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H P A B H JI A

3A OIIEHKA HA yBE^OMJIEHHflTA 3A H3HOC HA
JIEKAPCTBEHH HPOAYKTH HO PE#A HA TJIABA

#EBETA ,,B" OT 3JIHXM

etc sanoBe/j MK<;....%Y;W 1....../.2Q14 r. Ha
HsntJlHHTCJlHHH ^HpCKTOp H3 HAJI

Hacxoflinnxe npaBtuia HMax sa H,CJI fla onpe^ejiax HH^HKaxopuxe sa pncx
ox HeflocxHr na jieKapcxBen npo^yKX, BKjnoHen B ITOSHXHBHHH JieKapcxseH
cnnctK /TIJIC/, Ha xepHxcpnaxa na Peny6nHKa BtJirapna H #a yxa^cax Mexo^nxe
3a oneHKa H anajiHS na Bxo^amaxa HH^opManna, nojiyneHa no pe^a na HJI. 2 17s,
aji.l H2ox3JlHXM.

AreHL(Haxa ce cxpeMH ^a H3rpa^H Btxpeuina cncxeivra sa
MOHHXopHHr H ynpaBJieHHC Ha pncna ox ne^ocxHr na jieKapcxseHH
BKHioHeHH B FIJTC, Kaxo ci>meBpeMeHHO He ^onycne HeocHOBaxejiHO
npenaxcxBane HJIH orpaHMHaBane na xtproBCKaxa ^CHHOCX, CBtpsana c HSHOC B
o6mHocxxa H sa xpexn cxpanH na JieKapcxBenn npo^yKXH, EKJIKDHCHH B I1JIC.

PHCK OT He^ocTHr Ha JieicapCTBCH npoayKT Ha fn.JirapcKHii na jap e
HajiHue, Koraxo npn anajins na HH(|)opMauH5ixa nofla^ena ox ITPy, H3OK H/HJIH
M3 sa BCCKH KOHKpexHO saaBCH sa HSHOC JieKapcxBCH npoflyKX, ca ycxanoBeHH

o6cxoflxejicxBa:

1. KT>M MOMCHxa na no^aBane na yBCAOMjieHHexo no HJI. 2176 ox 3JHTXM,
H3JIHHHOXO, o6flB6HO Sa BHCCeHO, KOJIHHCCXBO OX CtOXBCXKH^ JICKapCXBCH

npo^yKT na xepHxopHHxa na P. Btjirapna, cjie^ HSBtpnieHHa anajins H
npeuenica na nocxtnnjiaxa HH(J)opMauHa, e ne^ocxaxtHHO sa sa^oBOJiaBane
s^paBHHxe noxpe6HOCxH na nacejieHHexo.

2. B pesyjixax na H3Bi>piiiBaHe na saaBeHHH HSHOC Mo^ce ^a nacxBHH BpeMeneH
Heflocxnr Ha Heo6xo#HMHxe sa saflOBOJiaBane s^paBHHxe noxpe6nocxH na
HacejieHHexo KOJinnecxBa ox cboxBexHHJi jieKapcxsen



3. JlnncaTa na flocTarbHHH KOJinnecTBa OT cbOTBCTHHa jieKapCTBen npojjyKT
sa saflOBOJiaBane s^paBHHTe noTpe6HOCTH na HacejienneTO MOJKB ^a
sacTpauiH cepnosHO >KHBOTa H s^paBCTO na HacejieHHem

MexaHHstM 3a oueuKa OTHOCHO ctmecTeyeaHeTo na ocnoBanHH sa
OTK33 33 H3HOC

npH nojiynaBane na yBe^oMJieHHe no HJI. 2176 OT 3J11TXM, no o6paseu,
ny6jiHKyBan na CTpaHHU,aTa na HAJI, ArenuHaTa HSB-bpinsa nperaefl na

H npH,npy>KaBainaTa ro flOKyMeHTanHa sa ctoTBCTCTBHe c
Ha saKona H o6paseua, ny6jiHKyBaH na CTpannuaTa Ha

HAJI.
2. npn ycTaHOBflBane na nectOTBecTBHa HJIH nentJiHOTH, HAJI nsnpama na

noziaTejia na yBeflOMJieHHeTO noKana sa oTCTpaHHEane na nepe^HOCTHTe
B CpOK OT 10 pa6OTHH flHH, KaTO flO T3XHOTO OTCTpaHflBaH6 CpOK^T no

HJI.217B, aji.4 OT 3J111XM, cnnpa fla TCHC r.e. cpoKtr 3a npOHSHacnne
Ha oprana sanonea ^a Tene or flaraxa na OTcrpaHflBane na

HJIH npe^ocTaBHue na HSHCKaHara

3. KoraTO ce ycTanoBH, ne YBeflOMJieHHeTO oTrosapa na BCHHKH saKOHOBH
, HAJI Hsnpama Ha:

na paspeuieHHCTO sa ynoTpe6a /nponsBO^HTeji HJIH
BHOCHTCJI/,

- H3OK H/HJIH M3,
- npn Heo6xoflHMocT - HainiOHajiHHfl CtseT no U,eHH H peHM6ypcHpane
na JieKapCTBCHH npo^yKTH,
HCKane sa HH^opMauHH sa uiecTMeceneH nepno^ nasa/i OTHOCHO:
a/ KaKBH ca flocTaseHHTe OT ctOTBeTHHa jieKapCTBCH
KOJIHHCCTBa;

6/ KaKBO e noTpe6jieHHeTO na CTJOTBCTHKH JIH;
B/ B cjiynaii, ne e saaseH sa HSHOC renepHHeH npo^yKT, HMa JIH
renepHHHH npo^yKTH na nasapa etc ctmHTe KanecTBa H sa KOH OT Tax

sanoHHajia npoqeflypa no HSKJHOHBane OT HJIC.
HJI. 217 B, aji. 2 OT 3JinXM - H3OK, M3 H HPY, Tp»6fia «a

HCKanaTa HH(^opMaij;Ha B 15 -flHeseH cpoK OT
Ha HCKaHCTO.

4. Cjie^ nojiyHaBane na ^aHHHTe no npeAxo^HaTa TOHKa HAJI
anajiHS na HH(J)opMauHaTa. CtmnaT ce CLCTOH B cpaBHaBane na
nojiyneHHTe jj;aHHH OTHOCHO HajiHHHOTO KOJIHHCCTBO OT saaBCHHa sa
HSHOC jieKapCTBen npo^yKT na nasapa, BHeceno OT 1TPY, noTpe6jieHH6To
My cnope^ H3OK H/HJIH M3, H saaseHOTO sa HSHOC KOJinnecTBO. FIpH
H6o6xOflHMOCT HAJI H3BT>pUIBa HpOBepKH Ha MaCTO H /HJIH HSHCKBa

HH4>opMau,Ha sa najiHHHH KI>M MOMCHTa na TepHTOpnaTa



na P.EtJirapHfl KOJinnecxBa ox JieicapcxBeHHfl npo^yicr H nporaosHHxe
KOJiHnecxBa sa cjieflBamnxe xpn Meceua. JJon'bJiHHxejiHa HH^opMauiia
MO>Ke fla G'bRe HSHCKana H ox c'LoxBexHHfl HanHOHajien KOHcynxaHX.

5. AKO cnefl HSBtpniBaHe Ha anajinsa no npe^xoji,Haxa xonxa HAJI
KOHCxaxnpa, He najiHHHHxe Ha xepuxopnaxa Ha P.EtJirapjw KOJinnecxBa
ca noBene ox saaBCHHxe sa HSHOC no C^OXBCXHOXO yBeflOMJienne, HJIH ne
na nasapa HMa none ^sa reHepHHHH npo^yKxa etc ctmnxe Kanecxsa sa

/B cnynaHxe na HSHOC na reHepHHHH npo^yicxH/,
/],HpeKxop na HAJI He BtspasaBa nHCMeno cpeury

HSHOca H c-bmnax MO^CC p,a 6t^e HSBtpuien B paMKHxe na 3 Meceu,a
na 30 ,AHH ox ^axaxa na no^asane na
ox ^axaxa na oxcxpanaBaHe na Hepe^HocxHxe no

6. ripn nofla^en CHrnaji ox rpaxc^aHH, anxexn HJIH JieneGHH saBe^eHH^ no
oxKpnxaxa xenecjjoHHa JIHHH«, noconena na cxpaHHLiaxa Ha ArenijHflxa
HJIH Ha noconeHHH HMeHJi, sa He^ocxHr, oxKas sa flocxaBKa HJIH Jinnca na
jiexapcxBeHH npoflyxxH B neKapcxBeHOCHa6^HxejiHaxa Mpeaca, HAJI B
paMKHxe na 5 pa6oxHH ^;HH H3Bi>piiiBa nposepKH B anxennaxa Mpe^ca H
npn xi>proBii;Hxe na capo H ctcxaBH flOKJia^ OXHOCHO ocnoBaxejiHocxxa na
cnrnajia.

7. AKO cjiefl, ctGnpaHe na flannnxe no x.3 H x.6, 6j>Re KOHCxaxnpaH PHCK ox
ne^ocxHr na jieKapcxseH npo^xyKx, HsntJiHHxejiHH^x ^npexxop na PIAJI
npaBH nncMCH MOXHBHpan oxxas sa HSBtpuiBane na nsnoca, Kaxo ns^aBa
MOXHBHpana sanosefl, B cpox ox 30 ^HH ox MOMenxa na no^aBane na
yBeflOMJieHHexo HJIH oxcxpaHaBane na KOHCxaxnpaHHxe Hepe^oBHocxn no
nero.

8. B Hsn-bJiHCHHe na pasnope^6Hxe na HJI.217B, an.7 ox 3JTTIXM, HAJI
nyGjiHKysa na cxpaHHu;axa CH B HHxepnex ^annn sa HSBtpuiBane na
HSHOC na JieicapcxBeHH npo^yxxH ox xepHxopnaxa Ha P. Bi>JirapKLa.


