MUWUHUCTEPCTBO HA 3APABEOINA3BAHETO
Hapen6a 3a nameHeHue u gonb/iHeHne Ha Hapep6a N2 28 ot 2008 r. 3a yCTPpOMCTBOTO, peaa
M opraHM3aumaTa Ha paboTaTa Ha anTeKUTe U HOMEeHKNaTypaTa Ha JieKapCTBeHuTe
npoAayktn (06H., B, 6p. 109 ot 2008 r.; n3mM. u gon., 6p. 67 ot 2010 r. n 6p. 2 oT 2012 r.)

§ 1. B un. 11 ce npaBsAT cnegHUTE U3MEHEHUSA U AONb/IHEHUS:

1. [locerawHuaT TekcT ctasa an. 1.

2. Cb3pasa ce an. 2:

»(2) 3a nonyyaBaHe Ha pa3pelleHne 3a pa3KpMBaHe Ha anTeka 3a 3a40BONIsiBaHe Ha COH6CTBEHUTE Cu
HYXXAW PbKOBOAUTENUTE Ha nevyebHuTe 3aBedeHuns no un. 222, an. 4 3/1NMXM nogasat B M3nbnHuTenHarta
areHuus no nekapcrteata (MAJ) 3asBneHmne no obpasey cbriacHo npunoxenHme N 7.%

8§ 2. Bun. 13, an. 3 cnea gymaTta ,,NMIpUEMHOTO" Ce NocTassa 3aneTas U ce gobass ,eKcnegnunoHHOTO".

8§ 3. B un. 14 ce cb3gasa an. 5:

»(5) N3nckeBaHuATa Ha an. 1 — 4 He ce OTHaCAT 3a anTekuTe no 4n. 222, an. 4 3JiNXM."

8§ 4. B un. 15 ce cb3gasa an. 5:

+(5) JlekapcTBeHnTe BewecTBa, nNpeAHa3HayeHW 3a MNPUroTBAHE Ha JfeKapCTBeHW MPOAYKTWU Mo
MarmcTpanHa u dapmakonerHa peuenTtypa, ce CbXxpaHsiBaT B Ao6pe 3aTBOPEHM OMNAaKOBKW, CbAbpXalun
MHdOopMaLmsa 3a Npon3BOAUTENSA, NapTMAaTa U CpoOKa Ha roAHOCT, CbIIACHO yKa3aHusaTa 3a CbXpaHeHue
Ha npoussoauTens.”

§ 5. B un. 17 an. 1 ce usMeHsa Taka:

(1) JlekapcTBeHUTE NPOAYKTU, MOCOYEHU B npunoxeHuve N2 9, KOMTO ce OTMycKaT MO JIeKapcko
npeanucaHne, ce CbXxpaHsaBaT B OTAENEH WKag CbC CEKPETHO 3aKk/ouBaHe, pasrnosioXXeH B NPpUEMHOTO,
ACUCTEHTCKOTO WUSIM B CKa[0BOTO NoMelweHne. 3a anTekuTe Ha nedebHuTe 3aBefeHusa no yn. 222, an.
4 3JINXM wkadbT ce NoCcTaBs B aCUCTEHTCKOTO MM B CKI1aA0BOTO noMmeweHme."

8§ 6. B un. 18 aymaTta ,M3nckBaHuaTa" ce 3ameHs c ,MUHUMANHNTE U3UCKBAHNA".

8§ 7. B un. 19 ce npaBsAT cnegHUTE U3MEHEHUS U AONb/IHEHUS:

1. Cv3paBa ce HoBa an. 4:

.~(4) 3abpaHsiBa ce B anTekuTe Ha ne4yebHUTe 3aBeaeHus no yn. 222, an. 4 3JINXM pga pabotart apyru
Auua OCBEH Ha3HayeHuTe No TPyAOB AOroBop C Nne4yebHOTO 3aBedeHuMe Marncrtbp-dapMmaueBTn wu
NOMOLWHMK-dapmMauesTn.”

2. [ocerawHaTa an. 4 crtasa an. 5:

3. Cb3nasa ce an. 6:

»(6) B anTekute Ha neyebHuUTe 3aBedeHnsa no un. 222, an. 4 3/1NXM MeAUUMHCKUTE U3aenmsa no an.
5 ce cbxpaHsaBaT M OTNyCKAT OTAENIHO OT OCTaHanAuTe NpoaykTn."

8§ 8. B un. 24 an. 3 ce oTMeHs.

8§ 9. B un. 25 ce cb3gasa an. 3:

»(3) PaznopenbaTta Ha an. 1 He ce npunara 3a antekuTe Ha nedyebHuTe 3aBeaeHuMs no yun. 222, an.4
3/1MXM, B KOUTO NeKapCTBEHUTE NPOAYKTM MoraT Aa Cce OTnycKaT B eKCneauuMoHHOTO noMelleHume."

8§ 10. B un. 31 ce cb3gasa an. 4:

»(4) PaboTHOTO BpeMe B anTekuTe Ha neyebHuTe 3aBeaeHMs No una. 222, an. 4 3/INXM ce onpeaens
C NpaBuWJIHWKA 3a YCTPONCTBOTO, AEMHOCTTa U BbTPELIHUS pes Ha CbOTBETHOTO eyebHo 3aBeaeHune.™

8§ 11. B 3arnasueTto Ha pasgen IV agymute ,3a 601HMYHA nomoLll, AMCAAHCEPUM M XOCMMUCU CbC
CTauuMoHap" ce 3aMeHAT € ,No un. 222, an. 4 3/1NXM".

8§ 12. Cb3pasart ce yneHose 33a - 33r:

,4Yn. 33a. leiHOCTTa Ha anTekuTe Ha Ne4yebHn 3aBeaeHuns no 4Yn. 222, an. 4 3/1MXM ce ocbllecTBsiBa
cbobpasHo MNpasunarta 3a Agobpa dapMaueBTMUYHa NpaKTUKa, NPUETU CbrnacHo Yn. 5, 7. 3 oT 3akoHa 3a
CbCNOBHaTa opraHmsaumna Ha Mmarmctoep-dapmauestute (3COMOD).

Yn. 336. B neuebHuTe 3aBeneHms 3a 6onHMYHaA nomoly ¢ Hag 400 nerna 3a akTMBHO f1le4eHne nnan B
KOUTO MMa pas3KkpuTu Hah-Manko 10 KNMHUKKW/OTAENEHUSA C Nerna, KakTo U B e4ebHn 3aBeeHuns, KOUTO
M3BbPLBAT AEMHOCTM MO MeAUMUMHCKA OHKOMOrMs WU/WAnN KIWMHWYHA XemaTtonorus, paboTu Hal-manko
eAnH MarucTbp-dapmauesT ¢ npugobuTa cneunanHocT ,KnnHndHa gapmaumna™ nnm cbC cneuuvanusaums
no ,KnmHnuyHa papmaumnsa®.

Un. 33B. KNMHNYHUAT hapMaLeBT CbAeCTBa NPyM OCbLLECTBSBAHE Ha AENHOCTMUTE NO Ha3Ha4YaBaHETO
M MPUrOTBSIHETO Ha JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTU.

Yn. 33r. KnMHMYHMAT papMaLeBT OCbLECTBSBA AENHOCTTA CU B CbOoTBeTCTBME C [paBunaTa 3a nobpa
dapMaueBTUYHA NpaKTUKa, NpUeTU CbrnacHo ui. 5, 1. 3 3COMoP."

8§ 13. Cb3pasa ce un. 34a:

LHn. 34a. B antekute Ha ne4vyebHuTe 3aBedeHuMs no un. 222, an. 4 3JINXM ce noaavpxart
HeobXoAMMUTE KONMMYECTBa NIEKAPCTBEHU MPOAYKTU, MEAMUMHCKU MU34enus U APYru KOHCYMaTMBMU 3a
ocurypsiBaHe Ha HopMasnHaTa paboTa Ha ne4yebHOTO 3aBeAeHME 3a CPOK Hali-mManko 5 gHu."

8§ 14. B un. 35, an. 2 ce npaBAT cnegHuUTe AONBJIHEHUS:

1. B ocHOBHUSA TekcT cnea aymute ,an. 1" ce gobassa ,MAM NOCOYEHU OT TAX MarucTbp-dapmaLesTu
3a4b/IKUTENHO".

2. Cb3paBacerT. 7:

7. Yy4acTBaT B K/IMHUYHU U3NUTBAHUA C NeKapCTBEHW MNPOAYKTU W/WUAN MEeAWUUMHCKU U34enus
CbrnacHo T. 4.6 ot npunoxeHue N2 1 kbMm un. 1, an. 1 ot Hapeaba N2 31 ot 2007 r. 3a onpeaensiHe Ha
npasunaTta 3a [obpa knuMHunyHa npaktuka (4B, 6p. 67 ot 2007 r.)."

§ 15. B un. 36 ce cb3gasa T. 3:



»3. 06Cny>XBaHeTo Ha naumeHTuTe B M3BbHPaboTHO BpeMe 1 Npu U3BbHpeaHN cuTyaumm.™

8 16. Cb3pnaBaT ce un. 37a, 376 u 378:

»Hn. 37a. (1) JlekapcTBeHUTE NPOAYKTU 3@ CUCTEMHO Sle4YeHUe Ha 3/10KayecTBeHn 3abongaBaHus ce
NpUroTBAT B anTekaTta Ha CbOTBETHOTO NeyebHO 3aBefeHWEe BbB BUA 3a AMPEKTHO MPUSIOXKEHWE Ha
nauueHTa.

(2) Npu npuroTBsiHe Ha rneKapcTBeHUTE MNPOAYKTM Ce cna3BaT M3MCKBaHUATa Ha 3aKoHa 3a
34paBoOC/OBHN 1 6e3onacHn ycnoBusa Ha TpyA.

Un. 376. (1) M3non3BaHMTe NbpPBUYHM OMNAKOBKWM Ha JieKapCTBEHUTE MNpOoAyKTM Mo un. 37a ce
nakeTupaT M 3aneyaTBaT eXeAHEBHO B HOMepWpaH XbAT Npo3payvyeH NauK oT dapmauesT, paboTew, B
anTekaTa, KaTo B €4MH NJIMK ce NocTaBAT He noBeye oT 10 6pos onakoBKw.

(2) NMpeov npepocTaBsAHETO MM 3a CbbMpaHe, TpaHCMOpTUPaHE U TPeTUPaHE NIMKOBETE N ONaKOBKUTE
no an. 1 ce onuceaT OT MarucTbp-capMaueBTa B MNpUEMHO-NpeaaBaTesieH MNpPOTOKON CbriacHo
npunoxeHuve N° 15. lMpueMHo-npeaaBaTeNHUAT MPOTOKOS Ce CbCTaBsd B TpU ek3eMmnnaspa, No eauH
eKk3eMnngap 3a anTtekaTta, 3a PervoHanHaTa 3apaBHa uHcnekuuma (P3U) n 3a nuuerto, nputexasaluo
CbOTBETHMUSA AOKYMEHT no un. 35 ot 3akoHa 3a ynpasneHue Ha otnagbuute (3Y0).

(3) NnukoBeTe M onakoBkUTE No an. 1 ce npenocTaBaAT 3a CbbupaHe, TpPAHCNOPTUPAHE N TpeTupaHe
no peaa Ha 3akoHa 3a ynpasrieHMe Ha oTnaabuuTe. lpenaBaHETO ce M3BbpLIBA B NMPUCHCTBMETO Ha
MHcnekTop oT P3W, B palioHa Ha KOSATO ce Hammpa 6onHMYHaTa anTeka, U Ha NpeacTaBuTeN Ha MUeTo,
npuTexasallo CbOTBETHUS AOKYMeHT no un. 35 3YO, c koeTo neyebHOTO 3aBeAeHUE MMa CKIO4YeH
[O0roBsop.

Yn. 378B. (1) W3nonsBaHuWTe NbPBUYHM W BTOPUYHM OMAKOBKM OT JIEKAPCTBEHW MPOAYKTM 3a
nepopasiHa npuvuenHa NpoTMBOTYMOPHA Tepanusl u nepopasHa XMMnoTepanus, OTNyCHATU Ha MauueHTu
3a NlevyeHve B AOMALUHM YC/IOBUSA, Ce BpblUAT Ha MarucTrbp-dapmaueBTa B anTekaTta Ha CbOTBETHOTO
ne4yebHo 3aBeaeHme 3a 60NHNYHA NOMOLL NpW CeABaLOTO NoyvYaBaHe Ha JiekapcTBa 3a NpoAb/KaBaHe
Ha fleyeHuneTo.

(2) Mpu BpbWaHeTO Ha onakoBkuTe Mo an. 1 BbpXy ek3eMmnnaspa Ha peuenTypHata 6naHka,
CbXpaHsiBaHa B anTekata Ha ne4dyebHOTO 3aBedeHue 3a 60/HMYHA MOMOLL, C KOATO Ca OTMNyCHaTu
neKkapcTBeHUTEe MNpPOAYKTW, NauUMEHTbT W MarucTbp-dapMaueBTbT YyAOCTOBepsiBaT C NOANUCUTE CU
CbOTBETCTBMETO WM MpUYMHATa 3@ HECbOTBETCTBMETO Ha W3MNOM3BaHWUTE W BbPHATU NBPBUYHU U
BTOPWYHW ONAKOBKWU C NpeAnnucaHnuTe U OTNyCHaTuU Konn4yecTBsa.

(3) Npun ycTaHOBEHO HECHLOTBETCTBME MeXAy W3MNO0N3BaHUTE M BbPHATUM MbPBUYHM W BTOPUYHMU
OMaKoBKM C NpeanucaHuTe U OoTNyCHaTUTE KoNM4YecTBa Marncrbp-cdapMaueBTbT BAUCBA NPUYMHUTE 3@
HeCbOTBEeTCTBMETO B npoTokosa no 376, an. 2.

(4) W3nonsBaHWTe M BbpPHATU OT MNauUMEHTa NBbPBUYHM U BTOPUYHU OMAKOBKW HA JIeKapCTBEHU
npoaykTM no an. 1 ce naketupaT, 3anedaTsBaT W NpeaocTaBAT 3a CbbupaHe, TpaHcnopTupaHe U
TpeTupaHe no pepa Ha un. 376."

§ 17. B un. 39 ce npaBaT cnegHUTe NU3MEHEHUSA U AOMbIIHEHUS:

1. AnvHes 1 ce n3MeHsa Taka:

(1) JlekapcTBeHUTE NPOAYKTU N MEANLMHCKUTE N3aenus, npeaHasHadyeHn 3a KIMHUYHU U3NMUTBaHUS,
Ce CbXpaHaBaT OTAENHO OT APYrUTe NEeKapCTBEHU NPOAYKTU U MeAULMHCKU nlnenus, ¢ obo3HaveHme 3a
cTaTyTa UM, a KoraTto sie4ebHOTO 3aBefeHMe He pasnofiara cbC cobcTBeHa anTeka — B MNOAXOASLWM 3a
uenta nomeweHunsa."

2. Cb3paBsaTt ce an. 3 u 4:

»(3) NekapcTBeHUTE NPOAYKTU, NOSyHYEHU KaTO XyMaHMTapHa nomoL, ce CbXpaHsaBaT B anNTeKUTe Ha
neyebHUTE 3aBeAeHUs OTAEHO OT APYrMTe IeKapCTBEHM NPOAYKTU, @ KoraTto 1e4ebHOTO 3aBeAeHne He
pasnosiara CbC COH6CTBEHA anTeka — B MOAXOASLLMN 3a LeNTa NoOMeLeHus.

(4) Bcuuku nekapcTBeHM MpPOAYKTM U MEAULMHCKWU U3AENUsl, npeAHasHayeHuM 3a KIAUHWUYHMU
M3NUTBAHWS, NPOBEXAAHW Ha TepuTopusaTa Ha NedyebHOTO 3aBeAeHMe, ce MNosiyvyaBaT M OTNycKaT OT
6onHMYHaTa anTeka CbracHO NMPOTOKOMA Ha KJMHUYHOTO M3NUTBaHe, a Korato ne4yebHOTO 3aBedeHUne
He pa3nonara cbc cobcTBeHa anTeka — CbrnacHo T. 4.6 ot npunoxeHmne N2 1 kbMm un. 1, an. 1 ot Hapeaba
Ne 31 ot 2007 r. 3a onpeaensiHe Ha npasunaTta 3a [Jobpa KAMHMYHA NpakTMKa".

8§ 18. B § 3 oT npexoaHUTE U 3aKOUMTENHUTE pasnopeabu cneg oymute ,U3NbJHUTENHUS AMPEKTOP
Ha M3nbnaHWTenHaTa areHuus no nekapcrBata" ce gobasa ,4YneHOBeTe Ha KOMUCUUTE MO eTuka u
KayecTBO KbM pervoHanHuTe gapmaueBTUUYHM Konernm Ha bbnrapckua gapmaueBTUUYEH Cbio3".

8§ 19. B npunoxeHue N 8 kbM un. 12, an. 3, B pasgen I, 1. 2, 6bykBa ,a" gymmTe ,NpueMHO
rnoMeLleHune" ce 3aMeHaT C ,NpueMHO/eKcneaAnUnoHHO noMelleHue, paboTHa 3ana“.

8§ 20. B npunoxeHne N2 10 kbM 4. 18 ce NpaBAT cNeaHUTE N3MEHEHUS U AOMNb/IHEHUS:

1. B pazgen I:

a) B T. 1 gymaTa ,peuenTtypHa" ce 3anv4yaBa;

6) B T. 4 gymuTe ,C negan” ce 3anu4yasar.

2. B paspen II:

a) B T. 5 aymute ,c HeobxoamMaTa TOYHOCT" ce 3anunyaBarT;

6) Touka 6 ce oTMeHS;

B) Touka 11 ce oTmeHs;

r) Toukn 13 1 14 ce oTMeHAT.

3. B pa3pen III:

a) B T. 7 cnep AymaTa ,AbpBeHu” ce aobass ,Mnm MeTanHu";



6) Touka 8 ce oTMeHs.
8§ 21. Cv3gaBa ce npunoxeHue N2 15 kbm un. 376, an. 2.

MpexoaHu pasnopeabun

8§ 22. JleuebHUTe 3aBeAeHUs NpuBexaaT AENHOCTTa CUM B CbOTBETCTBME C M3WCKBaHUATa no § 7
OTHOCHO 4. 19, an. 4 B CpOK A0 WeECT Meceua OT BfiM3aHe B CUa Ha Ta3wn Hapeaba.

8§ 23. JleuebHUTe 3aBeAeHUS NpuBeXAaT AEMHOCTTa CU B CbOTBETCTBME C M3UCKBaHWUsATa no § 12
OTHOCHO 4. 336 B CpOK A0 TPM rOAMHM OT BIM3aHE B CMJa Ha Ta3u Hapeaba.

8§ 24. JleuebHUTe 3aBeAeHUS NpuBeXAaT AEMHOCTTa CU B CbOTBETCTBME C M3WCKBaHUATa no § 16
OTHOCHO 4. 37a B CpOK A0 LIeCT Meceua OT B/in3aHe B cuia Ha Ta3u Hapeaba.

8§ 25. JleuebHUTe 3aBeAeHUS NpuBeXAaT AEMHOCTTa CU B CbOTBETCTBME C M3WCKBaHUATa no § 17
OTHOCHO 4/. 39, an. 4 3a KJIMHUYHU U3NUTBAHNSA, NOAYYUIN NONOXUTENHO CTAHOBMLLE 3a NpOBEXAAHETO
MM cbrnacHo 3J1NXM, go 1 aHyapu 2017 r.

MuHucTbp: NMNeTtbp MockoB



