HAPEJBA Ne 10 OT 24 MAPT 2009 I'. 3A YCJIOBUSATA U PEJIA 3A 3AIIVIAIITAHE HA
JIEKAPCTBEHU ITPOAYKTMH 11O 4.JI. 262, AJL. 5, T. 1 OT 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
NPOAYKTHU B XYMAHHATA MEJUIIUHA, HA MEJIULHUHCKU U3JEJUA U HA JUETHYHHA
XPAHMU 3A CHIEHUAJIHU MEJULNWHCKH HEJIHN 3AIJL. U3M. - IB, BP. 67 OT 2011 T.)

H30adena om Munucmepcmeomo Ha 30paseonasganemo

O6n. J[B. 6p.24 om 31 Mapm 2009e., usm. /IB. 6p.34 om 8 Maii 20092., usm. /[B. 6p.38 om 22 Maii 20092., usm. /[B. 6p.40 om 29
Maii 2009e., usm. IB. 6p.9 om 2 @egpyapu 2010e., uzm. [AB. 6p.67 om 30 Aseycm 201 1e., uzm. u oon. /[B. 6p.49 om 29 IOnu 20122.

I's1aBa mbpBa.
OBIIA MTOJIOKEHUA

Un. 1. C ta3u HapenOa ce ypexaaT yCIIOBHATA M PelnbT, o kKouto Hammonannata 3apaBHoocurypurenHa kaca (H30K) nambiaao
WM YaCcTHYHO 3aIuiamia 3a:

1. nexapcTBEeHH MPOIYKTH, BKIIOYEHH B MMO3UTHBHUS JEKAPCTBEH CIIUCHK U NMPEAHA3HAYEHH 32 JOMAIIIHO JIeYeHHe Ha 3a00sBaHus,
ompezeneHy ¢ Hapenbara rmo wi. 45, an. 3 ot 3akoHa 3a 3apaBHOTO ocurypsiane(330);

2. meaunuHckd m3aenus (MU) m nuetnynu xpanu 3a cnenuandu meauuuHcku uenu (JAXCMLI), npeanazHaueHH 3a JAOMAIIHO
JedeHne Ha 3a00IIBaHus, ONIpeAeieHn ¢ Hapeabara mo wi. 45, an. 3 330.

Un. 2. Hapen6aTa mMa 3a 1ie1 rapaHTHpaHe Ha:

1. npunnmnuTe no 4i. S 330;

2. mMyONMMYHOCT M MPO3PavHOCT HA IPOLEAYPHTE IO 3alUIallaHe Ha JICKAPCTBEHUTE INPOMYKTH, MEAWLUHCKUTE H3ICTHSI H
JTUETHYHUTE XPaHH, TOCOYCHH B 4L 1;

3. ycnoBus 3a eeKTHBEH KOHTPOJI IPH U3Pa3X0JBAaHETO Ha cpencTsa ot Oromkera Ha H30K.

Y. 3. HaunoHanHata 3paBHOOCUTYPHUTEIHA Kaca 3aIuialia MpoAyKTUTE Mo Wi. | IpH cria3BaHe Ha CICIHUTE OOLIM YCIOBHUS:

1. 1a ca mpeHa3HAYEHU 3a JICUCHUE Ha 3a00JIIBaHMs, ONPEICIICHH ¢ HapenOara mo wi. 45, an. 3 330;

2. ma ca mpennuMcaHH W TOJY4YEeHH Npu chasBaHe pasmopendurte Ha 330, 3akoHa 3a JEKAPCTBEHUTE NMPOAYKTH B XyMaHHATa
mepnnumna (3JIIIXM) 1 mo3akoHOBHUTE HOPMAaTHBHY aKTOBE MO TSXHOTO IIPHJIAaraHe;

3. 1a ca OTIyCHATH Ha TEPUTOPHUATA HA CTPAaHATA 3a JIMLA C HENIPEKbCHATU 3PAaBHOOCUTYPHUTEIIHH TIPABa;

4. IuTamaHusTa 1a ca B paMKUTE Ha peaBuaeHNTE B 3akoHa 3a Oromkera Ha H30K cpenctsa 3a chOTBETHATA TOAMHA.

I'i1aBa BTOpA.
YCJIOBUSA U PEJI 3A BAIVTAINAHE HA JIEKAPCTBEHU IMTPOAYKTH

Un. 4. HammonanHara 3ApaBHOOCHTYpHTETHA Kaca 3alljjalia 3a JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, BKIIOUCHU B TO3UTHUBHHUS JICKAPCTBECH
CIIUCHK U NpPEJHA3HAYEHHM 3a JOMAIHO JeUYeHUE Ha 3a00isBaHus, olpe/iesieH: ¢ Hapenbara mo wi. 45, an. 3 330, cies nojry4aBaHe Ha HUCMEHO
3asBJICHHE OT IPHUTEXATENs Ha pa3pelleHHeTO 3a ynoTpeda WIM HEroB YITBIHOMOILEH INPEACTABUTEN, Y€ XeJae ChOTBETHHAT JIEKApCTBEH
MIPOJYKT Jla Ce 3aIlIamia o peaa Ha Ta3| Hapeada ChITacHo mpunoskenne No 1.

Un. 4a. (Hos - /IB, 6p. 9 ot 2010 ., B cmita ot 02.02.2010 1.) (1) (O1M™. - /IB, Op. 49 oT 2012 1.)

(2) (U3m. - B, 6p. 67 or 2011 r., m3m. - [IB, Op. 49 ot 2012 r.) HammonanHara 3apaBHOOCHUTYpHUTENHA Kaca o0oOmaBa Ha
IIECTMECEYHH IepHOAN HHGpOpManusATa 3a JIEKAPCTBEHH IPOXYKTH C MEXIyHapomHO HemareHTHO HamMmeHoBanue (INN), BximoueHo B
[TosutuBHus nexapcreer cnucbk (IVIC) mo wi. 262, an. S, 1. 1 3JIMIXM, 3a KOETO 10 MOMEHTa He € 3alllalaia U € MoJaJAEHO 3asBJICHUE I0
pena Ha an. 1 1o 24-To YKCIO Ha MISCTHS MeCel.

(3) (Hosa - 1B, 6p. 67 ot 2011 r.) HanmonanHata 3apaBHOOCUTYpHTEIHA Kaca 06001maBa KbM 1-Bo Witk 16-0 YHCIIO OT CHOTBETHHS
KajeHzapeH Mecel] MH(GOpPMANUUATAa 3a JIEKAPCTBEHH MPOLYKTH C MEKAYHAPOJHO HEMNATCHTHO HAWMEHOBAHWE, BKJIIOYCHO B I[l03MTHBHUS
JICKapCTBEH CIUCBK 1Mo Wi. 262, an. 5, 1. 1 3JIIIXM, 3a koeTo 3aIiaiia U € MoJaAeHo 3asBJICHUE 110 pesia Ha all. 1 He MO0-KbCHO OT 29-0 4ucio Ha
MpeAXoAHus Wik 14-0 4MCI0 HAa CHOTBETHHS KaJCHAAPEH Mecell.

Un. 5. (Usm. - B, 6p. 67 ot 2011 r., m3m. - [IB, 6p. 49 ot 2012 r.) KM 3as1B1€HHETO 1O 4. 4 ce Mpujara Komue OT BISI3JIOTO B
cuia pemenne Ha KomucusiTa 1o 1eHu u peuMOypcupane.

Y. 6. (1) IIpu nocrenBane Ha 3asBienuero mno wi. 4 H30K ce 3axbikaBa:

1. na nedpmanpa H30K kox 3a Bcekn 1eKapcTBEH MPOAYKT;

2. (ot™. - 1B, 6p. 67 oT 2011 1.)

3. ma maje ykasaHus OTHOCHO pela 3a HpEINUCBaHe, OTIYCKaHEe W IOJy4YaBaHE Ha JICKApCTBEHMS NMPOJYKT, ChoOpaseHH C
JelicTBaIaTa HOpMaTHBHA ypeoa;



4. na M3TOTBU CHOTBETHUTE EIEKTPOHHM (JOPMATH 32 H3MBJIHUTENNTE HA MEIUIMHCKA TIOMOII M 3a JIMLaTa no 4. 7.

(2) (Jon. - B, 6p. 9 ot 2010 r., B cuma ot 02.02.2010 r., usm. - JIB, 6p. 67 or 2011 r., u3m. - JIB, Op. 49 ot 2012 r.)
HudopmanusaTa mo an. 1 OTHOCHO JeKapcTBEHUTE MPOAYKTH MO Wi. 4a, an. 2 ce myOnukyBa Ha uHTepHeT crpanunara Ha H30K B cpok 1o 25-0
YHCIIO Ha MIECTUS Mecell.

(3) (HoBa - JIB, 6p. 67 ot 2011 r.) HamuonanHara 3apaBHOOCHTYpHUTENHa Kaca myOiukyBa KbM 1-Bo winM 16-0 4mcio ot
CHOTBETHUS KAJICHJAPEH Mecel HHPpOopMaIusTa 10 ajl. | OTHOCHO JISKapCTBEHNUTE IPOMYKTH IO Wil 4a, ai. 3.

Un. 6a. (Hos - IB, 6p. 9 ot 2010 r., B cuna ot 02.02.2010 r., u3m. - IB, 6p. 67 ot 2011 r.) (1) (U3m. - [IB, Op. 49 or 2012 1.)
HamronanHara 37[paBHOOCUTYPHUTENIHA Kaca 3aIlalla 3a JeKapcTBEHUTE NPOAYKTH MO 4. 4a, all. 2 CYNTAHO OT 1-BO YKMCIIO HAa Mecela, CleBall
H3THYAHETO Ha MIECTMECEUHHS TIEPUOI.

(2) HanuonanHara 31paBHOOCHTIYpHTEINIHA Kaca 3aIuialia 3a JeKapCTBEHUTE MPOAYKTH 1Mo wi. 4a. an. 3 cuuraHo ot 1-Bo wiu 16-o0
YHCIIO OT ChOTBETHHS KaJICHAAPeH MECell B 3aBUCHMOCT OT JIaTaTa Ha I0JJaBaHe Ha 3asBJICHUETO 10 4. 4.

Y. 66. (Hos - JIB, 6p. 9 ot 2010 r., B cuina ot 02.02.2010 r.) (1) (M3wm. - [IB, 6p. 67 ot 2011 r., m3m. - JIB, Op. 49 ot 2012 r.)
JlekapcTBeHHTE MPOJIYKTH CE BKIIIOUBAT B 0000mIeHaTa nHpopMalus Mo wi. 4a, an. 2 Win ai. 3 B paMKUTE Ha ChOTBETHHUS MEPHOJ, B KOUTO €
TIO/Ia/ICHO 3asBICHUETO.

(2) JlexapcTBeHNTE IPOAYKTH IO IpexoaHaTa anunes ce 3amamar ot H30K mo pexa Ha . 6a.

Y. 7. (1) 3a otmyckane Ha npoxykrute mo wi. 1, T. 1 H30K ckirouBa goroBopu ¢ iuna, HOXyYWIN pasperieHue mo 4i. 229, an. 2
3JIITXM 3a ThproBust Ha ApeGHO ¢ JISKApCTBEHU NPOTYKTH.

(2) B cimydaure, Korato JHMIETO, MOIYYMIO Pa3pelieHHe 3a ThProBUs Ha JpeOHO C JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, U PHKOBOAUTENAT Ha
anTeKaTa He ChBIIAJIAT, JOTOBOPBT €€ ChITIACyBa M OT PHKOBOJUTEIIS HA alTeKaTa.

(3) (M3m. - IB, 6p. 67 ot 2011 r., m3m. - JIB, 6p. 49 ot 2012 r.) JoroBopure 1o ain. 1 ce ckirousar upe3 nupekropa Ha P3OK, Ha
YHSTO TEPUTOPHUS € alTeKaTa, IPU YCIOBHS U 110 pejl, YCTAHOBEHHU B ChOTBETCTBHE ¢ Wi. 45, an. 11 330.

Un. 8. (Usm. - AB, 6p. 67 ot 2011 r.) (1) (U3m. - AB, 6p. 49 ot 2012 r.) HarmonanHarta 31paBHOOCHTYPHTEINIHA Kaca 3aIuialia Ha
auuaTa mo 4i. 7. an. 1 cTOMHOCTTa Ha JIGKapCTBEHHs MPOAYKT, onpeseneHa cbrnacHo 4. SO ot Hapenbata 3a perynupaHe ¥ perucTpupaHe Ha
LICHUTE Ha JICKAPCTBEHHUTE NMPOAYKTH, YCIOBHUATA, NPaBUJIaTa M KPUTEPUUTE 3a BKIIOYBAHE, IIPOMEHU W/WIIM M3KIIOYBAHE HA JICKAPCTBEHHTE
poXyKTH oT I103NTHBHMS JIeKapCTBEH CIUCHK M yCIOBHATA U pefa 3a pabora Ha Komuncusta no nenn u penmOypceupane, npuera ¢ [IMC Ne 340
or 2011 r. (B, 6p. 100 oT 2011 1.).

(2) B cnygaute Ha moroBopenu orcThnku 1o wi. 20 H30K 3armtama Hamanenata ¢ pa3mMepa Ha OTCTBIIKATa ChOTBETHA CTOHHOCT IO

an. 1.

(3) HammmonanHara 3ApaBHOOCUTYpHUTEIHA Kaca 3aluialla Ha JHUnaTa mo 4i. 7, aj. | 3a OTIYCHATH OT TAX JIKAPCTBEHU MPOIYKTH
ClIe]I TIPeJICTaBsHe Ha eJIEKTPOHEH OTYET, N3rOTBEH ChOOPa3HO eNeKTPOHHHUS (opmart, myOaMKyBaH Ha HHTepHeT crpanunara Ha H30K.

(4) OtnycHaTuTe U OTYETEHHU JIEKapCTBEHH MpoAyKTH ce 3amiamar o H30K npu ycnoBus u no pex, onpeneneHu B Ta3u Hapenda 1
CKJIIOYEHHTE JI0rOBOpH 10 wi. 7, ai. 1.

(5) (B cuna or 01.01.2012 r.) HanmonanHaTa 3ApaBHOOCUTYpUTEIHA Kaca 3aIuiallia Ha JMiara mo 4wi. 7, ajn. 1 mo 2 JiB. 3a BesKa
OTYeTeHa pelenTypHa OJIaHKa ¢ TMPEANTMCaHN JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, YHETO HIBO Ha 3aruamane ¢ 100 Ha cro.

(6) HamnpionanmHarta 31paBHOOCUTYpPHUTEIHA Kaca 3aIuiaia CyMuTe mo ar. 1 U 5 B cpok 10 30 paOOTHU IHH CYMTAHO OT JaTata Ha
MpeCTaBsHEe HA HEOOXOAUMHTE TOKYMEHTH.

Un. 9. (M3m. - [IB, 6p. 67 ot 2011 r.) (1) IlpurekarensT Ha pa3peIICHUETO 3a yIoTpeda Ha JaJeH JIeKapCTBEH MPOAYKT WIN HETOB
YI'BIIHOMOILIEH IIpefcTaBuTen nucMeHo ysegomsasa H30K mpu:

1. M3KITIOYBAHE HA JIEKAPCTBEHUS IPOAYKT OT II03UTHBHNUS JIEKapCTBEH CIHCHK;

2. IpoMsIHA B HUBOTO Ha 3aIlIalllaHe W/MiIM CTOMHOCTTA Ha JISKapCTBEHHUS MTPOIYKT, 3aruaniana ot H30K;

3. mpekpatsBaHe/OTHEMaHe Ha pa3pelIeHUETO 3a yIoTpeda Ha JIEKapCTBEHUs IIPOIYKT;

4. npyru 00CTOATENCTBA, CBEP3aHH C H3TBIHEHUETO Ha JOTOBOPHUTE MO Wi. 7, an. 1.

(2) CpoxsbT 3a yBeioMsiBaHe 110 L. 1 € 0 5 AHH OT:

1. (m3m. - 1B, Op. 49 ot 2012 r.) BIM3aHe B cUJia Ha pernieHneTo Ha KoMucusTa 1o neHn u peuMOypcupane - B CilydanTe 1o aj. 1, T.
1u2;

2. HACTBIIBaHE HAa CbOTBETHOTO OOCTOSITENCTBO - B CiIyyauTe 1o ai. 1, T. 3 u 4.

(3) Uadopmanmsara o an. 1 ce myOnukyBa Ha HHTepHeT cTpanunara Ha H30K.

(4) (U3m. - B, 6p. 49 or 2012 r.) B cnywaure Ha an. 1, T. 1 U 2 mpuTekaTelmsT Ha pa3pelICHUETO 3a ymorpeda WM HEroB
yIBITHOMOIIeH peacrasuten npeactass B H3OK 3aBepeno konme Ha pemennero Ha KoMucnsta o nenu u peumOypcupane.

(5) Ilpu u3kiIrOYBaHe Ha JIEKAPCTBEHUS IPOAYKT OT [103UTUBHMS JIEKapCTBEH CIIUCHK B 3aBUCHMOCT OT JaTara Ha MpeaCTaBsHe Ha
pewenueto mo ain. 4 - go/cnen 15-o yncno Ha mecena, H30K mpeycraHoBsBa 3ammanianeTo Ha ChOTBETHHS JIEKAPCTBEH MPOAYKT OT 16-0 4ucio
OT TeKyIINs KaJeHIapeH Mecell HJIH OT 1-BO YHCIIO Ha CIIeBAIINS KaJeHAapeH Mecell.

Y. 9a. (Hos - IB, 6p. 67 or 2011 r.) (1) IIpurexkarensr Ha pa3pelIeHHETO 3a yHOTpeOa UM HETOB YITJIHOMOIIEH MPEICTABUTEI
Moxke fa nogane B H30K mucMeHo 3asBiIeHue ChINIACHO mpunoxkenue Ne 3, ge jkenae Ja ce IPEeKpPaTH 3aIlIalaHeTo Ha ChOTBETHHUS JIEKapCTBEH
IIPOJYKT I10 pejia Ha Ta3u Hapenoba.

(2) B 3aBucuMocT OT AaTara Ha IOJaBaHe Ha 3asBICHHETO mo ai. | - mo/cmen 15-o umcno Ha kanenmapuus mecer, H30K



MPEyCTaHOBSBA 3aIUIAIIAHETO HA CHOTBETHHUS JICKAPCTBEH MPOIYKT OT 1-BO WK OT 16-0 YuCIO Ha ciieBanysl KaJeHIapeH Mecell.

(3) (U3m. - JIB, Op. 49 ot 2012 r.) B cnyuaute no an. 1 H30K B 5-mHEBEH Cpok OT IMoJaBaHe Ha 3asBJICHUETO OMOBECTSBA
“H(pOPMALIUATA, IOCOYCHA B 3asBJICHUETO, HA MHTEPHET CTPAHUIATa CH U MPaBH MOTUBUPAHO MUCMEHO Mpeioxkenrne 10 KoMucusra no ueHu u
penMOypcupaHe 3a U3KII0YBaHe Ha JiekapcTBeHus nmpoaykt ot I1JIC.

Y. 10. (1) (U3m. - 1B, 6p. 9 or 2010 r., B cuma ot 02.02.2010 r., usm. - JIB, 6p. 67 ot 2011 r.) Hamuonamuara
3/IpaBHOOCHTYPHTENIHA Kaca 0000maBa nHpoOpManusaTa Mo pena Ha Wi. 4a. an. 2 u 3 3a JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, 32 KOHTO € IOJAACHO
YBEIOMJICHHE 32 IPOMEHH, CBBP3aHHU ChC 3aIIAIIaHETO Ha JICKAPCTBEHNUTE IPOAYKTH, C U3KIIOUCHUE Ha CIIy4auTe 110 all. 3.

(2) (Hosa - 1B, 6p. 9 or 2010 r., B cuina ot 02.02.2010 r.) JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH MO MPEAXOJHATA allMHEs Ce 3arulalar oT
H3O0K mo pena Ha ui. 6a.

(3) (IIpeaumuna an. 2 - 1B, 6p. 9 ot 2010 r., B cuna ot 02.02.2010 r., u3m. - [IB, 6p. 67 ot 2011 r., u3m. - 1B, 6p. 49 or 2012 1.) B
ClIlyJanTe Ha M3KIIIOYBAHE Ha JICKAPCTBEH NMPOLYKT OT I[103UTHBHMS JeKapCTBEH CIMCHK, HAMAISBaHE HA CTOMHOCTTA, ONPEIeNIeHa ChITIacHO W
50 ot Hapenbata 3a perynupaHe U perncTpHpaHe Ha IIEHUTE Ha JISKApCTBEHUTE MPOYKTH, YCIOBHUSTA, IPaBUIIaTa M KPUTEPUHTE 3a BKIIOYBAHE,
MIPOMEHH /M1 U3KIIOUBAHE HA JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH OT [103nTHBHUSA NeKapCTBEH CIHUCHK U YCIOBUsITa U pefia 3a pabora Ha Kommucusita mo
LIEHN U penMOypcHpaHe, OTHaJaHe Ha KOJ [0 MeXAyHapoaHaTa kinacudukanms Ha 6onectnte (MKB) w/mnm nmonasane Ha 3asiBieHue 1Mo wi. 9a,
an1. 1 H30K u3BbpBa neitHoctuTe 1o 4. 6, an. 1 10 16-0 4nciio Ha TeKyLus KaJeHJapeH Mecell Wi 10 1-Bo 4MciIo Ha cleiBaIliys KaJlleHAapeH
Mecel] B 3aBUCHMOCT OT JaTaTa Ha BIM3aHE B CWIa Ha pemeHnero Ha KommcusaTta mo IeHH W peMMOypcHpaHe WM JaraTa Ha IOfaBaHe Ha
3asiBjIeHUE 1o Wwi. 9a. ai. 1.

(4) (Ilpepumuna an. 3, usm. - [IB, 6p. 9 ot 2010 r., B cuma ot 02.02.2010 r., gom. - [IB, 6p. 67 ot 2011 r.) [Ipn m3xmouBane Ha
nexapcTBeH npoyKt oT IVIC unu ornagane Ha ko no MKbB u3naneHute penenTy ce U3IbJIHABAT OT JIMIara o wi. 7 u ce 3amtamar ot H30K B
Cpok 1o 15 mHM OT maTara Ha BIM3aHE B CHJIA HA MPOMEHUTE IO all. 3, cie] KOeTo CIyXeOHO ce aHyIupaT o pela Ha HapexbaTa mo wi. 221
3JIIIXM.

(5) (Ilpeaumna an. 4, usm. - JIB, 6p. 9 or 2010 r., B cuna ot 02.02.2010 r.) IIpu HacTeNMIM NPOMEHHU B CiydauTe 1o an. 1 u 3
H30K yBeoMsiBa H3IBIHATENNTE HA MEAULIMHCKA [IOMOLL{ U JIMIATA 0 Wi. 7 IPH YCIOBHS U 110 PEJ, ONPEACICHH B CKIIFOYCHHUTE JOTOBOPH.

I'itaBa Tpera.
YCJIOBUA U PEJL 3A SAIVTAIAHE HA MEJUIIUHCKHA U3AEJIUA U JTUETUYHHA XPAHHU 3A CIIELIUAJTHA
MEJUIIMHCKH HEJIN

Y. 11. HaionanHara 37paBHOOCUTYPUTENIHA Kaca 3aIljlalia MeJULIHHCKH H3CHs U TUeTHYHN XPAaHH 33 CICLHaTHN MEAUIIMHCKH
ey, IpeTHa3HaYeHH 32 JOMAIITHO JICYeHUe Ha 3a0omsaBanus, onpeaenenu ¢ Hapendara mo wi. 45, an. 3 330.

Un. 12. (1) HanuonanHata 3apaBHOOCHTYPUTENTHA Kaca 3arjiamia 3a MEIUIMHCKU W3JCIHs, OTTOBapsiiy HAa HM3MCKBAaHUATA Ha
3akoHa 32 MEMIIMHCKUTE M3/IeIHs U MOA3aKOHOBUTE HOPMATUBHU aKTOBE 110 HETOBOTO MpHJIaraHe.

(2) HanmoHaHaTa 3/[paBHOOCUTYPHTEIIHA Kaca 3aIulalla 3a JTUCTUYHH XPaHH 32 CICIUATHH MEIWIUHCKH 1M, OTTOBapsIId Ha
M3MCKBaHMATA Ha 3aKOHA 33 XPAHUTE U MOJ3aKOHOBUTE HOPMATUBHU aKTOBE 110 HETOBOTO MpPHJIaraHe.

Yn. 13. (1) (U3m. - B, 6p. 67 ot 2011 r.) HanumonanHara 3apaBHOOCHMTYpPUTENHA Kaca 3aruiamia 3a MEJULIUHCKH H3IENUS U
JIMETUYHU XpaHHU 3a CIISIHUAIHU MEIMIUHCKY 11enu, onpenenenu ot Hanzopuus ceBer Ha H30K cbrimacuo ui. 56. an. 2 330.

(2) HaumonanuaTa 31paBHOOCHTYPHUTENHA Kaca 3arvialia 3a MPOAYKTUTE MO all. 1, IpH ycIoBHe Y€ Te ce 3allIaliaT OT OOIIeCTBEHH
3][PaBHOOCHTYPHUTENHHN (OHIOBE, NPH CHIIUTE 3a00JSBAHHMS WIM WHAUKAIUHM Hail-MaJKo B TPH OT CIeJHUTE IbpkaBu: PymbHus, Yexns,
Ecronns, I'epunst, Yurapus, JIutsa, [lopryranus n Mcnanmus.

(3) (U3m. - [IB, 6p. 67 ot 2011 r.) HanmonanHata 34paBHOOCUTYpUTENHA Kaca 3aIllalla HAITbIHO MM YaCTHYHO 32 MEIUIIMHCKUTE
H3IeNHs ¥ TUeTHYHNTE XPaH! 3a CHELWaIHd MEAUIMHCKY LenH, onpeaenenn ot Hagzopuus ceeer Ha H30K, 3a eqununna BeniecTBo, 3a Opoiika
WU OTIPEeNst MECEUHa CTOMHOCT.

Un. 14. HammonanmHata 3ApaBHOOCHTYPHTENHA Kaca 3alllalia 3a MEIWIMHCKH H3IeNUS W JAWSTHYHH XPaHH 32 CHCIHATHU
MEIUIMHCKH 1IeJIM CJIe]] TOoJy4yaBaHe Ha IHCMEHO 3asBJICHHE OT IPOU3BOJUTEINS WM HETOB YIIBJIHOMOUICH IPEACTAaBUTEN, Y€ JKelae
CHOTBETHUAT NPOIYKT Ja Ce 3aIlIallla 0 peAa Ha Ta3u Hapeada ChriiacHO mpuitoskeHue No 4.

Y. 15. (1) B 3asBnenuero no wi. 14 ce NOCOYBAT THPTOBLMTE HA €IPO, KOUTO M€ JOCTABIT MEAMLMHCKUTE M3CINs/ JUSTHYIHNTE
XpaHHU 3a CIIelUaTH! MEULMHCKHU LIeIH 10 anTeKuTe, ckirounim gorosop ¢ H30K.

(2) KpM 3asBIEHHETO Ce MpHiiara OEKIapalus 3a Chriacue OT ThPTOBLUTE HA €IpO, MOCOYEHH B 3asiBICHUETO, 32 JOCTaBKa Ha
MEIUIMHCKA H3JeTHs/ TUETUIHH XPaHH 3a CICIHATHN METUIINHCKH [IeJH.

Ui 16. (1) 3a ornyckane Ha npogykrute 1o wi. 1, T. 2 H30K ckitouBa 10roBopH ¢ JMIa, MOTYYHIN pa3pelleHue 1mo @wi. 229, an. 2
3JIIIXM 3a ThproBus Ha APeOHO C JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH.

(2) (U3wm. - 1B, 6p. 67 ot 2011 r.) [loroBopute mo aji. 1 ce ckimouBar ype3 aupekropa Ha P3OK, Ha uusaTo TepuTOpHs € anTekara, ¢
7una, oAy 3asBIeHUs ChITIACHO OpHioxkeHue No 5, IpH yCI0BHA M 10 Peji ChriacHo npunoxenue Ne 6.

(3) Hamuonannara 3apaBHOOCHTYPHTENIHA Kaca 3alllallla Ha JMIATAa MO ajl. 1 3a OTIYCHAaTH OT TAX MEOMIMHCKU HM3Jenus U




JMETUYHU XPaHU 3a CICLMATHU MEIULMHCKH IENU CJIeA NpECTaBsiHE Ha eNEKTPOHEH OTYeT, M3TOTBEH CHhOOPAa3HO eNEKTPOHHHUs (opmar,
ny0OJMKyBaH Ha HHTEpHeT ctpanuiara Ha H30K.

(4) OTnycHaTuTe ¥ OTYETEHU MEAWIMHCKY M3ACIHA M JUETUYHU XpaHH 3a CIeHUaTHH MEIUIMHCKY 1ein ce 3amramar oT H30K
TIPY YCIIOBUS ¥ TIO PeJi, OTIpeIeIeH: B Ta3u Hapenda U CKIFOUSHNTE JOTOBOPH.

Un. 17. (1) [Ipon3BoANTENAT NI HETOB YITBIHOMOIIEH ITPEACTaBUTEN € JTbxeH 1a yBenomn H30K B ciryyanTe Ha:

1. mpoMsiHa HA THPrOBUUTE HA €APO, KOUTO I1I€ JOCTaBAT MEJUIMHCKU M3IENHUs/ AUSTHYHU XPAHH 3 CHELMATHN MEIUIIMHCKHU 1ICJIH
JI0 anTekuTe, CKiodmin qorosop ¢ H30K;

2. Ipyru 00CTOSATENCTBA.

(2) YBemomnenneTo 1o ajn. 1 ce U3BHpIIBA B 7-THEBEH CPOK OT HACTHIIBAHE HA IPOMECHHUTE.

U 18. (1) (U3m. - IB, 6p. 67 ot 2011 r.) HammoHnamHara 3ApaBHOOCHUTYpUTETHA Kaca JlaBa yKa3aHHs OTHOCHO penla 3a
NpeANucBaHe, OTIMyCKaHe U MoJyyaBaHe Ha MEAUIMHCKU M3ACTHS U AUCTHYHU XPaHU 3a CIELUATHU MEIUIMHCKU 1M, 3aIUIalllaHi HAbIHO
wm gactaaHo oT H30K.

(2) Ykazanusra no ain. 1 ce myOnukyBaT Ha UHTepHeT cTpanunarta Ha H30OK.

Yn. 19. (Hos - B, 6p. 67 ot 2011 1.) (1) IIpou3BoauTeNAT MM HETOB YI'BIHOMOLIEH MpeAcTaBUTEN Moke aa nomane B H30K
MMICMEHO 3asBJICHHE CBIVIACHO IpriiokeHne No 7, ue jkenae Jia ce IPEeKpaTH 3allallaHeTO HAa CHOTBETHOTO MEIUIMHCKO H3JeNHe/IUeTHIHa
XpaHa 3a CeLUaIHN MEAUIUHCKH 1IEJIU 10 Pea Ha Ta3u Hapenoa.

(2) B 3aBucHMOCT OT narata Ha TOAAaBaHE Ha 3asBIEHHETO MO ai. 1 - mo/cmen 15-o wmeno Ha kameHmapaus Mecen, H30K
MPEyCTaHOBSsBA 3aIUIAIAHETO Ha CHOTBETHOTO MEIMIIMHCKO W3J/eNIe/JUeTHYHA XpaHa 3a CIIEIHAIHN MEeIUINHCKU IelIH OoT 1-Bo miH oT 16-0
YHCJIO Ha CIIEBAIINS KaJCHAAPEH MeCell.

(3) B caywgante mo ain. 1 H30K B 5-mHeBeH cpok OT IOJaBaHe Ha 3asABJICHHETO ONOBECTSBA HMH(OpMANUsITa, MOCOYEHa B
3asBJICHUETO, HA HHTEPHET CTPAHULIATA CH.

I'naBa yerBBpTA.
YCJOBUS U PE]] 3A JOT'OBAPSIHE HA OTCTBIIKHN OT CTOUMHOCTTA, KOATO H30K 3AILTALIIA 3A
JEKAPCTBEHHU NPOAYKTHU (HOBA - ]IB, BP. 67 OT 2011T.)

Y. 20. (Hos - IB, 6p. 67 ot 2011 r.) (1) (M3m. - AB, 6p. 49 ot 2012 r.) Ha ocHoBanue ui. 45, an. 10 330 H30K norosapst
OTCTBIIKM OT CTOMHOCTTA, KOATO 3aIUIala 3a JISKapCTBEHU NMPOAYKTH, BKitoueHH B [1JIC mo wi. 262. an. 5. 1. 1 3JIMTXM.

(2) HoroBopure 1o ain. 1 ce CKIIOYBAT C MPUTEKATEIUTE HA pa3pelieHus 3a yrnoTpeda Ha ChOTBETHHUTE JIEKAPCTBEHH NPOILYKTH HIIH
C TEXHH YI'BJIHOMOLICHH MPEICTABUTEIIH.

Ui 20a. (Hos - B, 6p. 49 ot 2012 r.) HannonanHaTa 31paBHOOCHTYPHTENIHA Kaca 3aIlialla Ha JIMIaTa mo 4. 7, an. 1 HaMmaneHaTa
C JOTOBOpPEHATa OTCTBIIKA CTOHHOCT Ha JICKAPCTBEHHUTE MPOJYKTH.

Y. 21. (Hos - B, 6p. 67 ot 2011 r.) (1) B cpok mo 15 auu ot nopmaBane Ha 3asBneHue no wi. 4 H30K ormpass mokana 10
MIpUTEXaTels Ha pa3pelieHne 3a ynorpeba Ha JIEKapcTBEH IPOAYKT/HETOB YIIBIHOMOIIEH NPEJCTaBHTEN 3a MPEACTAaBsSHE Ha MPEIIOKeHUS 3a
OTCTBIIKH 110 wi. 20, an. 1.

(2) lpemnoxxennsra mo ain. 1 ce mogaBaT B €THOMECEUCH CPOK OT MOKAHATA.

(3) IIpuTexarenure Ha pa3pemieHus 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHH IPOAYKTH/TEXHH YITBIHOMOIIEHH HpeACTaBUTeNy 1o wi. 20, ai.
1 mMorar 1a mozmaBaT nmpeUIoKeHHs 3a OTCTBIKH U 0e3 fa e orrpaseHa nokana oT H30K mo an. 1.

(4) Ipemmoxenusta mo an. 1 m 3 ca mo obpaser cbriacHo Hpunoxkenne Ne 8, KBM KOETO Ce MNpHiIara/T JOKyMEHT/H,
yJIOCTOBEPSIBAILM NIPEACTABUTEIHATA BIIACT HA JIMLIETO.

(5) pu ckmouBane Ha moroBop 3a orcThhka mo €wi. 20 H30K 3armrama moroBopeHara croiHOCT OT 1-Bo mim 16-0 4mcimo Ha
CHOTBETHUSI KAJICHJAPEH MECell B 3aBUCUMOCT OT JlaTaTa Ha CKIIIOYBaHE Ha JOTroBOpa.

Yn. 22. (Hos - 1B, 6p. 67 or 2011 r.) (1) JoroBapsiHeTo Ha OTCTBIIKM OT CTOIHOCTTa, Ha KosiTo ce 3amtamar or H30K
JIEKapCTBEHHUTE MPOJYKTH, CE€ H3BBPIIBA OT MOCTOSHHO JeHCTBaIa KOMUCHS, OTIpeieeHa Che 3anoBen Ha ynpasuterns Ha H30K.

(2) B cpcraBa Ha KOMHCHATA 3aJBIDKUTEITHO C€ BKIIOYBAT IIPABOCIOCOOEH I0PUCT, MAarucThp-(hapMareBT 1 MKOHOMHUCT.

(3) Komucusra mo an. 1 pasriexaa mocTeomiuTe mo wi. 21. an. 4 TOKYMEHTH M W3TOTBS NpoeKT Ha noroop Mexay H3O0K u
CHOTBETHUSI IIPUTEKATeNI HA pa3pelleHHe 3a ynoTpeba Ha JICKapCTBEH INPOMYKT/HETOB YITBIHOMOIIECH IPEACTaBHTEN B 7-IHEBEH CPOK OT
II0JTy4aBaHe Ha MPEeI0KEHHUETO.

(4) Yrpasurensat Ha H30K B 7-1HEBeH CpoK OT NPUKITIOYBAHE Ha IPOIEIypaTa Mo al. 3 CKII0YBA ChC CHOTBETHUS MIPUTEXKATET Ha

paspelieHue 3a ynorpeba/HeroB yIrbIHOMOIIEH IPEJICTaBUTEN IOTOBOP, B KOWTO Ce€ MOCOYBAT:

1. pa3mepsT Ha OTCTHIIKAaTa U (HOPMHUpaHaTa HOBA CTOWHOCT Ha CHOTBETHHS JICKAPCTBEH MIPOIYKT;

2. yCIIOBHUSITA M PEBT, IT0 KOUTO Ce NMPeocTaBst THHOPMAIHsS MEXIY CTPAHUTE;

3. ApyTH yCIOBUSL.



Un. 23. (Hoe - 1B, Op. 49 ot 2012 r.) (1) HaunonanHaTa 3ApaBHOOCUTYpPHUTENHA Kaca MyOJUKyBa Ha WHTEPHET CTPAHMIATA CH
CbOOlIIEHNE, Ye € JIOTOBOPEHA OTCTHIIKA OT CTOMHHOCTTA Ha OIIPEJielIeH JeKapCTBEeH NPOAYKT, 0e3 ja Toco4Ba pa3Mepa Ha Ta3d OTCTBIIKA.

(2) Beeku Thpro.er Ha epo MOXKE Aa MOJaJAe yBEAOMIICHHE Uupe3 MPHUTEXaTeNs Ha pazpenieHneto 3a ynorpeda B H30K, ue xenae
Jla Pa3IpOCTpaHsIBa JIEKapCTBEHH IPOAYKTH C JOTOBOPEHUTE OTCTHIIKH.

(3) B TpuaHeBeH cpok OT mocThIIBaHe Ha yBenomieHueTo 1o an. 2 H30K nedunupa kox Ha Thprosel Ha €Apo.

IIpexoanu u 3aK/JI0YNTEHU pa3nopeadu

§ 1. B nBymeceueH cpok ciej BIM3aHE B CUJa Ha MO3UTHBHHUA JiekapcTBeH cnuchbk H3OK 3amnama sexkapcTBeHUTE MPOAYKTH,
OTITyCHATH ChIIacHO JekapcTBeHus ciuchbk Ha H30K, npuer ¢ pemenne Ne PJI-YC-04-127 ot 27 nexemBpu 2007 T. 3a onpenensHe yCIoBHUTa,
Ha KOUTO TpsiOBa 1a OTrOBapsT M3ITBIHUTEINTE HAa MEANIIMHCKA ITOMOII, Pefia 3a CKII0YBAHE Ha JOTOBOPHUTE C TAX M JPYTH YCIOBUS IO HiI. 55,
an. 2, 71.2,4, 6 u7330 (06H., IB, 6p. 5 o 2008 T.; U3M., Op. 45 ot 2008 r.).

§ 2. (1) (U3m. - IB, 6p. 40 ot 2009 r., B cuna ot 03.04.2009 r.) B cpok mo 30 mait 2009 r. mpuTeKaTeTUTe Ha pa3pelicHue 3a
ynorpeda WM TEXHH YIbJIHOMOLIEHH mpencraButenu noxasar no H3OK 3asenenust mo wi. 4 3a 3amuiamaHe Ha ChOTBETHUTE JICKAPCTBEHU
MIPOIYKTH 3a€HO C IPUI0KEHUTE KBbM TAX JOKYMEHTH ChITIACHO 4. 5 OT Ta3u Hapenoa.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 49 ot 2012 r.) B cioygaure no an. 1 KbM 3asBIEHHETO HE Ce IpUJIara KOIHe OT BIS3IOTO B CHJIAa pelIeHUe Ha
Komucusra o nenu u peumOypcupase.

§ 3. B cpok 10 15 nHM oT BiM3aHE B CHJIa HAa TIO3UTHBHUSA JiekapcTBeH cnuchbk H30K 3amouBa cximrouBaHe Ha JOTOBOPH C JIMIIA,
MONYYITH paspenienne no wi. 229, an. 2 3JIIMIXM 3a ThproBus Ha JApeOHO C JIGKAPCTBEHH MPOJYKTH W TOAAIH 3asBICHHE MO pelia Ha Ta3H
Hapeza0a 3a OTITyCKaHe Ha MPOAYKTUTE MO Wi. 1.

§ 4. B cpok 10 ABa Mecena OT BIM3aHETO B CHJIA HA MO3UTUBHUS JIEKAPCTBEH CIIUCHK MPUTEKATEIUTE HA PA3pEIICHHS 32 THPTOBHS
Ha IpeOHO ¢ JIEKapCTBEHH NMPOIYKTH, ckiatoummu goropop ¢ H30K, npusexxaar copryepa cu B ChOTBETCTBUE ¢ HOBUTE n3nckBanus Ha H30K.

§ 5. o Binu3ane B cwia Ha Hapenbara mo wi. 30a ot 3akoHa 3a meauuuHckute m3nenus H3OK 3amiama npeamucaHuTe u
OTIyCHATH MEIMIIMHCKH M3AENHUs 10 LEHN W IPH YCIOBHS ChriacHO mpuiokeHne Nel5 xpMm Pemenne ma Ympasurennus ceBer Ha H30K Ne
PA-YC-04-127 ot 27.12.2007 1. (06H., IB, 6p. 5 oT 2008 r.; u3Mm., 6p. 45 ot 2008 T.).

§ 6. 1o ckmouBaHe Ha goroBopute mo 4. 16, an. 1 H30K 3amnamna npeanucanuTe M OTIYCHATH AMETUYHU XPaHU 3a CICLHUATHU
MEIUIUHCKH [IENH 110 [IeH! U TIPH YCIIOBHS ChINTacHO mprutoxenue Ne 15 kpM Pemenne na Ynpasurenuus csBer Ha H30K Ne P/I-VC-04-127 ot
27.12.2007 r. (06H., B, 6p. 5 ot 2008 r.; n3m., 6p. 45 ot 2008 1.).

§ 6a. (Hos - JIB, 6p. 40 ot 2009 r., B cmia ot 03.04.2009 r.) [IppBusT TprMecedeH nepuox mo 4. 10. an. 1 3amousa 1a tede oT 1
1oHu 2009 1.

§ 7. Yka3zaHus 1o npuiaraHeTo Ha Hapeabarta aaBa YpaBuTenHusT cbBeT Ha H30K.

§ 8. (Uzm. - /1B, 6p. 49 ot 2012 r.) Hapenbara ce n3naBa Ha ocHOBaHHe 4. 45. an. 9 330.

3aKJII0YNTETHH Pa3nopenon
KbM HAPEJIBA 3A U3BSMEHEHUE HA HAPEJIBA Ne 10 OT 2009 I'. 3A YCJIOBUSTA U PEJA 3A 3AIIVIAIIIAHE HA
JIEKAPCTBEHU MPOJAYKTHU IO YJI. 262, AJIL. 4, T. 1 OT 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE INPOAYKTHU B
XYMAHHATA MEJUIIUHA, HA MEJUIIUHCKHA U3AEJUS U HA TUETUYHU XPAHU 3A CIIEIIUAJTHU
MEJUIIUHCKU HEJIU

(OBH. - JIB, BP. 40 OT 2009 I".)

§ 4. [Maparpadu 2 u 3 Biam3ar B cwia ot 3 anpu 2009 .

Ipexoanu u 3aKkJII0YUTEIHU pa3nopendn
KBbM HAPEJBA 3A UBMEHEHHUE U JOINBJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 10 OT 2009 T'. 3A YCJIOBUSATA U PEJIA 3A
SATIUVTIAIIAHE HA JIEKAPCTBEHHU IMMPOAYKTH I10 4YJI. 262, AJL. 4, T. 1 OT 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
MNPOAYKTHU B XYMAHHATA MEJINIIUHA, HA MEJINIWHCKHA U3JEJUA 1 HA TUETNYHU XPAHU 3A
CHEOUAJHU MEAUIIUHCKHA OEJIN



(OBH. - 1B, BP. 9 OT 2010 T"., B CWJIA OT 02.02.2010T".)

§ 6. 3aBapeHuTE JEKAPCTBEHH NPOLYKTH, BKIIOUCHH B I103UTHBHUS JeKapCTBEH CHMCHK, 32 KOUTO € MOJAJCHO 3asiBJIeHUe Mo Wi. 4
WY yBeJOMIIEHHE 1O WI. 9 KBbM JaTaTa Ha BIM3aHE B CHJIA Ha HapenbaTa, Mo KOUTO He e 3amogHano mramane oT H30K, ce 3amamat cunrano
or 01.02.2010 .

§ 7. IIspBUAT IByMeceueH Mepuos 1o 4. 4a, ain. 2 3anousa aa teye cuurano ot 01.01.2010 r.

§ 8. Hapenbara Bnu3a B cuiia OT JeHS Ha oOHapoaBaHeTo i B "J|bpkaBeH BECTHHK'".

IIpexoann u 3akI0YUTETHH pasnopendn
KBbM HAPEJIBA 3A U3BMEHEHUE U JOITBJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 10 OT 2009 I'. 3A YCJIOBUSATA U PEJIA 3A
3AIIVTAITAHE HA JIEKAPCTBEHU ITPOAYKTH 11O YJI. 262, AJL. 4, T. 1 OT 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTU B XYMAHHATA MEJJUIIMHA, HA MEJUIIMHCKHU U3JEJNSI 1 HA JUETHYHU XPAHU 3A
CIIEIIMAJTHU MEJUIIMHCKH HEJIA

(OBH. - 1B, BP. 67 OT 2011 T".)

§ 25. IIbpBUAT TpUMECEUEH NEPHOA N0 4. 4a, an. 2 3amousa Ja Tede cuutano ot 01.07.2011 r.

§ 26. (1) Harmonannara 31paBHOOCHTYPHUTENIHA Kaca OTIHpaBs MOKAaHA 3a JIOTOBApSHE O MPHUTEKATEIUTE HA pas3pelicHUE 3a
ynoTpeba/TexeH yIbJIHOMOIIECH MPEACTABUTEN 32 NPEACTaBsIHE HA MPEIJIOKEHUS 32 OTCTBIKH 1Mo 4i. 20, an. 1 3a JeKapCTBEHUTE MPOIYKTH,
BKIIFOYCHU B [103UTHUBHHS JEKapCTBEH CHHUCHK MO wi. 262, an. 5. 1. 1 3JIMIXM KBM JaTaTa Ha BIM3aHE B CIJIa Ha HapeabaTa, HO HE TO-KBbCHO OT
01.10.2011 r.

(2) JoroBapsiHeTo 1o an. 1 ce u3BBpIIBaA MO pea Ha [JIaBa YSTBHPTA.

§ 27. MeauIMHCKHATE W3JETUS U TUCTUYHUTE XPaHU 3a CICHUATHH MEIUIIMHCKU IICNM, 3alUTalllaHd HAITBIHO WJIA YaCTUYHO OT
H3O0K mpe3 2011 r., ca onpenenenu ot Hamg3opuus cber Ha H30K B npunoskenne Ne 7 "Crnuchbk Ha MEAMLIMHCKH W3JENUs, 3allIalllaHd OT
H30K" u npunoxenne Ne 8 "Crnuchbk Ha TUETHYHH XpaHW, 3amtamand oT H30K" xpM HanmoHanHUsS paMKOB JOTOBOP 33 MEIUIIMHCKUTE
JeiiHocTy Mexny HanmoHanHaTa 3paBHOOCUIYpHTEIHA Kaca U beirapekus gekapeku cbio3 3a 2011 r. (JIB, 6p. 3 ot 2011 1.).

§ 28. (1) B 15-aueBen cpok oT Bamu3aHe B cria Ha Hapendata H30K mebunupa xoj Ha THProsel Ha eIpo Ha BCHYKH THPrOBIH HA
€/Ipo, MOJIYYWJIM pa3pelleHne 3a THProBHS Ha efpo mo Wi. 195 or 3akoHa 3a JeKapCTBEHUTE NMPOIYKTH B XyMaHHAaTa MEIWIMHA, W H3TOTBS
CHOTBETHHUTE EJIEKTPOHHU (POPMATH 32 U3M'BIHUTEIUTE Ha MEJUIIMHCKA TOMOLI U 32 JIMIATa 110 4. 7.

(2) B emHOMeceueH cpok oT u3Tnyane Ha cpoka no an. | H30K mpuBexna B ChOTBETCTBUE yKa3aHHUATA, MyOIHKyBaHH HAa HHTEPHET
CTpaHMLaTa i U JOroBopUTe 1Mo Wi. 7, aj. 1.

§ 29. (1) Paznopenbara Ha § 8 orHOCHO wiL. 8, an. 5 Biu3a B cuia ot 1 suyapu 2012 1.
(2) Do 31.12.2011 r. H30K 3amnama Ha numara mo wi. 7, an. 1 mo 1,00 nB. 3a oTuereHa penentypHa OnaHka 3a 00paboTBaHeTO Ha
peLenTH 3a JIEKapCTBEeHU NPOAYKTH ¢ HUBO Ha 3arutamane 100 Ha cTo.

HAPEJIBA 3A UI3MEHEHUE U JOIIbJTHEHUE HA HAPEJIBA Ne 10 OT 2009 T. 3A YCJIOBUSITA M PEJIA 3A
3AILIAIAHE HA JEKAPCTBEHU MPOAYKTH IO WL 262, AJL 5, T. 1 OT 3AKOHA 3A JJEKAPCTBEHUTE
MPOJYKTH B XYMAHHATA MEJUIINHA, HA MEJULAHCKH U3JEJNASA Y HA JMETUYHU XPAHM 3A
CHEIAAJHA MEJANWHCKHA NEJA

(OBH. - 1B, BP. 49 OT 2012T".)

§ 12. HaBcaxpae B tekcra aymure "Kommcuss mo [lo3uTuBHUS JekapcTBeH cmuchk" ce 3ameHsAT ¢ "Komwucus mo ueHu u
penmOypcupane".

Ipexoanu paznopeadu
KBbM HAPEJBA 3A U3SMEHEHUE U JOITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 10 OT 2009 I'. 3A YCJIOBUSITA U PEJIA 3A
3AIIVTAIIAHE HA JIEKAPCTBEHU ITPOAYKTH IO 4YJI. 262, AJL. 5, T. 1 OT 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
MNPOAYKTU B XYMAHHATA MEJUIIMHA, HA MEJIUIIUHCKHA U3AEJUSI U HA TUETUYHU XPAHU 3A
CIHEIUAJTHA MEIULIUHCKHA IEJA

(OBH. - 1B, BP. 49 OT 2012T".)
§ 13. (1) 3a cpok enHa roJuHa OT BIM3aHE B CHJIa Ha HapejbaTa JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH 3a JOMAILIHO JeYeHUE Ha 3JI0KaYeCTBECHU

3a00NIBaHUS Ce 3alUlaliaT 1Mo pejia W NpPHU YCIOBUATAa HA Ta3W Hapenda HA CTOWHOCT, HaMalleHa C JOrOBOPSHHTE OTCTHIKH MO pela Ha
npunoxenue Ne 10 ot Hapenoa Ne 40 ot 2004 T. 32 onpeziesisiHe Ha OCHOBHUS IMAaKET OT 3JIPaBHU JICHHOCTH, rapaHTupaH ot 6romkera Ha H30K.



(2) HamanennTe ¢ OTCTHIIKM CTOMHOCTH Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH IO all. 1 ce 3aruramiaT Ha JIMiara mo Wi. 7, an. 1 Ha OCHOBaHUE
norosop, ckimodeH Mexxay H30K u npurexarenute Ha pa3penieHue 3a ynorpeda Win TEeXHHTE YITbIHOMOILEHH MTPEACTaBUTEIH.

§ 14. [TppBUAT mIECTMECEUEH NEPUON 1Mo Wil 4a, ai. 2 3a1o04Ba Ja Teue OT BIM3aHE B CHJIa Ha Ta3u Hapezaoda.

Ipunoxenne Ne 1 xbm ui. 4

(Msm. - 1B, 6p. 67 ot 2011 1., usm. - JIB, 6p. 49 ot 2012 1.)

3AABJIEHUE

(TBJTHO HAaMEHOBaHUE Ha MPHUTEXKATENS Ha Pa3pEUICHUETO 3a YIIoTpeba)
CBC CEIANTUILE H aJJPEC HA YIIPABIICHHUE: ....e.vvevererrerenirerenirseresenseseseesesestesesestesesentesesestesesestesesestesesesteseseseeseseseesens

(3a IOpUANYECKO JHIIE - TBIHO HANMEHOBAaHNE Ha MIPEACTABUTENS, CEJANUIIE U aipec Ha yIPaBICHHE; 3a
¢dmugecko ymne - Tpure nmeHa, EI'H, nocrosuen anpec)
B Ka4eCTBOTO MY Ha: IIPUTEXATEJl Ha pa3pelleHne 3a ynoTpeda/ybIHOMOLIEH PEICTaBUTEN
(HEBAPHOTO ce 3aYepTaBa)

C IOKYMEHT, yIOCTOBEPSIBAIL IPEACTABHTEITHATA BIIACT: ....euveueerereneeseaseneeneesenseneeseasenseneesensaneeseasensesessenseneesessenes
3a chOOIICHHS U KOHTAKTH:
AATIPEC ittt ettt ettt bttt h e bt h et bt bt e a e et bt ekt e Rt e Eeeh e e bt e a e e b e bt ea b et e nbeeh e en e et e bt eheenbetenbeeneenes
FAME: oottt e et e e he e e taee e tbeeehae e e teeeatbeeetbaearaeeataeeabaeeatraeetseeeteeeabeeeaareeanns
TenedoH ................. dakc ............ Eomail oo e
YBAXAEMMU I'OCITOJIMTH/TOCITOXKO
VIIPABUTEJIL,

Ha ocnoBanue 4. 4 BB Bpb3Ka ¢ wi. 5 oT Hapen6a Ne 10 ot 2009 r. 3a ycioBusTa U penia 3a 3aluialiaHe Ha
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH N0 WI. 262, ai. 5, T. 1 oT 3aKoHa 3a JIeKapCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHATa
MeIUIMHA, HA METUINHCKU M3/IeIHs M Ha IMETUYHH XPaHH 32 CHESLUATHN METUIINHCKH LIENH 3asBsBaM, e
kenast fa ce 3amtamar ot H30K crneqHuTe nekapcTBeHH MPOLYKTH:

(HamMeHOBaHHUE Ha JIGKAPCTBEHHUS MIPOIYKT, TeKapCTBEeHa (hopMa U OKOHYATEIHA ONTAKOBKA)
et a e a Rt e et R e et h R e Rt R e e e R R et Re et s e et et se e n e ae et et e e eae e
TSP PO TP PO
K®M HacTOSAMIOTO 3asBI€HHE IPUIaraM CIeAHUTE JOKyMEHTH:

1. Konme ot Bis13710 B cwita pemenue Ha Komucusita o 1ieHu u penMOypcupane

(Ipuarat ce penIeHusATa 3a BCeKH €IUH OT IIOCOYEHHUTE ITO-TOPE B 3asBICHUETO POILYKTH)

(ToATMC W TIeYaT Ha 3asiBUTEIIs)

Ipunoxenne Ne 2 kpM wi. 7, an. 3 w un. 16, an. 2

(U3m. - IB, 6p. 34 ot 2009 ., oT™. - /IB, 6p. 67 oT 2011 1.)

[Ipunoxenue Ne 3 kM uiL. 9a, an. 1

(U3m. - AB, 6p. 34 ot 2009 1., npenumuo [Iprnoxenne Ne 3 kpM wi. 7, an. 3 u wi. 16, an. 2, u3m. - IB, 6p. 67 ot 2011 1.)

J0
YIIPABUTEJIAI HA H30K

3AABJIEHUE

(TBTHO HAaMMEHOBaHHUE Ha MPUTEXKATENS Ha Pa3peLICHUETO 3a yIoTpeda)
CBC CEHANUILE H AJJPEC HA YIPABIICHHUE: ....ouvvvenirrenirenenierenesteserestesesestesesestesesestesesestesesestesesestesesessesesessonesessesens



(3a 10pUANYECKO JHIIE - ITHIHO HANMEHOBAaHHE HA MIPEACTABUTEIS, CeNAUIIE U aipec Ha yIpaBJIeHHe; 3a
¢m3ugecko nune - Tpute umeHa, EI'H, nocrosinen anpec)
B KaUeCTBOTO My Ha: IIPUTEKATEN Ha pa3pelieHune 3a yrnoTpeda/yrbIHOMOIIEH IIPeICTaBUTeN
(HEBSIpHOTO Ce 3a4epTaBa)
C IOKyMEHT, yJIOCTOBEPSIBAIIl IIPEICTaBUTEIHATA BIIACT: ...
3a chOOLIEHNS 1 KOHTAKTH:

N1 10T PSSRSO
FAME! ettt ettt et h e ettt et e h e bt e eh et e a bt e at e et e e bt e bt e shteebteshbeeateeteebe et
TenedoH ........... daxkc ............. Bl oottt b et e sraenaens
YBAXAEMMU T'OCITOJJUH/TOCITIOXKO
VYIIPABUTEJL,

Ha ocHoBanne 1. 9a, anr. 1 or Hapex6a Ne 10 ot 2009 1. 3a ycioBusiTa 1 pesia 3a 3arUiamaHe Ha
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH 10 Wi. 262, ail. 5, T. 1 oT 3akoHa 3a JIeKapcTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa
MEeIUIMHA, Ha MEIUIMHCKY U3/IeIHs ¥ Ha IUSTUYHH XPaHH 3a CHEIUATHN METUINHCKH [IEJIH 3asBsBaM, e
xKesast 1a ce npekpatu 3amnamanero or H30K no pena Ha Hapenbara Ha ciieHUTE JICKAPCTBEHHU HPOIYKTH:

(Tmoamnuc 1 nevat Ha 3asiBUTEIs )

[Ipunoxenue Ne 4 xpMm . 14

(U3wm. - 1B, 6p. 67 oT 2011 1.)

3ASBIJIEHUNE

(H’BJ’[HO HanMCHOBAaHHEC Ha HpOHSBOI[PITeJ'IH)
ChC CCAAIUIIIC U aApEC Ha YIIPABJICHHUEC!:

(3a I0pUANYECKO JHIIE - TBIHO HANMEHOBAaHNE HA IIPEACTABUTENS, CEJANUIIE U apec Ha YIPABICHHE; 3a
¢usudecko e - Tpute nMeHa, ET'H, mocTosHeH anpec)
B KaUECTBOTO My Ha: IPOU3BOANUTEI/YITBIHOMOIIEH IPEICTaBUTEN
(HeBsIPHOTO ce 3a4yepTana)
C IOKyMEHT, yIOCTOBEPSIBAII IPEACTABHTEITHATA BIIACT .....vuererrenrrirennentesensentesesensenesseseseesenseneesessenseneesessenes
IMocouBam crenHus anpec 3a ChOOLIEHHS 1 KOHTAKTH:
AATIPEC ittt ettt ettt h ettt h et a e et bt bt e a e et e bt ekt ea b et e eheehtea b e b e bt ea e et e ke eheen b et e bt eneentetesbeeneenes
FIME! ..ttt ee e
TenedoH ............. , DAKC oo S €-INALL Leeviiiiiiiccee e et aae e
YBAXAEMU I'OCITOJMH/T OCIIOXXO
VYIIPABUTEJ,

Ha ocnoBanue 4. 14 BpB Bpb3ka ¢ wi. 15 ot Hapen6a Ne 10 ot 2009 r. 3a ycinoBusTa U pelia 3a 3aruiaiiane
Ha JICKapCTBEHU MPOJYKTH 110 Wi. 262, ar. 5, T. 1 oT 3akoHa 3a JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa
MeJULUHA, HA METUIUHCKY M3/IeHs M Ha IUETUYHM XPaHH 3a CHELUaTHN MEIUIMHCKH LIENH 3asBsBaM, e
kenas aa ce 3amnamar ot H30K ciennure npoxykru:

L ettt bt h ekttt h et Rt ket e Rt Rt b e Rt e Rt ek et e e e eR e b en e e Rt ek et e Rt b et e st eh et en s eb e b et ene et e ateneenene
(HaMEHOBaHHE HAa METUIIMHCKOTO U3JIENTHe/ TUETHIHATA XpaHa 32 CIICIIHATHA METUIIMHCKY [ICJIH, BH]I,
OIIAKOBKA)
ettt bttt h bt h e st ae bt et b e et h b e Rt ekttt e h b e Rt et h bt e e bt et b e b e st b b et enene
e et ettt et eaeetetea e eheete e h e ete e en e eh et eaeeR e eh et eR e Rt £ en e eR e R ea e eR e e Rt A en e e A e b et eR e eh e eRen e eR e b et e Rt ek et entereebe s enteteteneenene

MenuIHCKUTE H3IETHs/ANSeTUIHATE XPaHH 3a CIICIIMATHA MEIHIIMHCKY IeJIH IIIe Ce Pa3IpOCTPaHsIBaT 10
anTekure, ckiaroumn forosop ¢ H30K, ot cnennute Thpropuu Ha epo:



(HanMeHOBaHHUE Ha JIULIETO, IPUTEKABALIO pa3pelIeHHe 32 THProBUs Ha €Ip0 C MEAULIMHCKH H3IeIHs,
u3ganeHo mo pena Ha 3MU/ynocToBepeHne 3a perucTpanus Ha 00SKT 3a THPrOBUS C XpaHH, H31aJAEHO 1O

pena Ha 3aKoHa 3a XpaHUTE)

e ettt bbb e bt b et A bt h et h Rt h et h et b et eb et eb et eb et bbb b nes

[Mpunaram crneHUTE JOKYMEHTH:
1. Jlexnmapanuu 3a cbrilacHe OT IIOCOYSHUTE THPIOBIHU HA €APO 3a JOCTaBKa HA MEAUIIMHCKHUTE
W3ENNs/ TUETUIHUTE XPAHH 32 CHICLUAIHA MENIIMHCKH 1IENH.
(mpuutarart ce AeKJIapaly OT BCHYKH IIOCOYCHHU THPrOBLH Ha €/IpO)
2. Konue oT 1OKyMEHTH, yIOCTOBEPSIBALIM U3UCKBAHUATA 110 WI. 12.
(puaraT ce JOKYMEHTH 3a BCEKH €UH OT IIOCOYCHHUTE ITO-TOPE B 3asIBIICHUETO IIPOTYKTH)

JATA: s e
(ToTIUC W TIeYaT Ha 3asBUTEIIs )
IIpunoxenue Ne 5 kpMm . 16, an. 2
(Hogo - 1B, 6p. 67 or 2011 1.)
J10 IUPEKTOPA HA
P3OKTP. ...
3AABJIEHMUE
O e e ettt e et e ettt e e—teea—teee—eeee—eeeatteeetteeabteaatreeentreeeireeenreeanans

(mocoyBa ce IUIETO, MPUTEKABAIIO pa3pelieHue, n3aaaeHo no peaa Ha 3JIITXM, 3a Tbprosus Ha JpeGHO ¢

JIEKapCTBEHH MPOTYKTH)
TIPEACTABIIABAHO OT ....o.uiueuiuiriimeeueneeemeeseseeseemeeseseemeesesseseeseeseseeaeeseaseseeseeseseeseeeseseseenesseeenessseneneenessenes
EUK/BYJICTAT Ne

OAHKA (KITOH) ...vveuveverseeseentenseestentensensessesseensanseeseessessessesseessensenseesesssensessesseessensenseeseessensensesseessensensensennes
TEIL/DAKC IO Lottt bbb bt eb et e bt s bt e bt et et bt ea e et e b e sh e e b b ettt beeneen R
C-TMNIALL .ttt

Pazpemenue 3a ThproBust Ha IPEOHO € JIEKAPCTBEHH MPOILYKTH NO ..oovoevenveeenieneene e
M3JaJIeHO OT MUHHUCTBPA Ha 31paBeola3BaHeTo

ATIPEC HA ATITEKATA: OOJTACT ...uveuveuieuieterttestetesteestententestesseentensesseestensentesseestentensesutentensessesseessensensessenn
o0ImuHa ...

MAT. (DAPM. ..euvintirienieterteseeestetesseestestessessesseeseensanseaseassensessesseessensanseaseansensessesssensensanseaseansensessesseensensensensennes
(umeHa 1o moxyMeHT 3a camosmuHoct, EI'H, YVH)

ATIPEC 38 KOPECTIOHIICHIITSL: -...veevvurenrerterseentensenseestensensesseastensenseaseestensensesseastensenseeseensensensesseessensensessessensense

TEITCMIOH ..vvveuvievieetestesteseeestesesseeseessessessesseessassaseassessessessesssassessanseassessessassesssessassenseassessensessesseensensensenses R

(DAKC! -ttt h ettt h et b bt e a e et et e bt e hten b et h e en b e benheebeen b et e be bt entenbe e R

1 71 1 ORI S

MOO. TEITEMIOH .....eovitiniiititeitete ettt eat et ettt et et eb et et e st ettt e st ebese et e bt e bt e st ebe st st ebe b et eae et et st eue et eneeneneenee

YBAXAEMMU I'OCITOJIMH/TOCITOXXO
JWPEKTOP,
Ha ocnoBanue uin. 16, an. 2 ot Hapen6a Ne 10 ot 2009 r. 32 ycnoBusATa 1 pefia 3a 3aIuiaiate Ha
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH 10 wi. 262, an. 5, T. 1 oT 3akoHa 3a JIEKapCTBEHUTE IPOAYKTH B XyMaHHATa
MEAUIMHA, Ha MEJULIMHCKHU W3NS ¥ Ha AUETHYHH XPaHHU 32 CIIEeLHAIHU METULIMHCKY LIeNH

KaHIUIaTCTBaM 3a CKIIFOYBAHE Ha JOTOBOP 3a OTIIYCKAHC Ha CIICAHUTE NMPOAYKTH, 3aIlyIalllaHd HAII'bJIHO UJTHA

yactuyHo ot H30K:

1. JIneTHIHN XpaHH 3a CIIEIHATHI MEIUINHCKY LEITN O
2. MenuIuHCKN U3 :

3a CTOMHpaHHU OOJHI O
TJIFOKOMEPH U TECT JIEHTH O
............................................................. O

(oTOemnsI3BaT ce rpynuTe, KOUTO U3IIBIHUTEIAT JKeJlae J1a OTIyCcKa)
[Mpwaram crnegHATE JOKYMEHTH:



(moanuc ¥ nevat Ha 3asiBUTEIs )

[Ipunoxenue Ne 6 kM ui. 16. an. 2
(Hoso - /1B, 6p. 67 ot 2011 1.)

VYcnoBua U pen 3a CKIOYBAHE HA WHAMBUAYAJIHH JAOTOBOPH 32 OTIYCKAHE U 3alllalllaHe Ha MEJULUHCKH U3AETHS M AUETHYHH
XpaHM 32 CTIeIUATHI MEAUITMHCKA TSI

I. OcHOBHM M3UCKBaHMS KbM KaHJUJATUTE 3a CKIIOYBAHE HA JIOTOBOP 3a OTIYCKaHE HAa MEAUIMHCKH U3/ENUs U IUETUUHH XPaHH 32
CIEIMaTHI MEeJUIUHCKY [eJTH, 3allIallaHy HaIrbIHO MK gacTuaHo oT H30K:

1. la mpurexaBa aKkTyaJlHO pa3pellieHHe 3a THProBHs Ha ApeOHO C JISKAPCTBEHH NPOAYKTH B anlTeKa, W3AaAeHO IO pela Ha
3JIIIXM.

2. la He ¢ 00SIBEH B HECHCTOSTEIHOCT.

3. Jla He € B MPOM3BOJCTBO 110 JUKBHUIAIMSA (IOCOUEHOTO M3UCKBaHe He ce oTHacs 3a ET).

4. Jla e CKITIOYHI TPYAOBH JOTOBOPH CHC CHOTBETEH OpOi MarucThp-(hapMareBTH Cho0pa3Ho IIOCOUYCHOTO OT HEero paboTHO BpeMe
cbrinacHo Hapen6a Ne 28 ot 2008 r. 3a ycTpoiicTBOTO, peia U opraHu3anusiTa Ha paboTaTa Ha anTeKUTe U HOMEHKJIATypaTa Ha JIEKapCTBEHHUTE
npoxayktu (00H., /1B, 6p. 109 ot 2008 r.; uzm., 6p. 67 ot 2010 1.).

5. Jla e perucTpupaH KaTo aJMUHHCTPATOp Ha JIMYHU JaHHHM 110 3aKOHA 3a 3alUTa HA JTUIHUTE TaHHM.

6. Ha xangunara na He e HaymoxeHa no npeaxozaeH gorosop ¢ H30OK cankuus "mpekpartsBaHe Ha JOTOBOP'", BIsI3/Ia B CHJIa MpeE3
nocieHuTe 6 Mecela, MPEeAXoKAAIH IT0JaBaHeTO Ha 3asiBJICHHETO 3a CKIII0YBAaHE Ha JOTOBOP.

II. YenoBus u pex 3a ckmouyBane Ha gorosop ¢ H30K 3a oTnyckane Ha MEIMIIMHCKU M3JENUS M JUETHYHU XPaHH 32 CIIELUATHH
MEIUIMHCKH [IeNH, 3aIUIaliaHyl HallbJIHO Wik yactudao ot H30K:

1. KaumunatsT - mpuTexaTeN Ha pa3pelleHue 3a ThProBHs Ha JPeOHO C JIEKapCTBEHM MPOIYKTH B alTeKa, CKII0YBa JIOTOBOP C
H3O0K upe3 nupexropa Ha P3OK, Ha yusTo TepuTopus ce HaMHupa anTeKara.

2. B ciryganTe, KOraTo IpHTEKaTeNISAT HA pa3pelieHne 3a THProBUsI Ha IpeOHO C JISKapCTBEHH IPOAYKTH € Pa3KpHJI ITOBEYe OT eHa
anTeka Ha TeputopusaTa Ha eqHa P3OK, noroBop ce ckirouBa 3a BCsKa eHa OT alTeKUuTe.

3. B caydante, KOoraTo ImpUTEXaTeIAT Ha pa3pelleHHe 3a THPrOBHS Ha APEOHO C JICKAPCTBEHU MPOLYKTH € PasKpHJI alTeKd Ha
TepuTopuara Ha pazauuHu P30K, noroBop ce ckirouBa 3a BCsiKa anTeka 4pe3 Aupekropa Ha cboTBeTHaTa P3OK, Ha unsaTo Tepuropus ce HaMmupa
anTeKara.

4. 3a cxiIrouBaHe Ha IOrOBOP KaHAUAATHT NoJasa 10 aupekropa Ha P30OK, Ha uuATO TepuTOpuUs ce HaMHUpa anTeKara, 3asBICHUE 110
obpasen (mpuinoxenue Ne 2); KbM 3asBJICHUETO Ce€ MPHIIAraT CIeJHUTE JOKYMEHTH:

a) pa3peleHre 3a THProBHs Ha JIPeOHO C JIeKapCTBEHH MPOAYKTH B alTeKa, H3aieHo 1o pena Ha 3JITIXM;

0) chreOHO penieHue 3a peructpanus no T3 - 3aBepeH 0T KaHIuIaTa Mpemwc;

B) YJOCTOBEPEHHE 32 aKTyalHO CHCTOSHHE Ha KaHIWZIATa, W3AaACHO HE IO-PaHO OT TPH Mecela Mpead JaTaTa Ha IOJaBaHe Ha
3asIBJICHHETO - 3aBEPEH OT KaHAN1aTa IIPEIINC;

T') YAOCTOBEPEHHUE, Y€ KaHAUAATHT He € 00SBEH B HECHCTOATEIHOCT - 3aBEPEH OT KaHIWATa MPETNC;

II) YIOCTOBEpEHHE, Y€ KaHANAATHT He € B IPON3BOCTBO I10 JIMKBUIAINS - 3aBEPEH OT KaHIWIAaTa IPeInc;

e) ynocrosepenue 3a perucrpaus mo bBYJICTAT

WK pa3nedarka OT MHTEPHET CTpaHMIaTa Ha ATCHIUSATA 110 BIIMCBAHUSTA - THPTOBCKUS PETHCTHDP, ChABPXKAINA JAHHH OTHOCHO
enuHHUs uneHtudukannoner xox (EUK);

) JIOTOBOP 3a yIPaBJICHHWE WM TPYJOB JOTOBOP HA PBKOBOAMTEINS HA aNTEKaTa B CIyYaWTe, KOTaTO CHINUIT pabOTH IO TPYJOBO
NIPaBOOTHOILICHHUE - 3aBEPEH OT KaHAN/ATa IIPETINC;

3) YIOCTOBEpEHHs 3a WIEHCTBO B bbarapckus (apmalieBTH4eH ChIO3 Ha PHKOBOAMTENS Ha anTekaTa M Ha paboTeluTe B Hes
MarucTbp-(hapMarieBTH, H3/1aICHA OT CHOTBETHATA perHOHaNHa Kojerus Ha BDC;

1) JOKYMEHT, YJOCTOBEpSBAI BIIUCBAaHE B PETHCTbPa HAa aJMUHHUCTPATOPUTE HA JIMYHU JAaHHU 1O 3aKOHA 3a 3alllUTa Ha JIMYHUTE
JaHHM.

3abenexka. Kanaunar, Bmcan B TBProBCKHsI PETHCTED, BOJCH OT ATEHIUTA MO BOMCBAHUATa KbM MUHHCTBpA Ha MPAaBOCHINETO,
HE TpeNCcTaBd JoKyMeHTHTe 1o Oyksu "B", "'r'", "n", "e" Ha ocHOBaHMe wi. 23, ai. 4 oT 3aKOHA 32 THPTOBCKHUS PETUCTBD.

5. dupekropsT Ha P30OK pasrnexna nonaneHuTe JOKyMEHTH U B 14-THEBEH CPOK CKIIFOUBA I0TOBOP.

6. IIpy HembJIHOTA W/WIM HETOYHOCT B MOJAAJICHUTE JOKYMEHTH aupekTopbT Ha P3OK mucMmeHo yBenomsiBa KaHIMIATa 3a TOBA
00CTOATENICTBO M ompenens 14-mHeBeH CpPOK 3a OTCTpaHsABAaHETO W/MM. B Te3nm ciyuam cpokbT mo T. 5 cmmpa Ja Tede A0 OTCTpaHsBaHE Ha
HEM'bJIHOTATa M/WIN HETOUYHOCTTA.

7. B cmydaurte, KOraTo MPHUTEKATENAT HAa pa3pelIeHHe 3a ThProBUs Ha APEeOHO C JIEKApCTBEHM NMPOTYKTH M PHKOBOJHUTENSAT Ha
anTeKara He ChBIIAJIAT, HHANBHIYAJIHHAT JOTOBOP CE MOJINCBA M OT PHKOBOANTEINS Ha anTeKaTa.

III. OcHoBaHus u pef 3a 0TKa3 OT CKIIOUBAHE HA MHAMBUAYaJEH JOTOBOP 3a OTIyCKAaHE M HAIBJIHO MJIM YaCTHYHO 3aIlIallaHe Ha
MEIUIMHCKY U3 ¥ AUSTUYHH XPAHH 32 CHENNaTHI MEANINHCKH IIeNH:

1. JupexropsT Ha P30OK oTka3Ba 1a CKiII0YM JOTOBOP, KOraTo:

- KaHIUJAThT HE OTrOBaps HA YCIOBHUSTA IO T. I;

- He ca IPeJICTaBeH! HAKOM OT JOKyMEHTHTe 1o T. I, momaneHnTe JOKyMEHTH He yIOCTOBEPSIBAT H3UCKYEMUTE 00CTOSATENCTBA HIIH
HEPEIOBHOCTUTE HE Ca OTCTPAHEHH OT 3asBUTENS B CPOK.

2. MupextopsT Ha P30K m3nmaBa B nucMeHa (opma MOTHBHpaH OTKa3 3a CKIIOYBAHE HA JIOTOBOP 3a OTIyCKAaHE HAa MEAWIMHCKH
U37enusl U TUeTHYHU XPaH!U 3a CMEHaIHI METULIUHCKY LEIH.

3. OTKa3bT ce BpbUBaA HA KAaHAWAATA WIIK My CE M3IIpalla 10 IHOIIaTa ¢ MPernopbyaHo MICMO ¢ o0paTHa pas3lucKa B CPOK 10 7 THH



OT M3J]aBaHETO My.

IV. Pex 3a oOsiBsiBaHe Ha Ipoueaypa IO CKIIOYBAaHE HAa HWHAMBHIYAJHH JIOTOBOPU 32 OTIYCKAaHE M HAIBJIHO WIM YaCTHYHO
3aIUIallfaHe Ha MEIUIWHCKY U3EHs U AUSTUYHH XPAHH 32 CHENUAIHA MEAUIMHCKH IIeM U TOAMICBAHE Ha IOTOBOP:

1. 3a 00sBsIBaHE Ha HpOIEIypa MO CKIIOYBaHE HAa MHAWBUIYaTHH JOTOBOPH 3a OTIyCKaHe M 3aIUlaliaHe Ha MEAUIMHCKH U3IeNUs 1
IUETHYHU XPaHW 3a CIINUATHW MEAWIMHCKH 1enu aupektopsT Ha P3OK mybnukyBa Ha muTepHer crpanuuara Ha H30K u B perumonanno
MeYaTHO M3JaHUE IOKaHA 33 y4acTHE B JOTOBAPSHETO KBbM IPHUTENKATEINTE HAa Pa3pelleHne 3a ThPrOBUS Ha APEOHO C JEKapCTBEHH IPOAYKTH,
YHUTO aNTEKU ca pasKpuTH Ha Teputopusita Ha P3OK, B kosTO mocousa:

a) HeOOXOJMMHUTE JOKYMEHTH 3a CKiIrouBaHe Ha oroop ¢ H30K u nH(bopManus 3a MACTOTO U CpoKa 3a IoJydaBaHe Ha oOpaszer oT
KOMIUIEKTa JIOKYMEHTH;

0) MsICTO U CPOK Ha MOJIaBaHe Ha JJOKYMEHTHTE;

B) CPOK 32 pa3riiex/JaHe Ha JOKYMEHTHTE U CKIIOYBAaHE Ha JOTOBOPH;

T') CpeACTBa 3a KOMYHHUKALUS U JUIBKHOCTHO JiuIe 3a KoHTakTu B P3OK.

2. Hupexropsr Ha P30OK 00sBsBa Ha BHAHO MscTo B crpagara Ha P30OK u Ha mHTepHeT cTpanmuata Ha P3OK rpaduk 3a
MOJITMCBAaHE Ha MHUBUIyaJTHUTE JIOTOBOPH 3a OTITyCKaHE U 3aIUTalllaHe HAa MEJUIMHCKU M3JIeNHs ¥ IUSTHYHY XPaHH 3a CIICIIUATHA MEIUIIMHCKH
LEIH.

3. Cnen u3tuuaHe Ha cpokoBeTe 1o T. 1 nupekropsT Ha P3OK cxirouBa A0roBop ¢ KaHAMJAT - IpUTEXkKATEl Ha pa3pelleHHe 3a
TBHProBuUsi Ha JPeOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, [0 MHUCMEHO 3asBJICHUE HA KaHAMIATa MPU YCIOBHUE, Y€ CBHIIUAT OTroBaps Ha yCIOBHATA U €
MIPEACTABIII BCUYKU H3UCKYEMH JIOKyMEHTH.

ITpunoxenue Ne 7 kM . 19, ai. 1

(Hogo - IB, 6p. 67 ot 2011 1.)

J0
VIIPABUTEJIAI HA H30K

3ASBJIEHUE

(ITBTHO HAMEHOBAaHHUE HA TIPOU3BOIUTEIIS)
ChC CeJAINIIE U aJ]pec Ha yIpaBJIeHHE:

MpeAcCTaBIsIBaH OT:

(3a ropuANYECKO JHIIE - TBJIHO HAMMEHOBAHNE Ha MIPEACTABUTENS, CEANUIIE U aipec Ha yIPaBJIeHHE; 3a
¢usuyecko e - Tpure nMeHa, ET'H, mocTosiHeH anpec)

B KQUeCTBOTO CH HA: IIPOM3BOIUTEI/YIIBIHOMOLICH MTPEACTABUTEN
(HEBSIPHOTO CE 3a4EePKBA)
¢ IOKYMEHT, YAOCTOBEPSBAILl IIPEICTABUTEIIHATA BIIACT:

[TocouBam ciegHus aapec 3a ChOOIIEHHS 1 KOHTAKTH:

1101 USSP
AMIC: et e e e e et b e e e e e e e———eeeeeet—eeeeeeataaaaeeaait—baaeeeaibataeeaaattaaeeeeaarbaaeeeeaaraaeeeeaaraaeans
TenedoH ............ , bakc............. B 1 1 TSR
YBAXAEMU I'OCITOJVH/TOCITOXXO
VIIPABUTEIJI,

Ha ocnoBanne 1. 19, an. 1 ot Hapen6a Ne 10 ot 2009 r. 3a ycnoBusita 1 pejia 3a 3ariaiane Ha
JICKapCTBEHU NMPOIYKTH 110 Wi. 262, ai1. 5, T. 1 oT 3aKoHa 3a JIeKapCTBEHUTE NPOLYKTH B XyMaHHATa
MeIUIMHA, Ha MEIUIUHCKY H3/IeHs ¥ Ha IUSTUIHH XPaHH 3a CHEIHATHN MeIUINHCKH [IEJH 3asBsIBaM, e
xKenas J1a ce npekpartu 3amamanero or H30K no pena Ha Hapenbara Ha ClieIHUTE MPOLYKTH:

Lt ettt bbbt bbb st h bbb s bbb st h st b et b et b et b ettt e et enesen
(HauMeHOBaHUE Ha MEJMIITHCKOTO M3Je/INe/AMeTHIHATa XpaHa 3a CIIeLHATHA MEUIIHHCKY LEeIIH, BU]I,
OITaKOBKa)

e e et h bR bR bR Rt b bR bRt s bRt R bt s b st s b st s st n bt nenean
B bbb b h e e b b £ b bt e Lo b b b e bbb bbbt b bbbt E bbb e Rt b Rt b st b et b et ebenen
JLATQ: coovveeeeees e

(TToATIC W TIeYaT Ha 3asBUTEIIs)

[punoxenue Ne 8 kpm . 21, an. 2

(Hogo - /1B, 6p. 67 ot 2011 1.)

TIPEJJIOXKEHUE



(ITBJIHO HAMMEHOBAHHUE Ha TIPUTEKATEIS HA Pa3pelIeHHeTo 3a yrnorpebda)
CHC CCHANMUILE U ATPEC HA YIIPABIICHIE: ....eueveuterierereentestateneesesseeesesseseseesessansaseasensentasessensaseasensestasensesseseseneestasanseseesenseneaseasensaseasenseneesensenseseasenseneasensans

....... .oy

HPEJCTABIISBAHO OT: .
(32 rOpUANYECKO JIULIE - ITBJIHO HAMMEHOBAHUE Ha IIPEICTaBUTENs, CEAANUIIE U aJipec Ha YIpaBlIeHUe; 3a HU3UUECKO JIHLE - TpuTe uMeHa, EI'H,
MOCTOSIHEH aJIpec)
B Ka4eCTBOTO CH Ha: IIPUTEXKATEN Ha pa3pellieHue 3a yIoTpeOa/yI'bIHOMOILEH IIPeICTaBUTE
(HEBSIPHOTO CE 3a4EPKBA)

C JIOKYMEHT, YZOCTOBEPABAIIL TIPEACTABUTCITHATA BITACT: ..uverveeveerrersersesseessesersessesseessensesseessessessessesssessesseessessessensessesssesesseassessessessesseessensesseessessessessessenns
3a ChOOIICHUS U KOHTAKTH:

N1 10T USSR
FAME: ittt ettt ettt e e bt e ettt e ettt e e bte e e teeeaibte e abeeetteeehteeebae e st eeeaabee e ateeenteeeenteeeenhee e nheeenseeentbeeentaeeeabeeeanbee e sbeeenbeeebaeeantaeeenbeeeanseeennnes
TenedoH ........... baxc ............. CoTMNIATL 1.ttt ettt ettt et e et ettt et e be et e et e b e e teett e b e b et e e st e st e b e ete e st ea b e te et e estenbeabeetsestebeeaeeseesbebeeteessersesseeseeneensantn

YBAXAEMU I'OCIIOJUH/TOCITOXKO
VIIPABUTEJL,
Ha ocnoBanmue ui. 45, an. 9 330 ITPEJAJIAI'AM OTCTBIIKA 3a ciiequute jekapcTBEHU MPOIYKTH, BKiIoueHH B npuiiokenue Ne 1 na [TJIC,
3aIuIallalyd YacTUYHo uin HanbsHo oT H30K, kakrto cienBa:

Ilena na | CroiiHocr,

MexnyHapoaHo KonunuecTtBo Ha IIputexaren Ha
Tvproscko | JlekapcTBeHa OxoHUaTenHa THPTOBEI] Ha| 3aIUIalaHa

HEMIAaTEeHTHO Kox H30K JIEKapCTBEHOTO paspelieHue 3a
HauMEHOBaHUE ¢dopma OIaKOBKa enpo ¢ JIJIC|or H30K no

HaNMEHOBaHHUE BEIIECTBO ynotpeba
C OTCTBIIKA | WiI. §, ai. 2
1 2 3 4 5 6 7 8 9

Kbm HACTOAIIOTO 3aABJICHUC IIpUJIaram:

Jara: .....

(ToarmMc u Teyar Ha 3asiBUTEIs)



