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HAPEJIBA N° 4 OT 4 MAPT 2009 I'. 3A YCAOBUATA 11 PEOA 3A NPEANNCBAHE 11 OTMYCKAHE HA AEKAPCTBEHI NPOAYKTI

U3gageHa om MunucrmepcmBomo Ha 3gpaBeonasBaremo, 06H. [B. 6p.21 om 20 Mapm 2009 e., usm. [B. 6p.91 om 17 HoemBpu
2009 a., usm. [B. 6p.94 om 29 HoemBpu 2011 e., usm. [JB. 6p.2 om 6 Axyapu 2012 e., usm. u gon. [IB. 6p.81 om 17
CenmemBpu 2013 2., usm. [IB. 6p.104 om 3 HekemBpu 2013 2.,usm. u gon. [B. 6p.15 om 21 (PeBpyapu 2014 .

I'naBa nvpBa
OBLLIA NOAOXEHNA

Ya. 1. C masu Hapegba ce onpegeaam:

1. meguuuHckume cneuuaaucmu, koumo Mo2am ga usgaBam peuenmu, pegom 3a npegnucBaHe Ha AekapcmBeHu npogykmu,
Cpokobm 3a U3NbAHEHUEMO, CAyYaume u pegom, npu koumo mazucmop-dapmauedm moxe ga omkaxke ga usnoAHu Aekapcko
npegnucaHue;

2. ycaoBuama u pegom, no koumo 6bacapcku apakgaHu u vykgu 2pakgaHu, NOCMOoAHHO U BpemeHHO npebuBaBawiu B
cmpaHama u nomyBawu u3BuH Penybauka bbazapus, Mo2am ga HOCAM UAU ga u3HacAm AekapcmBeHu npogykmu, npegHasHa4eHu
32 AeYeHUEMO UMm;

3. koauyecmBama aekapcmBeHu npogykmu, npegHasHayeHu camo 3a ABYEHUEMO Ha MpaH3umHo npemMuHaBawu u BpemeHHO
npebuBaBawu Ha mepumopuAma Ha cmpaHama Auua, koumo me mMo2am ga npumexkaBam;

4. (HoBa - [IB, 6p. 15 om 2014 2.) ycaoBuAma u pegbm 3a npu3HaBaHemo U U3NbAHEHUEMO Ha peuenmu, u3gageHu 8 gpyaa
gopkaBa yneHka;

5. (uam. - B, 6p. 81 om 2013 e., npeguwnra m. 4 - B, 6p. 15 om 2014 2.) pegbm 3a npegnucBaHe Ha AekapcmBeHu
npogykmu, cogopXkawiu HapkomuyHu BewecmBa om npuaoXkeHua N2 2 u 3 kom ya. 3, m. 2 u 3 om Hapegbama 3a pega 3a
kanacuguuupaHe Ha pacmeHuama u BewecmBama kamo HapkomuyHu, npuema ¢ MocmanoBaeHue N2 293 Ha MuHucmepckua coBem
om 2011 2. (1B, 6p. 87 om 2011 2.);

6. (npeguwra m. 5, usm. - [B, 6p. 15 om 2014 2.) pegbm 3a omneyamBaHe U pasnpegeAaHe Ha bAaHku 3a omnyckaHe u
omyumaxe Ha AekapcmBeHume npogykmu no m. 5.

Ya. 2. Pexkuvom Ha npegnucBaHe Ha AekapcmBeHume npogykmu e onpegeaet 8 paspeweHuemo 3a ynompeba Ha AekapcmBeHus
npogykm.

Ya. 3. PaspeweHume 3a ynompeba u peaucmpupaHume AekapcmBeHu npogykmu Ha mepumopusama Ha Penybauka BoA2apus ce
00AB48am Ha UHMepHeM cmpaHuuama Ha /3nbAHUMeAHama azeHuua no AekapcmBama.

I'naBa Bmopa
MEQWULAHCKIA CNELLMAANCTIA, KONTO MOTAT OA N3AABAT PELLENTIA

Ya. 4. (1) MpaBo ga npegnucBam pa3peweHu 3a ynompebda 8 cmpaHama AekapcmBeu npogykmu u ga usgaBam peugnmu umam
Aekapu/aekapu no geHmaAHa MeguuuHa, ynpakHaBawu mMeguuuHckama npogecus.

(2) M3m. - [1B, 6p. 81 om 2013 2.) MpaBo ga omnyckam aekapcmBeHume npogykmu, cbgbpkawu HapkomuuHu BewecmBa
om npuaoXkeHue N2 1 Ha Hapeg6a N2 2 om 2012 2. 3a ycaoBuama u pega 3a ocbluecmBaBaHe Ha npo2pamu 3a AeUYeHUe C a2oHUCmu
U a20HUCMU-aHMazoHUCMU Ha Auua, 3aBucumu kom onuougu (4B, 6p. 49 om 2012 2.) umam Aekapu, pabomeuwiu 8 npozpamume,
NOAYYUAU pa3pewieHue 0m MUHUCMbpa Ha 3gpaBeona3Baqemo.

(3) Meagwepume umam npaBo ga npegnucBam paspeleHu 3a ynompeba 8 cmpaHama aekapcmBeHu npogykmu u ga usgaBam
peuenmu, ¢ uskaloueHue Ha me3u om npuAoXkeHue N2 1, camo npu ckaloueH go2oBop ¢ AevebHO 3aBegeHue.

Yn. 5. Usm. - [IB, 6p. 94 om 2011 2.) (1) B pecuoHannama 3gpaBHa uxcnekuusa (P31) ce Bogu peaucmbp Ha Aekapume u
Aekapume no geHmaaHa MeguuuHa, koumo npegnucBam AekapcmBeHu npogykmu, cbgbpXkawu HapkomuyHu BewecmBa.

(2) B peaucmbpa no aa. 1 ce BnucBam gaHHume Ha Aekaps/aekapsa no geHmaaHa MeguuuHa no gokymeHma 3a caMoAu4HoOCM,
AuyeH kog u kog Ha AeuebHomO 3aBegeHue.

F'naBa mpema
NPEONWCBAHE HA AEKAPCTBEHI NPOOYKTIA

Pa3sgen |
Peg 3a npegnucBane Ha nekapcmBeHu npogykmu

Ya. 6. (1) NMpegnucBanemo Ha AekapcmBeHu npogykmu ce u3BopwiBa Ha peugnmypHa 6aaHka ¢ 6aA uBam cbaaacHo npua. N2 2.
(2) (Omm. - [IB, 6p. 81 om 2013 2.)
(3) Bupxy peuenmypHama baanka 3agbmkumeaHo ce ombeAasBa peXkumMbm Ha omnyckaHe - 3a egHOKpamHO UAU MHO20KpamHo
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omnyckaHe, kamo npu MHo2okpamHomo omnyckaHe ce ymoyHaBa u koAko nomu we ce usnoAHaBa peuenmama.

(4) Peuenmume ¢ pexkum MmHo2okpamHo omnyckaHe umam BaaugHocm go 6 Meceua om gamama Ha u3gaBaHemo um u
Cogopkam 03HayeHue Ha 6poA Ha omnyckaHuAma.

Ya. 7. (1) PeuenmypHama baanka cogopika:

1. "uHckpubuuo" - cobcmBeHo U GamMuUAHO UMeE Ha Auuemo no YA. 4, yHukaaeH ugeHmudukauuoHeH Homep, HaumeHoBaHue U
agpec Ha neuebHomo 3aBegeHue, gama Ha u3gaBaHe Ha peuenmama;

2. "npeckpubuuo" - HaumeHoBaHue, koauyecmBo Ha akmuBHo BewecmBo B AekapcmBeHa popma u koauyecmBomo Ha
AekapcmBeHus npogykm; koaudecmBomo ce usnucBa ¢ uudpu, a npu npegnucBaHe Ha AekapcmBeHu npogykmu, cbgbpkaluu
HapkomuyHu BewecmBa - u ¢ gymu;

3. "cuzHamypa" - nocouBam ce egHokpamHama u geHoHowHama go3a Ha AekapcmBeHua npogykm, npogbAkumeAHOCMMa Ha
kypca Ha AeyeHue u Heobxogumocmma om noBmapaHemo My; go3ama ce usnucBa ¢ uudpu; npu npegnucBaHe Ha go3a, no-Bucoka
om MakcuMaAHO onpegeAeHama npu paspewataHemo 3a ynompeba Ha AekapcmBeHua npogykm, npegnucBawuam ce nognucBa
cpewy npeBuweHama go3a; He ce gonyckam obwu u3pasu kamo: "u3BecmHo", "no HacmaBAeHue", "no cxema" u gp.;

4. "cybckpubuuo” - ykasaHusa 3a HauuHa Ha U3NbAHEHUE Ha npegnucaHuemo; Npu u3noA3BaHe Ha ykasaHuama "uumo",
"uumucumo" uAu "cmamum" 3agbAkumeAHo ce 3anucBa yacbm Ha npegnucBaHemo Ha AekapcmBeHus npogykm:;

5. nognuc Ha aekaps/aekapsa no geHmaaHa MeguuuHa/peaguepa;

6. AuveH neyam Ha Aekapsa/aekapa no geHMaAHa MeguuuHa u neyam Ha Ae4ebHOmMo 3aBegeHue;

7. mpume UMeHa Ha nauueHma, Bv3pacmma u agpec no MecmoxkuBeeHe, kamo npu 6pemeHHa XeHa, kopmauka uau geme ce
ompasaBa u moBa obcmoameacmBo.

(2) (Omm. - [IB, 6p. 81 om 2013 2.)

Ya. 8. (1) AekapcmBexume npogykmu ce usnucBam yemauBo Ha AamuHuua ¢ MeXXgyHapogHOMO HENAMEeHMHO UAU
(apmakoneliHo HaumeHoBaHue Ha AekapcmBeHomo um BewecmBo uAu mbpzoBekume um HaumeHoBaHus.

(2) KoauuecmBomo Ha AekapcmBeromo BewecmBo B npegnucBaHusa AekapcmBeH npogykm ce u3pasaBa:

1. B 2pamoBe, kozamo e eguH 2pam UAU Hag eguH 2pam (g);

2. 8 muAuzpamu, kozamo e no-maako om eguH 2pam (mg);

3. koauyecmBa, no-manku om eguH MuAuzpam, ce o3Ha4yaBam B8 mukpozpamu, kamo masu MepumeAHa eguHuua He ce
cokpawaBa, a ce usnucBa ¢ gymu (microgramy;

4, obemume ce uspaszaBam 8 muauAumpu (ml);

5. 8 mexkgyHapogHu eguHuuu (IU) - 3a AekapcmBeHu npogykmu om 6uoAo2uYeH npou3sxog.

(3) CokpaweHuama Ha aekapcmBeHama dopma ce usnucBam Bopxy peuenmypHama baanka/aekapcmBeHua aucm 8
cvomBemcmBue ¢ geicmBawama 8 cmpaHama dapmakones.

(4) 3abpannBa ce u3noA3BaHemo Ha CokpaweHua u nonpaBku npu usnucBaHe HaumeHoBaHusma Ha AekapcmBeHume npogykmu.

Ya. 9. AekapcmBeHu npogykmu, npu2omBeHu no MazucmpaaHa u GapmakonedHa peuenmypa, ce npegnucBam Ha omgeAHa
peuenmypHa bAaHka.

Ya. 9a. (HoB - B, 6p. 15 om 2014 2.) (1) Ha peuenmu, koumo we ce usnoAHABam B gpyaa gopxkaBa uaeHka, ce usnucBam
Heobxogumume 3a AeyeHuemo Ha koHkpemeH nauueHm AekapcmBeHu npogykmu, ¢ uskaloueHue Ha AekapcmBeHume npogykmu
no ua. 174 om 3akoHa 3a AekapcmBeHume npogykmu B xymaHHama meguuuHa.

(2) Peuenmume no aa. 1 ce usnucBam npu cna3BaHe usuckBaHuama Ha masu Hapegba, kamo 3agoakumearo ce BkalouBam
Bcuuku gaHHu, nocoyeHu B npuroxkeHue Ne 4a.

(3) AekapcmBeHume npogykmu ce npegnucBam no MeXxgyHapogHO HenameHMHO HaumeHoBaHue uAu gpapmakoneiHo
HaumeHoBaHue Ha AekapcmBeHomo um BewecmBo.

(4) NekapcmBeHume npogykmu mo2am ga 6bgam npegnucasu no mop208cko HaumeHoBaHuUe B CAegHUME CAyyau:

1. kozamo ce npegnucBa buoAozuyeH AekapcmBeH npogykm no cmMucbAa Ha § 2, m. 2 om gonbAHUMEAHUME pa3nopegobu Ha
Hapeg6a N2 27 om 2007 2. 3a usuckBaHuama koM gaHHume u gokymMeHmauuama 3a paspewaBaqe 3a ynompeba u peaucmpauus Ha
AekapcmBeHu npogykmu (4B, 6p. 54 om 2007 2.);

2. kozamo moBa e Heobxogumo om MeguuuHcka 2aegHa mouka no npeueHka Ha Auuama no YA. 4, kamo 8 mosu cayuai 8
peuenmama ce nocoyBam npuyuHume, koumo HaAazam u3noA3BaHemo Ha noco4eHomo mbpaoBcko HaumeHoBaHue.

Ya. 10. Mpu npegnucBaxe Ha Bceku omgeaeH AekapcmBeH npogykm Auuemo no YA. 4 e 3agbAkeHo ga ce uHpopmupa om
nauueHma 3a npegwecmBawo uAu conbmemBauwlo AeveHue ¢ gpyau AekapcmBeHu npogykmu.

Pa3sgen Il
MpegnucBaHe Ha nekapcmBeHu npogykmu, cogbpkalwu HapkomuyHu BewecmBa

Ua. 11. (1) Usm. - [JB, 6p. 81 om 2013 2.) NpegnucBaHemo Ha AekapcmBeHu npogykmu, cogopkawiu HapkomuyHu BewecmBa,
ce u3BbplwiBa Ha cneyuaAHa peuenmypHa baadka, npegocmaBena om MuxucmepcmBomo Ha 3gpaBeona3BaHemo, ¢ XKoAm uBam - 3a
AekapcmBeHu npogykmu, cogopkawiu HapkomuyHu BewecmBa om npuaoXkeHue N2 2 kom yA. 3, m. 2 om Hapegbama 3a pega 3a
kaacuduuupaHe Ha pacmeHuama u BewecmBama kamo HapkomuyHu, u cbc 3eAeH uBam - 3a AekapcmBeHu npogykmu, Cogbpkawiu
HapkomuyHu BewecmBa om npuaoxkeHue N2 3 kom ua. 3, m. 3 om Hapegbama 3a pega 3a knacuduuupaHe Ha pacmeHuama u
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BewecmBama kamo HapkomuyHu.

(2) NekapcmBeHume npogykmu no npuAoXkeHue N2 5, cogobpkawiu HapkomuyHu BewecmBa 8 kombuHauus, ce npegnucBam Ha
peuenmypHama 6Aanka no aa. 1 coC 3eAeH uBam.

(3) CneuuanHama peuenmypHa baaHka ce omneyamBa 8 mpu ek3eMnAApa Ha XuMu3upaHa xapmua u cogbpka 0CBeH gaHHUmMe
N0 YA. 7 U CAEGHUME ONLAHUMEAHU gaHHU:

1. cepusa u HomMep Ha peuenmypHama bAaHka;

2. Hagnuc "[okymeHm, kodmo nogaeXu Ha cneuuaneH omyem".

(4) Cpokom Ha BaaugHOCmM Ha cneyuaaHama peuenma e 7 gHu om gamama Ha usgaBaHemo a.

Ya. 12. (1) Peuenmama ce usgaBa 8 mpu eksemnaapa, nopBume gBa om koumo ce npegaBam Ha nauueHma, a mpemusam ce
CbxpaHaBa om Aekaps/aekapa no geHmManHa MeguuuHa 8 npogbAkeHue Ha egHa 20guHa U ce npegocmaBa Ha KoHmpoAHUMeE op2aHu
npu npoBepka.

(2) M3m. - [1B, 6p. 94 om 2011 2.) Caeg usmuyare Ha cpoka no aA. 1 peuenmume ce npegaBam ¢ npueMHo-npegaBameneH
npomokoA Ha uHcnekmopume 8 P3W, koumo 2au coxpaHaBam 3a cpok 10 20guHu, caeg koemo ce yHuwoXkaBam om komucus,
onpegeAeHa coc 3anoBeg Ha gupekmopa Ha P3I.

(3) (Omm. - 1B, 6p. 81 om 2013 2.)

(4) Kozamo aekapcmBeHuam npogykm ce 3anaawa om HauuoHaaHama 3gpaBHoocuaypumeaHa kaca (H30K), aekapam
3agbrkumeAHo nonoABa koga Ha H30K Ha cbomBemHus aekapcmBeH npogykm u MKB koga Ha 3aboAaaBaHemo Cb2AacHO
Hapegbama no yA. 45, aa. 3 om 3akoHa 3a 3gpaBHomo ocuzypaBane (330).

(5) Mo npeuenka Ha Aekapa Ha egHa peuenmypHa 6aanka moXe ga ce npegnucBa noBeye om eguH AekapcmBeH npogykm,
cbgbpkaw, HapkomuyHu BewecmBa.

(6) 3abpansBa ce npegnucBaHemo Ha AekapcmBeHu npogykmu, koumo He cbgbpkam HapkomuyHu BewecmBa, Ha cneuuaaHume
peuenmypHu 6aaHku.

Ya. 13. (Omm. - [IB, 6p. 81 om 2013 2.)

Ya. 14. MNpu npegnucBane Ha AekapcmBeHu npogykmu, cbgbpkawu HapkomuyHu BewecmBa, ce cnazBam caegHume
usuckBaHus:

1. koauuecmBomo Ha AekapcmBeHume npogykmu ce usnucBa ¢ uugpu u ¢ gymu;

2. koausecmBomo Ha npegnucaHus AekapcmBeH npogykm He moxXke ga HagBuwaBa mepaneBmuyHama go3sa 3a 30 gHu.

Ya. 15. (fon. - [IB, 6p. 81 om 2013 e., uam. - [iB, 6p. 104 om 2013 2.) NekapcmBeHu npogykmu, cogbpkatuiu
emuAMopduH, kogeuH, GeHobapbuman u mpamagoa 8 koauvecmBa go 50 m2 3a go308a eguHuua 8 kombuHauus ¢ gpyau
AekapcmBeHu BewecmBa, ce npegnucBam Ha 0bukHoBeHa peuenmypHa baaHka 3a egHokpamHo omnyckaHe u 8 koauyecmBa,
Cob0bpas3eHu ¢ gHeBHama go3upoBka, 3a He noBeuye om 30 gHu.

Ya. 16. Mpu npegnucBane Ha Bceku omgeneH AekapcmBeH npogykm AuUemo no YA. 4 e 3agbAKeHo ga ce UHdopmupa om
nauueHma 3a npegwecmBawo uAu conbmemBauwlo AeveHue ¢ gpyau AekapcmBeHu npogykmu.

Pa3sgen llI
MpegnucBaxe Ha nekapcmBenu npogykmu, 3anaawanu om penybaukanckus 6logkem 3a neueHuemo Ha 6vAzapckume 2pakgaHu
3a 3abonaBaHus, u3BouH 06xBama Ha 3agbakumeAaHomo 3gpaBHo ocuzypaBane

Ya. 17. N\ekapume mMo2am ga npegnucBam aekapcmBeHu npogykmu, 3anAawaHu cbe cpegecmBa om penybaukaHckus 6logkem 3a
AeYeHuUe Ha 3a60AABaHus, u3BoH 06xBama Ha 3agbakumeaHomo 3gpaBHo ocuaypABaHe cbaaacHo Hapegba N2 34 om 2005 2. 3a
pega 3a 3anaawaHe om penybaukanckua blogkem Ha AeueHuemo Ha Goa2apckume 2pakgaHu 3a 3a6oaABaHus, u3BoH 06xBama Ha
3agbAkumeAHomo 3gpaBHo ocuaypaBanxe.

Ya. 18. AekapcmBeHume npogykmu no yA. 17 ce npegnucBam Ha peuenmypHa baanka, coomBemHo AekapcmBeH Aucm,
CbanacHo npuaoxkeHua N2 8 u 7 Ha Hapegba N2 34 om 2005 2. 3a pega 3a 3anaawaHe om penybaukaHckua blogkem Ha AeueHuemo
Ha 6bAcapckume 2pakgaHu 3a 3ab0AABaHuA, u3BbH 06xBama Ha 3agbAKuMEAHOMO 3gpaBHo ocuaypABaHe.

Ya. 19. KoausecmBomo Ha npegnucaHume AekapcmBeHu npogykmu caegBa ga cbomBemcmBa Ha cpokoBeme no YA. 22 om
Hapegba N2 34 om 2005 2. 3a pega 3a 3anaawaHe om penybaukaHckua blogkem Ha AeueHuemo Ha 6bacapckume 2pakgaHu 3a
3ab0AABaHuA, u3BbH 06xBama Ha 3agbAkumeAHomO 3gpaBHo ocuzypaBaHe U yA. 14 om masu Hapegba.

Ya. 20. Mpegnucanume aekapcmBeHu npogykmu no pega Ha yA. 18 ce BnucBam B8 meguuuHckama gokymeHmauus Ha nauueHma.

Ya. 21. (1) AekapcmBeHu npogykmu 3a nauueHmu, koumo ce aekyBam npu ambyaamopHu ycaoBus, ce npegnucBam Ha
peuenmypHa baaHka coeaacHo npuaoXkeHue N2 8 om Hapegba N2 34 om 2005 2. 3a pega 3a 3anaawaHe om penybaukanckus
blogkem Ha AeueHuemo Ha 6ba2apckume 2pakgaHu 3a 3a60AABaHuA, u3BoH 06xBama Ha 3agbakumeAHomo 3gpaBHo ocuaypABate,
koamo ce usgaBa 8 gBa eksemnaapa. [MopBuam ek3emnaaAp ce CoxpaHaBa B8 anmekama, a Bmopuam - 8 cuemoBogcmBomo Ha
cbomBemHomo AeuebHo 3aBegeHue B npogbakeHuUe Ha 5 20gUHU.

(2) NekapcmBeHu npogykmu 3a nauueHmu, koumo ce AekyBam npu cmauuoHapHu ycaoBus, ce npegnucBam Ha AekapcmBeH
Aucm cbaaacHo npuaokeHue N2 7 om Hapegba N2 34 om 2005 2. 3a pega 3a 3anAawade om penybaukanckus tlogkem Ha
AeYeHUemo Ha bbA2apckume epakgaHu 3a 3a60AABaHusA, u3BoH 06xBama Ha 3agbakumeAHomo 3gpaBHo ocuaypABate, kolimo ce
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u3gaBa 8 mpu ek3emnaapa. MopBuam ek3aemnaap ce coxpaHaBa B8 anmekama Ha coomBemHomo AeuebHO 3aBegeHue, Bmopuam - 8
c4yemoBogcmBomo, a mpemuam - 8 omgeaeHuemo. Cpokbm Ha CbXxpaHeHue Ha AekapcmBeHua Aucm e 5 20guHuU.
Ya. 22. Peuenmume no yA. 18 ca BaaugHu 3a cpok 15 gHU om gamama Ha usgaBaHemo um.

Pa3zgen IV
MpegnucBaxe Ha nekapcmBeHu npogykmu, 3anaawaHu HanbAHO uAu Yacmuyso om H30K

Ya. 23. (1) (don. - [B, 6p. 81 om 2013 2.) Auuama no uA. 4, aA. 1, pabomeuuu B AeuedHU 3aBegeHus 3a u3BbHOOAHUYHA
nomoLu, B usnvAHeHue Ha go2oBop ¢ H30K mozam ga npegnucBam aekapcmBeHu npogykmu no uA. 262, a. 6, m. 1 om 3akoHa 3a
AekapcmBeHume npogykmu 8 XymaHHama MeguuuHa (SAMXM) 3a AeueHue Ha 3agbAkumeAHo 3gpaBHoocu2ypeHu Auua (330A),
3anAawaHu HanbAHO UAU YacmuyHo om H30K 3a gomawHo AeYeHUe Ha mepumopuAma Ha cmpaHama 3a 3aboAABaHusA, onpegeAeHu
C Hapegbama no uA. 45, aa. 3 330.

(2) N3BvH cayyaume no aa. 1 aekapcmBeHu npogykmu, 3anAawlaHu HanbAHO UAU YacmuyHo om H30K, mozam ga ce
npegnucBam om Aekapu/Aekapu no geHmaaHa MeguuuHa, pabomewu B Ae4ebHU 3aBegeHus 3a U3BbHOOAHUYHA NOMOW, NO YA. 5, aA.
1 om 3akoHa 3a AeuebHUME 3aBegeHus, koumo ca kom MuHucmepcmBomo Ha npaBocbguemo.

(3) AekapcmBeHu npogykmu, 3anAawlaHu HanbAHO UAU YacmuyHo om H30K, mozam ga 6bgam npegnucBaHu Ha
3gpaBHoocu2ypeHu bbazapcku epakgaHu, auua ¢ npaBo Ha 3gpaBHo ocuaypABaHe, ygocmoBepeHo om gpyaa gopXkaBa - uaeHka Ha
EC, uau cvaaacHo gBycmpaHHu cno2ogou.

(4) M3m. - [IB, 6p. 81 om 2013 2.) Auuama no ua. 4, aa. 1, cneuuaaucmu no npoduaa Ha 3aboasBaHemo, pabomeuiu no
go20B8op ¢ H30K B aeuedHu 3aBegeHus 3a U3BLHOOAHUYHA NOMOLL, UAU Cneuuaausupasu komucuu 8 AeuedHU 3aBegeHus 3a BOAHUYHA
nomouwl, ckaloyuau gozoBop ¢ H30K, mozam ga usgaBam npomokoAu 3a npegnucBaHe Ha AekapcmBeHu npogykmu, 3anAawadu om
H30K/PeauoHaaHama 3gpaBHoocuaypumeana kaca (P30K).

Yn. 23a. (HoB - 4B, 6p. 81 om 2013 2.) (1) Auuama no YA. 4, aa. 1, pabomeuwiu 8 Ae4ebHU 3aBegeHus - U3NbAHUMEAU Ha
npouegypu 3a acucmupaxa penpogykuusa no go2zoBop ¢ H30K, npegnucBam Ha 330/ aekapcmBeHu npogykmu 3a koHmMpoAupaHa
0BapuaAHa (xunep)cmumyAauus.

(2) NekapcmBeHume npogykmu 3a koHmpoAupaHa oBapuaaHa (xunep)cmumyaauus ce npegnucBam ¢ Mpomokoa 3a
koHmpoAupaHa oBapuaAHa xunepcmumyAauus coeaacHo pasgea VI, m. 5.6 u pasgea IX, m. 3.2 om npuaoXkeHue N2 1 kom ua. 1, aa. 1,
m. 1 om Hapegb6a N2 28 om 2007 2. 3a geliHocmu no acucmupana penpogykuus (OB, 6p. 55 om 2007 2.).

Y. 24. (1) Usm. - [B, 6p. 81 om 2013 2.) NekapcmBeHume npogykmu, KOumo HanbAHO UAU YaCMUYHO Ce 3anAawam om
H30K 3a gomawHo AeyeHue, ce npegnucBam Ha peuenmypHa daaHka (obpaseu M3 - H30K N2 5 no npunoxkeHue N2 6), peuenmypHa
oAaHka (o6paseu M3 - H30K N2 5A no npunoXkeHue N2 7) uau 3a max ce usgaBa npomokoa (06paseu, no npuaoxkeHue N2 8) no peg,
onpegeAeH 8 HauuoHaAHUMe pamkoBu go2oBopu no yA. 53, aa. 1 330.

(2) PeuenmypHume 6AaHku no aa. 1 ce usgaBam, kakmo caegBa:

1. peuenmypHa baaHka (o6paseu M3 - H30K N2 5 no npuaoxkeHue N2 6) - 3a npegnucBaHe Ha AekapcmBeHu npogykmu 3a
AEYEHUEe Ha 3aboaaBaHuA, B koauuecmBa 3a He noBeye om 30 gHu;

2. peuenmypHa baaHka (obpaseu M3 - H30K N2 5A no npuaoxkeHue N2 7) - 3a npegnucBane Ha aekapcmBeHu npogykmu 3a
AEYEHUE Ha XPOHUYHU 3aboAABaHuA, 8 koauuecmBa 3a He noBeye om 90 gHu.

(3) HenonwAHeHUMe noaema B peuenmypHume 6AaHku no aa. 1 ce aHyAupam cuc 3Hak "Z".

(4) PeuenmypHume 6aaHku no aa. 1 ce usgaBam 8 gBa eksemnaspa.

(5) Auuama no yA. 23 mozam ga pasnevyamBam obpasuume Ha gokymeHmume no aa. 1, kamo cowume cogbpkam
3agbakumeAHo Bcuuku pekBusumu.

Yn. 24a. (HoB - [IB, bp. 15 om 2014 2.) Koeamo Ha 330A ce npegnucBam aekapcmBeHu npogykmu, ¢ uskaloueHue Ha
AekapcmBeHume npogykmu no yA. 174 3AMXM, 3anaawiaHu HanbAHO uAu yacmuyxo om H30K, peuenmypHume 6AaHKu no YA.

24 caegBa ga cogbpkam Bcuuku gaHHU, nocoveHu BnpuAoxkeHue N2 4a, kozamo ce naaHupa ga ce usnoAHsABam B gpyaa gbpkaBa
yneHka.

Ya. 25. (1) Auuama no yA. 23 BnucBam 8 ambyaamopHusa aucm, koimo ce coxpaHaBa 8 gocuemo Ha 330\ 3a omyemHocm u
koHMPpOA, cAegHUMeE gaHHU om peuenmume no YA. 24, aa. 1: kog Ha H30K, MKB kog Ha 3aboAaBaHemo no Hapegbama no YA. 45, aa.
3 330, cuznamypa, npegnucaHo koauuecmBo u gHume, 3a koumo e gocmamubyHo npegnucaHomo koAuvecmBo.

(2) damama Ha u3gaBaHe Ha peuenmama cAegBa ga cbBnaga ¢ gamama Ha u3gaBaHe Ha ambyAamopHUA Aucm.

Ya. 26. (1) Auuama no yA. 23 umam npaBo ga npegnucBam Ha egHa peugnmypHa 6aanka go mpu AekapcmBeHu npogykma,
cBoup3aHu ¢ AeYEeHUEMO Ha g0 MPU pasAUYHU 3ab0AABaHUA, a HAa eguH npomokoA - eguH AekapcmBeH npogykm 8 go mpu go3oB8u
eguHULU 32 egHO 3aboAABaHe.

(2) MpomeHu B npegnucanume AekapcmBeHu npogykmu no peuenmypHa 6aanka (obpaseu M3 - H30K N2 5 no npuaoXkeHue N2 6)
Moxke ga npaBu camo Aekapam/aekapam no geHmaAHa MeguuuHa, Uu3gaa peuenmama, kamo 3a ugama CbluAm aHyAupa
Heu3NbAHEHama peuenma u u3gaBa HoBa.

(3) MpomeHu B npegnucanume AekapcmBeHu npogykmu no peuenmypHa 6aanka (0bpaseu M3 - H30K N2 5A no npuaokeHue N2
7) moXe ga npaBu camo Aekapam/aekapam no geHmaAHa MeguuuHa, usgaa peuenmama, kamo 3a ueAma CoWuAam aHyaupa
HEU3NbAHEHUMe ompA3bUU OM Hed U u3gaBa HoBa.
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(4) B cayyaume no aA. 2 u 3 auuama no yA. 23 3agomkumeaHo usuckBam om 330/ peuenmypHume 6AaHKU UAU OMPA3bUU OM
peuenmypHu 6aanku, koumo nogaexkam Ha aHyAupaHe. AHyAUpaHume peuenmypHu 6AaHKU UAU OMPA3bUU OM peuenmypHU 6AaHKu
ce cbxpaHaBam B gocuemo Ha 330A, npukpeneHu kbM ambyAamopHUA AUCM OM gamama Ha mAXHOMO u3gaBaHe.

(5) Mpu uskalouBaHe Ha AekapcmBeHu npogykmu om no3umuBHuA AekapcmBeH cnucok usgageHume peuenmu ce aHyAupam no
pega Ha aA. 2, 3 u 4, kamo nauueHmume He 3anAawam cymama no yA. 37, aa. 1, m. 1 330, ako He ce Hanaza oka3BaHe Ha
MeguuuHcka nomou,

Ya. 27. (1) Auuama no yA. 23 umam npaBo ga npegnucBam aekapcmBeHu npogykmu, 3a koumo H30K HanbAHO UAU YaCMUYHO
3anAawa, 8 caegHume koauvecmBa:

1. 33 AeYEHUE HAa ocmpu CbcmoAHUA - AekapcmBeHnu npogykmu 3a He noBeye om 10 gHu;

2. 32 ABYEHUE HA XPOHUYHU 3a60AABaHuUA - AekapcmBeHu npogykmu 3a He noBeye om 90 gHU, npegnucaHu Ha go mpu ompA3bka
om peuenmypHa baaHka (o6paseu M3 - H30K N2 5A nonpuaokeHue N2 7) uau Ha peuenmypHa 6aaHka (obpaseu M3 - H30K N2 5
no npuaoXeHue N 6).

(2) Auuama no ya. 23 nocouyBam B peuenmypHume 6AaHku no yA. 24, aa. 1 u 8 ambyaamopHusa aucm cpoka, 3a kodmo ce
npegnucBa.

(3) B cayyaume no aa. 1, m. 2 ce npegnucBam AekapcmBeHu npogykmu Ha eguH ompA3bk 3a He noBeyve om 30 gHu, ocBeH
kozamo auncBa nogxogawa onakoBka cbaaacHo cnucbka no Ya. 262, an. 1 om 3akoHa 3a AekapcmBeHume npogykmu 8 xymaHHama
MeguuuHa (SAMXM).

Ya. 28. Ha peuenmypHume 6aaHku no ua. 24, an. 1 He mo2am ga 6bgam npegnucBaHu egHoBpemeHHO AekapcmBeHu npogykmu:

1. HazHayeHu ¢ npomokoA no YA. 24, an. 1 u makuBa, koumo He ca HasHayeHu ¢ makbB npomokoa,

2. HasHayveHu ¢ noBeye om eguH npomokoa no YA. 24, aa. 1.

Ya. 29. (1) Auuama no yA. 23 ca grokHu ga yBegomam 330A - pecn. He208 pogumeA, HaCMOOHUK UAU NONEYUMEA, UAU AUUEMO
no ua. 162, an. 3 om 3akoHa 3a 3gpaBemo, 3a Buga Ha npegnucaHume AekapcmBeHu npogykmu, maxHomo gedcmBue, HeXkeAaHu
AekapcmBeHu peakuuu, peg u HaYUH Ha npuemae, 3a cymama, koamo caegBa ga 3anaamu, ako AekapcmBeHusm npogykm ce
3anaawa yacmuyso om H30K.

(2) YBegomaBaHemo Ha 330, pecn. HeeoBusa pogumeA, HaCMOGHUK, NONEYUMEA UAU AUUEMO NO YA. 162, an. 3 om 3akoHa 3a
3gpaBemo, ce ygocmoBepaBa ¢ nognuca My B ambyAamopHUA Aucm.

Ya. 30. (1) Peuenmume, usnucaHu no pega Ha mo3u pasgeA, umam cpok Ha BaaugHoCcm cyumaHo om gamama Ha usgaBaHe,
kakmo caegBa:

1. go 15 kaneHgapHu gHU - 3a peuenmypHa baaHka (o6paseu M3 - H30K N2 5 no npuaoxkeHue N2 6) u 3a ompasbk A om
peuenmypHa baaHka (o6paseu M3 - H30K N2 5A no npunoXkeHue N2 7);

2. go 45 kaneHgapHu gHU - 3a ompa3sbk B om peuenmypHa dAaanka (0bpaseu M3 - H30K N2 5A nonpunoXeHue N2 7);

3. go 75 kaneHgapHu gHU - 3a ompasbk C om peuenmypHa 6aanka (obpaseu, M3 - H30K N2 5A nonpunoXkeHue N2 7).

(2) OmgeAHume ompA3buu Ha peuenmypHa 6aanka (0bpaseu M3 - H30K N2 5A no npuaokeHue N2 7) ce usnbAHABam
nocaegoBameAHo 8 caegHume cpokoBe cyumaHo om gamama Ha usgaBaHemo U:

1. go 15 kaneHgapHU gHU - 3a ompA3bk A;

2. om 30 go 45 kaneHgapHu gHU - 32 ompA3bK B;

3. om 60 go 75 kaneHgapHU gHU - 32 ompA3bk C.

(3) (Usm. - [1B, 6p. 81 om 2013 2.) NMpomokoaume no YA. 24, aA. 1 umam cpok Ha BaaugHocm go 180 kareHgapHU gHU cyumaHo
om gamama Ha 3aB8epaBanemo um B8 PezuoHanHama 3gpaBHoocua2ypumeara kaca.

Pasgea V
MpegnucBaxe Ha nekapcmBeHu npogykmu B reyebHu 3aBegeHus CbC cmauuoHap
(HoB - [1B, 6p. 81 om 2013 &.)

Ya. 30a. (HoB - 4B, 6p. 81 om 2013 2.) (1) MpegnucBaHemo Ha AekapcmBeHu npogykmu B AeuebHU 3aBegeHun CbC cmMauuoHap
3a X0CnumMaAu3upaHu nauueHmu ce u3BopwBa Ha AekapcmBeH Aucm cb2AacHo npuroXkeHue N2 8a.

(2) NekapcmBeHuam aucm no npuAoXkeHue N2 8a Moxke ga 6bge u 8 enekmpoHHa Gopma.

(3) AekapcmBeHuam aucm no npuAoXkeHue N2 8a ce nonbABa om AekyBawusa aekap B gB8a eksemnaspa, nognucBa ce om
HayaAHuka Ha omgeAeHuemo - NbpBuAm e 3a boAHUYHama anmeka, a Bmopuam - ce npegaBa 8 omgeaeHUemo, 3aegHo ¢
AekapcmBeHume npogykmu. Cpokbm Ha coxpaHeHue Ha AekapcmBeHus aucm e 5 20guHU.

Ya. 306. (HoB - [B, 6p. 81 om 2013 2.) (1) MpegnucBaHemo Ha AekapcmBeHu npogykmu, cogbpkawu HapkomuyHu BewecmBa
om npuaoXkeHua N2 2 u 3 kom yA. 3, m. 2 u 3 om Hapegbama 3a pega 3a kaacuuuupaHe Ha pacmeHusma u BewecmBama kamo
HapkomuyHu, B AeyebHUME 3aBegeHuA CbC CMauuoHap 3a Xocnumaau3upaHume 60AHU ce u3BbpwBa Ha omgeAeH AekapcmBeH
Aucm.

(2) NekapcmBeHusm aucm no aA. 1 ce nonbABa om AekyBauwius Aekap 8 gBa eksemnaapa, nognucBa ce om HavaaHuka Ha
omgeAeHuemo - nbpBuam e 3a 6oaHuYHama anmeka, a Bmopuam ce npegaBa 8 omgeaeHUemo 3aegHo ¢ AekapcmBeHume
npogykmu. Cpokbm Ha cbxpaHeHue Ha AekapcmBeHua Aucm e 5 20guHu.
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Ya. 308. (HoB - B, 6p. 81 om 2013 2.) (1) NpegnucBanemo Ha AekapcmBeHu npogykmu no ya. 302, aA. 4, m. 2 ce u3BopwBa
Ha cneuuaAHUme peuenmypHu 6AaHku no ya. 11.

(2) CneuuanHama peuenmypHa baaHka no aa. 1 ce usgaBa 8 mpu eksemnaspa, nopBume gB8a om koumo ce npegaBam om
nauueHma 8 6oAHUYHama anmeka, a mpemuam ce cbxpaHABa om AekyBawua Aekap.

(3) NMpegnucaHume AekapcmBeHu npogykmu no aa. 1 ce BnucBam B meguuuHckama gokymeHmauus Ha nauueHma.

Ya. 302. (HoB - [IB, 6p. 81 om 2013 2.) (1) AekapcmBeHu npogykmu no yA. 262, aA. 6, m. 2 3AMXM, 3anAawiaHu HanbAHO om
H30K, mo2am ga npegnucBam Auuama no uA. 4, aa. 1, pabomewu 8 AeuebHU 3aBegeHun 3a 6oAHUYHA NOMOLLL NO KAUHUYHU
nbmeku/KAuHuYHU npouegypu/npouegypu noHapegba N2 40 om 2004 2. 3a onpegeAsHe Ha 0CHOBHUA nakem om 3gpaBHu gedHocmu,
2apaHmupan om blogkema Ha HauuoHaaHama 3gpaBHoocuaypumenana kaca (1B, 6p. 112 om 2004 2.).

(2) Kozamo cvenacHo Hapegbama no aa. 1 aekapcmBeHume npogykmu 3a 3anokauecmBeHu 3aboaaBaHus ce 3anaawam om H30K
u3BoH ueHama Ha kauHuyHume nomeku/kKAuHUYHUME NPOLUEgypU, Colume ce npegnucBam u npuAazam Cv2AacHoO
mepaneBmuyHUMe cxeMu 3a AeveHue 8 coomBemcmeBue ¢ HauuoHaAHUA pamkoB go2oBop 3a MeguuuHckume gedHocmMu No YA. 53,
aa. 1 330.

(3) AekapcmBeHume npogykmu no an. 2, ¢ uskaloueHue Ha onuougHume aHaazemuuy, ce npegnucBam no npegaoXkeHue Ha
AekyBawus aekap/aekap no geHmaaHa MeguuuHa, koemo ce 0goobpaBa om komucus 8 cbcmaB om Hal-maako mpuma Aekapu,
onpegeAeHa coC 3anoBeg Ha pokoBogumeaa Ha AeuebHomo 3aBegeHue. 3a cBoama paboma komucuama u320mBa npomokoA no
0bpaseu cvbaaacHonpuaoxkeHue N2 86, kolimo Baxku 3a cpok wecm meceua.

(4) Auuama no aa. 1 mozam ga npegnucBam Ha 330A cbe 3n0kayecmBeHu 3a60AaBaHusA AekapcmBeHu npogykmu 3a
AeveHue/npogbakaBaHe Ha AeveHuemMo B u3BobH cmauuoHapHu yeaoBus, kakmo caegBa:

1. nekapcmBeHu npogykmu 3a nepopaAHa npuugAHa npomuBomymopHa mepanus U nepopaAHa Xxumuomepanus - npu
gexocnumaau3sauus Ha 330A, aekyBaHu 8 colomo AeuebHO 3aBegeHue No KAUHUYHU Nbmeku UAU KAUHUYHA npouegypa 3a CUCMEMHO
AekapcmBeHo AeueHue npu 3AokavecmBeHu 3aboAaBaHus;

2. ONUOUGHU aHaA2emuuu - Npu gucnaHcepHo HabAlogeHue npu 3aokayecmBeHu 3a60AABaHUA U Npu BPOgeHU XemMamoAO2UYHU
3ab0AABaHuA.

(5) B cayyaume no aa. 4, m. 1 330/ caegBa ga ca aekyBanu no kauxuuxu nomeku, nocoueHu BnpuaokeHue N2 5 Ha Hapegba N2
40 om 2004 2. 3a onpegeAaHe Ha 0CHOBHUA nakem om 3gpaBHu gediHocmu, 2apaHmupaH om blogXkema Ha HauuoHaAHama
3gpaBHoocuzypumeaHa kaca, npu koumo cmoiHocmma Ha AekapcmBeHume npogykmu ce 3anaawa om H30K u3BobH ugHama Ha
nomekama.

Ya. 30g. (HoB - 4B, 6p. 81 om 2013 2.) (1) AekapcmBeHume npogykmu no ua. 302, aA. 4, m. 1 ce npegnucBam Ha
peuenmypHa baaHka (o6paseu M3 H30K N2 6 no npunoxkeHue N2 88) 3a AeueHue Ha 3n0kayecmBeHu 3a60AABaHuA B koauvecmBa 3a
He noBeye om 30 gHU.

(2) PeuenmypHama 6aaHka no aa. 1 ce usgaBa 8 gBa eksemnaapa, nbpBuam om koumo ce npegaBa Ypes nauueHma Ha
anmekama Ha Ae4ebHOMO 3aBegeHue CbC cmauuoHap, a BmopuAm ce cbxpaHaBa om AekyBawusa Aekap/aekap no geHmanHa
MeguuuHa.

(3) Peuenmume ca BaaugHu 3a cpok 15 gHu om gamama Ha usgaBaHemo um.

(4) Auuama no ua. 302, ar. 1 mozam ga pasnedyamBam o6pasuume Ha gokymeHmume no aA. 1, kamo cowume cogbpkam
3agbakumeAHo Bcuuku pekBusumu.

I'naBa yemBvpma
OTNYCKAHE HA AEKAPCTBEHI NPOAYKTI
Pa3zgen |
MpuemaHe u usnbaHeHue Ha nekapcmBeHume npegnucanus

Ya. 31. MNpu npuemanemo Ha peuenmume u AekapcmBeHume aucmoBe mazucmbp-dapmaueBmvbm ce 3agbakaba ga:

1. npoBepaBa gaau ca cnasequ usuckBanusma Ha 2naBu Bmopa u mpema;

2. He omnycka AekapcmBeHu npogykmu cpewly maAoHu 3a omcmbnka UAU gpyau gONbAHUMEAHU Mamepuaau, HenpegBugeHu 8
masu Hapegba uau 3ATXM;

3. (usm. - B, 6p. 81 om 2013 2.) ocmodHocmaABa npegnucaHume AekapcmBeHu npogykmu u ce nognucBa; cnomazameAHume
Mamepuaau u onakoBkume, koumo ce usnoAasBam 3a AekapcmBeHu npogykmu, npuzomBeHu no MazucmpaaHa u gpapmakoneiHa
peuenmypa 8 anmekume, ce BnucBam no Bug u koauyecmBo u ce ocmoliHocmABam co2AaacHo Hapegbama 3a ycaoBuama,
npaBuAama u pega 3a peayAupaHe U pesucmpupaHe Ha ueHume Ha AekapcmBeHume npogykmu, npuema ¢ NMocmanoBaeHue N2 97 Ha
MuHucmepcku cvBem om 2013 2. (HB, 6p. 40 om 2013 2.);

4. BnucBa Bcaka usnbAHeHa peuenma 8 gHeBHuk 3a pecucmpupaHe Ha peuenmu.

Ya. 32. (1) B anmekama 3agomkumeAHo ce coxpaHaBa B8 npogbAXkeHue Ha nem 20guHU UHpopMauua 3a:

1. npuemume U U3NbAHEHUME peuenmu;

2. noAyyeHume AekapcmBeHu npogykmu no napmugu.

(2) Ha 2bp6a Ha Bcska peuenma Mazucmop-papMaueBmom nocmaBa neyam, kolmo cbgopxka:
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1. HoMepa u gamama Ha paspelueHuemo 3a omkpuBaHe Ha anmekama;

2. HOMepa U gamama Ha NnpuemMaHe Ha peuenmama;

3. nognuc Ha U3NbAHUAUA NPegnucaHuemo;

4. nognuc Ha omnycHaaus AekapcmBeHume npogykmu.

Ya. 33. (1) B anmekume peuenmume ce u3nbAHABAM NPUOPUMEMHO NO CAEgHUA Peg:

1. peuenmu ¢ ykasaHue "uumo", "uumucumo" UAu "cmamum" ce u3nbAHABam He3abaBHo, kamo Bopxy maAx ce ombead3Ba yacom
Ha nocmbnBaHemo 8 anmekama u Ha U3NbAHEHUEMO UM;

2. peuenmu 3a geua go 14 20guHu;

3. Bcuyku ocmanaAu peuenmu ce u3nbAHABaM No pega Ha nocmbnBaHemo um.

(2) AekapcmBeHu npogykmu, npuzomBeHu no MazucmpaaHa u gapmakonedHa peuenmypa, ce npuzomBam 8 pamkume Ha 24
yaca Om npuemaHemo Ha peugnmama.

Ya. 34. (1) Mpu omnyckaHe Ha npegnucasu AekapcmBeHu npogykmu ce cna3Ba cAegHUAM peg:

1. (uam. - [IB, 6p. 81 om 2013 2.) koezamo AekapcmBeHusm npogykm e npegnucaH upe3 mexKgyHapogHO HENAMEHMHO UAU
(hapmakoneliHo HaumeHoBaHue Ha AekapcmBeHomo BewecmBo, ce omnycka AekapcmBeH npogykm, pa3peweH 3a ynompeba 8
cmpaHama, kodmo cogbpka npegnucasomo akmuBHo BewecmBo, kamo 3agbAkumeaHo ce cnazBam npegnucaHama AekapcmBeHa
(Hopma u koauuecmBomo B8 go3oBa eguHuua;

2. kozamo aekapcmBeHusm npogykm e npegnucaH nog mbp208cko HaumeHoBaHue, ce omnycka MOYHO npegnucaHuAam
npogykm.

(2) Kozamo anmekama He pasnoAaza ¢ npegnucaHus AekapcmBeH npogykm, Mazucmop- Gapmaue8mbm e grvkeH ga 20
ocuzypu 8 cpok go 24 yaca. B mo3u cAyyall gamama u Yacbm Ha nocmbnBaHemo Ha peuenmama ce ompasaBam Bopxy Hes.

Ya. 35. (1) Creg omnyckaHemo Ha npegnucaHume aekapcmBeHu npogykmu peugnmama ce 8pblua Ha npuHocumena d.

(2) M3m. - [1B, 6p. 94 om 2011 2.) B anmekume Ha Ae4ebHUMe 3aBegeHun CbC cmauuoHap, ckalouuau gozoBop no pega
Ha Hapeg6a N2 34 om 2005 2. 3a pega 3a 3anAawaHe om penybaukaHckusa blogxkem Ha AeueHUemo Ha bbAa2apckume 2pakgaHu 3a
3ab0AABaHuA, U3BvLH 06xBama Ha 3agbAkuMeAHOMO 3gpaBHo ocuzypAaBaHe, ce 3agbpka eguHuaAm ek3eMnAAp Ha peuenmama.

(3) B anmekama ce 3agopkam B8mopusam eksemnaap om peuenmume obpaseu M3 - H30K N2 5 nonpuaokeHue N2 6, Bmopusm
ek3emnaap om ompAa3souume Ha peuenmypHa 6aanka obpaseu M3 - H30K N2 5A no npuaoxkenue N2 7 u konua om npomokoaume
(0o6paseu no npuaoxkeHue N2 8), yuumo pekBusumu He ce nonbaBam om anmekama u koumo ce cbxpaHaBam B8 anmekama egHa
20QgUHa, CYUMAHO 0M gamama Ha MAXHOMO U3NbAHEHUE.

Ya. 36. Mpu omnyckaHe Ha AekapcmBeHu npogykmu mazucmbp-papmaueBmbm e gavkeH ga npegocmadu uHpopmauus u
coBemu Ha nauueHmume, U3paseHu ACHO, Ha e3uk, AeCeH 3a Bov3npueMaHe, OmHOCHO 6e3onacHomo u edekmuBHOMO npuemaHe u
u3noA3Baxe Ha AekapcmBeHume npogykmu.

Ya. 37. (1) Mpegnucanus, koumo He omzoBapam Ha usuckBaHuama no 2AnaBu Bmopa u mpema, He ce u3nvAHABam.

(2) Mpu Bov3HukHao cbMHEHUE OMHOCHO Npegnucadomo B peuenmama mazucmbup-GapmaueBmobm e gabXkeH, npegu ga
omnycHe AekapcmBeHus npogykm, ga ce koHcyAmupa ¢ npegnucaaun peuenmama Aekap.

Ya. 38. He ce omnyckam aekapcmBeHu npogykmu no konue Ha opu2uHaAHa peuenma.

Ya. 39. Mpegu omnyckaHe Ha AekapcmBeHu npogykmu 6e3 peuenma mMazucmbp-hapmaueBmbm HanoMHA Ha nauueHma npegu
ynompe6a ga npoyeme uHGpopmauuoHHama aucmoBka.

Pa3zgen
Omnyckane Ha nekapcmBenu npogykmu, cogopXkawu HapkomuyHu BewecmBa

Ya. 40. AekapcmBeHu npogykmu, cogopkawu HapkomuyHu BewecmBa, npegnucaHu no pega HazaaBa mpema, pasgen |l ce
omnyckam 8 anmeku, koumo:

1. ca NOAYYUAU AUUEH3UA 33 Mbp20BuA Ha gpedHO U CoxpaHABaHe Ha HapkomuyHu BewecmBa no pega Ha 3KHBIT;

2. Ce Hamupam Ha mepumopuAma Ha obaacmma no MmecmousgaBaHe Ha peuenmama.

Ya. 41. (1) Usm. - [JB, 6p. 81 om 2013 2.) Mpu npuemaHe Ha peuenmume Ma2ucmbp-hapMaueBmom 3agbAKUMEAHO
npoBepsBa gaAu ca cnaseHu usuckBaHuama 3a npegnucBaHe Ha AekapcmBeHu npogykmu, cogopXkawu HapkomuyHu BewecmBa, u
Ha nobpBus ek3emnAAp ombeaa3Ba mpume UMeHa U gaHHUMe om gokymeHma 3a CaMOAUYHOCM Ha NPUHOCUMEAA Ha peuenmama.

(2) M3m. - [B, 6p. 81 om 2013 2.) MbpBume ekaemnaapu om peuenmume ce nogpeXkgam B xpoHoAo2uYeH peg, kamo
Heobxogumama uHdopmauusa om msx ce BvBekga B8 cneuuaaHua peaucmup, cb2AacHo YA. 3 om Hapegba N2 21 om 2000 2. 3a
usuckBaHuama kbm gokymeHmauuama u omyemsocmma npu u3BopwBaHe Ha getiHocmu ¢ HapkomuyHu BewecmBa u AekapcmBeHu
npogykmu, cogopkawu Hapkomuyru BewecmBa (1B, 6p. 86 om 2000 2.).

(3) (am. - B, 6p. 94 om 2011 2.) Bmopume ek3emnAApu 0m peugnmume Ce u3npawiam Ha uHcnekmopa no HapkomuyHume
BewecmBa B P31 no onuc Ha xapmueH u enekmpoHeH Hocumea 8 cpok go 10 gHu caeg kpaa Ha Beeku meceu,

(4) (N3m. - B, 6p. 81 om 2013 2.) Koezamo aekapcmBeHuam npogykm no ua. 262, aa. 6, m. 1 3ANXM, cogbpkaw, HapkomuyHu
BewecmBa, ce 3anaawa om H30K 3a gomawHo AeveHue, anmekama npegaBa Bmopusa ek3emnaap om peuenmama Ha P30K 3a
omyemHocm u koHmpoa Ha Bcako 16-0 u 1-Bo YucAo Ha Meceua.
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(5) (Omm. - 1B, 6p. 81 om 2013 2.)

Ua. 42. (1) Usm. - [JB, 6p. 81 om 2013 2.) MopBume ek3eMnadpu Ha peuenmume, no koumo ca omnycHamu AekapcmBeHu
npogykmu, cbgbpXkaliu HapkomuyHu BewecmBa, ce 3agbpkam 8 anmekama u ce cbxpaHaBam 3a cpok egHa 20guHa, kamo ce
npegcmaBam Ha koHmpoAHUME op2aHu npu npoBepka.

(2) M3m. - [1B, 6p. 94 om 2011 2., usm. - [B, 6p. 81 om 2013 2.) Creg usmuuaHe Ha cpoka no aa. 1 peuenmume ce npegaBam
C npueMHo-npegaBameneH npomokoA Ha uHcnekmopume 8 P3I, koumo 2u coxpaaBam 3a cpok 10 20guHu.

Yna. 43. sm. - [IB, 6p. 81 om 2013 2.) 3abpaHaBa ce omnyckaHe Ha AekapcmBeHu npogykmu no peuenma, npegnucaHu npegu
noBeye om 7 gHu.

Un. 44. (1) Usm. - [JB, 6p. 81 om 2013 2.) 3abpanaBa ce omnyckane Ha AekapcmBeHu npogykmu, Cogopkawiu
HapkomuuHu BewecmBa om npuaoxkeHua N2 2 u 3 kom yA. 3, m. 2 u 3 om Hapegbama 3a pega 3a kanacuguuupaHe Ha pacmeHuama u
BewecmBama kamo HapkomuyHu, 8 koauvecmBa, no-20AemMu 0m npegnucasume.

(2) NMpu ycmanoBaBane Ha HecvomBemcmBua B npegnucaduemo u MakcumaaHo gonycmumama go3a Mazucmop-
(hapmaueBmom B anmekama e gAbXkeH ga ce KoHcyamupa ¢ npegnucaaus peuenmama Aekap.

(3) Mpu HeBob3MOXKHOCM 3a U3NLAHEHUE HA NpegnucaHuemo cAeg koHcyAmauusama no aA. 2 peuenmama ce 8pblua Ha
Aekaps/aekapsa no geHmaaHa MeguuuHa 3a aHyAupaHe.

Ya. 45. 3abpaHaBa ce omnyckaHe Ha AekapcmBeHu npogykmu no pega Ha mo3u pa3geA, koezamo npuHocumeAam Ha peuenmama
e nog 18 20guHu.

Pa3zgen Il
Omnyckane Ha AekapcmBeHu npogykmu, 3anAawadu HanvAHO om M3 u HanbAHO uAu yacmuyio om H30K

Yn. 46. (1) Usm. - [JB, 6p. 94 om 2011 2.) OmnyckaHemo Ha aekapcmBeHu npogykmu, npegnucaHu no pega Ha 2aaBa mpema,
pasgen lll, ce usBopwBa om anmeku Ha AeyebHU 3aBegeHusn Cbe cmauuoHap, ckalouuau go2oBop no pega Ha Hapegba N2 34 om
2005 2. 3a pega 3a 3anAawaxe om penybaukanckua blogkem Ha AeueHuemo Ha 6ba2apckume epakgaHu 3a 3a60AABaHuA, U3BoH
06xBama Ha 3agbAKumeAHOMO 3gpaBHO ocuzypABaHe.

(2) (Omm. - [IB, 6p. 81 om 2013 2.)

(3) (don. - B, 6p. 81 om 2013 2.) OmnyckaHemo Ha AekapcmBeHu npogykmu, npegnucaHu no pega HazaaBa mpema, pasgea
IV, ce usBopwBa om anmeku, pabomewu no gozoBop ¢ H30K ¢ uskaloueHue Ha aekapcmBeHume npogykmu no yA. 302, koumo ce
omnyckam om 60AHUYHUME anmeku.

(4) (HoBa - 1B, 6p. 81 om 2013 2.) Koezamo aekapcmBeHuam npogykm ce omnycka 8 onakoBka, pasauyHa om
okoHuameAHama, ce omoeaa3Bam Bcuuku gaHHU om okoHuameAHama onakoBka Ha npou3Bogumeas u ce npegocmaBa aucmoBkama
3a nauueHma.

(5) (HoBa - [B, 6p. 81 om 2013 2.) Ha obpamHama cmpaHa Ha peuenmama ce 3anuc8am gaHHume om AuyHama kapma
(nacnopm) Ha nauueHma u Ha noAy4yameaa, kozamo AekapcmBeHume npogykmu He ce noAyy4aBam AUYHO OM nauuesma.

Ya. 47. OmnyckaHemo Ha AekapcmBeHu npogykmu, npegnucaHu Ha peuenmypHa daaHka (o6paseu M3 - H30K Ne 5A
no npuaoXeHue N2 7), ce u3BopwBa Ha 30 gHu, kamo gamama Ha u3nbAHeHue Ha Bceku ompasbk ce nocouBa Bopxy He20 U Bopxy
cAegBawus ompAsok.

Ya. 48. (1) Peuenmume u npomokoAume He ce u3noAHABam u ce Bpbliam Ha npuUHoOCUMeAA um, kozamo:

1. peuenmypHama baaHka He cbgbpka U3UAAO NONbAHEHU Bcudku gaHHU;

2. cpokom Ha BaAugHoCcM € u3mekoa;

3. npegnucanuam AekapcmBeH npogykm He ce 3anaawa om M3, om H30K uau He omzoBapsa Ha usuckBaHuama, onpegeaeHu 6
goz0Bopa Ha anmekama ¢ H30K;

4. ca gonycHamu 2pewku u HecbomBemcemBus npu nonbABaHe Ha GAaHKume;

5. 8 cayyaume, ko2amo He ca u3nbAHeHU u3uckBaHuama Ha YA. 7, an. 1, m. 3.

(2) Mazucmbp-hapmaue8mobm, omnyckauw, AekapcmBeHume npogykmu, HAama npaBo ga HaHaca nonpaBku Bopxy
peuenmypHama 6Aanka, ¢ uskaloueHue Ha nonpaBku npu HanpaBeHu om He20 mexHuuecku 2pewku 8 MOMEHMa Ha U3NbAHEHUE Ha
peuenmama. B mo3u cayyald moi ce nognucBa cpewly HanpaBeHama om He20 kopekuus.

Pasgen IV
Omnyckane Ha nekapcmBeHu npogykmu u meguuuncku usgeaus no peuenmu, usgageHu 8 gpy2a gopkaBa unenka
(HoB - [1B, 6p. 15 om 2014 2.)

Un. 48a. (HoB - [IB, 6p. 15 om 2014 2.) (1) Anmekume npu cna3BaHe pasnopegbume Ha pasgea | ca gaoXkHU ga usnbaHABam
peuenmu, usgageHu 6 gpyaa gopxkaBa uaeHka.

(2) Peuenmume no aA. 1 caegBa ga cogbpkam gaHHume, nocoyeHu B npuroxkeHue N 4a.

(3) Anmekume ¢ uea 2apaHmupate npuemcmBeHocm npu Ae4eHuemo Ha koHkpemeH nauueHm moz2am ga usnbAHaBam peuenmu
no aA. 1 u B cayyaume, 8 koumo He cbgbpxkam Bcuuku gaHHu no npuaoXkeHue N2 4a, Ho ¢ moBa He ce 3acAz2a MOYHOMO
ugeHmu@uuupaHe Ha nauueHma, npegnucadume AekapcmBeHu npogykmu/meguuuHcku usgeAus, Ha4uHbM Ha npuAazaxe, kakmo u



M3meHeHus kbm CoopHuk HopmMamuBHu akmoBe, NHdodapma, mau 2014

MeguuUHCKuAm cneyuaaucm, usgaA peuenmama.
Yn. 486. (HoB - [IB, 6p. 15 om 2014 2.) Anmekume He u3noAHABam peuenmu, usgageHu 8 gpyaa gopkaBa yaeHka, 8 yacmma, 8
koAmo ca npegnucaHu AekapcmBeHu npogykmu no ya. 174 3ANXM.

Pasgea V
Omnyckane Ha nekapcmBenu npogykmu 8 Ae4ye6Hu 3aBegeHusn cbc cmauuoHap
(Mpeguwien pa3gen 4 - [IB, 6p. 15 om 2014 2.)

Un. 49. (1) Usm. - [JB, 6p. 81 om 2013 2.) NekapcmBeHume npogykmu 3a xocnumaausupaHume nauueHmu ce omnyckam om
00AHUYHama anmeka.

(2) M3m. - [1B, 6p. 2 om 2012 2., usm. - B, 6p. 81 om 2013 .) Kozamo Ae4ebHO 3aBegeHue CbC CmauuoHap HAma anmeka,
ce npuaa2am yA. 38 - 386 om Hapegba N2 28 om 2008 2. 3a ycmpoiicmBomo, pega u op2aHu3auuama Ha pabomama Ha anmekume
U HomeHkaamypama Ha AekapcmBeHume npogykmu (06H., 1B, 6p. 109 om 2008 2.; usm., 6p. 67 om 2010 2.). lpu cnewHu cAyvau
ce ocuzypaBa cHabgaBaHe ¢ Heobxogumusa aekapcmBeH npogykm BbB Bb3amoxkHo Had-kpambk cpok. 3a ueHoobpa3yBaHemo Ha
AekapcmBeHume npogykmu ce cnasBam ycaoBuama Ha Hapegbama no yA. 261a, aa. 5 SATIXM.

Ya. 49a. (HoB - [IB, bp. 81 om 2013 2.) MNpu npuemaxe Ha AekapcmBeHume aucmoBe maz2ucmop-dhapmaue8mom
3agbakumeAHo npoBepaABa gaau ca cnaseHu usuckBaHuama 3a npegnucBane Ha AekapcmBeHu npogykmu no uA. 8, 14 u 15.

Ya. 50. (1) AekapcmBeHume npogykmu no AekapcmBeHu aucmoBe ce omnyckam noomgeaHo 3a Bceku nauueHm, kamo
Bceku Bug AekapcmBer npogykm ce omnycka 8 omgeaHa onakoBka, Bupxy koamo ce ombeaasBam umemo u Bo3pacmma Ha
DOAHUA, HOMEPLM Ha CMaAma, Ae2A0MO U NpegnucaHama gosa.

(2) (Mam. - B, 6p. 81 om 2013 2.) Kozamo aekapcmBeHnuam npogykm ce omnycka 8 onakoBka, pasauyHa om
okoHuameaHama, 0cBeH gaHHume no aA. 1 ce omoeaasBam u Bcuuku gaHHU om okoHuyameAHama onakoBka Ha npou3Bogumens.

(3) Caeg usnvAHeHUE Ha npegnucaduama no AekapcmBeHua Aucm mazucmop-gapmaueBmom npegaba nobpBus eksemnaap om
He20 B cuemoBogcmBomo Ha AevebHOMO 3aBegeHue, Bmopus ek3emnaap ocmaBa B8 boaHuuHama anmeka, a mpemus npegaBa 8
0mgeAeHUemo 3aegHo ¢ AekapcmBeHume npogykmu 3a NOCOYEHUA NauueHm.

Ya. 50a. (HoB - 4B, 6p. 81 om 2013 2.) (1) MopBume ek3semnaapu Ha AekapcmBeHume aucmoBe, no koumo ca
omnycHamu AekapcmBeHu npogykmu, cogopkawu HapkomuyHu BewecmBa, ce 3agopkam 8 boAHUYHamMa anmeka u ce
cbxpaHaBam 3a cpok egHa 2oguHa, kamo ce npegcmaBam Ha koHmpoAHUMe opaaHu npu npoBepka.

(2) Caeg usnbAHeHUE Ha npegnucaHuama no AekapcmBeHua Aucm 3a AekapcmBeHu npogykmu, CogopXkawiu Hapkomuyru
BewecmBa, Bmopusam ek3emnaap ce coxpaHaBa B8 omgeAeHuemo 3a cpok 5 20guHu.

(3) Caeg usmuuane Ha cpoka no aA. 1 nopBume ek3emnasapu om AekapcmBeHume aucmoBe ce npegaBam ¢ npuemHo-
npegaBameaeH npomokoa Ha uHcnekmopume 8 P3W, koumo au coxpaHaBam 3a cpok 10 20guHu.

(4) Mpu omnyckaHe Ha AekapcmBeHu npogykmu, cogbpkawu HapkomuyHu BewecmBa Ha AekapcmBeH Aucm, Heobxogumama
uHdopmauua om He20 ce BoBexkga B8 peaucmvpa no YA. 3, aA. 2 om Hapeg6a N2 21 om 2000 2. 3a usuckBaHuama kom
gokymeHmauusama u omyemHocmma npu usBopwBane Ha gedHocmu ¢ HapkomuyHu BewecmBa u AekapcmBeHu npogykmu,
cbgbpkawu HapkomuyHu BewecmBa.

Ya. 506. (HoB - B, 6p. 81 om 2013 2.) (1) AekapcmBeHume npogykmu no ua. 302, aA. 4, m. 2 ce omnyckam om anmeku
Ha AeuebHUMe 3aBegeHus cbe cmauuoHap, ckalouuau go2oBop ¢ H30K 3a kauHuYHa npouegypa no gucnaHcepHo HabalogeHue Ha
330A cbe 3n0kayecmBeHu 3a60AABaHUA.

(2) MopBume ek3semnaspu Ha peuenmume, ¢ koumo ca npegnucadu AekapcmBeHu npogykmu no ya. 30g, aA. 4, m. 2, ce
nogpexkgam B xpoHoAo2uyeH peg, kamo Heobxogumama uHpopmauua om max ce BoBekga 8 peaucmopa no yA. 3, ar. 2 om Hapegba
N2 21 om 2000 2. 3a usuckBaHuama koM gokymeHmauuama u omyemHocmma npu u3BopwBare Ha gedHocmu ¢ HapkomuyHu
BewecmBa u aekapcmBeHu npogykmu, cbgbpkawiu HapkomuyHu BewecmBa, u Ha nbpBusa ek3emnaap ce ombeaasBam mpume
UMeHa U gaHHUmMe om gokyMeHma 3a CaMOAUYHOCM Ha NPUHOCUMEAA Ha peuenmama.

(3) MopBuam ek3emnaap om peuenmume no aa. 2 ce npegaBam 8 P30K exkemeceyHo 8 cpokoBeme 3a omyumane gelHocmma
Ha AeuebHOMO 3aBegeHue.

(4) Bmopume eksemnaspu om peuenmume no aa. 2 ce usnpawam Ha uHcnekmopa no HapkomuyHume BewecmBa 8 P31 no
0NUC Ha xapmueH U enekmpoHeH Hocumea 6 cpok go 10 gHu cAeg kpas Ha Bceku meceu.

(5) B anmekama Ha Aeye6HOMO 3aBegeHue ce coxpaHaBam konua Ha peuenmume, no koumo ca omnycHamu AekapcmBeHu
npogykmu no aa. 1, 8 npogonkeHue Ha egHa 20guHa, kamo ce npegcmaBam Ha KoHmMpoAHUME op2aHu npu npoBepka.

Ya. 508. (HoB - [IB, 6p. 81 om 2013 2.) 3abpaHaBa ce omnyckaHe B8 6oAHUYHama anmeka Ha AekapcmBeHu npogykmu,
cbgbpkawu HapkomuyHu BewecmBa, no peuenma uAu AekapcmBeH Aucm, npegnucadu npegu noBeye om 7 gHu.

Ya. 502. (HoB - [IB, 6p. 81 om 2013 2.) (1) 3abpaHaBa ce B8 60AHUYHama anmeka omnyckaHe Ha AekapcmBeHu npogykmu,
cogopkawu HapkomuyHu BewecmBa om npuaoXkeHusa N2 2 u 3 kom yA. 3, m. 2 u 3 om Hapegbama 3a pega 3a kaacupuuupaHe Ha
pacmeHuama u BewecmBama kamo HapkomuuHu, 8 koauyecmBa, no-20AeMu 0m npegnucaHume.

(2) NMpu ycmanoBaBane Ha HecvomBemcmBua B npegnucaduemo u MakcumaaHo gonycmumama go3a Mazucmop-
(hapmaueBmom B boaHuuHama anmeka e gabXkeH ga ce koHcyamupa ¢ npegnucaaus peuenmama/aekapcmBeHus aucm Aekap.
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(3) Mpu HeBb3MOXKHOCM 3a U3NbAHEHUE HA NpegnucaHuemo cAeg kOHCyAmauuama no aa. 2 peuenmama/aekapcmBeHusm aucm
ce Bpbwia Ha Aekapa 3a aHyAupaHe.
Ya. 50g. (HoB - [IB, 6p. 81 om 2013 2.) 3abpaHaBa ce omnyckaHe Ha AekapcmBeHu npogykmu no ya. 302, aA. 4, m. 2,
ko2amo npuHocumeAam Ha peuenmama e nog 18 20guHu.
Ya. 50e. (HoB - [B, 6p. 81 om 2013 2.) (1) AekapcmBeHume npogykmu no ua. 302, aA. 4, m. 1 ce omnyckam om anmeku
Ha AeuebHUMe 3aBegeHus cbe cmauuoHap, ckalouuau go2oBop ¢ H30K 3a kauHuuHu nbmeku no yA. 302, aA. 5 u/uau kKAuHUYHA
npouegypa 3a cucmemHo AekapcmBeHo AeyeHue npu 3aokayecmBeHu 3a60AABaHuA.
(2) Konus Ha peuenmume, no koumo ca omnycHamu AekapcmBeHu npogykmu no aa. 1, ce coxpadsBam 8 anmekama Ha
AeyebHomo 3aBegeHue B npogbAKeHUe Ha egHa 20guHa, kamo ce npegcmaBam Ha koHmpoAHUmMe opaaHu npu npoBepka.

Pa3zgen VI
MpegnucBaHe Ha meguuuHcku uzgeaus, koumo we ce omnyckam 6 gpyza gopkaBa unenka
(HoB - [1B, 6p. 15 om 2014 2.)

Ya. 50%. (HoB - [IB, 6p. 15 0m 2014 2.) (1) o u3puyHO uckaHe Ha nauueHm Auuama no 4A. 4npegnucBam Heobxogumume 3a
AYEHUEmO MeguuuHcku usgeaus, koumo we ce omnyckam B gpyaa gopXkaBa uaenka.

(2) Peuenmume no aa. 1 caegBa ga cogopXkam gaHHume, nocoyeHu 8 npuaoXkenue Ne 4a.

Ya. 503. (HoB - [1B, 6p. 15 om 2014 2.) Koezamo meguuuHckume u3geaus no aa. 1 Ha yA. 50 ce npegnucBam Ha 330A,
peuenmypHume 6AaHku no ya. 24 caegBa ga cogopkam Bcuuku gaHHu, nocoueHu B8 npuaoXkeHue N2 4a.

I'naBa nema
OTNEYATBAHE, PA3NPEAEAAHE 1 KOHTPOA HA CNELINAAHINTE PELLENTYPHI BAAHKIA 3A AEKAPCTBEHIN MPOAYKTI,
CbAbPXALLIN HAPKOTWUYHI BELLLECTBA, 11 HA PELLENTYPHWUTE BAAHKI 3A NPEANMUCBAHE HA AEKAPCTBEHIN NPOAYKTI NO
PEJA HA HAPE[IBA N° 34 OT 2005 I'. 3A PE[IA 3A 3ANAALLIAHE OT PENYBANKAHCKINA BIOAXET HA AEYEHNETO HA
BbATAPCKUNTE TPAXOAHI 3A 3ABOAABAHIA, N3BbH OBXBATA HA SALBAXWUTEAHOTO 3APABHO OCUTYPABAHE

Ya. 51. (uam. - [IB, 6p. 81 om 2013 2.) MuHucmepcmBomo Ha 3gpaBeona3BaHemo opaaHu3upa u koHmpoaupa
omneyamBaHemo, pasnpegeAaHemo U OMYUMAaHemMOo Ha CneyuaAHume peuenmypHu 6aaHku 3a omnyckaHe Ha AekapcmBeHu
npogykmu no yA. 11, aa. 1.

Ya. 52. (1) (u3am. - B, 6p. 81 om 2013 2.) MuHucmepcmBomo Ha 3gpaBeonasBaHemo exe20gH0 0648762 u npoBeXga
obuiecmBeHa nopbuka 3a omneyamBaHe Ha cneyuaAHume peuenmypHu 6AaHku no ua. 11, aa. 1.

(2) Msm. - [1B, 6p. 94 om 2011 2.) OmneyamaHume 6aanku no a. 1 ce npegocmaBam om u3nbAHUMEAA Ha nopbukama B8 P3U
B8 koauyecmBa no npegBapumeano HanpaBeHa 3ana6ka.

(3) (usm. - 1B, 6p. 81 om 2013 2.) CneuuaanHume peugnmypHuU 6AaHku no yA. 11, aa. 1 ce npuemam om uxcnekmopa no
HapkomuuHume BewecmBa kom P3W1 u ce cocmaBsa npomokoa B8 gB8a eksemnasapa, kolmo cbgbpXka CAegHUME gaHHU:

1. mpume umena, EMH u gaHHu om gokymeHma 3a camoAUYHOCM Ha Npuemawun u npegabawius;

2. bpol Ha peuenmypHuUmMe 6AaHku U 6pod Ha koyaHume (kapHemume), B8 koumo ca oGpopmeHu 6AaHkume;

3. cepus, HavaneH u kpaeH Homep Ha kouaHa (kapHemama).

(4) Msm. - [IB, 6p. 94 om 2011 2.) MpomokoAume ce nognucBam om npuemawiua u npegaBawus u ce nocmaBa neyam Ha P3U.

Ya. 53. (1) Usm. - [JB, 6p. 94 om 2011 2.) iicnekmopume no HapkomuyHume BewecmBa kom P31 npegocmaBsm
CneuuaAaHUme peuenmypHU bAaaHku Ha Auuama no Y. 5, aA. 1 cpewly nognuc u cAeg nogaBaHe Ha 3aaBAeHue no 0bpasey
Cb2AacHO npuAokeHue N2 9.

(2) MoAyyeHUMe cneuuaAHu peuenmypHu BAaHKU ce CoxpaHaBam AUYHO om Aekapsa/AekapA N0 geHMaAHa MeguuuHa U He ce
npeomcmuvnBam.

Ua. 54. (Usm. - [IB, 6p. 94 om 2011 2.) NHecnekmopume kom P31 omyumam noAyyeHUme cneyuaaHu peuenmypHu 6aaHku,
kamo Bogam peaucmbp no 0bpasel cb2aacHo npuaokeHue N2 10, 8 kodmo ce BnucBam:

1. (uam. - [IB, 6p. 94 om 2071 2.) mpume uMeHa Ha Aekapa/aekapa no geHmaaHa MeguuuHa, peaucmpauuoHHUAM My HOMEP
Cob2AaCcHO peaucmopa B8 P31 no uA. 5, aA. 1 u kogbm Ha AeuebHOMO 3aBegeHue;

2. 6poAm Ha noAyyeHume kouanu (kapHemu) u 6poAm Ha peuenmypHume 6AaHku 8 msx;

3. cepuama, nbpBuam u nocAegHUAM HoMep 0m KovaHa ¢ peuenmypHU daanku;

4. gamama Ha noayyaBaHe u Ha npegaBaHe Ha peuenmypHume bAaHku.

Ya. 55. (1) 3a ycmaHoBeHU AUNCU Ha cneuuaAHu peuenmypHu 6aaHku 3a npegnucBane Ha AekapcmBeHu npogykmu, Cogopkawiu
HapkomuyHu BewecmBa, He3abaBHo ce yBegomaBam cvomBemHomo paloHHO noAuuglicko ynpaBaeHue u uHcnekmopom no ya. 17
3KHBI, kamo ce nocouBam cepuAama u HOMepom UM.

(2) M3m. - [B, 6p. 81 om 2013 2.) B cpok 24 yaca om yBegomABaHemo no aA. 1 uHcnekmopom u3npawa NUCMEH CU2HaA go
cneuuaAusupaHama agMuHucmpauus Ha MutucmepcmBomo Ha 3gpaBeona3BaHemo, koamo 06A84B8a 3a HeBaAugHU cneyuaAHume

10



M3meHeHus kbm CoopHuk HopmMamuBHu akmoBe, NHdodapma, mau 2014

peuenmypHu 6aaHku ¢ NocoYeHUMe cepuu U Homepa.
Ya. 56. (Omm. - [IB, 6p. 94 om 2011 2.)

I'naBa wecma
YCAOBIA N PEL, 3A HOCEHE NAIN W3HACAHE HA AEKAPCTBEHI NPOAYKTW, NPEAHA3HAYEHI 3A AEYEHNETO HA
BbATAPCKI 1 YYXKA rPAXOAHI, NOCTOAHHO 1 BPEMEHHO NPEBBABALLIN B CTPAHATA 1 MbTYBALLA N3BbH
PENYBAWNKA BbATAPIA 11 3A TPAH3UTHO NMPEMIIHABALLA YYXOEHLN

Ya. 57. Boacapcku epakgaHu u yykgu epakgaHu, NOCMOoAHHO U BpeMeHHO npebuBaBawu 8 cmpaHama u nomyBauwiu u3BoH
Penybauka BoA2apus, Mo2am ga HOCAM UAU ga U3Hacam om U 3a mpemu cmpaHu cAegHume BugoBe AekapcmBeHu npogykmu:

1. nekapcmBeHu npogykmu, npegHa3Ha4eHu 3a Ae4eHUemo um, omnycHamu no pega Ha Hapegba N2 34 om 2005 2. 3a pega 3a
3anAawade om penybaukanckus clogkem Ha AeueHUEMO Ha bbazapckume 2paxkgaHu 3a 3ab0AABaHuA, U3BbH 06xBama Ha
3agbAkumeAHOmO 3gpaBHo ocuaypABaHe;

2. nekapcmBeHu npogykmu, omnyckaHu 6e3 aekapcko npegnucaHue;

3. AekapcmBeHu npogykmu, omnyckaHu no Aekapcko npegnucaHue.

Ya. 58. AekapcmBexume npogykmu no 4A. 57, aA. 1, m. 1 mo2am ga ce npeHacam om CAegHUME AUUA:

1. nauueHMomM, 3a Yuemo AeYeHuUe ca NpegHasHaueHu npegnucatume AekapcmBeHu npogykmu;

2. Auuemo, koemo e noAy4uAo AekapcmBerume npogykmu om coomBemHama anmeka u umemo My e BnucaHo kamo
noAyyamena Bopxy peuenmama;

3. auue, koemo npumekaBa U3puYHO NHAHOMOWHO OM NAUUEHMa, 3a YUEMO AeYeHUE Ca NpegHa3HayYeHu npegnucaHume
AekapcmBeHu npogykmu.

Ya. 59. (1) Auuama no yA. 58 ygocmoBepaBam npaBomo cu ga HoCAM UAU ga npeHacam AekapcmBeHume npogykmu no yA. 57,
an. 1, m. 1 coc 3aBepeHo om mazucmop-gapmaueBma konue Ha usnbAHeHa peuenma om cbomBemuama anmeka, npegnucasa 3a
konkpemHomo AeveHue.

(2) Auuama no 4A. 58 moz2am ga HocAm uAu ga usHacam AekapcmBeHu npogykmu, npegHasHayveHu 3a AgueHuemo um, 6
koauuecmBa, nocoueHu uuppom u croBom B peuenmama, koamo caegBa ga e 0bpabomeHa 8 anmekama.

Ya. 60. KoauuecmBama Ha npeHacaHume AekapcmBeHu npogykmu no uA. 57, aA. 1, m. 1 caegBa ga ocuaypaBam AeyeHUemo Ha
nauueHma 3a cpok go gB8a meceua.

Ya. 61. AekapcmBeHume npogykmu no Ya. 57, aa. 1, m. 2 mo2am ga ce npeHacam om 6bA2apcku U yyxkgu 2pakgaHu
NOCMOAHHO U BpemMeHHO npebuBaBawiu 8 cmpaHama.

Ya. 62. (1) Auuama no yA. 61 mo2am ga npeHacam aekapcmBeHu npogykmu om u 3a mpemu cmpaHu 68 koauyecmBa,
Heobxogumu 3a Bpememo Ha NPecmoA UM, HO He noBeye om mpu Meceua.

(2) Auuama no yA. 61 mo2am ga npeHacam om u 3a mpemu cmpau AekapcmBeHu npogykmu no yA. 57, aa. 1, m. 2 8 no-2onemu
koauvecmBa, ako npecmosam um npogbAkaBa noBeye om mpu Meceua u npumeXkaBam usgageHa peuenma 3a cbomBemHus
AekapcmBeH npogykm u 3a cbomBemHomo koAuuecmBo.

Ya. 63. AekapcmBexume npogykmu no 4A. 57, aA. 1, m. 3 mo2am ga ce npeHacam om CAegHUME AUUA:

1. nauueHma, 3a Yuemo AeYeHue ca NpegHasHaueHu npegnucaHume AekapcmBeHu npogykmu;

2. nuue, koemo npumekaBa uspuyHO NbAHOMOWHO OM NAUUEHMa, 3a YUEMO AeYeHUE Ca NpegHasHayYeHu npegnucaHume
AekapcmBeHu npogykmu.

Ya. 64. (1) Auuama no yA. 63 ygocmoBepaBam npaBomo cu ga HOCAM UAU ga npeHacam AekapcmBeHume npogykmu no yA. 57,
an. 1, m. 3 cbe 3aBepeHo om mMazucmup-hapmaueBma konue Ha U3NbAHEHa peuenma om cbomBemHama anmeka, npegnucaxa 3a
konkpemHomo AeveHue.

(2) Auuama no 4A. 63 Mmo2am ga HocAm uAu ga usHacam AekapcmBeHu npogykmu, npegHasHayeHu 3a AgueHuemo um, 8
koauvecmBa, nocoyeHu uudpom u caoBom B peuenmama.

Ya. 65. TpaHsumHo npemuHaBawu npe3 mepumopusma Ha cmpaHama Auua umam npaBo ga npumexkaBam aekapcmBeHu
npogykmu, koumo ca npegHasHayeHu camo 3a MAXHOMO AEYEHUE.

Y. 66. KoHkpemHume koauuecmBa AekapcmBeHu npogykmu, koumo Aauuama no 4a. 65 umam npaBo ga npumexaBam, ce
onpegeasm om cbomBemHama npuemawa gopxkasa.

Ya. 67. lMpu mpaH3umHo npeMuHaBaHe npe3 mepumopusama Ha Penybauka BvbA2apusa Ha Auuama noyA. 65 ce npenopvyBa ga
bbgam npegBapumeAHO UHGOPMUpaHU 3a u3uckBaHuama, ycmaHoBeHu om coomBemHama npuemaua gopXkaBa.

Ya. 68. Bcuuku aekapcmBeHu npogykmu, koumo ce npeHacam om U 3a mpemu cmpaHu No pega Ha masu Hapegoba, caegBa ga
bbgam B opuzuHaaHume cu onakoBKku.

Ya. 69. (1) Mo pega Ha masu Hapegba He Mo2am ga ce npeHacAam AekapcmBeHu npogykmu, CogbpXkawu HapkomuyHu
BewecmBa.

(2) YeaoBusma u pegbm 3a npeHacaHe Ha AekapcmBeHume npogykmu no aa. 1 ce onpegeasm 6 3KHBIT.
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JlonbAHUMEAHU pa3nopegou

§ 1. Mo cMucoAa Ha masu Hapegba:

1. "Kog Ha H30K" 03HauaBa bykBeHo-uudpoB8 kog, yuamo nbpBa 6ykBa omaoBaps Ha nbpBo HUBO Ha AHamomo-
mepaneBmuyHama knacudukauus Ha CBemoBHama 3gpaBHa op2aHu3auus, Bo3npuema B Penybauka boA2apus.

2. "BaaugHocm Ha peugnmama” 03HauaBa cpokom, 3a kolimo ma MoXke ga 6bge usnvAHeHa 8 anmekama.

3. "KoauyecmBo akmuBHo BewecmBo B go3oBa eguHuua" Ha AekapcmBeHua npogykm e cbgopkaHuemo Ha akmuBHomo
BewecmBo, uspaseHo koauyecmBeHo 3a egHa go308a eguHuua (mabaemka, kancyAa) UAU 3a eguHUUA Maca UAu 06em B
3aBucumocm om AekapcmBeHama dopma.

4. "Llumo" 03HayaBa "6vp30".

5. "lumucumo" 03HauyaBa "MH020 6bp30".

6. "Cmamum" 03HauaBa "BegHaza".

MPEXOOHW 1 SAKAHOYUTEAHIN PA3MOPEABA

§ 2. (1) Pasnopegbume Ha 2raBa mpema, pasgea |V, pezaameHmupawiu u3gaBaHemo, npoMeHume u BaaugHocmma Ha
peuenmypHa baaHka (o6paseu M3 - H30K N2 5A no npuaoXkeHue N2 7), Bausam B8 cuaa om 1 anpua 2009 2. [1o BausaHemo um 8
cuAa Bcuuku AekapcmBeHu npogykmu, 3anAawiaHu HanbAHO uAu yacmuyHo om H30K, ce npegnucBam Ha peuenmypHa daaHka
(o6paseu M3 - H30K N2 5 no npunoxkeHue N2 6) cbe cpok Ha BaaugHocm 30 gHu.

(2) B cpok go 1 anpua 2009 2. anmekume npuBexkgam codmyepa cu 8 coomBemcmBue ¢ usuckBaHuama Ha masu Hapegoa
OMHOCHO U3gaBaHemo, npoMeHume u BaAugHocmma Ha peuenmypHa 6aanka (obpaseu M3 - H30K N2 5A no npuaokeHue N2 7).

§ 3. (1) Usm. - [IB, 6p. 91 om 2009 2.) B cpok go 31 mad 2010 2. nekapcmBeHu npogykmu, Cogbpkawiu HapkomuyHu
BewecmBa om npuaoXkeHua N2 2 u 3 kbm YA. 3, aA. 2 Ha 3akoHa 32 koHmpoa Bopxy HapkomuyHume BewecmBa u npekypcopume,
MO2am ga ce npegnucBam u Ha cneuuaAHume peuenmypHu baaHKu no 06paseu cbaaacHo npuaoXkeHue N2 6 kom uA. 11, aa. 1 om
Hapeg6a N2 4 om 2001 2. 3a ycroBuAma u pega 3a npegnucBaHe u omnyckaHe Ha AekapcmBeHu npogykmu.

(2) Caeg usmuyaHe Ha cpoka no aA. 1 cneuuaaHume peuenmypHu 6aaHku no npuaoXkeHue N2 6 kom ua. 11, aa. 1 om Hapegba N2
4 om 2001 2. 3a ycAoBuama u pega 3a npegnucBaHe u omnyckae Ha AekapcmBeHu npogykmu ce yHuwoXaBam om komucus,
onpegeAeHa coc 3anoBeg Ha gupekmopa Ha PLL3.

(3) 3a yHuwokaBaHemo Ha 6aankume no aa. 2 ce cocmaBsa npomokon, koimo ce ymBopXgaBa om gupekmopa Ha CbomBemHus
PL3 u ce usnpawa 8 MusucmepcmBomo Ha 3gpaBeona3BaHemo.

(4) PeuenmypHume 6AaHku no npuAoXkeHue N2 4 koM yA. 6, aA. 1 om Hapegba N2 4 om 2001 2. 3a ycAoBuama u pega 3a
npegnucBaHe u omnyckaHe Ha AekapcmBeHu npogykmu mo2am ga ce u3noA3Bam go mAXHOMO u3yepnBaHe, HO He NO-KbCHO om
egHa 20guHa om BAu3aHe B cuaa Ha masu Hapegba, kamo 8 max ce BnucBam gaHHUME No YA. 7, aA. 2 0m MeguuuHckus
cneuuaaucm, koimo usgaBa peuenmama.

(5) baaHkume Ha nekapcmBeHume aucmoBe no npuaoXkerue N2 5 kom ua. 6, an. 2 om Hapegba N2 4 om 2001 2. 3a ycaroBuama u
pega 3a npegnucBane u omnyckaHe Ha AekapcmBeHu npogykmu Mo2am ga ce usnoA3Bam go mAxHOmo u3yepnBaHe, HO He NO-KbCHO
0m egHa 20guHa om BAu3aHe B cuaa Ha masu Hapegoa.

§ 4. Wsm. - [IB, 6p. 94 om 2011 2.) KoHmpoAbM NO U3NbAHEHUE HA Hapegbama ce ocbluecmBaBa om MuHucmepcmBomo Ha
3gpaBeonasBaHemo, P3W u ManbAaHUmeAHama azeHuus no AekapcmBama u H30K (B yacmma omHocHo omnyckaue u npegnucBane
Ha AekapcmBeHu npogykmu, 3anAawaHu HanmbAHO UAU YaCMUYHO Om Hes).

§ 5. Tasu Hapegba ce u3gaBa Ha ocHoBaHue uA. 221 om 3akoHa 3a AekapcmBeHume npogykmu 8 XymaHHama MeguuuHa u Ya.
60 om 3akoHa 3a koHmpoa Bopxy HapkomuuHume BewecmBa u npekypcopume u ommeHa Hapegba N2 4 om 2001 2. 3a ycaoBuama
U pega 3a npegnucBane u omnyckaHe Ha AekapcmBeHu npogykmu (06H., AB, 6p. 10 om 2001 2.; uam., 6p. 74 om 2002 2.; 6p. 82 om
2003 2.; 6p. 32 om 2005 2.; bp. 34 om 2006 2.).

§ 6. (Wsm. - [IB, 6p. 94 om 2011 2.) Yka3aHua no npuAazaHemo Ha Hapegbama gaBam H30K omHocHO pasnopegbume no
npegnucBaHe u omnyckaHe Ha AekapcmBeHu npogykmu, 3anAallaHu HanbAHO UAU YacmuyHo om H30K, cbomBemHo
MuHucmepcmBomo Ha 3gpaBeona3BaHemo, P31 u 3anoAHUMeAHama a2eHuua no AekapcmBama cbobpasHo mAxHama
komnemexmHocm.

JlonbAHUMEAHU pa3nopegou
KbM HAPE[LGA 3A U3MEHEHUE N OOMbAHEHWNE HA HAPEZLBA N2 4 OT 2009 I'. 3A YCAOBUATA 11 PEQA 3A NPEANWCBAHE 11
OTMYCKAHE HA AEKAPCTBEHIN MPOAYKTN
(OBH. - [IB, bP. 15 0T 2014 I, B CUAA OT 21.02.2014T.)

§ 6. C masu Hapegba ce BvbBekgam usuckBaHuama Ha [JupekmuBa 3a usnoaneHue 2012/52/EC Ha Komucuama om 20 gekemBpu
2012 2. 3a onpegeAnaHe Ha Mepku 3a yAecHABaHe Ha npu3HaBaHemo Ha MeguuuHckume npegnucaHus, usgageHu 6 gpyaa gopXkaBa
uaenka (OB, L 356/68, 22.12.2012).
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3aknloyumenHu pasnopegébu
KbM HAPE[LBA 3A U3MEHEHUE N OOMbAHEHWNE HA HAPEZLBA N2 4 OT 2009 I'. 3A YCAOBUATA 11 PEQA 3A NPEANWCBAHE 11
OTMYCKAHE HA AEKAPCTBEHIN MPOAYKTN
(OBH. - [1B, bP. 15 OT 2014 T., B CUAA OT 21.02.2014 T.)

§ 7. Hapegbama Bau3a B cuaa om geHa Ha 0bHapogBaHemo i B8 "[bpxkaBeH BecmHuk".

Mpunoxkenue N2 1 kom ya. 4, an. 3
(Mam. - [IB, 6p. 81 om 2013 2.)

AEKAPCTBEHI NPOAYKTI, KOUTO QEAZLIEPUTE HAMAT NMPABO JA NPEQNUCBAT

1. AHmuapummuyHu AekapcmBeHu npogykmu.

2. XopMoHaAHU AekapcmBeHu npogykmu 6e3 npomuBo3ayambyHu U kopmukocmepougu 3a AOKaAHO NPUAOXKEHUE.

3. AHMUHeoNAaCMUYHU U UMYHOMOGYAUpawu AekapcmBeHu npogykmu.

4. TlcuxoAUMUUU U NCUX0AHAAENMUUU 33 AEYEHUE HA XPOHUYHU 3360AABaHUs.

5. (uam. - 1B, 6p. 81 om 2013 2.) NekapcmBeHu npogykmu, cogopkawiu HapkomuyHu BewecmBa omnpuaoxkeHus N2 2 u 3 kom
yA. 3, m. 2 u 3 om Hapegbama 3a pega 3a knacuduuupaHe Ha pacmeHuama u BewecmBama kamo HapkomuyHu.

6. AekapcmBeHu npogykmu, BkaloueHu 8 npuaoxkeHue N2 5 kom yA. 11, aa. 2.

MpunoxkeHue N2 2 kom ua. 6, an. 1

PeuenmypHa 6nanka

3a 3a

egHokpamHo MHO20kpamHo

npegnucBaHe npegnucBaHe

MuHucmepcmBo Ha 3gpaBeona3BaHemo
MEQUUUHCKU CNEUUAAUCTTY (UIMEB) ...eeerieieee ettt bbbt n e
WIUH ..ottt ettt b bbb bbbt s bt A e bbb R e s bt e b A e bbb ne ettt r et et benens
(HaumeHoBaHue Ha AeyebHOMO 3aBegeHue)
] () I 10 1< OO RPTP PR PST
MeguuuHCKU Cneuuaaucm ...................
(nognuc)

(neyam)

38 ettt ettt be b te e bbb oA et et eb oA e Ae s et ebeheAe s et et ehe st et ebebeheAs st ebeAe bt ebebeAe et et bebens st et eteae et bebete s s eretens

(ume Ha nauuenma, Bo3pacm)
O 2D, (C.) 1eveetetetetee st et et ettt ettt s ettt e e et e s s e bt e s e s e e s e b e s e e s bt esese s a4 e b e se b e s b e b e s e s s b e s e e bt beRe et e aebene b et b et ene e s betennna
YA, (OBA.) oottt bbb bbb bbbt e e A AR AR bbb b bbbt e b bbb b st s bt b en e e e nns
(bpemeHHa XkeHa, kbpmauka, geme - noguepmata ce npuAoXKumMomo)
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Mpunoxkenue N2 3 kom ua. 6, an. 2
(Omm. - [1B, 6p. 81 om 2013 2.)

Mpunoxkenue N2 4a kom ua. 9a, an. 2
(HoBo - 1B, 6p. 15 om 2014 2.)

HEN3YEPMATEAEH CMNCbK HA EAEMEHTIWTE, KONTO CE BKAKQUYBAT B PELLENTITE, KOUTO LLLE CE N3MbAHABAT B IPYTA
ObPXABA YAEHKA

Vgenmudukauus Ha nauueHma:

(DamuaHo(u) ume(Ha)

CobcmBeHo(Hu) ume(Ha) (u3nucaHo(u) U3uAAO, M.e. He Ce paspewatam uHUUUAAU)

[lama Ha paXkgane

MgeHmudukauua Ha peuenmama:

Jlama Ha usgaBaHe

Vgenmudukauus Ha MeguuuHckus cneuuaaucm, usgaa peuenmama:

(DamuaHo(u) ume(Ha)

CobcmBeHo(Hu) uMe(Ha) (u3nucaHo(u) u3uaAo, m.e. He ce paspelwadam uHUUUAAU)

MpodecuoHaHa kBaaudukauus

JanHu 3a npska Bpb3ska (enekmpoHHa nowa u HoMep Ha meAedoH uau gakc, kamo ce nocoyu u kogbm 3a MmeXgyHapogHo
usbupate)

CayXkeben agpec (BkalouumeaHo HaumeHoBaHuemo Ha cbomBemHama gopxkaba uaeHka)

Mognuc (noroXkeH cobecmBeHOpbYHO UAU LUGPOB B 3aBucuMocm om HayuHa Ha u3gaBaHe Ha npegnucaHuemo)

Ngenmudukauua Ha npegnucarua npogykm, kozamo makaBa e Heobxoguma:

MexkgyHapogHO HenameHmMHO HaumeHoBaHue uAu gapmakonedHo HaumeHoBaHue Ha AekapcmBeHomo um BewecmBo

TopzoBckomo HaumeHoBaHue Ha AekapcmBeHusa npogykm B cayqaume no yA. 9a, aa. 4

NekapcmBeHa popma (madaemu, pasmBop U m.H.)

KoauuecmBo

KoauyecmBo Ha akmuBHomo BewecmBo 3a go3oBa eguHuua

JlosupoBka.

MpunoxkeHnue N2 5 kom ua. 11, an. 2
(Miam. - [IB, 6p. 81 om 2013 2.)

NEKAPCTBEHW NPOAYKTW, CbAbPXALLI HAPKOTYHI BELLECTBA OT NMPUAOXKEHIA Ne 2 1 3 KbM YA. 3, T. 2 1 3 OT
HAPEZIBATA 3A PELIA 3A KAACUQULNPAHE HA PACTEHWATA 1 BELUECTBATA KATO HAPKOTWYHI, B KOMBUHALIA C OPYTK
NEKAPCTBEHW BELLECTBA

1. Codeini phosphas, Phenabarbitalum, Coffeinum, Metamizolum, Paracetamolum.
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PELENTYPHA BMTAHKA - H30K

peuenta N2

npotoxon N@
Nexap/nexap no
AEHTANHA MEAMUMHA
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e Ty -'-ll-r"
Nexap/nexap no
AEHTARHA MELNURHA [
MAWMENT: . S . S

EEEEEEEEEN
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.

ampec ... — - Dyt

MpunoXkeHue N2 6 kom ua. 24, an. 1

MpunoxkeHue N2 7 kom ua. 24, an. 1

PELIENTYPHA BNAHKA - HI0K Otpazbk C I_Palatrwmwnxn—uson Otpazbk B ! PELIENTYPHA BNAHKA - H30K Otpasbk A
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MpunoXenue N2 8 kom ua. 24, an. 1

ErfA ciHY) Ha nannenTa FZOK Ha. sapasen pation Kona awpxaca Ear. HoMep HA NaN=BHOTS SAEeASHHE
" Homep (mrme. Nnpeskme, haMmMAMa MO ACKYMEHT 53 CAMOMMYHO GT) ¥MH Ha Nnexapa-cneynanueT
Anpec: rp. (e
R T L L . . . . L L LMo
H e . . - Bn BX . L.oeT .oan

Bempact fon [ -
[

PEL,. KHpRES MO

MNMPOTOKON 3A NMPEOAMNMCBAHE HA NMEHKAPCTBA, 3AMNNALLLAHK OT H3OHK/P3O0OK

O
b merere [ ]

o
[ L1 ] Hew

MPe.a N0 *eHMe HS SKONSP THD KOMISUA 1 1M CASLMS MG T N0 N PohuU NS HE SSBona BanaT o

KAKMHKMYHA AAarHO3A

YTOUHEHA TEPAIMMA (BEWA, CHEMSE M COOK HA NEYEHME)

e O
(THProEcCKO HAMMEHOBEAHKWE HA NPOAVKTA: NeKapcTEeHA hoPMA, KOMKMYESTES HA NEKAPCTEEHOTO BeWecTEo, BPoR B eAHA onakoexal

AHesHalceOpHHE OpSa

mEeCEYHHA 0033 L - - - - 3R CPOK OT. - P -MEeceua

Kom H30K .

TTAPraECKo HAMMEHOEAHMS HA NP oAyKTA; NeKa POTESHE thopMa, KOMHISOTES HA NEKaPeTEaHGTE EallecTeo, Gpal & GAHa OnaKaexa)
AHeeHalcefHYHa nosa
rMeceuHa noza .. . . . . == cpoK OT..... s tmeceus

Koa HIOK i

(THProECKO HAMMEHOESHKWE HA NPOAVKTA NeKapcTEeHE hOPMA, KOMMUECTESD HA NeEKapPCTESHOTO EewWecTEo, Gpofi B =AHS onakoexal
OHeEHalcequmraHa Doss

MEeCeYHa A0S S - - - - =8 CpoK OT...... e Meceua

OO KONWMYSCTED 23 CROKA HAa AefCTEME HA NPOTOKONA: ...

MPEANOMEHWME 3A CPOKOBE 34 HOHTPONHMW MPErMEAW

MNekyeaw nexan:

MpeacegaTen Ha SKCNERTHA KOMWCHA!

GIOANNG 4 PeuET M NeIeGHaTE FareAaH e CRoAmAG e eaTy

PEWEHHWE HA KOMHMCHA 38 EKCNEPTH3A KbM UY HA H30K M P30K

Aara va nsnasane sa
nPOTOKON MNo. worsca No. tenncea ce oT PROK | | | | | | cpokc T BpoR macaip

¥TOUHEHA TEPAIMMA (BMA, GHEMA W CROK HR NEYBHNE])
Kombzok [T T T T ]

[(TEPFreECKS HAMMESHOEAHHE HA NPOAVETI, NSKAPSTESHA G OPMA, KOAHMYSSTES HA NEKAPSTESHOTS ESWECTES, GpoF B 2AHS cNakoErKa)
nHeEERalcEOpMMUIHE oS

PABCEUHEA SO E ettt it =3 CROK OT.. ..mMEeceua....

Kom, H30K .

TTLProEcKo HAMMEHOEANME HA NP oAYKTA; NeKa POTESHE dhopME, KONMUSOTES HA NeKaPoTESHOTE FalecTeo, Gpaf & @ AN3 0NaKaexa)
B L e E o .

mMecedHa aoza;

Kom HIOK

L T L s
mMECcedHa Aosal . . . . Za chok oT. rmeceua
OBWo KOAWUECTED 38 cROKa Ha AefcTEME Ha NpoToKana:

MPEANOMEHWME 34 CPOKOBE 3A KOHTPOINHW MNPErMEAH

Zat.: Kommona Mo, - HOmepsT cuEnana o Homepa na FS0K: sa LY na H30K nomepnt = 507

MpeacedaTen HA KOMUCHA Unewnoee: 1.

BrHweH ekcnepT: e . . Do .
Ghammnna W neATMe Groanme
Zaeepka oT PIOK npu nomeena sanoseq ot H3OK: 3 .
CnEankEd
MpencenaTen Ha KOMWMEMA B P3OK: ... - . 4 . .
oanes W raEr i BE 0 CnoAnned
ANTEKA, . JE . s per. Mo. B P30K | | | | | L
TETE
OTAYCHAN:

OTMYCHATO: kon HIOK

OTAYCHAM:

OTMYCHATO: KoL HIOK

OTMYCHATO: kon HIOK

(xon, Tuprosora faE] = Fopma, © 13 NerapeTEEHOTO PeWECTES, DPOKM B 2AHE ONEKGEKa) (MoAnMe 1 neuat na anTexara)

per. Mo. B PEOK I_I_I_l_l_l | | | | | | |

AaTa

OTMYCHATO: kon HIOK

OTAYCHAaN:

ornycnato: woansox [ [ [ | |
oTVGHATO: oarEok [T T T T ] o

AMNTEKA - R R R - R - per. Mo, e P30OK | | | | | | |
ke

OTMNYCHATO: Ko HIOK

oTnycHATO: koaH3oK [ [ T T T ] e | ornyenan:

OTMYCHATO: koaHIOK m . . . . .
(508, TRErEE Ko HEMMENOE BHNS T TR CATRTAT NSRSEC TR S NS Gohma, Ko AHISETE @ HE NAREpOTEaITS baesTE « Bpon & SANS Snawe ka) (2anne n nevar na mrekaray

amTERA ... .. ...... permooroos N

TETE RS
OTMNYCHATO: kog HZOK

orrvenare: woarsox [T T T T ]
OTMNYCHATO: kon HIOHK

OThycHan:

xon, Tupros ok fac) = Fopma, © H3 NEKAPOTEEHOTO PEWECTES, PO B 2AHE ONaKTEKa) (MoAnmMe 1 neuar na anTexara)

AMNTEKA

per. Mo. e P3OK I_l_l_l_l_l | | ] | [

aETE A

OTMNYCHATO: kon HIOHK
omwenato: xoarsox [ | | [ [ |
OTMNYCHATO: ko0 HIOK -

oA, TeproEcco GERUTTLaEN = TOPAS . KOAMUSCTE O HE NSKEPCTESHOTO ESUWECTED . DPOK & SAHS OMENE Ka) (IoANMS W neuaT Ha anTexaTa)

OTAYCHAN:

AMTEKA . R E B per. Mo. e P30K I_I_I_l_l_l | | | | [

s
OTMYCHATO: Ko4g H3IOK
otnycHaTo: woarzok [ [ T ] T ] T | SrmvenEn:

OTMYCHATO: kon HIOK i i i i i i i
(K0A, TRRMOECKS HIMMSHOE SHWS FE MPCAYRTS T ASKEFEC TESHS FOEME, KOMUECTE & HE NEKERCTESHOTS ESWECTES , DROH B SAHE SNEKoE K] (MSANHS W neuaT Ha anTekaTa)
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MameHeHus koM CbopHuk HopMamuBHU akmoBe, UHdodpapma, mau 2014

MpunoXkeHue N2 8a kom ua. 30a, an. 1
(HoBo - B, 6p. 81 om 2013 2.)

e NEXAPCTHEN MMCT [ wne | Aara
Bapec HaNeYelHOTO/ZAPAEHD S 8B S84 8HNE ; Craensrns
Meas u Bn3pacT K= MRS TE ﬂwlpmauﬂpmysct_ L L e tpa-pun SCSMTHATY RS
Cran |!'Ierno 1
g — NOANYECTRO
M2 Ne

0 — - KOfWuuac Te0

. Cnosom

Sas oTaenenwse Vone anun: ﬁpeaa‘?l’ NMonywsn Taxcysan

Vi

{nogmmc) {noarnc) (noarsch {noarmkc) {nognuc)
Mpunoxkenue N2 86 kom ua. 302, an. 3
(HoBo - [IB, 6p. 81 om 2013 2.)
MPOTOKOAN? ............ /20 ....2
T R komucus, HazHa4eHa coc 3anoBeg N2 ....... B cocmaB

(ume u pamuAus, cneuuarHocm)

A-p

A-p

A-p

paszaega npegcmaBeHama om AekyBauwiua aekap MeguuuHcka gokymeHmauus, BkalouBawa aHamHe3ama u 0bekmuBHus
cmamyc Ha nauueHma 3a npegnucBane Ha AekapcmBeHu npogykmu 3a AeveHue Ha 3nokavecmBeHu 3aboadBaHus.

Vve:

ew | [ | [ | [ I [ | |

Agpec (2p./c., yA. No):
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M3meHeHus kbm CoopHuk HopmMamuBHu akmoBe, NHdodapma, mau 2014

Bb3 ocHoBa Ha 2opHOmMo koMucuama ycmaroBu, Ye nauueHmovm cmpaga om:

(paszvpHama guazHosa)
TeAecHa maca:
Xucmoaoaus:
OnepamuBHo AeYeHue:
Hama:

Bug Ha onepauuama:
CaegonepamuBHa paguomepanus:
AgloBanmHa
Xumuomepanus:

Cxema:

Bpoi kypcoBe:
Memacmasu:

Jlama Ha ycmaHoGBaBaHe:
Memog Ha ycmaHoBsBaHe:
| AUHUA

Xumuomepanus

Cxema:

bpoi kypcoBe:

[lama Ha 3aBbpwBaxe:
Edekm om aeyeHuemo:
Jlama Ha npozpecus:
ECOG cmamyc:

HeagloBanmHa
XuMmuomepanus:
Cxema:

bpoi kypcoBe:

NokaAausauus:

Il AuHUA
Xumuomepanus
Cxema:

bpoi kypcoBe:

Jlama Ha 3aBbpwBane:
Edekm om aeyeHuemo:
Jlama Ha npozpecus:

\abopamopHU u 06pa3sHu u3cAegBaHus:

Lpy2a uHpopmauus:

Komucusama npegaaza no-HamamuolUHOMO AeYeHUE ga 3ano4He/npogoAXu CoC CAegHUME AekapcmBeHu npogykmu 3a cpok

om gBa meceua:

NekapcmBeH npogykm N\ek. dopma N\ek. koHueHmM-pauus

KoauvecmBo 3a gBymeceyeH kypc

Mpomokoabm e BaaugeH 3a 6 meceua, go ..............
PokoBogumena Ha AeuyeBHOMO 3aBegeHue:

YaeHoBe:

(nognuc, neyam)

PeuenmypHa 6aaHka N .....................
3a AekapcmBeHu npogykmu, 3anaawaHu om H30K

Mpunoxkenue N2 86 kom ua. 30g, an. 1
(HoBo - B, 6p. 81 om 2013 2.)

INBKAD (UMB) ...ttt bbb bbb bbbt

YIH Ha Aekaps .......cccccevvveievicenene,

3A00AABAHE 2PYNA N ..ottt ettt a bbbt ettt ee ettt n b berens no npua. N2 1

MPOmMOKOA N2 ..o,

Rp.
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M3meHeHus kbm CoopHuk HopmMamuBHu akmoBe, NHdodapma, mau 2014

Nekap:

(nognuc u neyam)

Mauuexm:
ErH:

Hom. agpec:
p./(c.)
OmnycHan: MoAyyuA:
Maz. papm.

(nognuc u neyam) Jama:

MpunoxkeHue N2 9 kom ua. 53, an. 1
(Mam. - [IB, 6p. 81 om 2013 2.)

no

LONPEKTOPA HA

PETIOHAAHA 30PABHA NHCMEKLIAA
TP s

Ha BHumaHuemo Ha
uHcnekmopa no
HapkomuuHu BewecmBa

3AABAEHIE
0 TSRS
(mpume umeHa Ha Aekapsa/Aekapa N0 geHMaAHa MeguuuHa)

..................................................................... : HaUMQHOBaHueHa,\eqe6|.|0mogagege|u|ue) ,
............................................................................. (agpecHaAe%GHomoaaBegeHue)
CNO e B8 peaucmbpa Ha P3W Ha Aekapume/Aekapume no geHmaaHa MeguuuHa, koumo npegnucBam aekapcmBeHu
npogykmu, cbgbpkauwiu HapkomuyHu BewecmBa.
Moada ga mu 6bgam npegocmaBeHu:

........................................... 0poA koyaHu cneuuanHu peuenmypHu 6AaHku Cbe 3eAeH uBam

........................................... 6poA koyaHu cneuuaaHu peuenmypHu daasku ¢ Xoam uBam
C yBaxkeHue:
(nognuc) ............................
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M3meHeHus kbm CoopHuk HopmMamuBHu akmoBe, NHdodapma, mau 2014

MpunoXkeHue N2 10 kom ua. 54
(Mam. - [IB, 6p. 81 om 2013 2.)

Peaucmbp Ha Aekapume/aekapume no geHMaAHa MeguuuHa, NOAYYUAU CNeUUaAHU peuenmypHu 6aaHku 3a npegnucBaHe Ha
AekapcmBeHu npogykmu, cbgbpkawiu HapkomuyHume BewecmBa om npuaokeHua N2 2 u N2 3 kom yA. 3, m. 2 u 3 om

Hapegbama 3a pega 3a kaacuuuupaHe Ha pacmeHuama u BewecmBama kamo HapkomuyHu
(3azn. usm. - [iB, 6p. 81 om 2013 2.)

Pea. N@
Cb2AaCHO
peaucmupa

no YA. 9, Tpume umeHa Ha Aekapa/aekapA N0 geHMaAHa MeguuuHa
an. 1, m. 1

Kog Ha bpol noAyyeHu bpol noayyenu Cepus |damaHa| [MMognuc [ama Ha Mognuc Ha
AeyebHomo | kouaHu (kapHemu) | kouaHu (kapHemu) | om N2 | noAy- | HaAekaps/ | npegaBaHe | uHcnekmopa
3aBegeHue | u 6pod Ha cneuuan- | u bpod Ha cneuuaA- | go N2 | vaBaHe | aekapsa no no Hapko-

HUME PEUenMypHU | HumMe peuenmypHu geHmanHa MUYHU
oAaHku ¢ XoAm ©AaHKU CoC 3eAEH MeguuuHa BewecmBa

uBam 8 max

uBam 8 msax

MpunoXkeHue N2 11 kom 4a. 56
(Omm. - []B, 6p. 94 om 2011 2.)
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