PENYBJIIUNUKA BBIITAPUA

HAPOOHO CbBPAHWE

lpoekm

3 AKOH

3A U3BMEHEHME U TONTbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE INPOJYKTHU B
XYMAHHATA ME/IMIIUHA

(O6H., OB, 6p. 31 o1 2007 r.; u3m. 1 gon., 6p. 19 n 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23,
41,881 102 01 2009 1., 6p. 59 N1 98 0T 2010 T. N 6pP. 9 M 12 OT 2011 1.)

§ 1. B un. 14 ce npaBsAT cnegHUTE U3MEHEHUS:
1. B an. 2T. 3 ce oTmMeHs.

2. AninHes 3 ce OTMeEHs.

§ 2. Bun. 16 an. 3 ce oTmeHs.

§ 3.Bun. 17, an. 5 T. 5 ce u3mMeHs Taka:

»D. N30aBa, 0TKassa UM OTHEMa pas3peLleHuns 3a TbproBus Ha Ope6HO C
neKapCcTBeHU NpoayKTn;”.

§ 4. Cv3pasa ce un. 17a:

,4n. 17a. PermoHanHnTe 3gpaBHN MHCNEKUMN pernctpupart aporepun.”
§ 5. YneH 18 ce oTmeHs.

§ 6. Bun.19, an. 1 1. 5 ce uameHs Taka:

»D. U3JafeHnNTe pas3peLleHns 3a TbprosBus Ha OPEGHO C NekapCTBEHU
npoayKTu;”.

§ 7. Cv3paBa ce un. 19a:

,dn. 19a. (1) CvoteeTHuUTEe P31 BOAAT 1 nogabp>kaT Ny6anYHMN perucTpu
3a n3gageHuTe OT TAX yOOCTOBEPEHUS 3a permcTpaums Ha oporepun.

(2) B 7-gHeBeH CpOK OT n3gaBaHETO Ha yAOCTOBEPEHWE 3a permcrTpauus
Ha pgporepusa cbotBeTHata P3W  wum3npawa [0  MuHUCTEPCTBOTO  Ha
30paBeonasBaHeTo MHbopmauus 3a N3gageHus akT.

(3) MuHuCTEPCTBOTO Ha 3apaBeonas3BaHETO BOAM M nogabpXka Ha
WHTEPHET CTpaHuuata Ccu nybnvyeH HauMOHaNeH pPerncTbp Ha W3pageHuTe
yOOCTOBEPEHNS 3a pernctpauus Ha gporepus.”
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§ 8. B un. 22 ce npaBAat cnegHUTE N3MEHEHUS:
1.Ban.1,1.10 gymute ,B pa3mep 40” ce 3ameHsAT C ,,B pa3mep 0o 25”.
2.Ban. 2:

a) pymute ,, un. 14, an. 3, un. 114, an. 4, un. 260, an. 4 n un. 262, an. 7” ce
3ameHsaT ¢ ,un. 114, an. 4 n 261, an. 5”;

6) TOuka 1 ce OTMEHS;

B) B T. 3 oymute ,Komuncumsata no LEHUTE Ha IEKAPCTBEHUTE NPOAOYKTMH,
Komucusta no no3uTUBHUS NEKAPCTBEH CMUCLK” ce 3aMeHsAT ¢ ,Komucuata no
LeHN n penmoéypcupaHe”;

r) B T. 5 gymute ,00 40 Ha CTO OT cpencTeaTa no un. 14, an. 3, un. 260,
an. 4 nun. 262, an. 6” ce 3aMeHsT € 40 25 Ha CTO OT cpeacTeBaTa no un. 114, an. 4 u
un. 261, an. 6”.

§ 9. Cb3paBa ce un. 54a:

,4n. 54a. (1) B cpok 30 gHM OT nonyyaBaHeTo Ha curHan B WAJl 3a
nuncata wnu  3a NpeycTaHoBSIBAHE MpOJaX6buUTe Ha fNeKapCTBEH MNpPOoayKT
areHuuaTa n3BbpLuBa NPoOBeEpKa.

(2) 3a nsebpwBaHe Ha nposepkata rno an. 1 NAJ1 cbbupa nHpopmauus
OT TbProBUWTE Ha efpo C IeKapCTBEHW NPOAYKTN OTHOCHO HanNyHUTE KonuyecTtsa
OT NpoayKTa M U3NCKBA CTAHOBULLE OT NpuUTeXatens Ha paspeleHNeTo 3a
ynoTtpeba u/uan ot ANLETO No un. 26, an. 2.

(8) N'smbnHuTenHaTa areHUUs No nekapcreaTa Ny6nnkysa Ha cTpaHuuaTa
CW B MHTEPHET pe3ynratute OT M3BbplUeHaTa NpoBepka M yBeoomsBa 3a TAX
MuHNCTEPCTBOTO Ha 3a4paBeonasBaHeTo.”

§ 10. Cb3pnaBa ce un. 598:

L,Hn. 598. WManbnHuTEnHata areHuuss no fiekapcteata yBegomsBsa
ompekumata Ha MuHUCTEPCTBOTO Ha 3ppaseonasBaHeTo no un. 259, an. 11 3a
npekpaTteHnTe N OTHETUTE pas3pelleHus 3a ynoTpeba, KakTo M 3a HanpaBeHuTe
OTKasun 3a NoJHOBSIBAHE Ha U3AafAeHu paspelleHns 3a ynotpeba Ha nekapCTBeHU
NPOAYKTU B 7-0HEBEH CPOK OT N3aBaHETO HA CbOTBETHUS aKT.”

§ 11.B un. 79 an. 4 u5 ce oTMEHST.
§ 12. Cb3paBa ce un. 79a:

,4n. 79a. (1) B 3aBMCMMOCT OT pelleHneTo Ha EBponenckata komucus
cneqn nNpuknioyBaHe Ha ap6uTpaxkHa npoueaypa VAJ1 B cpok 30 aHu OT nonyyaBaHe
Ha yBEOOMEHUNETO:
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1. n3pmaea, cnupa unu npekpaTtasa paspeLleHre 3a ynoTpeba, unm

2. U31CKBaA [a ce M3BbpLlUaT NPOMEHN B U3AAAEHOTO pas3pelleHune 3a
rnocTuraHe Ha CbOTBETCTBUE C pelLleHMeTo Ha EBponenckaTta koMmucus.

(20 MN3nbnHuTenHata  areHuMsa N0 nekapcTearta  yBegomsBa
EBponenckara komucua n EBponenckarta areHuus nNo nekapcrearta 3a nsganeHus
akT no an. 1.”

§ 13. B un. 87 an. 1 ce n3meHs Taka:

»(1) KnnHMYHO n3nuteaHe MoXxe fa ce nposexaa B NeyebHn 3aBeaeHus
3a 60fHMYHA MNOMOLL, LEHTPOBE 3a MCUMXWYHO 3[4paBe, LIEHTPOBE 3a KOXXHO-
BEHEPUYECKN 3a60N5BaHNSA, KOMMNEKCHU OHKOMOMMYEHN LEHTPOBE, ANAarHOCTUYHO-
KOHCYNTaTVBHU LEHTPOBE, MEANLMHCKN LEHTPOBE, AEHTANHN LIEHTPOBE U MEeOUKO-
AEHTaNHN LEeHTpOBe, MNOAyYunuM paspelleHne 3a [OevHOCT/yaocToBepeHne 3a
peructpauus no pega Ha 3akoHa 3a Nle4yebHuTe 3aBeaeHns.”

§ 14. B un. 103 an. 1 ce n3meHs Taka:

»(1) KbM MumHMCTBpa Ha 3gpaBeonasBaHETO ce cb3gaBa Komucus no
eTnkKa 3a MHOIOLIEHTPOBU U3NUTBaHMSA, YUNTO CbCTaB ce onpeaens CbC 3anoBeq Ha
MUHUCTBbPA W BKMIOYBA pPenoBHU U pPe3epBHM 4neHoBe. Pe3epBHUTE uneHose
yyacTBaT B 3acefaHusaTa Ha KOMucusaTa n umat npaBo Ha rnac npum oTCbCTBMETO Ha
penoBHUTE YneHose.”

§ 15. Bun. 150, an. 2 ce npaBAT cnegHUTE N3MEHEHUS:
1. Toukn 3 1 4 ce N3MEHAT Taka:

,3. OaHHM 3a EpuvHHMA wupeHTdMKauMoHeH KO Ha TbproeBeua unm
Koornepauusita OT TbproBCKUSi PErMCcTbp, a 3a Apy)XecTBaTa, PernucrpvpaHi B
Obp)kaBa - uneHka Ha EBponenckusi cblo3, unu B ObpxasBa - CTpaHa Mo
Cnopa3symeHuneTo 3a EBponenckoTo MKOHOMMYECKO MPOCTPaAHCTBO - JOKYMEHT 3a
akTyanHa perucTpauusi Mo HauMOHANHOTO 3aKOHOAATeNncTBO, W3OafdeH oT
KOMMETEHTEH OpraH Ha CbOTBeTHaTa AbprKaBa;

4. CMUCbK Ha MPOU3BOLCTBEHUTE OENHOCTU, NeKapCTBEHUTE MNPOJYKTU
CbrnacHo un. 3, nekapcTtBeHUTe GOpMU U Ha aKTUBHUTE BELLECTBA, KOUTO LLE
npomuseexajar;”.

2. Touka 9 ce oTmeHs.

§ 16 B un. 155, an. 2 gymute ,NeKkapcTBeHW NPoaykTn n dopmn” ce
3aMeHsT C ,,NPON3BOACTBEHN OENHOCTU, NEKAPCTBEHM NPOOYKTU CbrAacHO Y. 3 n
nekapcrteseHu ¢popmun”.

§ 17. B un. 156 ce npaBAT CNeaHUTe N3MEHEHUS 1 AOMbIIHEHUS:
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1.Ban.1:

a) Touka 3 ce OTMEHS;

6) B T. 5 gymara ,,onepaumn” ce 3aMeHs C ,AeNHOCTIN”;

B) TOuKa 6 ce N3MeHs Taka:

,0. NPON3BEXJaHUTe aKkTMBHU BELWECTBA N fIekapcTBeHn popmu;”
r) B T. 7 gymata ,CbaebHarta” ce 3aMeHs C ,Tbprosckara”.

2. Cb3paBa ce HoBa an. 3:

,(3) B 14-gHEeBeH CpOK OT HAcTbNBaHe Ha NpPoOMsHa Ha O60pPYyABaHETO
npuTexxaTtenat Ha paspelleHneTo 3a Npou3BOoACTBO yBegomsiBa nucmeHo WAJT,
KaTo npunara Konve Ha JOKYMEHTUTE, CBbp3aHu ¢ npomsHara.”

3. Cb3paBa ce an. 4:

»(4) TMputexxatenar Ha paspelleHne 3a npousBoacTso nogasa B VAT
yBeOJoMSIeH/e MNpU 3anoysaHe Ha MNPOU3BOACTBO 3a BCEKW HOB paspelueH 3a
ynoTpeba fekapCTBEeH MPOAYKT M Mpu BCAKa NPOMSHA Ha MNPOU3BEXAAHUTE
neKapCcTBeHU NpoayKTn.”

4. locerawHara an. 3 ctasa an. 5.
§ 18. B un. 157 ce npaBsAT cCneaHUTe U3MeHeHMs:

1. Ban. 1, 1. 2 yucnoto ,90” ce 3ameHns ¢ ,,30” n gymute ,T. 3, 4,51 6" ce
3ameHsT c ,T. 4-6”.

2. B an. 2 gymute 1.3, 4,51 6" ce 3ameHAT C ,T. 4-6”.
§ 19. Cb3pasa ce un. 160a:

“Un. 160a. (1) N3nbnHuTenHunaT anpektop Ha WAJ1 cbe 3anosen oTHeMa
n3gageHoTo paspelleHre 3a Npou3BOACTBO, KOraTo He ca Hanuvue ycnosusta no
un. 148 n He ca cnaseHu N3nckeaHuaTa Ha [lobpata Npon3BOACTBEHA MPaKTMKa Mo
un. 152.

(2) WsnbnHutenHunat pmpektop Ha WAJT cbc 3anoBen npekparsasa
paspeLleHeTo 3a NPoM3BOACTBO:

1. MO NNCMEHO UCKaHe Ha npuTexXxatens my;
2. Mpu NpekparsgsaHe Ha AeNHOCTUTEe, 3a KOUTO € U3ganeHo;
3. Npu 3anuuyaBaHe perucTpauuaTa Ha Tbproeseua;

4. Npu cCMbPT Ha GPU3NYECKOTO NMLE - EAHONTMYEH TbProBeLl.
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(83) 3anoBegta no an. 1 mMOXe pa ce ob6GxanBa NO pega Ha
AOMVHUCTPATUBHOMPOLIECYANHNS  KOAEKC, KaTo oO6)XanBaHeToO He cnupa
N3MbfIHEHNETO.”

§ 20. Bun. 162, an. 2 T. 1 ce uaMeHsa Taka:

,1. AaHHNn 3a EguHHMA naeHTUdUKauMOHEH KOO Ha Tbproeeua wunu
koornepauusitTa OT TbproBCKUA pPerucTbp, a 3a Apy)KecTBara, peructpupaHn B
ObpxaBa - uneHka Ha EBponenckuss cbio3, unu B AbpxaBa - CTpaHa no
CnopasymeHneTo 3a EBpoOnenckoto MKOHOMUYECKO MPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a
aKTyanHa perucTpaumMs no HaUMOHANHOTO 3akKOHOQAaTencTso, W3dageH oT
KOMMETEHTEH OpraH Ha CbOTBETHATa Obp)KaBea;”.

§ 21. B un. 193, an. 1 cnen pymute ,nputexxatens my” ce nob6aps
Luara, noayunnmn paspeLleHne 3a napaneneH BHoC n”.

§ 22. Bun. 199, an. 1 ce NpaBsT CNeAHUTE NU3MEHEHMS:
1. Touka 2 ce n3meHs Taka:

»2. AaHHW 3a EguHHMA naeHTuduKaumMoOHEH KOO Ha Tbproeeua unu
koornepauusitTa OT TbproBCKUA pPerucTbp, a 3a Apy)KecTBarta, peructpupaHn B
ObpxaBa - uneHka Ha EBponenckuss cbio3, unu B ObpxaBa - CTpaHa no
CnopasymeHneTo 3a EBponenckoto MKOHOMUYECKO MPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a
aKTyanHa perucTpaumMs no HaUMOHANHOTO 3akKOHOQaTencTso, W3dafgeH oT
KOMMETEHTEH OpraH Ha CbOTBETHATa Obp)KaBsa;”.

2. Toukn 4 n 5 ce OTMEHST.
§ 23. YneH 210 ce oTmeHs.
§ 24. B un. 219 ce npaBsT cNeaHUTE U3MEHEHUS:

1. B an. 1 pymute ,n0 COWCbK, ornpegenieH OT MUHUCTbpa Ha
30paBeonasBaHeTo” ce 3anuyasar.

2. B an. 2 pymute ,KakTo 1 CNNCHKBLT No an. 1,” ce 3anuuasar.
§ 25. B un. 220 ce npaBaT cnegHUTE N3MEHEHNS U AOMbIIHEHNS:
1. AnnHes 3 ce n3meHs Taka:

»(3) MomoLwHMK-papMaLeBTbT MOXE Oa U3BbPLUBA BCUYKN AENHOCTU MO
un. 219, an. 1 NoA KOHTpoa Ha MarnucTbp-papmaLeBT C U3KIOYEHME HA: OTNYCKaHe
Ha NEeKapCTBEHW MPOAYKTM MO NIeKApCKO MpeanucaHne, KOHTPON U OaBaHe Ha
KOHCYyNTaummn, CBbp3aHn C NEKAPCTBEHUTE NPOayKTM.”

2. Cb3paBa ce an. 4:
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»(4) Jlnua, n3BbH T€3nM No an. 1 1 3, cknouunuM OOroBop C NULETO MO
yn. 222, an. 1, moraT ga npoaasaT XpaHUTENHN J06aBKW, KOSMETUYHN U CaHUTAPHO-
XUTMEeHHW CPeacTBa Mo KOHTpona Ha MmarucTbp-papmaLeBT.”

§ 26. B un. 222 ce npasAT cnegHUTE N3MEHEHUS N OOMbIHEHNS:
1. Cb3pasa ce HoBa arn. 5:

»(5) 3a 3apoBonsiBaHe HA COBCTBEHUTE CU HY)XOW NeYebHUTE 3aBedeHns
no an. 4, KOMTO HAMaT OTKpWTa anTeka, Morat ga Cce cHabassaT OT anTeka Ha
neyebHO 3aBefeHue, MnoNyyuno paspeleHne 3a TbproBuss Ha [Ape6HoO C
NeKapcTBEHN MPOAyKTXU Mpu ycnoBus U NO ped, onpeneneHn c HapepbaTta no
yn. 219, an. 2.”

2. locerawHarta an. 5 ctaea an. 6 u B Hes aymute ,,0T MUHUCTbpA Ha
34paBeonasBaHeTo” ce 3aMeHST C ,,0T U3MbAHUTENHUSA aupekTop Ha VAT,

§ 27. B un. 225 ce cb3pasa an. 3:

»(3) NMomoLwHMK-papmMaLeBTbT - PbKOBOAUTEN Ha anTtekata no an. 1,
MOXXe [a M3BbpLUBaA CnegHnTe AeNHOCTU: CbXpaHsaBaHe 1 OTNyckaHe 6e3 NneKkapcko
npeanncaHne Ha paspelleHn 3a ynotpeba B Penybnuka bbnrapus nekapcrteeHn
NPOAYKTW, HA MEAMUMHCKN W3Jenusa, Ha AMETUYHW XpaHu 3a  chneumanHu
MEOMUMHCKA Lenu N XpaHu 3a Kbpmauyetra W MNPEXOQHU XpaHu, KakTo U Ha
XpaHUTENHN 0O6GABKN, KO3SMETUYHU U CAHUTAPHO-XUTMEHHN cpeacTea.”

§ 28. B un. 227, an. 2 pymute ,an. 4” ce 3aMmeHsaT C ,an. 5”.
§ 29. B un. 228 ce npaBaT cnegHUTE N3MEHEHNS U AOMbIIHEHUS:
1. Ban. 1:

a) gymuTte ,MMHUCTbpa Ha 34paBeonasBaHETO UM ONpPaBOMOLLEH OT
Hero 3aMeCTHUK-MUHUCTbP” ce 3aMeHSAT C ,U3MbAHUTENHUA anpekTop Ha VAT,

6) Touka 1 ce U3MeHs Taka:

,1. AaHHNn 3a EguHHMA naeHTUdUKauMOHEH KOO Ha Tbproeeua wunu
koornepauusita OT TbproBCKUA perucTbp, a 3a Apy)KecTBara, peructpupaHn B
ObpaBa - uneHka Ha EBponenckuss cblo3, unu B ObpxaBa - CTpaHa no
CnopasymeHneTo 3a EBponenckoto MKOHOMUYECKO MPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a
aKTyanHa perucTpaumMs no HaUMOHANHOTO 3aKOHOQaTencTso, W3dafgeH oT
KOMMETEHTEH OpraH Ha CbOTBETHATa Abp)kaBa Ha nuuata no un. 222, an. 1;”

B) Cb3aaBa ce HoBa T. 8:
,8. XUTMEeHHO 3aK/o4YeHne, n3gaaeHo ot cboteetHata P3U;”

r) pocerawHara T. 8 ctaBa T. 9.
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2. Cb3paBa ce HoBa an. 2:

,(2) lNpu wnspgaBaHe Ha pa3pelleHne 3a TbproBua Ha [OpPe6HO C
NeKapcTBEHU NPOAYKTU Ce U3BbpLUBA NPOBEPKa Aanu npeacraBeHarta avnioma Ha
mMarncTop-dbapmaueBTa/NoOMOLHNK-bapmaleBsTa U YAOCTOBEPEHNETO 3a UNEHCTBO
B bbnrapckna ¢apmaueBTMUYeH Cbio3 ca M3gadeHn OT CbOTBETHATa KOMMETEeHTHA
NHCTUTYLMSA.”

3. llocerawHara an. 2 ctaesa an. 3 1 B Hea undpara ,,5” ce 3ameHs c ,,6”.
4. locerawHara an. 3 ctasa an. 4.

5. JocerawHarta an. 4 ctasa an. 5 u B Hea gymute ,7.1,2,3,4,5,6mn7"
ce 3ameHaT ¢ ,T. 1-8”.

6. docerawHute an. 5 n 6 ctaBaTt CbOTBETHO an. 6 U 7 N ce U3MEHAT
Taka:

»(6) 3asBneHneTo n nokymeHTute rno an. 1 n 5 ce nogasar 8 VIAJL.

(7) PernoHanHuTe 3apaBHM MHCMEKUMM nU3gaBaT XUMMEHHO 3aKueHune
[0 14 oHW cunTaHOo OT AaTarta Ha nogaBaHe Ha mMosfba 3a Tosa.”

§ 30. B un. 229 ce npasaT cnegHUTE N3MEHEHNS:
1. AnnHesa 1 ce oTMeHs.

2. B an. 2 gymute ,un. 228, an. 5 MMHUCTbPBLT Ha 3apaBeonas3BaHeTo” ce
3aMeHST C ,un. 228, an. 6 U3NbAHUTENHUAT aMpekTop Ha NAJT”.

3. AnuHesa 3 ce nsamMeHs Taka:

»(3) B 15-0HEBEH CpPOK OT MOCTbMBaHE Ha QOKYMEHTauusaTa no un. 228,
an. 6 VNAJT n3BbpwBa nNpoBepka Ha NpeacTtaBeHUTe OOKYMEHTM U yBeaomssa
NMMCMEHO 3asBUTENS 3a YCTAaHOBEHWTE HECLbOTBETCTBUA WM HEenbaHOTU. B Tesn
cflyyan CpoOKbT MO an. 2 cnupa fga Teye OT [OeHS Ha yBeaoMsBaHEeTO [0
OTCTpaHsBaHe Ha HepocTaTbuuTe.”

4. B an. 5 gymnte ,MMUHUCTbpa Ha 34paBeonas3BaHeTO” Ce 3aMeHAT C
,VN3MbAHUTENHUA anpekTop Ha UAJT”.

§ 31. B wun. 229a, an. 1 pymute ,MuHUCTEPCTBOTO Ha
30paBeonasBaHeTO” ce 3aMeHsT C ,/I3nbnHuTenHaTa areHuus rno nekapcreara’.

§ 32. B un. 230, an. 1 n 2 pymure ,MuHUCTEPCTBOTO Ha
30paBeonas3BaHeTo” ce 3aMeHsT ¢ ,/I3nbnHuTenHaTa areHums no fnexkapcreara’.

§ 33. B un. 231 ce npaBAT cnegHUTE N3MEHEHUS N AOMb/IHEHUS:

1. Cb3pgaBa ce HoBa an. 2:
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»(2) B cnyyam Ha npomsiHa eAHOBPEMEHHO Ha HaMMeHOBaHMe N BUA Ha
Tbproeeua, agpec Ha anrtekara W pPbKOBOAWUTESN Ha arnrtekara ce nogaBa HOBO
3aaBneHne No pepja Ha un. 228, an. 1 1 ce 3annawa Takcarta 3a OTKpuBaHe Ha
anTteka, onpegeneHa B Tapudara no un. 21, an. 2.”

2. Cb3paBart ce an. 3 u 4:

,(8) Jlnue, nonyumno paspeweHne 3a TbproBuss Ha [pPe6HO C
nekapcTBeHM NPOoAyKTW NO pefa Ha un. 228, an. 5, MoXe ga U3BbpLIn NpomMsaHa no
yn. 230, an. 1, T. 4 camo B HaceneHo MACTo ¢ HaceneHwe 0o 10 000 »kuTtenu.

(4) Korato nuueto no an. 3 »kenae ga u3Bbpwin npomsaHa no un. 230,
an. 1, T. 4 B HaceneHo MAcTO ¢ HaceneHne Hag 10 000 »kuTenu, To 3annawa Takcarta
3a OTKpuBaHe Ha anTeka, onpepgeneHa c Tapudara no un. 21, an. 2.”

3. JocerawHara an. 2 ctasa an. 5.
§ 34. B un. 234 ce cb3paBa an. 5:

»(5) JlekapcTBeHN NpOAyKTN 6€3 Nnekapcko npeanucaHue morart ga ce
npojasart No MHTEPHET camMO OT anTeKa WUnv aporepus, NoNyuYnnu paspeLleHne rnpm
ycnoBsusTa 1 no pega Ha Hapegoara no un. 219, an. 2, CbOTBETHO MO uf. 243.”

§ 35. B un. 235 ce npaBaT cnegHUTE N3MEHEHNS:

1. B an. 2 gymute ,MnHUCTBPBLT Ha 34paBeonas3BaHETO” Ce 3aMeHSAT C
,V3MbNHUTENHUAT anpekTop Ha NAJT”.

2. B an. 3 gymnte ,MMHUCTbpaA Ha 3apaBeonas3BaHETO” Cce 3aMeHAT C
LAJT”.

§ 36. B un. 236, an. 2 gymute ,,0T MMHUCTbpPaA Ha 3apaBeonas3BaHETo
Ui OT ONPaBOMOLLEH OT HEero 3aMeCTHUK-MUHUCTbp”® ce 3amMeHaT C 0T
N3NbaHUTENHNUA aupekTop Ha VAJT”.

§ 37. B un. 239 ce npasAT cnegHUTE N3MEHEHUS U OOMbIHEHNS:

1. B an. 1 pymute ,.B IAJ1” ce 3ameHsaT ¢ ,B cboTBeTHata P3N,

2. Ban. 2:

a) pymute B NNAJ1” ce 3ameHsT C ,.B cboTBeTHaTa P3U”;

6) TOuka 1 ce U3MeHs Taka:

,1. OAaHHNW 3a EOuMHHMA uvpoeHTduKauMoHeH Kog Ha Tbproseua wunm
koornepauusita OT TbproBCKUA pPerucTbp, a 3a Apy)KecTBara, perucrpupaHn B
Obp)XaBa - ufneHka Ha EBponencknsa cblo3, WM B ObpXKaBa - CTpaHa no
CnopasymeHneTo 3a EBponenckoto MKOHOMUYECKO MPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a
aKTyanHa permctpaumMsa Mo HauMOHalHOTO 3aKoHOo[aTencTso, u3gageH oT
KOMMETEHTEH OpraH Ha CbOTBETHATa Abp)kaBa Ha nuuata no un. 238, an. 1;”

B) TOUKN 4 N 5 Ce OTMEHST.

3. Cb3pasart ce an. 3-5:
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,(3) B 14-g0HEeBeH CpOK OT MNocTbMBaHe Ha 3asBneHneTo no an. 2 P3U
N3BbpLIBa NpoBepKa OTHOCHO crna3BaHe U3NCKBaHMATa Ha Hapeg6arta no un. 243.
B cnyyauTte, Korato ce yCcTaHOBM, Y€ He ca cna3eHn U3NCKBaHNS Ha Hapenb6aTa no
un. 243, B 7-O0HEBEH CPOK OT N3BbpLUBaHE Ha nposepkata P3W pnaBa npegnucanus
1 onpefens CPpoK 3a OTCTPaHABAHETO UM.

(4) B 14-gHeBeH CpOK OT NOCTbMBAHE Ha 3asBMEHNETO N JOKYMEHTUTE MO
an. 2 aupektopbT Ha P3W yeBegomsBa MMCMEHO NUUETO 3a KOHCTatupaHuTe
HEeMbIHOTK B TAX U ONpeaens CPoK 3a OTCTPaHsIBAHETO UM.

(5) 3a nopaBaHe Ha 3asBneHWE 3a perucTpaums Ha gporepus unu 3a
M3BbpLIBaHe Ha NpomMsHa no un. 242 cboTBeTHata P3N cbbupa Takcu B pasmep,
onpegeneH c Tapudarta no un. 21, an. 2.”

§ 38. UneH 240 ce n3mMeHs Taka:

,H4n. 240. (1) B 14-oHeBeH CpPOK OT M3BbpLIBaHE Ha npoBepkara no
un. 239, an. 3 UM OT OTCTpaHABaHe Ha HenbAHOTUTE Mo un. 239, an. 4 ANPEKTOPbLT
Ha P3N wu3paBa ynooCTOBEpeHWE 3a perucTpauus Ha pgporepus wunmM npaswu
MOTMBMpPAH OTKa3 3a n3gasaHeTo Mmy.

(2) OTkasbT Ha ampekTopa Ha P3W no an. 1 nognexxu Ha o6xkansaHe no
pena Ha AOMUHUCTpaTUBHONPOLIECYanH1sa KOgekc.”

§ 39. B un. 241 ce npasAT cnegHUTE N3MEHEHUS:
1. B an. 1 pymute ,.B NAJ1” ce 3amensT c B cvotBeTHata P3U1”.
2. B an. 2 pymute ,Ha NAJ1” ce 3ameHsT € ,Ha cboTBeTHaTa P3U”.

§ 40. Cb3pnaBa ce un. 241a:

,Un. 241a. HaumoHanHuAT perncTbp Ha M3pageHnTe yOooCTOBEPEHUS 3a
pervucTpauunsa Ha gporepud no un. 19a, an. 3 cobaobpxa:

1. HaumeHoBaHMe Ha cboTBeTHaTa P3M, n3gana yoocTtoBepeHMeTo 3a
perucTpauus;

2. HOMep 1 gaTta Ha M3nafeHoTo YAOCTOBEPEHUE;

3. cepanvle W agpec Ha NMUETO, MOSyynno YOOCTOBEpeHue 3a
perucTpauus Ha oporepus;

4. UMe Ha pbKoBOOUTENA HA OporepuaTa,
5. appec Ha pgporepudara;
6. Jata Ha npekparaBaHe Ha perucrtpaumsaTa 1 oCHoOBaHMETO 3a ToBa.”

§ 41. B un. 252 ce npaBaT cnegHUTE N3MEHEHNS U AOMbIIHEHNS:
1. Cb3pasa ce HoBa arn. 2:
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»(2) Korato B cpoka no an. 1 uanbaHuTenHuat gupektop Ha WAJT He
paspelun CbC 3anoBep peknamara WM He Hanpasu MOTMBUPAaH OTKas, ce npuema,
ye e Hanuue Mbnyanmeo Cblnacue C NpoekTa Ha peknama rno un. 251, an. 1, 1.1 un
TS MOXKE fa 6be pasnpocTpaHsaBaHa.”

2. [locerawHaTta an. 2 ctaea an. 3.

§ 42. Cb3pasa ce un. 254a:

L,Hn. 254a. (1) Peknamara, npegHasHayeHa 3a MeAULUMUHCKUTE
crneumanucTun, He ce paspeLuasa no pena Ha un. 250-252.

(2) Pexknamata no an. 1 ce pasnpocTpaHsBa Cnef nopjaBaHe Ha
ysegomneHne o WAJl, kKbM KOETO ce npunara NPOEKT Ha peknamara, U npu
cnasBaHe M3UCKBaHUATa Ha Ta3u rnaea u Ha Hapefg6aTta no un. 249.”

§ 43. B un. 258 ce npaBAaAT cnegHUTE U3MEHEHUS N AOMbHEHMS:

1. Ban.1 gymute ,an. 4” ce 3ameHsT C ,an. 5”.

2. AnnHen 2 n 3 ce N3MEHAT Taka:

»(2) ObpxaBata perncrpmpa mMakCuManHu MPOAaXKHU LEHN Ha Ape6bHOo
Ha nekapCcTBEeHUTE NPOAYKTW, OTNYyCKaHW MO Nekapcko npegnucaHvne, N3BbH Te3un
no an. 1, n Ha NekapCcTBEHNTE NPOAYKTN, OTNYCKaHN 6€3 NeKapcKo npeanncaHme.

(3) LleHata, onpepeneHa no pepga Ha an. 1, e n npegenHa ueHa Ha
NeKapcTBEHUTE NPOAYKTU Npu NpogaxéaTa UM Ha Ope6Ho.”

3. Cb3paBaTtce an. 4 ns:

»(4) MpepenHarta ueHa Ha NeKapCTBEH NPOAYKT, KOUTO HE € BK/IOYEH B
[Mo3nTUBHMS nekapCcTBEH CMUCbK, HO MpUHAONEXN KbM  MeXOyHapoOoHO
HenaTeHTHO HauMeHOBaHWe, KOETO € BK/OYEHO B CMUCbKA, C U3KNIOYEHWE Ha
NPOAyKTUTE NO un. 262, an. 5, T. 2, ce perynupa npu ycnosusa 1 no pen, onpeneneHu
C Hapepgb6arta no an. 5.

(5) MuHNCTEPCKMAT CbBET MO MNPEANOXEHME Ha MUHUCTbPA Ha
34paBeonasBaHeTo onpefens ¢ Hapenb6a ycnosusta v npaesunaTta 3a perynmpaHe
Ha UEeHUTe Ha neKapcTBeHUTe Mnpoayktu no an. 1 m ycnosusita M pepa 3a
perncTpvpaHe Ha LeHUTe Ha fiekapCcTBEHNTE NPOoayKT no an. 2.”

§ 44. YneH 259 ce n3meHs Taka:
LHn. 259. (1) Kbm MuHUCTbpa Ha 3apaBeonas3BaHETO ce Cb3gasa
Komucusa no ueHun n penmoéypcupaxe.

(20 B Komwucmata no ueHn wn peumbypcupaHe ce BKoyBat
npencrtasmtenn Ha MuHUCTEPCTBOTO Ha 3apaBeonasBaHeTo, HauuoHanHata
34paBHOOCUrypUTENHa Kaca u I3mbnHutenHarta areHums no nekapcraaTa.

(83) 3a uneHoBe Ha Komucusata nNo MNO3UTMBHUS NEKAPCTBEH CMMNCHK
MoraTt aa 6baaTt HasHavyaBaHy MeaMUMHCKN CReLManncTi, IopucTM N UKOHOMUCTN C
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NnpakTUYeckn OonuT B o6nacTTta Ha NeKapCTBEHUTE MNPOAYKTW U B CbOTBETHUTE
cdepu Ha NPUNOXKEHNETO UM.

(4) Ha 3acepmaHuata Ha KomucusitTa no UeHU U penmbypcupaHe
npucbCcTBaT eavH TMpefcTaBuTeN, W3MbyeH OT  CbCAOBHUTE  OpraHu3auuu:
Bvnrapckus nekapcku cbio3, bbnrapckms 3bb6onekapcky Ccbio3, bbarapckus
dapmaLeBTNYEH Cbi03, eanH NpeacTaBUTen Ha NpeacTaBUTENHUTE opraHM3auun 3a
3awmTa Ha npaBaTa Ha nauueHTuTe, NpM3HaTh No peda Ha un. 868 OT 3akoHa 3a
30paBeTto, W eauH TMpefcTaBuTeNl Ha HenpasBUTENICTBEHW oOpraHmsaumM Ha
npou3BOaUTENUTE/NpUTEXATENUTE Ha pas3peLlleHns 3a ynotpeba Ha nekapCTBeHU
NPOAyKTWN, KOUTO Ca CbC CTaTyT Ha HabnogaTenu.

(5) OpraHmzaumnte no an. 4 onpepensat CcBOS NpPeAcTaBuTeN Ha
pPOTaLMOHEH NPUHLMN 3a CPOK OT 1 roguHa.

(6) YUneHoBeTe Ha KOoMuUcusATa ca ¢ maHaaT 4 roguHu.

(7) Jnue, koeto e uneH Ha Komucusata No LEeHM U penmbypcupaHe, He
MO>Xe fa 6bfe uneH n Ha Komucusta no npo3payHocCT.

(8) Ha Bcekun goBe rognHun egHa BTOpa OT CbCTaBa Ha KomucusaTta no an. 1
ce O6HOBSIBA.

(9) YcnoBumata u penbT 3a pabota Ha Komucumata no UeHU un
peumobypcupaHe ce onpenenaT ¢ Hapegoara no un. 258, an. 5.

(10) KomucusiTa no ueHn u peummbypcupaHe 3acepaBa Han-mManko
BEAHbX MECEYHO.

(11) [HewHoctra Ha KomwucmsitTa NO UEHUM U peumbypcupaHe ce
obesnevyasa OT [AMpPEKUMs B  cheuManusaupaHata agMUHUCTpaums  Ha
MwuHMCTEPCTBOTO Ha 34paBeonasBaHeTo.”

§ 45. Cb3paBar ce un. 259a n 2596:

,4n. 259a. (1) YneHoBeTe Ha KomucumsaTta no UeHn n pemmoéypcupaHe ca
ANMbXHU Oa He pasrnacsiBat o6CTosaTencTsa M gaktu, ctaHanu UM M3BECTHU MNpU
UNN NO NOBOA Ha W3MbJIHEHME HA 3adb/HKEHUATA UM MO TO3M 3aKOH OCBEH MO
NMUCMEHO MCKaHe Ha Abp>KaBeH OpraH, Korato ToBa € NpeaBUAEHO CbC 3aKOH.

(2) BbB Bpb3ka CbC 3agbmKeHMAaTa cuM no an. 1 uneHoBeTe Ha
Komucuara no ueHn m peumbypcupaHe nognuceat Aeknapauus no obpasel,
YTBbPAEH OT Npeaceparens Ha KomucusTa.

Un. 2596. (1) MMHUCTLPBLT Ha 3apaBeonasBaHeTO YTBbPXKaaBa CMUCHK C
eKCrnepTn ¢ MeguUMHCKO n/unn dapmaueBTMYHO 06pas3oBaHne N3BbH CbCTaBa Ha
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Komucusata no ueHn n penmoéypcrupaHe, KOUToO Morat ga nognomarar genHocTtra 1.
M3nckBaHusATa KbM EKCNepTUTe Ce ypexxaat ¢ Hapen6arta no un. 258, an. 5.

(2) Komucusita no ueHn n penmbypcupaHe nyenukysa nHpopmaumsa 3a
OENHOCTTa CW  Ha  WHTEepHeT cTpaHuuata Ha  MuHuCTEepCcTBOTO  Ha
34paBeonasBaHeTo.

(3) Ha Bcekn 6 meceua Komucusta no LeHU U penmoypcupaHe n3roTes
OOKNag 3a fenHocTta CuM OO0 MUHUCTbpa Ha 34paBeonasBaHeTo, KOUTO ce
ny6nunkKyBa Ha MHTEPHET CTpaHuuaTa no an. 2.”

§ 46. YneH 260 ce n3meHda Taka:

,4n. 260. (1) YUneHoBeTe Ha Komucusita No LEHW U penmbypcupaHe ce
0CBO6OXXAaBaT NPEeACPOYHO UM NPaBOMOLLMATA UM Ce NpeKpaTaBar:

1. NO TAXHO MUCMEHO NUCKAHE;

2. NpU W3BbLPLUEHO YMWLLIIEHO TMPECTbIeHNe OT 06l XapakTep,
YCTaHOBEHO C BNsi3Na B cuna Npuchbaa;

3. MpU HEBb3MOXXHOCT Aa U3MNbJIHABAT 3ab/HKEeHUATa C noBeye OT WeCT
meceua;

4. Npu BNM3aHe B CuNla Ha aKT, C KOWTO € YCTAHOBEH KOH(MUKT Ha
MHTepecu no 3akoHa 3a NpegoTBpaTsBaHe U YCTAHOBSIBAHE Ha KOHGMUKT Ha
NHTEpECH.

(20 B cnyyaute no an. 1 waM nNpu CMBPT MUHUCTBPBLT Ha
30paBeonasBaHeTo onpefens HOB UNeH 3a CPOK [0 Kpas Ha MbpBOHAYanHus
maHpgar.”

§ 47. YneH 261 ce n3meHs Taka:
,4n. 261. (1) Komucumata no ueHn n pemméypcrpaHe:

1. yTBbp)KOaBa, OTkassa fa yTBbpau, USMEHS WM 3anuyaBa LeHa Ha
nekapcTBeHuUTe NPOoayKTn no un. 258, an. 1;

2. peructpupa, otkasea ga perucrtpupa, UsmeHs nnu s3anuyasa LeHa Ha
nekapcTBeHuUTe NpoayKTh no yn. 258, an. 2;

3. yTBbpXKOaBa, OTka3Ba Aa YyTBbpau, U3MEHA WM 3anvMyaBa LeHa Ha
nekapcTBeHuUTe NMPOoayKTu No un. 258, an. 4;

4. yTBbpXOaBa, OTMEHA uUnu u3MeHsa dapMako-TepaneBTUYHN
PbKOBOACTBA, BKIIIOUBALLM KPUTEPMM 3a OLEHKa Ha edrKacHOCTTa Ha NpunaraHara
Tepanus, KakTo 1 NPernopbKu 3a anropuTMu 3a leUeHne C NIeKapCcTBEeHN NpoayKTu,
NPensioXXeHN OT CbOTBETHUTE HAUMOHANMHW KOHCYNTaHTW, MEeOVULUMHCKU HayyHW
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APY>XecTBa W eKCNepTHU CbBETM MNPU YCNOBUSA 1 NO ped, onpeneneHn ¢ Hapegoara
no un. 258, an. 5;

5. BKNO4YBa, MNPOMEHA WM WU3KMUBa NeKapCTBEeHM NpoayKTu OT
Mo3utnBHUS JleKapCTBEeH CMNCHK;

6. nogabp>ka n aktyanm3npa lMNo3nTnBHUSA JlIeKapCTBEH CMNUCHK.

(2) 3a Bcgko 3asaBneHne no an. 1, 1. 1-3 n 5 ce N3roTea OpUaNYECcka,
NKOHOMMYECKA W MeguuMHCKa OueHKa OT Jupekums B creuvanu3npaHaTta
agMuHucTpauus Ha MuHMCTepCTBOTO Ha 3apaBeonas3BaHeTo.

(3) Komuncuata no ueHn n pemméypcupaHe Boan ny6anyHu perucTpu Ha
LleHUTe Ha NnekapCTBEeHUTE NPOAYKTN No yn. 258, an. 2 n 4.

(4) Komucussta nNo uUeHn n peumbypcupaHe MNy6ankyBa Ha WHTEPHET
cTpaHuuaTta Ha MuHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeonas3BaHETO YTBbpAeHUTE dapmako-
TepaneBTNYHMN PbLKOBOLACTBA, NPEMNOPbKY 3a anropuTMn 3a fIeYEHNe C NEKapPCTBEHN
NPOAYKTN N KpUTEPUU 3a OLUeHKa Ha edeKTMBHOCTTa Ha TepanuaTa.

(5) 3a nopaBaHe Ha 3asBneHWs 3a obpasyBaHe, perucTpupaHe wnu
npomsHa B O6pasdyBaHaTa UnM peructpuypaHata LeHa Ha NeKapcTBeH MpOaykKT,
BK/IOUBAHE WM MpoOMsHa Ha BKI/IIOUEH B CNUCbKa Mo uni. 262, an. 1 nekapcrteseH
npoaykt MunHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHETO Cbbupa TakCu, OnpeaeneHn c
Tapudara no un. 21, an. 2.”

§ 48. Cv3paBa ce un. 261a:

,dn. 261a. (1) Komncuara no ueHn n pemmbypcupaHe ce npomsHacs B
CpOK 0o:

1. WecTheceT OgHW, KoraTto e nofgafeHo 3asBfieHne 3a yTBbp)kaaBaHe Ha
ueHa no un. 258, an. 1 n BKOYUBaHE Ha feKapCTBEHUSA NPOJyKT B [103UTUBHUSA
neKapCTBEeH CMUCHK;

2. TpuUOeceT [OHW, KoraTto € MOJafdeHO 3asBfeHuMe 3a npomaHa unu
3annyaBaHe Ha BKSoYeH B [103uTuBHUSA JIeKapCTBEH CMNCHK JIeKapCTBEH MPOAYKT,

3. TpugeceT OHW, KOrato € MnoJafdeHO 3asBfeHue 3a onpenensHe,
npomMmsaHa unn 3annyasaHe Ha ueHa no un. 258, an. 4;

4. Tpupoecet OHW, KOrato e nopjafeHo 3asBlfieHMe 3a peructpupaqe,
npomMsaHa unn 3annyasaHe Ha ueHa no un. 258, an. 2;

5. TpuoeceT AHW 3a YTIBbp)KOABaHe/pernctpauus Ha LUeHa Ha
NEeKapCTBEHU NPOAYKTM, 3a KOWUTO € MONyYeHo pas3peLleHne 3a napaneneH BHOC.

(2) 3a nekapcTBeHUTE NPOQYKTM NO uf. 262, an. 4 Komucusara no ueHu n
penmbypcupaHe ce npomsHacsa B cpok fo 30 oHW, Korato e NoJafdeHo 3asBneHune
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3a yTBbp)OaBaHe Ha ueHa no un. 258, an. 1 u BKNOYBaHe Ha NpoaykTa B
[Mo3uTNBHUA NEKAPCTBEH CIUCHK.

(8) CpokoBeTe no an. 1 1 2 3anouyBar ga TekaT OT garara Ha nogasaHe
Ha 3asBfeHne No pega Ha Hapeg6ara no un. 258, an. 5.”

§ 49. YneH 262 ce n3MeHsa Taka:

,dn. 262. (1) NMO3MTUBHMAT NEKaApCTBEH CMUCHK BKIKOYBA NEKapCTBEHU
NpoayKTN, OTAYCKaHuW MO NIEKapCKOo npegnuncaHue, 3annawaHn cbC cpeacrtsa oT
oiopketa Ha H3OK, oT penybnukaHCckus OGIOMKET, W3BbH o0O6XBaTa Ha
3adb/DKUTESNIHOTO 34pPaBHO OCUTypsiBAHE U OT BIOKETa Ha nevyebHUTE 3aBeneHus
no un. 5 ot 3akoHa 3a neyebHUTE 3aBefeHus, N OT BIOMKETa Ha JfleyebHUTe
3aBefeHns C ObpPXXaBHO U/unnM OBWMHCKO yyacTve no un. 9 n 10 ot 3akoHa 3a
neyebHUTE 3aBEedEHNS.

(2) Mo3nTNBHNAT NeKapCTBEH CMMNCHK BKIOUYBA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH,
kKnacubvumpaHn  no ¢dapmakofnorMyHM rpynm CbrflacHO Kopja Mo  aHaTtoMo-
TepaneBTUYHO-XUMUYHATA Knacupukaumsi, CbC CbOTBETHUTE MEXOYHAPOLHU
HenaTeHTHNW HauMEHOBaHMWA, NpuHagaexawmTe KbM TAX HaMMeHOBaHWUsl, CbC
cboTBeTHaTa gebmHMpaHa gHeBHa 003a, LeHa no un. 258, an. 1, npegenHa ueHa Ha
NeKapCTBEHUTE NPOAYKTU Npu npojaxxoéata UM Ha ApebHo, pedepeHTHa CTOMHOCT
3a pgeduHMpaHa OHeBHa [03a, CTOMHOCT Ha oOnakoBkaTa, u3uucneHa Ha 6asa
pedepeHTHa CTOMHOCT 3a AeduHMpaHa [OHEBHA [03a M HUBO Ha 3annaiiaHe,
Heo6XoaMN 3a NEYEHNETO UM, KaKTO 1 3abonsBaHus No MEeXAyHapOoOeH KOA Ha
3abongsaHusta (MKB).

(8) NekapcTtBeHuTe nNpogyktTn B [MO3UTUBHUSA NEKAPCTBEH CMUCHK Ce
nog6upar  Cbo6bpa3HO  Aokasartenctea 3a  eduKacHoOCT, TepaneBTUYHA
ebeKTUBHOCT, 6€30MacHOCT 1 aHann3 Ha GbapmMako-MKOHOMUYECKM noKasaTenu.

(4) Korato eguH wunu noBeuye NEKAPCTBEHU MPOAYKTN CbC CbLIOTO
MeXXOyHapoaHO  HEenaTeHTHO  HauMeHOBaHWe, nekapctBeHa d¢opma u”
KOHLIEHTpauUusi Ha akTMBHOTO BELIECTBO, C W3KI/IIOUEHME Ha JleKapCTBEeHUTE
MPOAYKTM MO un. 29, Beye ca BKJIOYEHW B CbOTBETHaTa 4yacT Ha [o3UTMBHUS
NEeKapCTBEH CMUCHK, HE Ce 13BbpLUBa OLeHKa no an. 3.

(5) MoO3NUTMBHMAT NEKAPCTBEH CMUCHK BKIIOYBA:

1. NekapcTBeHW nNpPOAYKTW, MpedHa3HaueHW 3a JleueHne Ha
3a60nABaHNs, KOMTO Ce 3annawar no peaa Ha 3akoHa 3a  3[4paBHOTO
OCUrypsiBaHe;

2. NeKapCTBEHM MNPOAYKTW, 3anfiawaHn OT 6lomKeTa Ha nevyebHuTe
3aBegeHNa no un. 5 or 3akoHa 3a neyebHUTE 3aBefeHus U OT 6lomKeTa Ha

M6-MI1 102-01-24.RTF



15

neyebHUTE 3aBefeHUs C ObpXXaBHO W/WNM OBLIMHCKO y4vactue rno un. 9 u 10 ot
3akoHa 3a neyebHUTe 3aBefeHus;

3. nekapcTBeHM NpPoayKTW, npegHasHayeHn 3a nedyeHue Ha CIIMH, Ha
NHDEKUMO3HN 3abonsiBaHWsa, Ha 3ab6onseBaHUs W3BbH O6xBaTa Ha 3akoHa 3a
30paBHOTO ocurypsisaHe, 3annaiwiaHu rno pega Ha un. 82, an. 1, 1. 8 oT 3akoHa 3a
30paBeTo, KakKTO M BaKCUHW 3a 3aAb/DKUTENHW MMyHM3aUMn U pPenMyHU3auunu,
BaKCVHM MO cneuuanHu nokasaHus W npu WN3BbHPEOHU OBCTOATENCTBA,
cneundunyHn cepymm, UMyHOINOBYNHY;

4. npepenHa ueHa Ha NnekapcTBeHWUTEe NMPOAyKTW no un. 258, an. 3 no
enemMeHTH.

(6) MuHuctepctBoTO Ha 3apaBeonasBaHeto, H30K u WNAJT moraT pga
nNpaBaT MOTMBMPAaHU NMpenioxxeHns 0o Komucusara no ueHn n pemméypcupaHe 3a
npepasriexxgaHe Ha BK/IIOUEeHW NeKapCTBeHU NpoaykTu B [103UTUBHUSA neKkapCTBEH
CNUCHK Npu YCroBUS 1 NO pef, OnpeaeneHn ¢ Hapenodarta no yn. 258, an. 5.

(7) HaunoHanHata 30paBHOOCUrypuTenHa Kaca 3annawa
neKkapcTBeHUTe NPOAYyKTM No an. 5, T. 1 npu ycnosusita 1 NoO peaa Ha HapeabaTa no
un. 45, an. 8 or 3akoHa 3a 3ApPaBHOTO ocuUrypsisaHe.”

§ 50. Cb3pasa ce un. 262a:

,4n. 262a. (1) Npwn npeyctaHoBsiBaHe Ha NpofaxéuTe no un. 54, an. 3 Ha
NEeKapCTBEH MPOAYKT, KOUTO € BKUYeH B [MO3UTUBHNA NEKApCTBEH CMUCHK, U B
pamMKNTE Ha CbOTBETHOTO MEXAYHApPOAHO HEenaTteHTHO HauMeHOBaHWE HsAMa
paspelleH 3a ynotpeba no To3M 3aKOH APYr IeKapCTBEH NPOAYKT, nputexaTenart
Ha paspeweHneTo 3a ynotpeba nUCMeHo yeedomsisa MUHUCTEPCTBOTO Ha
34paBeonasBaHeTo.

(2) MpuTexxaTenat Ha pa3peLweHneTo 3a ynoTpeda NMCMEHO yBeaoMsBa
MwuHUCTEPCTBOTO Ha 3ApaBeonasBaHEeTO M B ClyyauTe Ha MpeycTaHoBsIBaHe
npoaaxbute Ha nekapCTBEH MPOAYKT, UMATO LieHa CNyXu 3a onpefensHe Ha
pedepeHTHa CTOMHOCT B pPaMKUTE Ha CbOTBETHOTO MEXOYHApPOAHO HenaTeHTHO
HanMeHoBaHue 1 nekapcTeeHa dopma.

(8) Korato npogyktsT no an. 1 n 2 e npegHasHayeH 3a NleyeHne Ha
3abonsBaHus, KOMTO Ce 3annawlar rno pega Ha 3akoHa 3a 34paBHOTO OcurypsisaHe,
npuTexxaTtenat Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba nucmeHo ysegomssa u H30K B
cpokoBseTe no an. 4.

(4) MpuTtexaTenar Ha paspeweHNeTo 3a YynoTpeba e ObXeH aa
N3BbPLUN yBegoMneHneTo no an. 1 He no KbCHO OT 18 mMeceua npeau fgarara Ha
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npeyctaHOBsIBaHE Ha MNPOAaXX6MTe, a B clyyaute Mo an. 2 - He MO-KbCHO OT
3 MeceLa npeau aataTta Ha nNpeycTaHOBsIBaHe Ha npopaxoéuTe.

(5) o npeycTaHoBsIBaHE Ha NpPoAaXx6ute No an. 1 n 2 npuTexxaTtensar Ha
paspeleHneTo 3a ynoTpeba € QTbXKeH Aa OCuUrypyu [OocTaTbyHU KONM4yecTBa OT
CbOTBETHUS NNEKAPCTBEH NPOAYKT 3a 3a0BONSBaHE HA 3ApPaBHUTE MOTPEGHOCTH.

(6) Cnep wu3TMuyaHe Ha CpPOKOBETE MO an. 4 nputexartenaT Ha
paspeLleHneTo 3a ynoTpeba U3KNouBa neKkapcTBeHUs NpoaykT oT [Mo3nTuBHUSA
NeKapCTBEH CMUCHK.

(7) Korato cnep npeyctaHoBsIBaHE Ha MPOOAXKOUTE Ha NEKapPCTBEHUS
NPOAYKT npuTeXatenar Ha pa3peleHneTo 3a ynotpeba He €  MW3MbJHWI
3ab/HKEHNETo cn no an. 6, Kommucusta no ueHn n penméypcupaHe CrnyXe6Ho ro
n3knousa ot MNo3nTNBHNS NEKApPCTBEH CNUCHK.”

§ 51. YneH 263 ce nameHa Taka:

,4n. 263. Cbc cpenctea OT penybnKaHCKUA BI0KET U3BbH 06xBaTa Ha
3a0b/DKUTENHOTO 34paBHO OCUrypsBaHe Morat fga ce 3anfawart feKapCTBeHU
NPOAOYKTW, OTNYCKaHW MO JfIeKapCKo npeanucaHne, KOUTO He ca BKIIIOYEHU B
cnucbka no un. 262, an. 1, Heo6xoaMMn 3a npodunakTuka unn nevyeHve npu
envaeMnuyHn B3pPUBOBE, enuaemMny, nNaHgemMun, Kakto U MNpu HanuuneTo Ha
npegnonaraemMo WAM MOTBbPAEHO pPa3nNpPOCTPaHeHMe Ha XUMWUYECKU WIn
GUONOrMYHN areHTy Unn sgpeHa paguaums.”

§ 52. YneH 264 ce n3meHs Taka:

,Hn. 264 YcnoBuaTa, npasunarta n KpUTepUUTe 3a BKAKOUBAHE, MPOMEHU
n/Vnu N3KnNYBaHe Ha NIeKapCTBEHN NPOAYKTU OT [103UTUBHMSA NEeKapCTBEH CMNCHK
ce onpepnenaT ¢ Hapeg6ara no un. 258, an. 5.”

§ 53. B un. 265 ce npaBsT crnegHUTE U3MEHEHWS U AOMbIAHEHUS:

1. B an. 1, u3peueHne BTOpO cnen aymute ,MuHUCTEPCTBOTO Ha
3OpaBeonas3BaHeTo” ce nob6ass ,Ha MuWHUCTEPCTBOTO Ha Tpyda W coumanHaTta
nonnTnka” n ce noctaes 3aneTas.

2. B an. 3 gpymute ,Komucumute no un. 259 mn un. 261” ce 3amMeHsT C
,KomucumaTa no ueHn n pemmoéypcupaHe”.

§ 54. B un. 266, an. 1 gymute ,Komucumte no un. 259, an. 1 n un. 261,
an. 1, ce 3ameHsaT ¢ ,KomncusaTa no LeHn n penmoypcupaHe”.

§ 55. Cb3pnaBa ce un. 266a:
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,dn. 266a. (1) Korato neyeHneTo Ha CbOTBETHO 3abonsBaHe € 6e3
antepHaTtuBa B cTpaHarta, 3a KOHKPETEH NnauneHT MOXXe [ia Ce npwunara nekapcTseH
NPOAYKT, KOUTO € pa3pelleH 3a ynotpeba B CTpaHa - ufeHka Ha EBponenckus
Cbl03, paspelleH e 3a ynotpeba NO pega Ha TO3M 3akKOH, HO He ce
pas3npocTpaHsaBa Ha 6bnrapckua nasap.

(2) BE>xerogHO MO NpPeanoXXeHne Ha neyebHUTe 3aBeaeHns 3a 60NHUYHA
NOMOLL, 1 Cnej CTaHOBMLLE HA CbOTBETHUS HAUMOHANEH KOHCYNTaHT no npoduna Ha
3a60nBaHEeTO MWHUCTbPBLT Ha 34paBeornasBaHeTo YTBbp)KAaBa CHWUCbK Ha
neKkapcTBeHUTE NPOAYKTM MO an. 1, KOUTO CbAabprKa crnegHaTa Hpopmaums:

1. KO N0 aHaTOMO-TepaneBTUYHO-XMUYHaTa KJ'IaCI/ICIJI/IKaLlI/IFl;

2. MeXXayHapoOHO HeMaTeHTHO HaVMeHOBaHME, KbM KOETO MpUHaONeXiu
NPOOYKTHT;

3. 3a6onsBaHe No MeXxayHapoaeH Ko Ha 3a60MsBaHNSATa;
4. nekapcTBeHa popma 1 KONMUYECTBO aKTNBHO BELLECTBO;
5. DOMblHUTENHA UHOPMaLUS.

(8) CnncbkbT MO an. 2 ce Ny6nnMkyea Ha cTpaHuuata Ha MuHUCTepCcTBOTO
Ha 34paBeonas3BaHeTo B MHTEPHET.

(4) Ycnosuata u penbT 3a BKOYBAHE, MPOMEHU WU U3KMIOYBAHE Ha
NeKapcTBEHN MPOAYKTU B CAMCbKa MO an. 2 ce ypexpaT ¢ Hapeg6ara no um. 9,
an. 1.

(5) NekapcTBeHMAT NpoayKT No an. 1 ce gocTass No crneumanHa nopbuka
Ha neye6HO 3aBefeHne 3a GONHNYHA NOMOLL, NMPU YCOBUS U MO PeA, ONpeaeneHn ¢
Hapep6ata no un. 9, an. 1.

(6) PokoBOaUTENAT Ha NEYE6HOTO 3aBefeHne no an. 5 HoCM OTrOBOPHOCT
3a npunaraHeTo Ha neyeHneto no an. 1.”

§ 56. Cb3pgasa ce un. 267a:

L,Hn. 267a. N3nmbnHutenHa areHums ,MeanumHCcKn ogut” ocbliecTBsiBa
KOHTPON 3a crna3BaHeTo Ha YyTBbpAeHUTe dapmako-TepaneBTUUHN PbKOBOACTBA U
N3BbPLIBAHETO Ha OLEHKa Ha edeKTMBHOCTTA Ha Tepanusata B CbOTBETCTBUE C
Kputepuute no un. 261, an. 1, 1. 4”

§ 57. Cb3pasa ce un. 268a:

,Hn. 268a. (1) dapeHns Ha nekapCTBEHU MPOAYKTU OT NpuUTeXXatenu Ha
paspelweHne 3a ynoTpeba, NPoOVM3BOAMTENMU, TbProBuM Ha eapo M OpebHO K oT
Bvnrapckus YepBeH KpbCT mMoraT ga ce u3BbpluBaT camo Cfef cbrnacysaHe oOT
paputens ¢ WAJ1 upe3 npeacTtaBsHe Ha 3asBfeHue no obpasel, YTBbpAeH OT
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MWH/CTbpPa Ha 3ApaBeornas3BaHeTo Mo NPeMIoXXeHne Ha U3MbAHUTENHUSA ONPEeKTopP
Ha VIAJL.

(2) Dapenusita ce u3BbpluBaT NpU cnaseaHe Ha npasunara 3a [ob6pa
paputencka npakTtnka Ha CeBeToBHaTa 34paBHa opraHusaums.

(8) KoraTto B 10-gHEBEH CPOK CUMTAHO OT MNOCTbMBAHETO Ha 3aABIEHNETO
no an. 1 VMAJ1 He OTroBopuM NMUCMEHO Ha fdapuTens, ce npuvema, ye € Hanmue
MbJlyanMBO Cbrnacue 3a U3BbpliBaHe Ha JapeHneTo.

(4) NeuebHnTe 3aBepeHuss U bbnrapckuatT YepBeH KpbCT yBegomsBat
VAJ1 3a nonyyeHuTe OapeHuss Ha NeKapCTBEHW NPOAYKTU B 7-OHEBEH CPOK OT
noslyyaBaHeTo UM.

(5) B kpaa Ha Bcsako Tpumeceune VAT umsnpawa wuHbopmaums B
MuHNCTEPCTBOTO Ha 3ApaBeona3BaHETO 3a U3BbPLUEHUTE AapeHus no an. 4.

(6) 3a n3BbpWIBAHETO Ha AapeHne Ha NekapCTBEH NPOAYKT No Mosba Ha
neye6HO 3aBefdeHMe, MpegHa3HayeH 3a JleyeHMe Ha KOHKPETEH MauueHT B
YKMBOTO3acTpallaBallo CbCTOAHNE, naputensaT ysegomsasa NAJT B 7-AHEBEH CPOK OT
N3BbPLUBAHETO MY.

(7) OapeHunsta no an. 6 He moraT ga HagBuwaBaT KOMMYECTBOTO,
HEO6XOAMMO 3a edHOKpAaTeH KypC Ha neyeHue.”

§ 58.Bun. 272, an. 1 ce NpaBsT CrnegHUTe AOMbIIHEHUS:

1. Cb3paBa ce T. 56:

,D0. N3BbPLLBA NPOBEPKM HA HaNpaBeHUTe AapeHns no un. 268a, an. 1;”.
2. Cb3paBaceT.7:

»7. MOCTaBsA MO Bb36paHa NekapCcTBEHN NPOOYKTU U aKTUBHU BellecTsa
nPM CbMHEHME B OTK/IOHEHWE Ha KayecTBOTO UMM 4pe3 MocTaBsHe Ha
YyAOCTOBEpUTENHN 3HaUM B OGEKTUTE 3a MPOM3BOACTBO.”

§ 59. B un. 285, an. 2 cnep gymata ,NpoaykTn” ce nocTtass 3anetas u
AymMmute ,M3BbH YTBbPAEHUTE CAMCbUM OT MUHUCTbpPA Ha 34paBeonasBaHeTo” ce
3aMeHST C ,KOUTO Ce OTMycKaT Mo feKapcKo npeanucaHme”.

§ 60. Cv3paBa ce un. 285a:

,4n. 285a. lNpuTtexaTten Ha paspeleHneTo 3a YnoTpeba, KOUTO He
yBEAOMWN MUHUCTbPA Ha 3apaBeonasBaHeTO 3a NpeycTaHOBABaHE Ha npogakbute
no un. 262a, ce Haka3Ba c rnoba ot 25 000 go 50 000 nB..”

§ 61. B un. 287 ce npaBaT cnegHUTE N3MEHEHNS N AOMbIIHEHNS:

1. B an. 1 gymuTe ,,CbOTBETHO C MMYLLECTBEHA CaHKLUMSA” ce 3annyasar.
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2. B an. 3 cnen aymute ,npopasa” ce [o6ass ,Unu cbxpaHsaea”.
§ 62. Cb3paBa ce un. 289a:

,4n. 289a. (1) Konto paboTtn B HapyleHne Ha yTBbpaeHuTe dpapmako-
TepaneBTUYHN PbKOBOACTBA WM U3BbpLIBA OUeHKa Ha edukacHocTTa Ha
Tepanuata B OTKIIOHEHNe OT Kputepunte no un. 261, an. 1, T. 4, ce Haka3Ba C rnob6a
oT 1000 go 2000 nB.., a Npu NOBTOPHO U3BbPLUBAHE HA CbLLOTO HapYyLUEHWe - C rnoba
ot 2000 oo 3000 n..

(2) HapyweHunata no an. 1 ce yctaHoBsIBaT C aKTOBE, CbCTaBEHW OT
OMbXXHOCTHU Nnua, YMbAHOMOLLEHW OT U3MNbAHUTENHUSA ANPEKTOP Ha VI3nbaHuTenHa
areHuns ,MeguuuHCKn oguT”, a HakasaTenHuTe NOCTaHOBMNEeHUs ce u3gaBaT oT

N3MbHUTENHWS AMPEKTOP Ha M3nbnHuTenHa areHums ,MeguumHckn oanT”.
§ 63. Cb3pnaBa ce un. 2906:

,4n. 2906. KonTO M3BbPLWIM [JapeHne Ha NeKapCTBEHU MNPOAYKTU B
HapylweHne Ha un. 268a, an. 1, ce HakasBa c rno6a ot 1000 go 3000 nB., a npwu
NOBTOPHO M3BbPLUBAHE HA CbLLOTO HapyLweHue - ¢ rnoba ot 3000 go 5000 n..”.

§ 64. B un. 291, an. 1 cneg aymute ,un. 289” ce no6ass ,ui. 289a” u
cnen gymute ,un. 290” ce pobassa ,un. 2906” 1 ce nocTtaesa 3aneTas.

§ 65. B donbnHutenHute pasnopenodmu ce cb3gaea § 5a:

,$ 5a. (1) MuHucTepcTBOTO Ha 3apaBeonasBaHeTo, Komucuata no ueHu
n penmbypcupaHe, M3nbnHUTENHaTa areHumsi no nekapcrBata U permoHanHuTe
34paBHN MHCMNEKLMN OCUTYpsiBaT Bb3MOXXHOCT 3a NpeaocTaBsHe Ha MHpopmaumsa un
npuemaHe Ha 3asBNeHUs U OOKYMEHTU MO TO3M 3aKOH MO E€NEeKTPOHEH MbT Mpu
ycnosuata U Mo pepga Ha 3akoHa 3a ENeKTPOHHUS OOKYMEHT U eNeKTPOHHUS
noannc n 3akoHa 3a efleKTPOHHOTO yrpaBfieHune.

(2) MpepocTtaBsHETO Ha UHPOPMALMA M NPUEMAHETO Ha 3asBfieHUs ”
AOKYMEHTM MO eSIEKTPOHEH MbT Ce U3BbPLUBAT CfIef, OCUrypsiBaHEe Ha CbOTBETHUTE
TEXHWYECKU U OpraHu3auMoOHHU YCOBUSA, KAKTO U Ha CbOTBETHUTE MNPOrpamHu
npoaykKTn.”
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IIPEXO/JHU U 3AKJIIOYUTEJIHU PA3IIOPEABHA

§ 66. (1) MNpoussogutenute no § 12, an. 2 ot [lpexogHute n
3aKounTenHUTE pasnopendbu Ha 3akoHa 3a NleKapCcTBeHWTE MPOAYKTU B
XyMaHHaTa MeauumHa ce npueexaaT B CbOTBETCTBME C N3MCKBaAHMATA Ha un. 148 u
[lobpaTta NpOM3BOACTBEHA MpakTuka no ufa. 152 B CpOK OO LWecT meceua OT
BNM3aHETO B CUMa Ha TO3U 3aKOH.

(2) Cnep ustnmuaHe Ha cpoka no an. 1 VAJ1 mn3BbpwBa nposepka
OTHOCHO MpPMBEXOAHETO B CbOTBETCTBME C M3UCKBaHMATA Ha un. 148 n [Job6pata
Npou3BOACTBEHA NpaKTnka no un. 152.

(3) Korato cnep n3sbpluBaHeETO Ha npoeepkaTa no an. 2 NAJ1 yctaHosw,
ye ycnosuaTa 3a NPOU3BOACTBO, KOHTPOS U CbXpaHEHNE Ha U3XOAHUTE maTepuanu
3a NPOM3BOACTBO W Ha TrOTOBUTE NEKapCTBEHW MPOOYKTU He OTroBapaT Ha
N3NCKBaHMATa Ha TO3M 3aKOH M Ha [lobpaTta MNpoOU3BOACTBEHA MpaKkTuka, TS
yBeooMsiBa NMMCMEHO CbOTBETHOTO Nuue no an. 1 n gaBa NUCMEHN yKasaHus.

(4) B cnyuyanm ue B cpok go 60 AHM OT paTtaTa Ha yBeOOMSIBAHETO
CbOTBETHOTO Nnue no an. 1 He OTCTpaHU KOHCTaTUpaHUTe HEeCbOTBETCTBUSA,
N3NbAHUTENHUAT anpekTop Ha WAJT oTHema n3gageHoTo no pefja Ha OTMEHEeHUs
3akoOH 3a nekapcTBaTa W anTekuTe B XymMaHHata MefuuMHa paspelueHve 3a
Npou3BOACTBO Mpu ycrnosuata Ha yn. 160a.

(5) Korato cnep n3sbplUBaHETO Ha MpoBepkaTa rno an. 2 ce yCTaHOBM,
4ye CbOTBETHOTO Nuue Mo an. 1 He ce e NPUBENO B CbOTBETCTBME C U3NCKBaAHUATA
Ha un. 148 n Ha [do6para npou3BoacTBeHa npaktuka no un. 152, VIAJ1 otHema
n3ganeHo paspeLueHne 3a NPOM3BOACTBO NMpu ycnosuaTa Ha un. 160a.

(6) KoraTo cnen n3sbpliBaHETO Ha npoBepKara Mo an. 2 ce ycTaHoBw,
4ye CbOTBETHOTO fMLe Mo an. 1 ce e NpMBeno B CbOTBETCTBUE C U3UCKBaHMATA Ha
un. 148 n Ha [lo6paTta Npon3BOACTBEHA NpakTuka no un. 152, IAJ1 nagasa HOBO
paspeLleHve 3a Npon3BoaCTBO MO pefa Ha TO3U 3aKOH crep;

1. nogaBaHe Ha 3asaBneHne 1 goKymeHTaums no un. 150 u 151, n
2. npencrasAHe Ha OOKYMEHT 3a nnareHa Takca B pa3mep 1500 nB.

(7) Korato B egHOMeECEYEH CPOK OT MPUKIIOYBAHETO Ha NpoBepKaTa no
an. 2 nuueTo no an. 6 He e nogano 3assneHne n gokymeHtaumsa rno un. 150 n 151,
n30a0eHoToO paspelleHne 3a Npou3BOACTBO MO peaa Ha OTMEeHeHUs 3akoH 3a
nekapcTeaTa 1 anTekuTe B XymMaHHaTa MeauunHa ce npekparsasa.
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§ 67. (1) B cpok no gBa meceua OT BAN3AHETO B CuNa HA TO3U 3aKOH
MuvHuCTEpCTBOTO Ha 3apaBeonasBaHeTo npepoctass Ha VIAJ1 ¢ npepasatenHo-
npuemMarefnieH NPOTOKOS 3asBfieHNsaTa U JOKYMEHTUTe, NOAafdeHn 3a npouenypute
3a M3gaBaHe Ha paspelleHns 3a TbProBus Ha OPEe6HO C NeKapCTBEHW MPOAYKTH,
KaKTO 1 apXmBa Ha NpUKAYUIMTe npouenypu.

(2) B cpok po gBa meceua OT BAM3aHeTO B cuia Ha TO3M 3aKOH
MuHucTepcTBOTO Ha 3apaseonas3saHeTo npepoctass Ha VIAJT ¢ npepnasartenHo-
npuemaTeneH nPOTOKON BOAeHWs OT MUHMCTEPCTBOTO Ha 3ApaBeornasBaHeTo
perncTbp Ha mM3gageHuTe paspelleHns 3a Tbproeus Ha OpPe6HO C NleKapCTBEHU
NPOJyKTN B anTeka.

§ 68. (1) B cpok oo eamH mecel, OT BAN3AHETO B CUMa Ha TO3U 3aKOH
MAJ1 npepocTtaBa Ha cbotBeTHata P3W ¢ npepaBaTenHo-npuemareneH nNpoToKon
3agBneHnsaTa M [OOKYMeHTUTe, MopjafeHu 3a npouenypute 3a u3gaBaHe Ha
yOOCTOBEPEHNS 3a perucTpauns Ha gporepuu, Kakto 1M apxuea Ha npukounninTe
npoueaypu.

(2) B cpok OO eouH mecel, OT BMM3aHETO B cuna Ha To3n 3akoH UAJT
npegoctaBa Ha MuHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeonas3BaHeTo C npegasBaTesnHo-
npuemareneH NpoTokon BoaeHus ot VIAJ1 pernctsp Ha nsgageHuTe yaoCTOBEPEHUS
3a peructpaums Ha gporepus.

(3) B cpok oo eamH mecel, OT NpeaocTaBsHETO Ha perucTbpa no an. 2
MuHNCTEPCTBOTO Ha 3A4paBeonas3BaHETO U3roTBA U My6nMKyBa Ha cTpaHuuaTa cu
HaUWOHAaNHUSA PerucTbp Ha u3gageHnTe OO BAM3aHeTO B Cufla Ha TO3W 3akOH
YAOCTOBEPEHUS 3a perncTpaumns Ha gporepun.

§ 69. (1) B cpok oo Tpm meceua OT BNM3AHETO B Cufla HA TO3M 3aKOH
YTBbPXXAABAHETO WU PErmcTpUpaHeTO Ha LEHN Ha NeKapCTBEHUTE MPOOyKTU ce
M3BbpliBa MO AocerawHus pen ot Komucusita MO LEHUTE Ha JfieKapCTBEHUTE
NPOAYKTN.

(2) Cnepn n3tnuaHe Ha cpoka no an. 1 3anoyHanuTe U HENPUKIIOUYUIK
npoueaypu 3a yTBbpXOaBaHe WM PernctpupaHe Ha LUEeHW Ha fleKapCTBEHUTe
npoaykT npen Komucusata no LeHUTe Ha NekapCTBEHNTE NPOAYKTM Ce A0BbpLuBaT
oT Komucusita no ueHn u penmbypcrpaHe npu ycnosusata U No pefa Ha To3u
3aKOH.

(3) Cnen ustnuaHe Ha cpoka no an. 1 Komucumsta no uUeHUTe Ha
nekapCcTBEHUTE NPOAYKTU NpepocTaBsa Ha KomucusaTa no ueHn n penmbéypcrpaHe ¢
npepasatenHo-npuemMaTeneH NPOTOKOS 3asaBleHnsTa U AOKYMEHTUTe, nogageHn 3a
npouedypute no an. 2, Kakto M apxuBa Ha MpUKIYMnuTe npouenypu 3a
YTBbpXKAaBaHe U pernctTpypaHe Ha LeHN Ha NIeKapCTBEHUTE NPOAYKTN.
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(4) Cnen muatnuyaHe Ha cpoka no an. 1 Komucusita no ueHuTe Ha
neKapcTBeHUTE NPOAYKTU nNpeaocTtasa Ha Komucusita no UeHn n pemmoéypcupaHe ¢
npepasartenHo-npuemMaTeneH MpoOTOKON BOOEHUTE OT KOMUCUSITA PerucTpu Ha
n3gageHuTe peweHus 3a  YTBbpXKAaBaHe Wnn perncrtpauus Ha UeHn Ha
NeKapcTBEHUTE NPOOYKTU.

§ 70. (1) B cpok po Tpu meceua OT BAU3aHETO B CUMa Ha TO3U 3aKOH
npoueaypute no BKOYBAHE, W3KOUBAHE W/UAN MNPOMEHN Ha JleKapCTBEHU
nNpoaykT ot MNo3uTBHNA NeKapCTBEH CMUCbK Ce M3BbpLUBAT MO JOCerawHus pes
OT KomucusaTa no no3nTBHUA NIeKapCTBEH CMNCHK.

(2) Cnen usTnuaHe Ha cpoka no an. 1 3anoyHanuTe U HENPUKIIoUYUIK
npoueaoypu 3a BKMOYUBaHe, W3KAIOUBAHE W/UNM MNPOMEHM Ha NeKapCTBEHU
NPOAYKTN OT [1o3UTMBHMA NEeKapCTBEH CNUCHLK nped Komwucmata no nNo3UTUBHUS
NeKapCTBEH CMUCHK ce AoBbpLluBaT OT Komucusara no LeHn n penmbypcupaHe npu
yCnoBusTa 1 No peaa Ha TO31 3aKOH.

(3) Cnen n3tnyaHe Ha cpoka no an. 1, Komucusta no nosntTueBHUSA
nekapcTBEH CNUCbK MpepocTaBda Ha Komucuata no ueHn n penmbypcupaHe c
npepasarenHo-npuemMaTeneH NPOTOKOS 3asaBleHnsTa U AOKYMeEHTUTe, nogageHn 3a
npouedypute no an. 2, Kakto M apxuBa Ha MpUKYMnuTe npouenypu 3a
BKMNIOUBaHe, W3KMAKOYBAHE W/WM MNPOMEHM Ha JEKAPCTBEHU NPOAYKTU OT
MO3UTNBHUS NEKAPCTBEH CMMUCHK .

§ 71. (1) B cpok oo Tpu meceua OT BNM3aHETO B Cua Ha TO3U 3aKOH
TakcuTe 3a nofjaBaHe Ha 3asBfeHus 3a YyTBbpXKAaBaHe Ha ueHW/NpefenHn LeHw,
perucTprvpaHe Ha LeHW Ha nekapCTBeHU MPOAYyKTW, 3a BKMOYBaHe, MU3KouBaHe
UM NPOMEHN Ha flekapCTBeHW NPoayKTu B [MO3UTMBHUA NeKapCTBEH CMUCHbK Ce
cbbupat B pa3mepute, onpegeneHn B Tapudara no un. 21, an. 2.

(2) CovbpaHute ¢uHaHcoBM cpeactsa no an. 1 ce pasxogesaT 3a
AenHocTTa Ha Komucusita no LeHuTe Ha nekapcteeHute npoayktn, Komucusara no
NO3UTUBHMWSA NEKAPCTBEH CNNCHK U KoMucusta no npo3payHocCT.

§ 72. (1) UeHnute, onpepeneHn no pega Ha un. 258, an. 1, Ha
NEeKapCTBEHUTE MNPOAYKTW, KOUTO KbM BAM3AHETO B Cuna Ha TO3M 3aKOH ca
BKtoUeHN B [MO3UTUBHNS NEKaApCTBEH CMUCHK, CE cunuTaT U 3a TEXHWU MpeaenHn
LeHn Npu npogaxkéara nm Ha ApebHO cbrnacHo yn. 258, an. 3.
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(2) B cpok po Tpu mMeceua OT BNM3aHETO B Cuia Ha TO3WM 3aKOH
Komucrata no ueHUTe Ha NnekapcTBEHWTE MPOAYKTM CRyXebHOo 3anuyasa oT
perncTbpa Ha npegenHuTe LeHun obpasyBaHuTe nNpedenHy LeHn Ha nekapcTBeHuTe
npoaykTtu no an. 1.

(3) Oo 31 pekemBpu 2011 r. nputexaTenute Ha paspelleHns 3a
ynoTpeba He morat ga MNpPOMEHST LeHaTta Ha NeKapCTBEH MPOAYKT C U3KIIOYEHNE
Ha HamansBaHeTo 1 3a NPOAyKTU, KOUTO KbM BAN3AHETO B CUfla Ha TO3M 3aKOH ca
nmanu onpeaeneHa LeHa, Ho He ca BKJoYeHN B [103UTMBHNA NeKapCTBEH CMUCHK.

§ 73. (1) C Bnm3aHeTo B cuna Ha TO3M 3aKOH, U3BbH criyyauTe no § 69,
an. 2, obpasyBaHuTe NpefenHn LeHN Ha nekapCTBeHUTE NPOodyKTW, OTNYCKaHW no
nekapcko rnpegnucaHve, N perucTpypaHnTe LIEeHW Ha NeKapCTBeHWUTe MNpOoayKTy,
OTrNyCKaHu 6e3 nekapcko npeanucaHne, ce cunuTat 3a TeXHW PermctpupaHu LeHu
no un. 258, an. 2.

(2) W3BbH cnyvauTe no an. 1, ¢ BNM3aHETO B cuna Ha TO3W 3aKOH
ob6pasyBaHuTe MNpefenHn LeHN Ha nekapCTBEHUTE MPOOyKTW, KOUTO npuHagnexxar
KbM MeXXAyHapOOHO HenaTteHTHO HaMMeHOoBaHNe, KOETOo e BKoYeHo B [1o3nTneHus
NeKapCTBEH CMUCbK, C U3KITIOYEeHNe Ha NPOAYKTUTE, BKIOUEHW B npunoxxeHne Ne 2
Ha Cnucbka, ce cuMTaT 1 3a TeXHW NpefenHn LeHn npu npogaxoéara um Ha Ape6Ho
N He morart ga 6baat NPOMEHsHN [0 NpYeMaHeTo Ha Hapeg6ara no un. 258, an. 5.

(3) B cpok go Tpu meceua OT BAM3aHETO B Cuna Ha TO3M 3aKOH
Komucusta no ueHuTe Ha neKkapcTBeHUTe NPOAYKTN U3roTBA perucTbpa no un. 261,
an. 3, B KOUTO BNucBa ueHuTe no an. 1.

§ 74. B cpok 0o Tpu meceua OT BAM3aHETO B Cuna Ha TO3WM 3aKOH
Komucusata no noO3UTUBHUA NEKapCTBEH CNUCbK npuBexpa [1o3nTuBHUSA
nekapcTBeH CMNUCbK B CbOTBETCTBME C MU3UCKBaHWATA Mo un. 262, an. 5 c
N3KnyeHne Ha T. 4.

§ 75. B cpok oo Tpu meceua OT BAM3aHETO B cCuna Ha TO3M 3aKOH
MUHUCTbPBbT Ha 3[4paBeornasBaHeTo ornpefens cbctaBa Ha Komucmsara no ueHu n
peumoéypcupaHe.

§ 76. B cpok 0 TpU MeceLla OT BIM3aHETO B CUM1a HA TO3U 3aKOH:

1. MUHMCTBLPBLT Ha 3apaBeona3BaHeTO U3MEHS 1 OOMbiBa Hapeao6uTe no
yn. 82, an. 3, un. 219, an. 2 n un. 243 B CbOTBETCTBNE C TO3UN 3aKOH.

2. MuHucTepckmaT cbBeT npuema HapegodaTa no un. 258, an. 5 n n3meHs
Tapudara no un. 21, an. 2 n YCTponcTeseHns npaBuaHNK Ha MUWHUCTEPCTBOTO Ha
30paBeonasBaHeTo B CbOTBETCTBME C TO3U 3aKOH.
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§ 77. B 3akoHa 3a neuyebHuTe 3aBeneHusa (06H., B, 6p. 62 ot 1999 r.;
n3m. 1 gon., 6p. 88 n 113 ot 1999 r.; nonp., 6p. 114 ot 1999 r.; n3m. n gon., 6p. 36, 65
n 108 ot 2000 r.; PeweHne Ne 11 Ha KOHCTUTyuMOHHMA cba oT 2001 r. — 6p. 51 ot
2001 r.; n3m. n gon., 6p. 28 n 62 ot 2002 r., 6p. 83, 102 n 114 ot 2003 r., 6p. 70 OT
2004 r., 6p. 46, 76, 85, 88 1 105 o1 2005 r., 6p. 30, 34, 59, 80 1 105 ot 2006 r., 6p. 31,
53 n 59 ot 2007 r., 6p. 110 0T 2008 r., 6p. 36, 41, 99 1 101 OT 2009 r. 1 6p. 38, 59, 98 1
100 ot 2010 r.) ce NpaBAT CNeAHNTE N3MEHEHUS N OOMbHEHNS:

1. Bun. 11:
a) cb3gasa ce HoBa an. 2:

»,(2) B MeguuumHCKM UEeHTbp, MEeOMKO-OEHTaneH UEeHTbp W OeHTaneH
LEHTbP MoOraTt fga ce npoBexpaT M KAMHUYHW U3NUTBaHUS Ha NekapCTBEHU
npoayKTn.”;

6) gocerawHuTe an. 2-4 ctaBaT CbOTBETHO an. 3- 5.
2.Bun. 26, an. 1:

a) cb3pgasa ce HoBa T. 6:

»,0. KIMMHUYHN N3NUTBAHNSA Ha NEKapCTBEHN NPOayKTH;”
6) pocerawHuTe T. 6-9 ctaBaT CbOTBETHO T. 7-10.

3. B un. 26a, an. 1:

a) cb3pgasa ce HoBa T. 4:

»4. KTMHUYHN N3NUTBAHNSA Ha NEKapCTBEHN NPOAyKTH;”
6) pocerawHuTe T. 4-8 ctaBaT CbOTBETHO T. 5-9.

4. B un. 266, an. 1:

a) cb3pgasa ce Hoa T. 10:

»10. KMTMHWYHN N3NUTBAHUS Ha NEKapPCTBEHU NPOAYKTH;”
6) pocerawHute T. 10-12 ctaBat cCboTBETHO T. 11-13.

§ 78. B 3akoHa 3a KOHTPON BbPXY HAPKOTUYHUTE BeELecTBa U
npekypcopute (06H., 1B, 6p. 30 ot 1999 r.; u3m. n gon., 6p. 63 ot 2000 r., 6p. 74, 75
n 120 ot 2002 r., 6p. 56 oT 2003 r., 6p.76, 79 1 103 oT 1 2005 r., 6p. 30, 75 1 82 ot
2006 r., 6p. 31 n 55 ot 2007 r., 6p. 36, 43 1 69 oT 2008 r., 6p. 41, 74, 82 n 93 oT
2009 r., 6p. 22, 23, 29, 59 1 98 0T 2010 1. M 6p. 8 1 12 OT 2011 r.) Ce nNpaBAT cnegHUTe
N3MEHEHNS:

1.B un. 32, an. 1 gymute ,u no pen” ce 3anuyaear.

2. B un. 32a an. 3 n 4 ce N3MeHdT Taka:
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,(3) B 5-gHeBeH cpoK OT nogaBaHe Ha 3asBfeHWE 3a M3gaBaHe Ha
NUUEH3Ms 3a TbproBusi Ha eapo C HapKOTUYHU BelecTtBa MWHUCTEPCTBOTO Ha
30paBeonas3BaHeTO CNy)Xe6HO WN3UCKBA OT WHCMNEKTOPUTE MO HAPKOTUYHU
BELLECTBa KbM CbOTBETHATA pPermoHasnHa 3apaBHa MHCMEKUUS, HA YNSTO TEPUTOPUS
ce HamupaT crpagute 1 NOMELLEHNsTa, B KOUTO LLEe Ce U3BbpLUBaT AENHOCTU MO
TbProBMa Ha egpo, Aa U3BbpLuaT NpoBepkKa.

(4) NHcnekTopuTe MO HAPKOTUYHW BELLECTBA U3BbPLUBAT NPOBEPKA Ha
MACTO 3a YCTaHOBsBaHe CbOTBETCTBMETO Ha GaKTUYECKUTE YCNoBUSA C
N3NCKBaHMATa Ha 3aKOHa 1 Hapeao6arta no un. 32, an. 1 n cbCctaBaT NPOTOKON B ABa
eksemnnsapa.”

3. B un. 33, an. 1 gymute ,1 no pen” ce 3annyasar.
4. B un. 33a:
a) AnvHen 2 n 3 ce U3MEHAT Taka:

»,(2) B 5-gHeBeH CpoOK OT nogaBaHe Ha 3asBfeHVe 3a u3gaBaHe Ha
NMLEH3US 3a TbProBMs Ha OPE6HO U CbXpaHsiBAaHE Ha NeKapCTBEHW MNPOAYKTU,
CbAabpXKaliM HapKOTUYHM BewecTBa, MuHUCTEPCTBOTO Ha 3OpaBeonas3BaHETo
CNY>XEO6HO M3UCKBA OT UHCMNEKTOPUTE MO HAPKOTUYHM BeELLeCTBa KbM CbOTBETHATA
pernoHanHa 3apaBHa UHCMEKUMs, Ha YnsaTO TepuTopusi ce Hamupa anTtekarta, fa
n3BbpLiaT NpoBepka.

(8) NHcnekTopuTe MO HAPKOTUYHW BELLECTBA U3BbPLUBAT NPOBEpPKa Ha
MACTO 3a YyCTaHOBABaHe CbOTBETCTBMETO Ha akKTUYeckute Yycnosus C
N3NCKBaHNATa Ha 3aKOHa 1 Hapeg6aTa no un. 32, an. 1 n cbCTaBAT NPOTOKON B ABa
eksemnnapa.”;

6) annHesa 7 ce OTMEHS;

B) B aJ. 8 oymuTe ,B CbOTBETCTBUE C NPeasoXeHNeTo Ha Bucwunsg coeet
no ¢apmaumna’ ce sannyasar.

§ 79. B 3akoHa 3a 3gpaBeTo (06H., 1B, 6p. 70 ot 2004 r.; u3am. 1 gon.,
6p. 46, 76, 85, 88, 94 n 103 ot 2005 r., 6p. 18, 30, 34, 59, 71, 75, 81, 95 n 102 ot
2006 r., 6p. 31, 41, 46, 53, 59, 82 n 95 ot 2007 r., 6p. 13, 102 1 110 oT 2008 r., 6p. 36,
41,74, 82, 93,99 n 101 oT 2009 r., 6p. 41, 42, 50, 59, 62,98 1 100 oT 2010r. N 6pP. 81 9
o1 2011 r.) ce NpaBAT CnegHUTE U3MEHEHNS N OOMbIIHEHUS:

1. B un. 86:

a) B an. 2 ce cb3gaBa HoBa T. 2:
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,2. 3aKynyBaHe OT JleyebHOTO 3aBefeHVe Ha HeobxoaumuTe 3a
NEeYEeHneTo My MeQULIMHCKN U3AEenusl, Korato e rnouckan ToBa u Te He ce 3annawar
OT HaumnoHanHarta 3apaBHOOCUIYPUTENHA Kaca Unu oT penyeinkaHCKNs 6I0MKeT;”

6) pocerawHuTe T. 2-5 cTaBaT CbOTBETHO T. 3-6;
B) cb3faBa ce HoBa an. 3:

»,(38) B cnyuvaute no an. 2, T. 2 NauMeHTbT 3annawa MeaUUUHCKUTE
N3genusa No LeHUTe, Ha KOUTO M € 3aKynuio 1e4ebHOTO 3aBeaeHmne.”;

r) pocerawHara an. 3 ctasa an. 4.
2. Bun. 1166, an. 1 ce cb3gasa T. 4a:

,4a. MpoBepsiBa CnasBaHeTO Ha YyTBbpAeHUTe dapmako-TepaneBTUUYHN
PbKOBOACTBA U M3BbPLUBAHETO Ha OLEHKa Ha egpeKTMBHOCTTa Ha Tepanusta B
CbOTBETCTBUE C KpuTepuuTte No un. 261, an. 1, T. 4 oT 3aKoHa 3a IeKapCTBEHUTE
NPOAYKTW B XymaHaTa meguumnHa.”

§ 80. B un. 45 ot 3akoHa 3a 3gpaBHOTO ocurypssaHe (06H., 1B, 6p. 70
ot 1998 r.; n3m. n gon., 6p. 93 n 153 ot 1998 r., 6p. 62, 65, 67, 69, 110 n 113 ot
1999 r., 6p. 1 1 64 ot 2000 r., 6p. 41 oT 2001 r., 6p. 1, 54, 74, 107, 112, 119 n 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 r., 6p. 17, 18, 30, 33, 34, 59, 80, 95 n 105 o1 2006 r.,
6p. 11 ot 2007 r.; PeweHune Ne 3 Ha KOHCTUTYUMOHHUS cbf, OT 2007 r. — 6p. 26 OT
2007 r.; uam. 1 gon., 6p. 31, 46, 53, 59, 97, 100 n 113 ot 2007 r., 6p. 37, 71 n 110 ot
2008 r., 6p. 35, 41, 42, 93, 99 1 101 ot 2009 r., 6p. 19, 26, 43, 49, 58, 59, 62, 96, 97, 98
1n 100 oT 2010 1. 1 6p. 9 OoT 2011 r.) Ce NpaBAT CNegHUTEe N3MEHEHUS:

1. B an. 8 gymute ,un. 262, an. 4, 1. 1” ce 3ameHsAT C ,un. 262, an. 5, 1. 1”.

2. B an. 9 pymute ,un. 262, an. 4, 7. 17 ce 3ameHsaT C ,un. 262,
an.5 1.1".

3. B an. 10 gpymute ,un. 262, an. 4, T. 1”7 ce 3amMeHaT C ,un. 262,
an.5 1.1%.

§ 81. B 3akoHa 3a meguuuHckuTe nsgenus (o6H., [1B, 6p. 46 ot 2007 r.;
n3m. n gon., 6p. 110 ot 2008 r., 6p. 41 1 82 oT 2009 r. n 6p. 98 oT 2010 r.) ce npaBaT
cnegHUTE U3MEHEHMNS N OOMbHEHUS:

1.Bun. 27, an. 2 1. 1 ce n3ameHs Taka;:
»1. €QUHEeH naeHTdUKaUNoHEH KOA Ha OPY>XeCTBOTO;”.
2. Bun. 28, an. 2 1. 1 ce n3ameHsa Taka;

»1. €OQUHeH naeHTuduKaunoHeH KO Ha OpYy>XKeCcTBOTO;”.
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3. Bun. 61, an. 31.1 ce n3meHsa Taka;

,1. €AMHeH naeHTnPUKaUMoOHEH Kof, Korato NMMUeTo € pernctpmpaHo no
TbproBCKus 3aKOH, UMK KOMMe Ha akTa 3a cb3aaBaHe, KoraTo NMUETO € Cb3aaaeHo
CbC 3aKOH unn ¢ akT Ha MUHUCTEPCKNS CbBET;”.

4. HanmeHOBaHNETO Ha rnasa rneta ce N3MeHs Taka:
» | bProBus C MEAMUNHCKN n3genmsa’
5. Bun. 78, an.1T1.1 ce nameHs taka:

»1. eOnHeH naeHTndnKaumMoHeH Kog, KoraTo NIMLETO € PerncTpupaHo no
TbproBCKUSA 3aKOH, WM CbOTBETEH JOKYMEHT MO HauWOHaNHOTO 3aKOHOOATeICTBO
Ha CbOTBETHaTa Obp)kaBa — uneHka Ha EBponenckus cbios, unu Ha abpxaBa —
ctpaHa no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO;”.

6. B uneH 80:

a)Ban. 1:

aa) B T. 2 gymuTe ,u/unun agpeca my” ce 3anuyasar;
66) Toukn 3, 4 N 5 ce OTMEHST;

6) cb3gaBa ce HoBa an. 2:

»(2) TbproBumMTe Ha egpo C MeguumHCKM undgenus nopasat B UAJI
yBeOOMIIEHNE, KaTO npunarar KbM HEro CBbp3aHuUTe C NpomMsaHaTa JOKYMEHTU, npu
npomsiHa Ha:

1. nNpaBHMA cTaTyCc, CejanuweTo W/Wnn agpeca Ha ynpaBfneHne Ha
TbproBseua;

2. CNUCbKa Ha BMOoBeTe MeguUMHCKN U3Oenuns, ¢ KOUTO ce Tbpryea, 1 Ha
CbOTBETHUTE M NMPON3BOONTEIN;

3. IMeTo n/unn agpeca Ha yMbAHOMOLLEHUS NpeacTasuTen no un. 78,
an.b5.”;

B) gocerawHuTe an. 2- 5 ctaBaT CbOTBETHO an. 3- 6.
7. Cb3pasa ce un. 83a:

,dn. 83a. (1) JleuebHuTe 3aBegeHUss 3a GOMHMYHA MOMOLL MoraT Ada
N3BbPLUBAT TbProBCKM COENKN C MEOUUMHCKN WN3OenMa camMo 3a HyxauTe Ha
CBOMTE NaUNEHTN.

(2) MepuumnHCKuUTE w©3genus, KOUTO Morat pa 6baar npegMeT Ha
TbProBCKW COenku no an. 1, ce onpenensTt ¢ Hapeg6aTa no un. 30a.”
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8. B un. 136 gymute ,un. 80, an. 4” ce 3ameHsaT ¢ ,un. 80, an. 5”.

§ 82. B 3akoHa 3a 30paBOCMIOBHU 1 6e30MacHU YCnoBusi Ha Tpyn
(06H., OB, 6p. 124 ot 1997 r.; n3m. n gon., 6p. 86 ot 1999 r., 6p. 64 1 92 ot 2000 r.,
6p. 25 n 111 ot 2001 r., 6p. 18 n 114 ot 2003 r., 6p. 70 OT 2004 r., 6Gp. 76 OT 2005 r.,
6p. 33, 48, 102 n 105 ot 2006 r., 6p. 40 oT 2007 r., 6p. 102 1 108 oT 2008 r., 6pP. 93 OT
2009 r. n 6p. 12, 58, 88 n 98 ot 2010 r.) ce nNpaBAT cnegHUTE N3MEHEHUA W
AOMbJIHEHMS:

1. B un. 25, an. 3 1. 2 ce n3ameHsa taka:

,2. lopuanyeckn nnm Gu3nYeckn nuua, pernctpupaHu no TbproBcKua
3aKOH, No 3akoHa 3a KoornepauuuTe Unn no 3akoHa 3a lopuanuyvyeckuTe nuua C
HecTonaHcKa Lef, KakTo U OT ApYy)>KecTBa MO 3aKOHOAATENCTBOTO Ha Abp)kasa -
uneHka Ha EBponeinckus cbio3, Un Ha abprkaBa - cTpaHa no Cnopa3ymeHneTo 3a
EBpPONEncKoTo MKOHOMMYECKO NMPOCTPaHCTBO 3a 06CNy)KBaHe Ha paéoTtewn.”

2. Bun. 25r, an. 1:
a) Touka 4 ce U3MeEHs Taka:

»<4. AAQHHW 3a eaVHHNA NOEHTUPUKALMOHEH KOO Ha APY»XecTBOTO Unn
koonepauusita OT TbproBCKUS PErucTbp WM akTyanHo YyOoOCTOBEpeHME 3a
BNMCBaHE Ha nuuaTta, perucTtpupaHm no 3akoHa 3a lopuanyeckuTe nmua c
HecTonaHcka uen, a 3a gpyxecTtsara, PernctpypaHy B ObpxaBa - UneHka Ha
EBponenckus cbio3, unum B AObp)aBa - cCTpaHa no Cnopa3ymeHneTo 3a
EBpONENCKOTO MKOHOMWYECKO TMPOCTPAHCTBO - [OKYMEHT 3a akrtyanHa
permcTpaumus No HaUMOHaNHOTO 3aKOHOAATENCTBO, U3AaAeH OT KOMMETEHTEH opraH
Ha CbOTBETHATa Obp)Kasa;”

6) TOUKa 8 ce OTMEHS.
3. B un. 250 an. 2 ce n3meHsa Taka;

»(2) MMHUCTBPBLT Ha 34paBeonasBaHETO UMM YMbAHOMOLLEHO OT HEero
ANMBXHOCTHO nuue B 20-0HEBEH CPOK OT nofasaHe Ha yBEAOMSIEHNETO 3a NpoMsiHa
Ha ob6cToaTenctearta no un. 25r, an. 1 no npeanoxeHune Ha Komucusita 3a
peructpupaHe Ha Cnyxéute nNo TpyooBa MeguuMHa oOTpassiBa MNpPOMeEHUTE B
perncTbpa Ha Cny>xé6ute no Tpyoosa MeauumHa, a B cnyyaniTte no un. 25r, an. 1, 1. 1,
3 n 5 n3pgaBa M YOOCTOBEPEHME 3a NPOMSHa Ha peructpaumsta unu npasu
MOTMBMpPAH OTKas.”
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§ 83. HaBcakbgoe B 3akoHa 3a KpbBTa, KPbBOAApPSBAHETO WU
KpbeonpenusaHeTo (OB, 6p. 102 ot 2003 r.) aymute ,HaunMoHanNHUAT LEHTbP MO
xemartonorns n TpaHchysuonorns”, ,HaumoHanHWs UEeHTbp MO XemaTonorus u
TpaHcdy3nonorma” ce 3aMeHAT CbOTBETHO C ,HauuoHanHuaT ueHTbp 3a
TpaHchy3noOHHaA XxemaTtonorua”, ,HaumoHanHus uUeHTbp 3a TpaHCcdy3noHHa
xemaronoruns”.

§ 84. 3akoHbT BMM3a B cuna OT AeHA Ha O6HapoABaHETo My
B ,[bpXxaBeH BeCTHWK” C W3KNOYeHne Ha § 65, KoUTO BNIM3a B cuna oT
30 centemBpu 2011 T.

3akoHbT e npueT oT 41-0T10 HapogHo cbbpaHue Ha ..., 2011 1.
1 e nognevartaH ¢ obnumanHua nevart Ha HapogHOTO cbbpaHme.

NMPEACEOATEJ HA
HAPOOHOTO CbBPAHME:

(LELIKA LIAYEBA)
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MOTWUWBMW

KBbM ITPOEKTA HA 3AKOH 3A U3MEHEHUWE U JOIIbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A
JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTU B XYMAHHATA MEJUIIUHA

3aKOHbT 3a NekapCTBEHUTE NMPOAYKTN B XyMmaHHata meguumHa (3J1MXM)
ypexxga AenHocTuTe No paspeluaBaHe 3a ynoTtpeba, TbproBus Ha egpo U Ape6Ho C
NeKapCTBEHU NPOAYKTU, MPOBEXAAHETO HA KIMHUYHN U3NUTBAHUS Ha NEKapCTBEHM
NPOAYKTU, KaKTO U MeXaHU3MmTe 3a 06pas3yBaHE Ha LeHa Ha NeKapCTBEeHUTe
NpoayKT! N cbCTaBsHe Ha [Mo3nMTMBEH NekapcTBeH CNUCbK. B xopa Ha HerosoTo
npunaraHe HacTbnuMxa MNPOMEHW B OOLECTBEHUTE OTHOWEHUS - npegmMeT Ha
perynaums OT 3akOHa, KOETO Hanara OTHOBO fa 6bAde M3BbpLUEH aHanuM3 Ha
AencTeawmuTe pasnopenow M CbOTBETHO [a Ce HanpasBAT WU3MEHEHMS B TaX.
3aKOHOMPOEKTbT € HACOYeH W KbM MOCTUraHe Ha MepKuTe, 3acarawm
nekapcTeeHaTa nonuTunka, 3anoxeHu B uen 82 ot lNporpamarta Ha NpPaBUTENCTBOTO
2009-2013 .

Ha nbpBO MSACTO, CbC 3aKOHOMPOEKTa Ce MpeaBukaa HamanssaHe
pa3vepa Ha ¢uHaHCOBUTE CPEACcTBa, KOWUTO Ce M3MNoa3BarT 3a AOMbIHUTESHO
MaTepuanHo  CTuMmynupaHe Ha  ciayxutenu Ha  MuHUCTEepCTBOTO  Ha
3apaseonas3BaHeTo 1 Ha ManbnHuTenHata areHuus no nekapcteara (1AJ1), c orneg
HEeo6XxoAMMocTTa OT ONTUMU3npaHe Ha GUMHAHCOBUTE pasxoou B YCNoBMATa Ha
dunHaHcoBa Kpu3a.

CbC 3aKOHOMpoOeKTa Ce npednara pPexuMbT MO uU3gaBaHe Ha
paspeLleHns 3a TbproBus Ha OpPe6HO C NeKapCTBEHM MPOAYKTV Aa MPEMUHE KbM
WNAN. MpenBwkaa ce 1 NpeMUHaBaHe Ha peXkuma rno n3gaBaHe Ha YaooCTOBepPeHUs
3a perucTpaums Ha aporepun KbM PervioHanHuTe 3apaBHu UHCMEKLMN.

MpomeHuTe B pexuumuTe MO wuU3gaBaHe Ha paspeweHus u
YOOCTOBEPEHUS 32 TbProBUsi Ha OPEGHO C NEKAPCTBEHW MPOLYKTU OT anTeku U
pporepun ca B cboTtBeTcTBUE C PeweHme Ne 560 Ha MuHuCTepckns CbBeT OT
2010 r.,, KaTo uUenTa € ga 6baaTt ONTUMU3UPAHW Pa3pPeLnNTENHUTE PEXUMU MO
3akoOHa 3a nekapcTBaTa W anTekuTe B XymMaHHata MeguuuHa v fga ce YnecHu
OOCTbMbT Ha 3aABUTENUTE OO CbOTBETHATAa ycnyra.

CbC 3aKOHOMPOEKTa Ce NpeaBmxaa cb3gaBaHeTo Ha Komucusi o LeHu
N penmbypcupaHe. [1o MOMeEHTa AeHOCTTa Mo LeHoo6pa3yBaHe 1 BKouBaHe Ha
npoaykTy B Mo3UTUBHUS NEKAPCTBEH CMMCHK Ce U3BbpLUBa OT ABa CAMOCTOSITENHM
N HEe3aBMCVMMW eduH OT Apyr opraHa: Komucusita no ueHn Ha NekapcTBeHWUTe
npoaykT n Komucusita no nNo3nTUBHUS NEKapCTBEH CNNCbK. C NpeaioXKeHneTo ce
Lienn NpoLEechT Ja 6bae ONTUMM3NPaH B paMKUTE Ha eauH opraH, Aa Ce CbKpaTsaT
Mo TO3M HAUMH CPOKOBETE 3a HEroBOTO Mpou3HacsHe W Oa ce o6nekuyart
3a8BUTENIUTE OT rMefAHa Touka Ha edHOKPaTHOTO MpeAcTaBsHE Ha AOKyMeHTauus
caMo KbM efViH OpraH.
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3aKOHONPOEKTLT BbBEXAA MPOMEHN 1 NO OTHOLWIEHME HA U3UCKBaHMATa
KbM NPOBEXAAHUTE B CTpaHaTta KIMHUYHN U3NUTBAHNS Ha NIEKAPCTBEHW NPOOYKTU.
TekcTbT Ha gencTBawma un. 87 ce N3MeHs B MOCOKa Ha paslupsiBaHe Kpbra Ha
neyebHUTE 3aBEOEHNs, B KOMTO MOraTt ga ce N3BbpLUBaT KNMHUYHU U3NUTBAHUS, U
oTNajaHe Ha W3UCKBAHETO 3a Hanuume Ha akpeguTauuoHHa oueHka. C
nocnegHUTe 3MeHeHuss Ha 3aKoHa 3a 3ApaBeToO 6e BbBEAEHO akpegutTaumsTa Ha
neyebHUTE 3aBedeHMs Oa 6bae OOGPOBOSHA, C Orflied Ha KOETO TEKCTOBETe Ha
3aKOHa Ce CUHXPOHU3MpPAT C Te3n NPOMEHM.

3aKOHOMPOEKTbT MNpedBWwKaa MAOMb/IBAHE TEKCTOBETE Ha 3akoHa,
ypexxgawm ctatyta Ha Komucuata no eTrka 3a MHOTOLEHTPOBY U3MNUTBAHWUS, KaTo
ce cb3faBa Bb3MOXXHOCT Aa 6bJaT OnpeaensHi pe3epBHU UnieHOBe B Hes. Tasw
npomsHa ce Hanara c ornef nogo6psisaHe opraHu3auusTa Ha HelHata pa6oTa U
Ccb3aaBaHe Ha Bb3MOXXHOCT 3a perynspHO NpoBeXxaaHe Ha 3acegaHusaTa i.

C npegnaraHUTe NPOMEHU TEKCTOBETE Ha [AeNCTBalMs 3aKOH Cce
NPMBEXAaT B CbOTBETCTBUE C U3NCKBaHKSATA Ha 3aKOHAa 3a TbProBCKMS PErUCTbP.

BbBeXxga ce peXxMmbT Ha MbYannBoTO cbrnacue ot ctpaHa Ha VAJT npu
00o6psiBaHe peknamaTta Ha nekapCTBEHU NPOAYKTU B CriyyanTe, B KOUTO areHuusTa
He ce Npou3Hece B CPOKa, NpeasuaeH 3a N3puUYHOTO 1 0JobpsiBaHe.

EnHoBpemMeHHO € TOBa ce npepfara peknamara, npegHasHaveHa 3a
MEeOULMHCKNUTE crneumanucT, ga 6bge camo Ha yBeoOMUTENIEH PeXuM, Karto
CbOTBETHO [a He MNOANEXW Ha pas3pewaBaHe oT cTpaHa Ha WAJ1. Lenta Ha
npepnaraHuTe U3MeHeHus € fa 6bAae ONTUMU3UPAH PEXMMBbT MO 0JobpsBaHe
peknamarta Ha feKapCTBEHM MPOAYKTW, Karto CbOTBETHO 6bOaT OBGMIEKYEHU U
3aaBuUTENUTE Npeasua OTrnagaHeTo Ha paspeLLnTenHAS PeXuM Npyu OJo6psBaHETo
Ha peknamara 3a MeaMLMHCKUTE cneunanunucTu.

CbC 3aKOHOMpOEeKTa ce npednara yTouHsiBaHe U audepeHumpaHe Ha
GYHKUMNUTE, U3MbIHSABaHW B antekaTta OT Maructbp-dapmaueBTUTe, MOMOLLHUK-
dapmaueBTUTE U NuUATa, KOUTO KOHCYNTMpaT W npegnarat KoO3MeTuka W
CaHUTapHO-XMIMEeHHN CpeacTBa.

MpenBwxpa ce yegHakBsBaHe Ha GYHKUMUTE, KOUTO Ce OCblUecTBsABaT
OT NMOMOLHUK-PapmaLEeBTUTE B anTeka, pbkOBOAEHA OT Marnctbp-dapmauesT, U B
anTeka, pbkoBogeHa OT NoMOWHUK-bapmauesT. [pn cera gencreawara ypenoa
nomMoLwHuK-bapmaLeBT, paboTelw, B anTteka, PbKoOBOAEHA OT Maructop no
dapmauua, He MOXe p[a rnpojaBa CaMOCTOATENHO JIeKapCTBEHU MNPOAyKTH,
OTnyckaHun 6e3 nekapcko npegnuncaHve. EgHOBpeMeHHO C TOBa, KoraTo cbliaTa
OENHOCT Ce N3BbpLUBa B HACENEHO MACTO, B KOETO € OTKpuUTa arnTteka, pbKoBoaeHa
OT NOMOLLHMK-bapMaLEeBT, Npoaakéarta Ha TO3M BUA NPOOYKTU Ce N3BbpLuBa CaMo
OT NMOMOLLHVK-PapMaLeBT, 6e3 a e Hanuue KOHTPOS OT CTpaHa Ha MarucTbp-
dapmavreBT.

CbC 3aKOHOMPOEKTa ce MOoMbfBaT M HAKOW MPa3HOTU U KOHCTaTMpaHu
npo6rnemMn B Xoda Ha MpakKTUYEecKOTO npunaraHe Ha ypeab6aTa, Kacaela
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N3BbPLUBAHETO Ha MPOMEHU B U3dadeHN pa3pelleHnsl 3a TbproBusi Ha OPe6HO C
NeKapCTBEHU NPOOYKTM B anTeka.

Mpeanara ce npomsHa B MexaHW3MuUTe 3a GopmMupaHe Ha LeHW Ha
nekapcTBeHUTe npoaykTh. 1o MOMEHTa Ha [Obp)XaBHa perynauus nognexaxa
LeHWTe Ha JNeKapCTBEHWTE MPOAyKTW, KOUTO Ce OTnyckaT Mo JieKapcKo
npegonvucaHne, W LEHWTe Ha BKoyeHuTe B [1O3UTUBHUA NEKapCTBEH CMUCHK
nekapctBeHu npoayktu. OT gpyra cTpaHa, LeHWTe Ha nekapcTeBarta 6e3 nekapcko
npennvcaHne noaneXxaxa camo Ha perucrpauus.

3aKOHOMPOEKTLT NPeABMKAA Oa Ce BbBeOe Abp)KaBHa perynaums camo
MO OTHOLIEHME Ha LIEHUTE Ha NeKapCTBEHWUTE MPOOYKTU, KOUTO Ca BKIIOUYEHU B
Mo3nTMBHMS NEKAPCTBEH CMMCBK. [10 OTHOLWEHME Ha LEHUTE Ha NEeKapCTBEHUTE
NPOAyKTW, OTMyCKaHW MO NeKapcko npednucaHue, U Ha Te3u, OTMNyckaHu 6e3
NeKapckKo npeanuncaHve, Ce BbBeXAa PermctpaunmoHeH pexxkum. B npeonoxxeHus
MexaHM3bM 3a o6pasyBaHe Ha LeHa € MpeaBuMAEH TEKCT, CbIflacHO, KOUTO Ha
perynauus Lie noanexu u ueHata Ha NpoayKT, KOUTO He e BK/oveH B MNo3nTMBHMS
NEeKapCTBEH CMUCbK, HO MpPUHAAIEXU KbM  MEXOYHApPOOHO HernaTeHTHO
HaMMeHOBaHWe, BKIIOYEHO B crvcbka. [pegBua ToBa KpPbrbT OT JIEKAPCTBEHM
MPOAYKTW MO NEKapCKOo MNpeanucaHne, KOWTO LWe NpemMuHaT Ha peructpauus Ha
LeHa, HAMa fa e ronsam 1 ToBa HAMa AoBefe A0 CbLECTBEHM MPOMEHM Ha cera
AencTBaluMTe LEHN Ha NNeKapCTBEHNTE NPOAYKTU.

3aKOHOMPOEKTLT BbBEXAA MPOMEHUN U B CbabpXKaHNeTo Ha [103nTnBHNA
NEKapPCTBEH CMUCHbK, KaTto MPUAOXKEHUsSTA KbM HEro ce 060co6siBaT CbO6pa3HO
cneuudukara Ha penméypcupaHe Ha CbOTBETHUTE NEKAPCTBEHM MPOAYKTM - CbC
CpeactBa OT 6iomketra Ha HaumoHanHaTa 3gpaBHOOCWUrypuTenHa kaca, OT
GIOKETa Ha NnevyebHUTe 3aBedeHus Wunn OT penyenukaHcKkus GlomKeT. o To3n
HaYMH Ce LEenn MakCUMasnHo Aa ce ONTMMMU3Upa CbObpPXXAHWETO Ha OTAeNHUTE
yactm Ha [lo3NTMBHUS NEKaApCTBEH CMUCbK CbO6pPa3HO MOTPEGHOCTUTE Ha
WHCTUTYLMMTE, pa3xodBaluy ny6anyHn cpeactsa 3a 3akynyBaHe Ha NeKapCTBEHU
NPOAYKTU.

CbC 3aKoHOMpoOeKTa ce npegnara ga 6bae ypeneHa xunortesarta, npu
KOSITO JeKapCTBEH MpoaykT, kKouto e paspeweH no 3JMMXM wn He ce
pasnpocTpaHsiBa Ha 6bArapckusa nasap, Npu naunueHtTn 6e3 anTepHatMBa Ha
neyeHne ga 6bae 3aMeHeH C NeKapCTBEeH MPOAYKT, paspelleH 3a ynotpeta B
cTpaHa - uneHka Ha EBponenckus cbuio3d. [lpeaBuoeHO € exerogHo pa ce
YyTBbp>KAaBa CMNNCbK C TakMBa NIEKapCTBEHN NMPOOYKTU, KATo e pas3nncaH peabT 3a
n3roteaHeTo My. LlenTta e ga 6bae ocurypeH OocTbn Ha 6bLArapckuMTe nauneHTn ao
Tasu rpyna nekapcTBeHn NPOAyKTU.

MpeoBrvgeHa e pasnopen6a MNpu MpeycTaHoBsIBAHE MPOJaX6UTE Ha
NeKapcTBeH MPOAYKT, KOUTO € BKoYeH B [MO3MTUBHNS NEKApCTBEH CMUCHK, U B
paMKUTEe Ha CbOTBETHOTO MEXAYHapOOHO HenaTeHTHO HaMMeHOBaHWe Hsama
paspelweH 3a ynoTpeba Mo TO3M 3aKOH APYr NleKapCTBEH MNPOAYKT, C KOATO
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npuTexxaTtensat Ha pas3pelleHneTo 3a ynoTtpeba ce 3agb/mkaBa fa yBegoomssa
nucmeHo MuHUCTEpPCTBOTO Ha 3apaBeonas3BaHeTo 18 meceua no-paHo 3a
CNUpaHeTO Ha npOoAyKTa, KakTo M [a ocurypu [ocTaTbyHM  KONMYecTBa 3a
3a40BofISIBaHe Ha 3apaBHUTE NOTPE6HOCTU Npe3 To3u nepmnod. CbC Cb3aaBaHETo
Ha Tas3u pasnopemba ce uenn ga 6bae OCUrypeH MexaHu3bMm 3a AOCTbM Ao
NEeKapCTBEHU NPOAYKTN, KOUTO Ce penmoéypcupar ¢ Ny6anyHu CpeacTsa N KOUTO He
Morar aa 6baaTt 3aMeHeHn C Opyrm TEXHU aHanosu.

Cb3naBa ce M3puyHa 3aKOHOBA pernamMeHTauusl Ha W3BbplUBaHUTE
[apeHnsi Ha NekapCTBEHN NPOAYKTU, KaTo ce npepsara ToBa Aa ctaBa camo cref
rnonyyaBaHe Ha cbrnacue oT cTpaHa Ha WAJL. Llenta Ha Ta3u npomsHa e ga 6bae
OCbLLECTBSIBaH KOHTPOJT BbPXY NTIEKAPCTBEHUTE NMPOAYKTU, NMOCTbMBALLM B CTpaHaTa
upe3 gapeHus.

MpeunsupaT ce aaMUHUCTPaTVBHOHaKa3aTenHuTe pasnopenéyn Ha
3aKOHa B CbOTBETCTBME C HATpyrnaHarta npakTuka rno npunaraHeTo My oT OpraHuTe
Ha Obp>XaBHUS KOHTPOJ.

B HonbnHutenHute pasnopenbu Ha 3J1MXM ce BbBexpaa pasnopenoa,
CbIMacHO KOSITO Ce ocurypsisa Bb3MOXXHOCT 3a npepocTtaBsHe Ha uHopmaums u
nprvemMaHe Ha 3asBfieHns 1 gokymeHTtn no gencrteawwmsa 3JMXM no enekTpoHeH nbT
npu ycrnosuaTa u no pefa Ha 3akoHa 3a eNeKTPOHHUA AOKYMEHT U eNeKTPOHHUS
noanuc 1 no 3akoHa 3a eNeKTPOHHOTO yrpasneHmne.

B MpexooHuTe 1 3akniouuTenHuTe pasnopeabn Ha 3akoHa ce MpaBsiT
HAKOMKO rpynu NPOMEHMU:

Ha nbpBO MACTO ce ypexaar 3aBapeHuTe npousBoauTenn Ha
NEeKapCTBEHN NPOAYKTM Mo § 12 OT penctBawms 3akKOH, Ha KOUTO ce pasa
6-mMeceueH CpOK, B KOWTO [fa npuBedatr CBOSATa [OEWHOCT B CbOTBETCTBME C
M31NCKBaHMATa Ha 3aKoHa.

Kbm momeHTa § 12, an. 1 oT [lpexogHuTe un 3aknouUTENHUTE
pasnopen6n Ha 3JIMXM wu3uckea 3aBapeHUTE MO OTMEHeHuss 3akoH 3a
nekapcTBaTa M anTekuTe B XymMaHHata MeauuMHa npoussoguTenn ga npvesenar
AENHOCTTa CU B CbOTBETCTBME CaMO MO OTHOLWEHME Ha KBanupuumpaHoTo anLe no
yn. 148, 1. 2 ot 3JMXM, HO He M C USNOCTHUTE WU3MCKBaHMA Ha [lob6paTta
NPON3BOACTBEHA MpPaKTMKa, WMMAEMEHTUpPaHM B [JencteBawms 3akoH. Kbm
HacTosIWMA MOMEHT CbrnacHO pJencteawma § 12 Te3u npowussoguTenu
cbllecTByBaT, HO He MoraT ga 6baaT BKouyeHW B EBponenckata 6asa gaHHU
EUDRA GMP kaKkTo nopagu YncTto TEXHMYECKN MPUUYMHU, Tb KaTO paspelleHusaTa
ca B cTapusa dopmar, Taka U nopagu HeCboTBeTCTBUE C [Jobparta Npon3BOACTBEHA
npakTuka.

Nuncea HopMma, Hanaralla 3agb/MKUTENHO NPUBEXXAAHE C KpaeH CPOoK Ha
3aBapeHUTe MNpou3BoauTeNM B HOBUS eBponenckn ¢popmart Ha PaspelweHne 3a
NPOV3BOACTBO M CbOTBETHO aAMUHMCTPATUMBHA MspKa MNpu HENpUBEXOaHe B
CbOTBETCTBME.
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Covc cera pencteawara pasnopenba Ha § 12 ot 3JIMXM e cb3papeH
[ABOEH CTaHOapT 3a 6bnrapckute NPovM3BOAMTENM, KATO € AO0MycHATO Ha nasapa ga
ornepvpar npou3BoauTenu, KOUTO ca Ce MpUBENU B CbOTBETCTBME C HOBUTE
n3nckeaHna Ha [lobpaTta NpPOM3BOACTBEHA MpaKTUKa, M TakuBa CbC CTaTyT Ha
3aBapeHu npou3BoauTenu, 6e3 aa OTroBapAT Ha M3UCKBaHuATa Ha [obpata
NPON3BOACTBEHA MpPaKTNKa 1 6e3 TAXHOTO paspelleHe aa € B U3NCKBalms ce
dopmat. ToBa OT CBOSI CTpaHa BOAM OO0 Hecna3BaHe N3NCKBaHUATa Ha [upekTusa
2001/83 No OTHOLLIEHME HA NPON3BOACTBOTO HA NTIEKAPCTBEHU NPOAYKTN.

Ha BTOpo MACTO ce ypexpaTt 3aBapeHuWTe Mpoledypu Ha 3anouvHanu
Npov3BOACTBA 3a W3OaBaHe Ha paspelleHns 3a TbproBusi Ha [OpPe6HO ¢
NeKkapcTBEHN MPOAYKTW, OTKPMBAHE Ha Aporepun, YTBbpXXaaBaHe 1 permcrpmpaHe
Ha LieHW, KaKkTo 1 npoueaypwv npen KomucursaTa no nos3uTuBHUS NEKApPCTBEH CMUCHK.

Ha cnepBawo MACTO ce ypexaaT CPOKOBETE, B KOUTO TpsibBa fa ce
KOHCTUTYMpa Komucmata no uUeHu U penmbypcupaHe © pga ce npuemar
noasakoHoBuUTE akTtoBe no npunaraHe Ha 3JIMXM, cBbp3aHuM C HacToswaTa
npomMsiHa.

Ha nocnegHo wmsacTto ce npaBAaAT NpaBHOTEXHUYECKN TMPOMEHN B
3aKOHUTE, KOUTO Ca CBbp3aHn C npeanoXxeHnte n3MeHeHnA.

MUHUCTBP-NPEACEOATEN:

(Boiixo Bopucos)
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