PEITYBJIUKA BBJIT'APUSA

YETUPUAECET U ITbPBO HAPOJAHO CbBPAHHUE

KOMUCHA 11O 3IPABEOIIA3BAHETO

OoObllll 3BAKOHOIMPOEKT

3a W3MEHEHWE W JONBJIHCHHE Ha 3aKOHA 3a JIEKapCTBCHHWTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa
MEIWIIMHA, W3TOTBEH HAa OCHOBaHWME 4. /7, an. 2 ot IlpaBunHuka 3a opraHuzanusAra u
neitHocTTa Ha HapomgHoTo chOpaHue Bb3 OCHOBA Ha NMPUETHUTE HA MBPBO IIacyBaHe Ha 23
oktomBpu 2013r., 3aKOHONPOEKT 32 U3MEHEHHE U JIObJIHEHNE Ha 3aKOHA 32 JICKApCTBECHUTE
npoaykTu B xymanHata meaunuHa, Ne 302-01-16,BHeceH OT MUHHCTEPCKH CHBET Ha
09.09.2013r. u 3aKOHONPOEKT 3a U3MEHEHHE U JON'bJIHEHHE Ha 3aKOHA 3a JICKApCTBEHHUTE
NpOAYKTH B XymaHHaTa menuiuHa, Ne 354-01-62,Buecen ot H.i. Hursip xadgep nu Emun
Paitros na 09.10.2013.

3AKOH
3A UIBMEHEHME U JOITbJHEHUE HA 3AKOHA 3A JIJEKAPCTBEHUTE NNPOJAYKTU B XYMAHHATA MEJIJULIMHA

(O6u., [IB, 6p. 31ot 2007r., 6p. 191 71ot 2008r., 6p. 10, 23, 41, 8& 1020t 2009r., 6p. 591 98
or 2010r., 6p. 9, 12, 6Q1 61 ot 2011r., 6p. 38, 60u 10201 2012r. u 6p. 1501 2013r.)

81.Bun. 1,71. 5caen nymara ,BHOC" ce 100aBs ,, i H3HOC".
82. Bun. 17 ,an. 5ce npaBst clieJHUTE U3MEHCHHUS U IOTTbIHCHUS:
1.Cw3maBaceT. 12a:
»12a. u3nasa ceprudukatu 3a Jlodpa nuctpudyTopcka npakTHka;”.
2.B 1. 14 nymara ,cpriacyBa” ce 3aMeHs C ,, KOHCYITUpa”.

§ 3. B I'nmaBa Bropa ,Opranu Ha ympasieHue u ¢unancupane“, Pasmen | ,Opranu Ha
yrnpasieHue” ce cb3aasa wi. 170:

, . 176. (1) Kem MAJT ce cw3maBa ExcniepreH ChBET MO THPrOBHS Ha IPEOHO ¢
JICKapCTBEHH MPOAYKTH, KOWTO € KOHCYJITaTHBEH OpraH B chCTaB OT 11 4ieHa, OT KOHWTO
TpUMa TPEACTaBUTEIN Ha bbiarapckus ¢apMarieBTHUCH ChIO3, MO €IWH IMPEACTABUTET Ha
bapmaneBTHuHUTEe (DAKYATETH HA MEIUIMHCKUTE BHCIIM yYWJIHMIA W YETHPHMA



NpeACTAaBUTCIIN HaA HAJL. CoscTaBbT Ha CHBETA CE OIpCaAciidl CbC 3allOBC/] HA U3IIBJIHUTCIIHUA
nupekTop Ha MAJL.

(2) CoBerhT 1O ai. 1:

1. U3roTBs CcTaHOBMIIA O BHECEHUTE 3asABJIeHUS o wi. 228, anm. 1 u an. 5 o
U3IBIHUTENHUSA AupekTop Ha MAJT;

2. W31aBa MOTHBHMPAHM MPEIJIOKEHUS MO TMPOSKTH HAa HOPMATHUBHH AaKTOBE B
o0J1acTTa Ha THProBUATA HA APEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH;

3. pa3palboTBa HAIMOHAIHU KPUTEPUHU 32 OCUTYpsSBAHE HA PABHOMEPEH JIOCTHII 10
JEKapCTBEHM NPOAYKTHM M TM IIpeajara Ha MHUHUCTbpAa Ha 3paBeola3BaHETO 3a
YTBBPXKAaBaHe.

(3) YcnoBusita u penbt 3a pabora Ha ExcneptHus cbBer mo an. 1 ce ypexapar c
IIPABUJIHMK, IPUET OT HETOBUTE UJIEHOBE.

(4) Pa3zMepbT Ha Bb3HArPaXKICHUATA HA WieHOBETe Ha ExcriepTHHs chBeT 1Mo ai. 1 ce
ONPEACIIST ChC 3aMOBE] HA U3MBJIHUTEIHUS nupekTop Ha MAJL.

84. B un. 19,an. 1, . 7 Hakpas ce 100aBs ,, ¥ YBEJOMIJICHHUsATA 3a MapajieiicH U3HoC .
85. B un. 27,an. 2caen nymwure , 7. 18” ce no6ass ,,u 18a”.
8 6. B wi. 54 ce npaBAT ClieAHUTE HU3MCHEHUS:

1. Anunen 2u 3 ce U3MEHAT Taka:

»(2) TlputexarenasiT Ha pa3pelIeHUETO 3a YHnoTpeOa/yIoCTOBEPEHUETO 3a
perucrpaums Ha JICKapCTBEH MPOIYKT yBemomsiBa nucmeHo MAJl naii-manko nBa mecena
Mpenyd TPEyCTaHOBSBAaHE HAa MPOJAKOUTE HA JIEKAPCTBEH MPOJIYKT, HE3aBHCHMO Al €
BPEMEHHO WJIH MMOCTOSHHO.

(3) Ilpurexarensar Ha paspelmieHHETO 3a ynoTpeda/ylmocTOBEpeHUETO 3a
perucTpanysi Ha JIEKapcTBEH IPOAYKT MOCOYBA MPUYMHHUTE 32 IPEyCTAaHOBSIBAaHE Ha
npoaaxouTe B CHhOTBETCTBHE C Wi. 68, an. 1, T. 6 u Aexkiapupa Janu NpearpueTuTe 0T Hero
IIEVCTBU 10 aJl. 2 ce IBJDKAT Ha HIKOE OT OCHOBAHUATA IO WwWi. 267w o wi. 277."

2.B an. 4 nymure ,, 24 qaca” ce 3aMEHST CbC ,,CEAEM JTHU .
87.Bun. 54, an.1 ngymure ,u 3" ce 3ameHsAT ¢ ,,u 4",
88. B un. 68,an. 1cecp3masarT. 6 - 9:

,0. maHpopmupa MAJI 3a BCAKO MpenrpueTo OT HEro ACHCTBHE, CBhP3aHO C BPEMEHHO
CIHMpaHe MpeIaraHeTo Ha Ia3apa Ha OmpejelieH JIGKAPCTBEH MPOAYKT, H3TETJISHE OT mas3apa
Ha OIpEJeNICH JICKapCTBEH MPOIYKT, UCKaHE 3a MpEKpaTsABaHE Ha pa3pelieHue 3a yrnorpeda
WIN 3asBEHO HAMEpPEHHUE 3a HEIMOJHOBSBAHE HAa pa3pelIeHHEeTO 3a ymoTpeda, KakTo U Ja
MOCOYM TPUYUHUTE, TOpagd KOUTO € TPEANpPUeTO TOBa JCUCTBHE, B TE3W CIIydau
MPUTEKATENAT Ha Pa3pelieHUueTo 3a ymorpeda Aekiapupa Aald MPEANpPUETUTE OT HETo
NIEHCTBUS C€ IBJDKAT Ha HAKOE OT OCHOBAHUATA 110 Wi. 276wim o wit. 277;

7. napopmupa MAJI, ako neiictBuara mo T. 6 ca mMpeanpueTH B TpeTa AbpiKaBa U ce
IIBJDKAT Ha HAKOE OT OCHOBAHUATA 110 Wi. 276wnu o wi. 277;

8. uadopmupa EBponeiickata areHIus mo JeKapcTBara, KOraTo JSHCTBHUATA 1O T. 6 1
7 ca IpeAnpueTH Ha OCHOBaHUE Wi. 276u 277,



9. mpenocraBs Ha MAJl mpu mnouckBaHe IaHHM 3a oOeMa Ha MpojaxOWTe Ha
JIEKapCTBEHHUS TPOAYKT M BCAKakBa JApyra HH(OpManmus, C KOSATO NPUTEKATENAT Ha
paspelieHreTo 3a ynorpeda pasmosara, OTHOCHO oO0emMa Ha IpeAnucaHusTa.”

89. B . 7% ce mpaBAT CACIHUTE U3MEHEHHS U JTOIbIHCHHUS:
1. Anmnues 3 ce U3MeHs Taka:

»(3) M3mbiHuTeNHATAa areHIUs MO JeKapcTBaTa MpHiiara mporeaypara mo riaBa
ocMma, pasnen [V, korato e He0OXOIUMO MPHUIIATAHETO Ha €THA OT MEPKUTE, MOCOYCHH B HIL.

194y, an. 2u 3.”
2.Cn3naBar ce ain. 4u 5:

»(4) HezaBucumo ot an. 1-3,Korato € HeoOXOMUMO CITEIIHO JACHCTBUE 3a 3alUTa
Ha 0OIIECTBEHOTO 3/[paBe Ha HAKOM eTam oT apouTpaxkHara npouenypa, MAJl moxe na crpe
JEHCTBUETO HaA pa3pelIeHHeTo 3a ymoTrpeba W Aa 3abpaHu ymoTpedaTa Ha CHOTBETHHS
JIEKapCTBEH MPOJIYKT HAa TEPUTOPHUSTA HA CTpaHaTa OO0 MPUEMAHETO Ha OKOHYATEITHOTO
pelieHue.

(5) B cmywaure mo an. 4 HAJl wundpopmupa EBpomeiickata KoMHCHS,
EBporeiickara areHIys 1o jgeKapcTBaTa M APYTUTe AbPXKaBH WIEHKU 33 MOTHBUTE 32 CBOETO
peleHre He MO-KbCHO OT cieaBalus paboTeH JaeH.”

8 10. B un. 169ce cb3naBa an. 5:

»(5) JlucToBkara TpsiOBa 1a € opopMeHa 1o TaKbB Ha4YKH, Y€ Ja € sICHa U pazdupaema,
KaTo MO3BOJIIBA HA MAIMEHTA J1a NpeArnpueMe MOIXOISAMM ASHCTBHS, IPU HEOOXOIUMOCT, ¢©
IIOMOUITa Ha MEAUIIMHCKH CIIELUAIHNCTH. "

811. B un. 170,an. 2 cien xymute ,, TO3M 3aKOH™ ce 100aBs , HE € MpeIHa3HaueH 3a JUPEKTHA
JIOCTaBKa Ha IMallieHTa Wil .

8 12. B wi. 194y ce mpaBsT ciAeIHUTE H3MEHCHHS U TOITbIHEHUS:
1. Ban. 2nymara ,craptupa’ ce 3aMeHs C ,, HHUITUUpa'.
2. Amuneu 3-7 ce U3MEHAIT Taka:

»(3) M3nbIHUTEHATA areHIIUs 110 JIeKapcTBaTa MHUIMUPA MPolieaypaTa 1o ai. 2,
KOraTo € yBeJIOMEeHa OT MPUTEXKAaTessl Ha Pa3pelIeHHeTo 3a ynorpeda, ye mo choOpakeHus,
CBBp3aHM C  TMpOCIeAsBaHe Ha  JICKapCTBEHaTa  OE30MAacCHOCT,  IPEYCTAaHOBSIBA
pa3MpoCTPaHEHUETO Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT WM € MpeanpHels, Wid Bb3HamepsBa Ja
mpearnpueMe ACUCTBUS 3a U3TETIISIHETO MY OT Ma3apa, Wiu HiMa Jla MpeAnpuemMe ASHCTBHs 3a
MO/IHOBSIBAHE Ha U3/a/IEHOTO pa3pelieHne 3a ynorpeoa.

(4) V3npnHMTENHATA areHIIMs N0 JIGKapCcTBaTa MOXKE Jla MHUIIMKPA MPOIeaypaTa
1o ajl. 2 ¥ B CIy4auTe, KOraTo MpeIeHH, Ye 10 ChoOpaKeHns, CBbP3aHH C MPOCIeIsIBaHe Ha
JeKapcTBeHaTa 0€30MacHOCT, 3a JIa/IeH JIEKapCTBEH MPOAYKT TpAOBa j1a ObaaT 100aBEHH HOBU
NPOTHBOIIOKA3aHUSI WM Ja ObJe HaMajeHa IpernopbyBaHaTa J03a, WM IOKAa3aHUATA Ja
ObJaT OTpaHUYCHH.

(5) UsnbpaauTenHaTta arcHIMs IO JEKapcTBaTa MpeaocTaBs Ha EBpomeiickara
areHIus I10 JeKapcTBaTa U Ha PEryaTOpHUTE OpPraHU Ha OPYIUTE AbPKaBU WICHKHU Idi1aTa
HayyHa MHQOpMaIMs, ¢ KOSITO pasnoiara, KakTo U W3BbpIIEHAaTa OLIEHKa Ha JaHHUTE, U
MOTUBUTC 3a MTHUIITUUPAHC HA IIpoHcaypara 1o pcaa Ha TO3U pa3acil.

(6) B cayuante mo an. 2 - 4 EBporieiickaTa arcHIus MO JIEKapcTBaTa yBEIOMSIBA
HAIJI 3a 3amouBaHe Ha MpoIleypaTa, KOraTo OMAceHHUsSTa BHB BPH3Ka C OE30MAaCHOCTTA Ce



OTHACAT W JI0 JPYTW JIEKAPCTBEHU IPOIYKTH, KOUTO MPHHAJICKAT KbM €IHA U ChIla
TepaneBTHYHA I'pyIa WIKA ChABPKAT €IHO U ChILO AKTUBHO BEIIECTBO € MPOAYKTA, IIOCOUYEH B
uHpOpMaNKATa 1O ajl. S, WIIK KOTraTo TO3M JEKapCTBEH MPOIYKT € pa3pelieH 3a ynorpeda u B
ApyTra UM B JPYTU AbPKaBU YICHKH.

(7) B cnyyaute mo an. 4,Koraro He ce Hajiara fia ce npearnpuemMar CIelHu MepKH,
HNAJI npwara npouemypara 1mo wi. /7 v 790.”

3. Cs3paBa ce an. 8:

,(8) M3mbiHHMTENHATa areHmus 1O JieKapcTBara MHGOPMHUpA IPHTEKATeNs Ha
paspernieHreTo 3a ynorpe0a 3a 3amo4BaHe Ha MpoleaypaTa o peja Ha To3u paszaen.”

8 13. B wir. 209 ce mpaBAT CACIHUTE U3MEHEHHS U TOMBIHCHHUS:
1. Cs3pnaBa ce HOBa ai. 3.

»(3) B ciyuante mo an. 1 THProBUMTE Ha €APO YAOCTOBEPSBAT CHC CHOTBETHHTE
JOKYMEHTH, Y€ JIEKAPCTBEHUTE NMPOAYKTH Ca IOJIYYEHH OT JIMIA, KOUTO MMAT pa3pellieHue
WIA TIpaBO Ja JOCTaBAT JIEKApCTBEHM MPOAYKTH B CBOTBETCTBHE C IPHIOKUMOTO
HAIlMOHAJIHO 3aKOHOATEJICTBO Ha TpeTaTa cTpaHa.”

2.Cnp3pmaBa ce ai. 4:

»(4) Korato ThproBeumsT Ha €IpO IOCTaBs JICKAPCTBEHH MPOAYKTH Ha JIUIA B
TPETH CTPaHH, TOM YJOCTOBEPSBA CbC CHOTBETHUTE JOKYMEHTH, Y€ JIOCTABKHUTE Ca CaMO 3a
YA, KOWUTO HWMaT pa3pelieHue WM MpaBO Ja I[OJydaBaT JIEKapCTBEHU MPOAYKTH,
MpeHa3HAYCHHU 32 THPrOBHS Ha €ApO WJIM 3a JI0CTaBKAa HA HACEJIEHUETO B ChOTBETCTBHUE C
MPUIOKMMOTO HAIIMOHATHO 3aKOHOAATEJICTBO HA TPETaTa CTpaHa.”

3. Jloceramuara ai. 3 craBa ai. 5.
§ 14. B un. 212, an. 1 nymure ,Ha Tepuropusta Ha Peryonnka bbarapus” ce 3amuuasar.
8 15. B naumenoBanueTo Ha [ 1aBa jgeBera ,a" ciieq IyMUTE ,,BHOC" ce 100aBs , i U3HOC".
8 16. B I'naBa neBera ,a" ce cp3gasar wi. 217, uin. 2170, uin. 2178 u un. 217%:

»da. 217a. (1) INapaneneH WM3HOC Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH OT TEPUTOPHUATA Ha
Peny6nuka beirapust Moxe 1a u3BbpIIBa (GU3NYECKO WK IOPUIUYECKO JIUIIE, IPUTEKATEN Ha
paspeliieHre 3a ThProBUs Ha €pO C JICKAPCTBCHU MPOIYKTH, U3a[ICHO OT PErYIaTOPEH OpraH
Ha JbpKaBa WiICHKA 10 MPEABHUICHUS OT 3aKOHOIATEICTBOTO M pell 32 TOBA U PETHCTPUPAHO
1o THProBCKHS 3aKOH.

(2) JlexapcTBeH mpoayKT, paspelieH 3a ynorpeda B Peryonnka bbiarapus, Mmoxe 1a ce
M3HAcSd MapaJieJJHO Ha TEPUTOPHATA HA Jpyra JbpikaBa WIEHKA, KOraTo € eIHAKbB WIH
noJo0eH Ha JIEKapCTBEH MPOJYKT, pa3pellieH 3a ymorpeba B Ta3W JAbp)KaBa WICHKA IO
NPEABUJICHUS OT 3aKOHOAATENICTBOTO 1 PEJ 3a TOBA.

(3) IMapaneneHn m3HOC HA JIGKAPCTBEHHM NPOIYKTH OT TEpUTOpHsATa Ha PemyOnuka
bearapus, oTmyckaHu MO JIEKapCKO MpelanucaHue, KOUTO C€ 3arlaliar ChC CpPeACTBa OT
Oropkera Ha Hamumonamnara 3znpaBHoocuryputenHa kaca (H30K) m MwunmcrepcTBoTO Ha
3paBEONa3BaHETO C€ U3BbpILBA ciiell yBeaoMmsBaHe Ha MAJI 3a BCeKU KOHKPETEH CiTy4au.

Y. 2176. (1) Yeenomienueto mo wi. 217, an. 3cbabpxa ciegHara HHPOpMaIUs:

1. HaumeHOBaHUe, JeKapcTBeHa (opMa, KOJIMYECTBO Ha AKTUBHOTO BEIIECTBO B
7I030Ba €IMHUIIA HA pa3pelieHHs 3a yNoTpeda JeKapCTBEH MNPOAYKT, NpeIHAa3HA4YeH 3a
napaseseH U3HOC;



2. AbPKABATA, B KOATO € INTAHHUPAHO Aa CC U3BbPIIN U3HOC,

3. HaMEeHOBaHue, JieKapcTBeHa (hopMa, KOJIMYECTBO Ha aKTHMBHOTO BEIIECTBO B
71030Ba €MHMIIA HA JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT, pa3pelieH 3a ynorpeda B IbpKaBaTa, B KOSTO €
IUTAHUPAHO J1a CE€ U3BBPIIN MapaiesieH U3HOC;

4. yMe Ha IPUTEXKATEIs Ha Pa3pelIeHueTo 3a ynoTpebda 1 Ha MPOU3BOJUTEINS, aKO
€ JMIe, pa3IM4HO OT MpUTEXKaTelds Ha pas3pelieHueTo 3a ynorpeda, Ha JIEKapCTBEHHUs
MPOAYKT, IpeIHa3HAuEH 3a MapajesieH U3HOC,

5. HOMEp Ha pa3pelleHHueTo 3a ynorpeda Ha JEeKapCTBEHMs HMPOAYKT, KOHTO ce
M3HAcs M HOMEp Ha pa3pelIeHUEeTO 3a ynoTpebda Ha JIEKapCTBEHHUsS MPOMYKT B AbpiKaBaTa
YJICHKA, B KOSITO C€ M3BBPILBA apaIeIHUs U3HOC;

6. mpeUIoKeHre 3a JIMCTOBKA 32 MAIlMEHTa Ha MapalieIHO U3HACSHUS JICKapCTBCH
HPOJIYKT.
(2) KbM 3asBIICHHETO CE PUIIAraT CJICTHUTE TOKYMEHTH:

1. nexnapanus 3a yBeIOMsIBaHE Ha MPUTEKATES Ha Pa3pelIeHuEeTo 3a yrnoTrpeda
Ha M3HACSHUS JIEKAPCTBEH MPOIYKT 33 HAMEPCHHUETO 3a U3BBPILBAHE HA TapalieieH H3HOC,

2. nexiaparnus, 4e ChIBPKAHWETO Ha JIMCTOBKaTa HA WM3HACSHUS IPOIYKT €
UJCHTHYHO CHC CHABPKAHUETO Ha JIMCTOBKATa HAa NPOAYKTA, pas3pelieH 3a ymorpeda B
bprKaBaTa, B KOSITO C€ M3HACH, C M3KJIIOUCHHE Ha ChOTBETHUTE JaHHU 10 wi. 215,am1. 2, 1. 7,

3. oKa3aTencTBa 3a TOBa, Y€ IPH HAJIMYMETO HAa pA3IUKM B ChCTaBa Ha
MIOMOIIHUTE BEIECTBA WM JPYTU PA3IMKH MEXKAY JIEKapCTBEHUs MPOIYKT, IPEIHA3HAYEH 3a
napajeseH U3HOC U JIEKapCTBEHUs MPOYKT, pa3pellieH 3a ynoTpeda B AbpikaBaTa, B KOATO Ce
W3HAcs, T€ HE Ce€ OTpa3dBaT Ha TEPAleBTHMYHHUTE KadecTBAa HA JIEKAPCTBEHHUS MPOAYKT,
IUTAaHMPAH 3a MapajiesieH U3HOC.

Y. 2178. (1) [Ipu monyuaBaHe Ha yBeJOMJICHHE 3a TapaesieH usnoc MAJI ciayxeGHO
n3ucksa uHGopmanus or H30K, cboTBeTHO OT MHHHCTEpCTBOTO Ha 3/IpaBEeONa3BaHETO 3a
MOTpeOJEHNeTO Ha CHOTBETHHUS JICKAPCTBEH MPOAYKT 3a IMepuoja OT mociemnnute 1 mo 3
Mecena. M3mbiHuTeHATa areHuus Mo JieKapcTBaTa M3BbPIIBA CPAaBHEHHE HA M3IOJI3BAHUTE
KOJHMYECTBAa OT CHOTBETHHUS JIEKAPCTBEH MPOJIYKT C HAJUYHUTE B CTpaHaTa KOJUYECTBA U C
KOJINYecTBaTa, MpeJHa3HAuYCHH 3a U3HOC.

(2) Korato B cpok ot 20 qHH, CYUUTAHO OT JaTara Ha IMOCTHIIBAHE HAa YBEIOMIICHHETO
3a mapajieneH W3HOC, M3I'BJIHUTENHMAT aupektop Ha WAJl He BBb3pa3u NUCMEHO Cpeuly
W3BBpIIBAHE HA WU3HOCA CE MpHUEMa, Y€ € HAJIWMIIC MBIYAIMBO CHIJIACHE 3a W3BBPIIBAHE Ha
napasnesieH U3HOC.

(3) Usmbaaurennuat aupektop Ha MAJI MoXe B cpoka mo aid. 2 Jga OTKaxe C
MOTHBHMpAHa 3aIllOBE/l M3BBPIIBAHETO Ha MapajelHUsA HM3HOC, KOraro MpH NpOBEpKara Ha
nHpopMmanusTa o wi. 2176 u 217 ce yctaHOBH, Ue:

1. nexapCTBEHUT MPOAYKT € B OTpaHUYEHHU KoluuecTBa 3a PenyOnuka beirapus,

2. nurcara Ha JIEKapCTBEHMs MPOIYKT MOXKE Jia 3acTpalld CEpHO3HO >KUBOTA U
31paBETO Ha TPaXKJTAHUTE.

Ya. 217r. (1) JlanHu 3a HM3BBpIIBAHE HA MMapajelcH H3HOC OT TEPUTOPHATA Ha
Peny6nuka bbirapus ce myonukyBaT Ha crpanunarta Ha AJI B untepHer.

(2) IMapaneaHUAT U3HOC MOYXKE JIa C€ OCHIIECTBH B CPOK 0 3 MEcela Cliel M3THYaHe Ha
cpoka o wi. 217, an. 2.”



8 17. B un. 229, an. 2 cnen aymute ,MAJI* ce noGaes ,cien craHoBuiile Ha ExcriepTHus
CHBET IO THPTOBHS Ha APEOHO C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH .

8 18. B . 264ce npaBsT CICAHUTE TOMBIHCHUS:

1. B an. 1cnen nymurte , MUHHCTEpCTBOTO Ha 37paBEOIa3BaHETO” ce JA00aBs , U
Hanuonanuust CbBeT 10 LIEHU U peuMOypcrpaHe Ha JICKapCTBEHUTE POILYKTH .

2. B an. 2 cien nymute ,MUHHCTEPCTBO Ha 37paBeoNa3BaHETO’ ce A00aBs ,H
Harmonanmuus ChBET 10 IEHU U peuMOypCcHpaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH .

3. B an. 5 cien mymure ,3IpaBHUATE MOTPEOHOCTH C€ IOCTaBs 3ameTas U ce
n00aBs ,,0OCBEH B CIy4aWTe, KOTaTo MPEYCTAaHOBSIBAHETO C€ IBJKUA HAa HIKOE OT OCHOBAaHHUATA
o wi. 276wy o ui. 277.”

8 19. Cw3naBa ce wi. 285s:

LA, 283. KoiiTo u3BbpIIBa MmapajeleH HW3HOC Ha JICKAPCTBEHUW TPOIYKTH B
HapyIICHHe Ha U3UCKBAHUATA HAa TO3U 3aKOH, C€ HaKa3Ba ¢ 1100a, ChOTBETHO C UMYIIIECTBEHA
cankmus B pasmep oT 10 000 no 20 000 nB., a mpu MOBTOPHO H3BBPIIBAHE HA CBHIIOTO
Hapymenue —B pazmep ot 20 000mo 40 000mns."

8 20. B 8§ 4 or JlombJHHUTEIHHTE pa3mopeadd Hakpas ce a00aBs ,u Ha JlupekTusa
2012/26EC na Epomeiickus napiamenT U Ha CwBera ot 25 okromBpu 2012 roamna 3a
n3menenne Ha JupektuBa 2001/83EO mo orHomieHne Ha (papMakoJOrHyHaTa OJUTETHOCT
(OB, L 299, 27oktomBpu 2012r.)".

SAK/IIOYUTEJIHA PA3IIOPE/IBA

8 21. B 3akoHa 3a 3apaBHOTO ocurypsiBane (00H., JIB, 6p. 700t 1998r.; usm. u gorm., 6p. 93u
1530t 1998r., Op. 62, 65, 67, 69, 110 1130t 1999r., 6p. 1, 31u 64 ot 2000r., 6p. 41 0T
2001r., 6p. 1, 54, 74, 107, 112, 1301200t 2002r., 6p. 8, 50, 104 11401 2003r., Op. 28,
38, 49, 70, 85 111ot 2004r., 6p. 39, 45, 76, 99, 102, 1681050t 2005r., 6p. 17, 18, 30,
33, 34, 59, 80, 97 1050t 2006r., 6p. 1101 2007T1.; Pemenne Ne 3 na KoncTurynnonuus
cpa ot 2007T. - 6p. 26 0ot 2007r.; u3Mm. u gom., 6p. 31, 46, 53, 59, 97, 1001130t 2007r.,
op. 37, 71u 1100t 2008r., 6p. 35, 41, 42, 93 101ot 2009r. u 6p. 19, 26, 43, 49, 58, 59,
62, 96, 971 10001 2010r., 6p. 9, 60, 9% 10001 2011r., 6p. 38, 60, 94, 101%1 10201 2012
r.u Op. 4, 15u 230t 2013r.) ce mpaBsIT CICTHUTE U3MECHCHHS U TOTTbITHCHUS:

1. Bun. 15,an. 1ce cu3masaT. 14:
»14. onpenens npeacrasutenute Ha H30K, kouTo chriacyBaT yciaoBusiTa U peia
mo yi. 45,ax1. 15.°
2. Bun 19,an. 7cecn3maBaT. 18:
»18. 00HapoxaBa B ,,JIbpkaBeH BECTHUK" yCIIOBUSATA U peAbT 1Mo wi. 45,am. 15.°
3. Bun 45:
a) ch3/1aBa ce HoBa ai. 16:
»(16)YcnoBusta u pensT mo an. 15 ce oOHapoasar B ,/IbpKaBeH BECTHUK" OT
ynpasutens Ha H30K .“
0) doceramuute an. 16, 17u 18craBar chorBeTHO an. 17, 18u 19.

INPEACEIATEJI HA
KOMUCHAA 11O 3IPABEOITIA3BBAHETO
JA-P HUI'SAAP JKADEP



