HAPEJIBA Ne 8 OT 31 MAPT 2021 I. 3A YCJIOBUSATA U
PEJIA 3A IPOBEKJAHE HA HEMUHTEPBEHIIMOHAJIHA
INPOYUYBAHUA HA JIEKAPCTBEHMU ITPOAYKTHU HA
TEPUTOPUSATA HA PEIIYBJIMKA BbJI'APUSA

H30a0ena om munucmvpa Ha 30pageonazeanemo
Ob6wn. /[B. 6p.28 om 6 anpun 20212.

Un. 1. C Ta3u HapenOa ce ompenensaT yCIoBHUsATa U peAbT 3a MPOBEKIAHE
Ha HEMHTEPBEHIIMOHAJIHYU MIPOYYBAHUS HA JICKAPCTBEHU MPOJIYKTH HA TEPUTOPUSITA HA
Peny6inka bearapus.

Un. 2. (1) 3a mpoBexaaHe Ha HEMHTEPBEHLMOHATHO MpPOy4YBAHE Ha
JIEKapCTBEHU MPOJYKTH Ha TepuTopusaTa Ha PemyOnuka bbiarapus mpurexartenar Ha
paspenieHueTo 3a ynorpeda npenacraBs B M3mbiHUTETHATA areHIMs 10 JIEKapcTBaTa
(MAJI) zasBrnenue mo obOpasel, YTBBPIAEH OT U3NBIHUTETHUS aupektop Ha WAJL,
NPUAPYKEHO ChC:

1. IpOEKT Ha IPOTOKOJIA HA IPOYYBAHETO;

2. na(opmaius, B KOSATO C€ TI0COYBA U3TOYHUKHT HAa (PMHAHCUPAHE;

3. mucMeHo MHGOPMHUPAHO ChIIIACHE OT MAlUEHTA;

4. TOKyMEHT 3a TUIaTeHa Takca B pa3Mep, orpeiernieH B Tapudara mo wr. 21,
an. 2 3JIIIXM.

(2) HoxymenTanusita o ai. 1, . 1 u 3 ce npeacTassi ChC 3asiBICHUE 110
obpaszern u B komucusara mmo wi. 103, an. 1 3JITIXM.

Ui 3. 3mrpaHUTENHATA areHIIHS 110 JIeKapcTBaTa U KoMUCHsTa 1o 1wi. 103,
an. 1 3JIIIXM wu3BBbpLIBAT MpoBepKa MO CiIykeOeH MbT Ha akTyallHaTa KpaTka
XapaKTEepUCTHKA Ha Ha0I0JTaBaHUsI/Te JIEKapCTBEH/U MPOYKT/H 3a
HEMHTEPBEHILIMOHAIHO NMPOYYBAHE.

Uin. 4. (1) B cpox no 60 nHu oT qaTaTa Ha MoJlydaBaHe HA JOKYMEHTAIIUATA
no wi. 2, an. 1 w3neaHuTenHusT aupekrop Ha MAJl onoOpsBa mpoBexnaHeTO Ha
HEMHTEPBEHILIMOHAIHOTO TMPOYYBAaHE WM U3JaBa MOTHUBHUpPAH OTKa3, 3a KOETO
yBeJIOMsIBa IPUTEXKATEIS HA pa3pelIeHUETO 3a yroTpeoda.

(2) Wsnbanutennust gupektop Ha WAJl oTka3Ba mnpoBexaaHe Ha
IIPOYYBAHETO, KOraTo:

1. KoHCTaTHpa, Ye MPOBEKIAHETO Ha IPOYYBAHETO HachpyaBa yrnorpedara
Ha JICKapCTBEHUS TPOAYKT, U/UIH

2. mpeleHy, 4e JU3ailHbT Ha IPOYYBAHETO HAMA Jia TOCTUTHE 3aJI0KEHUTE
B IIPOTOKOJIA LI, U/WIIN

3. IpOy4YBaHETO MMa XapaKTep Ha KIMHUYHO U3IUTBAHE.

(3) B cpok o 60 nHM OT naTaTta Ha MOJy4YaBaHE HAa JOKYMEHTAIUATA IO
wi. 2, an. 2 xomucuaAra no wi. 103, am. 1 3JIIIXM npuema MONOXKWATETHO WU
OTPHULATEIIHO CTAHOBUILE, 32 KOETO YBEAOMsBA NPUTEXKATENs Ha Pa3pEIICHUETO 3a
ynorpe0a.

(4) IIpoBexx1aHETO HA MPOYYBAHETO MOJKE J1a 3allOYHE CIJIE]] MOJIy4yaBaHE
Ha ooopenue ot MAJI 1 MOJ0OKUTETHO CTAaHOBHUIIE OT KoMucusaTa 1o wi. 103, am. 1
3JIIIXM.



Un. 5. (1) 3a mpoBexaaHe HA HEMHTEPBEHIMOHAJIHO MPOYYBAHE IO Y.
145e, an. 1 3JIIIXM nputexaTenaT Ha pa3penieHueTo 3a ynorpeda npencrass B MAJI
YBEJIOMJICHHE 3a OJOOpeHHe Ha mpoTokon mo wi. 145e, am. 2, 1. 1 3JIIXM,
NPUIIPYKEHO C MPOTOKOJA Ha IPOYUYBAHETO.

(2) HoxymenramusaTa no ain. 1, mpuapyxeHa ¢ TUCMEHO MH(POPMHPAHO
chriacue mo wi. 2, an. 1, 1. 3, ce mpeAcTaBst ChC 3asBICHHE IO 00pa3ell ¥ B KOMUCHUSTA
mo wi. 103, an. 1 3JITIXM.

Ui 6. (1) B cpok no 15 nHu oT naTaTa Ha ojiydaBaHe Ha JOKYMEHTAIIUATA
1o 4i. 5, an. 2 komucusTa 1o wi. 103, an. 1 npuema nonoXUTeIHO WIM OTPULIATEIIHO
CTAaHOBHUIIIE, 332 KOETO YBEIOMsIBA MPUTEKATENSA HA Pa3peIICHUETO 3a yroTpeoa.

(2) IlpoBexxnaHeTo Ha MPOYYBAHETO IO WI. 5 MOXKE J1a 3allOYHE ClE]
MOJIy4yaBaHe Ha MOJOKUTEITHO CTaHOBHUIIE OT KomucusiTa 1o wi. 103, an. 1 3JIIIXM.

Yn. 7. (1) Ilpu nnaHupaHe Ha CHILECTBEHU IPOMEHU B MPOTOKOJIA HA
HEMHTEPBCHIIMOHAHO MPOYYBaHE IO WiI. 2 MPUTEKATEIAT HaA pa3peuieHUETo 3a
yrnorpeba momaBa B MAJI u B komucusta o wi. 103, an. 1 3JIIIXM 3asBieHue mo
oOpa3zell, NpUapPYKEeHO ChC:

1. MOTHBH Ha IJTAHUPAHUTE TIPOMEHU;

2. mOKyMeHTauusTa mo wi. 2, ai. 1, 1. 1 - 3, B KosSITO ca oTOens13aHu u
OTpa3eHU MpeajaraHuTe MPOMEHHU.

(2) 3a ouenka Ha gokymeHTuTe 1o an. 1 8 MAJI ce npencrass 1 JOKyMEHT
3a IJIaTeHa Takca B pa3mep, onpezeieH B Tapudara mo wr. 21, an. 2 3JITIXM.

Un. 8. (1) B cpok 10 30 nHu OT naTaTa Ha MOJIydaBaHe Ha JOKYMEHTAIUsATa
10 WiI. 7 M3MBJIHUTENHUAT AupexTop Ha MAJI omoOpsiBa mpoMeHEHHS TPOTOKOJT FITH
M3/1aBa MOTHBHUPAH OTKa3, 32 KOETO YBEIOMSBA MPUTEXKATENsI HA pa3pelICHUETO 3a
yrnoTpeoa.

(2) B cpok no 30 ngHu OT maraTa Ha MoJlydyaBaHE Ha JOKYMEHTAIUATA 1O
wi. 7, an. 1 xomucusara no wi. 103, an. 1 3JIIIXM npuema MOJOXKHUTEIHO WM
OTPULIATEIIHO CTAaHOBMIIE, 3a KOETO YBEIOMSIBA MPUTEKATENS HA Pa3pelIeHUETO 3a
ynorpeoa.

(3) IIputexartenar Ha pa3pelIeHHETO 3a ymoTpeba MoXke Aa TPUIIOKHU
TJIAaHUPAHUTE CHIIECTBEHH MPOMEHHU B MPOTOKOJIA CJIE] MOJTyYyaBaHe Ha 0J00peHne OT
MAJI u TOJIOKUTENHO CTaHOBHUIIE OT KoMHucHsATa 110 wiI. 103, am. 1 3JITTXM.

Un. 9. (1) Ilpu nnaHnupaHe Ha CHILECTBEHUM MPOMEHU B MPOTOKOJIA HA
HEUHTEPBEHLIMOHAIIHO IIPOYYBAHE MO 4. 5 MPUTEKATEIAT HA Pa3pPEIICHUETO 3a
ynotpe0a npencrtass B MAJI yBenomiienue 3a 0100peHre Ha IPOMEHUTE B IIPOTOKOJIA
no wi. 145k, an. 3 3JIIIXM, npuapykeHo ¢ IPOMEHEHHsI IPOTOKOJI HA TIPOYYBAHETO.

(2) HoxkymeHnTanusTa 1no ai. 1, npuapyxeHa ¢ JOKyMEeHTHU 1o wi. 7, ai. 1,
T. 1 u 2, ce mpeacTaBs cbC 3asBleHHE MO oOpasen B komucuara mo wi. 103, an. 1
3JIIIXM.

Yn. 10. (1) B cpox po 14 guu or jatara Ha IoJlyyaBaHe Ha
JOKYMEHTanusTa 1no wi. 9, an. 2 komucusta no wi. 103, ain. 1 mpuema mojg0XUTEITHO
WJIM OTPUIIATEIIHO CTAHOBHILIE, 32 KOETO YBEIOMSBA MPUTEKATENS HA Pa3pEIICHUETO 32
ynorpeoa.

(2) Iputexarenar Ha pa3pelieHHETO 3a ymoTpeba Moxke Ja MPUIOKH
TJIAHUPAHUTE CHIIECTBEHH MPOMEHHU B MPOTOKOJIA CJIE MOTydyaBaHe Ha MOJ0KHUTEITHO
cTaHoBHIIE OT KomucHsaTa nmo wi. 103, an. 1 3JITIXM.



Un. 11. (1) IIpurexarenar Ha pa3peUIeHHETO 3a ymnoTpeda MUCMEHO
yBenomsiBa MAJI u komucusita mo eruka o wi. 103, an. 1 3JIIIXM 3a npuxiatouBaHeTo
Ha HEMHTEPBEHILIMOHATHOTO IPOYYBaHE.

(2) TlputexarensaT Ha pa3pelnieHueTo 3a ynoTpebda npencrass B UAJl u
OKOHYATEJIEH J0KJIaJ OT IPOYyYBAHETO B CPOK 10 12 Mecena ciie NMPUKIOYBAHE
chOupaHero Ha naHHU. KbM Joknana ce mpuiiara U pe3loMe Ha pPE3yaTaTHTE OT
MIPOYYBAHETO.

Ui 12. (1) JoxymenTanusara 3a o100psiBaHe, IPOMsHA U IPUKIIOYBAHE Ha
HEMHTEPBEHIIMOHAIHOTO MPOYYBAHE C€ MPEACTaBs 3aAbJDKUTEIHO W HA AHTIUUCKHU
€3UK.

(2) 3asBnenuero mo wi. 2, wi. 5, an. 2, wi. 7, an. 1 mw wn. 9, an. 2 ce
npeJcTaBsl Ha OBIrapcKu M aHTJIMICKH €3HK.

(3) IImcmenoTo MHGOPMUPAHO ChITacKe 1o Wi 2, ai. 1, 1. 3 ce mpeacTass
U Ha OBJIrapCcKu e3UK.

Uin. 13. (1) [1o Bpeme Ha mpoBexaaHe HA MPOYYBAHETO 1O wi. 1458, ai. 1
u wi. 145e, an. | mpurexarensT Ha pa3pelIeHHEeTo 3a ymoTpebda OCHILIECTBSABA
MOHUTOPHHTI Ha IHOJYUYCHUTC JAaHHHU U OTUWUTA BIIMAHUCTO UM BBPXY CHOTHOIICHHUETO
I0J13a/PHCK 32 JIEKAPCTBEHUS ITPOIYKT.

(2) IlpuTexarensaT Ha pa3pelIeHUEeTOo 3a yrnoTpeda no an. 1 e 3abiKeH 1a
cpoOmaBa Ha MAJl Bcska HoBa mH(OpMamus, KOoATO OM MOTja Ja IOBIUSEC Ha
CHOTHOMICHUETO T0JI3a/PUCK 32 JIEKAPCTBEHUS MPOTYKT.

JlonbJIHHUTEIHN pa3nopendu

§ 1. ITo cmuchiia Ha Ta3u HapenOa "ChIIECTBEHU TPOMEHH B MPOTOKOJIA HA
HEHHTEPBCHIIMOHAIIHO MpOy4YBaHe" ca MPOMEHHWTE MO cMUchia Ha § 1, T. 75a or
JOIBIHUTENHUTE pasnopenou Ha 3JIITXM.

3ak/II04uTeIHU pa3nopeadu

§ 2. Ta3u HapenOa ce u3naBa Ha ocHOBaHUE wi. 145k, an. 1 ot 3akoHa 3a
JIeKapCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MEUIIMHA.

§ 3. B Hapenba Ne 31 ot 2007 r. 3a onpenensiHe Ha nmpasuiarta 3a JJoOpa
KJIMHUYHA npakTuka (00H., [IB, Op. 67 ot 2007 r.; u3m. u nom., Op. 14 ot 2012 r., Op.
77 012016 1. 1 6p. 25 1 68 oT 2018 T.) Ce MpaBAT CIETHUTE U3MEHEHUS U IOMTbJIHEHUS:

1. B un. 1 HaBcsIkBAE B ai. 2 1yMHUTE "M HEMHTEPBEHIIMOHAIHO NMpoy4YBaHe"
ce 3aJIM4aBar.

2. Paznmen IIIA "M3uckBaHusi KbM JOKYMEHTAIlUATa 3a MPOBEXJaHE HA
HEUHTEPBEHLIMOHAIIHO NPOYYBaHE U IPOMEHU B HEro" ¢ uil. 15a - 153 ce oTMeHsl.

3.Bun. 18:

a) B an. 2 nymute "wr. 156, 1. 1,2 u 3, un. 158, 1. 1,2 u 6, un. 151, an. 1,
T.2,wr 15¢e,am. 1, 1. 1, 15x, 1. 1,21 3, 9m. 153, an. 1 man. 2, 1. 1 m 3" ce 3anmmuaBar;

0) B an. 3 mymure "un. 15a, un. 153, an. 1" ce 3anuyasar.

4. B un. 19, an. 1 gymure "uin. 2, 8, 13, 14, 15a u 153, an. 1" ce 3ameHsT ¢
"qi1. 2, 8, 13 u 14".

5. B § 3 ot npexoaHUTE U 3aKIHOYUTETHUTE pa3nopeadu aymute "ui. 129,
am. 3, un. 142, am. 2 w ui. 145, an. 2 3JIIIXM" ce 3amenst ¢ "ai. 129, an. 3 u un. 142,
an. 2 3JIIIXM".

6. B npunoxxenne Ne 1 kM wi. 1, an. 1:



a) B 7. 1.11. "KnuHUYHOTO HM3MUTBaHE/Mpoy4yBaHe" H3PEUYCHHS TPETO,
YETBBPTO U METO Ce 3aJI1MYaBaT;

0) B T. 4.2 ce mpaBH CIETHOTO JOITbIHEHHE:

"4.2.5. W3cnenoBarensaT € OTTOBOPEH 3a HAA30pa BbPXY BCSKO JIMIE, HA
KOETO € JeJiernpajl OTIOBOPHH 3aIbJDKEHHS, CBbP3aHU C KIMHUYHOTO HM3IIUTBAHE,
KOHUTO C€ U3BBPILBAT B MACTOTO Ha MPOBEKJAaHE HA KIMHUYHOTO U3MHUTBAHE.

4.2.6. Axo wuscienoBaTeNAT 3ala3d yCIyrUTe€ Ha JIUILETO, Ha KOETO €
JeJerupal  OTTOBOPHU  3aJbJDKEHHUS, CBBP3aHU C KIMHUYHOTO HW3MHUTBAHE,
U3CIIEI0BATEINAT TPSOBA ja rapaHTHpPa, Ye TOBA JIMIIE € KBATU(UIIMPAHO 12 U3IIBIHIBA
Te3U 3aJbJDKEHUs, W Ja Ipuiara NpoleAypd 3a TrapaHTHpaHe Ha LEJoCTTa Ha
U3BBPILIBAHUTE 3aJbJDKEHUS, CBBP3aHU C KIMHUYHOTO M3IMUTBAHE M BCUYKHU
reHepUpaHu JTaHHU.";

B) B T. 5.14.1 uzpeuenue 4eTBbPTO CE 3aIUYaBA.



