Hapepn6a 3a nsmeHeHme n gonbsiHeHMe Ha Hapea6a N2 34 ot 2005 r. 3a peaa 3a 3arJiawaHe ot
Abp>KaBHUSA 6l0)KeT Ha JieYyeHUeTo Ha 6birapckuTte rpa>kaaHu 3a 3abonsBaHnsa, 3BbH o6xBaTta
Ha 3aABbJ/DKUTENIHOTO 34pPaBHO OCUTypsiBaHe
(06H., OB, 6p. 95 o1 2005 r.; n3mM. n gon., 6p. 16, 48 n 95 ot 2006 r., 6p. 31, 69, 89, 90 n 96 ot 2008 r.,
6p. 24 ot 2009 ., 6p. 7, 21, 63, 89 1 100 0T 2010 1., 6p. 13, 18 1 94 oT 2011 1., 6p. 49 OoT 2012 r.; M3M.
c PeweHnne N2 14249 ot 2011 r. Ha BAC Ha Pb - 6p. 31 ot 2014 r.; n3am. un gon., 6p. 62 n 95 ot 2014 r.,
6p. 37 ot 2016 1., 6p. 65 0T 2018 1., 6p. 32 1 92 0T 2019 1., 6p. 73 0T 2020 1., 6p. 29 0T 2021 ., 6p. 48
oT 2022 r. n 6p. 61 0T 2024 r1.)

§ 1. YneH 2 ce n3mMeHsa Taka:
»H4n. 2. Mo peaa Ha Ta3n Hapeaba ce 3annawarT:

1. nekapcTBeHW NpoAyKTW, BKOYeHU B npunoxeHne N2 3 Ha [l03MTUBHUSA NeKapcTBEH CMUCHK,
CbrnacHo un. 262, an. 6, T. 3 oT 3aKOHa 3a NeKapCcTBeEHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeauumHa:

a) NpeAHa3HAYeHW 3a NIeYeHNETO Ha MHDEKUNO3HM 3abonaBanHus (XUB nHdbekumna un Tybepkynosa);

6) npegHasHa4yeHM 3@ NeYEeHUETO Ha MNCUXMYHM W NOBeAEHYEeCKW pa3CTPONCTBa, Ab/KaluM ce Ha
ynoTtpeba Ha onMonan, CUHAPOM Ha 3aBMCUMMOCT;

B) paavodapMaueBTMUn, PaaNOHYKIMAHM FreHepaTopu, KUTOBE U PaANOHYKIUAHWN MPEKYPCOPU;

2. MeAMLUMHCKN u3fenusl, KouTo ca BK/IHOYEHW B CMUCbKa Ha MeauuMHCKkuTe msgenus no yn. 30a oT
3aKkoHa 3a MegMuUMHCKNTe nlgenus — paguodapmauestmym.”

§ 2. B un. 2a, an. 1 aymute ,3a neyeHuneto Ha 3abonssaHus no una. 2, an. 1, T. 6" ce 3aMeHAT cbC ,3a
JleYeHNEeTOo Ha NMCUXNYHU U NMOBEAEHYECKN Pa3CTPOMCTBA, Ab/KalKM ce Ha ynoTpeba Ha onvonau, CUHAPOM
Ha 3aBUCMMOCT".

8§ 3. YneH 26 ce n3MeHs Taka:

LHn. 26. (1) NleuebHuTe 3aBedeHMs — KpaHM MNosydaTenu no peda Ha Ta3um Hapenba, ce onpeaensTt
€XerogHo OT KOMUCUS, onpejesieHa CbC 3anoBej Ha MMHUCTbPa Ha 34paBeona3BaHeTo.

(2) NeuebHuTe 3aBeaeHUs - KpariHW nony4vatenu No an. 1, ce onpenenst Bb3 OCHOBA Ha KpUTEPUM,
KOUTO Ce yTBbpXAaBaT CbC 3anoBeA Ha MMHUCTbpa Ha 34paBeona3BaHeTo U ce Ny6nuKyBaT Ha MHTEpPHET
CcTpaHuuata Ha MMHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHeTo.

(3) NNeyebHnTe 3aBeaeHNs, KaHANMAATCTBALLM 3a KpalHKM NoflyyaTenn No peaa Ha Ta3u Hapeaba, nogasat
eXerogHo B cpok Ao 30 anpwn 3asBfeHNs 40 MUHUCTbPa Ha 34paBeona3BaHeTo.

(4) B cpoka no an. 3 neyebHuTe 3aBeAeHNS, KaHAMAATCTBALLM 3@ KpalHM NonydyaTenn no peaa Ha Tasu
Hapeaba, nogaBaT MHdOpMaLMS 3a NPOrHO3HUS 6pont 6ONHN N HEOBXOANMUTE KONMYECTBA OT JIEKApPCTBEHU
NpoAYKTU N MEANLIMHCKWN n3Aenns, HeE06X0ANMKN 3a NEYEHNETO N/UNK AMarHocTnkaTa MM B MMHUCTEPCTBOTO
Ha 34paBeona3BaHeTo Mo peda Ha 4vn. 27a, an. 1 nun. 30, an. 1.

(5) NpeanoxeHns 3a BKAKOYBAHE Ha NeKapCTBEHM NPOAYKTU U MEAMLMHCKN U34ennsl, KOUTO 4O MOMeHTa
He ca 3anfawaHun no pega Ha HapepbaTta, MoraT Aa ce NMpaBAT eXerogHo B cpoka rno an. 3 oT nevyebHute
3aBefeHns, KaHAMAATCTBALlUM 3a KparHU nony4daTenu.

(6) KbM npeanoxeHusita no an. 5 3agb/mkUMTENIHO ce npuiara U MeAMUMHCKO CTaHOBMLLE Ha
pbKOBOAMTENSA Ha 1eyebHOTO 3aBeAeHMe, KaHAMAATCTBALLO 3@ KPaeH noslyyaTtes, 0OTHOCHO Heo6XoaMMoCTTa
OT BKJ/IOYBAHETO Ha HOBW SIEKAPCTBEHU MPOAYKTU U MEAULMHCKM U3aenus.

(7) Qo 15 1oHM MUHUCTBPBLT Ha 34paBeona3BaHETO CK/OYBA LOroBOP C OMpefe/IeHUTe 0T KOMUCUSTA Mo
an. 1 neyebHu 3aBeaeHUs.

(8) Cnen cknoyBaHETO Ha AOroBopuTE CbC CbOTBETHUTE fedebHU 3aBeaeHus — KparHW nonaydaTtenu,
noayyeHuTe roaulHK 3as8Bkn no yun. 27a, an. 1 nun. 30, an. 1 ce ob6obwasaT u n3npawaT 3a aHanaM3 Ha



eKCnepTHUTEe CbBETK MO 4. 6a, an. 1, T. 1 oT 3akoHa 3a 34paBeTo, C U3KJIIOYEHME Ha roaviHaTa 3asaBka
3a nekapcTBeHuTe NpoayKTu no yn. 2, 1. 1, 6ykesa ,6".

(9) OorosopuTe no an. 7 BAM3aT B CWia OT AaTaTa Ha CKAOYBAHE Ha AOrOBOpPUTE 3a AOCTaBKa Ha
NeKapCcTBEHM NPOAYKTU, PAANOHYKIMAHM FreHEPATOPU, KNTOBE, PAANOHYKIMAHM NPEKYPCOPU U MEANLIMHCKHN
n3genus no peaa Ha 3akoHa 3a 06LWecTBEHUTE NOPBbYKM 3a CbOTBETHATa rognHa."

§ 4. YneH 5 ce oTMeHs.
§ 5. B un. 7 ce npaBAT cnegHUTE M3MEHEeHUs U AONbIHEHUS
1. AnnHeda 1 ce n3MeHsa Taka:

»~(1) MakcuManHaTa CTOMHOCT 3a eAuHuua fleKapCTBEHO BeLecTBO MO MeXAyHapoAHO HenaTeHTHO
HaMMeHOBaHMWe 3a siekapcTBeHaTa gopMa, KOSATO Ce 3annawia oT AbpXaBHus 6loaxeT, ce onpenens B
NleBOBe, KaTO Ce B3eMa HaW-HUCKaTa CTOMHOCT, M3umMcneHa Ha 6a3a ueHa 3a Cblius JIeKapCTBEH NPOAYKT
no MeXAyHapoAHO HernaTeHTHO HauMeHOBaHMe CbC CbOTBETHaTa fNiekapcTBeHa dopma, 3aniawaHa oT
obwecTBeHUTe pOHAOBE HA CTPaHUTE, NocodeHn B Un. 8, an. 1, 1. 1 ot Hapenbarta 3a ycnosusTta, npasmnaTta
W pefa 3a perynvpaHe U permcTpypaHe Ha LEeHUTE Ha NleKapCTBEHMTE NPOAYKTU, npueTta ¢ MNocTtaHoBneHne
N2 97 Ha MuHuctepckusa ceBet o1 2013 r. (4B, 6p. 40 o1 2013 r.), a KOraTo € NPUNIOXMMO — N MaKCUManHaTa
CTOMHOCT, AOroBOpeHa Nno peaa Ha 4. 262, an. 12 ot 3aKOHa 3a JIeKapCTBEHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa
MeAULMHA, 1 MaKkCuManHaTa CTOMHOCT, AOroBOpeHa no peaa Ha un. 128"

2. AnvHen la - 1B ce OTMeHsAT.
3. Cb3paBa ce HoBa an. 2:

»(2) Korato B cTpaHuTe no an. 1 HaAMa ueHa, ce npwunara yn. 8, an. 4 ot Hapenbata 3a ycnosusTta,
npaBwuiaTta u peaa 3a peryjnpaHe u permcTpupaHe Ha LLEHUTE Ha JIeKapCTBEHUTE NpoayKTn."

4. B an. 3, 1. 1 agymnte ,an. 1, 1a, 16 nnum 18" ce 3ameHart ¢ ,an. 1 nam 2%,
5. B an. 5 gaymute ,an. 1, 1a, 16, 18, 3 n 4" ce 3ameHsAT c ,an. 1, 2, 3 n 4".
6. AnnHesa 6 ce OTMeHs.

8§ 6. B un. 8, an. 1 ce npaBAT cfleAHUTE U3MEHEHUS U AOMbIHEHUS:

1. B TekcTta npeau T. 1 aymute ,4n. 2, an. 1, 1. 3" ce 3ameHat c ,un. 2, 1. 1.

2. B 1. 1 Hakpas ce nocTtaBs 3aneTas u ce obaBsa ,,C U3K/IOYEHME HA SleKapCTBEHUTE NPOAYKTU MO Y.
2, T.1, bykea ,B".

§ 7. YneHoBe 8a 1 9 ce OTMEHAT.
§ 8. B un. 10 ce npaBaT cnegHUTE U3MEHeHus:

1. B an. 1 paymute ,3a paavodapMaleBTUUMTE, PAAVOHYKIULHUTE reHepaTopu, KUTOBE W
PaAMOHYKINAHM MPEKYPCOPU, KOWUTO MPeAcTaBsaBaT MeAUUMHCKU M3Aenust Mo CMUCbfa Ha 3aKkoHa 3a
MeAMLIMHCKUTE M3aenus" ce 3aMeHsIT CbC ,3a MeAULMHCKUTE U3LENUsl, KOUTO Ca BKJIIOYEHM B CMMCbKa Ha
MeAMLMHCKUTE usgenus no un. 30a oT 3akoHa 3a MeAMUMHCKUTE usgenus - paavodapMauesTvum®.

2. AnnHes 2 ce U3MeHs Taka:

»(2) CtonHocTtTa no an. 1, 1. 5 ce onpepens no peaa Ha rnaea TpeTa, pasgen II ot Hapenba NC 7 ot
2021 r. 3a ycnosusTa n pefa 3a CbCTaBsHE Ha CMUCBbK Ha MeguuMHcKuTe nsgenusa rno yn. 30a ot 3akoHa
3a MeAULUMHCKNTE N34ennsa 1 3a onpeaensHe Ha CTOMHOCTTa, A0 KOATO Te ce 3ansawart (4B, 6p. 28 ot 2021
r.)."



8§ 9. HaBcskbae B un. 11 gymute ,un. 8, 8a, 9 u 10" ce 3aMeHAT ¢ ,un. 8 n 10",
§ 10. B un. 126, an. 2 gymute ,un. 8, 8a, 9 n 10" ce 3ameHaTt c ,un. 8 n 10%.

8§ 11. B un. 128, an. 1 aymute ,NpefHa3HayeHN 3a sieyeHne Ha 3abonsiBaHusATa no un. 2, an. 1% ce
3aMeHAT € ,no un. 2, 7. 1%

§ 12. B un. 12r, an. 1 aymure , 15 centemBpu" ce 3ameHaT ¢ ,15 aBryct".
§ 13. Bun. 12e, an. 2 T. 1 ce n3MeHsa Taka:

»1. AoroBopeHaTa MakCMMasiHa CTOMHOCT 3a eAnHMLa KONIMYeCTBO Ha aKTUBHOTO JIeKapCTBEHO BeLLECTBO
M OMakoBKa, A0 KOATO CbOTBETHMAT NeKapCTBeH NpoAyKT Mo un. 12B MOXe jJa ce JA0CTaBs Ha
MWHMNCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHeTo Mo peaa Ha 3akoHa 3a obwecTeeHunTe nopbuKku;™.

§ 14. B 3arnasueto Ha pa3agen II gaymute ,un. 2, an. 1% ce 3ameHaT c ,un. 2, 1. 1, 6yksun ,a“ un ,6".
§ 15. YneH 13 ce n3MmeHs Taka:

»Hn. 13. JlekapcTBeHute npoaykti no un. 2, 1. 1, 6ykeu ,a" u ,6" ce npeanuceaTt OT nekapu, KOUTO
npuTexasaT cheumanHocT no npoduna Ha 3abonsiBaHeTo, paboTewn B fie4ebHUTE 3aBeAEeHUS, KpalHU
nonyyartenu no un. 26."

§ 16. YneH 27a ce n3MeHsa Taka:

LHn. 27a. (1) 3a Heob6xoanMUTE eKapcTBEHW NPOAYKTU U MeAUUMHCKM usgenus no yn. 2, 7. 1, 6ykea
»B" 1 T. 2 ce nogaBa uHgopmaumna 40 MMHUCTEPCTBOTO Ha 3paBeona3BaHeTo Ype3 U3roTBsHE Ha roAuLlIHa
3asBKa no obpasey, cbraacHo npunoxeHne N2 116 oT pbkOBOAUTENS Ha CbOTBETHOTO N1IeyebHO 3aBeaeHue,
onpeaeneHo 3a KpaeH nosy4yaTten no pega Ha yn. 26. NoavwHaTa 3asiBKa ce u3rotes Ha 6a3a aHanm3 Ha
pasnpefeneHnTe M pas3xoABaHWUTE KOMYECTBA JIEKAPCTBEHM TMPOAYKTM U MEeAWUMHCKU u3genus oT
neyebHUTe 3aBefAeHMsl Npe3 NpeaxoaHaTa roavHa.

(2) FoaMwHaTa 3asBKa No an. 1 ce M3roTBs OT PbKOBOAMTENS HAa CbOTBETHOTO CTPYKTYPHO 3BEHO, B
KOETO ce MnpunaraT eKapCTBEHUTE NPOAYKTU M MEAUUMHCKN u3genus no yn. 2, 7. 1, 6ykea ,B" M T. 2 u ce
NnoAnucBa oT PbKOBOAMUTENS Ha N1le4ebHOTO 3aBeAeHNe UK YNbIHOMOLLEHO OT HEro nmue.

(3) NNeyebHUTe 3aBefeHMs — KpalHW nofay4daTtenn no yn. 26, nony4vyaBaT NeKapCTBEHUTE MPOAYKTU U
MeAULMHCKU u3genusa no un. 2, 7. 1, 6ykea ,B" 1 T. 2 Bb3 OCHOBa Ha U3roTBEHO rOAMLIHO pa3npeneneHue
OT eKCMNepTHUSA CbBET N0 MeAUUMHCKaTa cneuuanHocT ,HykneapHa MeauumHa®, cb3gaZeH no peaa Ha uil.
6a, an. 1, 1. 1 ot 3aKkoHa 3a 34paBeTo.

(4) 3a nony4yeHuTe 1 N3pasxoaBaHU KOIMYECTBA NIEKApPCTBEHM NPOAYKTU U MEAULMHCKU U34enuns no yi.
2,T.1,6ykBa ,B" U T. 2 neyebHunTe 3aBeaeHUNSA, KpaliHM NonydYaTenn no 4. 26, n3roteat ot4yeTn no obpasew,
CbrnacHo npunoxeHue N° 11B.

(5) OTtyeTuTe No an. 4 ca 3a CPOK ABa MeceLa U ce u3npawaT B MUHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeonasBaHeTo
[0 5-0 UnCIIo Ha Meceua, CneaBall U3TUYAHETO Ha OTYETHMSA Nepuoa.

(6) OTueTtuTe Mo an. 4 ce U3roTBAT OT PbKOBOAMUTENS HAa CbOTBETHOTO CTPYKTYPHO 3BEHO, B KOETO Ce
npunaraT nosly4YeHuTe IeKapCTBEHU MPOAYKTU U MeAUUMHCKU u3genusa no yn. 2, 1. 1, 6ykea ,B" M T. 2, n
ce noanuceBaT OT pbKoBOAUTENS Ha fe4yebHOTO 3aBeAeHMe WM YMbJHOMOLWEHO OT Hero nuue. 3a
OOCTOBEPHOCTTa Ha OTYETUTE CbLUMTE HOCAT CbOTBETHaTa OTroBOPHOCT."

§ 17. B un. 30 an. 1 ce usMeHsd Taka:

»(1) NNeuebHUTe 3aBeaeHUsl, onpeaeneHn 3a KparHU noslyyaTtenn Ha JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTM MO Y.
2, 1.1, 6ykBu ,a" n 6%, noagaeat MHbDOpMaLMs Ype3 U3roTBSHE Ha rogulHa 3asiBka no obpaseu CbriacHo
npunoxernuve N2 12 3a 6posi 60/1HM OT CbOTBETHUTE 3abonaBaHMA 3a NpeaxoAHaTa KaneHaapHa roavHa,
ovyakBaH 6poi 60MHM N HEOHEXOANMUTE KOMMYECTBA JIEKAPCTBEHWN MPOAYKTM 3a cleABallaTta roguHa."



§ 18. B npunoxeHune N° 10 kbM un. 23, an. 1, npunoxenme N2 11 kbM un. 24, an. 1 n npunoxeHue N
11a kbM un. 24, an. 3 gymute ,un. 2, an. 1, 1. 3" ce 3ameHsT ¢ ,un. 2, T. 1, 6yksa ,a".

8§ 19. Cb3paBa ce HOBO npunoxeHue N2 116 kbM un. 27a, an. 1:

MpunoxeHne N 116 kbM un. 27a, an. 1

Ne

HaumeHoBaHue Ha
paAV0aKTUBHM NeKapCcTBEHU
NPOAYKTU, PaANOHYKINAHU

reHepaTopu, KUToBe,
paAVOHYKIUAHW MpeKypcopu

Konunyectso B
Ao30Ba
eanHuua

Bpoi 60nHM 3a
npoeexgaHe
Ha nevyeHune

Bpow 60nHM 3a
npoeexaaHe
Ha
AMarHocTmka

3asiBKa Ha HeobxoaMMmuTe
KO/IMYECTBa paAMoakKTUBHM
JNIeKapCTBEHM MPOAYKTH,
pPaAMOHYKINAHM reHepaTopy,
KUTOBE, PaAVOHYKITUAHU

3abenexka

NPeKypcopu U MeanuUMHCKN

n MEANLMHCKUN n3penus
Anu A nsgenunsa

8§ 20. JocerawHoTo npunoxeHne N2 116 kbM un. 27a, an. 3 ctasa npunoxeHuve N2 11B kbM un. 27a,
an. 4 n B Hero ce NpaB4aT c/legHUTe N3MEHEHUSA N AOMbIIHEHUS:

1. B Tekcta npean TabnuuaTta AyMUTE ,pPaAVOaKTUBHWU JIEKAPCTBEHW MNPOAYKTWU, PaAUOHYKIUIAHM
reHepaTtopuv, KWTOBE W PaAUOHYKIMAHW TMpekypcopu" ce 3aMeHST C ,paavodapMaueBTuum,
pPaAVOHYK/IUAHM TEeHepaTopu, KUTOBE, PAaAMOHYKINAHM MPEKYPCOPU U MeAULUHCKU U34enusi, KOUTo ca
BK/IIOYEHM B CMUCbKA Ha MeaULMHCKUTE usaenus no 4dn. 30a oT 3akoHa 3a MeaUMUMHCKUTE usgenusa —
paavnodapmMauesTnumn®.

2. B konoHa N? 2 aymute ,paanoOakTUBHUTE NeKApPCTBEHWU MPOAYKTU, PAAUOHYKIUAHUTE reHepaTopu,
KWTOBE W PaAUOHYKNMAHUTE nNpekypcopu" ce 3aMeHsT C ,paavodapmMaueBTUUN, PaAANOHYKINMAHU
reHepaTopu, KUTOBE, PaANOHYKIMAHM NPEKYPCOPU N MEANLINHCKUN N34eNuns, KOUTO Ca BKOYEHN B CNUCHbKa
Ha MeaMuMHCKnTe nagenus no 4n. 30a oT 3aKOHa 3a MeAMUMHCKUTE n3genunsa — paanodapmauestmumn®.

MNpexoaHa pasnopea6a

§ 21. 3anoyHaTuTe, HO HEMNPUKIKYUIN npoueaypu MO peda Ha HapeabaTta, ce AOBbLPLWBAT nNpu
AoceralwHunTe ycnoBus u pea.

MuHuctbp: Cunen Kupunnos
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