HAPEJIBA Ne 29 OT 14 JEKEMBPH 2000 I'. 3A YCJIOBUSITA U PEJIA 3A
U3JIABAHE HA PA3PELLIEHUSI 3A IPOJIAJKEA HA JJEKAPCTBEHU
MPOJYKTH

O6wn. J[B. 6p.106 om 22 Jlexemspu 2000e., usm. /[B. 6p.101 om 29 Oxmomepu 2002e.,
usm. /IB. op.70 om 8 Aseycm 2003e2.

Paznen L.
OO01IH TOI0KEHUS

Un. 1. (1) C rta3m Hapenba ce ypexmaT yCIOBHSATA W PEAbT 3a H3JaBaHE Ha
paspeleHus 3a mpogak0a Ha TIEKapCTBEHH MPOTYKTH.

(2) JlekapcTBeHH TPOAYKTH MOTaT Jia ce MpOJaBaT B CTpaHATa caMO aKo 3a TAX UMa
paspeiieHue 3a ymnorpeda, U3aJeHo IO pela Ha IJiaBa TpeTa OT 3aKOHa 3a JeKapcTBara u
anTeKuTe B XyMaHHaTa MeIWIMHA, W TpeleiHaTa WM IIeHa € pEerucTpupaHa B
MUHUCTEPCTBOTO Ha 37paBEONa3BaHETO.

Un. 2. Pa3pemenusita 3a mpojaxba ce m3gaBaT OT V3IBIHUTENHATA areHIUS IO
JIeKapCcTBaTa 3a:

1. BCUYKU JIeKapCTBEHU MPOJAYKTHU, BHECEHH B CTPAHATA;

2. BaKCUHH, TOKCUHH, CEPyMH, OMOTEXHOJOTUYHU TPOIYKTH U MPOIYKTH, TTOTYICHU
OT YOBEIIIKA T1a3Ma, KOUTO ca OBJITapCcKO MPOU3BOJICTBO;

3. IBPBUTE TPU MAPTUIXA OT HOBOPA3PEIICHH 3a ymoTpeda JIEKapCTBEHU MPOIYKTH,
MIPOM3BE/ICHN WJIH BHECEHU HETIOCPEICTBEHO CIIe/ pa3peliaBaHeTo UM 3a yrmoTpeoa;

4. mppBUTE TpPU TAPTUAM OT JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH CJE€J YCTAHOBSIBAHE Ha
HECHhOTBETCTBHS C M3UCKBAHMTA 32 KAUECTBO.

Un. 3. JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH - OBITapcKo MPOU3BOJICTBO, C€ MPOJaBaT, ako ca
paspellieHu 3a ynorpebda, MpUTEKaBaT MapTUACH cepTHU(UKAT 3a Ka4yecTBO U pas3pelieHue 3a
npojax0a 3a BCsKa MapTHaa, U3aIeHa OT IPOU3BOIUTEINS.

Un. 4. 3a nekapcTBEHUTE MPOIYKTH - OBIATAPCKO MPOU3BOJACTBO, M3mbiIHHUTENHATA
areHIIus T10 JIEKapCTBaTa HE U3/1aBa pa3pelieHre 3a Mpojaxoa, ¢ U3KIIIUYEHNE Ha CIIyJ9anuTe 1o
ur. 2,T.2,3u4.

Ui 5. 3a uzaBaHe Ha pazpelnieHue 3a Mpoaak0a 3assBUTEIST 3arjalia Takca mo 4. 8,
an. 1 ot 3akoHa 3a JlekapcTBaTa U alTeKuTe B XyMaHHara MenunuHa (3JIAXM).

Paznen II.
N3naBane Ha pa3zpenieHus 3a npojaxoa

Un. 6. (1) 3a m3gaBaHe Ha paspelieHHE 3a MpoAaxda Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT
BHOCHUTENIAT WIM IPOU3BOAUTENAT NojaBa B M3nbiaHuTenHAaTa areHIus IO JeKapcTBaTa



3asgBIICHHE 10 00pa3el] ChIVIACHO MPHIIOKEHUETO. 3asSBICHUETO MOXKE 1a ObJie TOJaleHO U OT
JUIa, KOUTO UMAT HOTapHAJIHO 3aBEPEHO, U3PUYHO MIBIHOMOIIHO.

(2) KM 3asBIeHUETO Ce Mpujiarat u CIeqHUTE JOKYMEHTHU:

1. 3a nekapcTBeHUTE MPOAYKTH 1Mo wi. 3, ain. 2 3JIAXM - maptuaeH cepTudukar 3a
KadecTBO 3a 3asBEHATA MApTUJA JIEKAPCTBEH MPOIYKT, U3JAJEH OT MPOU3BOIUTENS;

2. 3a IEKapCTBEHUTE MPOIYKTH 10 Wi. 3, ain. 3 u 5 3JIAXM - maptuzaeH ceptuduxar
3a Ka4yecTBO WJM JEKjapalus 3a CbhOTBETCTBUE 3a 3asBeHaTa NapTHAA, HW3AaJEH OT
MIPOU3BOIUTES,;

3. mapTugHa JOKYMEHTAalus, HW3/aJieHa OT MPOU3BOJUTENs, 3a BCSKA OTIEIHA
napTHjia, KOraTo ce OTHACs J0 JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 1O Wi 2, T. 2;

4. (noBa - /IB, 6p. 101 ot 2002 r.) cepTuduKaT 3a 0CBOOOXkAaBaHE HA MapTUIATA,
W3JaJieH OT ClelUaIu3upaHus IbpKaBeH OpraH 3a KOHTPOJ BHPXY JeKapcTBaTa Ha CTpaHaTa
Ha MPOMU3BOJICTBO, KOTATO CE€ OTHACS 70O BHECEHU B CTpaHATa BAKCUHU U MPOAYKTHU, TOJIYYCHH
OT YOBEIIKa IJ1a3Ma;

5. (mpenumien TekcT Ha T. 4 - JIB, 6p. 101 ot 2002 r.) KOmue OT yIOCTOBEPCHHUETO 3a
BHOC Ha ChOTBETHHUSI JIEKAPCTBEH MPOJIYKT;

6. (mpemumien Tekct Ha T. 5 - JIB, 6p. 101 ot 2002 r.) Komue OT pa3pemieHUETo 3a
BHOC Ha HApKOTUYHHM BEIIECTBA WJIM JIEKAPCTBEHU TMPOIYKTH, ChIbPKAIM HAPKOTUYHH
BelleCTBa, W3JaJIeHO OT HamuonamHata ciyx0a 10 HApKOTHYHUTE BEUIECTBA MPH
MuHHUCTEPCTBO HA 3/IpaBEOINa3BaHETO;

7. (mpenuuieH TekcT Ha T. 6 - 1B, 6p. 101 ot 2002 r.) JOKYMEHT 3a IUIaTeHa Takca Io
. 8, ain. 1 3JIAXM 3a n3naBaHe Ha pa3pemIeHueTo 3a Mpoaaxoa.

(3) Pa3pemenue 3a mpojaxxkba 3a JeKapCTBEHUTE MPOMYKTH MO wi. 2, T. 3 u 4 ce
u3naBa oT M3mbJHUTENHATA areHIMsl 110 JeKapcTBaTa 3a BCsIKa OT/IEIHA NMapTHAa JIEKapCTBEHH
MPOAYKTHU CJIE] U3BBPIICH aHAIIU3.

(4) Paspemenue 3a mpomaxk0a Ha BaKCHHHU, TOKCHHHU, CEPYMHU, OMOTEXHOJIOTHIHHU
NPOAYKTH W TPOIYKTH, MOJYyYEHHW OT YOBEIIKa IUia3Ma, ce u3naBa OT M3mbaHuTenHata
areHuus 10 JIeKapcTBaTa Bb3 OCHOBA HA M3BBPIIEH KOHTPOJIEH aHaIN3 0 HelfHa MpeleHKa.

(5) B cnyuaute Ha ui. 2, T. 2, 3 U 4 KbM 3asIBJICHUETO CE€ MpUJIaraT U KOJIMYECTBA OT
JIEKapCTBEHHUSI MPOYKT, OCUTYPSIBAIIM U3BBPIIBAHETO Hail-MaJIKo Ha JBa aHAU3A.

Un. 7. (1) WsneaHuTeNHATa areHIMs 1O JIEKapCTBaTa M3/laBa pa3pelicHHusITa 3a
npoaaxoa B CPOK J10:

1. mecreneceT KajJe€HIApHU JHU OT MOJABAHETO HAa 3asIBJCHHUETO MO Wi. 6, al. 1 u
II'bJIHATA JOKYMEHTALMS 32 JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 110 4Jl. 2, T. 2;

2. TpuzeceT KajJeHIapHU JHU OT IMOJABAHETO HA 3asBJICHUETO Mo wi. 6, ai. 1 u
II'bJIHAaTa JOKYMCHTAMA BbB BCUYKH OCTaHAJIU CJlIy4dau.

(2) Koraro yctaHOBU HEAOCTAaThLIM UM HEM'BJIHOTH B IIPEJICTaBeHATa JOKYMEHTAIIHS,
M3nbenuurennara arcHuus 1o JICKapCTBaTa AaBa MHCMCHHU YKa3aHHA 34 OTCTPAHABAHCTO UM.
Jlo oTcTpaHsIBaHETO HA HEIOCTATHLUUTE WK HEMBJIHOTUTE CPOKOBETE 10 all. 1 crupar ga Tekat
OT ACHA Ha YBECAOMSBAHCTO.

(3) Ako B cpok 10 45 nmHM OT YBEIOMSBAHETO 3asABUTEIST HE OTCTPaHU
HCAOCTATHUUTC HJIM HCOBJIHOTHUTC, Iponcaypara Mo H3JaBAHCTO Ha pa3pClICHUCTO 3a
npojax0a ce mpekparsina.

Y. 8. (1) Pazpemenunero 3a nponax0a 3a JEKapCTBEH NMPOAYKT ChIbpHKa:



1. HOMep U /1aTa Ha pa3pelIeHnueTo;

2. HaMMEHOBAHWE HAa JICKAPCTBEHUS TPOJIYKT, JIEKAPCTBEHA (OpMa, KOJIUYECTBO Ha
JIEKapCTBEHOTO BEIECTBO, KOJUYECTBO Ha JIEKAPCTBEHHUS MPOAYKT B €JHAa OKOHYATEIHA
OTIaKOBKa;

3. mapTUACH HOMEp, OMpeJeNieH OT MPOU3BOIUTENSA, 3a KOHUTO € W3AaleHO
paspenieHneTo 3a mpoaaxoa;

4. naTa Ha U3TUYAHE CPOKA HA TOJHOCT HA MAPTUAATA JICKAPCTBEH MPOIYKT;

5. KOJIMYECTBO Ha Pa3pelICHUTE 3a MPOJak0a OMIAKOBKH;

6. HauMeHOBaHHUE Ha MIPOU3BOAUTCIIA,

7. HAaMMEHOBAaHWE Ha BHOCHUTEJIS HA JICKAPCTBEHUS MPOIYKT;

8. peuM Ha OTIyCKaHE Ha JICKApPCTBEHUS MTPOYKT.

(2) Paspemenuero 3a mnpoaax0a, KaKTO W HEUBMOJI3BAHUTE KOJWYECTBA OT
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 110 WI. 6, ai. 5 ce moaydyaBaT OT 3asiBUTENS WIN YI'BJIHOMOLIEHO OT
HETO JIUIIEC CPENLy TMOIITHC.

Un. 9. M3nbpaHuTeNHAaTa areHIusl MO JIEKapCTBAaTa BOJIM PETUCTHP HA HU3JAJICHUTE
paspeleHus 3a mpojaxk0a, KOMTO ChIbpiKa:

1. HOMep | J1aTa Ha U3IAICHOTO Pa3pPEIICHUE;

2. HAUMEHOBAHUE HA IPOU3BOAUTEIIS;

3. HaUMEHOBAaHHWE HA JIEKAPCTBEHHS MPOJYKT, JIekapcTBeHa (Gopma, KOJWYECTBO Ha
JIEKApCTBEHOTO BEILIECTBO, KOJIMYECTBO HA JIEKAPCTBEHHUS MPOJIYKT B €IHA OKOHYATEIHA
OITAKOBKa;

4. mapTUeH HOMEp, ONpeNeeH OT MPOU3BOAMUTENS HA JICKAPCTBEHUs MPOAYKT, 3a
KOWTO € U3JIaJICHO pa3penieHueTo 3a mpoaaxoa;

5. KOJIMYECTBO Ha Pa3pelICHUTE 3a MPOJak0a OMaKOBKY;

6. 1aTa Ha U3TUYaHE CPOKa Ha TOAHOCT Ha MapTHAaTa JIEKApCTBEH MPOAYKT;,

7. HaUMEHOBaHNE Ha BHOCUTEIS,

8. pe’uM Ha OTIyCKaHE.

Un. 10. Undopmamms 3a M3AageHH pa3pelieHus 3a npojaaxOa Ha JIeKapCTBEHU
IPOAYKTH € JOCTBIIHA U Ce MoTy4aBa oT M3nbIHUTEIHATA areHIMsl [0 JeKapcTBaTa.

JlombJIHUTETTHU pa3nopenon

§ 1. (HoB — JIB, 6p. 70 ot 2003 1.) (1) Ilo u3kmtoveHne pa3peiieHne 3a npoaaxkoda Ha
pasperieH 3a ynotpeba B PenyOnuka bbiarapus opuruHaneH JIeKapcTBEH MPOAYKT, KOWTO ce
OTIyCKa IO JIEKAPCKO NPEANHMCAHUE, MOXKE Ja € U3JaJe, KaTO JAHHUTE BbPXY BTOPUYHATA
ornakoBka mo wi. 3, an. 1 ot Hapen6a Ne 7 or 2000 r. 3a 3abJDKUTETHUTE AAHHU BBPXY
OIAKOBKHUTE U B JUCTOBKHUTE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTU M KbM yKa3aHHsATa 3a yrnorpeda Ha
MeaunuHckuTe uznenus (B, Op. 54 ot 2000 r.) Morar na OBAaT W3MHMCAHW HA EAWH WIIH
HSIKOJIKO OT CJICHUTE €3UIIU - aHTJIUICKH, HEMCKH, (DPEHCKH, PYCKH:

1. 3a cpox He NHO-ABIBI OT €IHAa TOJAMHA CJeJ W3/laBaHE Ha pPA3pELICHUETO 3a
yrnotpeda Ha OPUTMHAIHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT B CTpaHaTa;

2. MpU HATMYMETO Ha 0OOCHOBaHA HEOOXOIUMOCT W OOEKTHBHA HEBB3MOXKHOCT Ha
MPOU3BOIUTENS NaHHUTE 1o wi. 3, ain. 1 or Hapenba Ne 7 ot 2000 r. 3a 3aAbIKUTEITHUTE



JaHHU BBPXY ONAKOBKHUTE U B JIUCTOBKUTE HA JIEKAPCTBEHUTE NMPOAYKTH U KbM yKa3aHHUATA 32
ynotpeba Ha MEIUIIMHCKUTE U3JeTus Ja ObJaT MU3MHCAaHU Ha OBJIrapCcKU BBbPXY BTOpPHYHATA
OTAaKOBKa; MPUTEXKATENAT HA pa3pelieHuero 3a ynorpeda mpencrass B MAJI nokasarencrsa,
OT KOUTO € BUJHO HAJTMYUETO HA TIOCOUYEHUTE OOCTOATEIICTBA.

(2) B cnyuaute no an. 1 3agBUTENAT NpaBU MOTUBHPAHO MCKAHE 10 M3II'BJIHUTEIHUS
nupekTop Ha MAJI, kato npeacraBs 1 MakeTa Ha OMAaKOBKaTa.

(3) B cpok 1o 7 g m3nbIHATENHUAT aupekTtop Ha MAJI n3passiBa cTaHOBHILE IO
HaIpaBeHOTO UCKaHE.

(4) Ilpu moONMOKUTETHO CTAHOBHUIIE Pa3pEIICHUETO 3a MpoAak0a ce h3/1aBa 1o peaa Ha
Hapezaoara.

(5) Ilpu oTpunaTENHO CTAHOBUILIE 3asIBUTEIAT CE YBEOMSBA IMCMEHO.

(6) B cinyuyamte mo an. 1, T. 2 mpeau wW3JaBaHEe Ha Pa3peIICHUETO 3a Ipojaxda
U3IIBIHUTENHUAT aupekTop Ha MAJI yBenomsaBa MUHHCTBpA Ha 3/IpaBEONa3BaHETO.

3aKIIIOYUTETHH pa3nopenou

§ 2. (Ilpenumien TexcT Ha naparpad eaunctBeH — JIB, 6p. 70 ot 2003 r.) Hapenbara
ce M3/1aBa Ha OCHOBaHME Wi. 52, ain. 3 OT 3aKoHa 3a JIeKapcTBaTa M aNTEeKUTE B XyMaHHATa
MeIUIMHA.



