HAPEJIBA Ne 4 OT 16 MA 2018 . 3A YCJIOBUSITA U
PEJIA 3A YHUILIO’KABAHETO HA JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH (3ATJI. U3M. - 1B, BP. 111 OT 2020 T'.)

H30a0ena om munucmuvpa Ha 30paseonazéanemo

O6mn. JIB. 6p.43 om 25 maui 20182., usm. /[B. o6p.111 om 31 oexemspu 2020e.

Paznea 1.
O01IM MoJI0KEeHU S

i 1. (M3m. - IB, Op. 111 ot 2020 r.) C Ta3u Hapenba ce ompenessT
YCIIOBUSATA M PEABT 32 YHHUII[O’KABAHETO HA JICKAPCTBEHUTE TPOTYKTH.

Yn. 2. (1) Ilo pena Ha Ta3u Hapenda mHoJuIekaT Ha YHHILO)KaBaHE
JICKapCTBEHH MTPOAYKTH, KOUTO Ca:

1. ¢ U3TEKBJ CPOK Ha FOJTHOCT;

2. B HECHOTBETCTBHE C HM3WUCKBAaHUATA 3a KauyeCTBO, €(UKACHOCT W
0€e30I1aCHOCT;

3. c MpoMEHEeH BHHIIICH BUJ, ChCTAB WJIM CBOWCTBA MOPAIN HECIIa3BaHE Ha
TEXHOJIOTUYHUS PEKUM WIN HETPaBUIIHO ChbXPAHEHUE;

4. HEYyCBOGHHM KOJIMYECTBA OT JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH 32 KIMHUYHO
U3IUTBaHE, KOUTO HE Ca U3TEIJICHU OT Bb3JI0KUTEIIS;

5. ¢anmmBH WK C HEYCTAaHOBEH MPOMU3XOI;

6. OTHETH B 10J13a HA JbprKaBaTa.

(2) JlekapcTBeHHUTE MPOAYKTH, KOWUTO IIOJUIEKAT HA YHMILO)KAaBaHE,
IpeCTaBisABaT OTHAIBIM O CMUCHAAa HA § 1, T. 17 OT 1OMBIHUTENHUTE pa3iopeadn
Ha 3akoHa 3a yrnpasieHue Ha otnagbuure (3YO0).

(3) (M3m. - 1B, Op. 111 ot 2020 r.) JIekapcTBeHUTE NPOAYKTH 1O a. 1 ce
CBhXpaHSBAaT OT TEXHUTE IPHUTEXKATEIH 10 OCUTYpsBaHE Ha TPEAABAHETO UM 3a
YHHUIIOKaBaHe.

(4) JlekapcTBeHUTE IPOAYKTH TIO all. | c€ ChbXpaHsIBaT B TEXHUTE OMAKOBKH
IpY CMa3BaHe Ha YKa3aHUsATA 3a CbXpPaHEHUE, TOCOUEHH OT MPOU3BOAUTEIS.

(5) OnakoBKkuTE OT JEKAPCTBEHU MPOIYKTH, MEIULIUHCKUTE U3JENIUA U
MaTepHajuTe, W3MOJ3BaHU INPU MPUTOTBSHETO U MPWIATAHETO Ha JIEKapCTBEHH
TIPOIYKTH, KAKTO M HEYITOTPEOCHUTE KOJIMIECTBA OT TAX, KIIaCH(DUITPAHH KaTO OTIaceH
oTnaabK mo pena Ha Hapen6a Ne 2 ot 2014 r. 3a knacudukanus Ha otnagsuute (1B,
Op. 66 or 2014 r.), ce cbXpaHsIBaT B MSICTOTO 3a IPEIBAPUTEIIHO ChXpaHSBaHE Ha
OTIaCHM OTIAAbLH Ha JIEYEOHOTO 3aBE/IEHUE OTJIEIIHO OT IPYTUTE OMACHU OTHAIBIH 10
TAXHOTO MpeAaBaHe 3a yHUIloxasaHe 1o peaa Ha 3YO.

(6) JlexapcTBeHUTE NPOAYKTH, OTIYCHATH Ha MAlMEHTH 3a JIOMAIIHO
JIeYeHHEe, KOUTO ca KJIacu(PHUIIMpaHu KaTo omaceH oTnaabk mo pena Ha Hapenda Ne 2
or 2014 r. 3a knacudukanus Ha OTHATBLIUTE, KAaKTO U OMAKOBKUTE OT TaKWBa
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH C€ BPBIIAT B OOJHWYHATA alTeKa Ha ChOTBETHOTO JICYEOHO
3aBEJICHHE U C€ CHhXPAHSABAT B MACTOTO 3a IPEABAPUTENIHO ChXpaHSIBaHE HA OMACHU
OTIAIBIU Ha JIEYeOHOTO 3aBE/ICHHE OTIEITHO OT JPYTUTE ONACHU OTIIA BN J0 TIXHOTO
IIpeJlaBaHe 3a yHHUI0KaBaHe 1o pena Ha 3YO.

(7) OmacauTe OTHAABIM TO AI. 5 U 6 ce MpeaaBaT 3a YHUIIO)KaBaHEe Haii-
MaJIKO JIBa IbTU CEIMUYHO.



Y. 3. He ca npeamer Ha Ta3u Hapexada:

1. oTnaabLUUTE OT JIEKAPCTBEHU IPOAYKTH, 00pa3yBaHU OT IOMaKMHCTBATa,
KOUTO HE€ IMpeACTaBIsBAT ONACHU OTHaabIM mo cMmuchkiaa Ha § 1, T. 12 or
JOMBIHUTENHUTE pasnopenou Ha 3YO u ce ynpasisiBaT 10 peja Ha HapeaOuTe Mo il
22, an1. 1 or 3YO;

2. JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH, ChABpXKAIIM HAPKOTUYHHM BEIIECTBA IIO
CMHCBJIAa Ha 3aKOHA 32 KOHTPOJI BbPXY HAPKOTUUHUTE BEILECTBA U IIPEKYPCOPUTE.

Un. 4. 3abpaHsiBa ce Ha MPUTESIKATESITUTE HA JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH IO
yi. 2, an. 1:

1. M3XBBPIIIHETO HA JICKAPCTBEHU TPOMYKTH IO Wi. 2, ain. 1 B Ch0BE 32
OHMTOBH OTHAIBIN;

2. (w3m. - JIB, Op. 111 ot 2020 r.) cMecBaHETO, BKJIIOUYUTEIHO
pa3pexaaHeTo, Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH MO wWi. 2, an. | ¢ Apyru JekapCcTBEHU
NIPOJIYKTH, BEIIECTBA H/MIIM OTHAIABIM OCBEH B CIly4aWTe, KOTaTO TOBA CE U3UCKBA OT
TEXHOJIOTHSATA 32 00E3BpEeKIAHE;

3. CbXpaHsABAaHETO HA JICKAPCTBEHU MPOJYKTH 1O WiI. 2, ajl. | Ha OTKPHTO.

Un. 5. (1) TeproBuure Ha €1po, BHOCUTEIUTE U IPOU3BOIAUTEIUTE CE
3aJbJDKaBaT Ja NpueMar Oe3 3alulaliaHe OT ThProBUUTE Ha JApeOHO, JeyeOHuTe
3aBe/ieHNs 1 MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEoIa3BaHETO JIEKAPCTBEHUTE MIPOYKTH I10 YII.
2, an. 1, kouTo ca OMJIM AOCTaBEHU OT TSX, U Jia I'M 3asBsIBAT 3a YHUIIIO)KaBaHE B 6-
MECEUYEH CPOK OT JaTaTa Ha IOoIy4aBaHe.

(2) 3a mpenaBaHeTO W MPUEMAHETO CE€ ChCTABS MPHEMHO-IIpeaBaTeIeH
IPOTOKOJI B JIBA €K3EMILIpA - 110 €IMH 3a JIBETe CTPaHM, KOUTO C€ 3abJDKABAT Ja
ChXpPaHsBaT MPOTOKOJIA 32 CPOK TPU TOJIUHH.

Ui 6. (1) 3abpansiBa ce YHUIIIO)KABAHETO HA TepUTOpHUATA HA PemyOnmka
bbarapust Ha JeKapCcTBEHH MPOAYKTH IO Wi. 2, ai. 1, T. 1 - 4, KouTo KbM Jarara Ha
JIOCTaBKa/NOCTaBsHE MOJT CbOTBETEH MUTHUYECKH PEXHUM WM HalpaBlIeHUE ca OWim ¢
OCTaTh4€H CPOK Ha TOJHOCT, O-MAJIBK OT €/IHa JIECeTa OT I'bJIHUS CPOK Ha TOAHOCT.

(2) JlexapcTBeHUTE NPOAYKTH 1O al. 1 ce M3HACAT OT CTpaHaTa 3a CMETKa
Ha BHOCHUTEJIS/JOCTAaBUMKA UM HE MO-KBbCHO OT 6 Mecela OT U3THYAHETO Ha CPOKa UM
Ha T'OJHOCT.

(3) JlekapcTBeHMTE MPOAYKTH MO al. 1 ce M3HAcAT OT CTpaHaTra Hpu
ycioBusTa u o pena Ha Permament (EO) Ne 1013/2006 na EBporneiickus mapiaMeHT
u Ha CpBeTa oT 14 roHn 2006 T. OTHOCHO ITPEBO3HU HA OTMABLH (CHELHATHO OBIATapcKo
u3nanue, rasa 15, tom 16) u 3VO.

Pazngea 11.
YHuI0:KaBaHe HA JIEKAPCTBEHH NMPOAYKTH

Un. 7. (1) JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH IO 4. 2, ail. 1 ce yHMIIIOKaBaT 4ype3
OTI0JI30TBOpsiBaHe MM 00e3Bperkaane B Pemyonuka beirapus camo B 00€KTH, 32 KOUTO
€ u3najgeH AokyMeHT mo wi. 35, an. 1 ot 3YO 3a nelHOCT MO OMOJ30TBOPSIBAHE
"M3M0I3BaHe HA OTNAABLUTE NIPEAUMHO KaTO TOPUBO MJIM APYT HAa4MH 3a [10JIy4aBaHE
Ha eHeprus (R1)" mo npunoxenue Ne 2 kbM § 1, T. 13 OT JOTBAHUTETHUTE pa3nopeon
Ha 3YO unm aeitHocT o obe3Bpexaane "HazemHo u3rapsHe (D10)" mo npunoxxenue
Ne 1 xbMm § 1, T. 11 or gonbaHUTENHUTE pasnopeadu Ha 3YO.

(2) JlekapcTBeHHTE MPOAYKTH MO WiI. 2, all. 5 U 6 ce yHHILOXKaBaT upe3
oOe3Bpexxaane B Penybnuka beiarapus camo B 00eKTH, 32 KOUTO € U3/Ja/IeH TOKYMEHT



no wi. 35, an. 1 ot 3YO 3a nefinoct no ob6e3Bpexaane "HazemHo u3rapsiae (D10)" mo
npunoxenue Ne 1 kem § 1, T. 11 ot nonsiauTenHUTE pasnopendu Ha 3VO.

Yn. 8 (1) OtroBopHM 3a OCHUIypsiBaHE Ha YHHILO)XXABAaHETO Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 10 Wi. 2, al. 1, T. 1 - 4 ca TeXHUTE 3asBUTEIH.

(2) PeruonamHuTe 3ApaBHU HWHCIEKIMU, Ha YHUATO TEPUTOPHUS ca
YCTaHOBEHU JICKAPCTBEHUTE MPOMYKTH 1O wi. 2, ai. 1, 1. 5, B 10-gHEBeH cpok OT
NoJly4aBaHe Ha pasnopexiaaHero mo wi. 18, am. 2 ot Hapenba Ne 9 ot 2008 r. 3a
yCIIOBUSATA U pefia 3a OJIOKMpaHE U U3TEIVIIHE Ha JICKApCTBEHU MPOJYKTH, [MOKa3alu
HECHOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA 32 KA4eCTBO, Oe30macHOCT U epukacHocT (B, Op. 45
ot 2008 T1.) yBegoMsBaT JMIATa, YAATO COOCTBEHOCT Ca WJIM B YHMETO IbpKaHE CE
HaMHUpaT JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH, Y€ cJleABa Ja [oJajaT 3asBlIECHUE 3a
YVHUILIO’KaBaHE IO pea Ha 4. 9.

Uin. 9. (1) [Ipu Hayinume HA HSAKOE OT yCJaOBUATA MO Wwi. 2, ai. 1, T. 1 -5
3asgBUTENUTE B UIECTMECEYEH CpPOK IM0AaBaT [0 M3M'BJIHUTEIHUS JHUPEKTOpP Ha
W3nbnautennarta areniusa mno JyekapcrBata (MAJI) upe3 aupexTopa Ha ChOTBETHATA
peruoHanHa 3apaBHa wuHcnekuus (P3M), Ha uyumsaTo Tepuropus ce HaMHpaT
JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH IO WiI. 2, ai. 1:

1. 3asBreHUE 3a YHUIIIO)KABaHe M0 oOpa3zel chriacHo npuioxxenue Ne 1;

2. 3amoBe]l Ha 3asBUTEIIS 33 M3BBbPIIBAHE Ha OpaKyBaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE
MPOJYKTH, YKa3Balla U JIMIaTa, OTTOBOPHU 32 OpraHU3UpPaHE HAa YHUILOKABAHETO IO
oOpa3zer cbriacHo npuioxeHue Ne 2;

3. JIOroBOp 3a YHHILOXaBaHE Ha JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH C JIHIIE,
IPUTEXKABAIIO JOKYMEHT 1o ui. 35, an. 1 ot 3YO;

4. MOKyMEHT 3a miaTeHa AbpkaBHa Takca mo wi. 29 or Tapudara 3a
TaKCUTE, KOUTO C€ ChOMpAT OT OpraHUTE Ha AbP)KABHUS 3JpaBEH KOHTPOI U
HAI[MOHAJHUTE LIEHTPOBE IO MpoOieMHuTe Ha OOLIECTBEHOTO 37paBe MO 3aKoHa 3a
3apaseto (B, 6p. 83 ot 2007 r.).

(2) 3a nexapcTBeHUTE MPOIYKTHU MO Wi. 2, all. 1, T. 4 ¥ 5 B 3asBJICHUETO 1O
an. 1, T. 1 He ce mocoyBaT 1ieHa 1 o0II1a CTOMHOCT Ha JIEKaPCTBEHMSI IPOTYKT.

(3) B 3-gHeBeH cpok OT mocThIIBaHe HAa JokyMmeHTuTe mo an. 1 P3U, Ha
YUATO TEPUTOPHS C€ HAMMpAT JIEKapCTBEHUTE MPOJAYKTH 3a YHUILOKaBaHE, M3MCKBA
CTaHOBHILE OT CbOTBETHATA PETMOHAIIHA MHCIEKIMSA 110 OKOJIHATA CPEAA U BOAUTE U
aKo € He00X0/IMMO-0T ChbOTBETHATA pernoHaliHa Aupekuus Ha MBP.

(4) Pernonamnata uWHCHIEKIMS IO OKOJHaTa cpela M BOAWTE H
pernoHanHara aupekuus Ha MBP wu3rorBaT craHoBuma B 3-AHEBEH CpPOK OT
NOCTBIIBaHE Ha JOKYMEHTHTE 110 ajl. 3 U u3lpamar ctanosumara B P3U.

(5) B 10-gHeBeH cpok OT TMOJydYyaBaHE Ha CTaHOBHUIIATa 1o ai. 4
cpoTBeTHaTa P31 M3BBpIIBAa NMpOBEpPKAa M M3/1aBa CTAHOBMILE 33 YHUIIOKaBaHE Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH 110 00paser] cbriacHo npuioxenue Ne 3.

(6) B 5-nHeBeH cpok OT M3JjaBaHe HA CTAHOBUILIETO M0 aJl. 5 ChOTBETHATA
P3U wu3npama ciy:xe6H0 B MAJI nokyMeHnTuTe 1o ai. 1 3aeJHO ChC CTaHOBUIIIATA 110
an.4us.

(7) 3asButenure ca 3aqBJDKEHH Ja TPEAOCTaBAT U JOMBIHUTEIHA
uHpopmanus (cepTuUKaTH, yIOCTOBEPEHHE 3a BHOC, TUCMa 3a BOJISATA HA JapUTels,
MPOTOKOJIM 32 KJIMHUYHYM M3NUTBAHUS U JAp.) MpHU MOMCKBaHE OT cTpaHa Ha MAJI 3a
yCTAaHOBSIBAHE HAUMHA HA MPUA00MBaHE HA JEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH.

Y. 10. (1) Usnbnaurennust qupekrop Ha MAJI n3naBa nucMmena 3amnoses
3a YHHUI0’KaBaHE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOLYKTH B JIBYMECEUEH CPOK OT NPENOCTABSIHE
Ha MHpopMausaTa no ui. 9, an. 6 u 7.



(2) B 3anoBenTa 3a yHMILI0’KaBaHE HA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH I10 4. 2, all.
1, T. 1,2, 3 1 6 ce mocounar:

1. 3a9BUTEIIAT;

2. HAaUMEHOBAaHME Ha JICKApPCTBEHUS NPOAYKT, JieKapcTBeHa (opma u
KOJIMYECTBEHO ChABPKAHNUE HA JIEKAPCTBEHOTO BEILIECTBO;

3. mapTUAeH HOMEDP;

4. HauMeHOBaHUE Ha IPOU3BOUTENS;

5. ocHOBaHUE 3a U3BBPILBAHE HA YHUIIOKABAHETO;

6. HaYMH Ha YHUINOKaBaHE W MH(OpMAIHs 32 MHCTANAIMITA, KbJCTO 1Ie
0bJle U3BBPILECHO YHUIIIOKABAHETO;

7. nuuara, KOMTO 111€ IPUCHCTBAT Ha YHUILOKABAHETO;

8. CpOK 3a U3BBPIIBAHE HA YHUIL[OKABAHETO.

(3) B 3anoBenTa 3a yHUIIIOXKAaBaHE HA JICKAPCTBEHU IIPOYKTH MO WiI. 2, all.
1, T. 4 u 5 ce mocousar:

1. 3asBUTENAT;

2. OCHOBaHHUE 32 U3BBPIIBAHE HA YHUII[O’KABAHETO;

3. HaYMH Ha YHUINOKaBaHE U WH(POpMAIHA 32 WHCTAJANNATA, KBAETO IIIe
ObJle U3BBPILCHO YHUIIIOKABAHETO;

4. nuuata, KOUTO 1€ MPUCHCTBAT HA YHUIII0KABAHETO;

5. CpOK 3a U3BBPIIBAHE HA YHUII[O’KABAHETO.

(4) IIpu yHumiokaBaHe Ha JIEKapCTBEHW NPOAYKTH MO wi. 2, ain. 1, T. 5
3aIBJDKUTENHO MPUCHCTBA HHCIIEKTOp OT P3U, K0osTO € opranusupana U3TErasHeTo U
ChXPAaHEHHETO Ha KOJMWYEeCTBAaTa OT JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH OT OOCKTHTE,
pa3MoNIoKEHN Ha TEPUTOPHUATA HA ChbOTBETHATa obiact, mo pena Ha Hapenda Ne 9 ot
2008 1. 3a ycioBUATa U pesa 3a OJOKUPAHE U U3TEIVISIHE HA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH,
MOKa3aJi HEChOTBETCTBUE C M3MCKBAHMSITA 32 KAUECTBO, O€30MACHOCT U e(hUKACHOCT.

Y. 11. (1) 3anoBeara 3a ynumnioxasane no wi. 10, an. 1 ce usnpama ot
HMAJI no 3asButens u no crorseTHara P3U.

(2) Ilpu npenaBaHe 3a YHUIIOXKaBaHE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH IO YI.
2, an. 1 Mexny 3asBUTENS W JMILaTa, NMPUTEXKaBallU pa3pelieHue 3a JeHHOCTHUTE,
MOCOYEHHU B 4. 7, ce cma3Bar u3uckBaHusTa Ha Hapenba Ne 1 or 2014 1. 3a pena u
oOpa3uure, MO KOMTO ce€ MpenocTaBs MH(opMaus 3a AeHHOCTUTE MO OTHAIBIMTE,
KaKTO M pefa 3a BojieHe Ha myOnuunu peructpu (B, 6p. 51 ot 2014 1.).

Un. 12. (1) Cnen u3BbpIIBaHE HA YHUIIOKABAHETO CE CHCTABS MPOTOKOI
o 0Opazer] chIiIacHoO npuiiokeHue Ne 4, KOUTO ce TOANMKMCBA OT BCHUKH JIKIIA TIO WII.
10, an. 2, T. 7, CbOTBETHO OT BCHYKHU Jinua no 4wi. 10, an. 3, T. 4, npucbcTBaJIU Ha
YHUIII0’KaBaHETO.

(2) Konue ot nporokona o ai. 1 ce uznpamia B MAJI u B cborBeTHaTa P3U
mo ui. 10, ant. 4 B CpoK 710 5 AHU OT U3BBPIIBAHE HA YHUIIIO’KABAHETO.

Y. 13. (1) JIekapcTBeHHUTE MPOIYKTHU MO WJiI. 2, ail. 1, T. 6 ce yHHUILlO)KaBaT
CIIy’keOHO ChC 3aroBej] Ha U3NMbIHUTENHUS qupektop Ha MAJI mo uckane Ha opraHa,
MOCTaHOBWJI OTHEMAHETO Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B 10132 Ha IbpKaBara.

(2) Uckaneto o ain. 1 ce ornpass 10 MAJI B 7-mHEBEH CPOK OT BIM3aHE B
CHJIa Ha aKTa, ¢ KOMTO € IOCTAHOBEHO OTHEMAHETO Ha JIEKApCTBEHUTE INPOIYKTH B
10JI3a Ha AbpKaBara.

(3) Uznbanutenuusat aupekrop Ha MAJI u3naBa mucmeHa 3amoBen 3a
VHMIL[O’)KaBaHE Ha JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTHM B JBYMECEUEH CpPOK OT I0/IaBaHE Ha
UCKAHEeTO 110 aj. 2.



(4) YHuII0’kaBaHETO HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH IO Wi. 2, ain. 1, T. 6 ce
U3BBPIIIBA NIPU YCIOBUATA HA YJI. 7.

(5) Cnen uw3BbpLIBaHE Ha YHHINOXABAHETO CE€ CHCTaBsl MPOTOKOJ IIO
oOpaszen; cobriacHo mnpuwioxeHune Ne 4, KOWTO ce moamucBa OT BCHYKH JIUIIA,
MPUCHCTBAIM HA YHUII0’KABAHETO.

(6) JlexkapcTBeHHUTE MPOAYKTH 1O 4wi. 2, all. 1, T. 6 ce yHMIIOXKaBaT 3a
CMETKa Ha HAPYIIUTEIIUTE.

Uin. 14. (1) KoraTo nmekapcTBeHH MPOAYKTH IIE€ C€ YHHINOXABaT WU3BBHH
teputopusaTa Ha PeryOnuka bwirapus, 3assutensat npegoctass B UAJI undopmarus
32 ChOTBETHOTO YHUIIOKABAHE.

(2) Undopmanusra no an. | chabpxka HAUMEHOBaHHE Ha JIEKAPCTBEHHUTE
MPOJYKTH, JekapcTBeHa ¢GopMa, MPOM3BOAMTEN, MApPTHJIEH HOMEp, KOJIHYECTBO,
IIPUYMHA 32 YHUILI0KABAHETO U ChOTBETHUTE U3UCKYEMHU JOKYMEHTHU 3a OKOHYATEIHO
tpetupane cbrimacHo Permament (EO) Ne 1013/2006 na EBpomnieiickus mapiaMeHT U Ha
CoBeta ot 14 ronu 2006 1. oTHOCHO NpeBo3u Ha oTnaabiu u 3YO.

Paspean I1I.
IIpepabdoTBaHe WM U3MOJI3BAHE 32 IPYTH LEJIH HA JIEKAPCTBEHHUTE
npoayktu (Orm. - IB, op. 111 o1 2020 1.)

Yn. 15. (Otm. - [IB, 6p. 111 o1 2020 1.)
Y. 16. (Otm. - IB, 6p. 111 o1 2020 1.)
Yn. 17. (Otm. - [IB, 6p. 111 o1 2020 1.)
Y. 18. (Otm. - IB, 6p. 111 o1 2020 1.)

JonmbiaHuTeIHM pa3nopenodu

§ 1. ITo cMucbia Ha Ta3u Hapenoa:

1. "3asBuTen" e mpou3BOAMUTEN, IPUTEKATEI HA pa3pelieHne 3a yrnorpeoa,
NpUTEXATENl Ha pa3pellieHre 3a BHOC, IPUTEXKATeNl Ha pa3pellieHne 3a ThProBHs Ha
€po C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, AbpPKaBHU OpraHU WM JPYTU IOPUAWYECKH JIUIA, 3a
KOHMTO € HACTBIIUJIIO HAKOE OT YCJIOBHSITA 10 Wi 2, ajl. 1, ¢ U3KIII0YEHHE Ha ThProBIIUTE
Ha JIpeOHO C JIEKapCTBEHH MPOTYKTH.

2. (ot™m. - [IB, 6p. 111 o1 2020 1.)

3. "Ilputexaren" e IMLETO, KOETO € 3aKYIWIIO, MOIYYHJIO KaTo JapeHue
WINA 10 APYr HAuWH, BHECIIO/IOCTAaBMJIO B CTpaHaTa WM IPOU3BENO JIEKapPCTBEHH
MPOJYKTH, 32 KOUTO Ca HACTBIIUJIN HSAKOU OT YCJIOBUSATA MO Wi. 2, ail. 1.

4. (m3m. - JIB, 6p. 111 ot 2020 r.) "YHumoxaBaHe" Ha JEKapCTBEHH
HPOAYKTH € IeHHOCT, KOSITO BOJIM /IO TAKOBA M3MEHEHHE B KOJTMYECTBEHO U KAUECTBEHO
OTHOIIIEHHE, KOETO IpaBMU JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH HETOJHU 3a IOCIEIBAIIO
U3II0JI3BAHE.

IIpexoaHu u 3aK/JII0YNTETHU pa3nopeadu

§ 2. Tasu Hapenba ce W3maBa Ha OCHOBaHWE Wi. 274, an. 2 oT 3akoHa 3a
JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa MeauIMHa u oTMeHsa Hapen6a Ne 28 ot 2000
T. 32 yCJIOBHSATA U peia 3a YHMIL0KaBaHETO, MPEepabOTBAHETO WM MU3MOJI3BAHETO 32
Jpyry 1enu Ha jekapcrsata (B, 6p. 106 ot 2000 r.).



§ 3. 3amouHanuTe M HEAOBBPIICHHU 10 BIM3aHETO B CHJIAa HA Ta3u Hapenda
IPOM3BOJICTBA 32 YHUIIOXkAaBaHe, IpepadoTBaHe WM M3IMOJI3BaHE 3a APYrH LeId Ha
JIEKapCTBEHU MTPOIYKTH C€ JOBBPIIBAT 10 TOCETAIIHUS PE.

[Tpunoxenue Ne 1 xkbm uit. 9, an. 1, 1. 1

(3m. - JIB, 6p. 111 oT 2020 T.)

Upes

JupekTopa Ha
Pernonanna 31paBna
1703 (01 (91175 SRR

Ho
M3nbiaauTenHus TMpexkTop Ha
M3nbiHATENIHATA areHITUs 110 JIeKapcTBaTa

3ASIBJIEHUE

(HaumeHoB8anue Ha 3as6Umeis)
Anpec Ha ynpaBieHHeE:
TP/Co ettt ettt , TOILIEHCKH KOJ

I'-s#/r-%0 VB3bIHUTENECH TUPEKTOD,

Mons Ha ocHoBanue 4. 10, an. 1 ot Hapen6a Ne 4 ot 2018 r. 3a ycnoBusTa 1 pena 3a

YHUIL0’)KABAaHETO Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH J1a ObJie U3/1a/IeHa 3al0Be/ 3a
HUII0)KaBaHE Ha CJIETHUTE JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH:

HaunmenoBanue| JlekapcrBena |IIpousBoauten|Ilapruna|Komnuectso| Llena O61a
¢dopma CTOWHOCT




rnopanu:

prmaraM " CIICAHUTC JOKYMCHTU:

1. 3amoBe[ 3a M3BBPIIBAHE HA OpaKyBaHEe Ha JICKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH, YKa3Balla 1
JMIIaTa, OTTOBOPHU 32 OpraHU3UpaHe Ha OpaKyBaHETO;

2. IOTOBOP 32 YHUILO)KABAaHE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH C JIUIIE, IPUTEIKABAIIO
JOKYMEHT 1o 4. 35, an. 1 oT 3akoHa 3a yrpaBiieHHEe Ha OTHAaAbILIUTE;

3. IOKyMEHT 3a IJIaTeHa JIbpKaBHa Takca 1o wi. 29 ot Tapudara 3a Takcute, KOUTO ce
C'b6I/IpaT OT OPraHUTC HAa ABPIKABHUA 3APABCH KOHTPOJ U HAIIUOHAJTHUTC LIECHTPOBE 11O
npoGiieMuTe Ha OOIIECTBEHOTO 3/paBe M0 3aKOHa 3a 37]PaBeTo;

(Opyeu oonvinumennu OOKyMenmu 3a YHuuoxHcaganemo, usuckanu om HAJI:
cepmucghuxamu, yOocmosepeHue 3a 6HOC, NUCMA 3d B0JAMA HA Oapumes, NPOMOKOIU 3d
KAUHUYHU USNUMBAHUSL U OD.).

Jara: ............... C yBaxeHue:

(noo
nuc u neyam,)

[Ipunoxxenue Ne 2 kpm un. 9, an. 1, 1. 2

3ATIOBEJ Mo .......

(HaumeHoB8anue Ha 3a56Umes)

AJpec Ha ynpaBieHHE:
o 30 TSP PSR , TIOTIIIEHCKH KOJI



Jla ce u3BbpIIN OpaKyBaHETO U OPraHU3MpPaHE HA YHHUILO’KABAHETO HA CIICAHUTE
JIEKApCTBEHU NPOAYKTH:

Haumenosanwme| JlekapcrBena |[Ipomsomuten|Ilapruna|KonmuectBo|llena| OO6ma
dhopma CTOMHOCT
nopaju:
(npuuuna)
OT CJIETHUTE ITBHKHOCTHHU JIUIIA:
1.
(ume, pamunus, ONbIUCHOCH)
2.
(ume, pamunus, ONvLIUCHOCH)
3.
(ume, hamunus, OnvocHocm)
ara
................ Tloamuc:
neyar
[Tpunoxenne Ne 3 kbM 4. 9, an. 5
(M3m. - B, Op. 111 o1 2020 1.)
M3x. Ne ....../......

CTAHOBHUIIE
3a YHHMIIOKABaHe Ha JIEeKAPCTBEHH NPOAYKTH

Ha ocnoBanue ui. 9, an. 5 ot Hapen6a Ne 4 ot 2018 r. 3a yHUIII0’kKaBaHETO Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH U BbB BPb3Ka ChC 3asiBICHHE C BX. No



(HaumeHoOB8aHUe Ha 3a5A6uUmMes)

C IPEC HA YIPABICHHUE: TP./C. eevveeeriienieiienienienieniiaianeesreanennens , O0IIMHA
................................................... s VIL/OYIL. oo N2, EUK
.............................................................................. ,

Oel1e N3BBPIICHA MPOBEPKA HA ..o.vverveeererrieresirenieennes r. B 00EKT ¢ ajapec: rp./c.
......................................... 5 OOIIMHA ...cvvveeevveeeeveenneey YIL/OYTL it
Ne ... , IPU KOSITO C€ KOHCTATUPA, Y€ JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, OIIUCAHH B 3aBICHHUETO,
CBIBPIKAILO ..eveeveeeerranreeenes Op. TO3UIIMH HA O0IIA CTOWHOCT ...evveeveeeneeneeneeneene JB., ca
HETOJIHU 32 YIOTPEOA MOPAIH «..cvveveiieenrisiresieeiesieesieeresiee e s

JaTa: ...oooeennnnn. Ilonnuc:
(Oupex
mop na P3H1)
rneyvar

[Ipunoxenne Ne 4 xbm ui. 12, an. 1

IIPOTOKO.I
3a YHUIOKABaHe HA JIEKapCTBEHH NPOAYKTH

JTHEC, oo, ,B
(0Oama) (MecmoHaxodcoeHue Ha YHUWOICABAHEMO)
B U3MbJIHEHHE Ha 3amoBeq No .......... [ooiiinnn Ha U3MIBJIHATETHHS qupekTop Ha MAJT
KOMUCHS B ChCTaB:
1.
(ume, pamunus, ONvbIHCHOCH)
2.
(ume, pamunus, ONvLIHCHOCH)
3.

(ume, pamunus, ONvIHCHOCH)
MPUCHCTBA HA YHUIIOKABAHETO HA JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, IOCOUYEHH B 3aIIOBE/ITA.

Ilonnucu:
1,



[Ipunoxenne Ne 5 kbM 4. 16, an. 2

(Otm. - 1B, 6p. 111 o1 2020 1.)



