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PA3JIEJI I
OBIIM IMMOJIOKEHUSA

Yur. 1. C TO3u NpaBUIIHUK ce ONPEIESAT YCJIOBUITA U PeIbT 3a paboTa Ha KOMUCHUTE 3a
EKCIIEPTU3H B paiioHuTe 31paBHoOcUrypuTenHu kacu (P30K) npu pasriexaane Ha “TIporokosn
3a MpEeANMCBAaHE Ha JICKApCTBEHU NMpoayKTH, 3amiamanu ot H3OK/P30K™ — o6p. M3-H30K, ¢
KOWTO e Ha3zHaueHa Tepanus, cbriacHo 4i. 53 u 54 or HPJl 3a MenuumHckuTe NEHHOCTH 3a
2018r. (O6H. - JIB, 6p. 28 ot 29.03.2018 r., B cuna ot 01.04.2018 r.; u3m. u jgom., Op. 34 or
20.04.2018 r., B cuma ot 01.04.2018 r.; usm. u jgom., 6p. 4 or 11.01.2019 r., B cuia ot
01.01.2019 r.; u3m. u gom., Op. 15 ot 19.02.2019 r., B cunia ot 01.02.2019 r.) Ha:

1. 3npaBHoocurypenu B H30K nuua (30JI);

2. 1uua, OCUTYpEeHH B JIpyra JbpikaBa-wieHka Ha EBpomneiickus cbio3, B [1IBeitnapus mwiu
B IbpkaBa — crpaHa 1o CrnopadymMeHHeTo 3a EBporeicko WKOHOMHUYECKO MPOCTPAHCTBO
(Hopserus, Ucnanaus u JIuxrenmaiin), 3a KOUTO ce mpHJiara 3aKkOHOIaTeJIcTBOTO Ha PenyOnuka
bearapusi ceriiacHo npaBuiiaTa 3a KOOpJMHAIMsT HAa CHUCTEMHUTE 3a COLMAIHA CUTYPHOCT IO
cmuchia Ha §1, 1. 22 ot I13P Ha 330;






3. nuua, 3a KOUTO ce Mpujiara 3akoHoaaTeIcTBoTo Ha PenyOnuka buiarapus no cunara Ha
JBYCTpaHHH CIIOTOA0U 3a COIUATHO OCHUIYpsiBaHE, ChOOPAa3HO MaTEpUATTHHA U MEPCOHAIHUS UM
o0xBar.

Ya. 2. (1) Excneptu3a no pena Ha TO3W NPABUIIHHUK CE€ U3BBPIIBA [0 3asBJICHHE Ha
MIpaBOMMANTH JIHIIA, KOraTO YCJIOBHSTA M0 MPEANUCBaHE Ha JIEKApCTBa OT JIEKAPCTBEHHS CITUCHK
Ha H3OK mpenmBmwxaaT TAXHOTO OTIYCKaHe Ja ce W3BBPIIBaA ciiex yrBbpxkaaBaHe B P30OK na
“ITpoTOKOJ 3a NMpeANUCBaHE Ha JIEKAPCTBEHW MpoaykTH, 3amiamanu ot H30K/P30OK” — obp.
M3-H30K”- obpazen no npunoxenue Ne 8 xpM un. 24, an. 1 ot Hapenba Ne 4 ot 2009 r. 3a
yCJIOBHSATA U pela 3a MpeANHCBaHe U OTIYCKaHe Ha JICKAPCTBEHHU MPOAYKTH - HApHYaH MO-I011y
3a kpatkocT “TIpoTokos 3a npeamucBaHe Ha JeKapcTBa’ .

(2) Excniepruzata nmo an. 1 ce u3BwpmiBa cbrinacHo 4i. 55 or HPJL 3a meaunmnckure
nerinocty 3a 2018r. Ha ocHoBanue yrBBpaeHUTe “U3uckBanus Ha H3OK npu uznaBane Ha
MPOTOKOJIM 3a JIEUEHHE N0 KOHKPETHH 3a00JIiBaHMs U rpynu jekapctBa” (M3uckBaHus) U BBB
Bpb3ka ¢ Hapen6a Ne 10 ot 2009 r. 3a ycnoBusita, pena, MEXaHH3Ma U KPUTEPUHTE 3a 3arJaliaHe
or HaumonanHara 34paBHOOCHTYpPHUTEIHA Kaca Ha JIEKapCTBEHU [MPOAYKTH, MEIHLIHHCKH
H3/IeNIds M Ha JMEeTHYHU XPaHH 3a CIICLHAJHU MEIMLHHCKM LENH, AOTOBapsHEe Ha OTCTBIKH H
[IpUJIaraHe Ha MEXaHU3MH, TapaHTHPALIU IIPEIBUINMOCT U ycToiuuBOCT Ha 61omkxeta Ha H30K.
(Hapen6a Ne 10).

Ya. 3. (1) 3a uspbpiIiBaHE Ha €KCIEPTU3a NMPU HEOOXOAMMOCT OT CKBIIOCTPYBAlU
nekapcTBeHn npoaykTtu BbB Besika P30K ce cp3gaBa Komucus 3a ekcnmepTHs3u, Hapu4yaHa IO-
HataTbK “Komucusra”.

PA3ZJEJI 11
CBbCTAB 1 OPTAHU3ALIUAA HA PABOTA HA KOMUCHUATA

Ya. 4. (1) CocraBsT Ha KoMucusTa o wi. 3 ce onpeness ¢bC 3anoBel Ha IUPEKTOpa Ha
P30K, B koATO c€ mocouyBaT MOMMEHHO CHCTABBT Ha KOMHCHUSATA, BBHIIHHUTE €KCHEPTH, H CE
omnpenens npeacenarel.

(2) KomucusTa ce cbCTOH OT TPUMA MMOCTOSHHU YJICHOBE U YETUPUMA PE3EPBHH YJICHOBE.

(3) Ilpu oTchcTBHE HA MOCTOSHEH Y/EH Ha KOMHCHATA 32 KOHKPETHO 3aceaHHe ChIUST
C€ 3aMECTBa OT PE3EPBEH YJIEH, ONIPEJesIeH OT MpeAceaaTesisi Ha KOMUCHSTA.

(4) TlocTrosiHHMTE W pe3epBHUTE WICHOBE Ha KoMucHsTa ca ciayxureln Ha P3OK. 3a
npeacenaresl ce ompeaens JHLE OT CbCTaBa Ha INOCTOSHHUTE WICHOBE C NMPUIOOUTO BHUCLIE
oOpa3oBaHue ¢ 0O0pa3oBaTeNIHO-KBATH(PHUKAUOHHA CTENeH ,,MarucTep” mo mnpodecroHaIHO
HanpasiieHue ,,Menunuua“ u/umu ,,@apmanusa’.

(5) Coc 3anoBenra no an. 1 ce ompenesns cekperap Ha KOMHCHTA, KOHTO OCHTypsiBa
TEXHUYECKU JEHHOCTTA U HE € HEHH YJICH.

Ya. 5. [Ipu HeoOXOAMMOCT KOMHCHATA MOXE Ja H3MCKAa MHEHHE WJIH CTAHOBHIIEC Ha
BBHIIHM €KCIIEPTH, TTOCOUYEHH B 3anoBesira no Wwi. 4, ai. 1.

Ya. 6. KomucusaTa ocbIuecTBsBa CIEIHUTE OCHOBHH (PYHKUMH:

1. pasrnexna [IpoToxou 3a npennucBaHe Ha JICKAPCTBEHHU MPpoaAyKTH oT rpynu IB u IC, 3a
KOHUTO € YCTAaHOBEHO, Y€ c€ U3BBbpHIBA ekcrepTusa no wi. 78, T. 2 ot 330, cbritacHo CHUCHK HA
nexapctBa, konto H30K 3annama no pena Hapenba Ne 10 ot 24.03.2009 r. — nyOaukKyBaH Ha
HHTEpHeET cTpanunara Ha H30K;



2. U3BBPIIBA EKCIIEPTHU3A 32 JICKAPCTBEHUTE NPOAYKTH MO T. 1;

3. W3rOoTBS MOTHBHMpAHH pEIICHHs, KOMTO TpeAcTaBs Ha naupektopa Ha P30K 3a
YTBBP)KaBaHE/0TKa3 3a YTBbpKAaBaHe Ha [IpoTokos 3a npeanucBaHe Ha J1€KapCTBa;

4. npuema, NpoBepsiBa OKOMILIEKTOBAHETO Ha IOKYMEHTHUTE, BbBeXk1a JaHHuTe Ha 30J1 B
npunoxxenue ,,IIporoxonu 1A, IB, IC* Ha unTerpupanara uidopmaunonsa cucreMa Ha H30K u
uU3Npama XapTueHuTte Hocutend B llentpanHo  ynpaBnenme Ha — Hauuonannara
3apaBHoocHTypuTenHa kaca (LIY na H30K):

a) 3asBneHus Ha 30J] 3a yTBbpKaaBaHe Ha MPOTOKOJIM 3a IPEANHUCBAHE HA JIEKAPCTBEHHU
MNpPOJYKTH OT rpyna IA;

0) 3asBnenus Ha 30J1 3a yTBBpkIaBaHe Ha IPOTOKOJIM 3a NMPEANNCBAaHE Ha JICKAPCTBEHH
NpoayKTH OT rpymna IB, koraro ¢ Hammile HEOOXOAMMOCT OT cTaHOBHIe Ha Komucusara 3a
M3BBbpLIBaHe Ha ekcrnepTtusa no wi.78, 1.2 ot 330 B LIY Ha H3O0K, 3a nbpBOHaUaHO OTIIyCKaHe
cerinacHo M3uckeanusara Ha H30K;

B) 3asBieHus Ha 30JI 3a oTnycKaHe Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH IO MPOTOKON OT rpyla
IC, xorato e Hamuue HeoOXOnUMOCT OT craHoBulle Ha Komucusita 3a H3BBpLIBaHE Ha
excrieptu3a no 4ui. 78, 1. 2 ot 330 B IV na H30K, 3a nbpBoHa4YaIHO OTHYCKaHE CHIJIACHO
N3uckBanuara Ha H3OK, unu — npu H3pHYHO YNOMEHATO NOPEAHO pasriexIJaHe B
N3uckpanusra.

Ya. 7. Ilpu ocwiecTBaBaHe Ha GYHKIMHTE CH KOMUCHSATA:

1. Bogu HeoOXxoauMaTa AOKYMEHTALMS BBB BPB3Ka C M3BbPLICHUTE ACHHOCTH MO 4i1.6.

2. cp3maBa enekTpoHHO aocue Ha 30JI W noanbpka pErucTpd B IPUIIOKEHHE
Hlporokonu 1A, IB, IC* na 30JI, kouto ce noaanu 3asBiaeHus B P30OK 3a ormyckaHe Ha
nekapcrsa 1o IIpoTokos 3a mpeanucBane Ha JIeKapCcTBa.

Ya. 8. (1) KomucusaAtra npoBexaa 3acedaHHs, CHIJIACHO MPEIBAPUTEIIHO H3TOTBEH
MeceueH rpaduk, yTBbPACH OT HEHHHUS TpeJceiaTesl UM 10 HEroBa MPEIEeHKa B 3aBUCHMOCT OT
Opos Ha ITpUETUTE 3asBJICHHS NIPH CNIa3BaHE HAa pPerJIaMeHTHPAHUTE CPOKOBE.

(2) 3acenanusaTa Ha KOMHCHATA CE€ CBHUKBAT U PbKOBOIAT OT MpejAcenaresis, a B HEroBO
OTCHCTBHE — OT ONpe/ICNICH OT KOMUCHATA WICH.

(3) Ilpu HEeoOXx0aUMOCT MpecenaTesssT MOXKe 1a CBUKa U3BbHPEIHO 3aceJaHue.

(4) BrHIIHHTE €KCIIEpTH ce yBEOMSBAT OT CEKpeTaps Ha KOMHCHATA 3a TAXHOTO y4yacTHe
B 3ace/laHMATA.

Ya. 9. (1) 3acenaHuero Ha KOMHUCHSATA € PEIOBHO, aKO MPHCHCTBAT Ha-MaJKO TpHUMa
YWICHOBE, BKIIOUUTETHO MpEAceaaTeNICTBALIMS 3aCe/JaHUETO.

(2) KoMucusTa B3eMa pelieHHe 3a BCEKU OTEINICH ciy4aii ¢ 0OMKHOBEHO MHO3UHCTBO.

(3) KoMucusita He B3eMa pelICHHE 3a pa3pelllaBaHe OTMYCKAHETO Ha JICKapCTBEHH
HNPOJAYKTH, B CIY4HauTe, KOrato BBHIIHUTE E€KCHEPTH [IJjacyBaT ‘“NpOTHB’, HE3aBUCHUMO OT
CTAHOBUIIETO HA OCTAHAIHTE WICHOBE.

(4) Koraro Hsxof OT WieHOBETE rjacyBa ~MpPOTUB”, TOH H3nara MUCMEHHW MOTHBH 3a
TOBa. MOTHBHTE ca Hepa3ie/iHa YacT OT MPOTOKOJIa Ha 3aceJaHUEeTO.

(5) UnenoBere Ha KOMHCHSATA HE MOTAT Jla C€ Bb3bpPKaT OT IflacyBaHe.

PA3AEJ 111
PEJ] 3A U3BbPIIBAHE HA EKCITIEPTHU3U 3A JIEKAPCTBEHU ITPOAYKTH OT
I'PYIIA IB



Yn.10. (1) Excrieptr3aTa ce u3BbpliiBa 1o 3assieHue Ha 30J1, Ha KOUTO ca NpeanucaHH
JieKapcTBEeHH MpoAyKTH oT rpyna IB no IIpotokoi 3a npeanucBane Ha jieKapcTBa.

(2) 3asBnenuneTro 3a yTBBpxkAaBaHe Ha IlpoTokos 3a mpeanucBaHe Ha JieKapcTBa ce
nomasa B P30OK, Ha TepuropHsTa Ha KOSTO JIHLETO € OCBHUIECTBUIIO MPaBOTO CH Ha H300p
(BpeMeHeH WM MOCTOsSIHEH) Ha 001IONPaKTUKYBalll JIeKap.

(3) B ciyuyauTe, koraTo JieKapCcTBEH MPOAYKT IO al. 1 € IpeAnucal Ha:

1. MaJIOJIETHO WJIM HA IBJIHO HEAEECTNOCOOHO NHIE - 3asBJICHUETO C€ N0JaBa OT HEroB
pOAUTEN, pecIl. HACTONHHUK;

2. HEM'BJIHOJIETHO WJIM Ha OTPAHHYEHO JE€ECIOCOOHO JIUIIE - 3asBJIEHUETO C€ MOAIUCBA OT
JIUIETO, KAKTO U OT HEFOB POAUTEN/TIONEYUTE;

3. HEMBJIHOJIETHO WJIH MAJIOJIETHO JIMIIE, HACTAHEHO IO ChAEOEH ped U3BBH CEMENCTBOTO,
U 3asBJICHHETO HE MOXe J1a Ob/ie MOAAIEHO CBOEBPEMEHHO OT POIAUTEN/MONEUHTEN, 3asBICHUETO
ce nojaBa OT JiMIle, Ha KOETO ca BB3JIOXKECHHU TIPHIXKUTE 3a OTIJIEXKJAaHE Ha AETETO Cllel
MOJIOXKHUTETHO CTAaHOBHILE Ha AUPEKLHUs ,,COLMAIIHO NOoANIOMaraHe*;

4. HEN'BJIHOJIETHO WJIM MAJIOJIETHO JIMIle, HACTAHEHO BPEMEHHO MO aJIMHUHHUCTPAaTUBEH PEll
nmo wi. 27 or 3akoHa 3a 3aKpuia Ha JETETO, 3asBICHUETO Ce€ MoJaBa OT AUpeKuus ,,CoLHaTHO
noanomarase’.

(4) KsM 3asBneHueTo no an. 1 ce npuiaraT JOKyMEHTH, HEOOXOOUMH 3a U3BBLPIIBAHE HA
eKCIlepTHU3a U YTBbpXKJaBaHE Ha H3JaJeHHs MPOTOKOJ, KOHTO ce onpeneisat B HPJI, kakto u
yTBbpaenute usuckBanus Ha H3OK npu u3paBaHe Ha MPOTOKONM 3a JieUeHHE IO KOHKPETHH
3a00JISIBaHUS U IPYIH JIEKAPCTBEHU NMPOILYKTH.

(5) KpM 3asBieHueTo 1o an.l u JOKyMeHTHUTe 1o an.4 ce npuiarar u:

1. nexnapauus, ye nuueto e 3apaBHoocurypeHo B H30K (t1.e. B Peny6nuka buirapus) u
HE ce ocurypsiea B apyra abpxaBa-wieHka Ha EC/ EWIl/Koudenepauus IllBeiinapus — 3a
nunara o wi.l, 1.1;

2. xomme Ha ,.YaocroBepeHue 3a perucrtpauus B P30OK* — 3a ngunarta mo un.l, T.2;
KOIMETO Ha IOCOYEHMAT OOKYMEHT CJeABa Aa € 3aBepeH OT juuero c¢ rpud ,.BspHo ¢
opuruHazia“;

3. KONKe Ha CHOTBETEH NOKYMEHT, yJIOCTOBEPSIBAL KAYECTBOTO HA MPABOMMALIOTO JIULIE
—3a auuara o wi.1, 1.3.

Ya. 11. (1) PasrnexxaaneTro Ha TOKYMEHTHTE 3aloyBa clie]l 3aJbJDKUTENHA TIpOBEpKA 3a
HENPEKBCHATH 31paBHOOCUTYpUTENHHU npasa Ha 30JI.

(2) Komucusita pasriex/ia 3asBICHUs, U3BbPIIBA eKCIIepTH3a, BbBexaa qaHHUTE Ha 30J1
B npuinoxenue ,llporokonu IA, IB, IC* u npeacraBs Ha nupektopa Ha P30K mpoekt Ha
pellieHHe 3a yTBbPXKIaBaHe/0Tka3 3a yTBbpxAaBaHe Ha [IpoToko 3a npeAnucBaHe Ha JieKapcTBa
B cpok 1o 30 nHM, CUHTAHO OT Jarata Ha NocThnBaHe Ha gokymeHTuTe B P30OK, korarto Ha
JIMLIETO HE Ca OTILyCKAaHH OO0 TO3M MOMEHT JIEKApCTBEHHM MPOAYKTH MO NMPOTOKOJ 3a CHIIOTO
3a00AgBaHe, 3aJalaiy HanbIHo WM yacTuyHo oT H30K.

(3) U3BBH ciyyauTe 1O al. 2 KOMHCHSTA Pa3riex/ia 3asaBJICHUs, U3BBPIIBA €KCIIEPTU3A U
npeiacraBs Ha aMpekropa Ha P30OK npoekr Ha pemieHue 3a  yTBBpXKAaBaHe/OTKa3 3a
yTBBpxKIaBaHe Ha IIpoToko 3a npeanucBaHe Ha jekapcTBa B 15-1HEBEH CPOK OT MOCTHIIBAHETO
Ha noxkyMentute B P3OK.

(4) B cayyanTe, Korato He ca NoJAaJ€HH HEOOXOAUMUTE JOKYMEHTH MO al.l, KOMHUCHSATA
YBEIOMsIBa JIMLIETO U onpenens Noaxoasil chobpa3zHo 3a00JISBaHETO CPOK 3a MPEJACTABIHETO UM.
Jlo npencTaBsaHe Ha U3MCKAHUTE JOKYMEHTHU WM UHGOpMaLMs B paMKHUTE Ha ONPEAETIEHUS CPOK,
CPOKBT 110 al. 2 U an. 3 cnupa Aa Tede. KoMucusta He HOCH OTTOBOPHOCT 3a MOCHEIMIUTE,
MPOU3THUYAHIM OT 3a0aBEHOTO NPEJIOCTaBIHE HA U3UCKAHUTE JIOKYMCHTH.

(5) 3a u3sacHsABaHe Ha OOCTOATENCTBATA MO MPEICTaBEeHUTE JOKYMEHTH KOMUCHSATA MOXKE
Jla M3UCKBa JOMNBJIHUTENHA MHPOpMAUHS W JOKYMEHTH, M3BBH TE3H IO al. 1, CBbpP3aHU ChC



3IPaBOCIIOBHOTO CBHCTOSHUE M 3JpaBHOoOcUryputennute mnpasa Ha 30J1, 3a xoeTo yBenomsBa
JIMIETO ¥ OIpe/iesIs NOIXOAI ChoOpa3Ho 3a00IsIBAHETO CPOK 3a MPEACTAaBIHETO HM.

Y. 12. (1) Koraro xomucusita ycTaHOBH, 4e 3asgBieHHeTo no ui. 10, an. 1 e gonyctumo,
H3BBPIIBA MPOBEPKA HA CIACAHUTE NIPEANOCTABKY 38 HEroBaTa OCHOBATEIHOCT:

1. nyuueTo aa € 3apaBHOOCHTYpeHO B P Bbiirapus ¢ HenmpeKbCHATH 3paBHOOCHTYPHUTEIHU
rnpaBa WM B Jpyra JbprkaBa-4ieHka Ha EBponeiickus cbio3, B IlIBelinapus uiu B abpxaBa —
ctpada no CrniopazyMeHHeTO 3a EBponeiicko MKOHOMHUYECKO MPOCTPAHCTBO; KAKTO M KOraTo 3a
JIMIETO C€ MpuJiara 3aKoHoAaTeICTBOTO Ha PemyGnuka bwarapus no cunata Ha ABYCTpaHHH
CIIOTro0M 3a COLIHAIHO OCHTYpPsiBaHe, ChOOPa3HO MaTepUaTHUs U MMEPCOHATHUS UM O0XBAaT;

2. ¢ mopanenus [IpoTokon 3a mpeAnucBaHE Ha JIEKapCTBa ca MPEANHCaHHU JIEKapCTBEHU
MPOAYKTH 3a JOMAlIHO JIEYEHHE Ha TEPUTOPHUATA HA CTpaHaTa, KOUTO OTTOBApAT Ha yCJIOBHUATA
no 4. 52 ot [IpaBuiHuka 3a ycTpoicTBO 1 aeiiHocTTa Ha H30K;

3. Ha3HaYeHaTa Tepalus B IIPOTOKOJIa OTroBaps Ha yTBbpAeHUTE M3nckBanus Ha H30K
IpH H3aBaHE Ha MPOTOKOJIM 3a JIEYEHHE N0 KOHKPETHH 3a00JisiBaHUs U IPYIU JIEKApCTBEHH
MPOAYKTH;

4. HaJM4Me Ha BCUYKH M3UCKYyeMHU JOKYMEHTH U u3uckBaHusg Ha H30OK npu u3naBaHe Ha
MIPOTOKOJIH 3a JICYEHHE MO0 KOHKPETHH 3a00JIIBaHUS M I'PYIH JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH;

5. Hanmuuue Ha yTBbpAeHHuTe u3uckBanus Ha H30OK npu yTBbpKIaBaHe Ha MPOTOKOIH 34
JIeYeHUe MO KOHKPETHU 3a00JIsIBaHUs U IPYIH JEKapCTBEHU MPOIYKTH;

6. cma3BaHe Ha TIpeJNucaHaTa TepalneBTHUYHA cxeMa o oJ00peH IPOTOKOJ MpHU
MOCTHITHIIA MOJIOH 3a Clie/IBalll KypC Ha JICUCHHUE;

7. cna3zBaHe Ha oOmmurte u3uMckBaHud Ha 330, 3JHIXM, HOpMAaTHBHMTE aKTOBE MO
npusiarasero um U HPJL.

(2) Cnen n3BbplLIBaHE HA €KCIEPTH3a MO MPEJCTABEHHUTE 3asBICHHS U JOKYMEHTH KbM
TSX KOMHCHSTA H3JaBa POTOKOJI 1o obpasen (mpuitoxeHue Ne 1), ¢ koiito:

1. mpensara 3a yrBepkaaBaHe [IpoTokomnu 3a npeanycBaHe Ha JIEKapCcTBa;

2. mpeaJsiara 3a yTBbp)KAaBaHe [IpoTokosiu 3a npeamucBaHe Ha JIEKapcTBa ChbC CIIEAHUTE
MPOMEHH - KOJMYECTBO HAa AaKTHBHOTO BEIIECTBO, JHEBHa /ceAMHYHA/ 103a, CXeMa Ha
MPHIOKEHUE U CPOK Ha JICUCHUE;

3. npennara 3a yrebpxaaBaHe [IpoTokosn 3a npeanucBaHe Ha JIEKapcTBa 3a CPOK 110 IBa
Mecella, B cly4yaii Ha Bede 3alovyHATO JIeYCHHE, MOpaJd HENbJIHOTa B IMIpejcTaBeHaTa
JOKYMEHTalMsi WJIM IIpd OpomsiHa B JekapctBeHus cnucbk Ha H3OK, B kpatkara
XapaKkTEpUCTUKA Ha IEKAPCTBEHUS NPOIYKT WJIH APYTd MPOMEHH B HOpMaTHBHATA ypenoa;

4. oyiara peuIeHHETO CH U U3UCKBA JIONBJIHUTENIHU JOKYMEHTH B CIy4auTe, MPU KOUTO €
HE00XOOUMO U3ACHSIBAHE Ha 3/IPaBOCIIOBHOTO ChCTOSIHHE MAllHEHTa;

5. mpeasiara Ja ce OTKaXe OTHYCKaHETO Ha JieKapcTBaTra B CJIyYyaHTe, KOraTo He ca
HaJIMLI€ BCUYKH IIPEANIOCTABKHU 3a OCHOBATEIHOCT Ha 3asBjieHueTo no wi. 10, an. 1.

Ya. 13. (1) Komucusra HAMa mpaBo J1a 3aMEHs JIEKapPCTBEHHUsS MPOAYKT, MPEIAJIOKEH B
IIpoToko 3a npeanucBaHe Ha JieKapCTBa.

(2) 3aMsHa Ha JileKapCTBEH MPOAYKT €€ H3BbPILIBA IO MEIMIMHCKU TOKa3aHUS T10
NpeleHKa Ha JieKaps crneuuanuct, u3gan [Iporokona 3a mpennucBaHe Ha JeKapcTBa M cliel
HH(OPMHUPAHO ChIVIacHe Ha MallUeHTa.

Y. 14. Korato KOMHCHSTa HE MOXe Ja B3eMe pellieHHe NPU pa3riexaaHe Ha JOKYMEHTH
3a JieKkapcTBeHM mnpoayktu oT rpyna IB/IC, T4 mmMa mpaBo ma wu3nparu 3a CTaHOBHIIE B
komucusara B LY Ha H3OK nocrenunara nokyMmeHTalus, MPUAPYKEHA OT CTAHOBUILETO Ha
komucusaTa B P30OK u xonve Ha npoTokoia OT 3aceJaHUETO, B CIIyYanTe KOraTo:



1. ce Hanara cepriacyBaHe CbC CTAHOBHIIE Ha HalMIOHAIEH KOHCYJITAHT/KOHCYJITaHT
Ha H30K;

2. chUIECTBYBa BBH3MOXXHOCT 3a TBJIKYBaHE Ha MEIMLMHCKUTE KPHTEPHHUTE B
yrBbpaennuTe Msucksanusa Ha H30K;

3. uma Hecwriacue Ha 30J1 3a u3nuckaHa JOMBIHUTENHA JOKYMEHTAIHs, HAJIMYKE HA
KOHGIIMKT U IpYTH CUTYyaluH, H3UCKBAIM 00EKTHBH3HpAHE Ha Ipoleca.

Ya. 15. (1) 3a Bcaxo 3acenaHve Ha KOMHCHUSATA B 3aBUCUMOCT OT Oposi Ha NOJANACHUTE
3asiBJICHHUS M pa3lpelIeITHETO UM 10 KOHKPETHH 3a00JIIBaHUS K PYIH JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH,
3a KOUTO C€ OTHACHT CE€ M3TOTBSAT KaKTO CJIeJBa:

-o01] NPOTOKONX Ha KOMHCHATA, BKIIOYBALl pa3srjieJaHuTe 3asiBJICHUS 3a BCHYKH
npeanucanu JIIT 1B/C, unu

-OTIENMHN NPOTOKOJIM MO KOHKpETHH 3a00nsABaHusl, B CHOTBETCTBHE C YTBBPIACHUTE
M3ucksannsa Ha H30K mpu u3naBaHe Ha NMpOTOKOJHU 3a JICYEHHE 1O KOHKPETHU 3a00/IIBaHUSA U
I'PYNH JIEKaPCTBEHHU NMPOIYKTH.

(2) Bcexu mpoTokoJ chabpxKa:

1. HoMep Ha IPOTOKOA;

2. 1aTa U MSICTO Ha HPOBEX/IaHE Ha 3aceTaHHETO;

3. NPUCHCTBAIIM WICHOBE HAa KOMHCHSATA U BHHINHHM €KCIIEPTH /aKO MPUCHCTBAT TaKUBa/
Ha KOHKPETHOTO 3acejaHie, KAKTO U HOMepa Ha 3aloBe/ITa Ha KOMUCHSATA;

4. cIUCHbK Ha NOCTHIMIIUTE 3asABJIEHUS C IPHJIOKEHUTE KbM TAX JOKYMEHTH;

5. [OINBIHUTENIHO TOWCKaHa HWHGOpPMAIWsAd W/HMIH CTAaHOBUINA B CJIY4YaWTe, KOraTo
KOMHUCHSTA € IPEeLeHnIa HeOOXOAUMOCTTa OT TAaKUBa;

6. pelIeHHs Ha KOMMCHSATA IO BCAKO 3asBJICHHE — OTHOCHO HEroBara JOMYCTHMOCT H
OCHOBATEJIHOCT;

7. MOTHBHpaHHU MpemioxeHus a0 aupekropa Ha P3OK nmo Beako 3asBieHue (cnyuai) 3a
W3/aBaHe Ha peLIECHUE 3a YTBbPKAaBaHe/0TKa3 3a YTBbpxKAaBaHe Ha [IpoTokos 3a npeanuceaie
Ha JIEKapCTBa;

8. naTta Ha cbCcTaBsiHE Ha MPOTOKOJIA.

(3) IlpoToxoabT OT 3aceJaHHETO HAa KOMHUCHUATA Ce IOIIMHCBA OT 4YIEHOBETE Ha
KOMHCHATA, BKIIFOYUTEIIHO ¥ BbHIUIHUTE €KCIEPTH (aKO TaKHWBa MPUCHCTBAT HA 3aCeIaHHETO) U CE
u3Bexaa no croTBeTHHA pel oT P30OK. Konue o1 3aBepeHHs nNpoTOKOJ ce Mpuiara U ChbXpaHssa
B IOKyMeHTauusTa, popmuparia nmuynorto pocue Ha 30JI 8 P3OK.

Y. 16. (1) Bb3 ocHOBa Ha MPOTOKOJIA OT 3aceJaHMETO HAa KOMHCHSATA, JUPEKTOPHLT HA
P30K ce mpomsHacs ¢ MoTHBHpaHO peureHue no obpasen (mpuioxenue Ne 2), ¢ KOETO ce
YTBBP)KAAaBaT CBOTBETHHUTE IIPOTOKOJIM 32 OTIYCKaHE Ha MPEANUCAHUTE JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH.

(2) B cnyyaute, xoraro ce oTka3zBa yTBbpXAaBaHeTO Ha [IpOTOKOM 3a NMpeAanucBaHe Ha
nekapctea, aupektopbT Ha P30OK ce mpousHacs ¢ MOTUBHpaHO pelileHHWe Mo oOpa3sell
(npunoxenue Ne 3) 3a BCeKH OTIECH IPOTOKOI.

(3) B pemenuero no an. 2 ce noco4Bar BCHMUKH (aKTHYESCKH U HPaBHU OCHOBAHHWS BbHB
BpB3Ka, C KOUTO CE€ OTKAa3Ba yTBbp)KJAaBaHeTO Ha [IpoTokoJ 3a nmpeanucBaHe Ha JIeKapcTBa, KaTo
ce UMTHPAa KOHKPETHOTO OCHOBaHHUE cpel u3bpoenure B wi. 12, an.1, 1.1-7.

Ya. 17. (1) OpuruHanHuTe NpOTOKONH ce€ Bpb4YBaT Ha chOTBEeTHOTO 30JI mnu Ha Heros
3aKOHEH WJIM MUCMEHO YIBJIHOMOILEH MpeACTaBUTEN (HOTapualiHa 3aBepKa HE c€ W3HCKBa) B
CPOK 10 5 pabOTHH AHM OT JaTaTa Ha U3aBaHETO HA PEIICHHETO.

(2) 3a nara Ha M31aBaHe Ha MPOTOKOJIA C€ CYMTA JaTara Ha MoJjiyyaBaHe Ha NPOTOKOJIA OT
30JI, xosTO Ce BnHCBa B I0JIe “BaluACH OT...”. 3aBepkara TpsOBa aa Obae crobpaseHa ¢ narara
Ha MOCJIEIHOTO OTITYCKaHE Ha JIULETO, B CIIy4auTe KOTraTo Ce NPOAbIDKABA ICYEHHETO.



(3) HpI/I MNOCTBIIUJIO MTUCMCHO HCKAHE OT JIMLUECTO, HA CHUIOTO C€ NMpEAOCTaBs KOITHEC Ha
HU3JaJ€HOTO PEUICHHUE.

Ya. 18. (1) [JeiictBueTo Ha yTBBpAEH wiM 3aBepeH lIporokosn 3a npeanucsaHe Ha
JIeKapcTBa, ce IMpekparsBa ¢ pewmeHue Ha aupextopa Ha P30K, cerioacuo un. 61 or HPJ 3a
MEIUIUHCKUTE AeiiHocTH 3a 2018 r. B cienHUTE ciIy4aun:

1. cMBPT Ha NaAIUEHTA;

2. npoMsiHA Ha TepanusTa, 103aTa WIK MpeKpaTsBaHe Ha JICYEHHUETO, BKI. U B CIly4auTe
Ha I1051Ba HA HEXEJIaH! JIEKapCTBEHU PEaKIIUH;

3. B ciy4aii Ha U3ry0OBaHe, OBpEXAaHe WM YHHUIIO)KaBaHE Ha NPOTOKOJIA;

4. npu poMsiHa Ha YCJIOBUATA, peia U HAYHHA 3a OTILyCKaHEe Ha JIEKapCTBEHHSI POAYKT;

5. B cllydauTe Ha OTMsHA Ha NMPOTOKOJ, H3nanaeH oT komucusta B P3OK, ot xoMucusirta B
1Y na H30K;

6. MpU KOHCTAaTUpaHO AyOnupaHe Ha MPOTOKOJ, H3[ANE€H Ha €JHO WU ChILO JHIE 3a
IPUIOKPHUBAIIU C€ MEPUOAH M 3a €IUH M CBLIM JiekapcTBeH NpoaykT B paznuudu P30OK u/unm
H30K;

7. mpu M3KIIOYBaHE Ha JiekapcTBeH NpoaykT oT Ilpunoxkenne Ne 1 Ha [lo3utHBHUSA
JIEKapCTBEH CIIUCHK;

8. B ciIyyauTe Ha W3TETJIIHE HA 3asABJICHUE OT MPUTEXKATE] Ha pa3pelleHue 3a ynorpedba
Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH UJIM ApYrd obcTosiTencTBa no peaa Ha Hapenba Ne 10 ot 2009r.

(2) IlpexparaBane aeiictBueTo Ha [IpoTOKOI 3a MpeanuCcBaHe Ha JEKapcTBa ce€ U3BbPIIBA
Ha 3aceaHHe Ha KOMHUCHSATA U TOBA ce OTOEJsI3Ba B IPOTOKOJIA OT 3aCeIaHHETO U MOCIEIBAIIOTO
ro pelieHHe.

(3) B cnyuaute Ha u3ryOBaHe, MOBpEXJaHE WM YHHUIIOXAaBaHE HAa NMPOTOKOJAa HE Ce
NpeloCTaBs KONHWE Ha JIMLETOo. B Te3u ciydyan KOMHCHUsTA CIy)eOHO ChCTaBs HOB IPOTOKOJ 3a
OCTaTb4YHHS CPOK ChOOPA3HO Ha3HAYECHATA TEPAIUSL.

PA3JAEJ IV
PEJl 3A N3BBPIIIBAHE HA EKCIIEPTHU3HU 3A JIEKAPCTBEHHM NIPOJAYKTHU OT
I'PYIIA IC

Ya. 19. (1) Ekcnepruzara ce u3BbpIIBa 3a JEKapcTBeHM Npoayktu oT rpyna IC,
npeanvcadd 1o IIpoTtokon 3a mnpennucBaHe Ha JIeKapcTBa, B CIy4YauTe MpPH KOHUTO B

M3uckBanusita 3a CHOTBETHOTO 3aloiisiBaHE ce IMpeJBHXKIA €KCIepTH3a OT KOMHUCHATA B
P30K/H30K.

(2) C ornex Ha M3HMCKBaHHATA 3a CHOTBETHOTO 3aboJIsiBaHE, €KCMepTH3a 1o ail. 1 ce
W3BBPIIBA OT:

1. komucusita B P3OK no pena na pazaen I oT 1031 npaBmiHUK.

2. xoMHCHsATa 3a U3BBpIIBaHE Ha ekcniepTtu3a nmo 4178, t.2 or 330 B 1Y na H30K u
cTaHoBMIllle Ha chimata no komucusta B P3OK. [lpu npuero craHosuie 3a OTMYyCKaHe Ha
JIEKapCTBEHMsI NPOAYKT aupekTopsT Ha P3OK u3gaBa peuieHue 3a yTBbpK/JaBaHe Ha [IPOTOKOIIA
Ha 30J1, cboTBETHO MpH OTpULIATENHO cTaHOBUIlEe AUpeKTopbT Ha P3OK uznaBa peuenue 3a
OTKa3 3a yTBBbP)KJaBaHe Ha MPOTOKOJIA.

(3) B cayuauTte n3BbH an. 1, npu xouto B M3ucKBaHUATA 32 CHOTBETHOTO 3a00JIIBaHE HE
ce mpeasmxkaa excrneptuza ot komucusta B P3OK/H3OK, mporokonure ce 3aBepsiBar oT
cayxuten Ha P30OK.



(4) 3a gara Ha U37aBaHe Ha MPOTOKOJIA CE CUMTA JlaTaTa Ha MOJy4yaBaHe Ha [IPOTOKOJa OT
30JI1, xosTO Cce BNKCBA B noJjie “BanuieH oT...”. 3aBepkara TpsOBa na Ob1e croOpa3eHa ¢ aarara
Ha MOCJIEAHOTO OTIYCKAHE Ha JIULETO, B CIyYauTe KOTraTo Ce MpOabJDKaBa JICYEHHETO.

PA3JIEJ V
[IPABA Y 3A{bJIKEHUS HA P30OK 10 OTHOLWIEHUE HA JOKYMEHTHTE 3A

JIEKAPCTBEHHU INTPOJAYKTH OT I'PYIIA 1A, 3A KOUTO NTPOTOKOJIUTE CE
PA3SIJIEZKAAT OT KOMUCHS B Y HA H30K

Ya. 20. (1) PalioHHaTa 31paBHOOCUTYpPUTENIHA Kaca IpUeMa NMOCTHITUIINTE 3asBJICHUS Ha
30JI 3a nexkapcTBeHH MPOAYKTH OT rpyna [A, 3a KOUTO ce U3UCKBA EKCIIEPTH3a OT KOMHUCHSATA 10
un. 78, 1.2 ot 330 B LY Ha H3O0K, BnBexna nanautTe B npwioxenue , Ilporokomn 1A, IB, IC,
HacouBa ejiekTpoHHUTe aocuetra kbM H3OK u m3npama noxkymentute Ha 30JI Ha xapTueH
HOCHTEJI B CPOK JI0 5 IHH, CYMTAHO OT JlaTara Ha nocrbliBaHeTo UM B P30OK.

(2) KeM pokymentuTe mo ai. | ce mnpuiara NMHCMEHO CTaHOBHIIE NO oOpazell
(mpunoxenue Ne 4) OTHOCHO TSAXHaTa IIBIHOTA, HHGOPMAIIHS 3a 3APABHOOCHTYPHUTEIHUS CTATYC
Ha JIMLIETO HJIM 3a npaBoTo My Aa nojyyn ot H3OK nekapcTBEHH NPOAYKTH 3a CMETKa Ha 4yxKia
OCUT'YpHUTEIHA MHCTUTYLHUs (3a JMla, OCUTYPEHH B Jpyra AbpXaBa), JaHHU 3a ITPOBEXIAHO
JICYEHHE 0 MOMEHTa (ako € MPOBEJCHO TaKOBa) M OPHUTHHAN Ha TNPEAXOJHUS MPOTOKOJ C
M3ITBJIHEHHU NpEANHCaHus 110 HETo (aKo € U3JaJeH ¥ YTBbPAECH TaKbB).

(3) B cnyuyaurte Ha u3uckaHu oT kKoMucusATa mo wi. 78, 1.2 ot 330 B LIY nHa H30K
JOnBJIHMTENIHH AoKyMeHTH, P3OK yBenomsiBa nmucMeHno unu no TenedoHa JHLETO U BpbILA
HEOOXOOUMHUTE JONBIHUTETHO BHECEHH JOKYMEHTH C NHCMEHO CTaHOBMILE MO oGpasel]
(mpunoxenue Ne 5).

Y. 21. (1) Cnex nonyyaBaHe Ha OJOOPEHHs MPOTOKOJ OT eKClepTHaTa KoMucus B LY
Ha H30K 3a nexapcrBenn nmpoaykt ot rpyna [A u pewmenuero kpM Hero, P3OK yBenomssa
nucMeHo uiaH 1o Tenaedona 30J1 B cpok no 3/Tpu/ paGOTHH AHM, KaTo HaHACs Jarara Ha
mony4aBaHe Ha Ipotokosa oT 30JI uin yrmeIHOMOLIEHO JIMIIE.

(2) B cpoka no an. 1 P30OK ysenomssa 30J1 u B ciyyail Ha pelieHHE 3a OTKa3, KOETO
cieaBa Ja My Ce€ BPBbYM JIMYHO WM Ype3 NBJIHOMOMIHHK, B CIYyYaHWTE KOTaTro € YBEJOMEHO IO
tenedoHa. Ako 30J1 He ce siBM 3a MOJyYyaBaHEe HA PEMIEHUETO 3a OTKAa3, CHIIOTO MYy CE M3Ipalla
IO 1o1ara ¢ oOpaTHa pa3nucka.

(3) 3a nara Ha M3aBaHe Ha MPOTOKOJIA C€ CYMTA AATATA HA MOJIyyaBaHe Ha MMPOTOKOJIa OT
30JI, xosATO Cce BIuCBa B NoJie “BaUCH OT...”. 3aBepkara TpsAOBa Aa Obae choOpaszeHa ¢ jararta
Ha NOCJIEAHOTO OTIIYCKaHE Ha JIMLETO, B CIIyYaUTe KOTraTo Ce MpOIbJDKaBa JICUEHHETO.

Ya. 22.(1) B P3OK, uype3 kosTO € MoAanCHO 3asiBJICHUETO, JIMLETO MOJydyaBa Cpely
IIOANKMC OpHMIHHANHHUA 1IpoToKon 3a npeAnucBaHe Ha JIEKapCTBa, B KOHTO € BIHCAHO PEIICHHETO
Ha KOMUCHSATa WK PEUICHUETO 3a OTKa3.

(2) Tlpy HEBB3MOXKHOCT JIMLIETO J1a MONYYH JOKYMEHTHTE 10 all. 1, ChlMTE MOrar Aa ce
MIPENOCTAaBAT Ha HETOB CBIPYr(a), 3aKOHEH NpPeACTaBUTEN, HACTOHHUK, MOMEUYUTEN WU APYTO
U3PHUYHO YITBJIHOMOILEHO JIMIe (HOTapHaiHa 3aBepKa HE C€ M3HMCKBA) CpeElly IPEACTABSHE Ha
CBOTBETEH JOKYMEHT, I0Ka3Balll KaueCTBOTO Ha MOJIyqaTeis.

IMPEXOJAHU U 3AK/IIOYUTEJIHHU PA3IIOPE/IBU

§1. Ismxenuero, o6paboTkara, CbXpaHEHHUETO ¥ apXUBUPAHETO HA JOKYMEHTAIMATA
BbB BpB3Ka C JAEHHOCTTAa HAa KOMMCHSTA 3a H3BBPIIBAHE HA EKCMEPTH3U CE€ OCBHIIECTBIBA
CbriacHo MHCTpyKuusTa 32 opraHu3alius Ha JieoBogHara aeiinoct u apxusa Ha P3OK.



§2. IIpaBoTo Ha gocThn 10 AokyMeHTHTe Ha 30J1, 3a KOMTO € U3BBbPLICHA EKCNIEPTH3A
Mo pela Ha HACTOSIIUs NMPaBHJIHHK, U 0Oa3ata JaHHH, UMAT CaMO YJIEHOBETE Ha KOMHCHSATA,
TEXHHYECKUAT CEKpeTap, IIBKHOCTHO JHULe - cnyxurten Ha P3OK, onpeaeneHo ot aupekropa aa
“Ma nocthil 10 6asara maHHu, U cayxutenute oT H30K, Ha xouTto cbe 3anoBen Ha AUpEKTOpa
Ha H3O0K e Bb3710%k€H KOHTpOJI BbpXY JE€HHOCTTA HA KOMHUCHSATA.

§3. UneHoBere Ha komucuata B P3OK HamaT npaBo aa mpegocTaBsT KakBaTo U Ja €
uHpopmanug 3a 30J1 U TeXHUTE JTUYHU JaHHHU, OCBEH B ClIy4yaHuTe, IPEJBUICHH ChC 3aKOH.

§4. Uudopmauus 3a ABHKEHHETO Ha MPOTOKOMWTE OT Komucuute B LY Ha
H30K/P30K ce npenocrass camo B choTBeTHaTa P30OK Ha 30J1 (unu Ha HEroB mnpeacTaBUTen)
cpelly JOKYMEHT 3a CaMOJMYHOCT. TakaBa wHQoOpMaIis MOXe Jia c€ OCHTYpsiBa U upe3 on-line
nposepka ot crpada Ha 30J1 npu ocurypeHa TexHu4decKa Bb3MOXKHOCT.

§5. HacTostmusT mpaBHIHHK ce YTBbpkaaBa ot Yrpasutens Ha H30K Ha ocHoBaHue
1. 55 an. 2 or HPJ] 3a meamnuHckure aetiHOCTH 3a 2018 . M BnM3a B cHila OT jaraTa Ha
HEroBOTO YTBBP>KIABaHE.

§6. Copiuuar orMens [lpaBUnHUK 3a ycJiOBUsITA U pela 3a paboTa HA KOMUCHUTE 3a
eKCIIEpPTU3U B PAWOHHUTE 3JPABHOOCHTYPHTEIHM KacH MNpPH OTIMYCKaHE Ha JIEKapcTBa IO
.| I]pPOTOKOJI 3a MpeANnUCBaHe Ha JeKapCTBEHU MPoAayKTH, 3amnamiand oT H30OK/P30OK* No PJI-
16-31 o1 17.07.2015 1.

Hepazaenna yact oT TO3M NpaBUIIHHK ca:

1. Tlpunoxenne Ne 1 ,,O6pa3ens Ha NPOTOKOJI HA KOMUCHATA™.

2. Ilpunoxenne Ne 2 ,Obpaseu Ha PemieHue 3a yTBbp)KIaBaHE€ Ha MPOTOKOJ 3a
MpeaNUCBaHE Ha JIEKapcTBa™.

3. Ilpunoxxenne Ne 3 ,,OGpasent Ha PemeHue 3a oTka3 3a yTBbp)K/IaBaHe Ha MPOTOKOJI 3a
MPeAIUCBAaHE Ha JIEKapcTBa®.

4. Ilpunoxenue Ne 4 , O6pa3el1 Ha CTaHOBHUIIE OTHOCHO MOCTHITHIIM 3asBiaeHus Ha 30J1°.

5. Ilpunoxenne Ne 5 ,,O6pa3zeln] Ha CTaHOBHUILIE OTHOCHO MOCTHNUIM 3asBieHus Ha 30JI,
IIpM U3UCKBAHE Ha NOMBIHUTEIHH JOKYMEHTH OT KoMucusta no 4wi. 78, 1. 2 or 330 B LY Ha
H30K*.

Ipusoxenne Ne 1

IIporoxkon

ot 3aceaanue Ne.......... Ha Komucusnra 3a ekcneprusu B P3OK................

HO “HBHCKBAHMI .« vovvierrtiiererniersseesroeseossessossesassesssossessssssssossesansanst

HHec, ............... , B crpagara Ha P3OK rp............... , ce IpoBee 3acenanue Ha Komucus 3a
excrieptusu B P3OK, Hapuuana 3a kpatkocT “Komucusra”, ceriacHo IlpaBunHuK 3a ycioBusTa
U pena 3a pabora Ha komucuuTe 3a ekcrnepTusn B P30OK mpu ornmyckaHe Ha JiekapcTBa IO
«IIpoTokon 3a npeanucBaHe Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTU», 3amiamanu oT H30K/P30K, napuuan
no-pony «lIpasuirnuxa»

CobcTaBbT Ha Komucusita 3a JHCUITHOTO 3aC€laHHUEC € KaKTO CJjieaBa:



PH- oo

KoMmucusra pasriena mnocTeluinTe 3asBieHus no «lIporokon 3a npeanuceane Ha
JeKapCTBEHH NpoaykTH, 3amnaiadid ot H3OK/P30OK» 3a oTnmyckane Ha JIeKapCcTBEHH MPOLYKTH
ot rpyna IB/IC , napuyan 3a kpatkoct «IIpoTokon 3a npeamucBaHe Ha JIEKapcTBa», ¢ KOUTO €
Ha3Ha4eHa Tepanud No «M3UCKBaHUS .......coovviiiiiiiiiiiin ... »

Besiko 3adBJICHUE, 3aC€IHO C MPHIIOXKCHUTC KbM HEro JOKYMCHTH, NOOTACITHO CC OOKJIaZBa
MPEA KOMHUCHSATA OT 1=P - vt ivieiiiiiiiiirenisensensanenns , B KQUCCTBOTO Ha JICKAP-CKCICPT.
Cnen U3BBPIIBAHE HaA CKCICpTU3a N0 MNPCACTAaBCHUTEC AOKYMCHTH, KOMUCHATA B3C
CHCAHOTO PCUICHHUE!

I. Ha ocnoBanme un. 12, an.2, 1.1 or Ilpasuinuxka Komucusra npuema npearnucaHuTe
nexapcteeHH npoaykta U1 HPEUJIAT A 3A YTBBPXKAABAHE /Ipomoxon 3a npeonuceane na
Jekapcmea Ha auuara, nojaainu 3aasieHne B P3OK, kakTo cnensa:

............................................................................................................

IL. Ha ocHoBanue wi. 12, an.2, T.2 ot Ilpasurnuxa KoMucusrta npuema npeanucaHuTe
nekapcteenu npoayktu u IMIPEJJIAT'A 3A YTBBPXKIABAHE C [TIPOMEHM [Ipomoxo.u 3a
npeonuceéane Ha lekapcmea Ha nula, nonamu 3aseienue B P3OK, kakto crensa:

III. Ha ocnoBanme wun. 12, an.2, 1.3 ot Illpasurnuxa Komucusta IMIPEJJIATA 3A
YTBBPXJIABAHE 3A CPOK no 2 MECELA IIpomoxkon 3a npeonuceane Ha lekapcmea Ha
Juna, noganu 3assiaeHue B P3OK, kakTo cienBa:

IV. Ha ocHoBanue wun. 12, an2, 14 ot [lpasurnuxa  Komucuara OTJIATA
pasriiexaanero Ha Ilpomokon 3a npeonuceéane na aekapcmea u onpenens 30 AHeBeH CPOK OT
BPbYBaHe HA PEIICHHETO 32 MPeACTABAHE HA JOKYMEHTH Ha CJIeIHUTE JIHIA:

V. Ha OCHOBaHHE 4L 18, an.l1 or Ilpasurnuxa Komucusra INIPEJAJIATA JA CE
HPEKPATHU JEMCTBHUETO Ha yTBBpACH HIIN 3aBepeH NpOTOKOJ [Ipomokoi 3a npeonuceane
Ha nekapcmea, KaKkTo Clie/iBa:
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VI. Ha ocnoBanue 4. 12, an.2, 1. 5 ot Ipasunnuxa Komucusta IPEAJIATA JIA CE
OTKAKE oTtnyckaHeTo Ha JIeKapCTBEH MPOJAYKT, Mpeanucan ¢ /lpomoxon 3a npeonuceane na
Jlekapcmea Ha CIIeIHUTE JIMLA ChC CIIETHUTE KOHKPETHH MOTHBH:

CernacHo uin. 16 ot /lpasurnuxa, Komucusita Bb3iiara Ha npejcearesiss HA KOMUCHUSITA
Jla TpeJCTaBy HacTosAWus npotokos Ha Jlupektopa Ha P30OK 3a nmpousHacsiHe ¢ MOTUBHUPaAHO
peleHue.

YeHoBe:
L e

IIpunioxkenne Ne 2
PEIIEHUE
Nooooooi,

Ha ocnoBanue ui.16, an.1 ot IlpaBunHuka 3a ycioBusTa U peja 3a pabota Ha KOMUCHHTE
3a excrneptusu B P3OK mpu ornyckane Ha jekapcrBa mo «lIpoTokon 3a mpeamucBaHe Ha
JICKapCTBEHH NpOoAyKTH, 3araian or H30K/P30OKy, napuvan no-nony «/Ipasuinuka»vi BbB
Bpb3Ka ¢ pemenue Ha Komucusita 3a ekcneptusu B P3OK, orpazeHo B mpoTokoJs OT 3aceaHue
i N—— B3 (610) 1 Ch ()3 (3]) S (OMRR—— T

YTBBP/KJAABAM:

IIpoTokonun 3a mpenanucBaHe Ha JieKapcTBeHH Npoayktd ot rpyma IB/IC, ¢ kouto ce
Ha3Ha4yaBa Tepanus cbriacHo wi.53 v wi.54, an.1, 1.2 / 1.3 ot HPJ] 3a MeauuMHCKUTE JEHHOCTH
2018r. Ha 31paBHOOCUTYPEHH JIHIIA, KAKTO CJIe/IBa:

(B ciyuanTe, Korato yTBbp)KIaBaHETO Ce€ M3BBPIIBA ChrilacHO wi. 12, a2, 1.2 u 1.3 oT
[IpaBunnuKa — ¢ HanpaBeHH npoMeHH oT KoMucHsITa 3a €KCIIEPTU3H HIIK 3a OINPE/IESIEH CPOK J10
2 Mecena — Te3u 00CTOSTENICTBA Ce TIOCOYBAT B PEIIEHUETO. )
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Ha Bcsiko oT mocoyeHuTe MO-rope jula Ja c€ BPbYU Cpelly MOANUC OPUTHHAIHHA
[TpoTokon 3a npeanucBaHe Ha JieKapCTBEHH NMpoaykTH, 3amnamiadu ot H3OK/P30K, B koiito e
BIIMCAHO HACTOSIIOTO PELICHHE.

[Tp HEBB3MOXKHOCT JHIETO @ ro IOJy4Yd JMYHO — Ha HEroB ChbIpyr(a), 3aKOHEeH
npeacTaBuTeNl (POAUTEN, HACTOWHHUK, MOMEYUTEN), WIH JIPYro U3PUYHO YI'BIHOMOHIEHO JIMIE
cpelly IpeACTaBsiHE HAa ChOTBETEH JOKYMEHT, I0Ka3Balll Ka4e€CTBOTO Ha IMOJTydaTers.

ITo 3asBneHMe Ha JMLIETO, HA CHIIOTO MOXE Ja C€ MpPEJACTaBH MPENUC-U3BICYEHHE OT
HacTOALIOTO pelleHUe.

AUPEKTOP HA P3OK:

Hpuaoxkenne Ne 3
PEHIEHHUE

Noovoe i,

Ha ocHoBanue u11.16, an.2 ot [IpaBunHuka 3a ycnoBusTa U peaa 3a paboTa Ha KOMUCHHUTE
3a exkcneptusn B P3OK mpu ormyckane Ha nekapctBa mo «IlpoTokon 3a mpeamucBaHe Ha
JIEKapCTBEHM NpoAyKTH, 3amamadd ot H30OK/P30OK», Hapuyan no-nony «/IpaguiHuxa»u BbB
BpB3Ka ¢ pewenne Ha KoMmucusra 3a excrieptusu B P30K, oTpazeHo B MPOTOKOJ OT 3aceqaHue
Noooovnen, , IPOBEACHO HA .coeevveereninineireeeneannn. r.

OTKA3BAM:

YTBBpXKIaBaHE Ha IPOTOKOJN 3a MNpPEANHCBaHE HA JIEKapCTBEH MPOAYKT OT rpymna
C KOHTO Ce HasHayaBa Tepanmus cbriacHo 4153 u un54, anl, 1.2 / 1.3 or HPJ 3a
MeauuuHckuTe aeiHoctu 2018r. (O6H. - JIB, Op. 28 ot 29.03.2018 1., B cua or 01.04.2018 r.;
U3M. " JoI., 6p. 34 ot 20.04.2018 r., B cuna ot 01.04.2018 r.; u3m. u gorm., 6p. 4 ot 11.01.2019
r., 8 cuna ot 01.01.2019 r.; u3m. u mom., 6p. 15 ot 19.02.2019 r., B cuna or 01.02.2019 r.),
npeanucan 1o «llporoxon 3a mnpeanucBaHe Ha JIGKAPCTBEHH NPOAYKTH, 3alljlallaHH OT

H3OK/P30K» o0p. M3-H30K
56101170 ) (< 1 o S
ETH ..., A TP . e
no 3aaBneHue ¢ BX. Ne ua P30K ................ 15305 v: TR

Momueu 3a omkasa. ...................................

Hacrosmoro pemenue na ce BppYM cpelly MOMIKC Ha MOCOYEHOTO JIKIE, a IpU
HEBB3MOXXHOCT JIMLETO Ja ro MOJyYH JIMYHO — Ha HEroB chbOpyr(a), 3aKOHEH MpeACTaBUTEN
(ponvTen, HACTOWHMK, MOMEYUTENI), HWIH JAPYrO H3PHYHO VYIBJIHOMOINEHO JIMIIE CpELLy
NPEACTaBsAHE HA CbOTBETEH JOKYMEHT, JOKa3Balll KAYECTBOTO Ha MOJIydaTens.

Pemennero nogiexu Ha ocnopBaHe B 14 — JHEBEH CPOK OT CHOOUIABAHETO MY MpPEN
VYupasutena Ha H30K wim no cbaebeH pen npex AIMHUHMCTPAaTUBEH CbI Ipal ............ ,
CBIJIACHO AJIMUHUCTPAaTHBHONPOLIECYATHUS KOIEKC.

AUPEKTOP HA P30K:
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Mpuaoxenue Ne 4

HAIIMOHAJIHA 3IJPABHOOCUI'YPUTEJ/JIHA KACA
PAUOHHA 3/IPABHOOCHUTYPUTEJTHA KACA —...ccvuverieerinnererennncrereressnnenens

Ip..ccaennnnen. O AN www.nhif.bg M 4359 cuvvinniiiiiiiiiiiiiiiniinsinnans

CTAHOBHUIE
HA KOMHCHATA 3A EKCIIEPTHU3HU B P30OK

Ha ocnosanue un. 20, an.2 om Ilpasunnuxa 3a ycrogusama u peda 3a paboma Ha Komucuume
3a excnepmusu 6 PationHume 30pagHOOCUZYPUMENHYU KACU, USNPAUIAME RPULONCEHUME 3AAGUMETHU
ooxymenmu Ha Komucuama sa uzevpusane na excnepmuza no wi. 78, m. 2 om 330 ¢ L[V na H30K 3a
U3BLPUIBAHE HA €KCREPMU3A

Bxoaupano B P3OK ¢ Bx. Ne ................ Hara:
Mo mon6a Ha 30N Pasrnepano B P3OK Aarta:
BxogupaHo B Komncua no un.78 s H30K Aara:
Tpute nmeHa ErH
Appec
AwnarHosa /MKE KO,
UsukBaHna Ha H3OK
JNlekapcreeH npoaykt/ H3OK kopa
Kypc Ha neveHune 3acpoK: | e AHN
npeAXOAHO nevyeHue /Opurm-ian JleKapcTBeH NPOAYKT: YTBbPAEHO KONNYECTBO: N3nbaHeHn
Ha npeaxoneH Npotokon/ Ha3HaveHua/KonnyecTso/
3abenexKa

IIpeacraBeHn ca ciieIHHTE JOKYMEHTH:

3ansnenne ot 30/1 o Jupekropa Ha P30OK

Npotokon 3a npegnuceaHe Ha NeKapcTBa, sannawalu ot H30K/P30K—06p.M3-H30K
OpuruHan Ha npeaxogex NMpoTokon

Axryanuo MpunokeHne 1 — NoNbAHEHO U NOANUCAHO

ExkcnepTHO cTaHOBMLIE

Enukpusa/ EranHa enukpusa/AmbynatopeH aucr

KoHcynraumm

NabopatopHu U/ UAn MHCTPYMEHTANHW M3CAeABaHNA

Apyrn

NpunoxkeHne 3 — NONBAHEHO M NOANNUCAHO

3ApPaBHOOCUTYPUTESIHA CNPABKA

Aara: MpepcepaTen: 1.Ynen: 2.4neH:

AP oo T o RO 1 T o JPOOR

H30K xon/ MEAUKAMEHT KYPC 06110 KO, 1HUECTBO CPOK
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PELIEHHE HA KOMHCHATA:

NPHET/ITIPOMAHA OTKA3 OTJIATA

SACEJAHHE Ne ..oivvirniiniininninninnrenenane

BBHIUEH EKCIEPT:

IIpuiaoxkenne Ne §

'-E —
2%
HALMOHAJIHA 3APABHOOCHUTYPUTEJHA KACA

PAMOHHA 3IPABHOOCHUTYPUTEJJHA KACA —...cevvureeerreeneeernneneseeressnnenens
Y Y / T P 2 A www.nhif.bg MEN: +359 et

CTAHOBHIIE
HA KOMMCHSTA 3A EKCITIEPTU3HU B P3OK .......oonennnn...

Ha ocnoeanue un. 20, an.3 om I[Ipasurnuxa 3a yciosusama u peda 3a paboma Ha KOMUCUUmMe
3a excnepmu3su 6 Panionnume 30pagnoocuzypumentu Kacu, uznpaujame 00NbIAHUMETHO NPUTONCCHUME
3aa6umennu ookymenmu Ha Komucuama 3a uzgvpueane na excnepmuza no un. 78, m. 2 om 330 ¢ LIV na
H3O0K 3a uzevpuieane na excnepmusa:

Bxoguparo 8 P3OK ¢ Bx. No ................ Aara:
Mo mon6a Ha 30N PasrnegaHo B P30OK Aara:
Bxoguparo B Komucus no un.78 8 H30K Aara:
Tpute nmeHa ErH
Appec
Auarnosa /MKB KO,
UsukBaHmMAa Ha H30K
JNlekapcteeH npoaykt/H30K Kop
Bbs Bpb3Ka CbC 3acepaHue Ne Dara:

IlpeacTaBeny ca cileHNTe TONLIHUTENHH NoKyMenTH o1 30J1:

3aasnenne ot 3071 o AupekTtopa Ha P3OK
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3ApaBHOOCUrYPUTENIHA CNPaBKa

Aara:

PEI H30K
H3O0K kox/ MEJIUKAMEHT KYPC O06110 KOJIHYECTBO CPOK
PELIEHHE HA KOMHCHATA:
NPUET/IIPOMSIHA OTKA3 OTJIATA
FACEJAHME N8 i.cicosousessescnsidssnnpsnsossns

BbHIIEH EKCIIEPT:
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