHTE ,,KOMHUCHUSITA 110 STHKA ce 3aMEeHT ¢ ,,ETHYHa KoMHUCHS
3a KIMHAYHHA m3nUTBaHus 1o wiI. 103, am. 1 or 3akoHa 3a JIEKApCTBEHHTE MNPOIAYKTH B
XyMaHHaTa MEIUIMHA .

4.B a1n1. 45 ce npaBsT CIEIHUTE N3MESHEHUS:

a) B ain. 1 gymure , KoMucusTa 110 €THKa 32 MHOIOLIEHTPOBH M3IHUTBAHUS WU OT
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KOMHUCHSTA 10 €THKA KbM CHOTBETHOTO JICYECOHO 3aBEJICHUE, CHh3JaJIEHH ChC™ c€ 3aMEHAT C
,.ETUYHA KOMHUCHS 32 KIIMHUYHU U30UTBaHusg no wi. 103, an. 1 or*’;

0) B aj1. 2 IYMHUTE ,,CHOTBETHATA KOMUCHS"“ CE€ 3aMEHSAT C ,,KOMHUCHSITA .

5. B 4. 46 gymuTe ,.ChOTBETHATA KOMHUCHS IO €THKA~ C€ 3aMEHAT C ,,KOMHCHSATA 110
. 45, an. 1.

6. Unen 47 ce oTMEHSL.

7. B un. 48 ce npaBsT CICIHUTE U3MEHEHMSI:

a) B aJl. 1 IyMUTE ,,CbOTBETHATA KOMHUCHS 110 €THKA” c€ 3aMEHAT C ,,KOMHCHUATA 10 YJI.
45, an. 17;

0) B ay1. 3 nymara ,.eThka’ ce 3aMeHs ¢ ,,wi. 45, an. 17;

B) B ail. 4 qymara ,,eTHKa’ ce 3aMCHs C ,, 4. 45, ain. 17, a {yMuTe ,,Ha BH3JIOKHUTCIA U~
ce 3ajaMyaBar.

8. Uien 49 ce oTMeHs.

9. B yn. 50 ce mpaBsAT CICIHUTE U3MCHCHHMS:

a)Bain 1, T.9 ce oTMCHS;

0) anuHes 3 ce OTMEHSL.

10. B un. 52, an. 1 ce ch3maBaT. 5:

.»D. HIMA ITOJIOKMTEIIHO CTAHOBHMIIEC HA KOMHUCHUSTA 110 WI. 45, an. 1.”

11. B ujn. 53, an. 2 ayMuTe ,,CbOTBETHATA KOMMCHSI IO €THKA~ C€ 3aMEHAT C
.KoMucHsaTa mo 4. 45, an. 17,

12. B 1. 54 ce npaBsT clIeAHUTE NU3MEHEHUSL:

a) B aJI. 2 IYMUTE ,,CbOTBETHATA KOMUCHS IO €THKA’ c€ 3aMEHSIT C ,,KOMUCHUITA MO YJI.
45, an. 1;

0) B ay1. 3 gymara ,,eTHKa' ce 3aMeHd ¢ ,.aa. 2°;

B) B . 4 IyMHUTE ,.CTAHOBHUIIIE OT CHOTBETHATA KOMHUCHUS IO €THUKA CE€ 3aMEHST ChC
.CTAHOBHIIIETO 110 aJI. 3.

13. B ujm. 55, an. 3 ayMuTe ,,CHOTBETHATA KOMMCHSI IO €THKA C€ 3aMEHAT C
.KoMucusaTa mo ui. 45, an. 1.

14. B un. 57, an. 1 jgymuTe ,,CHOTBETHATA KOMMCHSI IO €THKA C€ 3aMEHAT C
.KomucusaTa mo ui. 45, an. 1.”

§ 56. MuHuCTEpCKUAT CHBET AOIIBJBA Tapudara mo wi. 21, an. 2 B CPOK A0 TpH
Mecella OT BJIM3aHe B CHJIA HA TO3U 3aKOH.

§ 57. Paspemienure KbM MOMEHTA Ha BJIM3aHE B CHJIa Ha TO3M 3aKOH KIMHUYHU
HM3IIMTBAHUA C JIEKAPCTBSHM MPOAYKTH, ChABDKAIIM HAPKOTHYHM BEIIECTBA, CE NPOBEXKIAT B
JIeueOHUTE 3aBEJICHUSA, 33 KOUTO ca IMOJYYEHU pa3pellcHMs 3a NPOBEKIAHE Ha KIMHHYHOTO
HM3IIUTBAHE.

§ 58. (1) MuHHCTEPBT Ha 3JIpaBEONIa3BaHETO OIPEIEs] ChbCTaBa HA KOMMCHSITA IO YJI.
103, aj1. 1 B cpoK 10 TpH Mecelia OT BIIM3aHE B CHJIA HA TO3M 3aKOH.

(2) Komucusra mo wi. 103, an. 1 e mpaBonpueMHuk Ha KomucusTa II0 €THKa 3a
MHOT'OLIEHTPOBH M3IIUTBAHHUSL.

(3) Jlo onpenensine Ha cheTaBa Ha KomucusgTa mo wi. 103, an. 1 Komucusita no eTuka
3a MHOT'OLIEHTPOBH M3IIMTBAHMUSI IPOJIBJIKABA JIa OCHIIECTBIBA JEHHOCT.
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§ 59. (1) IleuTpasnHara KOMHCHS 110 €THKA NOpEKpaTsaBa JAEHWHOCTTa CH  CIEN
MIPUKJIIOYBAHE Ha BCUYKU IIPOU3BOJICTBA, 00pa3yBaHU IIPEJ Hesl ChIVIACHO CpoKoBere 1o § 58.

(2) Ilpencenmarenst Ha lleHTpagHaTa KOMHUCHS IIO0 €THKAa NpedaBa C  IPUEMATEIHO —
IIpeIaBaTelled MPOTOKOJ apxyBa Ha lleHTpamHara KOMHCHS II0 €THKA Ha OIPEIEIEHO ChC
3alloBe] Ha MHUHHMCTBpA Ha 3/IpaBEONAa3BAHETO JUIBLKHOCTHO JMIEe OT MUHHCTEPCTBOTO Ha
3paBEOa3BaHeTO B CPOK A0 1 Mecell OT ImpeKpaTsBaHe Ha JeiHocTra Ha lleHTpanHaTa KOMMCHSA I10
CTHKA.

§ 60. (1) PuroBoauTEINTE Ha JIEUEOHHUTE 3aBEJEHHS ONPEAenaT Jmiero mo wi. 107, ai. 1
OT TO3M 3aKOH B CPOK JIO TPU Mecelia OT BAM3aHE B CUJIa HA TO3M 3aKOH.

(2) 1o ompenensiae Ha juie no wi. 107, am. 1 or To3u 3akoH koMucuure mo wi. 103, am. 2
OT JOCETalllHKs 3aKOH MPOABLIKABAT Aa OCBIIECTBIBAT JEHHOCT.

(3) ApxuBure Ha komucmure mo wi. 103, am. 2 OT JOCEeraiiHus 3aKOH Ce€ IIpedaBar U
ChXPaHIBAT B CHOTBETHOTO JIEYEOHO 3aBEJICHHE.

§ 61. (1) B cpok 510 6 mecelia OT NyOaMKYBaHE Ha CHLOOIIECHHETO IO 4. 82, maparpad 3 oT
Pernament (EC) Ne 536/2014 r. KIMHAYHUTE U3NUTBAHUS CE€ M3BLPIIBAT 110 JIOCETAIIHUS PEJL.

(2) KoraTo 3asBJIEHHETO 3a KJIMHHYHO M3IMUTBAHE € MOAAACHO MEXKAY IIECT Mecella CIeM
JaTaTa Ha IyOJIMKyBaHE Ha ChOOIICHHMETO, ITocoucHo B wicH 82, maparpad 3 or Pernament (EC) Ne
536/2014 u oceMHazeceT Mecella CJea aaTara Ha IyOJMKYBAHETO Ha TOBa CHOOIIEHHE, TOBA
KJIMHUYHO M3NUTBAHE MOXKE Ja ObJie 3alI0YHATO 110 JIOCETAIIHUS PEJL.

(3) KIMHUYHOTO M3OUTBAHE 110 aj. 3 IPOJBJDKABA Jia CE NMPOBEKJIA IO AOCCralllHUsS DI B
CpOK Jio 42 Mecema cj¢H Jarara Ha NYyOJIMKYBAHETO Ha CHhOOIICHUETO, ITIOCOYCHO B wicH 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014 .

§ 62. IIppBUAT CIOHMCHK Ha HAOJIOJABAHUTE JIEKADCTBEHM HPOAYKTH MO un. 2178, am. 2
CBHJbPIKA JICKAPCTBCHUTE NPOJYKTHU, 38 KOMTO B CPOK TPH MECEla OT BJIM3aHE B CHJIA HA TO3H 3aKOH
B MAJI ca mocThIIMIN YBEAOMIEHHUS 3a M3HOC Ha JEKAPCTBEHU IMPOAVKTH Mo wi. 217a, ai. 4.

§ 63. MsnpanuTeaHaTa areHIMs 10 JIEKapCTBaTa MNpealpreMa MEPKH 3a H3rpakaaHe Ha
cIelMaJn3dpala _eJeKTpPOHHA CHCTEMa 3a CchOMpaHe M aHaJIM3upaHe Ha HHbOpMalusd, B
M3IIBJIHEHUE Ha (DYHKIHMUTE cU 110 [J1aBa JieBeTa ,,0°° B CpoK Jio 6 Mecelia OT BJIM3aHE B cUjia Ha TO3U
3aKOH.

MpexogHu n 3akn4UTeNnHU pasnopeadu
KbM 3AKOHA 3A UIBMEHEHUE U JONBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A NNEKAPCTBEHUTE
NMPOOYKTU B XYMAHHATA MEOAULIMHA

(OBH. - B, BP. 71 OT 2008 I'., B CUNA OT 12.08.2008 I".)
§ 65. (1) UsgageHnTe no pefa Ha oTMeHeHUs 3aKOH 3a fekapcTBaTa U anTekuTe B

XyMaHHaTa meguuuHa (obH., OB, 6p. 36 ot 1995 r.; uam., 6p. 61 ot 1996 r., 6p. 38 ot 1998 r.,
6p. 30 o1 1999 r., 6p. 10, 37, 59 1 78 o1 2000 r., 6p. 41 oT1 2001 r., 6p. 107 1 120 o1 2002 1.,
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6p. 2,56, 71 1112 o1 2003 1., 6p. 70 1 111 oT 2004 r., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 n 105 o1 2005 r.,
6p. 30, 31, 34, 75 n 105 ot 2006 r.; otm., 6p. 31 oT 2007 r.) paspelwieHns 3a ynotpeba Ha
neKkapcTBEHU NPOAYKTU, KOUTO nonagat B o6xBaTa Ha oTMeHeHus PernameHT (EO) Ne 2309/93
Ha CobBeTa o1 22 tonm 1993 r., ¢ KOWTO ce ycTaHoBsABa peabT B OOWHOCTTa 3a mM3gaBaHe
paspeLwmnTenHn (NMUEeH3n) N ynpaxHsaBaHe Haa30p Haj NekapCTBeHU cpeacTsBa, U3non3BaHu B
XyMaHHaTa U BeTepuvHapHaTa meguuuHa, n ce cb3gaBa EBponencka areHums 3a oueHka Ha
NeKkapcTBEHU CpefcTBa, HO He ca paspeleHn 3a ynotpeba B Apyrnte AbpKaBu YNEHKU Mo
npoueaypaTta, ycTaHoBeHa ¢ oTMeHeHaTa [Qupektusa 87/22/ENO Ha CbBeTa OT 22 gekeMmpu
1986 r. oTHOCHO cbnmxkaBaHe Ha HauMOHaNHUTE MEpPKN, CBbP3aHN C MyCKaHETO Ha nasapa Ha
BMCOKOTEXHOMOMMYHN JleyebHn NpoayKTW, cneumanHo Tesn, nonyvyeHn 4Ype3 BuoTexHonorus,
unu ¢ PernameHT (EO) Ne 2309/93, ce npekpaTsaBar.

(2) Wspapenunte cneg 20 HoemBpu 2005 r. No peaa Ha OTMEHEHWA 3aKOH 3a
nekapcTBaTa M anTeknte B XyMaHHaTa MeauuuHa paspelleHuns 3a ynotpeba Ha nekapCcTBeHu
npoaykTn, Kouto nonagat B obxsata Ha PernameHt (EO) Ne 726/2004 Ha Esponeinckuns
napramMeHT u Ha CbBeTa, HO He ca paspelleHn Mo UeHTpanu3aupaHa npoueaypa, ce
npekpaTsagar.

§ 66. (1) Maructbp-hapmaueBT™m M MOMOLLHUK-papMaLEeBTH, KOUTO ca MNonyyunu
paspelleHne 3a OTKpMBaHe Ha anTeka KaTo efHONMYHWM TbproBuMu, NedebHuTe 3aBedeHus,
KaKTO 1 0BLWMHUTE, NONy4Ynnu paspeLlleHne 3a OTKpuBaHe Ha arnTteka no peda Ha OTMEHEHUs
3aKkoH 3a nekapcrTBaTta U anTekuTe B XyMaHHaTa MeauunHa, oCbLLecTBABAT JENHOCTTA CU Bb3
OCHOBa Ha u3gageHnTe UM paspeLUeHns.

(2) NopageHnTe OO BMM3aHETO B CuUa Ha TO3W 3aKOH 3asBreHMs 3a M3fgaBaHe Ha
paspelleHue 3a Tbproeusi Ha ApebHO C NekapCTBEHU NPOAYKTU ce pasrnexgaT npu ycrnosmarta
n No peaa, NpeaBUaEHU B HErO.

(3) N3BBH cnyyauTe no an. 1 3aBapeHUTe KbM BNM3aHETO B CUSla Ha TO3M 3aKOH nNuua,
nony4Ynnun paspeLleHne 3a oTKpMBaHe Ha anTeka, npuBexaaT AeMHOCTTa CUM B CbOTBETCTBUE C
N3NCKBaHMSATa My B CPOK 0 efHa roguHa OT BfiM3aHEeTO My B cuna.

(4) NNnuaTa no an. 3 nogaeat B MMHMCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHETO 3asaBfeHne 3a
npeperucTpauusl, KbM KoeTo npunarar:

1. 3asiBneHne 3a nsgaBaHe Ha paspelleHue 3a TbProsBus Ha ApebHO C nekapCcTBeHU
npoaykTM OT nuuata no un. 222, an. 1, no obpasey, yTBbPAEH OT MWHUCTbPA Ha
3[paBeonasBaHeTo;

2. aKTyanHO YAOOCTOBepeHue 3a BNuUCBaHe B TbProBCKUS PErucTbp, CbOTBETHO
AOKYMEHT 3a aKTyariHa permMcrpaumns Ha nuueTo no yn. 222, an. 1;

3. Konne OT U3J4afeHOTOo NOo pefa Ha OTMeHeHUs1 3aKOH 3a fekapcTBaTta v anTekuTe B
XyMaHHaTa MeauumHa paspeLleHne 3a OTKpUBaHe Ha anTeka;

4. 3aBepeHO Konue oT TPYAOBMS AOrOBOP MUK JOrOBOP 3a Bb3fnaraHe Ha ynpasrieHue
Ha pbKOBOAUTENS Ha anTekaTa - B CrlydauTe, Korato ce U3NCKBa TaKbB;

5. peknapauusa ot nuvuata no 4n. 222, an. 1, 4e ca 3anaseHun ycrnoBusTa, Npu KOUTo e
n3ganeHo paspeLleHneTo 3a TbproBus Ha ApebHO C nekapCTBEHM NPOAYKTM Ha nuuaTa no an.
2;

6. JOKYMEHT 3a eJHOKpaTHO nnarteHa Takca B pa3amep 100 ns.

§ 67. Jlvuata, noganu [0 BRM3aHETO B CUMla Ha TO3M 3aKOH 3asiBfieHust 3a
npeperncTpauma no pega Ha oTMeHeHus § 16 OT NpexoaHUTe 1 3aknYnTENHUTE pasnopenodu,
KOUTO Le oCbLlecTBABaT AENHOCTTA CUM CbOOpa3HO U3UCKBaAHUATA Ha TO3M 3aKOH, NodasaTt B
MwWHUCTEpPCTBOTO Ha 34paBeonasBaHETO B CPOK O TpU Meceua OT BAM3aHeTo My B cuna
cnegHUTe OOKYMEHTN:

1. 3asBneHne no obpasel, yTBbPAEH OT MMHUCTbPA Ha 34paBeona3BaHeTo;

2. aKTyarnHO YOOCTOBepeHuMe 3a BNuUcBaHe B TbProBCKUS PErucTbp, CbOTBETHO
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AOKYMEHT 3a akTyanHa peructpauma wnu 3aBepeH npenuc OT CXodeH [AOKYMEHT Mo
HaLUMOHANHOTO 3aKoHOOATEeNICTBO Ha AbpxaBa - 4YneHka Ha EBponenckus cbio3, unm no
3aKoHOAATesICTBOTO Ha Jpyra AbpxaBa - cTpaHa no CrnopasymeHueTto 3a EBponenckoTo
MKOHOMMYECKO NPOCTPAHCTBO, Mo yn. 222, an. 1;

3. Tpy4oB AOroBOP UM OOroBOp 3a ynpaBSieHWe Ha anTtekaTa, CKIMoYeH C MarucTbp-
drapmaueBT Unm NOMOLLHUK-papMaLieBT.

§ 68. (1) MarucTbp-thbapmaLeBT Unmn NOMOLLHUK-GpapMaueBT, NOMy4nn paspeLleHme 3a
OTKpMBaHe Ha anteka Mo pefa Ha OTMeHeHua § 16 OT npexoaHuTe U 3aKMyYUTENHUTE
pasnopeabu, Mmoxe ga NpexBbpiin N3ganeHoTo My paspeLleHne Ha nuue no yn. 222, an. 1.

(2) 3a n3BbpLIBaHE Ha NpexBbPIISHETO NMuarta no an. 1 nogasat B MMHUCTEPCTBOTO
Ha 3[paBeornasBaHeTo 3asiBreHne, KbM KOeTo npunarar:

1. 3asBneHne 3a nsgaBaHe Ha paspelleHue 3a Tbprosus Ha ApebHO C nekapcTBeHU
npoayktTm oT nuuata no un. 222, an. 1, no ob6pasey, yTBbpPOAEH OT MWUHUCTbPA Ha
3[paBeonasBaHeTo;

2. aKTyarnHO yOoCTOBepeHue 3a BnNucBaHe B TbProBCKUS PerucTbp, CbOTBETHO
AOKYMEHT 3a aKTyariHa permcrpaumnsa Ha nuueTo no yn. 222, an. 1;

3. Konne OT U3J4afeHOoTOo NOo pefa Ha OTMeHeHUsl 3aKOH 3a fekapcTBaTta v anTekuTe B
XyMaHHaTa MeauuMHa paspelleHve 3a OTKpMBaHe Ha anteka WwnuM paspelleHve 3a
npeperncTpauus no pega Ha oTMeHeHns § 16 oT NpexoaHnTe 1 3akmnyuTenHuTe pasnopeabm;

4. 3aBepeHO Konuve OT TpyaooBWA [OrOBOP WNM [OroBOp 3a YrpaBfieHue Ha
pbKOBOAUTENS Ha anTekaTa;

5. geknapauus oT nuuaTta no 4n. 222, an. 1, 4e ca 3anaseHun ycroBudaTa, nNpu KOUTo e
n3gageHo paspelleHneTo 3a TbproeBusi Ha ApebHO € fiekapCTBEHW NPOAYKTU Ha nuuarta no an.
1.

(3) MpexBbpnaHeTo nNo an. 1 MoXxe Aa ce M3BbPLUIM B CPOK OO e€JHa roavHa oT
BNM3aHETO B CMa Ha TO3M 3aKOH.

§ 69. 3aBapeHuTe npu BAM3aHETO B CUMa Ha TO3U 3aKOH Aporepun npogbrikaBaT Ada
OCblLUEeCcTBABAT AEMHOCTTa CU Bb3 OCHOBA Ha U3gadeHnTe UM yOOCTOBEPEHUS 3a perncTpaums.

§ 70. OnpegeneHata 4o BM3aHETO B cuna Ha To3M 3akoH Komucuna no No3nTmueHUS
NeKapcTBEH CMUCBbK OCbLLECTBSIBA AENHOCTTa CU OO OnpedensHeTo Ha HOBUSA M CbCTaB B
CbOTBETCTBUE C un. 261, an. 6.

§ 71. MNpoaykTnte, KOMTO NonagaTt B obxBata Ha yn. 37 - TPAAMUMOHHU PaCTUTENHN
rfiekapCTBEeHU NPOAYKTU, U ca NMyCHaTX Ha Nas3apa B CTpaHaTa KbM AaTaTa Ha Bnu3aHe B cuna
Ha TO3M 3aKOH, Ce MpuBeXAaT B CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHUSATA MY He No-KbCHO oT 30 anpwun
2011 r.

§ 72. (1) Do 31 pekemBpun 2008 r. gocueTo no un. 27 3a paspellaBaHe 3a ynotpeba Ha
rfiekapCTBeH NPOAYKT MO npoueadypa Mo B3aMMHO MNpuU3HaBaHe unv No geueHTpanuavpaHa
npoueaypa Moxe ga ce nogasa BbB dpopmMat "OOL, TEXHUYECKN LOKYMEHT".

(2) Oo 31 pekemBpn 2009 r. gocmeTo no yn. 27 3a paspelwaBaHe 3a ynotpeba Ha
fleKapCTBEH MPOAYKT MO HauMoHanHa npouenypa Moxe fa ce nogaea BbB cdopmat "O6uy
TEXHUYECKN JOKYMEHT".

§ 75. 3akoHbT BNM3a B cuna oT AeHda Ha obHapogBaHeTo My B "[bpXaBeH BECTHUK", C
n3knoveHne Ha pasnopeabarta Ha § 64, 1. 2, koaTo Bnm3a B cuna ot 14 anpun 2008 r., n Ha
pasnopenbute Ha § 9, T. 4, § 41, 42 n 43, kouTo BNU3aT B cuna ot 26 tonun 2008 r.

3aknuunTesnHu pasnopenom

KbM 3AKOH 3A UIBMEHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE NMPOAOYKTU B
XYMAHHATA MEOULUUHA

68



(OBH. - OB, BP. 10 OT 2009 I'., B CUNA OT 29.01.2009 T".)

§ 2. 3akoHbT Bnv3a B cuna Ha 29 aHyapu 2009 r.

MpexoaHu n 3akn4YUTENHN pasnopeaom
KbM 3AKOHA 3A UIBMEHEHUE U AONMBbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
NMPOOYKTU B XYMAHHATA MEAULIMHA

(OBH. - B, BP. 23 OT 2009 T., B CUJ1A OT 30.03.2009 I".)

§ 4. IlnuaTta, nony4nnu 4O BNU3AHETO B CUMa Ha TO3M 3aKOH paspeLleHne no yn. 229,
an. 2, BKNIYBALLO M3BbPLUBAHE HA TbProBUs C XpaHUTENHU aobasku, MmoraTt Aa U3BbLpLIBaT U
TbpProeusi Ha ApeBHO C ANETUYHN XpaHW 3a crneumanHn MegULMHCKN Lenun.

§ 5. B aBymece4eH Cpok OT BMM3aHETO B cura Ha TO3n 3akOH MUHUCTepCTBOTO Ha
3apaBeonasBaHeTo cnyxebHo uanpawa B cbotBeTHata PUOKOS no mectoHaxoxaeHne Ha
anTeknTe 3a BNuUCBaHe B pernctbpa no 4n. 14, an. 1 ot 3akoHa 3a xpaHuTe Konme OT
paspeLueHuaTa no yn. 229, an. 2, usgageHn 4o BNM3aHeTo B CUla Ha TO3M 3aKOH.

§ 7. 3akoHbT BNM3a B cuna ot 30 mapt 2009 r.

MpexoaHu n 3akn4YnMTenHU pasnopeaou
KbM 3AKOHA 3A UBMEHEHUE U OOMBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A 3APABETO

(OBH. - B, BP. 41 OT 2009 T., B CUJIA OT 02.06.2009 I".)

§ 92. (1) Jlnyata, nony4mnn 4o BAM3aHETO B CUMa Ha TO3M 3aKOH paspeLleHne no un.
229, an. 2 ot 3akoHa 3a NekapCcTBEHUTE MNPOAYKTW B XyMaHHaTa MeauumHa, BKNHOYBALLO
N3BbPLUBAHE HA TbProBUSA C XpaHUTenHn [obaBku, mMoraT Aa U3BbPLUBAT U TbpProBus Ha
ApebHO C XxpaHu 3a KbpMayveTa 1 NPEXOLHN XPaHW.

(2) B cpok gBa meceua OT BNMM3aHETO B cufa Ha TO3M 3akKoH MUHUCTEPCTBOTO Ha
34paBeonasBaHeTo cnyxebHo uanpawa B cboTBeTHata PUOKOS no mectoHaxoxgeHwe Ha
anTekuTe, KOMTO N3BBLPLUBAT U TbProBus Ha ApPebHO C XpaHU 3a KbpMayveTa 1 NPEXoaHN XpaHu
no an. 1, 3a BnucBaHe B peructbpa no yn. 14, an. 1 ot 3akoHa 3a xpaHuTe Konuve OoT
paspelweHuaTa no un. 229, an. 2 or 3akoHa 3a NekapcTBEHUTE MNPOAYKTM B XyMaHHaTa
MeauuuHa, n3gageHn 4o BNM3aHeTo B CUna Ha TO3M 3aKOH."

§ 96. 3akoHbLT BnM3a B cuna oT AeHs Ha obHapoaBaHeTo My B "[bpxxaBeH BECTHUK", C
N3KIHOYEHNE Ha:

1. naparpacwm 3, 5, 6 n 9, kouto Bnm3at B cuna ot 1 aHyapm 2009 r.;

2. naparpadwm 26, 36, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 65, 66, 69, 70, 73, 77, 78, 79, 80, 81,
82, 83, 88, 89 n 90, kouto Bnmsat B cuna ot 1 tonun 2009 r.;

3. naparpad 21, konto Bnu3sa B cuna ot 1 toHm 2010 .

3aknunTtenHu pasnopenom
KbM 3AKOHA 3A OONMBbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE NMPOOYKTU B
XYMAHHATA MEOULUUHA
(OBH. - B, BP. 88 OT 2009 I"., B CUINA OT 06.11.2009 T".)
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§ 2. 3aKkoHbT BNM3a B cuna OT AeHst Ha obHapoaBaHeTo My B "[dbpXaBeH BECTHUK".

MpexoaHu n 3akn4YnUTENHU pasnopeaom
KbM 3AKOHA 3A UIBMEHEHUE U AONMBbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
NMPOOYKTU B XYMAHHATA MEAULIMHA

(OBH. - B, BP. 102 OT 2009 I"., B CUJ1A OT 22.12.2009 I".)

§ 4. (1) 3aBapeHnTe OO0 BfM3aHETO B CUMla Ha TO3M 3aKOH Maructbp-chapmaueBTy m
NOMOLLHUK-hapMaLUeBTn, KOUTO ca MonyyYunu paspelleHve 3a OTKpMBaHe Ha arnTteka B
HaceneHuTe Mecta Mo uyn. 228, an. 4 nNo pega Ha OTMEHeHUs 3akOH 3a fekapcrTBata u
anTekMTe B XymMaHHaTa mMeauumHa (06H., OB, 6p. 36 ot 1995 r.; PeweHne Ne 10 Ha
KoHcTuTyumMoHHMS cba oT 1996 r. - 6p. 61 oT 1996 r.; nam., 6p. 38 ot 1998 r., 6p. 30 oT 1999
r., 6p. 10 ot 2000 r.; PeweHne Ne 3 Ha KoHCTUTyumnoHHMs cbg oT 2000 r. - 6p. 37 ot 2000 r;
nam., 6p. 59 ot 2000 r.; PeweHne Ne 7 Ha KoHcTuTyumoHHma cba ot 2000 r. - 6p. 78 ot 2000
r.; uam., 6p. 41 ot 2001 r., 6p. 107 n 120 ot 2002 r., nonp., 6p. 2 ot 2003 r.; u3m., 6p. 56, 71 n
112 ot 2003 r., 6p. 70 1 111 oT 2004 r., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 n 105 o1 2005 r., 6p. 30, 31, 34,
75, 80 n 105 ot 2006 r., ot™m., 6p. 31 oT 2007 r.) n KOUTO He ca noganu 3asiBfieHne 3a
npeperncTpauus B cpoka no § 66, an. 3 ot 3akoHa 3a M3BMEHEHNE N OOMbIHEHNE HA 3aKoHa 3a
nekapcTBeHUTe MpoAykKTM B XymMaHHaTa meavumHa (OB, 6p. 71 ot 2008 r.), npusexaat
AEenNHOCTTa CM B CbOTBETCTBUE C U3NCKBAHMUATA Ha TO3M 3aKOH B cpok Ao 31 aHyapn 2010 .

(2) Nuuata no an. 1 nogasat B MMHMCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHeTo 3asBleHne 3a
npeperucTpaund, KbM KoeTo npunarar:

1. 3asiBNeHve 3a u3gaBaHe Ha paspelleHne 3a TbpProBud Ha ApebHO C nekapcTBeHU
npoaykTM OT nuuata no un. 222, an. 1 no obpaseu, YTBbPAEH OT MWHUCTbPA Ha
3paBeonasBaHeTo;

2. aKTyanHO yOoCTOBEpeHWe 3a BAWCBaHE B TbProBCKUS PErUCTbp, CbOTBETHO
AOKYMEHT 3a aKkTyarnHa permctpaums Ha nuueTo no yn. 222, an. 1;

3. Konue oT M3gafdeHOoTo Mo pefa Ha OTMeHeHMs 3aKOoH 3a NekapcTBaTta U anTekuTe B
XyMaHHaTa MeguumHa paspeLleHne 3a OTKpMBaHe Ha anTeka;

4. 3aBepeHO Konve OT TpygoBuMSA AOrOBOP MKW OOrOBOP 3a Bb3raraHe Ha ynpasrieHue
Ha pbKOBOAUTENS Ha anTekaTa - B CliydauTe, Korato ce U3NCKBa TaKbB;

5. geknapauus oT nuuaTta no yn. 222, an. 1, 4e ca 3anaseHu ycrnosusaTa, Npu KOUTO €
n3gageHo paspeLleHneTo 3a Tbproeust Ha ApebHO € fiekapCTBEHM NPOAYKTU Ha nuuata no an.
1;

6. OOKYMEHT, u3gageH oT KMeTa Ha CboTBeTHaTa obLlimHa, yaoctoBepsial, 6pos Ha
XUTEnNuTe Ha CbOTBETHOTO HaceneHo MSACTO;

7. OOKYMEHT 3a eQHOKpaTHO nnateHa Takca B pasamep 100 nB.

§ 5. B cpok 0o Tpu Meceua OT BfiM3aHETO B CUIla Ha TO3M 3aKOH MUHUCTBbPBLT Ha
3apaBeona3sBaHeTo N3MeHs 1 gonbriBa HapeabaTa no yun. 219, an. 2.

§ 6. 3aKkOHbT BNM3a B cuna OT AeHsi Ha o6HapoaBaHeTo My B "[IbpKaBeH BECTHUK".

MpexoagHu n 3aknuynTenHu pasnopenom
KbM 3AKOHA 3A UBMEHEHUWE U OONBJNIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEMEBHUTE
3ABEJEHUA

(OBH. - OB, BP. 59 OT 2010 I"., B CUINA OT 31.07.2010T".)
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§ 77. 3akoHbT BNM3a B cuna ot AeHsa Ha obHapoaBaHeTo My B "[IbpXaBeH BECTHUK" C
N3KNYeHne Ha:

1. naparpadu 9 (oTHocHo un. 19, an. 4), 53, 60 1 66 (oTHOCHO 4n. 98, an. 5 n 6), kKOUTo
Bnmsar B cuna ot 1 aHyapu 2011 r.;

2. naparpadc 75, konto Bnusa B cuna ot 30 centemspu 2011 .

MpexoaHu n 3akn4YnUTENHN pasnopeaom
KbM 3AKOHA 3A BIOOXETA HA HALUMOHAJIHATA 3APABHOOCUIYPUTEJIHA KACA
3A2011T.

(OBH. - B, BP. 98 OT 2010 T., B CUJIA OT 01.01.2011T".)

§ 5. (1) Mpe3 2011 r. genHocTUTE MO OMArHOCTUKA U fle4YEHUE Ha 3rI0KayYecTBEHMU
3abonsiBaHnsA 1 Ha 6onHM ¢ 6bbpeyHa HeaOCTaTbYHOCT Ha AManuU3HO NevYeHne, BKIIOYUTENHO
OCUTypsiBAaHETO Ha JleKkapCTBEHW MNPOAYKTU W MEAUUMHCKM WU3OEeNnud, Kakto W apyrute
MeOUUMHCKN aenHocTu, kouto npe3 2010 r. ca uHaHcupaHn 4ype3 OwogkeTa Ha
MWHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHeTo U ypes genermpaHnte oT AbpXaBata EeNHOCTU npes
OropkeTa Ha obWMHKUTE, ce 3annawaT cbe cpeacTeaTta no yn. 1, an. 2, pea 5.

(2) OenHocTtuTe, NekapCTBEHUTE NPOAYKTU M MeOUUMHCKUTE u3genunsa no an. 1 ce
3annawlat no pen v MeToauka, onpeesieHn OT MMHUCTbPA Ha 3gpaBeona3BaHeTo.

(38) CpenctBata no un. 1, an. 2, pea 5 ce TpaHcdepupaT eXemMece4yHo 4O Kpasi Ha
TeKyLmsa meceu,

§ 7. Hag3opHuaTt cbBeT Ha HaumoHanHaTa 3apaBHOOCUIYpUTENHA Kaca uMa npaeo aa
M3BbpLUIBA BbLTPELUHN KOMMEHCUPAHMU MPOMEHW Ha KpeauTuTe Mexay enemMeHTUTe Ha
pasxoauTe u TpaHcdepuTe no un. 1, an. 2, KOUTO ca B paMKUTE Ha YTBbpAEHUS BlooKeT.

§ 8. HagsopHuat cbBeT Ha HaunoHanHaTa 3gpaBHOOCUIypuTesiHa Kaca Ha oCHoBaHue
yn. 26, an. 2 oT 3akoHa 3a 34paBHOTO OCUIypsiBaHE MMa NpaBO Aa pas3xodBa cpeacTeaTa oT
pe3epBa 3a HenpeaBMaeHU N HEOTNOXHKU pa3xoau no un. 1, an. 2, peq 3.

§ 15. 3akoHbT Bnnsa B cuna ot 1 aHyapu 2011 r. ¢ uskniodeHre Ha § 10, konTo BNu3a
B cuna oT AeHsi Ha obHapoaBaHeTo My B "[bpXaBeH BECTHUK".

MpexoaHu n 3akn4YnTeNHN pasnopenom
KbM 3AKOHA 3A UBMEHEHUE U OOMBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A 3APABETO

(OBH. - OB, BP. 98 OT 2010 T., B CUJIA OT 01.01.2011T".)

§ 106. B 3akoHa 3a nekapCcTBEHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa meguumHa (o6H., B, 6p.
31 ot 2007 r.; uam., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne Ne 5 Ha KoHCTUTyumoHHna cba ot 2008 r. -
Op. 65 ot 2008 r.; n3m., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 1 102 ot 2009 r. n 6p. 59 ot 2010
r.) HaBcsikbae AymuTe "pernoHanHuTe MWHCNeKUuMM 3a/no ona3BaHe W KOHTPON Ha
obuiecTBeHOTO 3apaBe”, "permoHanHaTta WHCNEKUMS MO oOrnas3BaHe W KOHTPON Ha
obwectBeHoTo 3agpaBe" u "PUOKOB" ce 3amMeHAT CbOTBETHO C "pernoHanHuTe 34paBHU

NHcnekunn", "permnoHanHaTa 3gpasHa nHcnekuma" n "P3N".

§ 121. 3aKoHBLT BNM3a B Cina OT 1 siHyapn 2011 T. ¢ MIKIIOYEHME Ha:
1. naparpacm 1, 16, 20, 29, 30, 32, 33, 34, 35, 42, 44, § 56, T. 1 1 2, § 65, 68, 70, 76,
80, 81, 90, 92, 96, § 102, 7.3,4,5,718,§ 105, 7. 1,31 5,§ 107, 7. 1, 2, 3, 4, 6, 6ykea "a", T.
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7,10, 11,13 n 15, 6yksa "a", § 109, 110, 112, 113,§ 115, 1.5,8§ 116, 1.41n6,§ 117, .51 7n
§ 118, 1. 1, KOMTO BNM3aT B cuna OT OeHs Ha obHapoaBaHETO Ha 3akoHa B "[dbpkaBeH
BECTHUK";

2. naparpad 102, 1. 1, 2 n 6, kouto Bnu3art B cuna ot 1 mapt 2011 r.;

3. naparpadu 22, 1. 1 (oTHOCHO un. 36, an. 1, nspeyeHune BTopo), § 37, §48, 1. 2, § 51
n 59, kounto Bnmn3at B cuna ot 1 tonu 2011 r.;

4. naparpad 107, 1. 15, 6ykBa "6", konTo BnNu3a B cuna ot 30 centemspn 2011 T.

MpexoaHu n 3akn4YUTENHN pasnopeaom
KbM 3AKOHA 3A UIBMEHEHUE U AONBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
NMPOOYKTU B XYMAHHATA MEAULIMHA

(OBH. - B, BP. 12 OT 2011 I"., B CUJIA OT 08.02.2011T".)

§ 24. lNopageHnTe BanMaHn 3asBreHNst N YBEAOMIIEHNS 3a NPOMEHN B pa3peLleHnsTa
3a ynoTtpeba npeau BNUM3aHETO B CUa Ha TO3M 3aKOH Ce pasrnexaar no JocerawHns pea.

§ 25. MMHUCTBLPBT Ha 34paBeonasBaHETO MpMBEXAA B CbOTBETCTBME C TO3U 3aKOH
HapeabaTta no 4n. 42 B CPOK A0 TPU MeceLa OT Bin3aHETO My B cuna.

§ 27. 3aKkoHbT BnM3a B cuna oT AeHs Ha obHapoaBaHeTo My B "[bpXaBeH BECTHUK".

MpexoaHun n 3akn4nTenHu pasnopeanom
KbM 3AKOHA 3A UIBMEHEHUE U AONBbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
NMPOOYKTU B XYMAHHATA MEAULIMHA

(OBH. - B, BP. 60 OT 2011 I'., B CUJIA OT 05.08.2011T".)

§ 66. (1) lMNpoussogutennte No § 12, an. 2 OT NPEXOOHUTE W 3aKNKYUTENHUTE
pasnopeanbu ce npueexgaTr B CbOTBETCTBME C M3UCKBaHWATA Ha yn. 148 u Ha [Jobparta
NPOM3BOACTBEHA MpaKTUKa, onpefeneHn no pegda Ha un. 152 B cpok o 6 meceua ot
BNMM3AHETO B CUIAa Ha TO3M 3aKOH.

(2) Cneg wuatmyaHeto Ha cpoka no an. 1 WAJ1 m3BbpwiBa npoBepka OTHOCHO
npuBexgaHeTo B CbOTBETCTBME C U3NCKBaHUATA Ha 4n. 148 v Ha [JobpaTta npomnsBoacTBEHA
npakTuKa, onpegerneHn no peaa Ha yn. 152.

(3) Korato cnep wu3BbpliBaHeTO Ha npoBepkata no an. 2 WAJT yctaHoBu, 4e
ycrnoBusiTa 3a MPOM3BOACTBO, KOHTPOST U CbXpaHEHMe Ha Uu3XoAHuTe maTepvanu 3a
NPOV3BOACTBO U Ha rOTOBUTE NEKAPCTBEHM NPOAYKTU HE OTrOBapsAT Ha M3MCKBaHMATA Ha TO3U
3akoH 1 Ha [JobpaTa npoM3BOACTBEHA NMpakTuka, T yBEAOMsIBa MMCMEHO CbOTBETHOTO NULE
no an. 1 n gaBa NMCMEHN yKasaHus.

(4) B cny4an ye B cpok oo 60 gHM oT gaTaTa Ha yBeAOMSIBAHETO CbOTBETHOTO nuue
no an. 1 He OTCTPaHM KOHCTaTUPAHUTE HECHLOTBETCTBUSA, U3MbIHUTENHUAT AnpekTop Ha VAT
OTHEMaA U30aAEeHOTO MO peda Ha OTMEHeHUs 3akoH 3a nekapcrBaTta M anTekuTe B XyMaHHaTa
MeaunumHa (o6H., [1B, 6p. 36 o1 1995 r.; PeweHne Ne 10 Ha KOHCTUTYUMOHHMS cba oT 1996 T. -
Op. 61 o1 1996 r.; nam., 6p. 38 ot 1998 r., 6p. 30 o1 1999 r., 6p. 10 o1 2000 r.; PeweHune Ne 3
Ha KOHCTUTYUMOHHMSA cbg oT 2000 r. - 6p. 37 o1 2000 r.; n3m., 6p. 59 ot 2000 r.; PewweHne Ne
7 Ha KoHcTtuTyumoHHma cbg ot 2000 r. - 6p. 78 ot 2000 r.; nam., 6p. 41 ot 2001 r., 6p. 107 ©
120 o1 2002 r.; nonp., 6p. 2 o1 2003 r.; n3m., 6p. 56, 71 1 112 ot 2003 r., 6p. 70 1 111 oT 2004
r., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 n 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75, 80 1 105 o1 2006 r.; OTM™., Op. 31
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ot 2007 r.) paspeLueHure 3a Npon3BOACTBO Npu ycrosusita Ha yn. 160a.

(5) Korato cnep wu3BbplUBAHETO Ha MpoBepkata MO an. 2 ce YyCcTaHOBW, 4e
CbOTBETHOTO fuLe No an. 1 He ce e NpMBENO B CbOTBETCTBME C U3UCKBAHMATA Ha Yn. 148 n Ha
[obGparta npomsBoacTBeHa npaktuka no un. 152, NAJT oTHema u3gageHo paspelleHue 3a
NpPon3BOACTBO Npu ycrnosuaTa Ha 4vn. 160a.

(6) Korato cnen wu3BbpLUBAHETO Ha MpoBepkata MO an. 2 ce YycTaHOBU, 4e
CbOTBETHOTO fMLUe Mo an. 1 ce e NpMBENo B CbOTBETCTBME C U3UCKBaAHUATA Ha un. 148 n Ha
[obGpata npousBogcTBeHa npaktuka no un. 152, WAJ1 m3gaBa HOBO paspelueHne 3a
NPOM3BOACTBO NO peda Ha TO3M 3aKOH Crep:

1. nogaBaHe Ha 3asdBneHue n gokyMeHTaumsa no yn. 150 n 151, n

2. npeacTaBsiHe Ha OOKYMEHT 3a nnateHa Takca B pa3mep 1500 nB.

(7) Korato B egHOMeceYeH CpoK OT MPUKIKYBAHETO Ha nNpoBepkaTa no an. 2 nuueTo
no an. 6 He e nogarno 3asiBrieHMe W pokymeHtaums no un. 150 wn 151, mnspageHoto
paspeLleHne 3a Npou3BOACTBO MO peJa Ha OTMeHeHUs 3aKOH 3a fekapcTBaTta U anTekuTe B
XyMaHHaTa MeauumHa ce npekpaTsaBsa.

§ 67. (1) OTKPUTUTE W HENPUKMAYMNN OO BRIM3aHETO B CUfla Ha TO3M 3aKOH
NpOM3BOACTBA 3a W3gaBaHe WM MPOMEHM Ha paspelleHMst 3a TbproBus Ha [pebHo C
nekapcTBEHU NPOAYKTU ce pasrnexgaT v AoBbpLluBaT No gocerawHna peq 6e3 npencraBsHe
Ha npeanoxeHune ot Bucwuns cbeeT no hapmauyus.

(2) B cpok oo oBa MeceLa OT BNM3aHETO B cuna Ha TO3M 3aKOH MWHUCTEPCTBOTO Ha
3[4paBeonasBaHeTo nNpefoctaBs Ha ManbnHuTenHaTta areHums no nekapcrBata C NPUEMHO-
npegasaTeneH NPOTOKON apXuBa Ha NPUKITYNInUTE NPON3BOACTBA.

(3) B cpok go oBa Meceua OT BNM3aHETO B cusia Ha TO3M 3aKOH MUHUCTEpCTBOTO Ha
3[paBeonasBaHeTo npefoctaBs Ha M3nbrHuTenHaTa areHuus no fnekapcreata C NpUEMHO-
npegasaTenieH NpoTokon BoaeHust oT MUHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeonas3BaHETO pPerncTbp Ha
nsgageHuTe paspeLleHus 3a TbproBusa Ha ApebHO C nekapCTBEHW NPOAYKTU B anTeka.

(4) Cnep wuspaBaHe Ha paspeweHue nNo pega Ha an. 1 MuHUCTEpPCTBOTO Ha
3[paBeonasBaHeTo M3npawia B TPMAHEBEH CPOK criykebHo [0 M3nbnHuTenHaTta areHums no
nekapcTtBaTa Konue OT HEro 3a BMUCBaHe B pPerucTbpa Ha u3gafgeHuTe paspelleHus 3a
TbProBusi Ha ApebHO C NekapCTBEHU NPOOYKTH.

(5) Cnep 3aBbpwBaHe Ha npousBogcTBata no an. 1 MuHUCTEPCTBOTO Ha
34paBeonasBaHeTo npefoctaBs Ha ManbnHuTenHaTa areHuus no fnekapcreata C NpUEMHO-
npegasaTesnieH NPOTOKON TEXHUSA apXMB.

§ 68. (1) 3asBneHusTa 3a nsgasaHe UMM NPOMEHU Ha YOAOCTOBEPEHUS 3@ perncrpaums
Ha gporepuu, nogageHn 4o BNM3aHeTo B Cuila Ha TO3M 3aKOH, Ce pasrnexagart npu ycrosusata
n No peaa, NpeaBUAEHU B HETO.

(2) B cpok oo eanH mecel, OT BNU3aHETO B cusla Ha TO3W 3akoH M3nbrHuTenHaTa
areHUMs no nekapcTBaTa NpedoCTaBA Ha CbOTBETHATa pernoHanHa 3apaBHa MHCMEKUMS C
npuemMHo-npedaBaTernieH  MpPOTOKON  3asiBNEeHMATa W OOKYMEeHTuTe, nogageHu  3a
NpoOuM3BOACTBaTa 3a U3gaBaHe Ha yOOCTOBEPEHUs 3a perucTpaums Ha Aporepuu, Kakto u
apxvBa Ha NpUKIYMNMTE NPON3BOACTBA.

(3) B cpok oo eouH mecey, OT BfM3aHETO B cCuria Ha TO3M 3akoH M3nbrHuTenHaTa
areHuus no nekapcreaTa npegoctaBs Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHETO C NPUEMHO-
npegasateneH npotokon BogeHua oT WAJT pernctbp Ha msgageHuTe yaoCTOBEpPEHMS 3a
perncTpauus Ha gporepus.

(4) B cpok po eaouH Mecey OT npegocTaBaHETO Ha perncrbpa no an. 3
MWHMCTEPCTBOTO Ha 34paBeonas3BaHeTO WU3roTBA W nybnmMkyBa Ha CTpaHuuaTta Cu
HaUWOHANHUA perMcTbp Ha u3gageHuTe 0O BNM3aHETO B CUa Ha TO3WM 3aKOH yOOCTOBEPEHNS
3a perncrpaumsa Ha gporepun.
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§ 69. (1) B cpok 0o Tpu mMeceua OT BfM3aHETO B CUIla Ha TO3M 3aKOH npoueaypute 3a
YTBbPXKOaBaHETO UM PErMCTpUPaHETO Ha LiEeHW Ha NekapCTBEHUTE NPOAYKTU ce U3BbpLUBaT
no gocerawHus peg ot KommucusaTa no LeHUTe Ha NeKapCTBEHUTE MPOAYKTMU.

(2) Cnen mn3tnyaHeTo Ha cpoka no an. 1 KomucuaTta no ueHuTe Ha nekapcTBeHUTE
npoaykTn npegoctaBa Ha Komucusta no ueHn un pemmbypcumpaHe ¢ npueMHo-npegaBaTeneH
NPOTOKON 3asBreHusTa U JOKYMEHTUTe, NogafeHun 3a npoueaypurte no an. 1, Kakto u apxuea
Ha MPUKIKYUNIUMTE Npouedypu 3a YTBbpXA4aBaHe WM  perncTtpupaHe Ha LeHM Ha
nekapcTBeHUTE NPOAYKTH.

(3) Cnen mnstn4aHeTo Ha cpoka no an. 1 KomucuaTta no ueHuTe Ha nekapcTBeHuTe
npoaykTn npegoctasa Ha Komucusta no ueHn u pemmbypcupaHe ¢ npueMHo-npenasaTeneH
NPOTOKON BOAEHUTE OT KOMUCUATA PErMCTPU Ha U3AadEeHUTE peLleHns 3a YTBbpXKAaBaHe unu
perncTpauus Ha LieHW Ha nekapcTBeHUTEe NPOAYKTU.

§ 70. (1) B cpok oo Tpy Meceua OT BfM3aHETO B CuUa Ha TO3M 3aKOH npoueaypute no
BKMIOYBAHe, W3KMNIOYBaHe W/MNM MNPOMEHN Ha nekapCcTBeHU npoayktu oT [1o3uTUBHUA
NeKapcTBEeH CMMCbK Ce M3BbpLUBAT NO gocerawHus pen oT Komucuata no NO3UTUBHUA
NeKapCTBEH CMUCHK.

(2) Cneg mn3atn4aHeTo Ha cpoka no an. 1 Komucmsta no MNO3UTUBHUS NEeKapCTBEH
cnucbk npepocTtaBsa Ha Komucusta no ueHn n pemmbypcupaHe C npuveMHo-npedaBaTerieH
NPOTOKON 3asBneHMsTa N JOKYMEHTUTE, NogageHn 3a npoueaypute no an. 1, KakTo 1 apxuea
Ha MpUKNIYUNUTE Npoueaypu 3a BKIOYBAHE, U3KITOYBAHE W/UIM MPOMEHW Ha JeKkapCTBEHU
npoAaykTu oT MNMo3MTUBHMS NEKAPCTBEH CMUCHK.

§ 71. AbpxxaBHUTE Takcu, BHECEHN NO npoueaypute no § 69, an. 1 n § 70, an. 1, ce
pasxofBaT 3a obeaneyaBaHe Ha CbOTBETHUTE aAMMHUCTPATMBHU NPOM3BOACTBA, KAKTO M 3a
AenHocTTa Ha Komuncusita no npo3pavyHocCT.

§ 72. (1) Uenute, onpegenenn no pega Ha un. 258, an. 1, Ha nekapcTBeHuTe
NpoayKTW, KOUTO KbM BIIM3aHETO B Cura Ha TO3M 3aKOH ca BKYeHU B [103UTUMBHUA
NEeKapCTBEH CMUCBK, Ce CMATAT M 3a TEXHW NpedenHn ueHn npu npogaxbarta um Ha gpebHo
cbrnacHo yn. 258, an. 3.

(2) B cpok go Tpu Meceua OT BNM3aHETO B cuna Ha To3n 3akoH Komucusata no ueHute
Ha nekapCTBEHUTE MPOAYKTUM ChyXebHO 3anuyaBa OT perucTbpa Ha npefenHuTe LUeHu
o6pasyBaHUTE NpeaenHn LeHN Ha nekapcTBeHMTe NpoaykTn no an. 1.

(3) Oo 31 pgekemepu 2012 r. npuTexaTtenuTte Ha paspelleHns 3a ynotpeba He morat
Aa NPOMEHAT LeHaTa Ha NeKkapCcTBeH MpOAYKT C WM3KIYEeHWe Ha HamansBaHeTo n 3a
NpoAayKTWU, KOUTO KbM BMM3aHETO B CUMa Ha TO3M 3aKOH Ca UManu onpeaeneHa ueHa, Ho He ca
BKMOYEHW B MMO3UTUBHUS NEKAPCTBEH CMUCHK.

§ 73. (1) C BnM3aHeTo B cuna Ha TO3M 3akOH OOpasyBaHUTE NpeaenHu LeHUM Ha
neKkapcTBeHUTE NPOAYKTU, OTNYCKaHM MO fIEKAapCKO NpeanncaHne, n perucTpupaHuTe LeHn Ha
nekapcTBeHUTE NpPOAYyKTU, OTNyCckaHW 0e3 nekapcko npegnucaHue, ce cMATaT 3a TeXHU
permcTpupanu ueHu no yn. 258, an. 2.

(2) U3BbH cnydyanTte no an. 1, ¢ BNMUM3aHETO B Cuna Ha TO3M 3aKOH ObpasyBaHuTeE
npedenHn LeHW Ha neKkapCTBEeHUTe MPOAYKTM, KOMTO MNpuHagnexaT KbM MeXayHapOoAaHO
HenaTeHTHO HauMEHOBaHWEe, KOEeTO € BKMYeHO B [lo3NTUBHMA nekapCTBEH CMUCHK, C
N3KMNoYeHMe Ha NPoayKTUTe, BKMoYeHN B NpunoxeHne Ne 2 Ha cnucbka, ce cMaTaTt U 3a TEXHU
npegenHn ueHn npu npogaxbata um Ha ApebHO M He moraTt ga Obaar NPOMEHSIHUM [0
npuemaHeTo Ha HapeabaTa no yn. 258, an. 5.

(3) B cpok go Tpmu Meceua OT BNM3aHETO B cusia Ha To3n 3akoH Komucuarta no ueHute
Ha NnekapCTBEHUTE NPOAYKTU U3rOoTBA perMctbpa no un. 261, an. 3, B KONTO BNMCBA LEHUTE MO
an. 1.

§ 74. B cpok go Tpu Meceua OT BfAM3aHETO B cusfia Ha To3u 3akoH Komwucmdata no
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NO3UTUBHUSA NIEKApPCTBEH CNUCHK npusexaa Mo3nTUBHNA nekapcTBeH CMUCHK B CbOTBETCTBUE
C 3NCKBaHUATa no 4n. 262, an. 5, 1. 1 - 3.

§ 75. B cpok 0o Tpu Meceua OT BfM3aHETO B CuSla Ha TO3M 3aKOH MUHUCTepCKUAT
CbBeT onpeaens cbcraBa Ha KomucusaTa no ueHu n penmbypcmpaHe.

§ 76. B cpok 0o Tpu Meceua OT BfIM3aHETO B CUSla Ha TO3M 3aKOH:

1. MMHUCTBPDBLT Ha 34paBeonasBaHETO M3MEHS M AonbnBa Hapenbute no yn. 82, an.
3, 4n. 219, an. 2 n un. 243 B CbOTBETCTBUE C TO3M 3AKOH.

2. MnHUCTEPCKNAT CbBET Npuema HapegbaTa no un. 258, an. 5 n nameHs tapudara
no yn. 21, an. 2 n YcTponcTBeHUs npasBunHMK Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeonasBaHETO B
CbOTBETCTBME C TO3M 3aKOH.

§ 84. 3akoHbT BNM3a B cuna oT AeHs Ha obHapoaBaHeTo My B "[Ibp)KaBeH BECTHUK" C
n3knyeHue Ha § 65, konto Bnuaa B cuna ot 30 centemspu 2011 .

MpexoaHun n 3akn4nTenHu pasnopeanou
KbM 3AKOHA 3A UIBMEHEHUE U AOMNBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A KOHTPOI1 BbPXY
HAPKOTUYHUTE BELWWECTBA U NPEKYPCOPUTE

(OBH. - OB, BP. 61 OT 2011 ., B CUIIA OT 10.11.2011T".)

§ 54. Toau 3akoH BnNM3a B cuna Tpu meceua crneq obHapogsaHeTo My B "[bpxaBeH
BECTHUK".

MpexoaHun n 3akn4nTenHu pasnopeanou
KbM 3AKOHA 3A UBMEHEHUE U OONBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A ' bPXXABHUA
CNYXXUTEN

(OBH. - OB, BP. 38 OT 2012 T., B CUINIA OT 01.07.2012T".)

§ 84. (B cuna ot 18.05.2012 r.) B cpok Ao eanH Mmecel oT obHapoaBaHETO Ha TO3W
3aKoH B "[bpXaBeH BECTHUK":

1. MwuHucTepckuaT cbBeT npuBexga Knacudpukatopa Ha ONbXHOCTUTE B
agMUHUCTpauusaTa B CbOTBETCTBME C TO3W 3AKOH;

2. KOMNETEHTHUTE OpraHn npmBexaaT YCTPOMCTBEHUTE aKTOBE Ha CbOTBETHAaTa
agMUHUCTPaUUS B CbOTBETCTBME C TO3MN 3AKOH.

§ 85. (1) NpaBooTHOLWEHNATA C NMuaTa OT agMUHUCTPaLMMTE No 3akoHa 3a pagnuoTo U
TeneeBmausTa, 3akoHa 3a He3aBUCUMUS (UHAHCOB OAWT, 3akoHa 3a enNeKTPOHHUTE
cbobLieHuns, 3akoHa 3a Komucumsta 3a puHaHCOB Haa3op, 3akoHa 3a O4OCTbMN U pa3kpuBaHe Ha
AOKYMEHTUTE N 3a 06siBABaHe Ha MpUHAaANEeXHOCT Ha Obnrapcku rpaxgaHu kbm [QbpxaBHa
CUFYPHOCT W pasy3HaBaTenHute cnyxbu Ha bbnrapckata HapogHa apmus, 3akoHa 3a
OTHEMaHe B Nnonsa Ha AbpkaBaTa Ha UMYLLECTBO, NpMAOOUTO OT NpecTbhnHa AeNHOCT, 3akoHa
3a npegoTBpaTsiBaHe W YyCTaHOBSIBAHE Ha KOHQMMKT Ha mHTepecu, Kogekca 3a coumanHo
ocurypsiBaHe, 3akoHa 3a 30paBHOTO ocurypsiaHe, 3akoHa 3a noarnomaraHe Ha 3eMmefernckuTe
npou3soauTenn n 3akoHa 3a MbTuWaTa ce ypexaar npu ycnosusta u no pega Ha § 36 ot
npexogHUTe M 3akniuuTenHuTe pasnopeabu Ha 3akoHa 3a M3MEHEeHWe M OONbIfIHEHME Ha
3akoHa 3a gbpxasHus cnyxuten (OB, 6p. 24 ot 2006 r.).
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(2) C akra 3a Ha3Ha4yaBaHeETO Ha AbpPXaBHUA CrYXUTenN ce:

1. npucwxpga onpegeneHna B Knacudukatopa Ha ANbXHOCTUTE B agMUHUCTpaUmaTa
MUHUMareH paHr 3a 3aeMaHaTa AbXHOCT, OCBEH aKo CYXUTENAT NpUTEeXaBa No-BUCOK PaHr;

2. onpefensa nHausmnayanHa oCHOBHa MeceyHa 3annaTa.

(3) JonbnHUTENHO HeobGxoanMUTE CpeacTBa 3a OCUTYPUTESTHM BHOCKM Ha nuuaTa no
an. 2 ce ocurypsieat B paMKUTe Ha pa3xoauTe 3a 3annaTtu, Bb3HarpaxkaeHus 1 OCUrypuTenHu
BHOCKM Mo OloaKeTnTe Ha CbOTBETHUTE pasnopeanTeny ¢ 6I0oKeTHN KpeanTu.

(4) MwuHuCTEpCKMAT CbBEeT Ada  U3BbpWKM  HeobxogumuTe  MPOMEHM MO
n3BbHOODKETHATa cMeTKa Ha [bpxaBeH oHa "3emenenne”, nponsTuyalLm oT TO3M 3aKOH.

(5) OpraHute Ha ynpaeneHne Ha HauumoHanHua ocuryputeneH MHCTUTYT U Ha
HaumoHanHata 3gpaBHOOCUIypUTENHA Kaca [[a w3Bbplwat HeobxoaMmmute nNpoOMeHU Mo
CbOTBETHUTE BIOAKETN, NPOMU3TMYALLM OT TO3U 3aKOH.

(6) HenasnonssaHuTe OTMNyCcKM Mo TPyLOBUTE NPaBOOTHOLLEHUS Ce 3anasBaT U He ce
KOMMeHcupaT ¢ napuyHn obesLleTeHuns.

§ 86. (1) B egHOMeceueH Cpok OT BNM3aHETO B CuUa Ha TO3N 3aKOH MHAMBUAYyanHaTa
OCHOBHa Mece4YHa 3annata Ha Crnyxutena ce onpefens Taka, Ye cbliaTa, HamarneHa c
ABbIMKUMUA AaHBK U 3aAbIMKUTENHUTE OCUTYPUTENHM BHOCKM 3a CMETKa Ha OCUTypPEeHOoTO nuue,
ako ca bunu abmKUMK, aa He e No-HUCKa OT nofyyYaBaHaTa A0 TO3M MOMEHT BpyTHa MeceyHa
3annaTta, HamaneHa C Ab/KUMUTE 3a4bIDKUTENHW OCUTYPUTENHM BHOCKM 3a CMeTKa Ha
OCUIYPEHOTO NuLe, ako ca Bunn ObIMKUMN, U AbIHKUMUSA OAHBK.

(2) B bpytHaTa 3annaTa no an. 1 ce BkMo4Bar:

1. OCHOBHaTa MeceyYHa 3annarta Uin OCHOBHOTO MECEYHO Bb3HarpaxaeHue;

2. [ONMbIHUTENHM Bb3HArpaXxgeHus, KOUTO ce u3nnawaT MOCTOSHHO 3aefHo C
rnonaraiiata ce OCHOBHa Mece4YHa 3ansfiata UM OCHOBHO MeCEYHO Bb3HarpaxaeHue n ca B
3aBUCMMOCT €QUHCTBEHO OT OTpaboTeHOTO BpeMe.

§ 87. 3akoHbT BNM3a B cuna ot 1 tonu 2012 r. ¢ nsknoveHne Ha § 84, konto Bnu3a B
cuna oT AeHsa Ha obHapoaBaHETO Ha 3akoHa B "[IbpXaBeH BECTHUK".

MpexoaHun n 3akn4YnTesHM pasnopeanom
KbM 3AKOHA 3A UIBMEHEHUE U AONMBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A 30PABHOTO
OCUIYPABAHE

(OBH. - OB, BP. 60 OT 2012 T., B CUJIA OT 07.08.2012T".)

§ 44. 3akoHbT BNU3a B cuna oT AeHs Ha obHapoaBaHeTo My B "[bpXaBeH BECTHUK".

HonbnHuTenHu pasnopenobu
KbM 3AKOHA 3A UBMEHEHUE U OOMBJIIHEHUE HA 3AKOHA 3A NEKAPCTBEHUTE
NMPOOYKTU B XYMAHHATA MEAULUUHA

(OBH. - OB, BP. 102 OT 2012 T., B CUINA OT 21.12.2012T.)

§ 118. Tosm 3akoH BbBexga wusnckBaHuaTa Ha [OupektmBa 2010/84/EC Ha
EBponenickusa napnameHT n Ha CbBeTa ot 15 gekemspu 2010 r. 3a u3aMeHeHue no OTHOLIEHNE
Ha gpapmakonormyHaTa 6amntenHoct Ha Oupektnea 2001/83/EO 3a yTBbpXOaBaHe Ha KOAEKC
Ha O6LWHOCTTa OTHOCHO NEKapCTBEHU MPOoAyKTU 3a XymaHHa ynotpeba (OB, L 348/74 ot 31
aekemspu 2010 r.) u Oupektnea 2011/62/EC Ha EBponenckna napnameHT un Ha CbBeTta oT 8
toHn 2011 r. 3a mameHeHme Ha [upektmBa 2001/83/EO 3a yTBbpKOaBaHE Ha KOOEKC Ha
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O6WwHOCTTa OTHOCHO feKapCcTBEeHM MpPOAYKTW 3a XymaHHa ynotpeba Mo OTHOWeEHWe Ha
npefoTBpaTABaHETO Ha HaBnM3aHeTo Ha danwuduumpaHn nekapcTBeHU npoAyKTU B
3aKoHHaTa Bepwura Ha goctaska (OB, L 174/74 ot 1 tonn 2011 r.).

MpexoaHu n 3akn4YUTENHN pasnopeaom
KbM 3AKOHA 3A UIBMEHEHUE U AONBbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
NMPOOYKTU B XYMAHHATA MEAULIMHA

(OBH. - B, BP. 102 OT 2012 T., B CUJIA OT 21.12.2012T".)

§ 119. (1) Cnea 2 anyapu 2013 r. nponsBoaMTENUTE, BHOCUTENUTE U THProBUMTE Ha
efpo ¢ akTnuBHM BewecTsa nogasaTt B VAJ1 B cpok fo 2 mapt 2013 r. 3asiBrneHne n JOKyMEHTH
3a BnucBaHe no pega Ha yn. 1676.

(2) NpousBognTennTe N BHOCUTENUTE, KOUTO Ca NPOU3BEXAANN UM BHACANM aKTUBHMU
BewecTBa Bb3 OCHOBa Ha wusgageHute MM o 2 ddyapu 2013 1. paspewleHuna 3a
NpPOM3BOACTBO/BHOC, HE 3annallaTt Takca 3a BNMCBAHETO MM B perMctbpa no yn. 167r.

(3) o 2 mapt 2013 r. nuuarta no an. 2 ocbluecTBaABaT 4EMHOCTN MO NPON3BOACTBO U
BHOC Ha aKTMBHWM BellecTBa Bb3 OCHOBA Ha u3gageHUTe WM paspelleHnsa  3a
NpPoOn3BOLCTBO/BHOC.

§ 120. JlnuaTta, KOMTO OCbLECTBSABAT NOCPEeAHNYECTBO B 0bacTTa Ha nekapcTBeHuUTe
NPOAYKTM M ca 3anovHanu cBosTa AeWHocT npeau 2 sHyapu 2013 r., ce pernctpupar npu
ycrnoBusita 1 no pefa Ha yn. 212a B cpok go 2 mapt 2013 r.

§ 121. 3BanodHanuTe [0 BAM3aHETO B Ccufa Ha TO3WM 3aKOH npoueaypu 3a
paspeluaBaHe 3a yrnotpeba ce AoBbpLUBAT NpU YCroBUsATa U N0 peaa, NpeaBUaeHN B HEro.

§ 122. (1) MNpuTexaTtenute Ha paspelleHus 3a ynotpeba He npunarat cuctema 3a
ynpaBneHne Ha pucka no un. 192, an. 1, T. 2 3a nekapcTBeHW NPOLYKTWU, HaA KOUTO ca
n3gageHun paspelleHus 3a ynotpeba npeam 21 tonum 2012 r., ocBeH B criydanTe no an. 2.

(2) UNa3nbnHuTenHaTa areHuusi Mo fekapcTBaTa MOXe [a HanoXwu 3agbihkeHue Ha
nputexarena Ha paspeweHve 3a ynotpeba ga cb3gage M ga npunara cuctema 3a
ynpaBneHne Ha pucka, KoraTo npeueHu, Yye 3a gafeH fneKkapCTBeH NPOAYKT MMa onaceHus,
KOMTO MoraT da oOKaxaT BIMSHWME Ha CbOTHOWeEeHueTo nonsa/puck. B T1o3m cnydanm WA
M3NUCKBa OT npuTexartend Ha paspeleHneTo 3a ynoTpeba pa npeactasn m noapobHo
ONucCaHMe Ha cucTemaTta 3a ynpaBfeHMe Ha pucka, KOATO Bb3HaMepsaBa [a BbBede 3a
CbOTBETHMUS NEKAPCTBEH NPOAYKT.

(3) B cnyvaunte no an. 2 NAJ1 nucmeHo yBegomsiBa nputexartens Ha paspeLleHneTo 3a
ynotpeba, kKaTo MnocoyBa MOTMBUTE 3a HanaraHeTO Ha 3adb/PKeHMeTO U Cpoka 3a
npeacraBsaHe Ha NoApPOOHOTO ONUCaHWEe Ha cucTemara 3a yrnpaBrieHue Ha pucka.

(4) B 30-gHeBeH cpoK OT nosfy4YaBaHe Ha yBeLOMSIEHMETO MO an. 3 npuTexaTensT Ha
paspelwleHneTo 3a ynotpeba moxe ga noucka ot WMAJT npepoctaBsHe Ha Bb3MOXHOCT 3a
npegcTaBaHe Ha MHGOPMaLUS OTHOCHO HANOXEHOTO 3a4bIKEeHUe no an. 2.

(5) Cnep nonyyaBaHe Ha uckaHeto no an. 4 MAJ1 onpegens cpok 3a npeacraBsaHe Ha
MHOpMauusaTa OT NpUTeXaTensa Ha paspeLleHneTo 3a ynoTpeba.

(6) Bb3 ocHoBa Ha npegctaBeHaTa uHpopmaums WAJIT moxe fga noTBbpan
HaNoXeHOTOo 3a4blhKEeHWe no an. 2 unu aa ro OTMEHN.

(7) N3nbnHuUTENHaTa areHumMsa no rekapcrearta yBegoMsiBa npuTtexaTens 3a B3eToTO
pelweHne no an. 6.

(8) Korato WNAJ1 notBbpau 3agbiMKEHUETO, U3NBIHUTENHUAT AMPEKTOP CryXebHo
n3gasa npomMsiHa B paspelleHneTo 3a ynoTtpeba, kaToO BKKOYBA B HEro Kato YCroBue
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HanoXeHOoTo 3agbikKeHune no an. 2.

§ 123. lMNputexatenute Ha paspelleHna 3a ynotpeba Ha nekapcTBEHU MNPOAYKTMH,
nsgageHun npean 21 tonun 2012 r., nanbnHaBaTt 3agbimkeHmeTo no yn. 192, an. 1, 1. 1 cuntaHo
oT 21 tonu 2015 r. nnu oT AaTaTa Ha NOAHOBSABAHE Ha paspelleHMeTo 3a ynoTpeba Ha
CbOTBETHUS NeKapCTBEH NPOAYKT B 3aBMCUMOCT OT TOBa, KOsl OT ABETE AaTW e HacTbnu no-
paHo.

§ 124. 3anoyHanuTe OO0 BfM3aHETO B CUMa Ha TO3M 3aKOH HeMHTepBEHLMOHasHU
npoy4BaHUsA ce AOBbPLUBAT MO AOCeraluHus peg.

§ 125. (1) Jo HacTbnBaHe Ha ycnoBusiTa M cpoka no 4n. 2, 1. 3 ot [upekTnsa
2010/84/EC nputexaTenute Ha paspelwieHuss 3a ynotpeba umsnpawat cbobuieHusTa 3a
CEPVO3HM HeXenaHu NeKapCTBEeHU peakuumn, HacTbnunmM Ha TepuTtopuaTa Ha Penybnuka
Bbunrapua, no WAJ1 u go EBponenckata areHuMsa no nekapcreata B Cpok Ao 15 gHu oT
nony4aBaHETO UM.

(2) WsnbnHuTenHaTa areHuMss No fekapcTBaTa npoBepsiBa M3NbIHEHWETO Ha
3aabimkeHueTo no an. 1.

(3) Korato cbobLIeEHNETO ce OTHACs 3a Cepuo3Ha HexernaHa nekapcTBeHa peakuus,
HacTbNMNa Ha TEpPUTOPUSATA Ha TpeTa AbpXKasa, NpUTexarenute Ha paspeLleHna 3a ynotpeba
B cpoka no an. 1 yBegomssat EBponenckaTta areHumMs No fekapcreara.

§ 126. (1) MNpuTtexxatenute Ha paspelleHuns 3a ynotpeba nogasat B MAJT nepnogmyHu
aKkTyanuaupaHu goknagm 3a 6e3onacHoOCT B CbOTBETCTBME C BPEMEBUTE MHTEpPBanu Mo un.
194k, an. 3 3a nekapcTBeHUTE NPOAYKTW, HA KOUTO ca MU3JafeHu paspelleHus 3a ynoTtpeba
npean 21 tonm 2012 r. n 3a KOMTO YyecToTata U daTuTe Ha nogaBaHe Ha nepuoanvyHuTe
akTyanuaupaHu gokrnaam 3a 6e3onacHOCT He ca BMMCaHW KaTo YCroBWUA B paspelleHueTo 3a
ynoTtpeba.

(2) Pasnopenbata Ha an. 1 ce npunara O onpefensiHe Ha Apyra 4Yyectota UNKU Ha
Apyrv atv Ha nogaBaHe Ha JoKnaguTe B paspelleHneTo 3a ynotpeba unm oo onpeaensiHeTo
Ha gaTn 1 YectoTa cbrnacHo 4n. 194n - 194H.

§ 127. (1) MNpuTtexatenuTte Ha paspelleHus 3a ynotpeba npenocTtaBsaAT NEPUOANYHMN
akTyanuaupaHu goknagu 3a 6esonacHocT no un. 1943, an. 1 B pernctbpa no 4n. 1943, an. 3
cneg ustTndaHe Ha 12 meceua OT gaTaTa, Ha KOATO EBponenckaTa areHuMs no nekapcresaTa
ONOBECTUN (PYHKLMOHNPAHETO MYy.

(2) do HacTbnBaHe Ha cpoka no an. 1 nputexaTenuTe Ha paspelleHus 3a ynotpeba
npeacTaBaAT NEepuoanyHUTE akTyanusanpaHu poknagu 3a ©6esonacHoct Ha WAJT u Ha
perynaTopHuTe OpraHu Ha ApYrute AObpXaBu YMEeHKWU, B KOUTO CbOTBETHWUAT JeKapCTBEH
NPOAYKT € paspeLleH 3a ynotpeba.

§ 128. lMNpuTtexatenute Ha paspelleHne/yaocToBEPEHNE 3a Tbproeus Ha ApebHo C
NeKkapcTBEHN MPOAYKTM B anTeka unu gporepust no yn. 234, an. 5 nomecTtBaT Ha MHTEpPHET
CcTpaHuuaTa noroto no un. 234, an. 6 B CPOK 4O €A4Ha roguHa oT gatata Ha nybnvkyBaHe Ha
akTta no un. 858, naparpad 3 ot OQupekrtnea 2001/83/E0.

§ 129. ManbnHuTenHata areHums no nekapcTBaTa W3BbpLUBA MbpPBUS OAUT Ha
cuctemata no yn. 183, an. 1 n n3npawa Ha EBponenckaTta koMncus goknag ¢ pesynratute oT
Hero Haun-kbcHo Ao 21 centemBpu 2013 T.

§ 130. (1) Jo 20 mapt 2013 r. 3anovHanuTe M HENPUKIIYUIM Npoueaypu npea
Komucusita no ueHun n penmbypcupaHe ce 4OBbpLUBAT OT Hesl N0 JOCeralHng pea.

(2) Cneg 1 anpun 2013 r. HenpuknouMnuTe npoueaypu npeq Komucuata no ueHn u
penmbypcupaHe ce AOBbpLIBAT OT HauuoHanHua CcbBeT NO LeHUM n peumbypcupaHe Ha
nekapcTBeHUTE NPOAYKTU NPU YCIOBUATA U NO peaa Ha TO3U 3aKOH.

(3) B cpok po 31 mapt 2013 r. KomucusaTa no ueHn n pemmbypcrmpaHe npeaocTaBs Ha
HaumoHanHusi CbBET NO LEHM U pemmbypcupaHe Ha NeKapCTBEHUTE MPOAYKTUM C NPUEMHO-
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npegasaTteneH NPOTOKON 3asBfieHUsiTa U JOKYMEHTUTe, nodadeHun 3a npouenypvte no an. 1,
KaKTO W apXxmBa Ha NPUKIIYUIMTE npouenypu.

(4) B cpok pgo 31 mapt 2013 r. KomucusaTa no ueHn n pemmbypcmpaHe npeaocTaBs Ha
HaumoHanHus cbBeT No LeHM U penMmbypcupaHe Ha NnekapCTBeHUTEe MPOoAYKTU C NPUEMHO-
npegasaTernieH NPOTOKON BOAEHUTE OT KOMUCUSITA PETNCTPM.

§ 131. (1) do 20 mapTt 2013 r. TakcMTe 3a NoJaBaHe Ha 3asiBfEHUs 3a yTBbp)KAaBaHe
Ha ueHu/npefenHn LeHW, perncTpypaHe Ha LieHW Ha nekapcTBeHU NPOAYKTU, 3a BKIHOYBAHe,
N3KMNoYBaHe MUy NPOMEHN Ha fekapCTBEHU NPoayKTU B MO3UTUBHUA NEeKapCcTBEH CMUCHK ce
cbbupaTt oT MUMHUCTEPCTBOTO Ha 3apaBeona3BaHETO B pasMepuTte, onpegeneHu B Tapudarta
no yn. 21, an. 2.

(2) Cvbpanute pgo 20 mapt 2013 r. dmHaHCOBM cpeacTBa no an. 1 ce pasxogsar 3a
AenHoctTa Ha Komucumsita no ueHn n pemmbypcupaHe n Ha KommcusaTta no npo3payHoctT.

§ 132. B cpok 0O Tpu Meceua OT BNM3aHETO B CuUNa Ha TO3M 3akKOH MUHUCTepPCKUAT
CbBeT MO nNpeanoXeHne Ha MMHUCTbPA Ha 34paBeonas3BaHeTo:

1. onpegensa npegcepatens M uyneHoBeTe Ha HauuoHanHWa cbBeT MO LUEHU U
penmbypcupaHe Ha nekapcTBeHUTE NPOOYKTH;

2. npuemMa YCTPOMUCTBEH nNpaBUIHUK Ha HauuoHanHuss CcbBeT N0 UEHU U
penmbypcupaHe Ha nekapcTBeHUTe NPOAYKTW.

§ 133. (1) B cpok goBa meceua OT BNU3aHETO B cura Ha TO3M 3akKoH MUHUCTEpPCKUAT
CbBeT U3MeHs Tapudpata no yn. 21, an. 2.

(2) B cpok go 1 anpun 2013 r. MMHUCTEPCKUAT CbBET NpuemMa Hapeabata no yn. 261a,
an. 5.

§ 134. 3agbmkeHnara no 4n. 159, an. 4, un. 168, an. 8, un. 168a n 1686 3ano4sat aa
ce U3NbfHaBaT TpW roAMHM cnef Aatata Ha nybnukyBaHe Ha JenerMpaHuTe akTtoBe Mo Yil.
54a ot Aunpektmea 2001/83/EO B "OduumaneH BecTHUK" Ha EBponenckmst CbHos.

§ 138. 3akoHbT BfiM3a B cuna oT AeHs Ha obHapoaBaHeTo My B "[bpXaBeH BECTHUK" C
N3KMNYeHne Ha:

1. naparpad 9, 1. 1, 6ykBa "a", § 29 - 36, § 38 - 43, § 44 oTHOCHO un. 167a, 1676,
1678, 1671, 1674, 4un. 167e,an.1nan. 2, 7.1 nun. 1673,§65-76,8§ 98, 1. 1n 2, § 101, 1. 1,
oyksn "a" n "6", § 102, 103, 106 - 108, 111, 116, § 117, 1. 1, BykBn "a", "e", "x" n "n", konto
BfM3aT B cuna ot 2 aHyapu 2013 r.;

2. naparpacm 20 n 117, 1. 2, kouto Bnm3at B cuna ot 1 anpun 2013 r.;

3. naparpad 44 oTHOCHO 4n. 167e, an. 2, T. 2 n an. 3 n 4n. 167X, KOUTO BNM3a B cuna
oT 2 tonun 2013 r.

MpexoaHun n 3akn4nTenHn pasnopeanou
KbM 3AKOHA 3A NYBJIMMHUTE ®UHAHCH

(OBH. - OB, BP. 15 OT 2013 T., B CUJIA OT 01.01.2014 T".)
§ 123. 3akoHbT Bnu3a B cuna ot 1 aHyapm 2014 r. ¢ uskniodeHve Ha § 115, konTo

Bnu3a B cuna ot 1 aHyapmn 2013 r., n § 18, § 114, § 120, § 121 n § 122, kouto BNM3aT B cuna
oT 1 doeBpyapn 2013 r.

MpexogHu n 3aknuuTenHu pasnopeasdu
KbM 3AKOHA 3A UIBMEHEHUE U JONBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A 30PABETO

79



(OBH. - OB, BP. 1 OT 2014 I'., B CUJTA OT 03.01.2014 T".)

§ 18. B cpok Oo eanH mecey OT BNM3aHETO B CUSla Ha TO3U 3aKOH MUHUCTBbPBLT Ha
34paBeonasBaHeTO NpUBeEXaa B CbOTBETCTBME C HEro HapeabaTa no yn. 221, an. 1 ot 3akoHa
3a NekapCTBEHUTE NPOAYKTM B XyMaHHaTa MeguumHa.

§ 19. 3akoHbT BNKM3a B cuna oT AeHs Ha obHapoaBaHeTo My B "[bpXaBeH BECTHUK".

MpexoaHu n 3akn4YnUTenHU pasnopenom
KbM 3AKOHA 3A UBMEHEHUE U OOMBJIIHEHUE HA 3AKOHA 3A 31IPABHOTO
OCUTYPABAHE
MpexoaHu n 3akn4YUTENHN pasnopeaom

(OBH. - B, BP. 48 OT 2015 T.)

§ 46. (1) B cpok 0o Tpy mMeceua OT BAM3AHETO B CUMa Ha TO3M 3aKOH MEeAMULMHCKUTE
Hay4YyHW [OpyXecTBa NpeacTaBAT Ha HaumoHanHus cbBeT No uUeHUn n peumbypcupaHe Ha
riekapCTBEHUTE NPOAYKTM PbKOBOACTBaTa M anroputmuTe no yn. 259, an. 1, T. 4 ot 3akoHa 3a
rfiekapCcTBeHUTe NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeguumHa.

(2) Korato B cpoka no an. 1 MeAUUMHCKATE Hay4yHW APYXKeCTBa He npeacraBsT
pbKoBOACTBaTa M anroputMuTe no 4n. 259, an. 1, T. 4 oT 3akoHa 3a NekapCTBEHUTE MPOAYKTU
B XyMaHHaTa MeavumHa, HaumoHanHuaT CbBeT No LeHu 1 penmbypcupaHe Ha nekapcTBeHUTe
NPOAYKTU OpraHuaupa TAXHOTO M3rOTBSHE OT HaUMOHANIHUTE KOHCYMTaHTU WUNU OT ApYyrn
MEeAVLMHCKM cneumnanmncTu, KOuTo nmat onuT B CboTBETHaTa obnacr.

(3) HaumoHanHuaT cbBeT MO UeHU N peuMmbypcupaHe Ha fnekapCTBEHUTE MpPOoAyKTU
yTBbpXgaBa pbkoBoacTBata W anroputmute no un. 259, an. 1, 1. 4 ot 3akoHa 3a
niekapCcTBeHUTe NPOoAYyKTU B XyMaHHaTa MeauuuHa B CPOK A0 TpUM Meceua OT U3TUYaHeTo Ha
cpoka no an. 1.

§ 47. (1) B cpok oo Tpu Meceua OT BfiM3aHETO B CUMa Ha TO3M 3aKOH MUHUCTBLPBT Ha
34paBeonasBaHeTo mM3gaBa Hapegbarta no un. 262, an. 4 oT 3akoHa 3a nekapcTBeHUTE
NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeguumHa.

(2) B cpok mo 6 meceua OT BNMM3aHETO B Cufa Ha TO3M 3akKOoH B [103UTUBHUA
flekapCTBEeH CMUCBLK MoraTt da ce BKYBAT fleKapCTBEHW MPOAYKTUM C HOBWU MeXAyHapooHu
HenaTeHTHM HauMeHoBaHus, 6e3 Aa e N3BbpLUEHA OLEeHKa Ha 34paBHUTE TEXHOSOMM.

PeneBaHTHM akTOBE OT EBpONEMNCKOTO 3aKOHOAaTeNICTBO

ONPEKTUBA 2012/26/EC HA EBPOMENCKNA MAPNAMEHT M HA CBBETA ot 25
oktomBpn 2012 rogmHa 3a u3MeHeHue Ha [upektuBa 2001/83/EO no OTHOWEHME Ha
dapmakonornyHata 6anTenHocCT

OVNPEKTUBA 2010/84/EC HA EBPOMENCKNA MAPNAMEHT W HA CBBETA ot 15
nekempun 2010 rogmMHa 3a M3MEHEHNE MO OTHOLLEHWE Ha dpapmakoriorMyHaTta 6auMTEnHOCT Ha
Hunpektna 2001/83/EO 3a yTBbpXKOaBaHe Ha kogekc Ha OBLLHOCTTa OTHOCHO NEKapCTBEHM
NpoAayKTW 3a XyMaHHa ynoTpeo...

ONPEKTWBA 2004/27/EQO HA EBPOMEMCKNA NAPNAMEHT N HA CBbBETA ot 31
mMapTt 2004 roguHa 3a nameHeHune Ha Oupektuea 2001/83/EO 3a yTBbpXKOaBaHe Ha KOAEKC Ha
O6LHOCTTa OTHOCHO fIEKapCTBEHN NPOAYKTU 3a XyMaHHa ynotpeba

OVNPEKTWBA 2001/83/EO HA EBPOMENCKMA MAPJIAMEHT U HA CbBETA ot 6
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HoemBpn 2001 roguHa 3a yTBbpXOaBaHe Ha kogekc Ha OBLHOCTTA OTHOCHO NEKapCTBEHM
NpoaYyKTM 3a XymaHHa ynotpeba (KoHconuanpaHa Bepcusi)

ONPEKTUBA HA EBPOMENCKMA MAPNAMEHT W HA CBbBETA 2001/20/EO ot 4
anpun 2001 rogmnHa 3a cbnuxkaBaHe Ha 3aKOHOBWUTE, NOA3AKOHOBUTE U aAMUHUCTPATUBHUTE
pasnopeabun Ha ObpXXaBUTE-YUNEHKM OTHOCHO MpunaraHeTo Ha gobparta KnMHMYHA MpakTuka
npu npoBEXAAHETO Ha KIAMHUYHW W3NUTBAHUS Ha JIEKAPCTBEHW MNPOAYKTU 3a XyMaHHa
ynotpeba

OVPEKTUBA 93/16/ENO HA CBbBETA ot 5 anpun 1993 rognHa OTHOCHO yfnecHsaBaHe
CcBOOOAHOTO [BWXEHME Ha NeKkapuTe M B3auMHOTO MpuU3HaBaHe Ha TEXHUTE AUNSIoMMU,
yOOCTOBEPEHNSA N ApYrn OodbULManHn JOKYMEHTU 3a npodecnoHanHa Kksanundukaums (otm.)

ONPEKTUBA HA CBBETA ot 14 toHn 1989 rogumHa paswupsiBawia noneTto Ha
npunoxenune Ha gupektusun 65/65/EMO n (89/381/CEE) n 75/319/ENO 3a cbnuxkaBaHeTo Ha
3aKOHOBWTE, MOA3AaKOHOBUTE W a4MWHUCTPATUBHUTE pasnopeabn OTHOCHO NekapCTBEHUTE
cpencTtBa v npefsmxaalla cneuunanHu pasnopendu sa MegukaMeHTUTE NoSTlyYeHn OT YOBeELLKa
KpbB Unu nnasma (otm.)

OVWPEKTUBA HA CbBETA 87/18/EMO ot 18 pekemBpn 1986 rogvHa 3a
XapMOHM3MpaHe Ha 3aKOHOBWUTE, MOA3AaKOHOBUTE W  aAMWHUCTPATUBHUTE pasnopenom,
OTHacdAWM ce [0 npunaraHeTo Ha nNpuHUMNUTE Ha pobpaTta nabopaTtopHa MpakTUKa U
npoBepKaTa Ha TAXHOTO NnpunaraHe KbM aHanM3nTe Ha XMMU4eCcKn BeLlecTBa (otw.)

OVPEKTUBA HA CBHbBETA 85/433/EMO ot 16 centemBpu 1985 rogmMHa 3a B3aMMHOTO
npusHaBaHe Ha AUNAOMKW, CBMAETENCTBa W OpyrM yOoCTOBEepeHusa 3a npodhecroHanHa
KBanudukaums B obnactta Ha dapmaumata, BKOYBaAWLA M MEPKM 3a YrecHsiBaHe
AENCTBUTENHOTO YNpaXHsiBaHe Ha NpaBOTO Ha YCTaHOBsIBAHE MO OTHOLLEHME Ha onpeaeneHu
AenHoctn B obnactTta Ha dpapmauusaTa (otm.)

BTOPA OWPEKTUBA HA CBBETA 75/319/EMO ot 20 mam 1975 roguHa 3a
cbnmkaBaHETO Ha 3aKOHOBWUTE, MOA3AKOHOBM W agMWHUCTPATUBHM pasnopeabu OTHOCHO
nekapcTBeHUTe CpeacTBa (otwm.)

PEMAMEHT 3A USMbIMHEHUWE (EC) Ne 520/2012 HA KOMWCUATA ot 19 toHK
2012 rognHa OTHOCHO M3BbLPLUBAHETO Ha OeWHoCTUTe B obractta Ha dhapmakoriormyHaTta
6auTtenHocT, npeasuaeHn B PernameHT (EO) Ne 726/2004 Ha EBponenckus napnameHT U Ha
CbBeta n B Qupektusa 2001/83/EO Ha EBponencknsa napnameHT n Ha CbBeTa

PEMMAMEHT (EO) Ne 1234/2008 HA KOMUCUATA ot 24 HoemBpu 2008 roguHa
OTHOCHO pasrfnexgaHeTo Ha NPOMEHUTE B YCIOBMSTAa Ha paspelleHusiTa 3a Tbprosusi c
fleKapCTBEHM NPOAYKTW 3a XyMaHHa ynoTpeba n BETEPUHAPHN NIEKAPCTBEHN NPOOYKTU

PEMMAMEHT (EO) Ne 1394/2007 HA EBPOMEWNCKNA MAPITAMEHT N HA CbBETA
oT 13 HoemBpu 2007 roguHa OTHOCHO fleKapCTBEHUTE NPOAYKTM 3a MoAepHa Tepanus U 3a
nameHeHune Ha Oupektmnea 2001/83/EO n Ha PernameHT (EO) Ne 726/2004

PEMMAMEHT (EO) Ne 1901/2006 HA EBPOMNENCKNA MAPTAMEHT U HA CbBETA
oT 12 gekemBpn 2006 rognHa OTHOCHO fnekapCTBEHUTE NPOAYKTU 3a neguatpuyHa ynotpeba u
3a um3ameHeHne Ha PernamenTt (EMO) Ne 1768/92, Oupektusa 2001/20/EO, [AupektuBa
2001/83/EO n PernameHnT (EO) Ne 726/2004

PEFMAMEHT (EO) Ne 726/2004 HA EBPOIMENCKMA MAPNAMEHT N HA CbBETA
oT 31 mapTt 2004 rognHa 3a ycTtaHoBsiBaHe Ha npoueaypu Ha O6LWHOCTTa 3a paspellaBaHe U
KOHTPON Ha neKapCTBEHM MpOAYyKTM 3a XymMaHHa M BeTepuvHapHa ynotpeba uM OTHOCHO
cb3gaBaHe Ha EBponencka areHuus no nekapcrearta (KoHconngupaHa Bepcus)

PEIMMAMEHT (EO) Ne 1084/2003 HA KOMUCUATA ot 3 toHn 2003 rogmHa OTHOCHO
npoy4BaHe Ha M3MEHEHMATa B YCNOBMSTA Ha paspelleHusiTa 3a TbProBusi C NeKapCTBEHU
npoaykTn 3a xymaHHa ynotpeba n BeTepuHapHW NeKapCTBEHU MPOAYKTW, NPefoCTaBsHU OT
KOMMNETEHTEH OpraH Ha AbpXaBa-yneHka (otwm.)
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PEFMAMEHT HA EBPOIMENCKNA MAPJTAMEHT U HA CBBETA (EO) Ne 141/2000
ot 16 pekemBpun 1999 rogmHa 3a nekapcreaTa-cupaum

PEIMMAMEHT HA CBbBETA (CbBeTta Ha EBponerickata O6wHocTt) Ne 2309/93 ot 22
torim 1993, ¢ konTo ce ycTtaHoBsiBa peabT B OB6LWHOCTTa 3a u3gaBaHe paspeLUnTENHU
(MMueHsn) n ynpaxHsiBaHe HaA30p Hapg fiekapCTBEHW CpencTBa M3MOM3BaHW B XyMaHHaTa u
BeTEpUHapHaTa mMeauumHa, U ce cb3gaBa EBponericka AreHumsa 3a OueHka Ha JlekapcTBeHM
CpeqacTtBa (otm.)

PEMAMEHT HA CBBETA (EMNO) Ne 1768/92 ot 18 toHn 1992 rogmHa OTHOCHO
Cb3[aBaHeTO Ha cepTUMKaT 3a ONBbIIHUTENHA 3aKpuiia Ha MeaULNHCKU NPOAYKTH
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