PENYBJIUKA BbJIATAPUS
HAPOIJHO CbBPAHMUE

Ilpoexm

3AKOH

3a U3MEHeHVe N AonbjiHeHne Ha 3akoHa 3a JleKapCcTBEHWTe NPOoAyKTH
B XyMaHHata megMmuunHa

(O6H., OB, 6p. 31 oT 2007 r.; n3m., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHmne Ne 5 Ha
KoHCTUTYLUMOHHMA cba oT 2008 1. — 6p. 65 o1 2009 r.; u3m. n gon., 6p. 71 ot 2008 r.,
6p. 10, 23, 41,88 1 102 oT 2009 r., 6p. 59 1 98 0T 2010 1., 6p. 9, 12, 60 N 61 OT 2011 T.

n6p. 38 0T 2012T.)

§ 1. B un. 1 ce npaBaT cnegHUTE N3MEHEHMUS N AOMbHEHWNS:
1. B 1.2 gymute ,1 Ha aKTMBHU BewecTBa” ce 3anuyasar.
2. Cb3paBa ce 7. 2a:

,2a. TMPOM3BOACTBOTO, BHOCA W TbproBuaTa Ha e€gpo C aKTUBHU
BelwecTBa;”.

3. Cb3pasa ce 7. 5a:
,Da. MOCPEOHNYECTBO B 06M1acTTa Ha fiekapCTBEHUTE NpoayKTu;”.

§ 2. B un. 8, 1. 7 gymaTta ,BWCOKOTEXHOMOMMYHA” Ce 3aMeHsi C
~,MmoaepHa”.

§ 3. Cb3pmaBa ce un. 8a:

L,dn. 8a. [lpM nNpou3BOACTBOTO HaA JNEKAPCTBEHM  MPOAYKTW,
npegHasHayeHn eaguHCTBEHO 3a W3HOC, Ha MEXAWHHW MpPOAyKTW, aKTUBHU
BELWEeCTBa M Ha NOMOLLHM BELWECTBa Ce npunarat CbOTBETHUTE pas3nopenodu Ha
rnaea nerta.”

§ 4.Bun. 11, an. 3 ce cb3naBa N3peyeHne BTopo:
,/IHbopMauusaTa Bbpxy OnakoBkaTa M B NMCTOBKaTa Ha NleKapCTBEHMUSA
NPOAYKT MO an. 1 He e 3aAb/HKUTENHO Aa 6be CbCTaBeHa Ha 6bnrapcky e3uk.”

§ 5.Bun. 14, an. 2 ce cb3paBa HoBa T. 3:

»3. OpraHu3vpa npegocTaBaHETO Ha ny6nuuHa uHGopMauus Ha
NauneHTCKUTE opraHmsaumm U Ha opraHu3aummte Ha noTpeobuTennuTe OTHOCHO
pencTeuaTa, npeanpuetn cpely danwmnduumpaHeTo Ha fekapCTBEHU NPOayKTn.”
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§ 6. B un. 17 ce npaBAat cnegHUTE N3MEHEHUS:
1. Ban.5:
a) cb3paear ce T. 5a u 56:

,0a. BMUCBa NpOU3BOOUTENUTE, BHOCUTENUTE U TbProBUUTE HA eJpo C
aKTBHWN BELWECTBA,

56. BOOM pernctbp Ha nuuara, OCblUecTBABallM MOCPEAHNYECTBO B
o6nacTtra Ha NekapCTBEHUTE NPOAyKTK;”

6) cb3paea ce T. 10a:

,10a. ocblwecTBaBa GYHKUMMTE Ha KOMMETEHTEH oOpraH 3a
npocnegsiBaHe Ha nekapcTeeHaTa 6e30nacHocT;”

B) Touka 11 ce n3meHs Taka:

,11. opraHusmpa 1 nogobpxa cuUctemMa 3a npocnegssaHe Ha
nekapctBeHaTa 6e30nacHocCT;”

r) cb3pasaTt ce T. 18a 1 186:

,18a. yuactBa B MexxayHapoaHaTa XxapMOHU3aumsa U cTaHaapTu3aums Ha
TEXHUYECKNTE MEPKM, KacaeLum NpocneasBaHeTO Ha nekapcTBeHaTa 6e30MacHoCT,
nop KoopavHauusTa Ha EBponenckara areHuumsi no nekapcreara,;

186. cb3maBa W NoAAbpXKa HauMoHaNeH WHTEPHET nopTtan 3a
neKapCcTBeHU NpoayKTn;”.

2. Cb3paBa ce an. 7:

»(7) W3nbnHeHMeTo Ha MepKUTe NO TO3W 3aKOH, CBbp3aHuM C
npegoTBpaTsaBaHe HaBNM3aHEeTO W pasnpocTpaHeHMeTo Ha  danwundunumpaHn
NEeKapCTBEHN MPOOYKTU, Ce OCbllecTBABa B CbTpyaHuuecTso mexay WAJT u
MUTHUYECKUTE OpraHn.”

§ 7. Bun. 19, an. 1 ce npaBAaAT cnegHUTE N3MEHEHUS N AOMbIIHEHWS:
1. Toukn 1 n 2 ce N3MeHAT Taka:

,1. MPON3BOOUTENUTE N BHOCUTENUTE HAa JIeKapCTBEHW NPOAYKTU Ha
TepuTopuaTa Ha Peny6bnuka boarapus n Ha ksanudbuumpaHute nuua no un. 148, 1. 2
mnnoun. 161, an. 2, 1. 1;

2. NpPOn3BOANTENUTE, BHOCUTENNTE U TbProBUUTE HA €0pPO0 C aKTUBHU
BellecTBa;”.

2. Cb3paBa ce 7. 4a:

,4a. nocpegH1uMTe B 0611acTTa Ha NleKapCTBEHNUTE NpoayKTu;”.

§ 8. B un. 22 ce npaBaT cnegHuTe N3MEHeHVs! U AOMbITHEHUS:
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1. B an. 1, 1. 6 cneq aymara ,,npOAyKTn” ce aobass M NpocneassaHe Ha
nekapcteeHaTa 6e30MacHOCT”.

2. B an. 2, 1. 3 pymute ,Komucuss no ueHm u peumoéypcupaHe” ce
3anunyasar.

§ 9. B un. 27 ce npaBsAT cnegHUTE U3MEHEHUS U OOMbIHEHUS:
1.Ban. 1:
a) cb3pgaea ce T. 8a:

,8a. OeKnapauusa, ye pesyntatute ot oguta no un. 160, an. 2, nposeaeH
OT NPOU3BOOUTENS HA NeKapCTBEHWS MPOAYKT, MOTBbpXOaBaT, 4e aKTUBHOTO
BELLEeCTBO € Npoun3BedeHO B CbOTBETCTBME C MPUHUMNUTE N pbkKOBOACTBaTa 3a
[lo6pa Npon3BOACTBEHA NPaKTMKa; B AeknapaumsaTta ce nocouysa garara, Ha KOsTo
e NpoBefeH oauTobT;

6) Touka 12 ce n3meHs Taka:

,12. pes3iome Ha cucrtemarta 3a nNpoCcnedsBaHe Ha nekapcTBeHaTa
6e30MacHOCT, KOETO BKJIOUBA CNeaHUTE eNemMeHTH:

a) Mme Ha kKBanuduumpaHoto nuue no un. 191, aBtro6uorpadpusa —
o6pasoBaHue, NpuaobuT npodecuoHaneH onuT B 0bnactra Ha npocnegssaHe Ha
nekapcTBeHaTa 6e30nacHOCT 1 KBanmdukauma 3a U3NbAHEHWE Ha 3adb/KeHusaTa
My MO pefa Ha rnaesa ocMma;

6) [ObpXaBaTa  UNeHKa/ObpXXaBWUTE  UMEHKW, B  KOSITO/KOWUTO
KBanMdUUMPaHOTO NnLE N3MbIHABA 3adb/MKEHMATA CU;

B) agpec, TenedoH, pakc, agpec Ha enekTpoHHarta nowla Ha amueTo no
6ykBa ,a“;

r) agpec, Ha KOUTO Ce CbXpaHsiBa OCHOBHUAT AOKYMEHT Ha cuctemaTta 3a
npocnegsiBaHe Ha nekapcTeeHaTa 6e30nacHocCT;”

B) Cb3faBa ce T. 12a:

,12a. Oeknapaums OT 3asBuUTeNs, ue pasnonara C HeobxoaumuTe
cpencTea fa u3nbiHaBa 3agb/hKeHusTa no rnaea ocma;”

r) Touka 13 ce n3ameHs Taka:

,13. MnaH 3a ynpaBfeHne Ha pucka C orfnuncaHne Ha cuctemaTta 3a

yrpaBfieHNe Ha puUCKa, KOSTO 3asBMTENAT LWEe BbBeOe 3a CbOTBETHUS NEKAPCTBEH
NPOJyKT, 3aeHO C pe3toMe Ha nnaHa;”

[) cb3gasa ce T. 18a:

,18a. KONMe OT 0606LLEHNE HA OAaHHUTE 3a 6E30MaCHOCT, BKIIOUMTENHO
AaHHUTe, CbabpXKawu Cce B MNepuoaunyHuTe akTyanuavpaHn [oknagnm 3a
6e30nacHOCT U1, KoraTo TakuBa ca Hanuue, CbOo6LeHusTa 3a noao3upaHin
HeXXenaHu NekapCTBeHW peakumn;”.
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2.Cb3paBarcean.eun?7:

,(6) Cuctemara 3a ynpaBneHue Ha pucka no an. 1, 1. 13 Tpa6ea Aa e
nponopuMoHanHa Ha uaeHTUGMUMpaHUTe KU Ha MOTEeHUManHuTe pPUCKOBE OT
NeKapCTBEHUS MNPOAYKT M Ha Heo6XxoaMmocTTa OT CbbupaHe Ha [daHHu 3a
6€e30MacHOCT OT MOCTMaPKETUHIOBY MPOYyYBaHNS.

(7) TMpuTexatenat Ha pas3peleHneTo 3a YynoTpeba akTyanuampa
AaHHWUTe OT gocueTto no an. 1. 3a Bcaka npomsiHa B 4OCMETO Ce npunara peabT Ha
rnasa TpeTa, pasgen VI, korato e npunoXxxmvo.”

§ 10. Bun.34 cecb3naBartan.4ubs:

»(4) KpaTkaTa xapaktepuctuka Ha neKkapCTBEHUTE NPOayKTU, BKIIOUYEHN
B crnucbka no un. 23 ot PernameHTt (EO) 726/2004 Ha EBponenckus napnameHTt u
CoBeTa, cbabp)xa UHbOpMauna CbC CrnegHus TeKCT: ,TO3K NneKkapCcTBeH MpOoayKT
noasnieXxxn Ha QONMbNHUTENHO HabnogeHue“. MNpen TekcTa ce NocTaBa 3HaK B YEpeH
UBAT cbrnacHo un. 23, naparpad 5 ot PernameHt (EO) 726/2004 Ha EBponenckus
napnameHT n CbBeTa, NPUAPY>KEH OT 06SCHUTENHA Genexxka.

(5) KpaTkata xapakTepuCTuUKa Ha feKapCTBEHUTE NPOAYKTM Cbabprka
CTaHOapTeH TEKCT, KOWTO MnooLwpsiBa MeauUMHCKUTE cheumanucTi ga noknagsat
BCsSKa MOAO3upaHa HexefnaHa fiekapCTBeHa peakums CbrnacHo ob6pasuute no
un. 185, an. 2, 1. 4.“

§ 11. B un. 47, an. 1 ce npaBAT cnegHUTe U3MEHEHNS N OOMbIIHEHUS:
1. B 1.7 gymaTta ,,BUCOKOTEXHONOIMYHWN Ce 3aMeHS C ,,MOAEPHN”.
2. Cb3paBaceT. 8:

,8. Komucus 3a oueHka Ha pucka npu npocneasiBaHe Ha NekapcTBeHaTa
6e30mnacHocT.”

§ 12. B un. 49 ce npaBsT cnegHUTE U3MEHEHUS N OOMbIIHEHUS:
1. AnvHes 1 ce n3meHs Taka:

»,(1) B cpok go 200 gHM OT paTtara Ha MOCTbMBaHE Ha BanugHa
pokymeHTtaumsa VIAJ1 cbBMECTHO CbC CbOTBETHATa KOMUCKA MO un. 47, an. 1 oueHssa
KauecTBOTO, 6e30MacHOCTTa U ebmKacHOCTTa Ha NIeKapCTBEHNSA NPOAYKT U U3roTBS
OLEHbUYEH [0OKNag C KOMeHTapu Ha pesyntatute ot  dapmMaueBTUYHUTE W
NPenKnMMHUYHUTE TECTOBE, KIMHUYHUTE U3NUTBaHNA, Ha cucTemara 3a ynpasfeHne
Ha pucka M Ha cuctemara 3a npocnegsBaHe 6e30MacHOCTTa Ha CbOTBETHUSA
nekapcTtBeH npoaykt. W3roTBeHMAT oOueHbuYeH [OKNag ce npeacrtaBa  Ha
N3nbaHUTENHNUA aupekTop Ha VAJL.”

2. Cb3paBa ce HoBa an. 2:
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,(2) HdoknagbT no an. 1 ce akTyanu3upa npu Hannmume Ha HoBsa
NHPopmaumsa, BaxHa 3a OueHKata Ha KauyecTBOTO, 6Ge3onacHoctra U
edunKacHOCTTa Ha NeKapCTBEeHUsA NPOOyKT.”

3. JoceralwHuTte an. 2 n 3 ctaBaTt CbOTBETHO an. 3 n 4.

4. [locerawHara an. 4 ctaea an. 5 u B Heq gymute ,an. 2 u 3” ce 3amMeHaAT
c ,an. 3 n4"

§ 13. Bun. 52, an. 1 ce npaBsAT cneaHUTe U3MEHEHUs 1 QOMbIIHEHUS:
1. OCHOBHUSAT TEKCT CE U3MEHSA TaKa:

,B CPOK 5 pOHM OT parata Ha u3gaBaHe Ha paspeleHneTo 3a
ynoTpe6a,/ynoCTOBEPEHNETO 3a pernctpaums B pernctopa no un. 19, an. 1, 1. 3 ce
BAMCBAT CNegHUTE AaHHN 3a pas3peLleHneTo/yaocToOBEPEHNETO: .

2. Cb3paBa ce 7. ba:

,Da. ycnosmarta no un. 55a, 56 u 56a, BNUcCaHu B pa3pelleHneTo 3a
ynoTpeo6a;”.

§ 14. YneH 53 ce n3meHs Taka:

,4n. 53. (1) VanbnHutenHaTta areHums no nekapcrteara ny6nnkysa Ha
WHTEPHET CTpaHuuarta cu B CPOK A0 14 OHM OT U3JaBaHETO Ha pas3peLleHneTo 3a
ynoTpeba/yooCTOBEPEHNE 3a perncTpauma gaHHuTe no un. 52, an. 1 ogobpeHara
KpaTka XxapakTepuctika Ha NnpoaykTa 1u AaHHUTe OT INCToBKara.

(2) N3mbnHuTENHaTa areHumsa nNo nekapcreara ny6nKyBa Ha MHTEPHET
cTpaHuuata CU OUEHbYHMA Joknag no un. 49, an. 1 ¢ moTMBUTE 3a B3ETOTO
peLleHne, KaTo 3anmyaBa faHHUTe, NpeacTaBnsaBally TbproBcka TanHa.

(8) HoknagbT Mo an. 2 ce npugpy)xaBa OT pe3ioMe Ha paséupaem 3a
LUMpoKaTa obLLEeCTBEHOCT e3uK. Pe3ioMeTo cbabpxa pasfen, CBbp3aH C ycrnosusTa
3a ynoTpeba Ha NekapCcTBeEHNA NPOAYKT. "

§ 15. B un. 55 an. 5 ce uameHs Taka:

»(5) Mpn Hannumne Ha OCHOBATENHN NPUYMHK, CBbP3aHN C NpocneasBaHe
Ha nekapcTBeHata 6€30MacHOCT, BKJIIOUUTEIHO MOpagy €eKCcno3vuuus Ha
nekapCcTBEHUs MPOOYKT BbpXy HepoctatbyeH 6pon naumeHtn, WAJT moxe pa
n3nckKa oT NpuUTeXXaTens Ha pa3peLleHneTo 3a ynoTpe6a fa nopgage 3asereHne 3a
NnoaHOBSIBAHETO My 3a OLle MNeT roaMHM Nno pega Ha un. 59a.“

§ 16. Cb3pgaBa ce un. 55a:

L,H4n. 55a. (1) UsnbnHutenHuat gmpektop Ha WAJ1T moxe pa wspape
paspelweHne 3a ynoTtpeba/yOooCTOBEPEHME 3a perncrpaums Ha JiekapcTBeH
NPOoAyKT, B KOETO Aa 6baat BKIOYEHN €0HO WY NoBeYe OT CnegHuTe yCnoBus:
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1. pa ce npegnpuemart OMpedeneHn MepkKu 3a rapaHTupaHe
6e3onacHara ynotpeba Ha NekapCTBEHUS NPOAYKT, KOUTO Aa 6baaT BKAOYEHW B
cucTemata 3a yrnpasneHne Ha pUCKa,;

2. 1a ce NpoBeXxaaT NoCTMapKETUHIOBY NPOoYyYBaHUA 3a 6€30MacHOCT;

3. Oa ce cnasBar Mo-CTPoru OT NMOCOYEHUTE B rMaBa ocMa 3adbIHKeHNs
3a perucTpvpaHe Wnu OOKnagBaHe Ha MoJo3upaHuTe HeXXenaHu NeKapCTBEHU
peakuuu;

4. na ce cnasBaT BCSIKakBU APYr YCNOBUS U OrpaHUYeHust ¢ orneq
6e3onacHata 1 edukacHa ynotpeéa Ha nekapCcTBEHUs MPOYKT;

5. Hanuune Ha afgekBaTHa cucTeMa 3a NpocneasBaHe Ha NekapcTBeHaTa
6e30MacHOCT;

6. Ja ce M3BbPLIBAT NMOCTMAPKETVHIOBU MPOY4YBaHUA 3a €(pUKACHOCT,
KoraTto Mma oraceHusi, CBbp3aHn C edpuKacHOCTTa Ha NEeKapCTBEHUS MPOAYKT,
KOUTO MOXXe Ja 6baaT paspeLleHn caMo Clefd Kato NIeKapCTBEHUST NpoayKT 6bae
nycHaT Ha nasapa.

(2) B paspeleHneTo 3a ynotpeba,/yoocTOBEPEHNETO 3a perncTpauns ce
nocoyBat CPOKOBE 3a U3MbJIHEHNE Ha YCNOBMATA MO an. 1, Korato e NPUNoXmMmo.

(8) OcHoBaHuATa 3a HanaraHe Ha ycnosue no an. 1, 1. 6 ce onpegenar ¢
aenervpaH akT no uneH 226 ot Adupektmuea 2001/83/EO, kaTo ce otunTat HayuyHUTe
HaCOKK, pa3paboTeHn B pbKOBOACTBOTO MO us. 194a.

(4) N3nckBaHmnaTa 3a npoBexgaHe Ha MOCTMAapPKETUHIOBU NPOYyYBaHUS
3a edrKacHOCT ce onpefenst B PbKOBOACTBO, M3paneHo oT EBponenckata
areHuus no nekapcrearta.”

§ 17. YneH 56 ce n3meHs Taka:

L,Hn. 56. (1) Tlo u3KnyeHne cneg KOHcynTauuss CbC 3asaBUTENs
N3NbAHUTENHUAT aupekTop Ha VAT moxe aa usgapge paspelueHue 3a ynortpeba/
YOOCTOBEPEHME 3a perncrTpaums Moa YcnoBue, Korato 3asBUTEnAT MoXe Aa
AOKaXKe, Ye He e npeacTtaBun mauepnaTenHu AaHHW OTHOCHO edukacHocTTa U
6€e30MacHOCTTa Ha NleKapCTBEHNA MPOAYKT MNPy HOPManHU YCnoBus Ha ynoTpeba
nopagu egHa oT CnegHUTeE NPUYNHIA;

1. NokazaHuaTa, 3a KOUTO e npeaHasHayeH nekapCcTBeHUST NnpoaykKT, Ca
TONIKOBa pPAOKO cCpewaHun, 4e 3adaBUTendt He MOXe [a npencrtaBn MblieH
JoKasaTesiCTBeH Mmartepuan, uin

2. CbCTOSIHWETO Ha Hay4yHUTE NOo3HaHMA KbM MOMEHTa € TakKkoBa, ue He
MO>Xe Oa ce npeacrtaBAaTt BCEO6XBATHM JaHHMU, UK

3. CcbbMpaHeTo Ha NOAO6GHN OAaHHW NPOTUBOPEYN Ha O6LIoNPUeTUTE
NPUHUMNN Ha NekapckaTa eTuka.
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(2) PaspelweHneTo 3a ynotpe6a/yooCTOBEPEHNETO 3a perucTpaums no
an. 1 ce uspaea Npu eaHO OT CregHnTe YCroBUS:

1. 3a9BUTENAT/NpUTEXaTensaT Aa U3NbfHABa nporpama oT NpoyyBaHus
3a cpoka no as. 3, kKato pe3ynratute oT Te3n NPoyuBaHMs Cny)aT 3a NpeoLeHKa
Ha CbOTHOLLEHNETO NoN3a-puck;

2. NEeKapCTBEHUAT NPOAYKT € C PEXUM Ha OTMycKaHe camo Mo JIeKapcko
npeanucaHue, Kato B OMpeesieHn criyyan MoXXe Aa ce yrnoTpebssa camo rof
CTPVKTEH NEKapCK/M KOHTPON B Nleuye6HO 3aBedeHune 3a 6OMHMYHA MoMOoLl, a B
cnyvyan Ha paguodapmauleBTVK — CamMo Nof KOHTPOsa Ha ONpPaBOMOLLEHO NULIE;

3. B NuCTOBKAaTa, KakTO U BbB BCAKA MeAMUMHCKA WHbopMauws,
npuapy»xaBalla NekapCTBeHNsl NPOAYKT, crieasa Aa e npeaBuaeH TeKCT, C KOWTO ce
06pblla BHUMAHME HA MeOVULMHCKUTE CreumanmcTi, Ye HAKOW OT HanMuHUTe OaHHU
3a NleKkapCTBeHVs NPOoayKT Noanexar Ha nocneasally NpoyyBaHmus.

(8) PaspeleHuneto 3a ynotpeba/yooCcTOBEPEHNETO 3a perncrTpaums no
an. 1 ce n3gaea 3a CpOK efiHa roguHa 1 3a BCsiKa crnefsalla roguHa moxke ga ébae
yOb/hKaBaHO Ha 6a3aTa Ha OLEeHKa Ha U3MbJIHEHMETO Ha ycnosuaTa no an. 2.”

§ 18. Cb3pnaBart ce un. 56a, 566 1 56B:

LU0, 56a. (1) Cnep n3naBaHe Ha pas3peLleHneTo 3a
ynotpeba/yooctoBepeHneto 3a peructpaums  WAJT  moxe pa  3agbiku
npuTexxatensa Ha paspeLLeHneTo,/yaoCTOBEPEHNETO:

1. na npoBefe NOCTMApPKETUHrOBO MpoyyBaHe 3a 6e30MacHOCT, ako ca
Hanuue onaceHus 3a uaeHTMdOMUMpaHn uaM NoTEeHuManHW PUCKOBE uaM nuMncea
nHPopmauunsa, cCBbp3aHa C MnpocnegsBaHe Ha nekapcTBeHaTa 6e30MacHOCT 3a
CbOTBETHUS NIEKAPCTBEH MPOAYKT; KOraTto CbLUUTE PUCKOBE CE OTHACAT M 3a Apyrn
NEeKapCTBEHN MNPOAYKTU, cnep KoHcyntaumm ¢ KomuteTa 3a OoueHka Ha pucka B
obnactra Ha dapmakonormyHara 6amMTEeNHOCT, Cb3dafdeH Mo peda Ha uneH 56,
naparpad 1, 6yksa ,aa“ ot PernameHt (EO) 726/2004 Ha EBponenckna napaameHT
n Ha Coeeta VAJ1 npenopbuBa Ha CbOTBETHMA MpUTEXaTen Ha pas3pelleHne 3a
ynotpeba pfa npoBede CbBMECTHO MNpoyyBaHe 3a 6e30MacHOCT C gpyrute
3acerHartu npuTeXxaTenu Ha paspeLleHie;

2. Ja npoBefe MNOCTMapKeTUHroBO MpoyuyBaHe 3a edUKACHOCT, Korato
NMo3HaHMETO 3a 6onecTra WAM U3nonsBaHaTa KIUMHWYHA MEeTodOoNorMs nasart
OCHOBaHMWE 3a peBU3MpaHe Ha OLEHKUTE 3a edUKaCHOCT, U3BoauTe 3a KOUTO ca
HanpaBeHu KbM faTtaTta Ha u3gaBaHe Ha pa3peLleHneTo.

(2) N3nbnHWTEnHaTa areHuMs Mo fnekapcTBata MMCMEHO yBeaoMsiBa
npuTexaTtens Ha paspelleHneTo 3a ynotpe6a/ynoCTOBEPEHNETO 3a permctpaums
3a 3adb/HKEeHNEeTo Nno an. 1, kKaTo 060CHOBaBa MPUUYMHUTE 1 MOCOYBa LENUTE Ha
NPOYyYBaHETO U CPOKOBETE 3a NPOBEXAAHETO MY .
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(3) B 30-gHeBeH cpoKk OT nonyyaBaHe Ha yBEOOMSIEHMETO Mo an. 2
nputexxaTensaT Ha paspeLlleHNeTo 3a ynoTpeta/yaoCTOBEPEHNETO 3a pernctpawms
Moxke ga noucka ot VAJ1 npepoctaBsHeE Ha Bb3MOXXHOCT 3a MpeacTaBsiHE Ha
nHdopmauma OTHOCHO 3afb/HkeHnaTa no an. 1.

(4) Cnen nonyyaBaHe Ha uckaHeto no an. 3 WAJ1 onpepens Cpok 3a
npeacrtaessgHe Ha uwHGoOpmaumsTa OT npuTexaTtens Ha pas3pelleHneTo  3a
ynoTpeba/ynoCcTOBEPEHNETO 3a perncrTpaums.

(5) WsnbnHuTenHaTa areHUus nNO flekapcTBata crnef aHanm3  Ha
NHpopmMaumaTa rno an. 3 MoXe:

1. Oa noTBbpAun 3aab/KeHneTo no an. 1, unn
2. 0a ro oTMeHu.

(6) NsnmbnHUTenHaTa areHumMs no nekapcrtearta yBegomMmssa nputexxarens
3a B3eTOoTO pelleHune no an. 5.

(7) B cnyyaunte no an. 5, T. 1 u3NbLAHUTENHUAT aupekTop Ha WAJ]
CNYyXe6HO M3MEHs M30a0eHOTO paspelleHne 3a ynoTpeba/yooCToBepeHue 3a
perucTpauns Ha neKapcTBeHUs MPOAYKT, KaTo BKMOYBa B HEro Kato ycrosue
3agb/HKeHneTo no an. 1.

(8) OcHoBaHusiTa 3a HanaraHe Ha 3agb/keHusaTa no an. 1, 1. 2 ce
onpemensT ¢ genernpaH akT no un. 226 ot dupektusa 2001/83/E0O.

Un. 566. (1) MputexxatensT Ha pa3peLleHneTo 3a ynoTpeba,/yoocToBepe-
HMETO 3a perncTpauus BKIOUYBa B CBOSITA CMCTEMA 3a ynNpaBfiEHME Ha pucka
BCUYKM ycnoBuga no yn. 55a, 56 n 56a.

(2) B cnyvaute no an. 1 nputexxatensT Ha pa3peLleHneTo 3a ynoTpeéa/
YAOCTOBEPEHNETO 3a peructpauus nogasa oo WAJ1T yBegomneHne 3a npomsiHa B
cucTemara 3a ynpaBJfieHNe Ha pucka.

Un. 56B. W3nbnHuTenHata areHumMs Mo JflekapcTeara u3npawa
nHoopmauma p[o EBponenckara areHuuss Mo JfiekapcrtBata 3a u3gageHuTe
paspeLueHuns no yn. 55a, 56 n 56a.”

§ 19. B un.59a an. 1 ce usameHs Taka:

»(1) B cnyyante no un. 55, an. 2 n 5, HO He NO-KbCHO OT AEBET Meceua
npeay N3TMYaHETO Ha CPOKa Ha pa3peLleHneTo 3a ynoTpeba,/yoocTOBEPEHNETO 3a
peructpauusi, nputexxarenar my nogasa B VAJl 3asBneHve 3a MNOOHOBSIBAHe,
NPUAPY>XEHO C 0606LEHO AOCKE NO OTHOLLIEHME Ha KauyecTBOTO, 6e30nacHocTTa 1
epumKacHOCTTa, BK/IOUNTENTHO OLEHKA Ha AaHHWUTE, CbAbpXKallM Ce B AoKnaguTe 3a
NnoJo3mpaHn HeXXenaHu NeKapcTBEHN peakumm M NepuonyvyHUTE akTyanusvpaHu
AOKNagn 3a 6e30MacHOCT, NofdaBaHW B CbOTBETCTBME C rnaBa OCMa, U BCUYKM
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0006peHu NPOMEHM cneq n3pgaBsaHe Ha paspeLLeHneTo 3a
ynoTpeba,/ynocToBEpPEHNETO 3a perncrtpaums.”

§ 20. UneH 68 ce nameHs Taka:

,dn. 68. (1) Mputexatenar Ha pas3pelleHne 3a ynotpeba/ynocToBepe-
HMETO 3a permcTpauns Ha NeKapCTBEH NPOAYKT € [TbXKEH:

1. pa oTtumMta NOCTMXKEHMATa Ha HayyHO-TeXHUYecKus nporpec n aa
BbBEX[a BCUYKN HEOOXOOMMW NPOMEHUN B JOKYMeHTauuaTa no un. 27, an. 1, .71 8
C Uen JNleKkapCTBEHUAT MPOAYKT Aa Ce Mnpom3sexaa W KOHTponuMpa CbrnacHo
O6LLONPUETUTE HAy4YHU MEeToaM; NMPOMEHUTE Ce N3BbPLUBAT MO pefa Ha rmasu TpeTa
n neta,;

2. na nogaesa He3ab6aBHO B AJ1 Bcsika HOBa MHpOpMaLMs, KOSTO MOXKEe
0a HanoXum npomsaHa B [OaHHUTE U OOKYMEHTUTe no un. 27-32 U B KpaTtkaTa
XapakTepucTuka Ha NpoayKTa;

3. pa nHdpopmupa segHara MAJ1 3a Bcsika 3abpaHa unm orpaHuUYeHue,
HafIoXXeHN OT perynaTtopHU OpraHn Ha Apyrn Obp)XaBu, B KOUTO JIEKApPCTBEHUAT
NPOoOyKT e nycHaT Ha nasapa, 3a NpUYMHUTE, Nopaam KOUTO ca HanoXeHn Tesu
MEPKW, KakKTO 1 3a BCAKa Apyra HoBa MHPoOpmauus, KOSTO MOXE Aa NoBnusie Ha
OoLeHKaTa Ha non3uTe U PUCKOBETE Ha CbOTBETHUSA JIeKAPCTBEH MPOAYKT;
NHbOpMaLMaTa BKNIOYBA KAKTO MNONOXKUTENHUTE, Taka 1 oTpuuaTenHUTe pesynTtatu
OT KIVHWYHUTE W3NUTBaHUA WU OpYyrM NpoyyBaHWs Ha BCUUYKM MOKasaHusa W
nonynauuu, He3aBUCUMO Jann ca BKOUYEHN B pa3peLleHNeTo 3a yrnotTpeba, KakTto
N faHHM 3a ynoTpebarta Ha nekapCTBEHMS NPOAOYKT, KoraTto Tasu ynotpeéa e n3BbH
yCnoBuaTa Ha paspeLleHneTo 3a ynoTpeoa;

4. pa CbxpaHsiBa U akTyanuavpa uHpopmauusita 3a NekapCTBEHUS
NPOOYKT C TeKylWMTe HayyHu MO3HaHWSA, BKIIOUUTENHO 3akioyeHusTa ot
OLIEHABAHETO U NPEnopbKuTe, Ny6nnkysaHu Ha EBponenckus nHTepHeT noprtan 3a
nekapCcTBEHM NPOAYKTW, Cb3AafdeH B CbOTBETCTBME C uneH 26 oT PernameHT (EO)
726/2004 Ha EBponenckusa napnameHT n Ha CbBeTa;

5. ja pasnpocTpaHsiBa NIeKapCTBEHNA NPOAYKT C MOCNEAHO opo6peHaTa
KpaTka XxapakTepucTuka Ha NpoaykTa 1M NMCTOBKA 3a naumeHTa.

(2) MputexxatensT Ha pa3peLLeHneTo 3a ynoTpeba,/yaoCTOBEPEHMETO 3a
perncTpauus e anbXxeH npu noucksaHe ot VIAJT pa npepcrasu:

1. AaHHM B NOAKpena Ha MofIOXKMTENHOTO CbOTHOLLEHWE Non3a/puck 3a
NEeKapCTBEHUS MPOAYKT;

2. aHHW, CBbP3aHM C 06eMa Ha NPoaaXK6UTe Ha NeKapCTBEHUS NPOAYKT,
N OaHHW OT M3[adeHUTe NeKapcku npegnucaHnus 3a npoaykTa, ako pasrnonara C
TaKnBa;
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3. Konve OT OCHOBHAaTa JOKYMeHTauusa Ha cuctemara 3a npocnenssaHe
Ha neKapcrTtBeHaTa 6e30MnacHOCT.

(8) MpuTexxatenar Ha pa3peleHneTo 3a ynotpeba npepoctassa Ha UNAJI
AOKyMeHTaumsaTa rno an. 2, T. 3 B 7-gHEBEH CPOK OT noslyuaBaHe Ha UCKAHETO.”

§ 21. YneH 72 ce oTMeEHS.

§ 22. B un. 77, an. 2, u3peyeHne MbpBO Cfed aymara ,ufneHku” ce
po6ass ,no un. 27 ot QupekTtnsa 2001/83/EOQ”.

§ 23. B un. 79 ce npaBAT CNeaHUTE N3MEHEHWS:
1. AnuHes 2 ce OTMeHs.
2. Ban. 3 pymute 1 2“ ce 3annuagar.

§ 24. Cvn3pnaBa ce un. 796

L,dn. 796. (1) B cnyyaute, korato ca 3acerHatm WHTEpPecuTe Ha
Esponenckus covio3 (EC), n npegn B3emaHe Ha pelleHne 3a u3gaBaHe Ha
pas3pelleHne 3a ynotpeba Ha nekapcTBeH NPOAyKT, 3a BPEMEHHOTO My CrvpaHe,
3a npekparaBaHeTo Unu 3a npomsaHarta my, VIAJ1, 3aaBuUTenaT nnm nputexxatenaT Ha
paspelleHne 3a ynotpeba, moraT ga OTHecaT Bbnpoca oo Komurteta no un. 79,
an. 1 3a npunaraHe Ha ap6uTpaykHa npoueaypa.

(2) B cnyuanTe no an. 1, korato ce3upaHeTo € B pe3ynTaT Ha OUeHKa Ha
[AaHHWN, CBbP3aHM C NpocneasBaHe Ha nekapcTBeHaTa 6e30MacHOCT Ha paspeLleH
3a ynoTpeba nekapCTBeH NPOAYKT, BbMNPOCHLT ce oTHacsa Ao Komureta no un. 56a,
an. 1, 7. 1 n ce npunara npoueaypara no yn. 1944 nnn 194w.

(8) Korato e HeobxoaMmo npegnpuemMaHe Ha CrhewHu OencTsusi, ce
npwnara npoueaypara no rnasa ocma, pasgen V.”

§ 25. B un. 138, an. 3 gymute ,un. 191, an. 1” ce 3ameHaAT ¢ ,un. 82,
an. 3”.

§ 26. B un. 140, an. 2 gymute ,un. 191, an. 1’ ce 3ameHAT ¢ ,un. 82,
an. 3”.

§ 27. B un. 145 an. 2-6 ce OTMeHsT.

§ 28. Cv3pasar ce un. 145a — 145k:

,4n. 145a. (1) HenHtepBeHUMOHANHN NOCTMAPKETMHIOBM NPOYyYBaHUS 3a
6€30MacHOCT Ce NpoBeXAdaT Mo UHUUMATUMBA Ha NpuTexXartens Ha paspeLleHneTo
3a ynoTtpeba nnv B U3NbfHEHUE Ha ycrnoBmaTa no un. 55a n 56a n ca cBbp3aHu CbC
CcbbupaHe Ha faHHWM MO fleKkapcTBeHa 6e30MacHOCT OT MauMeHTM U MEeQULUHCKN
crneunanucTu.
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(2) Korato npu npoyyBaHETO Ce MnaHMpa CbouMpaHeTO Ha AaHHW OT
nauneHTn, cnegga ga 6bae MNOMy4YeHO TAXHOTO cbrnacue. JInyHuTe aaHHW Ha
nauneHTTe ce obpaboTeaT Npu cnasBaHe N3NCKBaHMATA Ha 3aKoHa 3a 3awuTa Ha
NIMYHUTE AAHHW.

(3) MeguumHCcKuTe crneumannctTi He nofyyasat GUHAHCOBK UNU APYrA
CTUMYNN 3a y4yaCTne B HEUHTEPBEHUMOHANHUTE MNpoyyBaHWs 3a 6e30MacHOCT
OCBEH KOMMEeHcauun 3a n3pas3xoaBaHOTO BpEME 1 CPeACTBa.

Un. 1456. (1) Mo Bpeme Ha npoBexaaHe Ha npoy4vBaHeTo Mo un. 1458,
an. 1 nun. 145e, an. 1 npuTeXXaTenaT Ha pa3peLleHneTo 3a ynoTpeba oCbLLeCTBABA
MOHUTOPWHI Ha MOflyYeHUTE AaHHN N OTYMTa BAUSHUETO UM BbPXY CbOTHOLLEHNETO
nonsa/puckK 3a NekapcTBeHUs NPOayKT.

(2) MpuTexxatenar Ha paspeleHneTo 3a ynotpeba cvobuasa Ha NAJI
BCSka HoBa WHbOpMaUMs, KOATO 6M MOrfma fga MoBAMsSE Ha CbOTHOLIEHUETO
nonsa/pucK 3a NnekapCcTBeHUs NPOAyKT.

(8) 3agbmkeHMeTo nNO an. 2 He OCBO6OXOaBa nputexaTtens Ha
paspeleHneTo 3a ynoTpeba OT M3UCKBAHETO Ha ui. 1943 3a npenocTaBsHeE Ha
nogobHa uHGopmMaumsa upe3 MNepUoOAMYHUTE akTyanu3upaHu [OOKNagM 3a
6e30MnacHOCT.

Un. 1458. (1) Korato npoyyBaHETO Ce NMpoBexaa camo Ha TepuTopusTa
Ha Peny6nuka bvarapus B U3nbiHEHWE Ha 3aA4b/DKeHWe no ui. 56a, nputexartenart
Ha pa3pelleHneTo 3a ynoTtpeba npeactasa B VIAJT npoekT Ha npoTokona Ha
npoyysaHeTo. [MpoekTbT Ha NpPOTOKoNa, NPUAOPYXEH C MUCMEHO cbraacue no
un. 145a, an. 2, ce npencrassd n B komucumute no yn. 103, an. 1 nnn 2, Korato e
NPUNOXKNUMO.

(2) N3mbnHuTenHnaT anpektop Ha VAJ1 B cpok fo 60 aHW OT gartata Ha
nonyyaBaHe Ha [OKyMeHTauusita no an. 1 um3npawa Ha nputexxarens Ha
paspeLlleHneTo 3a ynoTtpeba yBeooMfeHNe 3a 0406psBaHe Ha NPOy4vBaHETO WUnu
npasn MOTMBUPaH OTKas.

(8) WNsnbnHuTenHuat pupektop Ha WAJ1T oTkasBa npoBeXxgaHe Ha
npoyyBaHeTo C eAuNH U NnoBeye OT MOTUBUTE Mo un. 145e, an. 2, 1. 2.

(4) Komucusarta no un. 103, an. 1, cbOTBETHO KOMUcumTe no un. 103, an. 2,
B CPOK OO0 60 AHM OT paTtara Ha nonyyaBaHe Ha [OKyMeHTauusta no an. 1
n3npawaTr Ha npuTexxartens Ha paspelleHneTo 3a ynoTpebda MNONOXWUTENHO Wnu
oTpuuaTenHO CTaHOBMULLE.

(5) MpoBexxpaHeTo Ha NPOYyYBAHETO MOXXE [a 3arnoyHe cref noslyyaBaHe
Ha ogo6peHune ot VIAJT n nonoXkmMTenHo cTaHoOBULLE OT KomucuaTa no un. 103, an. 1,
CbOTBETHO OT KOmucuute no yn. 103, an. 2.
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(6) 3a oueHka Ha pokymeHTaumstTa no an. 1 WAJ1 cbbupa Takca,
onpepeneHa c Tapudata no un. 21, an. 2.

Un. 145r. (1) Mputexxatenat Ha pas3peweHneTo 3a ynotpeéa npunara
niaHnMpaHn CbLLECTBEHN MPOMEHW B MPOTOKOMa B cryyauTe no un. 1458, an. 1,
cnep nNpeaBapuTenHoTo um ogobpsisaHe ot VIAJ1 n ot komucusaTta no un. 103, an. 1,
CbOTBETHO no yn. 103, an. 2.

(2) NMpuTexxaTenat Ha pa3peleHneTo 3a ynoTpeba npeacrassa 8 VIAJT n B
Komucusata no uyn. 103, an. 1 cbOoTBETHO B KOomMucumte no uyn. 103, an. 2,
OOKyMeHTaumaTa, CBbp3aHa C NPOMeEHUTe, U1 MOTUBUTE 3a TOBaA.

(8) NanbnHutenHusa ampektop Ha WAJ1 B cpok o 30 gHM OT nonyyaBaHe
Ha [JOKymeHTaumaTa Mo an. 2 opob6psiBa MPOMEHEHWs MNPOTOKON unv u3gasa
MOTUBUPAH OTKa3s 1 yBeaoMsBa nNputexxatens Ha paspeLlleHneTo 3a ynotpeoa.

(4) Komucusara no un. 103, an. 1, cbOTBETHO KOMUcumTe no un. 103, an. 2,
B CpoK fo 30 oHW OT gaTtaTta Ha nosydaBaHe Ha JOKyMeHTauuaTa no an. 2 nsnpawa
Ha nNpuTexxaTens Ha paspeleHneTo 3a ynoTpeda NonoXXUTENHO U1 oTpuLaTenHO
CTaHoBULLE.

(5) NsnbnHuTenHuaT gupektop Ha WIAJT oTkadBa npomeHuTe no an. 1 ¢
€aVH UM NnoBeYve OT MOTUBUTE, MOCOYEeHN B un. 145e, an. 2, 1. 2.

(6) Mputexxatenat Ha paspeleHneTo 3a ynoTpeba MoxXKe fa NPUnoXu
npomeHute no an. 1 cneg nonyyaBaHe Ha opo6peHne ot WAJT n nonoxuTtenHo
cTaHoBuLe OoT komucuarta no un. 103, an. 1, cbotBeTHO no un. 103, an. 2.

(7) 3a oueHka Ha pokymeHTaumstTa no an. 1 WAJ1 cbbupa Takca,
onpepeneHa c Tapudata no un. 21, an. 2.

Un. 145a. (1) MputexkatensaT Ha pas3peLlleHneTo 3a ynoTpeba npeacTass
OKOHuaTteneH poknag oT npoyusaHeTo Ha VIAJ1 B cpok po 12 meceua cnej
npuKnNiouBaHe CbbUPAHETO Ha AaHHW. KbMm Joknaga ce npunara M pesioMe Ha
pes3ynratute OT NPOoyYUBaHETO.

(2) MpuTexxatenat Ha paspeweHneTo 3a yrnoTpeba MoXe Aa nogage
MoTMBMpaHO uckaHe Ao VAJT 3a oTtnaraHe Ha cpoka no an. 1 Han-manko Tpu
Meceua npegu partata 3a NpeAacTaBsHE Ha OKOHuYaTenHus goknag, rnocoyeHa B
npoTokona.

(8) M3nbnHuTEenHaTta areHuus nNo fekapcTBata ogobpsiBa unu npasu
MOTUBMPAH OTKa3 Ha WCKaHeToO no an. 2 W yBegomsBa npuTexarens Ha
paspeLlleHneTo 3a ynoTpeoba.

(4) Korato npute)xxatenst Ha pas3pelleHneTo 3a ynoTpeba Bb3 OCHOBA
Ha goknaga no an. 1 npeueHn, ye e Heobxoouma MpPoMsHa B paspelleHneTo 3a
ynoTtpeba, Ton nogasa Ao WAJT 3assneHne 3a npomsHa nNo pepa Ha rnasa TperTa,
paspen VL.
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(5) N3nbnHutenHuat gupekTtop Ha WMAJl cbe 3anosen cnnpa OencTBueTo
nnn npekpaTsasa paspeLlleHneTo 3a ynotpeéa korato VIAJ1 Bb3 ocHoBa Ha Aoknaga
no an. 1 n cnep KoHcyntaums C nputexaTens Ha paspelleHneTo 3a ynotpeoba
npeueHn, Ye e Heobxoaumo CnupaHe UNn npekpaTtsBaHe Ha pa3pelleHneTo 3a
ynoTpe6ba.

Un. 145e. (1) Korato npoyyBaHeETO ce NPOBEXXAa KakTo Ha Teputopusita
Ha Peny6nuka Bbnrapus, Taka n Ha TeputopusiTa U Ha ApYyrv Obp>XaBu YNeHKu, 3a
NeKapcTBEHN MPOAYKTWU, paspeweHn no pena Ha PernameHt (EO) 726/2004 Ha
EBponenckusa napnameHT n Ha CbBeTa unn nNo pega Ha rnasa Tpeta, pasgen Vil B
M3Nb/IHEHNE Ha 3agb/mKeHuaTa no Y. 55a mnu no un. 56a, nputexxkaTenaTt Ha
paspeLlleHneTo 3a ynoTpeba nogasa Ao Komuteta no un. 56a, an. 1, T. 1 npoekTa
Ha NpOTOKON.

(2) B cpok oo 60 gHKM OT garaTta Ha nonyyaBaHe Ha AOKyMeHTauusaTa no
an. 1 KomutetbT no un. 56a, an. 1, T. 1 M3roTBa CTaHOBULLE M U3nNpawa Ha
npuTeXxxatens Ha paspeLleHneTo 3a ynorpeoba:

1. yBegomneHue 3a ogobpeHue, nnm

2. MOTMBUpPAH OTKa3, Koraro:

a) KOHCTaTMpa, 4Ye npoBeXJaHeTO Ha npoyyBaHETO Hacbpuasa
ynoTpe6ara Ha nekapCTBEeHUs NPOAyKT, 1/ unu

6) npeueHn, 4Ye OM3aMHbT Ha MNPOYYBaAHETO HAMaA pda noCTUrHe
3a10XXeHUTe B NpoToKoNa uenu, n/unm

B) MPOY4YBaAHETO MMa XapaKTep Ha KIMHUYHO U3MUTBaHE.

(3) B cnyuaute no an. 2, 1. 1 nputexxatenaT Ha pas3peleHneTo 3a
ynoTtpeba npeactass yBegomneHneto Ha WAJT n Ha komucuute no un. 103, an. 1
NN 2, KoraTto € MPUNOXXKNMO.

(4) Komucungara no un. 103, an. 1, cboTBETHO KOMUcumuTe no un. 103, an. 2,
B CPOK 00 15 AoHM OT gataTa Ha nonyyaBaHe Ha yBEeOOMSEHUETO Mo an. 3 uanpawar
Ha nNpuTeXxaTens Ha paspeLlleHneTo 3a ynoTpeda NoNoXKUTENHO U1 oTpuLaTenHo
CTaHOBULLE.

(5) MNpoexxpaHeTo Ha NPOyYBaHETO MOXKE Aa 3amnoyHe crepq nonyyasaHe
Ha NONOXXWUTENHO cTaHoBule OoT Komucusatra no un. 103, an. 1, CbOTBETHO OT
Komucus no yn. 103, an. 2.

(6) CoabprxaHneTo 1 dopmara Ha nNnpoTokona no an. 1 ce onpegensT ¢
genernpaH akt no un. 108 ot dupekTtusa 2001/83/EO.

Un. 145x. (1) NpuTtexxaTtenar Ha pa3peLleHneTo 3a ynoTpeba B cnyyanTe
no un. 145e, an. 1 npunara nNaaHMpaHW CbLIECTBEHWM MPOMEHW B MPOTOKOMA Ha

npoy4YBaHeTo cfeq npensapuTenHoTo UM opobpsisaHe oT Komuteta no un. 56a,
an.1, 1. 1.
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(2) MputexxatenaT Ha paspeweHWeTo 3a ynoTpeba npeactaBs Ha
Komuteta no un. 56a, an. 1, T. 1 OOKymMeHTauuaTa, CBbp3aHa C MpPOMeHuTe, ”
MOTMBM 3a TOBA.

(8) Korato KomuteTtbT no un. 56a, an. 1, 7. 1 opo6bpu NpomMeHuTe B
NPOTOKONA, NpuUTexaTenaT Ha pas3pelleHneTo 3a ynoTtpeba ysepowmsisa VAIl un
kKomucusaTta no yn. 103, an. 1, cboTtBeTHO KOMUcuuTe no un. 103, an. 2.

(4) MpuTexatensaT Ha paspeleHneTo 3a yrnoTpeba MoxXKe fa NPUnoXu
npomeHnTe no an. 1 crneg nonyyaBaHe Ha NOMOXXUTENHO CTAaHOBULLE OT KOMUCUSTA
rno un. 103, an. 1, cboTBETHO KOMUCUUTE No yn. 103, an. 2.

Un. 1453. (1) MNpuTtexaTenaT Ha pa3peLleHneTo 3a ynotTpeba npeacTass
Nno eneKTpoHeH MbT Ha KomuTeta no un. 56a, an. 1, T. 1 OKoHuaTeneH goknag,
NPUAPYXEH C pe3tloMe Ha pe3ynTatuTe OT NPoyYBaHETO, B CPOK A0 12 meceua cneq
NPUKIOYBaHe Cbo6paHeTo Ha AaHHMN.

(2) MpuTexxarenat Ha paspeleHNeTo 3a ynoTpeba Moxe Aa nogage
MOTMBMpPAHO uckaHe 0o Komuteta no un. 56a, an. 1, 1. 1 3a oTnaraHe Ha cpoka no
an. 1 Han-manko 3 meceua npeau pgartata 3a npeactaBsHE Ha OKOHYaTesnHus
Aoknag, nocoveHa B NpoTokona.

(8) KomutetsbT no un. 56a, an. 1, T. 1 opgo6pssa nnm nNpasu MOTUBUPaH
OTKa3 Ha MCKaHeTo No an. 2 u yBeaomsiBa nputexarens Ha pas3pelleHneTo 3a
ynoTpe6a.

(4) CoobpaHueto n dopmara Ha goknaga no an. 1 ce onpenenar c
genernpaH akt no yn. 108 ot dupekTtusa 2001/83/EO.

Un. 145m. (1) KomuteTsbT No un. 56a, an. 1, T. 1 Bb3 OCHOBa Ha AoOKnaga
no un. 1453, an. 1 1 cnep KoOHcynTauua C nputexartens Ha paspelleHneTo 3a
ynoTpeba n3gaea MoTMBMpPaHa Npenopbka OTHOCHO cTaTyca Ha pa3peLlleHneTo 3a
ynoTpeba Ha nekapcTBeHMs NPOAYKT 1 9 nanpaiia go:

1. KomuteTa no nekapCcTBeHUTE NPOayKTU 3a XyMaHHa ynotpeba no un. 5
oT PernameHT (EO) 726/2004 Ha EBponenckusa napnameHT n Ha CbveeTa, unu

2. KoopavHaunoHHaTta rpyna no un. 77, an. 2.

(2) B cnyuwaute no an. 1, 1. 2, korato KomuteTsbT no un. 56a, an. 1, 1.1 e
npenopbyan MnpomMsHa, CAMpaHe WM npeKkpaTaBaHe Ha paspeweHneTo 3a
ynoTpeba, KOOpAMHaLMOHHAaTa rpyna, npeacrasnsasaHa OT Obp)KaBUTE USIEHKW, B
KOWUTO € MPOBEAEeHO MNpOoyyBaHeToO, M3gaBa CTaHOBULLE OTHOCHO HEO6XOAMMUTE
AEeNCTBUS, KOUTO creaga Aa ce npeanpruemar rno OTHOLEHWE Ha pa3peLlleHneTo 3a
yrnoTpeoba, BKOUNTENHO rpaduk 3a U3MbAHEHNETO MY.

(3) KoraTto npeacraBeHUTe AbpKaBy UNEeHKM B KOOPAUHaALMOHHATA rpyna
MOCTUIHAT KOHCEHCYC OTHOCHO CTaHOBUWIETO MO an. 2, TO ce ny6nukyBa Ha
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EBponenckusa nHTepHeT nopTan 3a fieKkapCTBEHUTE NPOJYKTM No un. 68, an. 1, 7.4 n
ce n3npatla Ha nputexxaTens Ha paspeLleHneTo 3a ynoTpeoba.

(4) WsnbnHutenHuat pgupektop Ha WAJT B CbOTBETCTBME CbC
CTaHOBULLETO MO an. 2 cnvpa OeucTBMETO WM MnpekpaTtaBa pas3pelleHneTo 3a
ynotpe6a.

(5) Korato B cTaHOBUWETO MO an. 2 ca npenopbyaHn MPOMEHN B
N30adeHOTO paspelleHne 3a ynoTpeba, npuTexatenar Ha paspelleHneTo 3a
ynoTtpeba B pamKuTe Ha onpegeneHus rpaduk 3a uanbnHeHue nopasa no VAJ
3asBfeHMe 3a npomMsHa Mo pepa Ha rnaesa TpeTta, pasgen VI, Bknwousawo
aKTyanusunpaHa Kpartka XxapakTepucTuka Ha NpoayKta v NMMCTOBKa.

(6) Korato He moXe pa 6bae MOCTUrHaATO Cbrnacue B paMKuTe Ha
KOOpAuHaUMoHHaTa rpyna, no3mumata Ha MHO3UMHCTBOTO OT AbP)KaBUTE UNEHKU ce
npegocTaBa Ha EBponenckara KOMUCUS, KOATO npuemMa pelleHne 3a npoMmsHa,
cnvpaHe Wnu npekpaTtsBaHe Ha pas3peleHneTo 3a ynoTtpeba, M3gageHo oT
CbOTBETHUTE PErynaTtopHy OpraHn Ha ObpP)KaBUTE USIEHKM.

(7) Pewenneto no an. 6 ce nyénukysa Ha EBponenckns uHTEpHeT
noprtan 3a NekapcTBeHUTe MpoaykTu no umn. 68, an. 1, T. 4 U ce m3npawa Ha
npuTexxatens Ha pa3peLLeHneTo 3a ynoTpeoba.

(8) N3nmbnHuTenHaTta areHuUMs MO fekapcTBaTa npunara BPEMEHHUTE
N/VnNn OKoHYaTeNHUTE MEPKM OT peLleHneTo no an. 6 n nHbopmmpa EBponenckara
areHuusa no nekapcrteara n EBponenckara komucus.

(9) B cnyuante no an. 1, . 1 KomuteTbT N0 NEKApPCTBEHUTE NMPOAYKTU 3a
XyMaHHa yrnoTpeb6a B CbOTBETCTBME C npenopbkara Ha KomuteTa un. 56a, an. 1,
T. 1 n3paBa crTaHoBMWeEe OTHOCHO 3arnas3BaHeTo, U3MEHEHWEeTO, CnupaHeTo Wiu
npekpaTraBaHeTO Ha BanMOHOCTTa Ha pas3pelleHneTo 3a ynoTpeba, BKIUUTENHO
rpadmk 3a W3NbAHEHME Ha cTaHoBuweTo. CTaHOBUWETO Cce MybnukyBa Ha
EBponenckusa nHTepHeT nopTan 3a fieKkapCTBEHUTE NPOJYKTM No un. 68, an. 1, 7.4 n
ce n3npatla Ha nputexxaTens Ha paspeLleHneTo 3a ynoTpeoba.

(10) Korato B cTaHoBMWETO nNo an. 9 e un3paseHa nos3mums 3a
npeaonpvemMaHe Ha perynaTtopHu OEencTBMs MO OTHOLEHME Ha paspelleHusTa 3a
ynoTtpeba, EBponenckara komucusa npvema pelleHne 3a npomsHa, crnvpaHe Wnm
npekparaBaHe Ha pas3peLlleHneTo/paspeLlleHusTa 3a yrnoTpeoba,
nsganeHo/n3pganeHn no pepa Ha Pernament (EO) 726/2004 Ha EBponemnckus
napnameHT n Ha CbBeTa.

Un. 145k. (1) HeumHTepBeHUMOHANHN MpPoOyyBaHWA Ha TepuTopusTa Ha
Peny6nuka Bbnrapusa ce nposexxgart no pega Ha un. 1458 — 1450,

(2) MNpwn NpoBexxpaHe Ha HEMHTEPBEHUMOHANHM NpoyyBaHMsa no an. 1 ce
nocoysa N3TOUYHUKBT Ha puUHaHcupaHe.”.
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§ 29. HavmeHoBaHMeTO Ha rnaBa rnerta ce U3MeHs Taka:

, |PON3BOACTBO 1 BHOC Ha NEKapCTBEHN NPOAYKTUN N aKTUBHU
BewecTtBa”

§ 30. B un. 146, an. 1 gymute ,Ha aKTMBHU BELLECTBA, M3MNON3BaHM KaTo
N3XOo4HN MaTepuann” ce 3anuyasar.

§ 31. YneH 147 ce n3ameHsa Taka:

Ldn. 147, W3nbnHutenHata areHuMss nO nekapctBata BbBexaa
nHbopmMauma 3a MU3nanaeHUTe paspelleHns 3a NPOoM3BOACTBO Ha JieKapCTBEHU
npoaykTn n ceptudmkatn 3a [Jobpa NpoM3BOACTBEHA NPaKTUKA B 6a3aTa AaHHU Ha
EBponenckus coio3s.”

§ 32. Bun. 150, an. 2 1. 4 ce n3mMeHs Taka:

,4. CMUCbK Ha NPOU3BOACTBEHUTE AENHOCTU N NEKapCTBEHUTE GOopMMU,
KOWTO LLe Nnpoussexaar;”.

§ 33. YneH 152 ce nameHsa Taka:

LHn. 152. (1) NMpuHUUNUTE N N3nckeaHuATa 3a [lobpa NpoM3BOACTBEHA
npakTMKa 3a BCMYKM BUOOBE NEKaPCTBEHN NPOAYKTU, Ha NEKAPCTBEHN NPOAYKTUN 3a
KNMUHUYHO M3NUTBAHE U Ha aKTUBHM BellecTBa Ce OnpemensaT ¢ Hapegb6a Ha
MUHMUCTbPA Ha 3[ApaBeonasBaHETO M C aKTOBE W PbKOBOACTBA, MpueTu OT
EBponenckara kommcus.

(2) MpuHUMNUTE U N3NCKBaHMATA 3a oduumanHa oLeHKa Ha pucka c uen
ycTaHoBsIBaHe Ha [Job6pa Npou3BOACTBEHA MNpaKTMKa 3a NMOMOLLHW BellecTBa ce
onpenenat ¢ Hapep6arta no an. 1 u ¢ pbkoBOACTBa, Npuetu oT EBponenckata
komucus.”

§ 34. B un. 155, an. 2 pymnTe ,aKTBHM BellecTBa” ce 3anmyasar.
§ 35.Bun. 156, an. 1, 1. 6 gymuTe ,aKTMBHM BeLLeCcTBa U’ ce 3anuuasar.

§ 36. B un. 158, an. 1, 7. 4 gymute ,aKTMBHWTE BellecTBa” 1 3aneTtasTta
clep TAX ce 3anuyasar.

§ 37. B un. 159 ce npaBaT cnegHUTE N3MEHEHNS N OOMbIIHEHNS:

1. Cb3paBa ce HoBa an. 4:

»(4) KBannuumpaHoTo nuue oTroBaps 3a TOBa BbpXy OrnakoBkaTa Ha
nekapcTBEHUS MPOAYKT fa 6baaT HaHeceHu nokasarenute 3a 6e30MacHOCT Mo
un. 168, an. 8.”

2. locerawHuTte an. 4 - 9 ctaBat cboTBeTHO an. 5 - 10.

§ 38. B un. 160 ce npaBsAT cnegHUTEe U3MEHEHNS N OOMbIIHEHUS:
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1. Ban. 1:
a) Touka 2 ce U3MEHs Taka:

,2. M3MNoN3Ba camMO aKTUBHM BeELLECTBa, KOUTO ca Npoun3BedeHn B
CbOTBETCTBME C WU3NCKBaHMATA Ha [lobpaTa nNpoOM3BOACTBEHA MpakTuka 3a
aKTVBHU BelwecTBa;”

6) cb3paea ce T. 2a:

,2a. Ce yBepsBa, Yye NOMOLUHUTE BeLWecTBa, BnaraHu B JlIeKkapCTBEHUTE
NPOAYKTW, Cca npou3BedeHNn B CbOTBETCTBME C  NOOXOAALMTE  Oo6pu
NPOM3BOACTBEHN MPAKTMKX 3a MOMOLLHW BEWecTBa, OnpedeneHn Ha 6asaTta Ha
odpuuManHa oueHKa Ha pucka B CbOTBETCTBME C MNPUNOXUMUTE PbKOBOACTBA,
npueTtn ot EBponenckara komucus;”

B) cb3gaeat ce T. 9-11:

,9. MHbopmumpa HezabaBHO VIAJ1 n nputexaTtens Ha paspelleHneTo 3a
yrnoTpe6a, ako nosnyun nHbopmaums, Ye nekapcTBeHUTe NPOAyKTN, KOUTO nonagat
B 06xBaTa Ha HeroBOTO pas3pelleHre 3a NPOU3BOACTBO, ca danwuundbuumpaHn nim
CbLlecTByBaT CbMHeHWs 3a danwudnumpaHe, He3aBUCMMO OT TOBa, Aanu Te3n
nekapcTBEHN NPOAYKTU ca 6unM pas3npocTpaHsaBaHW B paMKUTe Ha 3akKoHHaTta
Bepura Ha [oCTaBKa, WM MO HEe3aKOHeH HauuH, BKNIOYUTENIHO MOCPEACTBOM
He3akOHHa npopaxk6éa upes ycnyrute Ha MHGOPMaUNOHHOTO OBLLECTBO;

10. npoBepsiBa ganu nNpou3BOAUTENUTE, BHOCUTENUTE UNN TbProBUUTE,
OT KOWUTO MoslyyaBa aKTMBHM BELLECTBA, ca PErMcCTpMpaHn OT KOMMNETEHTHUS OpraH
Ha Obp)KaBarta UfeHKa, B KOATO ca YCTaHOBEHU;

11. npoBepsiBa aBTEHTUYHOCTTA W KAUYeCTBOTO HA AaKTUBHUTE U Ha
NnoMOLLHUTE BellecTaa.”

2. Cb3paBar ce HoBU an. 2 n 3:

»(2) lMpuTexaTenar Ha pa3peleHneTo 3a MpPou3BOACTBO U3BbpLUBaA
OoMTNU B  O6GEKTUTE 3a NPOU3BOACTBO U TbProBuMs C akTUBHM BellecTBa 3a
cna3BaHeTo Ha [lo6paTa Npou3BOACTBEHA NpakTuka u [lobpaTta AnCTpméyTopcka
npaktuka. NputexaTenar Ha paspeLlleHneTo 3a NPOoM3BOACTBO MOXE Aa CKI4u
[IOroBOP C TPETO NnLe Aa U3BbPLUM OauTa OT HErOBO MME 1 3a HEroBa CMeTKa.

(8) MNpuTtexkatenar Ha pas3peleHneTo 3a MPOM3BOACTBO OOKYMEHTMpa
npeanpueTtute no an. 1, T. 2 n 2a mepkn.”

3. [loceralwHuTte an. 2-7 ctaBaT CbOTBETHO an. 4-9.

4. [locerawHaTa an. 8 ctaea an. 10 n B Hea gymuTte ,akKTUBHU N” ce
3annyaBar.

§ 39. B rnaea neta B HaMMeHOBaHMETO Ha pasgen |l aymute 1 aKTUBHU
BelwecTsa”’ ce 3anuyasar.
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§ 40. B un. 161 ce npaBAT cnegHUTE U3MEHEHUS:

1. B an. 1 gymuTe ,Ha akTMBHM BELWECTBA, U3MOA3BaHN KaTo U3XOOHU
mMatepuann’ n 3anetasTa Ccnef TaxX ce 3annyaBar;

2.Ban. 2
a) B T. 1 gymute ,un. 159, an. 2 n 9” ce 3ameHsaT ¢ ,un. 159, an. 2n 10”;
6) B T. 2 AyMUTE ,,HA aKTUBHW 1 NMOMOLLHWN BeLecTBa” ce 3annyasar.
§ 41.Bun. 162, an. 2, 1. 2 gymuTe ,aKTMBHUTE BeLleCcTBa” ce 3anMyasar.
§ 42.Bun. 165, an. 1, 1. 2 gymmnTe ,aKTMBHUTE BELLECTBA” Ce 3annyasar.
§ 43.Bun. 167, an. 1, 1. 4 gymuTe ,aKTMBHUTE BeELLeCTBA” Ce 3anMyasar.
§ 44. B rnaea neta ce cb3aaa pasgen lli:

~Pasgen lll
[Mpon3BoACTBO, BHOC 1 TbProBUs Ha eapo C akTUBHM BelecTsa

Un. 167a. BHOC, NpON3BOACTBO WM TbProBMS Ha efpo Ha akTUBHU
BewecTsa Morat fa u3BbpliBaT camo GpU3NYECKN WX opuandeckn nmua,
perncTpvpaHn Kato TbprosuM MO 3aKOHOOATENICTBOTO Ha [Obp)kaBa 4neHka W
BNUCaHW B perucTbpa no un. 167r.

Un. 1676. (1) 3a BnuceBaHe B perucTbpa no un. 167r 3asButensaTt nogasa B
VAJ1 3asBneHne no o6pasel, YTBbPAEH OT U3MbAHUTENHUS aupektop Ha WA,
KOETO CbabpiKa:

1. ume, cepanule n agpec Ha ynpasneHne Ha NMuUeTo no un. 167a;

2. CMUCbK Ha aKTMBHUTE BELLECTBA, KOUTO e Ce BHACAT, Npou3Bexxpar
1 TbpryBear;

3. eNHOCTUTEe, KOUTO NNLIETO No yn. 167a Wwe n3BbpLUIBa;

4. agpec Ha NoMeLeHnsTa U JaHHW 3a TEXHMYECKOTO ObopyaBaHe 3a
ocCbllecTBABaHe Ha AeHoCTTa Ha nuuara no un. 167a.

(2) Kbm 3asBneHuneTo no an. 1 ce npunarar:

1. OaHHW 3a EOvHHMS uaeHTUOUMKaAUMOHEH Kopa Ha TbproBeua Wnu
Koorepauusita OT TbproBCKUS PErnMcTbp, a 3a Apy)KecTBaTa, pPernucrpvpaHi B
Obp)xaBa - uneHka Ha EBponeiickusi cblo3, unu B AbpxaBa - CcTpaHa Mo
Cnopa3symeHueTo 3a EBponenckoTo MKOHOMMUYECKO MPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a
akTyanHa peructpaums Mo HaUMOHANHOTO 3akoHOAaTencTBoO, W3dafeH oT
KOMMETEHTEH OpraH Ha CbOTBeTHAaTa AbpP)KaBa;

2. DOKYMEHT 3a nnaTteHa takca no un. 21, an. 2.

(3) B cpok 60 oHM OT NOCTbNBaHE Ha 3asBIEHNETO U AOKYMeHTaumsaTa rno
an. 1 n 2 NAJ1 Bb3 oOCHOBa Ha OLEeHKa Ha pucka:
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1. Bncea nuueto no un. 167a B peructbpa no un. 167r, 3a KOeTo ro
yBegomsaBa, unu

2. yBegomMaBa 3a farata Ha W3BbplIBaHeE Ha MWHCMNekuua 3a
yCcTaHOBsiIBaHe Ha CbOTBETCTBMETO Ha YyCNoBuATa 3a M3BbpLUBaHe Ha OeNHOCTUTEe
no un. 167a ¢ n3uckeBaHusATa Ha [Job6parta NpPon3BOACTBEHA NMpakTuka no un. 152,
an. 1 n Ha [lobpuTe AUCTPNBYTOPCKN NPaKTUKN HA aKTUBHW BewecTsa no us. 167e.

(4) Korato B pesyntaTt Ha mHcnekuusta no an. 3, 7. 2 NAJ1 yctaHoBu
CbOTBETCTBUE C U3NCKBaHUATA Ha [lobpaTa Npon3BoacTBEHA NpakTuka no un. 152,
an. 1 n Ha [Jobpute QMCTPUBYTOPCKM NPaKTUKM HaA aKTMBHU BelwecTsa no un. 198,
TA BNUCBA 3asABUTENA B pernucTbpa rno un. 167r, 3a KOeTo ro ysegomssa.

(5) PasxoguTe 3a u3BbplUBaHE Ha WHCNekuusaTa no an. 3, T. 2 ca 3a
CMeTKa Ha 3asBuUTens.

(6) 3a usBbpLUBaHE Ha MHCMNEKUMaTa No an. 3, T. 2 3aaBUTENAT 3annawa
Takca B pa3mep, onpefeneH c Tapudarta no un. 21, an. 2.

(7) B cnyyaute no an. 3, T. 1 1 an. 4 3aa9BUTENAT MOXXe fa 3anoyHe ga
OCblLLeCcTBABa OeHOCTTa CU Cnef BNUCBaHETO B peructbpa no un. 167r.

Un. 1678. Korato B cpoka no un. 1676, an. 3 NAJ1 He yBegomu, ye e
6be U3BbpLUEHA MHCNEKLMSA, 3aaBUTENAT MOXKE [a 3anoyHe OCbLLEeCTBABAHETO Ha
OEeNHOoCTTa.

Un. 167r. (1) 3nbnHuTENHaTa areHums no nekapcrearta BOAW Ny6anyeH
perncTbp Ha BHOCUTENUTE, NPOU3BOOUTENUTE U TbProBUUTE HA eO0pO0 Ha aKTUBHU
BeLlecTBa, KOUTO CbabpiKa:

1. nme, cepganuile 1 agpec Ha ynpasfeHne Ha nuueTo no un. 167a;

2. CMNCbK Ha aKTUBHUTE BELLECTBA, KOUTO Ce BHACAT, Mpou3BexaaT unu
TbpryBar;

3. OeNHOCTUTEe, KOUTO NNLIETO Mo yn. 167a Wwe n3BbpLIBa;

4. afpec Ha NomMmelleHnaTa, B KOUTO Ce U3BbpLluaT AenHOCTUTE;

5. 3a6enexxkn No BNucaHUTe O6CToATENCTBA.

(2) snbnHuTENnHaTa areHumMs no fiekapcTearta BbBexaa B 6a3arta AaHHu
no un. 147 wHbopmauus 3a perncTpupaHuTe BHOCUTENW, MPOU3BOAUTENN U
TbProBLUM Ha eOpo C aKTUBHM BeLlecTBa.

Un. 167a. (1) Jlnueto no un. 167a nogasa exxerogHo B CPOK A0 31 sAHyapwu
Ha cnepsawarta roguHa B WAJT yBegomneHve 3a HacTbnNuAW MPOMEHU B
nHdopmaumaTa, BnucaHa B permctbpa no un. 167r.

(2) Mpn HacTbnBaHe Ha NPOMEHM, KOMUTO MoraT na MoOBNUSIAT Ha
KayecTBOTO WM Ha 6e30MacHOCTTa Ha akTUBHWUTE BELWEecTBa, KOWUTO ce
npou3BeXxaar, BHAacAT Ui pasnpocTtpaHsaeaT, nmueTo no un. 167a ysegomsasa VAJ1
He3abaBHO.
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Un. 167e. (1) NMpon3BoacTBOTO, BHOCHT N TbProBusiTa Ha €4po C aKTUBHU
BewecTBa Ha Teputopusita Ha Penybnuka Bbnrapusi, BKNIOUMTENHO HA aKTUBHU
BELecTBa, NpegHasHavyeHn 3a M3HOC, Ce M3BbpluBa B CbOTBETCTBUE C [lobpaTa
npon3BoacTBeHa MNpakTuka u [obpuTe AMCTPUBYTOPCKM MNPaKTUKN 3a akTUBHU
BellecTBa.

(2) BHocutenute moraT ga BHacHAT akTMBHM BeWecTBa caMO ako ca
cnaseHun cnegHuTe ycnoBus:

1. aKTUBHWUTE BellecTBa ca 6UIM MPOU3BEOEHU B CbOTBETCTBME CbC
cTaHoapTM 3a f[ob6pa NpPOM3BOACTBEHA MNPAKTUKA, KOUTO ca Han-manko
EKBMBAaJIEHTHN Ha YCTaHOBEHWTe OT EBponeincknsa cbios, 1

2. aKTMBHUTE BeLLeCTBa Ce npuapy»xasaT OT MMCMEHO MOTBbpPXXAEeHue OT
KOMNEeTEeHTHNA opraH Ha abp>KaBata N3HOCUTEN, Ye:

a) ctaHgapTuTte 3a [Jo6pa Nnpon3BoaCTBEHA NPaKTUKa, NPUNOXXUMU KbM
o6ekTa 3a NPOM3BOACTBO Ha W3HECEHMTE aKTMBHM BELEeCcTBa, ca Hal-mManko
€KBUBANEHTHM Ha yCTaHOBEHUTE OT EBponenckunsa cbios;

6) CbOTBETHUAT OBGEKT 3a NPOU3BOACTBO NOAJSIEXN HA PEeOoBEH KOHTPON
n B Hero ce npunara edekTneHo [lo6paTta NPOM3BOACTBEHA NpPaAKTUKa, KaTo ToBa
BK/IIOYBA MHOrOKpaTHW U BHe3anHu MHCMeKuMW, C LUen rapaHtupaHe 3akpuna Ha
O6GLLECTBEHOTO 3ApaBe, Han-Manko paBHOCTOMHA Ha Ta3n B EBponenckns coios, u

B) B Clyyan Ha KOHCTaTupaHO HecnasBaHe Ha U3UCKBaHusATa Obp)kaBaTa
n3Hocuten we nHdopmmpa HeszabasHo AT,

(83) N3uckBaHeTO HaA an. 2, T. 2 He ce npwunara, ako Abp)xaBaTa
N3HOCUTEN € BKNoYeHa B cnmucbka no un. 1116 ot dupekTtusa 2001,/83/EO.

Un. 167x. (1) Mo m3knoueHne, Korato € Heo6xoaumMo fa Ce Oocurypu
HaIMYMETO Ha NeKapCTBEHW MNPOAYKTU, BHOCUTENAT MOXXe Aa BHACA akTUBHOTO
BELLECTBO 6€3 NMCMEHOTO NOTBbpXXAEHME Mo un. 167e, an. 2, T. 2 3a CPOK, He no-
Obnbl OT CpOKa Ha BanMOHOCT Ha ceptudukata 3a [Jobpa nNpon3BOACTBEHA
npakTrka, Korato 06eKTbT 3a NPOU3BOACTBO Ha aKTMBHO BELIECTBO B ObprkaBaTa
N3HOCUTEN € 6MN MHCNEeKTUpaH OT perynatopeH opraH Ha Abp)kaBa YneHka u e
yCTaHOBEHO, Y€ crna3Ba NPUHLUUNUTE U pbKoBoAcTBaTa 3a [Jo6pa npon3BoOACTBEHA
npakTuka.

(2) B cnyuante no an. 1 AJ1 ygepomsisa EBponenckara Kommcus.

Un. 1673. Tllputexartenute Ha paspelweHns 3a npou3BOACTBO,
BKJIIOUNTENHO Te3U, KOUTO N3MbiHABAT AenHocTuTe no un. 1686, an. 2, ce cumtaT 3a
nponssoauTenu No cMmucbna Ha § 13, T. 3 oT 3akoHa 3a 3awmTa Ha noTpeoutTenuTe
N HOCAT OTFOBOPHOCT 3a Bpeau, NPUYNHEHN OT AedeKT Ha CTOKUTe, NnpeasuaeHa B
Hero.”

§ 45. B un. 168 ce npaBsT cnegHUTe U3MEHEHNS 1 OOMbIIHEHUS:
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1. AnnHen 3 n 4 ce N3MeHAT Taka:

»(3) JInctoBkata Ha nekapcTtBeHUTe NPOOYKTW, BKIIOYEHN B CMUCHbKa MO
un. 23 ot PernameHt (EO) 726/2004 Ha EBponewnckuns napnameHt n Ha CbBeTa,
CcbabpXka nHGopMaLmMsa CbC CnegHus TeKCT: ,TO3U NeKapCTBeH MPOAYKT MOANEXMN
Ha JonbnHUTENHO HabnogeHne“. lNpen TekcTa ce NocTaBs 3HAK B YEpeH LBAT
cbrnacHo uneH 23, naparpad 5 ot Pernament (EO) 726/2004 Ha EBponeunckus
napnameHT n Ha CbBeTa, NpUAPY>KEH OT 06ACHUTENHA 6eNexkKa.

(4) B nuctoBkaTa Ha NekapCTBEHUTE MPOAYKTUN Ce BKIOUYBA CTaHOApTEH
TEKCT, C KOWTO nauMeHTuTe ce noowpsBaT Aa goknagsar Ha MeAUUMHCKUTE
cneuvanucTn nnn ampektHo Ha VAJ1 Bcsika nogo3npaHa HexxenaHa nekapcTBeHa
peakumsa cbrinacHo obpasuute no un. 185, an. 2, 1. 4.°

2. Cb3paBa ce an. 8:

,(8) Bbpxy BTOpMyHata OMakoBKa, a ako HAMa TakaBa - BbpXy
nMbpBUYHATA OMakoBKa Ha JNEKApCTBEHMTE MNpOayKTW, C U3KMIOYEeHMe Ha
pagnodapmaueBTULn, Ce HaHacAT:

1. wHoMBMAayaneH uaeHTUdMKaAUMOHEH Gener 3a  nokasaTtenure 3a
6€e30MacHOCT, KOWTO AaBa Bb3MOXXHOCT TbProBUMTE Ha eapo 1 APEGHO:

a) Aa nposepsiBaT aBTEHTUYHOCTTA HA NEKapPCTBEHUS MPOAYKT;
6) Aa ngeHtTudnumMpaTt OTAENHN ONakOBKW;

2. CpeacTBo, C KOETO Ja Ce U3BbpliBa MPOBEPKA Ha ornakoBkaTa Ha
neKapcTBEHUS NPOAYKT fanun e 6una nognpaseHa.”

§ 46. Cb3pasaTt ce un. 168aun 1686:

,4n. 168a. (1) Bbpxy onakoBkaTa Ha fEeKapCTBEH MPOAOYKT, KOWTO ce
OTMycKa Mo fekapcko npeanucaHne, ce HaHacsAT nokasartenn 3a 6e30MacHoOCT Mo
yn. 168, an. 8 ¢ U3KMKUYEHNe Ha CclyyauTe, B KOUTO JIEKAPCTBEHUAT MNPOAYKT €
BK/IIOYEH B CMNCbKa, onpepeneH oT EBponeickata komucus ¢ genervpad akT no
un. 1686.

(2) Bbpxy onakoBkaTa Ha NekapCTBEH NPOAYKT, KOUTO ce OTrnycka 6e3
NeKapckKo npegnucaHne, He ce HaHacAT nokasartenun 3a 6e30nacHOCT no un. 168,
an. 8, C U3K/IOYEeHNe Ha cnyyanTe, B KOUTO IEKAPCTBEHUAT NPOOYKT € BKITIOYEH B
cnucbka, onpeneneH ot EBponenckara komucua C genernpaH akt no un. 1686,
cnep Kato € OLEHEH, Ye € N3MOXXEH Ha pUCK OT danwmnduumpaHe.

(8) MN3nbnHUTEenHata  areHuMsa N0 nekapcTearta  yBegomsBsa
EBponeiickaTta komucus:

1. 3a NeKapCTBEHW MpPOAYKTW, KOUTO Ce OTrnyckaT 6e3 NeKapcko
npeanucaHue, 3a KOMTO € YCTaHOBUI, Ye CbLUECTBYBa PUCK OT dpanwmpuumpaHe;
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2. 3a NekapCcTBeHW NPOOYKTU, 32 KOUTO € YCTaHOBU/1, Ye He CblUecTByBa
pUCK OT danwmuduumpaHe, Npu oTYMTaHe Ha CNeaHUTe KpUTEPUN:

a) LieHa 1 06eM Ha NPoAAXK6UTe Ha NeKapCTBEHUS NMPOAYKT;

6) 6poM M 4yecToTa Ha cnyyam Ha danwnpuumpaHn neKapcTBEHN
NPOAYKTU, PErMCTpUpPaHnN B pamMmKkute Ha EBpONencKns Cblo3 1 B TPETU ObpXKasu, u
NpoMsiHa B 6p0os 1 YeCcToTa Ha NOQOGHU Cryyan B UCTOPUYECKN MNaH;

B) CHNeunPuUUHN XapaKTepUCTUKM HA CbOTBETHUTE NEeKapCTBEHU
NPOAYKTY;

r) TEXKECT Ha 3a60onsaBaHMATa, YNETO IEUYEHNE CE Lenu;

[) Opyrv noTeHUnanH1 puckoBe 3a O6LLECTBEHOTO 34paBe.

Un. 1686. (1) lNpaBunara OTHOCHO MNokasaTenuTe 3a 6e30MacHOCT Mo
un. 168, an. 8 ce onpenenar ot EBponenckata KoMucus ¢ genernpaHnTe aktose no
uneH 54a, naparpad 2 ot AupekTtmea 2001/83/EO.

(2) NMokasatenute 3a 6€30NaCHOCT HE Ce NpemaxsaT, HATO Ce 3aKpusar
4aCTUYHO WS N3N0, OCBEH aKO HEe Ca U3MbJIHEHN CeQHNTE YCIOBUS:

1. nputexxartenaT Ha pa3peLlleHneTo 3a NPOouU3BOACTBO, NPean YaCTUYHO
UNM HambHO Ja npemMaxHe WM 3akpue nokasaTenute 3a 6e30MnacHOCT,
nposepsBa Aann CbOTBETHUAT NNEKAaPCTBEH NMPOAYKT € aBTeHTUYEH 1 Jann He € 6un
noanpaBeH;

2. npuTeXkaTtenaT Ha paspelleHre 3a NpPOoM3BOACTBO Mpu chnas3BaHe
N3nCKBaHMaTa Ha un. 168, an. 8 Moxke Aa 3aMeHu nokasaTenute 3a 6e30MacHOCT C
PaBHOCTOMHM Ha THAX MO OTHOLUEHME Ha Bb3MOXXHOCTTA 3a rapaHTupaHe Ha
aBTEHTUYHOCTTA, WAEHTUGMKauMaTa M OCUrypsiBaHETO Ha [Jokasartencrsa 3a
noanpaBsHETO Ha NeKapCTBEHUA MPOAYKT.

(8) NokasaTtenute 3a 6€30NaCHOCT Ce cunTaT 3a PaBHOCTONHW aKo:

1. OTroBapsT Ha N3UCKBaAHNATA, ONPEdENEHN B AeNEerMpaHuTe akToBe no
uneH 54a, naparpad 2 ot Oupektuea 2001/83/EO, n

2. ca CblO TonKoBa eQeKTUBHW, KaTo MO3BOSsiBAaT MNpoBepkaTa Ha
aBTEHTMYHOCTTA U1 uaeHTUdMKaumMaTa Ha  NIeKapCTBEHUTE  MPOAYKTW 1
OCUrypsiBaHETO Ha AokasaTesicTBa 3a NoanpaBsHETO UM.

(4) 3amsanaTta no an. 2, T. 2 ce n3BbpLIBA, 6€3 Aa ce 0TBaps NbpBMYHaATA
OMakoBKa Ha fleKapCTBEHMA NPOAYKT W B cboTBeTctBMEe C [lobpaTta
NPOU3BOACTBEHA NPaKTMKa 3a JIeKapCTBEHU MPOAYKTU.

(5) MNa3nbnHuTenHata areHUMs No nekapcTeBaTa OCbLLECTBSBA HaA30p
BbPXY 3amMsaHaTa Ha nokasarenute 3a 6e30nacHocT.”

§ 47. B un. 170 ce npaBAat cnegHUTe U3MEHEHUS N AOMbIHEHWS:
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1. ocerawHmnaT TekcT ctaea an. 1.
2. Cb3paBart ce an. 2-4:

»(2) Korato nekapCTBeH NpoayKT, pa3pelleH 3a ynotpeba no pena Ha
TO3M 3aKOH, He e HanuyeH Ha nasdapa B Peny6nuka Bbovnrapus, VIAJT moxe aa
paspelun ynotpebara My, KOrato HAKOW OT AaHHWUTE, onpefesnieHn B Hapenb6aTta no
an. 1, He ca HaHeceHV BbpXy OnakoBKara unv B IMCToBKara.

(8) HesaBuncumo ot pasnopegbarta Ha un. 169, an. 2, B cnyyanTe no an. 2
nHbopmMaumaTa BbpXy OMNAKOBKUTE W B JINCTOBKata MOXe p[a He 6bae
npegocTaBeHa U Ha 6bArapPCKN e3uK.

(4) YcnosuaTta n pedbT 3a AoCTaBka Ha NEeKapCTBEHUTE MPOAYyKTU Mo
an. 2 ce ypexgat ¢ Hapego6ara rno un. 198.°

§ 48. [naBa ocma ce n3meHd Taka:

,naBsa ocma
MPOCHNEOABAHE HA NEKAPCTBEHATA BE3OIMNMACHOCT
Paspen |
06w nonoXxeHuns

Un. 183. (1) N3anbaHuTenHata areHUMs MO fekapcTeaTa opraHu3upa u
nogobpXka cuctema 3a npocnegsBaHe Ha nekapcTBeHata 6e30MacHOCT 3a
N3MbJIHEHME Ha 3aab/MKeHUsaTa No Ta3u rnasa.

(2) Cncremata no an. 1 ce u3nonsea 3a CbbupaHe Ha MHPopmaLUs
OTHOCHO PUCKOBETE OT IEKaPCTBEHMTE NPOAYKTM 3a 34PaBETO HA NaUMEHTUTE 1 3a
o6uwecTBeHOTO 3apase. WHdopmaumsitTa ob6xBalwa CbOGLEHUS 3a HexenaHu
NeKapCTBEHN peakuun npu ynotpeba Ha NekapcTBeH MPOAYKT B CbOTBETCTBME C
yTBbpAeHaTa KpaTka XapakTepucTuka, Kakto 1 uHbopmaums 3a 3n0ynotpeda u
ynoTpeba, KOATO He € B CbOTBETCTBUE C YTBbpAEHaTa KpaTka XxapakTepuctmka Ha
npoaykKTa, BKIOUUTENHO WHPOPMaLMa 3a HeXenaHu neKapCTBEHU peakuun,
Ha6nogaBaHy Npy U3NbiHEHNE Ha NPOdECUOHANHN 3aab/KEHNS.

(8) smbnHuTEnHaTa areHumMs No nekapcrTBarta Banuaupa, ob6padoTsa u
knacuduumpa nHpopmaumsTa no an. 2, NpaBn HayyeH aHann3 Ha CbbpaHUTe gaHHK
C ornepn oueHKa Ha Bb3MOXXHOCTUTE 3a HamansaBaHe 1 NpeaoTBpaTaBaHe Ha pucka
N npegnpuema Heo6xooumuTe OENCTBMS MO OTHOLUEHWE Ha pas3peLleHneTo 3a
ynoTpeba Ha nekapCcTBEHUSA NPOAYKT.

(4) WNsnmbnHuTenHata areHUMss No JfiekapcTBaTta W3BbplBa OOUTU Ha
cuctemaTta no an. 1 n Ha BCeKM OBe roavHu nanpawa Ha EBponenckaTta komucus
[oKnapg c pe3yntatuTe oT TsX.
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(5) N3nbnHMTENHaTa areHuMs MO fekapcTBarta npunara agekeatHa U
edekTuBHa crucTema no KayecTso, 3a Aa OCUrypu CbOTBETCTBME Ha cuctemarta no
an. 1 ¢ n3uckeaHusATa Ha 1031 3aKOH. MUHMManHUTe N3nNcKBaHuATa 3a cuctemaTta
Nno Ka4yeCcTBO Ce ONpeaensT ¢ aenermpaH akT rno yneH 108, 6ykea ,,6” oT [dunpektusa
2001/83/EO.

Un. 184. (1) MegnumHCKuUTE cheumanncTu ca ANbXHU fa cbobuiasar
He3abaBHO Ha NpuTexxaTens Ha pas3pelleHneTo 3a ynotpeéa nnun Ha VIAJ1 3a Bcsika
nogosmpaHa cepro3Ha HeXxenaHa nekapcTBeHa peakuus U aa npegoctasBsaT npu
NonCKBaHe JOMbHUTENHA NHPOPMaLMs OT NPOCNEeAsBaHETO Ha CryJasi.

(2) MauneHTTe Morat ga cbob6waBaT HEXXenaHn NeKapCTBEHN peakumumn
Nno BCSIKO BpeMe Ha MeaMUMHCKNTE cneunanuctu unmn Ha VAT,

(3) B cnyvante no an. 1 n 2, KoraTo CbOOLIEHMETO Ce OTHacs 3a
6UOSIOrMYEH NEKAPCTBEH NMPOAYKT, NpeannucaH, pasnpocTpaHeH Unn NpofaaBaH Ha
TepuTtopuaTa Ha Penybnuka Bbnrapusa, Tom Tpséea SICHO Aa 6bae ngeHtudunumpaH
OT CbOBLWNTENS C TbPrOBCKOTO MYy UME U NapTUAHWA HOMEP Unn Ta3n Hdopmaums
Aa 6bae npegocTaBeHa Npu AOMbAHUTENHOTO NpocneasBaHe.

Un. 185. (1) WN3nbnHuTenHata areHuMs no fekapcteBaTta nogabpxa
HauMoHaneH WHTEepHET nopTan 3a JlekapCTBeHW nNPOAYKTW, CBbp3aH C
EBponenckus nHTepHeT nopTtan 3a fieKkapCcTBeHUTe NpoayKTX rno un. 68, an. 1, 1. 4.

(2) WanbnHuTenHata areHuuss MO JfiekapcTBara npefocTaBs  upes
noptana no an. 1 Han-manko cnegHara nHbopmauus:

1. NyGNUYHNTE OLIEHBbYHN AOKNaaun no ui. 53, an. 2 1 TEXHUTE Pe3OMEeTa;

2. KpaTKuUTe XapaKTepuCTUKN Ha NPoayKTUTE N NTIUCTOBKUTE;

3. pes3iome Ha nnaHoBeTe 3a yrpasfieHne Ha pucka Ha nekapcTBeHUTe
NPOAYKTU, pa3peLleHn 3a ynotpeba Ha TeputopusaTa Ha Peny6nuka Bvnrapus;

4. obpasum Ha cTaHgaptTusupaHu ¢opmynsapu 3a goknagsaHe Ha
Nnoao3npaHn HeXXenaHu NeKapCTBEHU peakuun OT MeOUUUHCKU crneunannuctu u

nauneHTn, N3roTBEHN B CbOTBETCTBME C M3UCKBAHUATA Ha uneH 25 oT PernameHt
(EO) 726/2004 Ha EBponenckusa napnameHT 1 Ha CbBeTa;

5. aKTyann3upaH CNUCbK Ha nekapCTBeHUTEe NPOAYKTW MO uneH 23 oT
PernameHT (EO) 726/2004 Ha EBponenckus napnameHTt n Ha CbBeTa;

6. Cbo6LWeHus, npegocTaBAwM  MHPoOpmauMa  Ha  wupokarta
OGLLECTBEHOCT 3a OMnaceHuss OTHOCHO 6e30mnacHOCTTa OT ynoTpe6arta Ha AafeH
NEeKapCTBEH NPOAYKT;

7. yKasaHus 3a BCWYKM HaumHM u ¢opMu 3a cbobliaBaHe Ha
NMOAO3MPaHN HEeXEenaHuW NEeKapCTBEHN peakuuyM OT MEOMUMHCKX Cheumanuct u
nauneHTu.
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Un. 186. NanbnHuTenHaTa areHUMs no nekapcreara U3BbpluBa CrlegHuTe
OENHOCTM 3a NeKapCcTBEHWTE MPOAYKTW, MycHaTu Ha nasapa Ha Peny6nuka
Bvnrapus:

1. MOHUTOPUHI Ha pe3ynTata OT MEpPKUTE 3a HamansBaHe Ha pucka 3a
NeKapCcTBEH NPOAYKT, CbabpXKally Ce B nnaHa 3a ynpasfieHne Ha pucka;

2. MOHUTOPUHI Ha pes3ynTtata OT M3MbHEHWETO Ha yCnoBue/ycnosus,
nocoyeHo,/nocoyeHm B un. 55a, 56 nnu 56a;

3. oueHsBaHe akTyanuaaumaTa Ha cuctemaTta 3a ynpasfeHne Ha pUCKa;

4. MOHWUTOpPUHI Ha 6aszaTa paHHu ,Eudravigilance”, cb3papgeHa B
CboTBETCTBUE C uneH 24 ot PernameHT (EO) 726/2004 Ha EBponenckus napnameHT
n Ha CbBeTa, 3a HOBM PUCKOBE WM 3a MNPOMAHA BbB Beye YCTAHOBEHU U 3a
NPOMSiHA B CbOTHOLLEHNETO NON3a/pPUCK.

Un. 187. (1) MN3nbnHuTenHaTta areHuMss no nekapcreata WHbopmMupa
EBponenckara areHuuss No nekapctBata W nputexxarens Ha paspelleHve 3a
ynoTpeba npu ngeHTnuumpaHe Ha CUrHanu 3a HOBU PUCKOBE UK 3a NPOMsSHa Ha
YCTAaHOBEHUTE PUCKOBE, UNN NpX MPOMSHA Ha CbOTHOLIEHMETO Mon3a/puck Ha
NeKapCcTBEH NPOOYKT.

(2) KomutetvT no un. 56a, an. 1, 7. 1 aHanu3upa 1 npuoputTn3npa
BanVaMpaHnTe CUrHanu 3a HOBM PUCKOBE UM 3a NPOMsiHA BbB Beye YCTaHOBEHUTE
1 32 NPOMsHA Ha CbOTHOLUEHNETO NON3a/pPUCK.

(8) Korato KomutetbT no un. 56a, an. 1, . 1 npenopbuBa nocneasaliu
AENCTBUSA, KOOpAMHAUMOHHATA rpyna no un. 77, an. 2 unn cboTBeTHO KOMUTETLT No
NekapCTBEHUTE MNPOAYKTU 3a XyMaHHa ynoTtpeba Wu3roTes CTaHoBUWE 3a
perynaTtopHu OENCTBUSA MO OTHOLLEHME Ha pa3peLleHneTo 3a yrnotpeba B paMkuTe
Ha rpaduk, CbCTaBeH B CbOTBETCTBME CbC CEPUO3HOCTTA N CTENEHTa Ha ONacHOCT.

(4) N3mbnHuTENHaTa areHumMs no nekapcrtearta npunara npenopbyaHuTe
B CTaHOBULLETO Ha KoopavHauMoHHaTa rpyna no yn. 77, an. 2 unu B peweHneTo Ha
EBponenckara KoMUcua BPEMEHHU U/ OKOHYATENHU MEPKM.

Un. 188. (1) M3nbnHuTenHata areHuMss nNo nekapcreata WHbopmMupa
EBponenckara areHuMs no nekapcTtsarta, perynatopHUTe opraHn Ha Apyrute
ObpXKaBu YneHkn n EBponenckara KoMncus Hal-masnko 24 yaca npegy ny6nmyHoTo
cbobLiaBaHe Ha nHpopmauus OTHOCHO OnaceHuns, CBbP3aHn C NPOoCcneasBaHeTo Ha
6€e30MacHOCTTa Ha NeKapCTBEH NPOAYKT, OCBEH B ClyyanTe, Korato ona3saHeTo Ha
O6LLECTBEHOTO 3apaBe U3NCKBa He3abaBHO OMNOBECTABAHE Ha UHPOpMauuaTa.

(2) NanbnHuTenHaTa areHums No nekapcreaTta ny6ankyesa MHbopmaums,
CBbp3aHa C aKTMBHU BeLeCTBa, CbAbp)Kalwy Ce B JIEKAPCTBEHU MPOOYKTH,
paspelleHn 3a ynotpeba M B APYrM [ObpXKasBM UNEHKW, Kato Wn3nonssa
XapMOHU3MpPaH NPOEKT Ha CbOBLLEHNETO 1 rpaduK Ha NybnmkauusaTa, NpenoXeHun
oT EBponenckaTa areHuusi no nekapcreaTa.
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(8) B cnyuyante no an. 1 1 2 nHpopmaumsaTa, cbabprkailia INUYHN AaHHU
U NpeacTaBngBalla TbproBCcka TauHa, ce 3anuyaBa, OCBEH akO Myb6rvMKyBaHeTo
Ha Te3n JaHHW € HeO6XOAMMO 3a Ona3BaHeTo Ha O6LLECTBEHOTO 34paBe.

Un. 189. (1) W3nbnHuTenHata areHumss No nekapctBata MOXe pfa
fenervpa HAKoum OT MnpaBaTa M 3agb/mkKeHusTa No Ta3u rnaBa Ha perynartopeH
opraH Ha gpyra gbp)xasa YfieHKa uYpes CK/louBaHe Ha crnopasymMmeHue.

(2) B cnyuante no an. 1 NAJT undopmnpa EBponenckara Komucus,
EBponenckara areHuuss nNo nekapcTsaTa W perynaTtopHUTE OpraHy Ha Jpyrute
ObpPXXaBy YNEHKN 3a aefnernpaHeTo Ha npaBoMoLLMaTa U NybnmkyBa CbobLieHne Ha
WHTEepHeT nopTana no un. 185, an. 1 nnm Ha UHTEPHET cTpaHuuaTa cu.

Un. 190. (1) MputexxatenaT Ha pas3pelleHne 3a ynoTpeda e AnbXXeH aa
pasnonara CbC cCUCTemMa 3a npocnegsBaHe Ha nekapcTBeHara 6e30nacHOCT 3a
N3MbJIHEHME Ha 3aab/MKEeHUsTa Cu No Tasu rnaea.

(2) MNpuTtexatenar Ha paspelleHne 3a ynoTpeba upe3 cucrtemara no
an. 1 npaBy HayyHa oueHKa Ha cbbpaHaTa UHdopmaums OTHOCHO 6e3onacHoCTTa
Ha NeKkapCTBEHUTE MPOAYKTW, MPeueHsiBa Bb3MOXHOCTUTE 3a MUHMManuM3upaHe
nnn NpegoTepaTaBaHe Ha pucka u npeanprema HeO6XoaAMMNTE MEPKM.

(3) MpuTexxatenatr Ha paspelleHne 3a ynotpeba npunara agexksarHa u
edbeKTBHA cucTemMa No KayecTso, 3a Ja OCUrypu CbOTBETCTBME Ha cuctemara no
an. 1 ¢ n3uckeaHusATa Ha 1031 3aKOH. MUHMManHUTe N3NCKBaHuATa 3a cuctemaTta
Nno Ka4yeCcTBO Ce ONpeaensT ¢ aenermpaH akT rno yneH 108, 6ykea ,,6” oT [dunpektusa
2001/83/EO.

(4) TMpuTexxatenatr Ha paspelleHne 3a ynoTpeba n3sbpliBa pPeaoBeH
oouT Ha cucTtemarta no an. 1. VIHbopmauma 3a OCHOBHUTE KOHCTartauuy oT oguTa
ce 0T6ena3Ba B OCHOBHAaTa AOKYMEHTaUMUs Ha cuctemara 1 Cny>xu 3a U3rotBsHe Ha
nnad 3a npunaraHe Ha NOOXOOAlWM Kopurmpawm gencteus. Tasu uHbopmaumsTa
MOXXe Aa 6bfe 3anMuyeHa cfef UAanocTHO N3MbJIHEHNE HA KopurnpawimTe OenNcTBusS.

Un. 191. (1) lMputexaTtenaT Ha paspeleHne 3a ynoTpeba onpenens
kKBanubuumpaHo nuue ¢ nogxogswa kesanudbukauus, OTTOBOPHO 3a npocfeassaHe
Ha nekapcTBeHaTa 6e30MacHOCT.

(2) Jlnueto no an. 1 e yctaHOBEHO Ha TepuUTOpUATa Ha Abp)KaBa uYneHKa
N € MNOCTOSIHHO W HernpekbCHATO Ha  pPasrosioXeHWe Ha nputexkatens Ha
paspeLleHreTo 3a ynoTpeoba.

(83) 3a nognomaraHe penMHOCTTa Ha KBanMOUUMPAHOTO  fvue
nputexxaTensaT Ha pas3pelleHneTo 3a ynoTpeba onpenens nuiue, yCTaHOBEHO Ha
TeputopuaTa Ha Penyébnuka bbnarapms. HasHauaBaHeTO Ha TakoBa fvUE He
ocBO6OXaaBa KBanuduuMpaHoTo nuue no an. 1 OoT OTFOBOPHOCTUTE My MO Tasu
rnaea.
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(4) Mputexxatenat Ha pas3pelleHneTo 3a ynotpeba npeactasa Ha NAJT
AaHHuTe no un. 27, an. 1, 1. 12, 6ykeun ,a"—,B“ 3a nuuata no an. 1 n 3.

(5) MputexxatensaTt Ha pas3pelleHneTo 3a ynotpeba ysepomsasa VIAJT npu
BCAKa NpoMsiHA B AaHHWUTE Mo an. 4.

(6) MputexkaTenaT Ha pa3peLleHNeTo 3a yrnoTpeba nNpeaocTaBs JaHHUTe
no an. 4 3a keanudmumpaHoTo nnue Ha EBponenckara areHumsa No nekapcreara.

Un. 192. (1) MputexxatensaT Ha pa3peLleHneTo 3a ynoTpeba e QTbXKEH:

1. pa nogobpka M ga npepoctaes npu nouckeaHe ot WAJT ocHOBHUSA
AOKYMEHT Ha cucTemara 3a npocnegssaHe Ha fiekapcteeHaTa 6e30nacHOCT;

2. da npunara cuctema 3a ynpaBNieH/e Ha pucKa 3a BCEKU NIeKapCTBEH
MPOAYKT;

3. Aa ocblUecTBsIBa MOHUTOPVHT Ha pe3yntata OT MepKUTe, CbabpKallu
ce B NfiaHa 3a ynpaBJieHne Ha pucka, unu

4. pa OCblUuecTBABa MOHUTOPUHI Ha pe3yntara OT W3MbJHEHWETO Ha
ycnosueTo/ycnosusaTta no un. 55a, 56 nnm 56a;

5. fa akTyanuaupa cuctemMara 3a yrpaBneHne Ha pucka;

6. Aa OCblUecTBABa MOHUTOPUHI Ha JaHHWUTE OT cuctemata no un. 190,
an. 1, 3a ga vgeHTuduuMpa HOBM PUCKOBE WM MNPOMSHA Ha YCTaHOBEHUTE
pUCKOBE, KakTO W fda onpefensa ganuM ca HacTbnuiav NPOMEHN B CbOTHOLUEHUETO
nonsa/puck 3a HabniogaBaHUs NeKapCcTBEHUS NPOOYKT.

(20 CobobpxaHuneto 1 pegobT 3a nogobp)XaHe Ha OCHOBHaTa
AOKYMeHTaumMs Ha cuctemara 3a npocnegsBaHe Ha nekapcTBeHata 6e30MnacHOCT
ce onpenenar c generumpaH akt rno uneH 108 ot OupekTtusa 2001/83/E0O.

Un. 193. MputexxatenaT Ha paspelueHne 3a ynotpesda nHdopmupa VAJ un
EBponenckara areHums No nekapcreaTa B cnyvyan Ha ngeHTudunumpaHe Ha curHanm
3a HOBUW PUCKOBE UNKN 3a NPOMSIHA Ha YCTaHOBEHWUTE PUCKOBE, UM NpU MpoMsHa
Ha CbOTHOLUEHNETO NON3a/pPUCK Ha NEKAPCTBEH NPOAYKT.

Un. 194. (1) MputexxatensaT Ha pas3peLleHne 3a ynotpedba eqHOBPEMEHHO
nnn nNpeau aa npenocTtaBy Ha O6LEeCTBEeHOCTTa HoBa UHbOpMaums 3a onaceHus,
CBbp3aHM C npocneasBaHe 6e30MacHOCTTa Ha [afeH JfieKapCTBEH MNPOAyKT,
paspelweH 3a ynoTpeba Ha Teputopusta Ha Penybnuka Bvnrapusa, yBegomssa
WAJl, EBponenckara areHuus no nekapcrteara n EBponenckata Komucus.

(2) NHdopmaumata no an. 1 Tps6Ba Oa 6baoe OGEKTMBHA U Oa He e
nogsexkgaiua.

(3) Mpeon pa pasnpocTpaHu MHPopMaLmMs, CBbp3aHa C npocneassaHe
Ha nekapcTBeHaTa 6e30MacHOCT, MPUTEXaTenaT Ha paspelleHne 3a ynotpebda s
cbrnacysa npeasaputenHo ¢ VIAJ1 ¢ nsknioueHne Ha cnyyaute no an. 1.
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(4) 3a wus3BbpwBaHETO Ha OueHKa Ha WHbopmaumaTa no an. 3 ce
3annalla Takca B pa3mep, onpeaeneH ¢ Tapudara no un. 21, an. 2.

Un. 194a. (1) MpuHumMnnTe n mn3nckeaHuATa Ha [dob6para npaktuka 3a
npocnegssaHe Ha nekapcTBeHaTa 6e30MacHOCT ce onpefensat B PbKOBOACTBO,
n3ganeHo ot EBponenckara areHums no nekapcreara.

(20 Mpwn ocblwecTBABaHE Ha [EenHOCTMTE MO npocnefssaHe Ha
nekapcTBeHaTa 6e30MacHOCT NpUTeXaTensaT Ha paspeLleHne 3a ynotpeba cnassa
po6parta npakTtuka no an. 1.

Pazpen Il

Cb6UupaHe 1 cbobLiaBaHe Ha HopMaLMS 3a NOAO3MPaHN HEXEeNaHW
NEeKapCTBEHUN peakuum

Un. 1946. MNpuTtexxaTenat Ha pa3peLleHneTo 3a ynoTpeda B U3MblHEHNE
Ha 3adb/keHusTa cu no un. 190 e anbXKeH Aa AOKYMEHTUPA BCUYKU CbOBLLEHUS 3a
Noao3upaHn HeXKenaHu NIeKapCTBEHN peakuuu, HabniogaBaHun Ha TeputopusTa Ha
EBponenckus cblo3 unu B TPETVM [ObpXKaBW, [AOKMaABaHM My CMOHTAHHO OT
MEAULVHCKM crneumanicTu unu OT MauuMeHTU WM Bb3HUKHaNM B npoueca Ha
npoBeXxaaHe Ha NOCTMapPKETUHIOBM MPOYyYBaHNS.

Un. 194B. (1) MpuTtexaTenaT Ha pa3peLleHneTo 3a ynoTpeba nogasa no
eNeKTpoHeH NbT B 6as3arta gaHHu ,Eudravigilance” no un. 24 ot PernameHt (EO)
726/2004 Ha EBponenckusa napnameHt M CbBeTa CbOOGLIEHUS 32 CEPUO3HU
Nnoao3npaHn HeXxenaHn NeKapcTBEHU peakumn, HaCcTbnuim Ha TeputopusaTa Ha EC
N B TPETU ObpXKasu, B CPOK A0 15 AHM OT AaTarta Ha nonyyaBaHe Ha CbOBLLEHMETO.

(2) Mputexxatenat Ha pa3pelleHnMeTo 3a ynoTpeba nogasa Mo
efieKTpoHeH MbT B 6asatra paHHM ,Eudravigilance” cboblweHns 3a BCUYKK
Nnoao3npaHn HeXXenaHu nekapCcTBeHU peakuun, pasnnyHu OT nocoyeHuTe B an. 1,
HacTbNUAN Ha TepuTopusaTa Ha EBponenckus cbio3, B Cpok 0o 90 oHM OT aararta Ha
nonyyaBaHe Ha CbOBLLEHNETO.

(8) MpuTtexkatensaT Ha pa3peLeHNeTo 3a ynoTpebda crnegu nyénmkauuuTe
B creuvanu3vpaHa MeguuMHCKa nuTepaTtypa W Joknagsa B 6asaTta  [AaHHU
,Eudravigilance” BCcska onucaHa B Hes noJo3upaHa HexenaHa nekapcTBeHa
peakums C W3KAKYEHME Ha MNOOO3UPAaHM HEeXEenaHu NeKapCTBEHU peakuun oT
NeKapCTBEHU NPOAYKTU, KOUTO CbAbp>KaT aKTUBHM BeLLeCTBa, NOCOYEHN B CMNCHKA
no uneH 27 ot PernameHT (EO) 726/2004 Ha EBponenckus napnameHT n Ha CbeeTa
1N onucaHn B NUTEpaTypHU M3TOYHULUM, NpocneassaHn ot EBponenckara areHums
no nekapcreara.

(4) MpuTexxatenar Ha paspeLleHneTo 3a ynoTpeba cb3gasa npouenypu
3a cbbupaHe Ha TOYHM U OOCTOBEPHU OAHHW, NO3BOSSBALLM HayyHa OLEHKa Ha
CbOOGLEHMATa 3a NOQO3MPAHN HEXXENAHN NeKapcTBeHN peakuun. [NputexxatenaT Ha
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paspeLleHneTo 3a yrnoTpeba cbbupa nocnegsaila nHpopmaumsa Bbs Bpb3Ka C Te3U
CbOb6LLEHMSA N NpeaocTaBs 06HOBEHNTE AaHHU B ,Eudravigilance”.

(5) ®opmaTa 1 cbabpXKAHMETO Ha AoKnaauTe no an. 1-3 ce onpenenar ¢
penernpaH akt rno uneH 108 ot AdupekTtusa 2001,/83/EO.

Un. 194r. (1) \smbnHuTenHaTa areHuus no nekapcreaTta peructpupa B
cuctemara no un. 183 BCUUKN CbOBLLEHNS 32 NOJO3MPAaHN HEXXENAHU NEeKapCTBEHN
peakumn, HacTbNuInM Ha TepuTopusaTa Ha Peny6nuka Bbnarapus, oT MeguuMHCKU
cneuManuctTu u OT nNaumMeHTW, N WN3UCKBA, MNPU HEOBXOAMMOCT, OOMbIHUTENHA
nHbopMauma OT NpocneasBaHETo Ha Ccryyas.

(2) Korato cboblieHMsTa 3a NoOo3MpaHN HeXenaHu NeKapCTBEHU
peakuun, HaCTbNUNN Ha TeputopusTa Ha Peny6nuka bbnrapus, ca nogageHu ot
npuTexxatens Ha paspelleHMeTo 3a ynoTtpeba, ToMm NpepocTaBs AOMbAHUTENHA
nHdopmauma OT NpocneasBaHeTo Ha ciyyas npu nonckeaHe ot VAJI.

Un. 1940. (1) MN3nbnHutenHata areHuMs Mo fekapcTteaTta nogasa no
efieKTpoHeH MbT B 6asaTta paHHW ,Eudravigilance”™ cboblweHns 3a BCUYKK
CEepMO3HM MOJO3MPAaHN HeXenaHu JfleKapCTBEHN peakuun, HacTbnuan Ha
Teputopuata Ha Peny6nuka bBbnrapus, B cpok Ao 15 gHu oT parata Ha
noslyyaBaHeTO UM.

(2) N3nbnHuTenHaTa areHuMs No nekapcTearta nogasa Mo efeKTPOHEH
nbT B 6asata paHHM ,Eudravigilance” cbobleHns 3a BCUYKM MOAO3MpaHu
HeXXenaHu nekapcTBeHN peakunn, pasnnuyHn OT NOCOYEHUTE B an. 1, HAaCTbNUIM Ha
TeputopuaTa Ha Penyénuka bvnarapus, B cpok oo 90 oHuM OT gataTa Ha nosiyvyaBaHe
Ha CbOGLLEHNETO.

(3) N3nmbnHuTENHaTa areHuMs Mo nekapcreata nogasa Mo eneKTPOHEH
nbT B 6asata pfdaHHu ,Eudravigilance” poknagn 3a nogo3uvpaHu HexXxkenaHu
nekapCcTBEHU peakuun, HacTbnunu Ha Teputopuata Ha Penybnuka Bbnrapus,
BCNEeACTBME Ha HernpasuiiHa ynotpeba Ha fiekapcTBeH NpoaykT. V3nbnHuTenHaTa
areHUuss no nekapcteata WHbopmupa 3a TOoBa MwuHMCTEpPCTBOTO Ha
34paBeonasBaHeTo M CbCNOBHUTE OpraHn3auumn Ha MeauUMHCKUTE CneumnanucTu.

(4) Bcekun opraH nnm MHCTUTYUUS, B KOUTO € NocTbnuna nHpopmauus 3a
nogosmpaHa HexenaHa nekapCTBeHa peakums, HacTbnuna Ha Teputopusita Ha
Peny6nuka Bbnrapus, nHpopmupa NAJ1 3a ToBa.

(5) CbobprkaHmeTo n dopmara Ha CbobLleHNsTa 1 JoknaauTe no an. 1-3
ce onpepnenaT ¢ genermpad akt no uneH 108 ot dupektusa 2001/83/EO.

Un. 194e. (1) WNanbnHuTenHaTa areHuMss NMoO nekapcTeBaTa nosy4yasa
nopgageHara OT nputeXxatens Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba uHdbopmaums 3a
CEepMO3HM MOJO3MPAaHN HeXenaHu JfleKapCTBEHN peakuun, HacTbnuau Ha
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TeputopuaTa Ha EBponenckns Cbio3 UnvM B TpeTa Abp)KaBa, upe3 6asaTta gaHHu
,Eudravigilance”.

(2) N3uckeaHusiTa 3a MOHUTOPUPaHE Ha MHOpMauMaTa B 6a3ata aaHHU
,Eudravigilance” ce onpepgenat ¢ penerupaH akT no uneH 108 ot [dupektnsa
2001/83/EO.

Un. 194k. B npoueca Ha o6meH Ha nHdopmaums VAT, nputexaTtenure
Ha paspelweHne 3a ynoTpeba n EBponeunckarta areHuusi no nekapcTeata cu
CbTpPyOHUYAT 3a OTKpPMBaHE Ha Ay6nupaHy CbOBLLEHUS 3a NOAO03MPaHN HEXenaHu
NEeKapCTBEHN peaKkuui.

Paspen lli
MepuognyuHn akTyanusmpaHn goknagn 3a 6e3onacHocCT

Un. 1943. (1) lMputexxatenaTt Ha pas3peleHneTo 3a ynoTpeba e anbxeH
[a npepoctaBs MO eneKTPOHeH MbT Ha EBponenckarta areHums No fekapcreara
NepPUOANYHN aKTyanuanpaHu Joknaan 3a 6e30nacHOCT, KOUTO CbabpXKarT:

1. 0606LEeHNs Ha OAaHHUTE OTHOCHO CbLOTHOLLEHMETO noni3a/pucKk Ha
NEKapPCTBEHUSA MNPOAYKT, BKAKUUTENHO pe3yntatuTe OT BCUYKM MNpOyyBaHUsA, C
ornef nOTEHUMAanNHOTO UM OTPaXKeHWe BbpXy cTaTyca Ha paspeleHneTo 3a
ynoTpeoa;

2. HayyHa OLEeHKa Ha CbOTHOLIEHMETO MNon3a/pPUCK Ha NekapCTBEHUS
NPOAYKT; OUeHKata Ce OCHOBaBa Ha BCUYKM HaNWYHW OaHHW, BKIIOYMTESHO Ha
AaHHN OT KIVHUYHN U3NUTBAHNA 3a HepaspeLlleHn NoKasaHus 1 3a Lenesun rpynu,
KOWTO HE Ca BKJ/IIOYEHUN B KpaTKarta XxapakTepucTka Ha NpoayKTa;

3. BCUYKM AaHHK 3a 06ema Ha NpoaaXkbuTe Ha NeKapCTBEHUS NPOAYKT U
BCAKakBa Apyra uHpopmauus, C KOATO MputexaTenar Ha paspeleHneTo 3a
ynoTpeba pasnonara, OTHOCHO oO6ema Ha npeanucaHuaTa, BKIIOYUTENHO
npuenu3nTeneH 6pon Ha nuuata, ynoTpeéssann neKapCTBEHUS MpPOAyKT Wnu
N3NOXKEHN Ha Bb3AENCTBMETO My MO Apyra npuunHa.

(2) CopbpxaHneto u d¢opmarta Ha ENeKTPOHHUTE NepuoanyvHU
aKTyanusupaHu [okKnagn 3a 6e30MacHOCT Ce OnpemensaT C AenermpaH akt no
uneH 108 ot OupekTtumea 2001/83/EO.

(8) NHdopmaumata no an. 1 ce cbbupa U CbxpaHsBa B PErucTbp,
cb3gageH no pepa Ha uneH 25a ot Pernament (EO) 726/2004 Ha EBponenckus
napnameHT un Ha CbBeTa, 1 e gocTtbnHa 3a NAJL.

Un. 194u. MpuTexxatenuTe Ha paspeLlleHns 3a ynotTpeba,/yoocToBepeHns
3a peructpauua Ha nekapcTBeHu npoayktm no un. 28, 30, 35 u 37 nopgasar
NePUOLNYHN aKTyannanpaHn goknaan 3a 6e30nacHOCT camo B cflyvau, Korato:

1. NopaBsaHeTO Ha pOoknag e ycnosume no yn. 55a wnu 56, BnmncaHo B
paspeLLeHeTo 3a ynoTpeba/yaoCcTOBEPEHNETO 3a perncTpaums, uim
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2. VI3nbnHuTENnHaTa areHumsi no fiekapcrearta Unm perynaTtopeH opraH Ha
Apyra [Obp)kaBa uNeHka W3NCKBa ToBa Bb3 OCHOBAa Ha CbOGpPaXkeHusi 3a
6e30MacHOCTTa Ha NleKapCTBEHUS MPOAYKT WM mnopagy nunca Ha nepuoanyHn
aKkTyanuavpaHu ooknaam 3a 6e30mnacHOCT 3a aKTMBHOTO BELLECTBO, CbAbpKaLLO Ce
B NEeKapCTBEHUS MPOAYKT, Ha KOWTO € W3[AadeHo paspelleHne 3a
ynoTpe6a/ynoCTOBEPEHNE 3a permcTpaums.

Un. 194k. (1) B paspelweHneto 3a ynoTpeba/yaoCTOBEPEHNETO 3a
perncTpauusi ce oOnpegenss 4yectoTa Ha MNogaBaHe Ha  MNepuoguyHuTe
aKTyanuavpaHu ooknaam 3a 6e30MnacHocCT.

(2) atute Ha nogaBaHe Ha goknaguTe B 3aBUCUMOCT OT yecTtoTara no
an. 1 ce wu3uucngseat OT pJarata Ha u3gaBaHe Ha paspelleHneTo 3a
ynoTpeba,/yooCcTOBEPEHNETO 3a perncrTpauus.

(8) MepuogunuHnTe akTyanMsanpaHm goknaam 3a 6e30nacHoOCT ce nogasar
He3abaBHO nNpW MNOUCKBaAHE WM Npe3 CliegHUTe BPEMEBU WHTepBanu, C
N3KMNIOUYEeHNe Ha cnydauTe, KoraTo YecTtoTara Ha MofjaBaHe Ha [oknagute e
yCnoBve 3a u3gaBaHe Ha paspeleHueTo 3a YynoTpeba/yoocTOBEepeHWeTo 3a
perncTtpauunsa unu e onpeneneHa B CboTBeTcTBue € yn. 194n, 194m n 194H:

1. Ha BcekM 6 mMecela OT gaTtaTa Ha M3gaBaHe Ha paspeLleHneTo 3a
ynoTtpe6a,/yaoCTOBepeHNETO 3a perucTpaumns Ha NekapCcTBeH MPOAYKT A0 Aartarta
Ha MyCcKaHeTo My Ha nasapa;

2. Ha BCeKM 6 mMeceLa npe3 MbpBUTE ABE FOAMHM OT AaTaTa Ha nyckaHe
Ha nasapa Ha NeKapCTBEHUS| MPOAYKT;

3. BEOHbXX roguLlHo npes cneapawinte gse roanHu;

4. BeOHbX Ha TpPW FOAWHM Cned uyeTBbpTaTa rogMHa OT JaTaTta Ha
nyckaHe Ha nasapa Ha NeKkapCTBEeHMUS MPOaOyKT.

(4) Pasnopenbata Ha an. 3 ce npunara U 3a NeKapCTBEHU MPOAYKTW,
paspelueHn 3a ynoTpeba camo Ha Teputopusita Ha Penybnuka Bbvnrapus, kKouto He
nonapgat B o6xsarta Ha un. 194n.

Un. 194n. Korato nekapcTBeHn NPOAyKTH, KOUTO CbAabpXaT eaHO 1 CbLUo
aKTMBHO BELLECTBO MM KOMGUHaUMS OT eOHM U CbluM aKTUBHWU BeWecTBa, ca
MoNyYnnn OTOENHM pa3peLleHns 3a ynoTpe6a/yOooCTOBEPEHME 3a perucTpauus,
yecToTata U gatute Ha nofjaBaHe Ha NEepPUOAVYHUTE aKTyanuavpaHu Aoknagn 3a
6e30MacHOCT MOXXe Aa 6baaT MPOMEHEHU U XapMOHU3MpPaHu C Ornefd N3BbpLUBaHe
Ha eIMHHAa OLIeHKa Ha Te3un JoKnaau.

Un. 194m. (1) Jatute Ha nogaBaHe Ha MEPUOAUNYHUTE aKTyanu3upaHu
[OKNaaun 3a 6e30nacHOCT 3a lIeKapCTBEHUTE NPOAYKTU Mo un. 194n ce nsumucnasar
cbobpasHo pedepeHTHaTa aata Ha EBponenckusi cobios.
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(2) PedepeHTHaTa gata Ha EBponenckus coto3 no an. 1 ce onpepgens,
KaKTo crnepga:

1. patarta Ha MbpPBOTO paspelleHne 3a ynoTtpeba B EBponenckus cbio3
Ha JNleKapCTBeHUs MPOMYKT, Cbabp)Kall, CbOTBETHOTO AaKTUBHO BELLECTBO WM
CbOTBETHaTa KOMGMHaLUA OT aKTMBHU BELLECTBA, LN

2. Han-paHHaTa OT U3BECTHUTE OATh Ha pas3pelleHusTa 3a ynortpebda Ha
NekapCcTBEHUs MNpPOAYKT, CbabpKall, CbOTBETHOTO aKTUBHO BELLECTBO WM
CcbOTBETHaTa KOMGUHALMA OT aKTUBHU BELLECTBA, ako garaTa, nocoyeHa B T. 1, He
MOXXe fia 6bfe yCTaHOBEHA.

Un. 194H. (1) [MMputexaTenar Ha pas3peleHneTo 3a ynoTpeba Ha
nekapcTtBeHu npoaykt no un. 194n mo)ke fa nopage MOTMBMPAHO MCKaHe [o
Komuteta no nekapcTBeHUTE MNPOAYKTM 3a XyMaHHa ynoTtpeba, CbOTBETHO [0
KOOpAMHauMOoHHaTa rpyna no yn. 77, an. 2, 3a onpegensHe Ha pedepeHTHa aata Ha
EBponeinckusa cbio3 nnm 3a npomsHa Ha yectoTaTa Ha rnogaBaHe Ha NepuoanyHn
akTyanusupaHu [OKMaaM 3a 6e30MacHOCT Bb3 OCHOBa Ha €OHO OT cnegHuTe
OCHOBaHUS:

1. NO NPUYMHK, CBbP3aHN C OBLLECTBEHOTO 30PABE;
2. 3a fja ce n3berHe oy6nupaHe Ha OLEHKa;
3. 3a ga ce NOCTUrHe MeXXayHapOoaHa XapMOHU3auus.

(2) KomuteTbT NO nekapCTBEHUTE MNPOAYKTM 3a XymMaHHa ynoTpeoba,
CbOTBETHO KOOpAMHAUMOHHAaTa rpyna no un. 77, an. 2, cnep KoHcyntauum c
KomuteTta no un. 56a, an. 1, T. 1 ogob6psBa NCKAHETO UK NpaBu MOTUBMPAH OTKas.

(8) Yectotata Ha nopaBaHe u pedepeHTHaTa garta Ha EBponenckus
CblO3 Ce onpeaens cnep KoHCynTaums ¢ komuteTa no un. 56a, an. 1, 1. 1 ot:

1. Komuteta no nekapCTBeHMTE MPOAYKTM 3a XymMaHHa ynotpeba —
KoraTo MOHe efHO OT paspelleHusTa 3a ynotpeba 3a nekapCTBEHU NPOoAyKTw,
CbAbpXKaliM CbOTBETHOTO aKTMBHO BELLECTBO, € NPeaoCTaBeEHO B CbOTBETCTBME C
LeHTpanuampaHarta npouenypa, npegsugeHa B gan ll, rmasa 1 ot Pernament (EO)
726/2004 Ha EBponenckus napnameHT n Ha CbBeTa, unm

2. KoopguHauMoHHaTa rpyna no un. 77, an. 2 — 3a cny4vau, pasnnyHn ot
nocoyeHnTe B T. 1.

(4) CnucokbT c pedepeHTHUTE Aatm Ha Cblo3a Ha neKapcTBeHUTe
NPOAYKTM MO us. 1941 N xapMOHU3UpaHata YecToTa 3a nogaBaHe Ha NepPUoanNyYHUTE
UM akTyanuavpaHu OOKNaguM 3a 6e30MacHOCT ce nybnukysat Ha EBponenckus
WHTEpPHeT nopTasn no un. 68, an. 1, 1. 4.

(5) MputexkatensaT Ha pa3peLlleHneTo 3a ynoTpeba cnen nNy6nmkyBaHeTo
Ha gaHHMTe no an. 4 npeacrtasa B MAJ1 3asBneHne 3a NnpomsiHa Ha pa3peLleHneTo
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3a ynotpe6a Ha CbOTBETHUS NEeKapCcTBeH NMpoaykT. Beska npomsiHa Ha gatute Ha
nogaBaHe M Ha uYecToTata Ha ofaBaHe Ha NEPUOAUYHUTE aKTyanu3npaHu
[AoKnagn 3a 6e30MacHOCT, onpedeneHn B pas3pelleHnsTa 3a ynotpeba, BnvM3a B
cuna wecT Mecela cnef aataTta Ha ny6nnkyBaHeTo M.

Un. 1940. (1) M3nbnHuTenHata areHUuss Mo nekapcTBata OLueHsBa
NEPUOONYHUTE aKTyanu3upaHu [OKMaaM 3a 6e30MacHOCT 3a JNeKapCTBEeHUTe
nNpoaykT, 3a Ja Oonpemenn Jann ca Haaviue HOBW PUCKOBE WM MpomMsHa B
YCTaHOBEHUTE PUCKOBE, U NPOMSHA Ha CbOTHOLLEHNETO NON3a/PUCK.

(2) WN3nbnHuTenHaTta areHuMs NO nekapcTBata  U3BbpLlUBA €AMHHA
OUeHKa Ha nNepuoauyHUTE akTyanu3upaHu Joknagn 3a 6e30nacHocT 3a
NneKapCTBeHM TMpOoAyKTW, Korato € u3nbaHABana ¢yHKumMnte Ha pedepeHTHa
Obp>kaBa Mo cMucbna Ha un. 76 n e onpefeneHa oT KOOpAMHaLMOHHaTa rpyna no
yn. 77, an. 2.

(3) Mpenctasuten ot Peny6nuka Bbnrapusa yyactsa B egnHHaTa oLeHKa
Ha MepuoanyHUTE akTyanu3npaHu [oKnaau 3a 6e30MacHOCT 3a NleKapCTBEHU
NPOAYKTW, KOrato NoHe efvH OT NPOoAyKTUTE e pas3peLleH 3a ynoTpeba no pepa Ha
Pernament (EO) 726/2004 Ha EBponenckusa napnameHt m Ha CobBeta, U €
onpepeneH 3a goknagunk ot Komuteta no yn. 56a, an. 1, 1. 1.

Un. 194n. (1) B cnyvaute no un. 1940, an. 2, WNAJI/poknagunk oOT
Peny6nuka bvnrapus B cpok oo 60 gHK OT gatata Ha nonyyaBaHe Ha NepUOANYHUS
akTyanusupaH Aoknaj 3a 6e30nacHOCT M3roTBs OLEHbYEH AOoKnaa v ro msnpaa
no enekTpoHeH nbT Ha EBponemckatra areHuMs no nekapcTBata W Ha
perynaTtopHuUTE OpraHn Ha ObpXkaBuTe uneHku. Mputexxatensat Ha paspeLleHneTo
3a ynoTpe6a nMofyvyaBa OUEHbYHMA [Ooknag oT EBponenckarta areHuuss no
nekapcrBeaTa.

(2) B cpok po 30 gHm OoT nonyyaBaHe Ha goknaga no an. 1 nputexartenar
Ha paspeLleHNeTo 3a ynoTpeba unm perynatopHUTe OpraHn Ha AbpXXaBuUTe UYNEHKN
mMorat pfa npeacrtaBsaAT CBOWUTE KOMeHTapu [0 EBponeunckara areHums no
nekapcteaTa u go VAJL.

(3) B cpok oo 15 gHM OT pgatata Ha nosiyyaBaHe Ha KOMEHTapute no
an. 2 WAJT akTyanu3vpa OUEHbYHUS [O0KNan, Kato B3ema npensu BCUYKK
npeacTaBeHn Bb3padkeHus, u ro nanpawa Ha Komuteta no un. 56a, an. 1, 7. 1 3a
OQ06pEHNE 1 NPeNnopbKa.

(4) EBponenckara areHuMs no nekapcrearta BKo4YBa NpUeTUs oLeHbYEH
OoKnag M npenopbkata Ha Komuteta no un. 56a, an. 1, T. 1 B perucrtbpa no
un. 1943, an. 3 1 ro usnpatwla Ha NnpuTexxatens Ha paspeLeHneTo 3a yrnoTpeosa.

Un. 194p. Korato Peny6nuka Bbnrapua He e goknaguvk B npouenypara
no un. 1940, an. 2, AJ1 moxxe fa npencraBn KOMEHTapu B cpoka rno un. 194n, an. 2
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oo EBponeiickata areHuusi Mo fekapcTtBata M [0 perynaTtopHus opraH Ha
Obp>KaBaTa UneHKa, U3roTBu OLEHbYHMS AOKNaa.

Un. 194c. (1) B cnyyan Ha eagMHHa OueHKa Ha NepuoanyHu
akTyanusunpaHu oknaam 3a 6e30nacHOCT Ha IeKapCTBEHM NPOAYKTM MO uf. 1941 n
KoraTo HUTO edHO OT paspelleHVsaTa 3a ynoTpeba Ha Te3um MNpPOoayKTu He e
n3gapgeHo no pena Ha PernameHt (EO) 726/2004 Ha EBponenckus napnameHT u Ha
CbBeTa, KoopanHaumMOHHaTa rpyna no un. 77, an. 2 B cpok ao 30 oHM OT gartarta Ha
nonyyaBaHe Ha npenopbkata oT Komuteta no un. 56a, an. 1, 7. 1 u3pasa
CTaHoBULE OTHOCHO 3anasBaHeTo, NpomMsHara, CnMpaHeTo UIu npekpaTrasaHe Ha
CbOTBETHUTE pas3peLleHns 3a ynotTpeoba, BKAUUTENHO rpaduk 3a U3MbJHEHNE Ha
CTaHOBULLETO.

(2) KoraTto npencraBeHnNTE ObpyKaBKW YNEHKN B KOOPAUHALMOHHATa rpyna
no un. 77, an. 2 NOCTUrHaT cbrnacnue OTHOCHO OENCTBMATA, KOUTO TpsibBa Oa ce
npeanpuemar, VIAJ1 nanbnHsasa NpMeToTO peLLeHne.

(8) KoraTto ctaHoBuweTO No an. 1 e 3a cnupaHe unu NpekpaTsaBaHe Ha
paspeLUleHnEeTo 3a ynoTpeba, n3nbaHUTENHUAT anpekTop Ha NAJT nsgaea 3anoseg.

(4) Korato B ctaHoBuweTo no an. 1 ca npenopbyaHn MPOMEHUN B
N30adeHOTO paspelleHne 3a ynoTpeta, npuTexaTtensaT Ha pas3pelleHneTo 3a
ynotpeb6a nogasa fo VAJ1 3asBneHue 3a npomsHa, BKAOUBALWO aKTyanu3upaHa
KpaTka XapakTepUCTMKa Ha NpoayKTa WU NNCTOBKA, B pamMKUTE Ha onpeneneHus
rpaduk 3a N3nbaHeHue.

(5) Korato He mMoxe pa 6bae MOCTUrHaToO cbrnacve B pamMKuTe Ha
KoopanHauMoHHaTa rpyna no un. 77, an. 2, no3uumara Ha MHO3UHCTBOTO OT
Obp)XaBuUTe UNeHKU ce npegoctaBd Ha EBponenckarta komucus, KOATO npuema
pelleHne 3a npomsiHa, crnvpaHe nnn npekparssaHe Ha
paspelueHneTo/paspeLleHunsTa 3a ynotpeda, n3ganeHo/n3ganeHn ot CboTBETHUTE
perynaTtopHu opraHu Ha Obp>KaBuUTe YNEHKN.

(6) MN3nmbnHuTenHaTta areHUMs MO JfekapcTeBaTa npunara BPEMEHHUTE
/NN OKOHYaTENHUTE MEPKN OT pPeLLEeHNEeTo No an. 5.

Un. 1941. (1) B cnyyam Ha eguHHa OUEHKa Ha NepuoOanYHM
aKTyanusupaHu goknagm 3a 6e30nacHOCT Ha flieKkapCTBEHW NPOAyKTY Mo un. 194n n
KoraTo MOHe efHO OT paspelleHusita 3a ynoTpeba e u3gageHo no pepa Ha
PernameHTt (EO) 726/2004 Ha EBponenckus napnameHt n Ha CbeeTta, KomuTeTsT Nno
NeKapcTBEHUTE MNPOAYKTM 3a XymaHHa ynotpe6a B cpok ao 30 AHuM OT
nosnyyaBaHeTO Ha rnpenopbkarta ot KomuteTa un. 56a, an. 1, T. 1 n3gasa ctaHoBuLE
OTHOCHO 3arna3BaHeTo, W3MEHEHWEeTO, CNUpPaHeTO WNn npekpaTaBaHeTO Ha
BaNMOHOCTTa Ha CbOTBETHUTE paspelueHus 3a ynoTpeba, BKNounTenHo rpaduk 3a
N3Mbj/IHEHNE HA CTAHOBULLETO.
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() Korato B cTtaHoBMWETO NOo an. 1 e wu3paseHa no3uumsa 3a
npegnpuemMaHe Ha perynaTtopHu AencTBuMs MO OTHOLWIEHME Ha paspelleHusiTa 3a
ynotpe6a, EBponenckara Komucus:

1. Npuema pelweHne 3a NPOMSHA, CNMpaHe WNU npekparsBaHe Ha
paspelleHnaTa/pa3peeHneTo 3a ynotpeba, m3gageHo no pepa Ha PernameHt
(EO) 726/2004 Ha EBponenckus napnameHTt n Ha CbBeTa;

2. npuema peLleHWe C nperopbka 3a MpOoMsAHa, CchnvMpaHe Wunm
npekparsaBaHe Ha paspelleHnsaTa/paspeLleHneTo 3a ynoTpeo6a,
n3aaneHo/m3naneHn oT CbOTBETHUTE PerynaTopHY OpraHn Ha ObpXKaBuUTe UNIEHKN.

(8) NambnHuTenHata areHuus Mo nekapcTBaTa npunara BPeMEHHUTe
/NN OKOHYaTENHUTE MEPKU OT peLleHneTo no an. 2, T. 2.

PaspenV
CnewHa npoueaypa Ha HUBO EBponenckns colo3

Un. 194y. (1) CnewHa npoueaypa Ha HMBO EBponenckus cbio3 Moxe aa
6bae uHuuMmMpaHa ot EBponenckata komucusi, oT EBponenckara areHums no
nekapcTeaTa uam OT AbprKasa UfeHkKa.

(2) WNsnbnHuTenHata areHuus Mo JfekapcTBata cTapTupa CrnewHa
npoueaypa no pega Ha To3u pasfen Ypes3 yBegoMsBaHe Ha perynaTtopHuUTe opraHu
Ha pJpyrute [Obp)aBu uneHku, EBponenckara areHumMs nNo nekapcTeata U
EBponenckara komucus, Korato No CcbobparkeHusl, CBbp3aHu C npocneassaHe Ha
nekapcTBeHaTa 6e30nacHOCT, NpeLeHn, Ye 3a AafeH NeKapCcTBeH NPOoayKT, NycHaT
Ha 6bArapckus nasap, € Heo6xooumo npeanpuemMaHe Ha HSAKOS OT crnegHuTe
MEPKU:

1. crnvpaHe unu NpekpartsBaHe Ha pa3peLleHneTo 3a ynoTpeéa;
2. 3abpaHa Ha pa3npOCTPaHEHNETO Ha NEKAPCTBEH MPOAYKT;
3. n3pmaBaHe Ha OTKa3 3a NOAHOBsIBAHE Ha pa3peLLEeHNEeTo 3a yroTpesa.

(38) WNanbnHuTenHaTa areHUMs MO nekapcTBaTta MOXe [a uHuummpa
npoueaypata no an. 2 u B cnyyaute, Korato:
1. NpeueHn, Ye 3a NleKapCcTBEH NPOAYKT Tpsi6Ba Aa 6baat [O6aBeHN HOBY

npPpoOTMUBONOKa3aHna winm aa 6boe HamaneHa npenopbyBaHaTta pAo3a, Win
nokasaHusaTa ga 6baat orpaHunyeHu;

2. NpuTexxaTenaT Ha paspeleHneTo 3a ynoTtpeba e ysegomun VAJT, ue
Nno CbOGpaXkeHUsi, CBbp3aHM C MpocneasBaHe Ha nekapcTBeHata 6e30nacHOCT,
npeycTtaHoBsBa pa3npOCTPaHEHMETO Ha NeKapCTBEHMS MPOAYKT WK npekpaTsasa
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pa3pelleHneTo 3a ynoTpe6a, WM Bb3HaMepsiBa [Oa o npekpaTu, WM He
noaHOBsABA M3AAAEHOTO paspeLleHne 3a ynoTpesa.

(4) W3nbnHuTenHaTa areHuMs Mo nekapcTBarta NpefocTtaBs  Ha
EBponenckara areHuMs no nekapcrtBarta uanara HayyHa WHdbopmaums, C KOSITO
pasnonara, KakTo U n3BbpLUeHaTa OLeHKa Ha AaHHUTe.

(5) EBponenckata areHumsa no nekapcteata ysegomssa WAJT 3a
paswupsBaHe obxBaTa Ha npouegypata C NekapCTBeHW NpoaykKTu, 3a KOUTO ce
OTHacCHT CbLUUTE CbOBPaXKEHN 3a 6e30MaCHOCT N NPUHAANeXart KbM efHa 1 cblia
TepanesTUYHa rpyna uam Cbobp>kat egHO M CbLLO aKTUMBHO BELECTBO, UMM KOrato
NeKapCTBEHUNAT NPOAYKT, 32 KOUTO € nHMuuupaHa npouegypara no an. 2 unu 3, e
paspeLleH 3a ynoTpeba 1 B Apyra Abpxkasa uneHka.

(6) N3BbH cnyuyante No an. 5 npouegypata No TO3M pas3fen He ce
npunara.

(7) B cnyvante no an. 2 wiam 3 WAJT nHpopmmpa nputexxarens Ha
paspeLleHreTo 3a ynoTpeoba.

Un. 194¢. (1) B cnyyaute no un. 194y, an. 2, Korato nNpeLeHu, 4e e
HEO6X0AMMO Aa ce npegnpuemar CrewHy MEepKU 3a 3awmrta Ha O6LLECTBEHOTO
3apase, VIAJ1 moXxe BpeMeHHO Aa crnpe paspeLlleHneTo 3a ynoTpeba 1 aa 3abpaHu
ynoTtpe6ara Ha NekapCTBEHUA MPOAYKT Ha Teputopusta Ha Peny6nuka bbunrapus
00 NpuemaHe Ha OKOHuYaTenHo peleHne no yn. 1944 unm un. 194w.

() WsnbnHutenHata  areHuMsa N0 nekapcteBata  yBegomsBsa
EBponenckara areHums no nekapcrtearta, EBponenckarta Komucus n perynatopHuTe
opraHy Ha Apyrute Obp>kaBu YfeHKU 3a npeanpueTnte Mepku no an. 1 B cpok ao
eaVH paboTeH AeH OT NpuiaraHeTo UM 1M Noco4Ysa MOTUBUTE 3a TOBA.

(8) Korato WanbnHuTENHata areHuMs MO JfekapcTBaTa ydyacTtBa B
npoueagypara no To3uW pasgen, no uckaHe Ha Eeponenckata komucusa UNAJT
npeanpuema npenopbyaHUTE BPEMEHHN MEPKU MO OTHOLIEHWE Ha pa3peLleHneTo
3a ynotpeba Ha neKapcTBEH MNPOAYKT, WM KOrato NeKapCTBEHUSAT MPOAYKT e
paspelleH 3a ynoTtpeba no pega Ha PernameHt (EO) 726/2004 Ha EBponenckus
napnameHT n CbeBeTa — MO OTHOLIEHME HA cCamMus NPOAYKT, A0 MNPUKIOYBaAHE Ha
npouenypara.

Un. 194x. W3anbnHutenHata areHumMs Mo nekapcTBata ny6ankyBa
CbOOLIEHME Ha HauMoHanHUS MHTEPHET nopTan no un. 185, an. 1 3a HaumHa, No
KOUTO 3aMHTEpecoBaHWUTE CTpaHM MoraT fga npenocTtaBaAT UHdopmaums Ha
EBponenckusa nHTepHeT noptan no un. 68, an. 1, 7. 4 3a nekapcTBEHNs MPOOYKT —
npeameTr Ha npoueayparta no un. 194y, m 3a Bb3MOXHOCTTA fa y4yacTBaT B
OGLLECTBEHO 06CHXAHE, aKo TakOBa € 0BABEHO.
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Un. 194u. (1) KomutetsbT No un. 56a, an. 1, 7. 1 B cpok Ao 60 gHM OT
faTarta Ha obaBsBaHe Ha npouegyparta Ha EBponenckus nHTepHeT nopTan u3roTss
MOTUBUPAaHa NpenopbKa.

(2) MpuTtexxaTenat Ha pas3peweHneTo 3a ynoTpeba MoXxe B Cpoka Mo
an. 1 pa npegocTaBy NMMCMEHN KOMEHTapW.

(8) Mpenopbkata no an. 1 ce nyénnkyBa Ha EBponenckus mHTEpHeT
noprtan no un. 68, an. 1, 7. 4 U cbObpxa €OHO WIN MOBeYye OT chnegHuTe
3aKnioYeHus:

1. He e Heo6XxoOMMO OOMbIAHUTENTHO MPOoyYBaHe WUNu npegnpuemMaHe Ha
AEenCTBNSA Ha O6LLHOCTHO HUBO;

2. NpuTeXxaTensT Ha pas3pelleHneTo 3a yrnoTpe6a Tps6Ba Aa U3BbpLUK
AOMbJIHUTENHO NPOYYBaHe U aHanM3 Ha AaHHUTE;

3. MpuTexxatensaT Ha pas3peLleHneTo 3a yrnoTpeba Tpsibea da nposene
MOCTMApKEeTMHroBO Mpoy4YyBaHe 3a 6e30MacHOCT C MocnedBalia oueHka Ha
pe3ynTaTuTe OT HEero;

4. pbpXaBaTa uNeHka WM npuTexaTtensT Ha paspelleHneTo 3a
ynoTpe6a oa NpunoXxmn Mepkun 3a HamarnsiBaHe Ha pucka;

5. paspeleHneTo 3a ynoTtpeba TpsbBa fa 6bae CrpsHO, NpekpaTteHo
1unn ga 6bae n3gaaeH otkas 3a NOAHOBSIBAHETO MY;

6. paspeLleHneTo 3a ynotpeba Tpsabea aa 6bae NPOMEHEHO.

(4) KoOHKpeTHuUTe Mepkum no an. 3, T. 4, KaKTO W ycnosuata Wu
orpaHnyeHusTa, KoMTo crnefga aa 6baaT BKAKYEHM B pa3peLleHneTo 3a ynoTpeoba,
ca NoCOYEHN B NpenopbkaTa.

(5) B cnyuyamte no an. 3, T. 6, KOrato MNPOMEHUTE cCa CBbpP3aHU C
N3MeHeHne unu gobassHe Ha uMHbOpMauMs B KpaTkara XapakTepuctuka, BbpXy
onakoBkata WM B JINCTOBKATa Ha fleKapCTBEHMS MPOAYKT, B Mpernopbkara e
BKNtoueHa ¢dopmMynMpoBKaTa Ha MpoMeHeHata unu pobaseHata mHopmaums u
MSICTOTO, KbAEeTO CrnefBa T4 Aa 6bae HaHeceHa.

Un. 194uy. (1) Korato B o6xBaTa Ha npouegypaTta no un. 194y He e
BKJIIOUEH NEeKapCTBEH MPOAYKT, paspeleH 3a ynotpeba no pega Ha Pernament
(EO) 726/2004 Ha EBponeuckus napnameHT u Ha CbBeTa, KOOpAMHaLMOHHaTa
rpyna no un. 77, an. 2 Bb3 OCHOBa Ha npenopbkarta no un. 194y B cpok o 30 oHu
OT pjarata Ha nonyyaBaHeTO 1 u3JaBa CTaHOBULLE OTHOCHO 3ana3BaHeTo,
npomsHaTa, CnMpaHeTo, MpeKkpaTsBaHETO Ha BanMAHOCTTa Ha CbOTBETHUTE
paspeLleHnsa 3a ynotpeba nnm otkas 3a NogHOBABAHETO UM, BKIIOUUTENHO rpaduk
3a U3NbfIHEHNE Ha CTAaHOBULLETO.
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(2) Korato B CTAaHOBMLWETO € NpenopbyaHo npeanpruemaHe Ha MepkuTe
no un. 194u, an. 3, T. 5, U3NLAHUTENHUAT aupekTop Ha WAJ1 cbec 3anosepn cnvpa
OENCTBMETO WNU MNpeKkpaTsaBa paspeleHneTo 3a  ynoTpeba, wuim oTkassa
NOAHOBABAHETO MYy.

(3) Korato B ctaHoBuweTo no an. 1 ca npenopbyaHn MPOMEHN B
n3gafgeHoTo paspelleHve 3a ynoTpeba, npuTexatenaT Ha paspeleHneTo 3a
ynotpeba nopasa go VAJ1 3asBneHne 3a npomsHa, BKAOYBALLO aKTyanuampaHa
KpaTka XapakTepucTMka Ha npogykTa M JINCTOBKA, B paMKUTE Ha ornpepeneHus
rpaduk 3a N3MbAHEHNE.

(4) Korato B cTaHoBULETO NO an. 1 e NnpenopbyaHo NpeanpuemMaHe Ha
MepKu no un. 194u, an. 3, T. 2-4, NnpuUTexXaTenaT Ha paspeleHneTo 3a ynoTpeoba
npeonpvema Heobxoaumute pencTeus un uHpopmupa WAIT n perynatopHute
opraHv Ha apyrute Abp>KaBu YNEHKMN.

(5) Korato B pamkuTe Ha KoopauvHauMoHHaTa rpyna no un. 77, an. 2 He
MOXXe Aa 6bfe MOCTUrHaTo Ccbrnacue, NO3NLMATa HA MHO3WHCTBOTO OT ObpXKaBuUTe
UNEeHKN ce npepocTaBs Ha EBponenckata KoMucus, KOSTO Mpuema pelueHue c
npenopbka 3a MNpoMsiHa, CAMpaHe WM npekpaTtsBaHe Ha pa3peLleHneTo 3a
ynoTpeba, n3nageHo OT CbOTBETHUTE pPerynaTtopHM OpraHn Ha ObpP KaBUTE UNEHKMN.

(6) N3mbnHMTENHaTa areHUMs No nekapcTBaTta npuniara npenopbyaHnTe
B PELUEHNETO Mo an. 5 BPEMEHHN /U OKOHYATENHN MEPKW.

Un. 194w. (1) Korarto B o6xBaTa Ha npoueaypara no un. 194y e BKOYeH
NeKapcTBEeH MNPOAYKT, paspeweH 3a ynotpe6a no pepa Ha PernameHnt (EO)
726/2004 Ha EBponenckua napnameHT n Ha CbBeTa, KOMUTETLT NO NEKapCTBEHU
NPOAYKTM 3a XyMaHHa yrnotpeba Bb3 OCHOBA Ha npenopbkarta no un. 194y, an. 3 B
cpok o 30 gHM OT paTtaTa Ha nonyvyaBaHETO 1 u3gaBa CTaHOBULLE OTHOCHO
3anasBaHeTo, npomsHaTa, CNMpaHeTo, NpPekpaTsABaHETO Ha BaIMgHOCTTa Ha
CbOTBETHUTE pas3pelleHns 3a ynotpeba unnm oTka3 3a MNOOHOBSIBAHETO UM,
BKIIOUNTENHO rpaduk 3a U3NbAHEHNE HA CTAHOBULLETO.

() Korato B cTtaHoBMWETO NO an. 1 e wu3paseHa no3uumsa 3a
npegnpvemMaHe Ha perynaTtopHu AencTBMs MO OTHOLWIEHME Ha paspelleHusita 3a
ynotpe6a, EBponenckara Komucus:

1. nNpuema pelweHne 3a MpoMsHa, CnMpaHe Wnn rnpekpaTsaBaHe
BaNMOHOCTTa Ha paspelleHnaTa/pas3pelleHneTo 3a ynoTpeba, nsganeHo no pena
Ha PernameHT (EO) 726/2004 Ha EBponenckusa napnameHT n Ha CbBeTa;

2. npvema peleHne C npenopbka 3a MNPOMsHa, CcrupaHe Wnn
npekpaTtsaBaHe Ha BanMAOHOCTTA Ha paspelleHusTa/paspeLleHneTo 3a yrnoTpeoba,
n30aneHo/u3nageHn oT CbOTBETHUTE PErynaTopHM OpraHn Ha ObpXKaBuUTe UNEHKN.
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(8) N3mbnHuTENHaTa areHumMsa nNo nekapcrteata npunara npenopbyaHuTe
B peweHneto Ha EBponenckata komucuss no an. 2, T. 2 BPEMEHHU W/nnu
OKOHYaTeNHU MepKN.

Un. 194w, MNpenopbkaTta no un. 194u, an. 1, ctaHOBULWETO NO yn. 194w,
an. 1 n peweHneto Ha EBponenckarta komucus rno un. 194y, an. 5 u un. 194w, an. 2
ce ny6nukyeaT Ha EBponenckus nHTepHeT noptan no un. 68, an. 1, 1. 4.”.

§ 49. HammeHoBaHMETO Ha rnaBa geseTa Ce N3MeHs Taka:

, |bProBMS HA €APO C NIeKapCTBEHW NPOAYKTU U NOCPeaHNYeCcTBO B obnacTtra Ha
nekapcTBeHuTe NpoayKTn”

§ 50. YneH 198 ce nameHsa taka:

,dn. 198. MpuHuMnuTe n unsnckeaHusTa 3a [obpute ANCTPUBYTOPCKMN
NPaKTUKN Ha NEeKapCTBEHU MNPOAYKTM M Ha akTUBHW BellecTBa ce npuemar C
Hapepba Ha MUHUCTbpA Ha 34paBeonasBaHeTO M C PbKOBOACTBA, MPUETM OT
EBponeickaTta kommcus.”

§ 51. B un. 205 ce cb3gaBaTt an. 4 u 5:

»(4) I3nbnHutenHaTta areHums no nekapcrearta BbBexaa B 6a3aTta AaHHN
no un. 147 vHpopmauus 3a msgageHuTe paspelleHns 3a TbProBus Ha eapo C
nekapCTBEHU NPOOYKTH.

(5) MNpwn nouckesaHe ot EBponenckata KOMUCKA AN OT ObprKaBa YneHKa
VAJ1 npepocTtaBs uHbopmauma 3a N3gafeHo paspelleHne 3a TbproBus Ha egpo C
NneKapCTBEHU NPoayKTn.”

§ 52. B un. 207, an. 1 ce NpaBsaT cnegHUTe N3MEHEHNS U OOMbIIHEHNS:
1. Cb3paBaceT. 4a:

,4a. NpoBepsBa Aanu rnofyyeHnTe nekapCTBEHN NPOAyKTM OT nuuarta no
T. 4 He ca danwnduumpaHn ypes nNpoBepka Ha nokasaTenute 3a 6e30MacHoOCT
BbpXY BTOpUYHATa OMNakoBKa;”.

2. Cb3paBat ce T. 6a 1 66:

,6a. BMNucea B OOKYMEeHTUTE 3a [AocCTtaBka MnapTtunaHma HOMep Ha
OOCTaBeHUTe NeKapCTBeHN NPOAYKTHU;

66. MMa nnaH 3a OencTBue B N3BbHPEOHW CUTyauun, KOUTO Cbabprka
edbeKTUBHM MepKN 3a WU3TernsHe Ha JflekapCTBeH MpoaykT OT nasapa no
pasnopexaaHe Ha VIAJT nnm no nHuumaTtmea Ha NPOn3BOaUTENS UKW NpUTEXaTens
Ha pas3peLUleHnEeTo 3a ynoTpeba Ha CbOTBETHUSA NIEKAPCTBEH NPOAYKT;”.

3. Touka 7 ce n3ameHqa Taka:
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”7. CbXpaHsiBa [JAaHHW 3a BCAKa cOenka C MOofyyYyeHu, OOCTaBeHU wunu
peanu3upaHn 4pes3 MOCPEeAHMYECTBO JfleKapCTBEHM MNpoaykTn nog dopmata Ha
dakTypu 3a MNOKYnKo-npogakba nnv B eNeKTPOHEeH BUA, NN nog Hakakea apyra
dopma, KakTo crnepsa:

a) Jarta Ha nonyyaBaHe U NPeaoCTaBsHE;
6) HauMeHOBaHNE Ha NeKapCTBEHNS NPOAYKT;

B) NMONyYeHO, AOCTaBEHO WM peanu3vpaHo u4pe3 MocpeaHUYecTBO
KOJINYECTBO;

) UMme 1 agpec Ha NMUeTo, OT KOETO € MOJSlyYeH MM Ha KOeTo e
[IOCTaBEH JIEKAPCTBEHVAT NPOAYKT;

[l) napTuaeH HOMep U HOMep Ha cepTudukata 3a OCBOGO)KAaBaHe Ha
naptvgarta, nsgageH ot KeanuouunmpaHoto nuvue no un. 148, T. 2, CbOTBETHO OT
KBanuuumpaHoto nmue no un. 161, an. 2, 1. 1, 1 HOmMep Ha cepTudumkarta 3a
0OCBO6OXOaBaHe Ha napTtupgara, nsgageH ot VIAJ1 — B cnyvaute no un. 69 n 70;”.

4. Cb3paBatceT.10-14:

,10. mogObpxa cuctema 3a KauyecTBO, OMNpedensila OTrOBOPHOCTUTE,
npouecnTe U MepKiTe 3a yrnpaBfieHe Ha pUcKa, CBbpP3aHu C AENHOCTTa My;

11. He3a6aBHO aa nHpopmupa VAJT n nputexatensa Ha paspeLlleHneTo
3a ynoTpeba, Korato € yCTaHOBW/ U MMa CbMHEHME, Ye NeKapCTBEHUAT NPOAYKT,
KOWTO e Nonyuunn unu My ce npegnara, € danwmbnumpax;

12. npoBepsiBa fanv TbproBeubT Ha €eapo, OT KOroto € MOoMyuun
NeKapCTBEHUS MPOAYKT, cras3Ba MNPUHUMNATE W pPbKOBOACTBaTa 3a [O06pu
ANCTPUBYTOPCKN MpakTUKK Mo un. 198, KakTo U Janu npute)kasa paspelleHne 3a
TbProBusi Ha eapo;

13. mpoBepsBa Aanu Npoun3BOOUTENAT UAM BHOCUTENNAT, OT KOroTo €
noyyns neKapcTBeHus NPOAYKT, npuTe)xaea paspeLleHne 3a
NpPOn3BOACTBO/BHOC;

14. npoBepsiBa [OanM MNOCPEAHVKLT, UPE3 KOroTo €  MOMnyuun
NEeKapCTBEHUS MPOAYKT, OTroBapsi Ha U3NCKBaHWUATa Ha Ta3u rnasa.”

§ 53. Cb3pnaBa ce un. 2096:

,4n. 2096. (1) MNpwn Tbproeusa Ha eApoO C NEKAPCTBEHU NPOAYKTN B TPETU
CTpaHu He ce npunaraT usuckeaHugaTa Ha un. 207, an. 1, 7. 2, 5 n 6, KakKTO 1"
M3NCKBaAHMATA Ha rnasa geBeta ,a”.

(2) Korato nekapcTtBeH MpoOOyKT ce MoflyyaBa OUPEKTHO OT TpeTa
CTpaHa, HO He e BHECEH Ha TeputopusaTa Ha Penybnuka bbnrapus, He ce npunarar
n3nckBaHusaTa Ha un. 207, an. 1, 7. 4 n 4a.
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(8) Toproeew Ha egpo, KOUTO AOCTaBS NIEKAPCTBEHM NPOAYKTU A0 Avua
OT TPetu CTpaHW, KOWTO UMaT npaBO MO CbOTBETHOTO HALMOHANHO
3aKoHOOAaTeNICTBO fa AOCTaBAT IEKapCTBEHM NPOAYKTU HA NOoTpebuTennTe, n3gasa
[IOKYMEHT, KOWTO YAOCTOBEpPSABA:

1. parta Ha npepocTassHe;
2. HaumMeHoBaHue 1 popma Ha NeKapCTBEHUS MPOOYKT;
3. JocTaBeHO KONMNYeCcTBO;

4.Me 1 agpec Ha NUUETO, Ha KOETO € [JO0CTaBeH JeKapCTBEHUAT
NPOJYKT;
5. napTtuoeH Homep.”

§ 54. Cb3pasat ce un. 212a n 2126:

,4n. 212a. (1) NocpenHnyecTBO B 06nacTTa Ha NekapCTBEHUTE NMPOAYKTH
Ha TeputopusTa Ha Peny6nuka bbarapus morat ga m3sbpliBar GU3NYECKn U
IOPVAMYECKM LA, PErucTpupaHyn Kato TbProBCKW MOCPEdHWUM MO CMUCHRa Ha
ToproBckuss 3akoH Ha Penybnuka bBbnrapua, Kouto ca peructpypaHu 3a
N3BbPLUBAHETO Ha Tadn genHocT oT NAJL.

(2) Nlvuarta no an. 1, KOUTO UCKAaT aa ce perncTpuparT KaTo NoCpPeaHNLN,
nopasat B VIAJ1 ysegomneHne no oépaseL, yTBbpAeH OT U3MbAHUTENHUS ONPEKTOP
Ha NAJ1, KoeTo cbabpxa:

1. ume, ceganuvie 1 agpec Ha ynpasfeHue;

2. DAHHWN 3a KOHTaKT.

(3) Kbm yBEOOMMNEHNETO MO an. 2 ce npunarar:
1. gaHHM 3a EQNHHNS ngeHTndurkaumoHeH Koa;

2. JOKYMEHT 3a nnaTeHa Takca B pa3mep, onpegeneH c Tapudara rno
yn. 21, an. 2.

(4) WsnbnHutenHaTta areHuMs Mo fekapcTBaTa BMucBa B Ny6nnYeH
perncTbp nuuara, oCbLEeCTBABALUM NOCPEAHMYECTBO B 06facTTa Ha flieKkapCcTBEHU
NPOAYKTW.

(5) Jlnuata no an. 1 morat ga oOCbLIECTBSABAT MNOCPEOHMYECTBO B
o6nacTtTa Ha NnekapCTBEHN NPOAYKTW crnep NoaaBaHe Ha yBeaoOMIEHMEeTo no an. 2 B
VAT,

(6) Jlnuata no an. 1 ysegomsasat NAJ1 B 7-OHEBEH CPOK OT HacTbNBaHe
Ha NPOMsiHa B HAKOE OT obCcTosATecTBaTa no an. 2.

Un. 2126. (1) Jluuata no un. 212a, an. 1 ca oTbXXHU:

1. ga ocbliecTBsiBaT AEMHOCTTa CU caMO C paspelleHn 3a ynotpeba
neKapCTBEeHU MpoayKTu;
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2. 0a vmarT nnaH 3a OencTBue B U3BbHPEOHN CUTyauuun, KOUTO CbabpKa
ebeKTVBHM MepKu 3a U3TernsHe Ha JflekapCTBeH MpoaykT OT nasapa no
pasnopexgaHe Ha VIAJ1 unn no nHnymatiea Ha NpoU3BOAUTENS UKW NpUTexxatens
Ha pa3peLleHneTo 3a ynoTpeba Ha CbOTBETHUSA NIEKAPCTBEH MPOAYKT;

3. Oa cbxpaHsiBaT JaHHW, BKIOYBaLLM criegHaTa uHdopmaumsa 3a Bcaka
chernka c peanu3npaHun Ype3 NnocpegHUYecTBO NieKapCTBEHN NPOOYKTU:

a) paTa Ha cpgenkara;

6) HAMMEeHOBaHWe Ha NIeKapCTBEHNSA NPOAYKT;

B) peanu3npaHoTO Ype3 NOCPEQHNYECTBO KONTMYECTBO;

rNume M agpec Ha nuvuarta, Noayyunnm u [OCTaBUAM JIeKapCTBEHWA
NPOAyKT;

A) napTugeH HoMmep;

4. pna cnasBaT U3NCKBaHWATa Ha [lo6parta OuCTpMGyTOopcKa MpakTuka,
npueta ¢ HapenbaTa no un. 198;

5. Ja nogabp)kaT cucTtema 3a KauyecTBo, onpefesnsiia OTrOBOPHOCTUTE,
npouecnTe U MepKiTe 3a yrnpaBfieHe Ha pUcKa, CBbpP3aHu C AENHOCTTa My;

6. He3abaBHO ga uHopmupat VAJT n nputexxatens Ha paspeLleHneTo
3a ynotpeoba, Korato € yCTaHOBW/ UM MMa CbMHEHME, Y€ NIEKApPCTBEHUAT NMPOOYKT
— NPeaMeT Ha NOCPEAHNYECTBOTO, € panwmndbnumnpaHx;

7. [pa npoBepsiBaT [anu TbproBeubT MpuTexaBa paspeleHne 3a
TbProBus Ha e4po C IeKapCTBEHW NMPOOYKTY;

8. na nposepsBaT Aanu NPou3BOAUTENAT UAW BHOCUTENAT MNpuUTexasa
paspeLleHne 3a Npon3BoacTBO/BHOC;

9. pa cbxpaHasaT gaHHUTE No T. 3 3a CPOK Han-Manko 5 roguHu 1 ga
npenocTaBs Mpu NOUCKBaHE Ha KOHTPOSTHUTE OpraHu.

(2) N3uckBaHusATa KbM OENHOCTUTE MO NOCPEOHUYECTBO B O6nacTra Ha
nekapCcTBEHUTE NPOAYKTN Ce ONpemensaT ¢ Hapeabarta no un. 198 n B pbkKOBOACTBA
Ha EBponenckara komucus.”

§ 55. B un. 220 an. 3 ce n3ameHsa Taka:

»(3) NomoLWHUK-bapmaLeBTbT MOXE Aa N3BbPLLBA BCUYKN OENHOCTU NO
un. 219, an. 1 Nnog KOHTpona Ha MarncTbp-dbapmaueBT C U3KIIOYEHME Ha: OTNyCKaHe
Ha NlekapCTBEHN MPOOYKT MO JfeKapcko npeanucaHne, KOHTPON W JaBaHe Ha
KOHCYyNnTauuun, CBbp3aHu C fleKapCTBEHUTE NPOAYKTLN.”

§ 56. B un. 228, an. 5, T. 2 gymute ,,1000 nB.” ce 3ameHsT € ,50 Ha CTO
OT Takcara, onpegeneHa c tTapudara no un. 21, an. 2 3a n3gasaHe Ha paspeLleHve
3a TbpProBusa Ha APEe6HO C NeKapCTBEHN NPOQYKTM Mo un. 222, an. 1.”
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§ 57. Bun. 234 ce cb3pnaBaran.6un7:

,(6) AnTekute un pgporepumte no an. 5 ny6nukyBaT Ha WHTEpPHET
cTpaHuuarta, ype3 KOSATO W3BbpLUBAT TbProBUS Ha NEeKapCTBEHW MPOOyKTU 6e3
nekapcko npegnucaHve, 0O6WwoO noro, pasno3HaBaeMo 3a uenus EBponenckus
CblO3.

(7) NanckBaHusATa KbM 0GLLOTO N1Oro Mo an. 6 ce onpenensT ¢ Aenernpax
akT no un. 858, naparpad 3 ot Jupektnsa 2001/83/EO0.”

§ 58. CbspaBart ce un. 234a n 2346:

,dn. 234a. (1) IsnbnHuTenHaTa areHums no nekapcrteaTta nyo6nvkysa u
noaabpyka Ha CBOsTa UHTEPHET CTpaHuua:

1. MHpOpMauus 3a HauMOHANHOTO 3aKOHOAATENCTBO, MPUIIOXKUMO 3a
npeonaraHeTo Ha NEeKapCTBEHM NpoaykKTM 3a npojax6a Mo  VHTEePHET,
BKIOUNTENHO MHOPMALMS OTHOCHO ¢akTa, Ye MoraT [a CbLIECTBYBAT pasnnuus
Mexxay AbpPXKaBUTE UNEHKM MO OTHOLUEHME Ha KnacudukaumsTa Ha NeKkapcTBeHUTe
NPOOYKTU 1 Ha yCNoBusiTa 3a AOCTaBAHETO UM;

2. IHpOpMaLWsa OTHOCHO LienTa Ha 06LWOTO J0ro;

3. cnucbK Ha nuuara, npeanaralm nekapcTBeHy NpoayKTn 3a Npojaxkéa
MO MHTEPHET, KaKTO U aApecuTe Ha TeXHUTE UHTEPHET CTPaHULN;

4. obwa nHdopmMauuss OTHOCHO PUCKOBETE, CBbpP3aHM C JIEKapPCTBEHM
nNpoayKTN, AOCTaBsiHA Ha MNOTPE6UTENUTE uUpe3 WHTEPHET B HapyweHue Ha
Hapep6arta no un. 234, an. 5.

(2) WNHTepHeT cTtpaHuuata Ha VAJ1 no an. 1 e cBbp3aHa C MHTEPHET
cTpaHuuaTa Ha EBponenckara areHums no nekapcraaTa.

Un. 2346. l3nbnHuTenHata areHumss no nekapcteara yyacTtBa B
nposexpaHun oT EBpornenckara Komucus n EBponenckara areHuus no
nekapcrsarta NHbOPMAaLMOHHN KamnaHum OTHOCHO onacHocTTa oT
danwmnpuumpaHn nekapcTseHn npoaykTn.”

§ 59. B un. 240 ce npaBsAT cnegHUTe U3MEHEHUS N OOMbIHEHUS:
1. Cb3pasa ce HoBa arn. 2:

»(2) OupektopbT Ha P3W moTMBMpaHO OTKasBa W3gaBaHETO Ha
yOOCTOBEpeHue 3a peructpauma Ha nuueTto no un. 238, an. 2, korarto:

1. He e NpeAcTaBeH HAKOW OT JOKYMeHTUTe no un. 239, an. 2;

2. Korato B cpoka no un. 239, an. 4 3aaBUTENAT He € OTCTpaHun
KOHCTaTMpaHUTe HeMbAHOTK.”

2. Cb3paBart ce an. 3 un 4:
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,(8) Korato B cpoka no an. 1 aumpektopbT Ha P3W He e wu3pan
YOOCTOBEPEHME 3a perucTpaums Ha Aporepus WM He e HanpasBun MOTUBMPaH
0TKa3s, ce Npuema, Ye e Hanmue MbiyannBo cbriacue.

(4) B cnyuante no an. 3 3agBUTENAT MOXE Aa 3arnoyvyHe M3BbpLUBaHe Ha
3asBeHUTe OEeNHOCTU Mpu cnas3BaHe Ha un. 29 oT 3akoHa 3a orpaHuyaBaHe
agMVHUCTPATUBHOTO  perynupaHe u agMVHUCTPATUBHNS  KOHTPOM  BbpXy
cTonaHckara genHocT.”

3. JocerawHara an. 2 ctasa an. 5.

§ 60. Cv3pasa ce un. 240a:

,dn. 240a. (1) OupektopbT Ha cboTBeTHata P3W npekpataBa CbC
3anoBsep perncTpaunsTa Ha gporepus:

1. No mon6a Ha NMUETOo, MNONy4Ynno YAOCTOBEPEHME 3a perncrpaumsa Ha
pporepus;

2. C NpekparsgsaHe AenHOCTTa Ha NnueTo no un. 239, an. 2, 3a KOeTo To
yBegomsaBa cboTBeTHata P3I.

(2) B 14-gpHeBeH cpoK OT npekpartsaBaHe Ha genHoctTa no an. 1, T. 2
nuueTo no un. 239, an. 2 NMCMeHo yBefgomsBa cboTBeTHaTa P3U.”

§ 61. HaumeHoBaHMETO Ha rnasa ABaHageceTa Ce U3MEHS Taka:
,PerynupaHe Ha LeH/Te Ha NekapCTBeHuUTe NpoayKTn”

§ 62. B rnaBa gBaHapgeceTa ce cb3fasa pasgen l:
,Pasgen |
HaunoHaneH CbBeT MO LEHN N PENMBYPCUPAHE Ha NeKapCTBEHUTE NPOoayKTn”

§ 63. UneH 258 ce n3meHs Taka:

L,H4n. 258. (1) Kbm MuHUCTbpPa Ha 3apaBeonas3BaHETO Cce Cb3gasa
HaunoHaneH CbBET MO LEHW U pPeMmbypcupaHe Ha fleKapCTBEHUTE MNPOAYKTU,
HapuyaH no-HataTbk ,cbBeTa”. CbBETLT € pPUONYEecKO nuue Ha 6lompKeTHa
n3gpbXKa — BTOPOCTEMNEHEH pasnopeauTen C GIOMKETHU KpeauTu. Tom e Cbe
CTaTyT Ha Abp)XaBHA KOMUCKS CbC cepanuiue NneseH.

(2) OenHocTtTa Ha cbBeTa ce PpuUHaAHCUpa OT AbpPXKaBHUA BIOIKET upes
6lopkeTa Ha MUHUCTEPCTBO Ha 3apaBeonas3BaHeTo.

(3) CobBeTbT € KonervaneH opraH M Ce CbCTOM OT npeacenarten u
LIecTUMa usieHoBe, OT KOUTO TpMMa ca fekapu Win maructbp-papmanesTi, opama
IOPUCTM 1 ABamMa MKOHOMWUCTU, BCMYKK CbC CTaXK MO CreuuanHocTTa He no-Manko
oT 5 roguHu. lNMpencenaTensaT 1 UNeHOBETE Ha CbBETA Ce U36UpaT 1N 0CcBo6oXaaBsar
C peweHne Ha MuHUCTEPCKMA CbBET MO MNPensioKeHWe Ha MUHUCTbpa Ha
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3apaBeonas3BaHeTo. [lpencenartensaT pbkoBOAM [EeWHOCTTA Ha CbBeTa U o
npencrasnssa.

(4) YneHoBeTe Ha cbBeTa He MoraT ga 3aemar OJTbKHOCT uinM ga
NM3BbpLBAT OENHOCT No yn. 19, an. 6 oT 3akoHa 3a agMUHUCTpaumaTa.

(5) HewnHocTtra Ha cbBeTa ce nognomara OT agMUHUCTPAUUSsl, 4uMATO
CTPYKTYpa M opraHu3auus Ha paboTa ce OnpemensaT C YCTPOUCTBEH MpPaBUSTHUK,
npuet ot MnHuctepckunsa coeert.”.

§ 64. YneH 259 ce n3meHs Taka.
,4n. 259. (1) CoBeTbT:

1. yTBbp)KOaBa, OTKasea fa yTBbpAW, U3MeHa Unn 3anuyasa ueHa Ha
nekapcTBeHu NpoayKTn no un. 261a, an. 1;

2. yTBbp>KOaBsa, OTKa3sa fa yTBbpau, U3MEHA Unn 3annyasa npegenHa
LleHa Ha nekapcTBeHU NpoayKTy no yn. 261a, an. 2;

3. peructpupa, otkassa ga peructpupa, U3mMeHs unu 3annyasa LeHn Ha
NeKapcTBEHUTE MPOAOYKTU, OTMYCKaHW 6e3 NneKkapcko npeanucaHue no un. 261a,
an. 3;

4. yTBbpXKOABa, OTMEHA wunm u3MeHa  dapmMako-TepanesTUuyHu
PbKOBOACTBA, BK/OUBALLM KpUTEPUM 3a OLEeHKa Ha epukacHOCTTa Ha npunaraHaTa
Tepanus, KakTo 1 NPEenopbky 3a anropuTMn 3a neyeHne c nekapcTBeHn NPoayKTun,
NPEAnOXeHn OT CbOTBETHUTE HaUMOHAaNHW KOHCYNTaHTW, MEAUUMHCKUA HayvHu
LAPY>XeCTBa 1 EKCMEepTHN CbBETK, NPUW YCNOBUA U MO peq, onpeaeneHn ¢ Hapea6arta
no un. 261a, an. 5;

5. BKJOYBA, MPOMEHA WM U3KIIOYBA NeKapCTBEHW MPOaAyKTU OT
[Mo3UTUBHUS NEeKapCTBEH CMNUCHK;

6. nogabpxka 1 aktyanuaupa No3nTueBHUSA NekapCcTBeH CNNCHK.

(2) CoBeTbT BOAU NYGANYHU PETNCTPMN:

1. Ha yTBbpOEHUTE LIeHN Ha NieKkapCTBEHNTE NPOoayKTX no un. 261a, an. 1;

2. Ha yTBbpOeHWUTe npefenHu LeHW Ha NnekapcTBeHWUTEe MpPOAyKTU Mo
un. 261a, an. 2;

3. Ha perucTpmpaHuTe LeHN Ha NeKapCTBEHUTe NPOAyKTU Mo un. 261a,
an. 3.

(8) CbBeTbT ocbLecTBsABA KOHTPON BbPXYy Npogakbarta Ha NekapCTBEHU
NPOAOYKTU C YTBbPAEHAa LeHa, npegenHa ueHa u permctpupaHa ueHa.

(4) CobBeTbT npuema NUCMEHUTE 3asBfEHWUA 3a YTBbpXKAaBaHe Wnu
peructpupaHe Ha LeHa WM 3a BK/IOYBaHE, MW3KMNOUBaHE W MPOMEHN Ha
nekapcTBeHuUTe NpoayktTu OT [o3uTMBHUA NEKapCTBEH CMUCbK MO Taswu rna.ea,
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N3BbpLUBA MPOBEPKM W MPOYYBaHUS MO TAX U CE MpoM3Hacsa C MOTUBMPAHU
peLleHmns.

(5) CoBeTbT cbbMpa Takcu B pasmepu, onpegeneHn c Tapudara no
yn. 21, an. 2, 3a nogaBsaHe Ha 3asBeHNa 3a:

1. yTBbp)XXOaBaHe, peructTpupaHe WM NpoMsiHA B YyTBbpAeHaTa unu
permcTprypaHara LieHa Ha NekapCTBEH MPOAYKT;

2. BK/OYBaHe UM MPoOMsSHA Ha BKIOYEH B cCnucbka no un. 262, an. 1
nekapcTBeH npoaykr.”

§ 65. YneH 259a ce n3MeHs Taka:

L,Hn. 259a. (1) 3acepaHusaATa Ha CbBeTa ca PEAOBHW, akO Ha THAX
npucbCTBaT NOBEYE OT NOoJIoBUHATA OT 06N BPON HA YUNEHOBETE MY.

(2) CbBeTbT B3ema peLleHnss C MHO3MHCTBO NOBEYE OT MonoBMHATa OT
06LNS BPON Ha YNeHOBETE CML.

(8) Ha 3acepaHuaTa Ha cbBeTa MOXe Aa 6baaT KaHeHu ga npucbcTeat
3anHTepecyBaHUTe CTpaHW, KOWTO Ce YyBegomsBaT 3a fjarata W yvaca Ha
3acefaHuVeTo, B KOETO e Ce pasrnexxaa HanpaBeHOTO uckaHe.”

§ 66. YneH 2596 ce n3meHs Taka:
,Hn. 2596. (1) CbBeTbT Ce nNpousHacs B CPOK Oo:

1. WecTaeceT AHK, KoraTo € NoaafeHo 3asiBNeHNE 3a YTBbp)KAaBaHe Ha
LeHa no un. 261a, an. 1 1 BKMOUBaHe Ha NeKapCTBEeHUs NpodykT B [103nTMBHUSA
NEeKapCTBEH CMUCHK;

2. TpUOeceT [OHW, KoraTto € MOJafdeHO 3asBfeHMe 3a npomsHa unu
3annyasaHe Ha BKSoYeH B [103uTuBHUSA JlIeKapCTBeH CMNCHLK NPOAOyKT,

3. TpuoeceTr OHW, KoraTto € nojafeHo 3asBfeHne 3a YTBbp)KaaBaHe,
npomMsaHa unn 3annyasaHe Ha LeHa no yn. 261a, an. 2;

4. Tpuoecet OHW, KOrato e nopjageHo 3asBlfieHMe 3a peructpupade,
npomMsHa unu 3annyasaHe Ha LeHa rno un. 261a, an. 3;

5. Tpugecetr [AHM 3a yTBbpXOaBaHe/peructpypaHe Ha LUeHa Ha
nekapcTBEeHM NPOOYKTK, 3a KOUTO e MoJlyyeHOo pa3peLleHne 3a naparneneH BHOC.

(2) 3a nekapcTBeHUTE NPOAYKTM MO un. 262, an. 5, CbBETLT Ce NPOnN3Hacs
B CPOK 0O TpugeceT OHW, KOrato e nofafdeHo 3asBfieHne 3a YTBbp)KaaBaHe Ha
ueHa no un. 261a, an. 1 n BkNoYBaHe Ha npoaykra B [103UTUBHUA NeKkapcTBEH
CMUCDHK.

(8) CpokoBeTe no an. 1 n 2 3anoysaT ga Tekart OT gartaTa Ha nogasaHe
Ha 3asBneHNe NO peaa Ha Hapegbarta no un. 261a, an. 5.”

§ 67. YneH 2598 ce OTMEHS.
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§ 68. YneH 259r ce OTMeEHS.

§ 69. YneH 260 ce n3meHs Taka:

,Hn. 260. Obp>xaBHUTE OpraHu, QJIbXHOCTHUTE Nuua 1 3asBUTENNUTE Mo
Tas3n rnaea ca QbXKHW Ja OKa3BaT CbOEUCTBME Ha CbBeTa M Ha CnyXutenurte B
HEero NpPu U3nbjIHEHNE HA Bb3IOXKEHUTE UM 3a0b/HKEHNs.”

§ 70. YneH 261 ce n3MeHs Taka:

,Hn. 261. (1) YUneHoBeTe Ha CbBeTa U HEFOBUTE CAYXXUTENN Ca ANMbXXHN Aa
He pasrnacssaTt obcTosTencTesa n ¢dakTu, ctaHanm UM N3BeCTHU NPU UK No NOBOA
N3MbJIHEHME HA CNY)XEOHUTE UM 3aOb/MKEHUS MO TO3U 3aKOH, OCBEH MO MUCMEHO
NCKaHe Ha Obp)KaBeH opraH, KoraTto ToBa € NpeaBuMaeHO CbC 3aKOH.

(2) BbB Bpb3ka CbC 3agb/mkeHuATa cv no an. 1 nuuarta noanucsar
[Aeknapauus no obpaseul, yTBbpAEH OT Npeacenarens Ha cbeeta.”

§ 71. B rnaBa gBaHapgecerta ce cb3gaBa pasgen ll:
.Pasnen I
PerynupaHe 1 peructpupaHe Ha LieHUTe Ha NIeKapCTBEHUTE NPOAYKTU. AlIrOpuUTMU
3a NeyeHune c nekapcTBeHN NPOayKT”

§ 72.UYneH 261a ce n3meHs Taka:

,dn. 261a. (1) CbBeTbT perynvpa LeHUTe Ha fIeKapCTBEHUTE MPOOYKTH,
BKtoUBaHN B MO3UTUBHNS NeKapCTBEH CNUCHK MO un. 262, an. 1 1 3annawaHn ¢
ny6nuyHN CcpeacTsa, B CbOTBETCTBUME C HaAW-HUCKUTE pedepeHTHU LeHu OT
ObpXKaBy YNeHKN.

(2) CbBeTbT perynupa npegenHuTe LeHU Ha NeKapCTBEHUTE MPOAYKTH,
KOUTO Ce OTnyckar Mo feKapcko npegnucaHve, u3BbH Te3n no an. 1 B
CbOTBETCTBUE C HAN-HUCKUTE pedEePEHTHU LIEHN OT ObpXKaBU UNEHKN.

(8) CobBeTbT perucTpupa MakCumanHi NPOAaXKHW LEeHW Ha Ope6HOo Ha
NneKapcTBEHUTE NPOAYKTM, KOUTO Ce OTMyCKaT 6e3 fekapcko npeanucaHue.

(4) UeHata, onpepeneHa no pega Ha an. 1, e n npegenHa ueHa Ha
NeKapcTBEHUTE NPOAYKTM Npy NpogaxkéaTa nm Ha OpPe6Ho.

(5) MuHMCTEPCKMAT CbBET NO MNPEANOXEHME Ha MUHUCTbPA Ha
34paBeonasBaHeTo onpefens ¢ Hapenb6a ycnosusita 1 npaesunaTta 3a perynmpaHe
Ha LeHUTe Ha NeKapcTBeHUTe NPOAYKTN No an. 1, 3a perynMpaHe Ha npepgenHute
LEeHN Ha OTNyCKaHuUTe Mo NIEKapCKO NMpeanMcaHne nekapcTBeHW NPOAYKTY Mo an. 2
npu npopax6ata UM Ha OPE6HO, KakTo U YyCnoBusATa U peda 3a pernctpupaHe Ha
LEeHUTe Ha nekapCTBEHUTE MPOOYKTM, KOUTO Ce OTnyckat 6e3 neKkapcko
npeanncaxHune.”

§ 73. YneH 262 ce n3meHs Taka:
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Un. 262. (1) NMo3uTUBHUAT NEKapCTBEH CMNCHK CE U3roTBA U Nogabp»xa oT
CbBeTa U BKOYBA NEKAPCTBEHN MPOAYKTU, OTMYCKaHW No fieKapcKo npegnucaHme
N 3annawiaHm cbC cpeacTsa oT 6iomketa Ha H3OK, oT penybnukaHcKus 6omxeT
N3BbH O6GXBaTa Ha 3aOb/MHKMTENHOTO 30paBHO OCUrypsiBaHe, OT 6lompKeTa Ha
neyebHUTE 3aBeaeHns No un. 5 ot 3akoHa 3a feyebHNTe 3aBedeHNs 1 OT broaKeTa
Ha NeyebHUTEe 3aBedeHNs C ObPXXaBHO U/MNN OBLUMHCKO yyacTtue no un. 9 1 10 ot
3akoHa 3a nevebHUTe 3aBefeHus.

(2) MoO3UTNBHMAT NEKapCTBEH CMNCHK BKIIOYBA NEKAPCTBEHN NMPOAYKTH,
knacubvumpaHn no ¢apmakonorMyHn rpynu CbrnacHo kKoga Mo  aHaTtoMo-
TepaneBTUYHO-XMUYHATA Knacupukaums, CbC CbOTBETHUTE MeXOyHapooHu
HenaTeHTHNW HauMeHOBaHMWA, NpuHagiexxawmTe KbM TAX HauMeHOBaHUsl, CbC
cboTBeTHATa AedpuHMpaHa OHeBHa [03a/TepaneBTUUYEH Kypc, LeHa no un. 261a,
an. 1, npegenHa ueHa Ha NnekapcTBEHWTE MNPOAYKTW Mpu npopakbara UM Ha
APe6HO, pedepeHTHa CTOMHOCT 3a AedpuHMpaHa gHeBHa [03a/TepaneBTUYeH Kypc,
CTOWHOCT Ha ornakoskarTa, n3umcneHa Ha 6asa pedepeHTHa
CTOMHOCT/TepaneBTnYeH Kypc 3a peduHMpaHa f[HEBHaA [03a W HMBO Ha
3annawiaHe, Heob6XoOMMW 3a feYeHMeTO WM, KakTo W 3abonssaHus Mo
MeXxayHapoaeH Kof Ha 3abonssaHusaTa (MKB).

(8) 3a nekapcTBeHWTE nNPOAYKTW, 3a KOUTO HAMA onpegeneHa
gedvHMpaHa [OHeBHa [o3a, pedepeHTHaTa CTOMHOCT Ce onpedens Ha 6asa
TepaneBTUYEH KYPC, KOHLIEHTpaUMs unm 06em.

(4) NekapcTtBeHuTe nNpoaykTM B [lO3UTUBHUS NEKAPCTBEH CMMCHK Ce
nog6upaT  CboGpa3HO  AokasatenctBa 3a  eduKacHOCT,  TepaneBTMyHa
epEeKTUBHOCT, 6€30MaCHOCT 1 aHanNn3 Ha hapMaKo-MKOHOMMUYECKI NnokasaTtesnu.

(5) Korato egmH wnu noBeuye nEeKapCTBEHU MPOAYKTU CbC CbLUOTO
MeXXAyHapOaHO HeNaTEHTHO HaMEeHOBaHMe, fiekapcTeeHa dopma 1 KoOHLEHTpaums
Ha aKTMBHOTO BELECTBO, C U3K/IOUYEHNE Ha NeKapCTBEeHUTE MNPOAYKTWU Mo un. 29,
Beue ca BKJIIOYEHM B CbOTBETHATA yacT Ha Mo3nTMBHNSA NeKapCTBEH CMNCHK, HE ce
M3BbpLUIBa OuUeHKa no an. 4.

(6) NMo3nUTMBHMAT NEKAPCTBEH CMUCHK BKMOYBA:

1. nekapcTBeHW nNpPOAyKTW, MpedHa3HaueHW 3a JleuyeHne Ha
3a60nABaHNs, KOMTO Ce 3annawar no peaa Ha 3akoHa 3a  3[4paBHOTO
OCUrypsiBaHe;

2. NeKapcTBeHW NPOAYKTW, 3anfawaHy OT 6lomkeTa Ha nevyedHuTe
3aBefeHna no un. 5 oT 3akoHa 3a nevyebHWTe 3aBefeHns U OT 6lomkeTa Ha
neyebHUTE 3aBefeHUs C ObpXXaBHO W/WNM OBLIMHCKO y4vactue rno un. 9 m 10 ot
3aKoHa 3a neyebHUTe 3aBefeHus;
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3. nekapcTBeHM NpoayKTu, npepHasHayeHn 3a nedveHue Ha CIIMH, Ha
NHDEKUMO3HN 3abonsiBaHWsa, Ha 3abonseBaHUs W3BbH O6xBaTa Ha 3akoHa 3a
30paBHOTO ocurypsisaHe, 3annaiwiaHu rno pega Ha un. 82, an. 1, 1. 8 oT 3akoHa 3a
30paBeTo, KakKTO W BakKCUHM 3a 3afb/DKUTENHU UMYHU3aUUnU N pPenMyHU3auunu,
BaKCVHM MO cneuuanHu nokasaHus W npu  WN3BbHPEOHU OBCTOATENCTBA,
cneundunyHn cepymm, UMyHOTNOBYNHY;

4. npepenHa ueHa Ha nekapcTBeHUTe NpoAyKTu no un. 261a, an. 4 no
enemMeHTU.

(7) MuHucTepctBo Ha 3apaseonassaHeto u H3OK moratr ga npasar
npensioXXeHna OO cbBeTa nNo un. 258, an. 1 3a npepasrnexpaHe Ha BKIIOUYEHU
nekapcTteBeHu Npoayktu B MMo3nTnBHUA NnekapcTBeH CNUCHK Npu YCNoBusa 1 Mo pes,
onpegeneHun B Hapenbarta no un. 261, an. 5.

(8) HauuoHanHata 3apaBHOOCUrypuTenHa Kaca 3annawa
neKkapcTBeHUTe NPOAYKTY No an. 6, T. 1 Npu ycnosusta u No pefa Ha HapeabaTa no
un. 45, an. 9 ot 3akoHa 3a 3apaBHOTO ocurypsisaHe.”

§ 74.YneH 262a ce oTMEHS.
§ 75. UneH 264 ce n3meHs Taka:

,4n. 264. (1) MNMpu npeyctaHoBaABaHe Ha Npogaxoute rno un. 54, an. 3 Ha
NeKapcTBeH MPOAyKT, KOUTO € BKuYeH B [MO3MTUBHNS NEKApCTBEH CMUCHK, U B
paMKUTEe Ha CbOTBETHOTO MEXAYHapOOHO HenaTeHTHO HaMMeHOBaHWe Hsama
paspelleH 3a ynoTpe6a Mo To3u 3aKOH APYr JIeKapCTBeH MPOMYKT, Nnputexarenar
Ha paspeweHneTo 3a ynoTpeba nMcmeHo yesegomseBa MuHUCTEPCTBOTO Ha
34paBeonasBaHeTo.

(2) MputexxatensaT Ha pas3pelleHMeTo 3a ynoTpeba NMCMEHO yBeaomsasa
MwuHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeonasBaHETO M B Chyyaute Ha MpeycTaHoBsIBaHE
npoaaXxéute Ha NEeKapCTBEH MPOAYKT, UMATO LeHa CNyXu 3a onpejensHe Ha
pedepeHTHa CTOMHOCT B pPaMKWUTE Ha CbOTBETHOTO MEXAYHAPOAHO HENaTeHTHO
HanMeHoBaHue 1 nekapcTeeHa dopma.

(3) Korato npoayktbT Mo an. 1 n 2 e npegHasHayeH 3a NeyeHue Ha
3abonsBaHus, KOUTO Ce 3anfawar no pega Ha 3akoHa 3a 30paBHOTO OCUrypsiBaHe,
npuTexxaTtensat Ha pas3peleHneTo 3a ynotpeba nucmeHo ysegomssa u H30K B
CpoKoBeTe no an. 4.

(4) MMputexxaTenaT Ha paspeweHVeTo 3a ynoTpeba € ObXeH [Ja
N3BbpLWN yBEeOOMSIEHNETO No an. 1 He No KbCHO OT 18 meceua npeau garara Ha
npeycTaHoBsiBaHe Ha NMpoaakbute, a B ciyvyanTte No an. 2 - He NO-KbCHO OT Tpu
Mecela npeaun garara Ha npeyctaHoBsSiBaHe Ha Npopaxoure.
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(5) o npeycTaHoBsIBaHE Ha NpogaXx6ute No an. 1 n 2 npuTexxaTtensar Ha
pas3peLleHneTo 3a ynoTpeba e ANbXeH Aa OCUrypu OOCTaTbyHW KOnmMyecTsa OT
CbOTBETHUS NNEKAPCTBEH NPOAYKT 3a 3a0BONSBAHE HA 3ApPaBHUTE MOTPEGHOCTH.

(6) Cnepn wu3TnMuyaHe Ha CpOKOBETE MO an. 4 nputexartenar Ha
pas3peleHneTo 3a ynoTpeba nofasa 3asBfieHWe U CbOTBETHUTE AOKYMEHTM 3a
N3KIOYBaHE Ha NIeKapcTBEHNA NPOAYKT OT [03UTUBHNA NEKapCTBEH CMNCHK.

(7) Korato cnep npeyctaHoBsiBaHE MNPOOAXOUTE HA NEeKapCTBEHUS
NPOOYKT npuTeXaTenat Ha pas3peleHnMeTo 3a yrnotpeba He €  U3MbAHUA
3adb/MKEHMETO CU MO an. 6, CbBETLT NO un. 258, an. 1 CNy)Ke6HO ro nU3knoysa oT
Mo3nTnBHNS NeKapCTBEH CNUCHK.”

§ 76. B un. 266, an. 1 gymute ,Komucumata no ueHn n penmoéypcupaHe”
ce 3aMeHsT C ,HaunoHanHua CbBET MO LEHU 1 penMbypCcrpaHe Ha NekapcTBeHNTE
NPOAYKTW”.

§ 77. B un. 267 ce npaBAT cnegHUTE OOMbAHEHUS:

1. B an. 1, nspeyeHne BTOpPO crneq agymuTe ,raBHUsa Obp)KaBeH 34paBeH
NMHCNekKTop” ce po6aesa ,O0T npeacepaTens Ha cbBeTa no un. 258, an. 17 un ce
nocTaBs 3aneTas.

2. B an. 2 cnep pymute ,nekapcTBeHWTE MNpPOAyKTM ca” ce pobass
,CbBETbT Mo un. 258, an. 1” n ce nocrassa 3aneTtas.

3. B an. 3 cnepg pymnte ,cbc 3anoBeaun” ce nobass ,Ha npegcepartens
Ha cbBeTa no un. 258, an. 1” 1 ce noctaesa 3aneTas.

§ 78. B un. 268, an. 1 ce npaBaT CNegHNTe N3MEHEHNS U QOMb/IHEHNS:

1. B 1. 1 cneg npymute , TbproBua C NekapCTBEHU NPOaykTn” ce aobass
. aKTUBHW BellecTBa’.

2. Touka 2 ce n3ameHqa Taka:

,2. OENHOCTTa Ha npuTexaTtenute Ha paspelleHne 3a ynotpebda, Ha
npoussBoanTenuTe, BHOCUTENUTE, TbProBUUTE Ha eapo C NIeKapCTBEHU NPOAYKTA U
aKTMBHU BELLECTBa, Ha NOCPefHMUMTE B 06nacTTa Ha NeKapCcTBEHUTE MPOAYKTH,
Ha anTekuTe n gporepuunTte;”.

3. Touka 6 ce n3meHs Taka:

,0. CucTemaTta 3a MpoclefsBaHe Ha JiekapCTBeHa 6e30MacHOCT Ha
npuTexxatenute Ha paspelleHve 3a ynoTpeba u 3a crnas3BaHe M3UCKBaHuUATa Ha
J[lo6parta npakTnka 3a npocnegssaHe Ha NekapcTBeHa 6e3onacHocT.”

§ 79. B un. 269 ce npaBaT cnegHUTE N3MEHEHNS N AOMbIIHEHNS:
1. AnnHes 3 ce n3meHs Taka:
»(3) I3nbnHutenHaTa areHums no nekapcreaTta N3BbpLiBa MHCMEKLNN:
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1. HA NPOU3BOAUTENM Ha NEKAPCTBEHM MPOOYKTU, Pa3rnofioXeHu Ha
TepuTopusiTa Ha Peny6nuka Bonrapus, Ha obp)xaBa UieHKa Unm B TPETU AbprKasiy;

2. Ha BHOCUTENM U TbProBLUY Ha eApo C NIeKapCTBEHW NPOOYyKTY;

3. Ha NomeLLeHNaTa Ha NPOM3BOANTENUTE, BHOCUTENNTE U TbProBUUTE Ha
e0p0O Ha akTMBHU BeLeCcTBa, pasnofioKeHn Ha TepuTopuata Ha Peny6nuka
Bvnrapus;

4. Ha nomeleHuATa Ha NPOU3BOOUTENN WU TbProBUM Ha efpo Ha
aKTMBHW BelwleCTBa, Pa3roJjioXxXeHN B TPETU CTPaHW, KaKTo 1 Ha Npon3BoanTenn nin
BHOCUTENN Ha NMOMOLLUHWN BELLEeCTBa,

5. Ha NomeLLeHNsTa Ha NpuUTeXXxaTenuTe Ha paspeLleHns 3a ynotpeba Ha
NEKapCTBEHN MPOAYKTU M Ha nocpegHuuuTe B o6nactra Ha nekapCcTBeHuUTe
NPOaYKTU, perucTpupaHun no pega Ha un. 212a;

6. KaTo yacT OT cepTuduMKauMoOHHa npoueaypa, KOSTO € BbB Bpb3Kka C
MOHorpadun Ha EBponenckaTa dapmakones;

7. Ha NPOU3BOAUTENN HA U3XOOHW Matepuanu rno NMMUCMEHO UCKaHe Ha
npounssogutens.”

2. AnvHen 5-7ce N3MeHAT Taka:

»(8) WMHcnekumnte no an. 3 m 4 ce u3BbpwBaT B CbOTBETCTBUE C
pPbKOBOACTBA, NpueTn oT EBponenckara Kommcus

(6) N3nbnHuTENHaTa areHuUus No fiekapcTBarta yvyacTBa MO UCKaHe OT
EBponenckara komucusi, EBponenckara areHuuss No nekapcrteaTa Unu Abprkasa
yneHKa Nnpu U3BbPLUBAHETO Ha MHcNekuun no an. 3 B EBponenckus cbio3 vunu B
TPETU CTPaHW.

(7) NanbnHutenHaTa areHumsa no nekapcreaTa Cu CbTPYAHUYM U OBMEHS
nHbopmauma ¢ EBponenckata areHuMs no nekapcteara npu naaHupaHe u
N3BbpLUBAHE Ha UHCneKuuuTe no an. 3.”

3. Cb3paBa ce an. 8:
»(8) WM3nbnHUTENHaTta areHuMs no fekapcTBaTa CU CbTPyOHMUM C

EBponeickarta areHuuss no nekapcrBata Npuv KOOPOUHUPAHETO Ha WHCMEeKuuu B
TPeTH CTpaHW.”

§ 80. Cb3pasar ce un. 269a - 2698:

,HUn. 269a. (1) Onb)XHOCTHUTE nuua no un. 267, an. 3 U3roTeAT Aoknag 3a
BCSAIKa U3BbpLleHa MHCNeKuma no un. 269, an. 3 u 4 3a cna3BaHeTo Ha npuHUMNuTe
N pbkoBoacTBaTa 3a [lo6bpa Npou3BOACTBEHA nMpakTuka wnum 3a [obpute
AMCTPUBYTOPCKM NPaKTUKW, UK 3a cra3BaHe M3NCKBaHUsATa Ha rnaBa ocma, Kakto
N U3NCKBaHNATA Ha TO3M 3aKOH.
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(2) OoknagbT no an. 1 ce NpenocTaBsa Ha NPOBEPSBAHOTO NMUE, KOETO
MOXXe Aa NpeacTaBn 6ENEXXKN NO Hero.

(8) MNpu nonyuyaBaHe Ha o60cHoBaHO wuckaHe WAJT wmnanpawa no
eNeKTPOHEH MbT Aoknagute no an. 1 Ha KOMNETEHTHUS OpraH Ha gpyra abp)kasa
uneHka unn Ha EBponenckara areHums no nekapcraara.

Un. 2696. (1) KoraTto B pe3yntar Ha uU3BbplleHa UHCNEeKUMs no un. 269,
an. 3 ce ycraHoBuM cboTBeTCTBME C [lobparta Npou3BOACTBEHaA MNpaKTUKa,
CbOTBETHO [l0o6puTEe AMCTPUBYTOPCKM MpaKTUKKM, Korato e npunoxumo, WNAJI
n3gasa Ha NPoU3BOANTENS, BHOCUTENS UKW Ha Tbproeeua Ha egpo ceptudukar 3a
[lo6pa npou3BOACTBEHA MNpakTuka, CbOTBETHO cepTtudukatr 3a [lobpa
ANCTPUBYTOPCKA NpakTuKa, B CPOK A0 90 AHM OT N3BbPLUBAHE HA MHCNEKUMATA.

(2) Korato B pesyntar Ha M3BbplUEHA UHCMNEKUMa no un. 269, an. 3 ce
YyCTaHOBMW, 4e MpPOU3BOAUTENAT, BHOCUTENAT WAM TbpProBeubT Ha egpo Ha
NEeKapCTBEHU MPOAYKTU UM Ha aKTMBHU BELLECTBA HE cnasBa U3UCKBaHMATA Ha
3aKoHa 1/uny NpyHUMNUTE 1 pbKOBOACTBAaTa 3a [lob6pa NpoM3BOACTBEHA NpaKTMKa
n/vinn Ha [ob6pute AucTpubyTopckn npaktukn, WAJT nspasa craHoBuwe 3a
HECbOTBETCTBNE.

(8) N3mbnHMTENHATA areHumsa no fnekapcTeata BbBeXAa B 6a3arta AaHHU
no un. 147 n3apapeHute ceptueukaty no an. 1 n nHpopmaumsa no an. 2.

Un. 2698. (1) KoraTto B pe3yntar Ha u3BbplleHa UHcnekumsa no un. 270,
an. 1, 7. 5 ce ycrtaHOBU, Ye MpuTexaTtensaT Ha pas3pelleHnMeTo 3a ynoTpeba He
cnassa u3nckBaHusiTa Ha rnasa ocma, VAJ1 paBa npeanucaHna 3a OTCTpaHsiBaHe
Ha HeCbOTBETCTBUATA.

(20 B cnyyaute no an. 1 WAJl yeBemomsiBa [Obp)KaBUTE UNEHKW,
EBponeickarta areHumsa no nekapcrteaTa n EBponenckara kommcus.”

§ 81. B un. 270 ce npaBsAT cnegHUTe U3MEHEHNS N OOMbIIHEHUS:
1. Ban. 1:
a) Touka 1 ce U3MeHs Taka:

,1. Ha [JOCTbM [0 BCUYKM [OKYMEHTW, CBbp3aHu C MpeamMeTa Ha
NHCMNEKUMATA, KaKTO U A0 AOKYMEHTU, CBbP3aHN NPSKO UM KOCBEHO C HapyLleHune
Ha TO3M 3aKOH WM Ha 3aKOHOOATENICTBOTO Ha ObpPXKaBUTE USIEHKW, BbBEXXAALLU
nanckeaHmata Ha [HOupektusa 2001/83/EO, HezaBucumo OT dopmaTta Ha
OOKyMeHTa;”

6) cb3gaea ce T. 2a:

,2a. 0a WHCMNeKTMpaT MpPOU3BOACTBEHUTE U TbPrOBCKUTE OGEKTU Ha
NPOV3BOOUTENNTE HA NEKAPCTBEHU NMPOOYKTU, aKTMBHM WM MOMOLLHM BELEeCcTBa,
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KakTo 1 Ha naéoparopuuTe, U3NON3BaHU OT MPUTEXATENUTE Ha pas3pelleHne 3a
npoun3BoaCTBO UK BHOC;”

B) TOUKa 5 ce n3MeHs Taka:

»D. [a UHCMEKTMpAT NOMeLLeHNaTa, apxXnBuTe, QOKYMEHTUTE U OCHOBHAaTA
OOKYMEeHTaLus Ha cucTemara 3a npocnefgsiBaHe Ha nekapcTBeHaTa 6e30rnacHoOCT
Ha npuTe)xxatens Ha paspeLlleHNeTo 3a ynoTpeda unu nmua, Ha KOUTO € Bb3N0XUN
N3BbpLUBaHE Ha OeNHOCTUTe Mo rnasa ocma;”

r) cb3naBa ce HoBa T. 6:

,06. 0a N3BbpLBaT MpoBepka OTHOCHO Cra3BaHETO Ha YTBbpAeHuTe
LeHN, npegenHuTe UEHU WM perucTtpupaHnTe UeHn npu npogaxéarta Ha
nekapcTBeHU NpoayKTn;”

[) nocerawHaTta 1. 6 ctaBa T. 8.
2. AnvHesa 2 ce oTMeEHS.
3. Cb3paBa ce an. 4:

»(4) lNpeocepatenat Ha cbBeta no un. 258, an. 1 uma npaBo fa
pasnopean NMCMEHO Ha HapyLluUTens ga npeycTtaHoBM HapyLeHUEeTO, YCTaHOBEHO
npv nposepkarta no an. 1, 1. 6.”

§ 82. B un. 272, an. 1 ce npaBaT CNegHUTe N3MEHEHNS U QOMb/IHEHNS:

1. B 1. 1 cneq pymute ,nekapCTBeHW MNpoaykTn” ce pobaBs M Ha
aKTMBHU BELLECTBA, KaKTo 1 Ha [1o6puTe ANCTPUOBYTOPCKN NPaKTUKA”.

2. Cb3paBa ce 7. 2a:

,2a. 3anMyaBa OT peructbpa nuuara, wu3BbpluBawyM [EeNHOCT Mo
nocpenHNYEeCTBO C NIEKAPCTBEHU MPOLYKTU, MPW Hecrna3BaHe Ha 3adb/HKeHusaTa no
un. 2126.”

3. B 1. ba gymaTta ,panwmsn” ce 3ameHs c ,danwumduumpanHn’.

§ 83. Cb3paBa ce un. 272a:

L,dn. 272a. (1) C penernpaHn aktoBe Mo un. 526, naparpad 2 OT
HOupektnea  2001/83/EO ce yctaHOBABaT  HEO6GXOOAMMUTE  MeEpPKM  3a
npepoTBpaTsaBaHe NMycKaHeTo B O6palleHne Ha NeKapcTBEHW NPOAyKTU, BbBEOEHU
B EBponenckusa cbio3, HO HenpegHasHayeHW 3a [MyckaHe Ha nasapa Ha
EBponenckusi cbio3, 3a KOMTO MMa OOCTaTbyHO OCHOBaHMA 3a CbMHEHME, Ye ca
danwmnpuumpaHu.

(2) WasnbnHuTenHata areHuus N0 flekapcTtBata  npegnpuema
Heob6XxoaMnTE MEPKU B CbOTBETCTBME C [JenernpaHute aktose no an. 1 3a
npenoTepaTaBaHe NycKaHeTO B O6palleHne Ha NekapCTBEHW NPOAYKTU, BbBEAEHU
B EBponeinckms cbio3, HO HenpegHasHayeHM 3a rMyckaHe Ha nasapa Ha
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EBponenckus cbio3, 3a KOMTO MMa AOCTaTbYHO OCHOBaHMA 3a CbMHEHME, Ye ca
danwmduumpaHu.

(3) MwutHnueckute opraHn yesepomseat VAJ1 3a BbBeXOaHETO Ha
TepuTopuaTa Ha Penybnuka Bbnrapua Ha nekapcTBeHU NpoaykTu no an. 1 ¢ orneq
npeanpuemMaHeTo Ha MepKu no an. 2.”

§ 84. B un. 276 ce npasaT cnegHUTE N3MEHEHNS U AOMbIIHEHNS:

1. Cb3paBaTt ce T. 6a 1 66:

,0a. He ce U3nbnHaBaT ycnosuaTa no un. 55a, 56 nnm 56a, nnn

66. NPOU3BOACTBOTO Ha NEKapCTBEHWS MNPOAYKT HE € W3BbPLUEHO B
CbOTBETCTBME C OMNMCAHUSA HAYMH Ha MPOU3BOACTBO MO yn. 27, an. 1, T. 7, unn”.

2. Touka 7 ce n3mMeHs Taka:

»7. HE Ca U3BbPLUEHN KOHTPOMHN U3NUTBAHUSA U T HE CEe N3BbPLLBAT B
CbOTBETCTBME C METOAUTE, MOCOYEHU B Yn. 27, an. 1, 1. 8, nunn’.

§ 85. B un. 277, an. 1 ce npaBaT CNeaHNTE N3MEHEHMS:
1. B 1. 1 pymunte ,,Npun npasunHa ynotpeba” ce 3annyaear.
2. B 1. 3 pymute ,npu npaBunHa ynotpeda” ce 3annyasar.

§ 86. B un. 281, an. 1 gymute ,panwmem nekapcTBeHn NPoayKTn unn”
ce 3anunuasar.

§ 87. B un. 284, an. 2 gymute ,dpanwmemn NeKapcTBeHN NPoayKTn, KakTo
n” ce 3anunuaear.

§ 88. Cb3pnaBart ce un. 284a - 284B:

,Hn. 284a. Konto npounssexxaga, BHacs, U3Hacs, CbxpaHssa, npogasa unm
npepoctasa danwunduumpaHn NekapcTBEHN NPOAYKTU, KAKTO U MOcCpeaHuun npu
NoKynko-npogaxoéaTta Ha danwundbnumpaHn nekapCTBeHNTE NPOAYKTU, Ce HakasBa
c rno6a ot 25 000 go 50 000 nB.

Un. 2846. lMputexxaten Ha paspelleHne 3a NPON3BOACTBO, KOMTO He
N3nbnHaBa 3adb/hkeHusaTa cu no yn. 160, ce Haka3Ba C MMYyLLECTBEHA CaHKUMA OT
5000 po 10000 nB., a NpY MOBTOPHO W3BbPLIBAHE HA CbLLOTO HapyLeHne - C
nmyuiecteeHa caHkuusa ot 10 000 go 20 000 n..

Un. 284B. [llputexxaten Ha paspeleHne 3a TbproBus Ha egpo C
neKapcTBeHW MPOAYKTU, KOUTO He WU3MbiHABA 3adb/KeHuaTta cu no un. 207, ce
Haka3Ba C umyllecTBeHa caHkuua ot 20000 pgo 5000 nB., a nNpu MNOBTOPHO
M3BbpLWBaHE Ha CbWOTO HapyleHune - ¢ unmyuwiectseHa caHkumga ot 5000 po
10 000 nB.”

§ 89. B un. 285a pymara ,rno6a” ce 3aMeHs C ,MMyLLeCTBEHA CaHKLUNS”.
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§ 90. Cov3pasa ce un. 2856:

,4Un. 2856. Konto npoussexxaa, BHacs, n3Hacs, npogasa unmn cbxpaHssa
aKTUBHM BeLLeCcTBa B HapylleHne Ha U3NCKBaHUATa Ha TO3U 3aKOH, Ce Haka3Ba C
rno6a ot 10 000 no 20 000 nB.”

§ 91. Cb3paBa ce un. 2876:

,Un. 2876. Konto u3BbpliBa TbproBus C NieKapCTBEHW MPOAYKTU MO
WHTEPHET B HapyleHWe Ha WU3UCKBaHMATA Ha TO3W 3aKOH M Ha Hapep6aTta no
un. 234, an. 5, ce Haka3Ba ¢ rno6a ot 5000 oo 10 000 nB.”

§ 92. B un. 289 ce npaBAT cnegHUTE U3MEHEHUS N AOMbIHEHMS:
1. [locerawHua TekcT ctasa an. 1.
2. Cb3pasa ce an. 2:

»(2) HapyweHusata no an. 1 ce ycrtaHOBsiBaT C akTOBE, CbCTaBEHU OT
OJTBXXHOCTHU nuua, onpeneneHn oT npencenarens Ha cbeBeta no un. 258, an. 1, a
HakasaTenHuTe MNOCTaHOBMIEHWS Cce u3gaBarT OT npefcefartend Ha cbBeTa no
yn. 258, an. 1 unn ot oBNacTeH OT Hero YseH Ha cbeeTa.”

§ 93. B un. 289a, an. 1 gymute ,no un. 261, an. 1, 7. 4” ce 3aMeHsT C
L,4n. 259, an. 1, 1.4”.

§ 94. Cb3pasart ce un. 2908 — 290e:

,4Un. 290B. MNpuTtexxaTten Ha paspelLeHne 3a ynotTpeba, KONTO NpoBexaa
HEeWHTepPBEHUMOHANHN NPOYyYBaHUA B HapyLleHMe Ha TO3M 3aKOH, Ce Haka3Ba C
nmyLlecteeHa caHkuusa ot 5000 po 10 000 nB., a NpyY NOBTOPHO U3BbPLUBaAHE Ha
CbLUOTO HapyLleHne — ¢ umyllecTtseHa caHkuusa ot 10 000 go 20 000 ns.

Un. 290r. [lpuTtexaten Ha paspeweHne 3a ynoTpeba, KOUTO He
N3nbnHsABa ycnosusTa no un. 55a, 56a n 566, ce Haka3Ba C MMyLLECTBEHA CaHKLUS
ot 5000 mo 10 000 nB., a NPV NOBTOPHO U3BbPLUBAHE HA CbLLOTO HapyLleHue - C
nmyLliecTeseHa caHkuusa ot 10 000 go 20 000 ns.

Un. 290a. [lMputexxaten Ha paspelweHne 3a ynotpeba, KOMTO He
N3nbnHABa 3agbimkeHuaTa no un. 190 - 192, 1946, 194B, 1943 n 194un, ce HakasBea C
nmyulecteeHa caHkuusa ot 5000 po 10 000 nB., a NpyY NOBTOPHO U3BbPLUBAHE Ha
CblLOTO HapyweHne - C wumywectseHa caHkuma ot 10 000 po
20 000 nB.

Un. 290e. [lMputexxaten Ha paspelweHne 3a ynotpeba, KOUTO He
n3nbfHABa 3agbmkeHuaTa no un. 193 n 194, ce Haka3Ba C MMYyLLECTBEHa CaHKLUuA
ot 2000 po 5000 nB., a Mpu MOBTOPHO W3BbpLIBAHE HA CbLLOTO HapyLleHue - C
nmywecteeHa caHkumsa ot 5000 go 10 000 nB.”
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§ 95. B un. 291 gymute ,un. 281-287” ce 3ameHAT C ,un. 281-284a, 285,
2856, un. 286, an. 1, un. 287 n 2876”.

§ 96. B un. 293 ce npaBAT cnegHUTE N3MEHEHUS:
1. AnnHen 1 n 2 ce N3MEHAT Taka:

»,(1) Tlpn HecnasBaHe Ha ycnosusAta, NpuM KOUTO ca Wwn3ganeHu
paspelleHnaTa/yaocToBepeHnsaTa 3a MPOU3BOACTBO, BHOC, MapaneneH BHOC,
TbProBus Ha eapo 1 TbProBusl Ha APEGHO C NEKAPCTBEHM NPOAYKTUN B anTeka, KakTo
n B cnyyauTte no un. 281, an. 1 - 3 u un. 283, an. 1 U3NbAHUTENHUAT OMPEKTOP Ha
WAJ1 napaea 3anoBeq 3a TAXHOTO OTHEMAHeE.

(20 TMNpn HecnazeaHe Ha ycnoBuaTa, MNpU  KOUTO € WU3AaAeHOo
yOOCTOBEpeHMe 3a peructpauns Ha gporepus, Kakto u B cnyyaute no un. 287, an. 3
ONPEKTOPbT Ha cboTtBeTHaTa P3W wn3pgaBa 3anoBenq 3a OTHEMaHe Ha
yoocTtoBepeHueTo.”

2. B an. 4 pymute ,MMHNCTbPBLT Ha 3OpaBeonas3BaHeTo” ce 3aMeHSAT C
,VIBMbIHUTENHUAT anpekTop Ha NAJT”.

§ 97. B JonbnHuTenHute pasnopenéun ce npa.sT CNeaHnTe U3MEHeHUs
1 OOMbIHEHNS:

1.B§1:
a) Touka 1 ce U3MeHs Taka:

,1. ,AKTUBHO BelleCcTBO” e BCHAKO BeLleCTBO WM CMeC OT BellecTBa,
npegHasHavyeHn 3a W3non3BaHe 3a NPOU3BOACTBOTO Ha JfIeKApCTBEH MPOAYKT,
KOWUTO NMpv U3MNoN3BaHETO CU B HErOBOTO NMPOU3BOACTBO Ce MPEBPbLLUAT B aKTUBHA
CbCTaBKka Ha TO3M MPOAYKT, MNpedHasHayeHa 3a YrpaxHsBaHe Ha
$apmMaKkonormyHo, UMyHONMOrMYHO WM METaBoNMTHO OeucTeme C  uen
Bb3CTaHOBABAHE, KOpUrmpaHe unu npomsHa Ha Gu3nonormyHn GyHKuMmM unm 3a
nocTaBsiHe Ha MeauunHcKa guarHo3a.”;

6) B T. 27a gymaTa ,BUCOKOTEXHONOrM4YHa” ce 3aMeHsa C ,MoaepHa”;

B) TOuKa 41 ce n3meHs Taka:

,41. HexenaHa nekapcTtBeHa peakumsa” € BCEKN HexenaH Wu
HenpeaBuaeH OTFOBOP KbM NleKapCTBEH MpoAykT. B cnayyalm Ha  KAWMHWYHO
N3NUTBaHe - BCEKN HEXXenaH 1 HenpeaBunaeH OTrOBOP KbM U3MNUTBAH NIEKapCTBEH

NMPOAYKT, HE3aBMCMO OT MNMpuUnoXxeHarta go3a. BupgoBete HexxenaHu nekapcTBeHu
peakuuu ca:

a) ,HeouyakBaHa” - HexenaHa JfleKapCTBEHA peakuus, KosATO He €
NnocoyeHa B KpaTkaTa XapaKTepucTuka Ha npoaykra unm YMnTo Xapaktep, TeXecT
N N3Xopn He OTroBapAT Ha MOCOYEHUTE B KpaTKata XapakTepucTka Ha NpoayKTa;
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B CNyyall Ha KIMHWYHO W3MNMTBAHE € HeXXenaHa JleKapcTBeHa peakuusi, UnnTo
XapakTep, TeXeCT UM U3XO[ He CbOTBETCTBAaT Ha MHPpOopMaLMaTa 3a U3NUTaHUSA
NeKkapCTBEH NPOAYKT, NOCOYeHa B 6poluyparta Ha u3cnegosaTens;

6) ,nogo3vpaHa” - HexXenaHa fleKkapCcTBeHa peakuus, 3a KOSTO
CbOGLIMTENAT UMK NMPUTEXATENAT Ha pa3peLleHneTo 3a ynoTpeba npeanonara, ye
nma Bb3MOXXKHa NPUYNHHO-CNEACTBEHA BPb3Ka C NPUEMaHNs NIeKapCTBEH MPOAYKT;

B) ,Cepuo3Ha” - BCEKW HebnaronpuateH edekT BbpXy 30paBHOTO
CbCTOSIHME, KOWTO € CTaHan npuuMHa 3a CMbpPTEH WK3X0[, HENOCpPeAcTBeHa
OMacHOCT 3a J>KMBOTA, XOocCnUTanusauus Wnn  yab/mhkaBaHe Cpoka Ha
Xocnutanuaauns, 3HauuTeNnHW WM TPauHW YBPEXXAAHUS, WHBanuaMsauus u
BPOOEHN aHOManuu;

) KOMGMHaUMM Mexay peakuun no 6ykeu ,a”, ,6” n ,B”;

r) cb3gaea ce T. 42a:

,42a. ,OCHOBHa [OOKyMeHTaumMa Ha cuctemata 3a npocnegsBaHe Ha
nekapctBeHata 6e30MacHOCT” € nogpo6HO OnucaHne Ha cuctemara 3a
npocnegsBsaHe Ha nekapcTeeHata 6e30MacHOCT, U3non3BaHa OT npuTexxaTens Ha
paspelleHe 3a ynotpe6a Mo OTHOWEHME HA eduH WM NoBeuye paspelleHn 3a
ynoTpeba nekapcTBeHn NpoaykKTun.”;

O) cb3gaea ce T. 43a:

,43a. ,[MnaH 3a ynpaBneHne Ha pucka” e nogpo6HO onucaHne Ha
cucTtemarta 3a yrnpasfieHne Ha pucka.”;

€) Touka 46 ce N3MeHs Taka:

,46. ,[TOMOLHO BelecTBO” € BCAKa CbCTaBKa Ha NeKapCTBEH NMPOAOYKT,
pasfnnyHa OT aKTMBHOTO BELLECTBO 1 ONaKOBbYHUA Matepuan.”;

)X) cb3aaea ce T. 47a:

»<47a. ,llocpegHnYecTBO B 06nactTa Ha flekapCTBEHUTE MPOAyKTU” ca
BCUYKN OENHOCTM, KOUTO uUMaT 3a Len CKluyBaHe Ha [AOroBoOp 3a MOoKynka wunu
npoaaXkba Ha NeKapCTBEHU NPOAYKTWU, C U3KIIOYEHME Ha TbproBusaTa Ha eapo,
KOUTO He BKNoYBaT GM3NYECKO ObpXKaHe M KOUTO Ce u3pasasar B JorosBapsiHe
He3aBUCUMO N OT UMETO Ha ApYro ropuanyecko unn ensnyecko nuue.”;

3) Touka 48 ce U3MeHs Taka:

,48. ,[1OCTMapkKeTVHroBO MpoyyBaHe 3a 6e30MacHOCT” € BCSKO
npoyyBaHe, CBbp3aHO C paspeweH 3a ynoTpeba NeKapCTBEH MPOAYKT,
NPOBEXAAaHO C uen aa ce uaeHtnduumpa, xapakrepusmpa nnu onpenenn cteneHTa
Ha pucka NO OTHOLWEHME Ha 6e30MacHOCTTa, Aa Ce MNOoTBbpAM NPOdUIbT Ha
6e30MNacHOCT Ha NeKapCTBEHUSA MPOAYKT WM Aa ce npeueHn edpekTUBHOCTTa Ha
MepKUTE 3a yrnpasBfeHne Ha pucka.”;
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1) cb3pgasarT ce T. 69a 1 696:

,09a. ,Cnctema 3a ynpaeneHMe Ha pucka” e cuctema OT MEpPKM W
AENHOCTUN 3a npocrnensBaHe Ha nekapcTBeHaTa 6€e30MacHOCT, NpeaHasHavyeHn 3a
nogeHTUdMUMpaHe, XxapakrepusupaHe, npegoTBpaTaBaHe wunu CBexaaHe [0
MUHUMYM Ha PUCKOBETE, CBbP3aHU C NEKapCTBEH MPOAYKT, BKMIOYMUTENHO OLEHKa
Ha ePeKTUBHOCTTA Ha Te3N JENHOCTN U MEPKN.

696. ,Cnctema 3a npocnegsBaHe Ha fekapcTBeHaTta 6e30nacHocT” e
CuCcTeMa, U3MNON3BaHa OT NpUTeXxaTtens Ha paspelleHne 3a ynotpeba n ot VAJT 3a
N3MbJIHEHME Ha 3afjaunTe M OTTOBOPHOCTUTE MO rnaBa OcMa, NpeaHasHayeHa 3a
OCblLEeCTBABaHE HabGNoaeHne Ha 6e30MacHOCTTa Ha paspeleHnTe 3a ynotpeéa
NekapCTBEHN NPOAYKTU M 3a OTKpMBAHE Ha BCAKa MPOMSHA B CbOTHOLUEHUETO
nonsa/puck.”;

K) cb3pgasa ce T. 75a:

,75a. ,CblLECTBEHN MPOMEHN B MPOTOKONA Ha HEUHTEPBEHUMOHANTHO
NMOCTMapKETUHIOBO NpoyuBaHe" ca NpOMEeHU, KOUTO MOBMMABaT Ha 6€30MacHOCTTa,
dun3nueckata UM MCUXMYEcKaTa HEMPUKOCHOBEHOCT Ha MauMEeHTUTE WM Ha
pes3ynTaTuTe OT NPOYYBaHETO U TAXHATa UHTEpnpeTauns.”;

n) Touka 81a ce n3meHs Taka:

,81a. ,PanwnduumpaH nekapcTBeH NPOOYKT” € BCEKWU NeKapCTBeH
NPOAYKT, NPU KONTO ca NpeacTtaBeHn HEBAPHO:

a) Heroeata WAEHTUYHOCT, BKMIOYUTENHO OaHHUTE BbpPXYy MbpBUYHATA
nnn BTOpMYHaATa My OnakoBkKa, MMETO MYy UMM CbAObpP>XaHWMETO NO OTHOLWEeHMe Ha
KOATO N Oa e OT HeroBute CbCTaBKW, BKMIOYUTENHO MOMOLLHWUTE BellecTBa, W
KOJIn4eCTBOTO HA aKTUMBHOTO BELWECTBO B 40O30Ba eaMHNLa,

6) HEroBUAT N3TOUHUK, BKIOYUTENTHO NMPON3BOAMTENAT MY, Abp)KaBara, B
KOATO € Npou3BeaeH, Abp>kaBaTa, B KOATO e nycHaT Ha nasapa, unu nputexxaTtenart
Ha paspeLlueHneTo My 3a ynoTpeoéa; nnu

B) XpoHONoruaTa, BKIIOYUTENTHO 3anncute n OOoKyMeHTuTe, CBbp3aHn C
n3non3saHata Bepura Ha goctaBKa.

He ce cuuta 3a danuuduumpaH nekapctBeH nNPOAYKT C
HenpegHamMepeHO [OMyCHATM OTKMOHEHWS B KayeCTBOTO, KakTO U JieKapCTBEH
nopaykT, KOWTO € nycHaT Ha nasapa B HapyweHuMe Ha npaeaTta Ha
NHTENeKTyanHaTa CO6CTBEHOCT.”

2. B § 4 pymute ,Jdupektnea 2004/27/EO Ha EBponenckus napnameHT u
Ha CbBeTta” ce 3ameHsT ¢ ,JupekTtnBa 2010/84/EC Ha EBponenckus napnameHT u
Ha CbeTta n JupekTtnsa 2011/62/EC Ha EBponenckus napnameHTt n Ha CbBeTa”.
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NMPEXOOHN N 3AKJTIOYUTENHWA PA3MNOPEABU

§ 98. (1) Cnen 2 saHyapu 2013 r. npou3BOAUTENUTE, BHOCUTENUTE U
TbpProBUUTE Ha €4po C akTMBHU BelwecTBa nogasat B VIAJT B cpok go 2 mapt 2013 r.
3anBneHne M OOKYMEHTW 3a BnucBaHe nNo pepa Ha un. 1676 ot 3akoHa 3a
nekapcTBeHUTe NPOoAyKTK B XyMmaHHata meauunHa (3JTTTXM).

(2) MNpoussoguTennute U BHOCUTENUTE, KOUTO Ca NpomM3Bexgann unu
BHaCANM akTMBHW BelwecTBa Bb3 OCHOBA u3pageHute um o 2 aHyapu 2013 T.
paspeleHns 3a Npou3BOACTBO/BHOC, HE 3annawar Takca 3a BNUCBaHETO VM B
pernctbpa no un. 167r ot 3J1MXM.

(3) o 2 mapt 2013 r. nMuaTa No an. 2 ocbllecTssBaT OENHOCTU MO
NPOU3BOACTBO M BHOC Ha aKTMBHM BELlECTBA Bb3 OCHOBA Ha MW3OafdeHUTe UM
paspeLleHnsa 3a Npon3BoacTBO,/BHOC.

§ 99. Jlvnuara, ocbliecTBsABaALLM MNOCPEOHNYECTBO B O6nactra Ha
NeKapcTBEHUTE NPOAYKTM, KOUTO Ca 3amnoyHann cBosTa AEVMHOCT npeaun 2 sHyapu
2013 r., ce pernctpupart npu ycnosusata 1 no pepa Ha yn. 212a ot 3JIMXM B cpok
0o 2 mapt 2013 r.

§ 100. 3anouyHanute OO BAM3AHETO B CUfla HA TO3M 3aKOH npoueaypu
3a paspelwasaHe 3a ynoTpe6a ce [OBbpLIBAT MpW YycnoeuatTa M NO pepa,
npeasuaeHn B Hero.

§ 101. (1) MNpuTexxatenuTe Ha paspelleHns 3a ynoTpeéa He npunarat
cuctema 3a ynpaeneHne Ha pucka no un. 192, an. 1, 7. 2 ot 3JIMXM 3a
NeKapCTBEHU NPOOYKTU, HA KOUTO Ca U3AafdeHn paspelleHus 3a ynortpeba npeau
21 tonn 2012 r., OCBEH B cnyyaunTte no an. 2.

(2) WsnbnHWTENHaTa areHuMs no fekapcTBata MOXE [a HaloXu
3afb/DKEHNE Ha npuTexartens Ha paspelweHve 3a ynotpeba ga cb3page u ga
npunara cuctema 3a YynpaBfieHMe Ha pucka, Korato npeueHu, yYe 3a pageH
NekapCcTBEH MPOAYKT MMa OnaceHus, KOUTO MoraT fda okaxaT BhusHME Ha
CbOTHOLWEHNeTO nonsa/puck. B to3m cnyuyanm VIAJT nsmckea ot nputexxarens Ha
pas3peLlleHneTo 3a ynoTtpeda fa npeactasn U NOAPOGHO OnucaHWe Ha cuctemaTa
3a ynpaBfeHMe Ha pucka, KOSITO Bb3HamMepsiBa fa BbBede 3a CbOTBETHMSA
neKapCcTBEH NPOAyKT.

(3) B cnyuante no an. 2 VAJ1 nucmeHo yeBegomsiBa nputexxatens Ha
paspeleHneTo 3a ynoTtpeba, Karo nocoyBa MOTUBWUTE 3a HanaraHeto Ha
3a[b/HKEHNETO 1 CpoKa 3a npeactaBsiHe Ha NOJPOGHOTO OnucaHne Ha cucTemaTa
3a yrnpaBneHne Ha pucka.
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(4) B 30-mHeBeH cCpoOK OT nonyyaBaHe Ha yBedomMsieHWeTo no an. 3
npuTexxaTtenat Ha paspeleHneTo 3a ynotpeba moxe pa noucka ot UAJI
npepocTaBsHe Ha Bb3MOXHOCT 3a nMpeactaBsHe Ha UHbopmauuss OTHOCHO
Hano>XeHoTOo 3aab/HKeHne no an. 2.

(5) Cnep nonyuyaBaHe Ha uckaHeto no an. 4 VIAJ1 onpepens Cpok 3a
npencraesHe Ha NHpopmauusaTa OT NpUTeXaTens Ha pa3peLleHneTo 3a ynortpeoba.

(6) Bb3 ocHoBa Ha npepoctaBeHaTa uHpopmauus VIAIT moxe pa
NOTBbPAN HANOXXEHOTO 3a4b/DKEHME MO an. 2 UM aa ro OTMEHN.

(7) NsmbnHuTenHaTa areHumsa no nekapcrtearta ysegomsasa npurexartens
3a B3eTOTO peLleHune no arn. 6.

(8) Korato NAJT notBbpan 3adb/mKEHMETO, USMbAHUTENHUAT OUPEKTOP
CNY>Xe6HO n3gaBa NpoMsHa B paspelleHneTo 3a yrnotpebda, kaTo BKAOUBA B HEro
KaTo YCnoBue HANOXXEeHOTO 3afb/hKeHue no an. 2.

§ 102. lMpuTtexxatenute Ha paspelleHns 3a ynoTpeba Ha nekapCcTBeHU
npoaykTtn, nsgageHn npeam 21 onmn 2012 r., n3nbaHABaT 3aab/KEHNeTOo no un. 192,
an. 1, 1. 1 ot 3JIMXM cuutaHo ot 21 tonn 2015 r. unn oT garaTta Ha NOAHOBSABAHE Ha
pas3peLleHneTo 3a ynoTpeba Ha CbOTBETHUS NEKAPCTBEH NPOAYKT B 3aBUCMMOCT OT
TOBa, KOS OT ABeTe AaTtu e HaCTbMu no-paHo.

§ 103. 3anoyHanute OO BAM3aHETO B CcuUla Ha TO3M 3aKOH
HeVHTepBeHUNOHaNHM Npoy4YBaHNa ce AOBbPLUBAT MO JOCeralwHusa pea.

§ 104. (1) Jo HactbnBaHe Ha ycnoBuaTa W cpoka no un. 2, T. 3 oT
HOupektuesa 2010/84/EC npuTtexxatenute Ha paspeleHns 3a ynotpeta usnpawar
CbOOLIEHNATA 3a CEPUO3HN HEXEeNaHU NeKapCTBEHU peakuuu, HacTbnuan Ha
TeputopuaTa Ha Penyénuka Bvnrapus, no VAJT n po EBponenckara areHums no
nekapcTteaTa B Cpok 40 15 oHM OT nosyyaBaHETO UM.

(2) W3nbnHuTenHata areHuMss NO  fekapcTBaTa  NpoBepsiBa
N3MbJIHEHMETO HA 3adbJ/PKEHNETO Mo an. 1.

(3) Korato cCbo6LWEHNETO Ce OTHaca 3a Cepuo3Ha HexenaHa
nekapcTBeHa peakuus, HacTbnuna Ha TepuTopusTa Ha TpeTa [ObpXkasa,
nputexxatenute Ha paspelweHns 3a ynotpeba B cpoka no an. 1 yesegomsasar
EBponenckara areHuus no nekapcraeara.

§ 105. (1) lMpuTtexarenute Ha paspelleHns 3a ynoTtpeba nopasar B
WAJT nepvoanmyHn aktyanu3npaHu OoKnagu 3a 6e30MacHOCT B CbOTBETCTBUE C
BpemeBuTe nHTepsanu no un. 194k, an. 3 ot 3JIMXM 3a nekapcTBeHUTE NPOAYKTH,
Ha KOUTO ca u3gageHn paspelueHmns 3a ynotpeséa npeam 21 onu 2012 r. n 3a KOUTO
yectoTata W gatmte Ha nojaBaHe Ha NepuoauyHUTE akTyanusnpaHu OOoKnaau 3a
6€30MacHOCT He ca BNncaHu KaTo yCrnoBus B pa3peLLeHeTo 3a yrnoTpeoba.
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(2) Pasnopepb6ata Ha an. 1 ce npwnara OO onpegensHe Ha apyra
yecToTa UM Ha Jpyrn gatu Ha nojaBaHe Ha OoKnaguTe B paspelleHneTo 3a
ynoTtpeba unu A0 OnpeaensHeTo Ha gatM U YyectoTa CbrnacHo un. 194n - 194H ot
SIMXM.

§ 106. (1) MpuTexxatenute Ha paspeLleHns 3a ynoTpeda npenocTaBsaT
NepuoanyHN akTyannuampaHu AOOKMaaM 3a 6e3onacHocT no un. 1943, an. 1 ot
3JMMXM B peructbpa no un. 1943, an. 3 ot 3JMMXM cnep nstnyaHe Ha 12 meceua oT
patata, Ha Kosfito EBponenckara areHumss Mo fiekapcteBata  OMNoOBECTU
YHKLMOHNPAHETO My .

(2) do HacTbnBaHe Ha cpoka no an. 1 npuTexxatenuTte Ha pas3peLLeHns
3a ynotpeba NpeacTaBsAT NepMoauYHNUTE akTyanusupaHn goknagnm 3a 6e3onacHoCT
Ha WIAJ1 u Ha perynaTtopHuUTE OpraHuM Ha OpYyrute ObpXXaBW YNEHKW, B KOWUTO
CbOTBETHUSAT NEKAPCTBEH MPOAYKT € pa3peLleH 3a ynoTpesa.

§ 107. MNpuTexarenute Ha paspelleHne/yaqoCcTOBEPEHNE 3a TbProBus
Ha OpPEe6HO C NeKapCTBEHU NMPOAYKTN B anTeka uam gporepus no un. 234, an. 5 ot
3NMXM nomecTBaT Ha UHTEPHET CTpaHuLaTa noroto no un. 234, an. 6 ot 3J/1MXM B
CPOK 00 efHa rogmHa oT gaTtara Ha ny6nukyBaHe Ha akTta no un. 858, naparpad 3
oT OupekTtumea 2001/83/EO.

§ 108. VManbnHuTenHaTa areHUMs NO nekapcTeaTta U3BbpLiBa MbpPBUS
oouT Ha cuctemara no un. 183, an. 1 ot 3JIMXM u u3npawa Ha EBponenckata
KOMUCUA OOKNaA C pesynraTtute OT Hero Ham-KkbCcHo Ao 21 centemepu 2013 T.

§ 109. (1) Jo 31 mapt 2013 r. 3anouyHanUtTe U HENpPUKIYMUIN
npouedypu npen Komucuata no LeHn 1 peumoéypcupaHe ce OOBbpLUBAT OT Hes Mo
poceralHusa peg.

(2) Cnen 1 anpun 2013 r. 3anoyHanUTe N HEMPUKIOUNAW NpoLeaypu
npen Komucmata no ueHu uM peummobypcupaHe ce foBbpluBat OT HaumoHanHus
CbBET MO LEHW U penmMbypcrpaHe Ha NeKapCTBEHUTE NPOAYKTU Npu ycnosusTa u
no pefa Ha TO31 3aKOH.

(3) B cpok oo 31 mapt 2013 r. Komucusita no ueHn n pemméypcupaHe
npegocTasa Ha HaunoHanHUs CbBEeT MO LieHW U peEMMBYpPCMpaHe Ha IeKapCTBEHUTE
NpoaykKT! C npuemo-npegaBartefsieH MpPOTOKOA 3asBneHuaTa U OOKYMEeHTUTe,
nogageHn 3a npouedypute no an. 1, KakTo U apxvBa Ha NPUKIYMNUTE
npouenypu.

(4) B cpok oo 31 mapt 2013 r. Komucusita no ueHn n pemméypcupaHe
npegocTasa Ha HaunoHanHUs CbBeT MO LieHW U peMMBYpCMpaHe Ha IeKapCTBEHUTE
NpoayKTu C NpuemMo-npeaaBartenieH NPOTOKOA BOAEHNTE OT KOMUCUATA PErUCTP.
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§ 110. (1) do 31 mapt 2013 r. TakcuTe 3a NOAaBaHe Ha 3asBfieHUs 3a
yTBbpXKAaBaHe Ha LeHW/npeaenHn LeHW, PerncTpupaHe Ha LeHU Ha NeKapCTBEHU
NPOAYKTY, 3a BKMOUBAHE, U3KIIOUBAHE UMW NMPOMEHN Ha NeKapCTBEHN MPOOyKTU B
Mo3nTMBHUS nNekapcTBEH CAUCbK ce cbbupaT oT  MuHUCTEPCTBOTO Ha
30paBeonas3BaHETo B pa3mMepuTe, onpenenedn ¢ Tapudara no un. 21, an. 2.

(2) o 31 mapt 2013 r. cbbpaHuTe PuHaHCOBU cpeactsa no an. 1 ce
pa3xogBaT 3a fgenmHocTta Ha Komucumata no ueHn m penmbypcupaHe u Ha
KomucusaTta no npo3payHocT.

§ 111. B cpok go Tpu mMeceua OT BAM3aHETO B Cufa Ha TO3M 3aKOH
MwuHNCTEpPCKNAT CbBET MO NpeasioXXeHne Ha MMHUCTbPA Ha 34paBeona3BaHeTo:

1. onpepens npepcepartens M uneHosete Ha HauuoHanHus cbBeT no
LEHN 1 pemmbypcurpaHe Ha NekapCTBEHUTE MPOAYKTY;

2. Nnpuema yCTPOUCTBEH MpaBWiHMK Ha HaunoHanHua CbBET MO LEeHU U
peuméypcupaHe Ha NnekapCTBEHNTE NPOAYKTH.

§ 112. (1) B cpok aBa meceua OT BAM3aHETO B cuna Ha TO3W 3aKOH
MuHucTepckns cbBeT uameHs Tapudara no un. 21, an. 2 ot 3J/INMXM B cbOTBETCTBME
C TO31 3aKOH.

(2) B cpok oo 1 anpun 2013 r. MUHUCTEPCKUS CbBET NpMemMa Hapegb6aTa
no un. 261a, an. 5 ot 3J1MXM.

§ 113. 3agbmkeHuaTta no un. 159, an. 4, un. 168, an. 8, un. 168a n 1686
ot 3JIMXM 3anouBat ga ce n3nbnHaBaT TPW rOANHN crep gartata Ha ny6nnkyBaHe
Ha genervpaHuTe aktose no un. 54a ot dupektnsa 2001/83/EO.

§ 114. B un. 45 ot 3akoHa 3a 34paBHOTO 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
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, 95 n 105 ot 2006 r.,
6p. 11 ot 2007 r.; PeweHune Ne 3 Ha KOHCTUTYUMOHHUS cbf, OT 2007 r. — 6p. 26 OT
2007 r.; n3m. n gon.,6p. 26, 31, 46, 59, 97, 100 n 113 ot 2007 r., 6p. 37, 71 n 110 ot
2008 r., 6p. 35, 41, 42, 93, 99 n 101 ot 2009 r., 6p. 19, 26, 43, 49, 58, 59, 62, 96, 97, 98
n 100 ot 2010 r., 6p. 9, 99 1 100 oT 2011 r. 1 6p. 38 OoT 2012 r.) Ce npaBAaAT cnegHUTe
N3MEHEHUS:

1. B an. 9 gymute ,un. 262, an. 5, 7. 17 ce 3ameHAT C ,un. 262, an. 6, 1. 1”.

2. B an. 10 gymute ,un. 262, an. 5, T. 17 ce 3ameHAT C ,un. 262, an. 6,
T.17.

3. B an. 11 gymute ,un. 262, an. 5, T. 17 ce 3ameHAT ¢ ,un. 262, an. 6,
T.17.
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§ 115. Bun. 1166, an. 1, 1. 4a o1 3akoHa 3a 3apaBeTo (06H., [1B, 6p. 70
oT 2004 r.; u3m. n gon., 6p. 46, 76, 85, 88, 94 n 103 ot 2005 r., 6p. 18, 30, 34, 59, 71,
75, 80, 81, 95 1 102 ot 2006 r., 6p. 31, 41, 46, 53, 59, 82 1 95 ot 2007 r., 6p. 13, 102 1
110 ot 2008 r., 6p. 36, 41, 74, 82, 93, 99 1 101 ot 2009 r., 6p. 41, 42, 50, 59, 62, 98 n
100 ot 2010 ., 6p. 8, 9, 45 N 60 oT 2011 r. 1 6p. 38 1 40 ot 2012 r.) pymwnte ,un. 261,
an. 1, T.4” ce 3ameHsT c ,un. 2596, an. 1, 1. 4”.

§ 116. B 3akoHa 3a KOHTPON BbpXy HAPKOTUYHWTE BeLlecTBa U
npekypcopute (06H., B, 6p. 30 ot 1999 r.; n3m. n gon., 6p. 63 ot 2000 r., 6p. 74, 75,
n 120 ot 2002 r., 6p. 56 oT 2003 r., 6p. 76 1 103 oT 2005 r., 6p. 30, 75 1 82 oT 2006 T.,
6p. 31 n 55 ot 2007 r., 6p. 36, 43 1 69 oT 2008 r., 6p. 41, 74, 82 1 93 OT 2009 r., 6p. 22
ot 2010 r.; nonp., 6p. 23 ot 2010 r.; n3m. 1 gon., 6p. 29, 59 n 98 ot 2010 1. 1 6p. 8, 12,
60 1 61 oT 2011 r.) ce nNpaBAT CNeAHUTE N3MEHEHUS N OOMbIHEHNS:

1. B un. 16, an. 3 gymute ,[dupekuns ,HapkoTuuHn BewecTsa”, KOATO €
3BEHO B” Ce 3annyaBar.

2. B un. 17, an. 1 gymute ,HapkoTuUyHM BewecTBa” ce 3aMeHsT C ,B
cneynanuampaHara agMMHUCTpauma Ha MUHMCTEPCTBOTO Ha 3apaBeona3BaHeTo”.

§ 117. 3akoHbT BAM3a B cuna OT OEHA Ha O6HapOABaHETO My B
»HbPXXaBEH BECTHUK” C U3KIIOYEHNE Ha:

1. Maparpadn 9, 1. 1, 6ykBa ,a”, § 29-36, § 38-43, § 44 OTHOCHO un. 167a,
1676, 1678, 1671, 1674, un. 167e, an. T nan. 2, 7.1 nun. 1673, § 49-58, § 78, 1. 1 n 2,
§81, 1.1, 6yKBU ,@" 1 ,6”, § 82, 83, 86-88, 91, 96, § 97, T. 1, 6YKBa ,a”, ,€", XK' 1N ,N’,
KOUTO BNmM3ar B cuna ot 2 aHyapu 2013 .

2. MNMaparpad 44 oTHOCHO un. 167e, an. 2, 7. 2 n an. 3 n un. 167X, KOWTO
BNn3a B cuna ot 2 1onu 2013 r.

3akoHbT e npueT oT 41-0T0 HapoaHO CbBpaHne Ha ... 2012°T.
1 e nognevartaH ¢ obnumanHua nevar Ha HapoaHOTO cbbpaHme.

MPEJCEJATEJ HA
HAPOJHOTO CbBPAHME;

(Ilenka I{aueBa)
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MOTMHUBHA

KbM MPOEeKTa Ha 3aKkoH 3a M3MEeHeHne N Oonb/iHeHne Ha 3aKoHa 3a
NleKapCcTBeHNTe NpoaykKTn B XyMaHHaTta meanunHa

3aKOoHbT 3a fleKapCTBEHUTE NMPOAYKTM B XymaHHaTta meauumnHa (3JTMXM)
pernameHTpa OevHOCTUTE MO pas3pellaBaHe 3a ynoTpeba, TbprosBus Ha eapo u
APEOGHO C NeKapCTBEHW MPOAYKTU, MPOBEXOAHETO HA KIAUHUYHW M3NUTBAHMA Ha
NeKapCTBEHN MPOAYKTU, KaKTO N MexaHu3MuTe 3a 0b6pasyBaHe Ha LeHa Ha
NeKapcTBEHUTE NPOAYKTU U Cb3aaBaHeTo Ha [lo3uTuBeH nekapcTtBeH cnucbk. C
TO3M 3aKOH Ca BbBEAEHM U3NCKBaHMATa Ha pamkoBaTa Jupektusa 2001/83/EC 3a
yTBbpXKAaBaHe Ha Kodekc Ha O6WHOCTTa OTHOCHO feKapCTBEeHU NpoaykTu 3a
XyMaHHa ynoTpeba, C KOSITO ca YyCTaHOBEHW OBGLLHOCTHUTE MpaBuna u perynauus,
Kacaela nekapcTeBeHute npoayktn. [dupektnsa 2001/83/EO 6e wu3meHeHa
nocneposatenHo npe3 2010 n 2011 r. ¢ ase ampekTnen: dupektusa 2010/84/EC Ha
Esponenckus napnameHt M Ha CbBeTa 3a WM3MEHEHMEe NO OTHOWEHWE Ha
dapmakonoruyHata o6gutenHoct u Hupektusa 2011/62/EC Ha EBponenckus
napnameHT un Ha CbBeTa 3a Wu3MeHeHMe Ha [upektuBa 2001/83/EC 3a
yTBbp)XAaBaHe Ha Kodekc Ha OBLHOCTTa OTHOCHO feKapCTBEHU MPOAYKTM 3a
XyMaHHa ynotpeb6a Mo OTHOWEHMe Ha npefoTBpaTsaBaHe HaBAM3aHETO Ha
danwndouumpaHn nekapcTBeHM MNPOOYKTW B 3aKOHHATa Bepura Ha [JocTaBKa.
CpokoBeTe 3a TpaHCNOHUPaHe B HauMOHANHUTE 3aKOHOOATENCTBa Ha AbprKaBuTe
USIEHKN Ha MOCOoYeHUTe N3MEHeHUs ca CboTBeTHO 21 tonu 2012 r. 1 2 gHyapu
2013 r. B u3nbnHeHne Ha CBOUTE 3adb/DKEHUSA KATO [Obp)xaBa - YfieHka Ha
EBponenckus cbio3, Penybnuka bBovnrapua cnegea pa  MMnnemeHtMpa B
HaAUWMOHANHOTO 3aKOHOJATEeNCTBO MNPOMEHUTEe, npousThyalm OT Te3n [Be
OVPEKTUBMN.

|. Mpomenn, nponstuyawm ot Oupektusa 2010/84/EC Ha EBponenckus
napnameHt n Ha CbBeTa 3a M3MEHEHWe MO OTHOWeHMe Ha dapmakonornyHaTa
6QUTENHOCT:

1. lNpaBunarta 3a dapmakonornyHa 6auMTenHocT (npocnegssaHe Ha
nekapcTBeHaTta 6e30MacHOCT) Ca HacoOuyeHW KbM oOnasBaHe 30paBeTo Ha
nauMeHTUTE C LEN ga ce npeaoTsBpaTaBaTt, OTKPUBAT U OUEHABAT CTPaHU4YHUTE
edeKTn OT NeKapCTBEHNTE NPOAYKTM, MyCcHATU Ha Nasapa Ha EC, Tb KaTo MbAHUAT
npodun Ha 6e30MacHOCT Ha IeKapCTBEHUTE NPOAYKTU MOXe fa CTaHe U3BEeCTeH
eJVHCTBEHO cref kKaTo MpodykTuTe Beye ca nycHatm Ha nasapa. C ornef
NOCTUraHETO Ha Te3n Lenn CbC 3aKOHOMPOEKTa Ce BbBEXXAA 3aab/HKeHue 3a
M3nbnHutenHata areHuuss no nekapcrtearta (VA1) pa opraHmsmpa u nopobpxa
cuctema 3a npocnefsiBaHe Ha nekapcTBeHaTa 6e30MacHOCT OTHOCHO PUCKOBETE
3a 30paBeTo Ha nauueHTuTe, npousThyawy OT ynoTpebata Ha nekapCTBEHU
npoayktn. B 3agbmkeHne Ha VIAJT cbwo Taka ce Bb3nara ga noaobpka
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HaunoHaneH UHTEPHET nopTan, KOUTO Aa 6bae CBbp3aH ¢ EBponenckus nHTepHer
nopTan 3a nekapcrteeHuTe Npoayktn (§ 48 oTHOCHO un. 183 -185).

2. BovBexpar ce 1 peavua 3agb/DKeHUs 3a npuTexarenute Ha
paspelweHns 3a ynoTpeba C orneg opraHn3vpaHe U OCbLUEeCTBABaHe Ha
AEeNHOCTUTE MO npocneisBaHe Ha NekapcTBeHata 6e30MacHOCT 3a COB6CTBEHUTE
UM NEeKapCTBEHU MpPOAyKTW (Cb3paBaHe W MOAAbpXKaHe Ha cuctema 3a
npocnegsBaHe Ha nekapcTBeHata 6e30MacHOCT, onpenensHe Ha keanuduumpaHo
nuue, OTTOBOPHO 3a npocreasBaHe Ha nekapcTBeHaTa 6e30MacHOCT, nogabp)kaHe
Ha cuctema 3a ynpasfeHne Ha pucka 3a BCeKM NpopykT v ap. (§ 48 OTHOCHO
un. 190-194).

3. B pesynrtat Ha nsuckesaHusata Ha dupektusa 2010/84/EC B 3J1MXM ce
cb3aaBa 3aabiKeHne KakTo 3a VAT, Taka n 3a npuTe)xatenuTe Ha paspeLlueHus 3a
ynotpe6a pga nogaBaT CbOOLWEHUSs 3a HACTbNUAUTE MOAO3MPaHN HEeXXenaHu
NeKapCTBEHN peakuMum OT NleKapCTBEHW MPOAYKTW B ENeKTpPOHHa 6as3a AaHHM
,Eudravigilance”, KoTO LWe gencTea BbB BCUUKN CTPaHU - UneHKn Ha EBponenckus
Cbto3 (§ 48 OTHOCHO un. 1946-194x).

4. C HacTosIuMs 3aKOHOMPOEKT Ce pernamMeHTUpaTr U3NCKBaHUSATaA KbM
nogaBaHeTO Ha nepuoguyHMTe OOKNaau 3a 6e30nacHOCT 3a JfleKkapCTBEHUTe
NPOAOYKTM — YecToTaTta Ha TAXHOTO nopgasBaHe, TaxHata oueHka oT VIAJT n gp. (8 48
OTHOCHO un. 1943-194T).

5. CbC 3aKOHOMpPOEKTa ce ypexxaar u 3agb/hkeHusaTa Ha VAT B cnyyante
Ha cTapTmpaHe Ha ,CnewHa npouegypa Ha HuBO EC”, korato nopagm
CbObpaXkeHns, CBbP3aHN C NeKapcTBeHaTa 6e30MacHOCT, € Heo6xoaumMo aa ébvaat
npeanpueT MepKK 3a CnvpaHe UM npekparsaBaHe Ha paspelleHne 3a ynoTpeoba,
3abpaHa 3a pasnpocTpaHeHWe Ha flekapCcTBeH MpoaykT un ap. (8§ 48 OTHOCHO
un. 194y-194.w).

6. CbCc 3aKoHOMpoOeKTa ce npepnara NOApobHa ypenba Ha pexkuma no
OCbLUECTBABAHETO HA HEWHTEPBEHLUMOHANHN MOCTMAPKETUHIOBM MPOy4YBaHUS 3a
6e3onacHocT, npondtuyawm ot dupektusa 2010/84/EC (§ 28).

[l. MpomeHun, cBbp3aHn C BbBEXOAHETO Ha U3nUCKBaHUATa Ha dupekTusa
2011/62/EC Ha EBponenckunsa napnameHT u Ha CbBeTa 3a W3MEHEHVE Ha
HupektnBa 2001/83/EC 3a yTtBbpxKOaBaHe Ha kopgekc Ha O6WHOCTTa OTHOCHO
nekapCTBEHU NPOAYKTU 3a XyMaHHa ynoTpeéa no OTHOLIEHME Ha NpeaoTBpaTsaBaHe
HaBnM3aHeTo Ha danwndruMpaHn NeKapCTBeHN NPOAYKTU B 3aKOHHaTa Bepura Ha
[OCTaBKa:

1. MNpuemaHeTo Ha MnocouyeHaTa MO-TOpe OMpPeKTMBa € pes3ynTtaT oT
Ha6nioJaBaHOTO B pamkuTe Ha EC TpeBOXXHO yBennuaBaHe Ha NleKapCTBEHWTe
NMPOAYKTW, 32 KOUTO € 6UNI0 YCTAHOBEHO, Ye ca ¢ danwmnduumpaHa UaeHTUYHOCT,
XPOHOMOrMS UM M3TOUYHUK. Te3n NpoayKT OBMKHOBEHO CbabpXXaT CbCTaBKW,
KOWUTO ca C KauyecTBO, MO-HNCKO OT CTaHAAPTHOTO, UK ¢anwmeuumpaHn CbCTaBKu,
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UIN He CbabpXXaT CbOTBETHUTE CbCTaBKW, WM Te3U CbCTaBKWU, BKIIOUUTENHO
aKTMBHWUTE BELeCTBa, Ca rPeWwHo [o3vpaHn M No TO3M HauMH Cepuo3HO
3acTpawaBar OGLWECTBEHOTO 3apaBe. Te3n danwuduumpaHm nekapcTBeHn
NpoaykKT! pJocturat [o nauueHTUTe He camMo MO HEe3aKOHHW MbTuwa, HO U’
nocpencTBoM 3aKoHHaTa Bepura Ha pgocTtaBka. [lpeosup ToBa C npeanaraHuTe
npomeHn B 3JINMXM ce BbBexpga neranHa JeduHNUNA Ha  MOHATMETO
ypanwmndunumpaH nekapcteeH Npoaykt” (§ 97 oTHOCHO T. 81).

2. BbBexxgaT ce 1 3nckBaHusTa Ha U3MeHUTENHaTa QUPEKTMBA OTHOCHO
onpenensHeTo Ha CamMoCTOATESIeH PeXUM MO  OTHOWEHME Ha MNPOU3BOACTBOTO,
BHOCA W TbproBuaTa C akTMBHU BELWECTBA, KaKTO W 3adb/DKeHus 3a
NPOU3BOAUTENUTE HA fIEKAPCTBEHM MPOAYKTU 3a U3BbPLUBAHE Ha MNPOBEPKA Ha
N3non3BaHUTe OT TAX akTUBHY BellecTsa (8 3, 38 1 44).

3. Ypexpar ce npaBHaTa durypa n n3ncKBaHusTa KbM MNOCPEQHULNUTE B
obnactra Ha flekapCTBEHUTE MNPOAYKTM — Nuua, yyacTsaliyM B npopaxkéara unm
3aKynyBaHeTO Ha NeKapCTBEHW MpOayKTu, 6e3 camute Te Aa rm npogasaT unu
3akynyeBaT 1 6e3 ga nputexasaTr U ga 6opaBAT PpUINYECKUN C SIEeKapCTBEHUTE
npoayktn (8 54, § 97 oTHOCHO T. 47a).

4. BbeexpaT ce pasnopenou, CbrfnacHO KOUTO BbpXy NeKapCTBEHUTE
NpoayKT! cnegsa fa 6baaT HaHeCeHW nokasaTenu 3a 6e30MacHOCT, Ype3 KoUTo
e MOXe fa ce uM3BbpwBa MNpoBepkKa Ha BCAKa [OCTaBeHa onakoska oT
nekapCcTBEHUTE NPOAYKTN HE3ABMCUMO OT HauMHa Ha OOCTaBKa, BKNIOUNUTESTHO Npu
npogax6a ot pascTtosHue. C orne n3BbpLUBAHETO Ha MPOBEPKA HA Npom3xoaa Ha
NeKapCTBEHUTE MPOAYKTM Ce OnpenenaT KOHKPETHW 3aOb/HKEHUS 3a BCUYKM
yyaCTHUUM B 3aKOHHATa Bepura Ha [OCTaBka Ha NeKapCTBEHW MNPOAYKTU -
npon3BoaUTENN, TbProBUW Ha eapo 1 Ape6bHo 1 nocpenHuum (§ 44, 45 n 52).

5. Mpeuunsupat ce npasomowmaTa Ha VIAJ1 npeasma n3sbpluBaHETO Ha
Heo6XoaMMNS KOHTPON BbPXY JlEKApCTBEHUTE MPOAYKTW, MyCcHATU Ha nasapa
(§ 80-84).

6. Mpeumsunpar ce n ce gopasBMBaT yCrnoBusiTa 3a WU3BbpLIBaHE Ha
TbProBus Ha APE6HO C NeKapCTBEHW MNPOAYKTW, OTNYyCKaHuW 6e3 nekapcko
npeanncaHne oT anTekn No UHTepHeET (8§ 57-58).

[ll. C 3akoHOMNpoeKkTa ce npeasmkaa Cb3gaBaHeTo Ha HaumonaneH
CbBET MO LEHU 1 penmbypcrpaHe Ha NekapcTBEHNTE NPOOYKTN, KOUTO € CbC CTaTyT
Ha ObpxaBHa Komucus. CbrnacHoO 3akoHa 3a agMuHUCTpauusita ObprkaBHaTa
KOMWUCUS € KOmnernaneH opraH Ha W3nbfHWTENHaTa BAacT CbC cheunanHa
KOMMNETEHTHOCT. BaxHOCTTa 1 XapakTepbT Ha NpaBoOMOLLMATA Ha edHa AbpXKaBHa
KOMUCUS — KOHTPOSIHW, pas3peLunTenHn 1 perncTpauroHHM B onpeneneHa obnacr,
Hanarat Heo6xoAMMOCTTa peLeHnsTa aa ce B3emart He edHOSINYHO, a KOSIEKTUBHO
— OT npeacejarens WM uneHoBeTe Ha cbBeTa. EgHO oOT npegumcteata Ha
KONMervanHuTe OpraHn € HauyvHbT, N0 KOWTO Te B3eMaT peleHus — cneqg
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o6CbxaaHe, Npu cnasBaHe Ha onpeaeneHn N3NCKBaHUs 3a KBOPYM U MHO3UHCTBO.
To31 HauUMH Ha popMMpaHe Ha peLLeHUs € rapaHuMa 3a B3eMaHe Ha 6anaHcupaHi
peleHns, 3a  Uu3bsarBaHe Ha 3noynotpe6ata C BRacT UM Kopynuusita npu
yrnpakHsiBaHe Ha KOHTPOSHW, pa3peLwwnTenHn UM permcTpaunmoHH NpaBoMOLLMS B
efHa unu gpyra cdepa Ha ob6LLECTBEHNS XKNBOT.

Upe3 cb3gaBaHETO Ha €OMHEH ObpXXaBeH opraH, KOUTO LWe M3BbpLuBa
AEeNHOCTUTE MO LleHoo6pasyBaHe 1 penmbypcrpaHe Ha fekapcTBeHW NPoayKTu, ce
uenn ga 6bvae onTMMMN3npaH NPOLECHT, KOUTO KbM MOMEHTa nNpoTuya B Komucuata
no LUeHW N peumbypcupaHe, KOATO Ce O06CAy)xBa OT chneunanu3vpaHara
agMuyHUCTpaumsa Ha MuUHMCTEPCTBOTO Ha 34paBeonasBaHeTo U HauuoHanHata
3apaBHooCUryputenHa kaca (8 63-76).

3A MUHUCTDBP-IPEACEIATEJI:

(IBeran LiBeTaHoB)
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