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Y. 15. (1) 3a Begko 3acefaHue Ha KOMUCHUSITA €€ M3TOTBSAT OT/IEIHM TPOTOKOJH MO
yrBbpaennte Msucksanus va H30K npu ms3naBaHe Ha MPOTOKOJIH 3a JICYEHHE MO KOHKPETHH
3a00JIsIBAHUS. M TPYIIH JIEKAPCTBEHH MPOITYKTH. BCekn MPOTOKOJ ChbpikKa:

1. HOMep Ha IPOTOKOIA;

2. 1ata, MICTO U Yac Ha POBEXK/IaHE Ha 3aCeJaHHeTO;

3. NPUCHCTBANIA YIEHOBE HA KOMHCHSTA M BBHIIHM €KCIIEPTH /aKO MPHCHCTBAT TaKHBa/
Ha KOHKPETHOTO 3ace/[aHue, KaKTO i HOMepa Ha 3aroBe/ITa Ha KOMUCHATA;

4. CIIACHK Ha MOCTHIIAIATE 3aSIBICHUS C IPHIIOKEHUTE KbM TAX JIOKYMEHTH;

5. JONBJIHATENHO MOMCKaHa WH(OPManus W/HIM CTAaHOBHINA B CIydauTe, KOrato
KOMHCHSATA € TIPEelieHNIIa HeOOXOAMMOCTTa OT TaKHUBa;

6. peleHHsl HA KOMHUCHSATA [0 BCSKO 3asBICHHE — OTHOCHO HEroBaTa JIOMyCTHMOCT M
OCHOBATEJIHOCT;

7. MOTHBHpaHH Tpeiokenust 1o aupekropa Ha P3OK 1o Besiko 3asBienue (ciydaii) 3a
M3/1aBaHe HA PElICHHE 3a YTBbPIKaBaHe/0TKa3 3a yTRbpK/aaBane Ha [IpoTokon 3a npenucsane
Ha JIeKapcTBa;

8. 1ara Ha ChCTaBsHE HA IPOTOKOJIA.

(2) IIpOTOKONBT OT 3acelaHHETO Ha KOMHCHATA CE€ MOANKCBA OT WICHOBETE Ha
KOMHCHSATA, BKJIIOYMTEHO M BHHIIHHUTE €KCIIePTH (aKO TaKWBa IPHCHCTBAT HA 3aCE/IaHUETO) U Ce
usBexaa no crorBetHus pex ot P3OK. Konue ot 3aBepenus NpoTOKOJI ce Npujiara U ChbXpaHssa
B JIOKyMeHTawusTa, hopmupaima uanoro gocue Ha 30JI B P3OK.

Y. 16. (1) Bb3 ocHOBa Ha MPOTOKOJA OT 3acelAaHHETO HA KOMMCHSATA, JUPEKTOPHT Ha
P30K ce mpousHacs ¢ MOTHBHPAHO pelleHHe mo oOpasen (mpuiokenne Ne 2), ¢ KOeTo ce
YTBBPIKIABAT CHOTBETHATE POTOKOJIA 33 OTIYCKAHE Ha MPE/IMCAHATE JIEKApCTBEHU IPOYKTH.

(2) B ciyuauTe, Korato ce OTKa3Ba yTBbpXIaBaHeTo Ha IIpoTokos 3a mpeanucBaHe Ha
nekapcTBa, aupekTopbT Ha P30K ce mpomsHacss ¢ MOTHBHpAaHO pelieHume mo obpaser
(npunoxenue Ne 3) 3a BCceKu OT/IE/IEH IPOTOKOJL.

(3) B pemenuero 1o an. 2 ce mocoYBaT BCHYKH (aKTHUECKH M MPaBHH OCHOBAHHS BBB
BpPB3Ka, ¢ KOMTO Ce OTKa3Ba yTBbpIKIaBaHeTo Ha [IpoTokoI 3a mpeanucBane Ha JIeKapeTBa, Kato
ce MTHPa KOHKPETHOTO OCHOBaHHe cpell u3dpoenute B wi. 12, an.1, 1.1-7.

Ya. 17. Konus OT W3JaJeHHTE PELICHHS W OPUTHHAIHHTE MPOTOKOIM CE BPhYBAT Ha
cboTBeTHOTO 30J MM Ha HErOB 3aKOHEH HJIM H3PUYHO MUCMEHO YIbIHOMOIIEH TIPe/ICTABATEN B
CPOK 710 3 pabOTHH JHHU OT JaTaTa Ha W3/[aBaHETO Ha PEIIEHHETO.

Y. 18. (1) [lelictBuero Ha yTBBpAEH WM 3aBepeH IIpoTokon 3a mpeanmucBane Ha
JleKkapcTBa, ce MpekpatsiBa ¢ peurenne Ha aupekropa Ha P3OK, chriaacho wi. 59 or HP/I 3a
MeMIMHCKHTE JeifHocTH 3a 2015 1. B ciieTHUTE Cllyyau:

1. cMBpPT Ha NAIMEHTA;

2. mpoMsiHa Ha TeparmsTa, J03aTa WM INpPEeKpaTsBaHe Ha JICYEHUETO, BKIL. U B CIIy4anTe
Ha [0siBa HA HE)KEJIAHU JICKApCTBEHH PEaKIUU;

3. B ciryyaii Ha W3ryOBaHe, MOBPEK/IaHE UM YHUIIOKABAHE HA IIPOTOKOJIA;

4. Ipy IpOMsiHA Ha YCIIOBHSITA, Pe/ia M HaYHHA 3a OTIYCKaHe Ha JIEKapCTBEHMUs IPOYKT;

5. B cllydanTe Ha OTMSIHA HA IPOTOKOJ, H3/ianeH oT Komucusta B P3OK, ot komucusTa B
1Y na H30K;

6. IIpU KOHCTATHPaHO MyONMpaHe HAa IPOTOKOJ, M3/aJIeH Ha €IHO W CHIIO JIHIE 3a
NPUIOKPHBAIIH CE TIEPHO/H U 3 €MH U CHIIH JICKAPCTBEH NPOAYKT B pasmnunn P3OK w/umm
H30K;
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7. npu W3KOYBaHe Ha JieKapcTBeH mpoxykt or Ilpunoxenue Ne 1 ma IlosutuBHHMS
JIEKApCTBEH CITUCHK,

8. B ciiyuanTe Ha M3TETIISIHE HA 3asBJEHHE OT MPHTEKATEN HA pa3pelieHue 3a ynorpeda
Ha JIEKapCTBEHH POIYKTH Wi ApyrH obcrosTencTsa no pena Ha Hapen6a Ne 10 ot 2009r.

(2) IpexpatsiBane nefictBreTo Ha IIpoTOKOI 3a MpeANMCBAaHE HA JIEKAPCTBA CE U3BBPIIBA
Ha 3aCC/laHuC Ha KOMHUCHsITA U TOBaA C€ otOersi3Ba B TIPOTOKOJIA OT 3aC€JaHUETO U MMOCIEABALIOTO
TO pelICHHE.

(3) B ciyyante Ha m3ryGBaHe, NOBPEKIAHE WIIM YHMIIO)KaBaHE Ha MPOTOKOJA HE Ce
IpeIoCTaBs KOIKE Ha JIUMIETO. B Te3u Clly4an KOMHCHATA CJ'ly)l(e6H0 CBHCTaBs HOB IIPOTOKOJI 3a
OCTaTh4YHHA CPOK c1,06pa3H0 HasHa4yeHaTa Tepanus.

PA3JIEJI IV
PE/I 3A N3BbPIHIBAHE HA EKCIIEPTHU3H 3A JIEKAPCTBEHU ITPOJIYKTHU OT
I'PYIIA IC

Ya. 19. (1) Exkcreprusara ce W3BBpLIBA 3a JIEKApCTBEHH HPOAYKTH oT rpyma IC,
npeanucand no IIporokon 3a mpeamucBaHe Ha JIeKapcTBa, B Cllyd4auTe IIPH KOHUTO B
W3uckBanusTa 3a CHOTBETHOTO 3a0oisiBaHe ce TIpeABMIK/Ia €KCIIepTU3a OT KOMHCHATa B
P30K/H30K.

(2) C orsen Ha W3MCKBAaHMSTA 3a CHOTBETHOTO 3aboJisiBaHe, eKcrepTHsa 1o air 1 ce
H3BBPINBA OT:

1. xomucusita B P3OK no pena na pasaen I1I ot To3u npaBuiHuk.

2. KOMHCHsATA 3a W3BbpLIBaHE Ha ekcrepru3a no wi.78, 1.2 or 330 B IY ma H30K u
craHoBumie Ha chbimara g0 Komucusta B P3OK. Ilpu mpuero craHoBuile 3a OTIyCKaHe Ha
JIeKapcTBeHHs MPOAYKT aupekTopsT Ha P3OK m3zaa pemenue 3a yTBbpK/IaBaHe Ha MPOTOKOJIA
na 30J1, ChOTBETHO TPH OTPULATEHO cTaHoBHINE AupekTopbT Ha P3OK m3aaBa pemenue 3a
0TKa3 3a yTBbPIK/aBaHe Ha POTOKOJIA.

(3) B ciiyuante u3BbH ail. 1, mpu KouTO B M3HCKBaHHsATA 3a CHOTBETHOTO 3a00/IABaHE HE
ce mpexBmwkaa ekcreprusa or komucumsta B P3OK/H3OK, nporokosnure ce 3aBepsBaT OT
ciryxuren Ha P3OK.

PA3JIEJI V
IMPABA U 3AIbJDKEHMSI HA P30OK 110 OTHOIIEHUE HA TOKYMEHTHUTE 3A
JIEKAPCTBEHU ITPOJAYKTH OT [PYIIA IA, 3A KOUTO MPOTOKOJIMTE CE
PA3IVIEXKIAT OT KOMHUCHSI B ITY HA H30K

Y. 20. (1) PaiionHaTa 31paBHOOCHTIYPUTEIIHA Kaca pUEMa MOCTHIUIINTE 3asBJICHUS HA
30J1 3a JiekapCTBEHH IPOAYKTH OT rpyma IA, 3a KOUTO ce M3HCKBa EKCIIEPTU3a OT KOMUCHSATA I10
1. 78, 1.2 ot 330 B 11V na H30K, BbBekna nannute B npuioxenue ,IIporokomn IA, IB, IC,
HacouBa esekTponnute nocuera kbM H3OK u m3npama noxymentute Ha 30J1 Ha XaprHeH
HOCHTEII B CPOK /IO 5 JIHH, CYMTAHO OT JlaTaTa Ha nocthiBanero uM B P3OK.

(2) KpM jokymentdTe 10 ai. | ce Npuiara NHCMEHO CTaHOBMINE MO oOpaser
(npusioxenre Ne 4) OTHOCHO TSXHATA IBJIHOTA, HHPOPMAIHKS 32 3]PaBHOOCHTYPHUTEIHUS CTATyC
Ha JIMIETO MM 3a IpaBoTo My ja noiydu ot H30K siekapcTBeHH HPOIYKTH 32 CMETKa Ha YyXk/1a
OCHTypHUTe/IHa MHCTUTYLHMs (3a JIMI[Q, OCHTYPEHH B JIpyra JbpkaBa), JaHHH 3a MPOBEKIAHO
JledeHHe 10 MOMEHTa (aKo € MPOBEJEHO TaKOBa) M OPHUTHHAI HA HPEIXOJHHS MPOTOKOI C
M3IBJIHEHH PS/IIHCAHNS 110 Hero (aKo € W3/1aJIcH U YTBBPJICH TaKbB).




image8.jpeg
(3) B ciyuanrte Ha usuckau ot Komucmsita 1o wi. 78, 1.2 or 330 B I[Y na H30K
JonbIHATENHA 1okyMeHTH, P3OK yBeoMsiBa JIMIIETO W BPbINA HEOOXOAMMHUTE JOIBIHUTETHO
BHECEHH JIOKYMEHTH ¢ IIHCMEHO CTaHOBHIIE 10 oOpasell (mpuioxenue Ne 5).

Y. 21. (1) Cnex nonyyaBane Ha OZOOpPEHHS] IPOTOKOJ OT eKCrepTHaTa KoMucHs B [[Y
na H30K 3a nexapcrBenu npoaykr ot rpyna IA u pemenuero kbM Hero, P3OK yBenomsia
30J1 B cpok 10 3/Tpu/ paGOTHHM JIHE KaTO HAHACS JaraTa Ha Mojy4aBaHe Ha npoTtokona ot 30J1
WK ybiaHOMomeHo jmie. B cbims cpok P3OK ysenomssa 30J1 B ciywaii Ha pemienue 3a
OTKa3.

(2) 3a nara Ha U31aBaHe HA MPOTOKOJIA CE CUHMTA JaTaTa Ha IOJyYyaBaHe Ha IPOTOKOJIA OT
30]J1, kosiTo ce BIMCBa B T0JIe “H3/1aJieH Ha ...”. 3aBepkara TpsiOBa Jia Ob/e choOpa3ena ¢ narara
Ha MOCJIEIHOTO OTIIYCKAaHe Ha JIHIETO, B CIIyYanTe KOraTo ce Mpo/IbJKaBa JeUEHHETO.

Y. 22.(1) B P30OK, ype3 kosTO € IMOJANEHO 3asBICHHETO, JHMIETO MOIyYaBa Cperry
nojnuc opuruHaaHus [IpoToKON 3a NpeucBale Ha JIEKapeTBa, B KOUTO € BIMCAHO PEIICHUETO
HA KOMHCHSITA U PEIICHHETO 3a OTKa3.

(2) Ilpx HEBB3MOXKHOCT JIMIIETO JIa MOJIy4H JOKYMEHTHTE 110 ajl. 1, ChIUTEe MoraT ja ce
MPEJOCTABAT HA HErOB CHIPYr(a), 3aKOHEH IPEJICTABUTE, HACTOHHMK, MOMEYHTEN MM JIPyro
M3PHYHO YI'BIHOMOIIEHO JIMLE CPelly INpeJCTaBsHe Ha CBhOTBETEH JOKYMEHT, JOKa3Balll
Ka4yecTBOTO Ha MOJIydaTelis.

TPEXO/JIHU U 3AKJIAKJIIOYUTEJIHU PA3IIOPE/IBU

§1. JiBmwkennero, 06paboTKaTa, CbXpaHEHHETO W apXMBHPAHETO Ha JIOKyMEHTAlUsATa
BbB BpB3Ka C JEHHOCTTa Ha KOMHCHATAa 3a M3BBpIIBAHE HA EKCHEPTH3M CE OCHIIECTBABA
chriiacHo MHCTpyKIHsTa 3a OpraHu3aliis Ha Je0BOIHaTa AeidHOoCT | apxuBa Ha P3OK.

§2. [paBoTo Ha xocThi 0 AokyMeHTHTe Ha 30J1, 32 KOHTO € H3BBPIICHA eKCIIEPTH3a
[0 pejla Ha HACTOSIIMs NPABHIHHK, M 0a3aTa JaHHHM, HMAaT CaMO WICHOBETE HAa KOMHCHSTA,
TEXHUYECKUSIT CEKpPeTap, JUIbKHOCTHO JiHIle - ciayxkuren Ha P3OK, onpeneneso ot qupekTopa na
uMa J0CThII 0 Oasara qanuu, u cuyxurenure or H30K, Ha KOMTO ChC 3amOBe HA AUPEKTOpPA
Ha H30K e BB3710%KeH KOHTPOJI BBPXY JA€HHOCTTAa HA KOMUCHSTA.

§3. Unenosere Ha komucusta B P3OK HaMar npaBo Ja npeocTaBaT KakBaTo U Jia €
urpopmanus 3a 30JI 1 TeXHHUTE JUYHH JIAHHH, OCBEH B CJIy4auTe, NPEIBUICHU ChC 3aKOH.

§4. Vindopmauusi 3a ABHKEHHETO HA IIPOTOKONMTE OT Komucumte B LIY Ha
H30K/P30K ce npezocrass camo B choTBeTHata P3OK na 30J1 (MM Ha HEroB MpeCTaBUTE)
cpenty Z0KYMEHT 3a CAMOJIMYHOCT.

§5. Hacrosiiusit IpaBHIIHKK ce yTBBpXKaaBa oT Ynpasurens na H30K na ocnoBanue
1. 55 an. 2 or HPJI 3a meguuunckuTe aeiiHoctr 2015 r. 1 Bim3a B cita ot 20.07.2015r.

§6. Coumst ormens [IpaBUIHHK 3a yCIOBHsTA H pesa 3a paboTa Ha KOMHCHHTE 3a
eKCIepTH3H B PAHOHHHMTE 3JPABHOOCHTYPHTEIHH KAacH IIPH OTIyCKaHe Ha JieKapcTBa IO
«IIpoTOKOII 3a MpeNUCBaHe Ha JIeKApCTBEHH NMPOAyKTH, 3amamany o1 H30OK/P30K» Ne PJI-
16-18 ot 10.04.2014 r.

Hepasnensa gact OT TO3H NPaBHIIHHK ca:

1. Ilpunoxenne Ne 1 ,,O6pa3ern Ha mPOTOKOJ Ha KOMHCHATA'.

2. Ilpunoxenue Ne 2 ,O6paseny na Pemenue 3a yTBBpKJaBaHe Ha HPOTOKOJ 3a
NpeINMCBaHE Ha JIeKapcTBa'.

3. Ilpunoxenne Ne 3, O6pasen Ha Pemenne 3a oTka3 3a yTBbpIK/JIaBaHe Ha IPOTOKOJ 3a
NpeNMCBaHe Ha JIeKapcTBa™.
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4. Tpunosxenue Ne 4 ,,O6pasell Ha CTAHOBHIIE OTHOCHO MOCTBIMIIM 3asBieHus Ha 301,

5. TIpunosxenue No 5 ,,OGpazell Ha CTAHOBHIIE OTHOCHO TOCTHIIH 3asBinenns Ha 30J1,
TIPH M3MCKBAHE HA JONBJIHATEIHH JOKYMEHTH OT KOMHcHATA 1o wi. 78, 1. 2 ot 330 B LIV Ha
H30K*.
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Ipunioxenne Ne 1

IIporoxos Ne

ot 3acenanue Ne.......... Ha Komucusita 3a excneprusu B P3OK......

“

1O “HIBHCKBAHHSI « cooeveeerererecesrsessssessncncncssncesssssssesesssssessssssssssssens

JUHEC; sissusicensusisns , B crpagata Ha P30OK rp........... yaca, ce IIpOBeJE 3acellaHhe Ha
Komucus 3a excneprusu B P30OK, napuyana 3a kparkoct “Komucusra”, cpriacuo [paBuinuk 3a
ycioBHsTa  pesia 3a paboTa Ha KomucHHTe 3a excrieptusu B P3OK npu otnyckane Ha jiekapersa
no «IIpoToKON 3a MpeANMCBaHE HA JIEKAPCTBEHH MPOIYKTHY, 3amiamanu ot H30K/P30OK,
Hapu4aH no-xony «/Ipaunnuxa»

ConerabT Ha KoMucHsTa 3a THEITHOTO 3ace/laHue € KaKTo CJIe/Ba:

ITocmoannu unenoge: (na ocuoanue 3anoBen PJI-................... )0

2):
3)

BbHIIeH eKCHepT/BHHIINH eKCIePTH, ONpe/elieH/n 3a KOHKPETHOTO 3ace/lanue Che 3aroses
PI- ..
1
Kowmucusita pasriesa HOCThIHMIMTE 3asBieHus 1no «[lpotokon 3a mnpeamucBane Ha
nekapeTBeHy npoaykTH, 3amamann o1 H30K/P30OK» 3a otnyckane Ha JIEKApCTBEHH MPOLYKTH
ot rpyna IB/IC , napuyan 3a kpatkocT «[IpOTOKOI 3a IpeNHUCBaHe Ha JIEKapeTBay, ¢ KOMHTO €
Ha3HayeHa Tepanusi M0 «M3HCKBAHMS .....uvvrerineineiiniiiiiieieians »

Besiko 3asgBJICHHE, 3a€/(HO C MPHUJIOKCHUTE KbM HEro JOKYMEHTH, ITOOTACIHO Ce JIoKIazaBa
Mpejl KoMUucusATa ot 1-p .., B KQUECTBOTO Ha JIEKap-CKCIepT.
CIICI[ M3BBPIIBAHE Ha EKCIepTHsa I10 TIPEJACTAaBCHUTE JAOKYMEHTH, KOMHCHATA B3¢
CJICTHOTO pEIICHHUE:

I. Ha ocnosaume wi. 12, an.2, 1.1 ot IIpasunnuxa Komucusra npuemMa npeincainre
nexapersenu npoayktn u IIPEJIUIAT A 3A YTBBPKIABAHE IIpomoxon 3a npeonuceane na
Jnekapemea Ha nuiara, nozxany 3assienne B P3OK, kakto ciensa:

11. Ha ocroBanume un. 12, an.2, T.2 ot /lpagurnuxa Komucusta npuema npeanucaHuTe
nexaperenu npoxyktu 1 IIPEJJIATA 3A YTBBPKIABAHE C IIPOMEHM /Ipomoxon 3a
npednuceane na 1ekapcmea Ha Jana, nofany sassienne B P3OK, kaxto ciezsa:
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III. Ha ocuoBanme un. 12, an2, t.3 or IIpasunnuxa Komucusra IIPEJAJIATA 3A
VTBBPXKIABAHE 3A CPOK no 2 MECENA IIpomoxon 3a npeonuceéane na iexapcmea Ha
na, noxanu 3assiaenne B P3OK, kakTo ciesBa:

IV. Ha ocuosanwe wi. 12, an2, 1.4 or Ilpasurnuxa  Kommucusita OTJIATA
pasriexaaneto Ha IIlpomokon 3a npeonuceéane Ha iexapcmea u omnpenens 30 JHeBeH CPOK OT
BPbUBaHe HA PENICHHETO 32 NPEACTABIHE HA JOKYMEHTH HA CJIeIHATE JIHIA:

V. Ha ochosanue w1 18, an.l or Ilpasuinuka Komucusita IIPEJJIATA JIA CE
NPEKPATHA JEMCTBHETO Ha yTBbp/EH WM 3aBepeH NPOTOKoI [Ipomokon 3a npeonuceane
Ha 1eKapemea, KakTo Clie/pa:

VI. Ha ocnoBaunue wi. 12, an.2, 1. 5 ot Ilpasurnuxa Komucusra IIPEJJIATA JIA CE
OTKAXKE oTiryckaHeTo Ha JieKapCTBEH MPOMYKT, penucan ¢ /IJpomokon 3a npeonuceéane na
Jlekapemeda Ha CIIeTHATE JIHIA ChC CIeAHUTE KOHKPETHH MOTHBH:

Cwrnacuo wi. 16 ot IIpasunnuxa, Komucusita Bb3jiara Ha npejice/iaresis Ha KOMUCHATA
Jla peJICTaBh HacTosIHs npotokosn Ha Jlupexropa na P30K 3a nmpousnacsine ¢ MOTHBHpPaHO
peleHue.

3aceaHUETO 3allOYHA B ... .... H 3aBBPIIH B

Buumen excnepr:

11
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HAIIMOHAJIHA 3/IPABHOOCHUTI'YPUTEJIHA KACA

Codpus 1407, yr. “Kpuuum” No 1 www.nhif.bg men: +359 2 9659121

Tpnioxenne Ne 2
PEIIEHUE
MNoLscsvassmavininsarons
Ha ocroBanue wr.16, an.1 ot [TpaBuiHuKa 3a yCIOBUSATA | pejia 32 paboTa Ha KOMUCHHUTE

3a excneprusu B P3OK mpu ormyckanme Ha jiekapersa 1o «IIpoTokon 3a mpeinHcBaHe Ha
JleKapcTBeHH NpoykTH, 3amiamanu or H30K/P30K», napuyan no-noiy «/Ipaguinuxayi BbB

BpB3Kka ¢ pemenne Ha Komucusra 3a excneprusu B P3OK, orpaszeno B mpotokon Ne ......... or
38CeNAHAE Ne........coo00ney IPOBEHCHO HA «cvorvocussnsnnssnssussssssssd I
YTBBbPKJIABAM:

IIpoToKo/M 3a MpeaNMCBaHEe HA JeKapcTBeHH mpomuyktu ot rpyma IB/IC, ¢ xouto ce
Ha3HayaBa Tepanus chriacHo w53 u wi54, an.l, 1.2 /1.3 or HPJI 32 MeMUMHCKATE ACHHOCTH
2015r. (06H., JIB, 6p.6 ot 23.01.2015r.) Ha 3ApaBHOOCHTYPEHH JIMIA, KAKTO CJIC/BA:

(B ciyyanTe, KOraTo yTBBPKIABAHETO Ce H3BHPIIBA CHIIACHO Wi, 12, an.2, .2 u 1.3 o1
ITpaBuiHKEKa — ¢ HANpaBeHH NpoMeHH 0T KoMHCHATA 3a eKCIIEPTH3H HIIH 33 ONPE/IeIeH CPOK /10
2 MeceIna — Te3u 00CTOSTECTBA Ce TIOCOYBAT B PENIEHUETO.)

Ha BCAKO OT MOCOYEHHTE IO-rOpe JIHNA Ja Ce BPBUM CPElly MOJIHC OPHTHHATHHSA
[IpoTOKOJI 3a MPEUCBAHE Ha JIEKApCTBEHH MpoykTH, 3amnamanu ot H30OK/P30K, B koiito e
BIIHCAHO HACTOSIIIOTO PEIIEHHE.

[Ipy HeBB3MOKHOCT JIMLETO Ja IO NOJyYH JIMYHO — HAa HErOB CBIPYI(a), 3aKOHEH
npescTaBuTeN (POAUTEN, HACTOWHHK, TONEUHTEN), WM JPYro W3PHYHO YITBIHOMOIICHO JIHIE
Ccpellly MpejCcTaBsiHe Ha ChOTBETEH IOKYMEHT, I0Ka3Balll Ka4eCTBOTO Ha MOJTydaress.

Ilo 3asBieHMe HA JIMIETO, HA CHIIOTO MOXKE Ja Ce MPEJCTaBH IPENHC-H3BJICUYCHHE OT
HACTOSIIIOTO PELICHHE.

JUPEKTOP HA P3OK:
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Mpuiaoxenne Ne 3
PEIIEHUE
NoLusosvmsmmmsisansansss
Ha ocxoBasue wi.16, an.2 ot [TpaBriHuKa 32 YCIOBUSATA U PeJia 32 paboTa Ha KOMHCHHTE

3a excneprusu B P3OK mpu ormyckanme Ha jiekapersa 1o «[IpoTokon 3a mpeinucBaHe Ha
JleKapcTBeHH TpoyKTH, 3amiamann or H30K/P30K», napuyan no-nony «/Ipaguinuxayi BbB

BpB3Kka ¢ pemenue Ha Komucnsra 3a excneprusu B P3OK, orpaseno B mpotokon Ne ........oT
3ace/laHue N‘_’, TIPOBECHO HA ..ovvvvvniinnninnninniinnninns T.
OTKA3BAM:

VIBBpXK/JaBaHe HA MPOTOKOJ 3a MPEINHCBAHE HA JIEKAPCTBEH MPOAYKT OT rpyma
IB/IC scsssssssssosssssssissassssnsunsinsssssassssssevssvessvesassavssossssosvesesssoessonsasssrssanessesssssssssy
¢ KOlTO ce HasHauaBa Tepanusi ChriacHo Wi53 u wi54, aml, T2 / 1.3 or HPJ 3a
MeuumuHCKuTe Aeiioctr 2015r. (06H., /1B, 6p.6 ot 23.01.2015r.), npexmucan no «IIporokoxn 3a
[IpE/IIMCBAHE Ha JIEKAPCTBEHH NpOAyKTH, 3amiamann ot H30K/P30K» obp. M3-H30K
Ha JIMIETO:
ErH ...
o 3assienue ¢ BX. Ne na P3OK ..
Momugu 3a OMKA3A: ..............coooenne.

HacTosmoTo pellleHHe Ja Ce BPbYM CPEIly IOIMHC Ha MOCOYEHOTO JIMIE, a IpH
HEBB3MOJKHOCT JIMIIETO JIa IO TOJIy4H JIMYHO — Ha HEroB ChIpYr(a), 3aKOHEH Mpe/CTaBuTel!
(poauTes, HACTOMHHMK, MNONEUMTEN), WM JPYro HM3PHYHO YIBIHOMOIICHO JIMIE Cpeuty
Tpe/ICTaBsHE Ha CHOTBETEH JOKYMEHT, /I0Ka3Balll Ka4eCTBOTO HA MOJyYaTe;is.

PellleHHeTo MOUIEKH HA OCHOpBaHe B 14 — JHEBEH CPOK OT CHOOIIABAHETO My NPeX
Vopasurens va H30K umm no chaeben pest npei AAMHHHCTPATHBEH CHJL TP .....ooooe. 5
CHINIACHO AJIMHHHCTPATHBHONPOIECYATHUS KOACKC.

JUPEKTOP HA P30OK:
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CTAHOBHUIIE

men: +359 .......
Ilpunoxenue

HA KOMUCHSTA 3A EKCIIEPTH3U B P3OK ......ccovvvneinnnnnnn

Ha ocnosanue un. 20, an.2 om Ilpasuinuka 3a yciogusma u peoa 3a paboma na komucuume
3a excnepmusu 6 Paiionnume 30pasHoOCUyPUMENHY KACU, USHPAUAME NPUNOIICEHUME 3aAsEUMETHU
Ookymenmu na Komucusma 3a u36opuéane a excnepmusa no ui. 78, m. 2 0m 330 ¢ 1]V na H30K 3a

u38bpUIBAHe Ha excnepmusa:

BxoampaHo B P3OK ¢ Bx. No ............... QAara:
Mo mon6a Ha 3011 Pa3srnepaHo B P30K Aara:
BxoaupaHo B Komucua no 4n.78 8 H30K Aara:
Tpute umeHa EMH
Aapec
[Awnarnosa /MKB KO,

WU3uksaHua Ha H30K

JlekapcteeH npogyKt/ H30K kop

Kypc Ha nevenme 3a cpok:

AHU

MpeaxoaHo nevenue /OpuruHan
Ha npeaxopeH Mpotokon/

JleKapcTeeH NPOAYKT: YTBBLPAEHO KONNYECTBO:

W3nmbaHenn
Ha3HaueHms/KonnuecTso/

3abenexka

ﬂpe}]ﬂanelm €a CJIe/IHHTE IOKYMEeHTH:

3aasnenue o1 30/1 o AupekTopa Ha P30K

MpOTOKOA 3a NPeANUCBaHe Ha IeKapCTBa, 3annawanm ot H30K/P30K-06p.M3-H30K

OpuruHan Ha npeaxoaeH Mpotokon

AkTyanHo Mpunoxenue 1 — NONbJAHEHO W NOAMUCAHO

EKCnepTHO cTaHoBuULLe

Enukpwmsa/ ETanHa enukpusa/AmbynaTopeH amct

KoHcynTtauun

NabopaTopHU U/UN MHCTPYMEHTA/IHU U3C/eABaHUA

Apyrv

MpunoxeHue 3 — NONbAHEHO U NOANUCAHO

3ApaBHOOCUIYPUTENIHA CTIPaBKa

Aara: MNpepaceparen: 1.4neH: 2.4neH
BoD susssssisiosni AP e
PEIIEHME HA KOMUCHSITA 3A EKCIIEPTU3A KbM 1Y HA H30K
H30K ko/ MEIUKAMEHT KYPC OG0 KomuECTBO CPOK
PELIEHHE HA KOMHCHATA:
NPHET/ITPOMSIHA OTKA3 OTJIATA
BACEJAHHE Mo coocoouinuennnntinsasnnenme

BBHIIEH EKCIIEPT:
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HA KOMHUCHSITA 3A EKCIIEPTHU3H B P30K ...
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Ipunaoxenne Ne 5

CTAHOBHMIIE

Ha ocnoeanue un. 20, an.3 om Ilpasunnuxa 3a ycrosuama u peoa 3a paboma na Komucuume
3a excnepmusu 6 Pationnume 30pasrHoocu2ypumentu Kacu, usnpawjame OONsIHUMENHO NPUNOJICEHUME
saneumennu ookymenmu Ha Komucusma 3a usévpuwsane na excnepmusa no wi. 78, m. 2 om 330 6 1]V na
H3O0K 3a usevpweane na excnepmusa:

BxoaupaHo B P30K ¢ Bx. N9 ................ QAara:
Mo mon6a Ha 3011 PasrnepaHo B P30K Aara:
BxoaupaHo B Komucusa no un.78 8 H30K Aara:
Tpute umena ErH
Anpec
AuarHosa /MKB KOL,
WU3nkeanma Ha H30K
NekapcreeH npoaykt/H30K kog
BbB Bpb3Ka cbe 3acegaHune Ne Aara:
TIpeacTaBenn ca cjieiHATE J0NbJIHHTEIHH J0KyMenTH o1 30JI:
3aasnenue ot 30/1 go iupektopa Ha P3OK
3ApaBHOOCUTYpUTE/IHA CpaBKa
Aara: | — [
PEINEHUE HA KOMUCHSITA 3A EKCITEPTU3A KbM I1Y HA H30K
H30K o/ MEIMKAMEHT KYPC 060 KomuECTBO CPOK
PELIEHHE HA KOMHCHATA:
NPUET/IPOMSIHA OTKA3 OTJIATA
3ACEJAHHE N ...oooinnensnnninssnsssncns

BBHIIEH EKCITEPT:
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YTBBPKIABAM: /n/

YIIPABUTEJ HA H30K

J-P TJIHHKA KOMHMTOB £ 355¢
/Q
)

BAPHO:
JAUPEKTOP IUPEKI]
AlYCOII:

OI'HsSIH KPOHEB

YCJIOBUSATA U PEJIA 3A PABOTA HA KOMUCHHUTE 3A EKCIIEPTU3HU B
PAMIOHHMTE 3/IPABHOOCUTYPUTEJHH KACH IIPU OTITYCKAHE HA
JIEKAPCTBA IO “IIPOTOKO.I 3A PEANIMCBAHE HA JIEKAPCTBEHU

MPOAYKTH, 3ATIIIAINAHU OT H30K/P30K”

PA3JIEJI 1
OBLIH MOJIOKEHUS

Y. 1. C TO31 MPaBHIHKUK Ce ONPEAEIIAT YCIOBUATA H PEIBT 3a PaGOTa HA KOMUCHHTE 3a
€KCIEPTH3H B paiionnTe 3apasHoocuryputensu kack (P30K) npu pasriexaane na “IIporokos
3a NPEANMCBAHE Ha JIKApCTBEHH NMPOAYKTH, 3ariamanyu ot H3OK/P30K™ — 06p. M3-H30K, ¢
KOWMTO € Ha3HauyeHa Tepanws, chriacHo 4wi. 53 u 54 or HPJ] 3a MeAMUMHCKHTE AeHHOCTH 3a
2015r. Ha:

1. 3apbimkuTenHo 3paBHoocurypenu B H30K mmua (30J1);

2. I, OCUTYPEHH B JIpyra AbpikaBa-wieHKa Ha EBpomneiickns cbio3, B IIBelinapust nam
B JbpikaBa — cTpaHa 1o Cropasymenueto 3a EBpomeiicko MKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO
(Hopgerns, Vicnanaust n JINXTenIaii), 3a KOUTO ce IpHIIara 3aKOHOJATENICTBOTO Ha PenyGauka
Bbarapus chriacHo mpaBiaTa 3a KOOPAMHALMS HA CHCTEMHTE 3a COLMATHA CHIYPHOCT MO
cmuchia Ha §1, 1. 22 ot I13P wa 330;

3. /Mua, 3a KOMTO Ce MpHIIara 3aKOHOIATeNCTBOTO Ha Pemy6mika Bwirapus no cunara xa
JIBYCTPAHHH CIOTOJIGH 3a COUMAIIHO OCHTYpsBaHe, ChOOPa3HO MATEPHATHHA H TICPCOHATHUS HM
obxBar.

Y. 2. (1) Excrieptusa 1o pefa Ha TO3M NPAaBUJIHMK CE M3BBLPIIBA 110 3asBICHHE HA
TPaBOMMAILIN JTHIIA, KOTATO YCIOBUSATA 110 MPENNCBAHE Ha JIEKapCTBa OT JIEKAPCTBEHHS CITHCHK
Ha H30K npessmxaar TAXHOTO OTmyckane Ja ce M3BBpUIBA CIIE yrbpikaaBane B P3OK na
“IlpoTokon 3a mpennucBane Ha JeKapeTBEHH NPOAYKTH, 3amnamanu ot H30K/P30K” — o6p.
M3-H30K”- obpazen no npunoxkenne Ne 8 kbm wi. 24, an. 1 ot Hapen6a Ne 4 ot 2009 r. 3a
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YCJIOBHSATA M PeJia 3a NMPEJITHCBAaHE H OTIyCKaHe Ha JIEKAPCTBEHH MPOLYKTH - HAPHYAH I10-10.1y
3a kparkocT “TIpoToko 3a npe/mcBaHe Ha JiekapeTpa”.

(2) Excneprusara mo an. 1 ce u3BbpimBa cbriacHo wi. 55 ot HPJ[ 3a meauuuHCKuTE
neiinoctn 3a 2015 r. Ha ocHoBanue yTBbpAeHHTe “M3ucksanus nHa H30K npu usjgasane Ha
MPOTOKOJIH 3a JIeYEHHe 110 KOHKPETHH 3abosisiBaHus W rpynu jekapera” (M3HCKBaHHS) U BbB
Bpb3ka ¢ Hapenba Ne 10 or 2009 r. 3a ycnoBusta M pela 3a 3amvialjaHe Ha JIEKAPCTBEHH
OpoaykKTH mo wi. 262, am. 6, T. 1 or 3akoHa 3a JIGKAPCTBEHHTE IPOAYKTH B XyMaHHATa
MEJIMIIHHA, Ha MEJIMIIMHCKH H3JC/IMs M Ha JMETHYHH XPaHH 3a CIeLHAIHH MEIUIMHCKH LeJH,
KaKTO M Ha JIEKapCTBEHM INPOJYKTH 3a 3/ipaBHM JieiiHocTH 1o wi. 82, an. 2, T. 3 ot 3akoHa 3a
3apasero (Hapen6a Ne 10).

Yn. 3. (1) 3a m3BbpuIBaHE HA EKCHEPTH3A NPH HEOOXOMHMOCT OT CKBIIOCTPYBALIH
nekapcTBeHH mpoaykTu BbB Besika P3OK ce ch3nmaBa Kommcns 3a ekcriepTusu, HapuyaHa mo-
HATaThK “KOMHCHSTA”.

PA3JIEJI 1T
CBbCTAB U OPTAHU3AIIUS HA PABOTA HA KOMUCHSITA

Y. 4. (1) CreraBbT Ha KoMucusTa 110 Wwi. 3 ce ompe/els Cbe 3aoBe]l Ha AMPeKTopa Ha
P30K, B K0ATO ce 1mocoyBaT MOMMEHHO CHCTABBT HA KOMHCHSTA, BHHIIHHTE EKCIEpPTH, U Ce
ompezieris mpeJiceiaTell.

(2) Komucnsita ce ChbCTOH OT TPHMA TOCTOSHHH WICHOBE H JIBAMA PE3EPBHHU WICHOBE.

(3) Ipu oTCHCTBHE HA MOCTOSHEH WIEH HA KOMHCHSATA 32 KOHKPETHO 3acelaHue ChIIUST
Ce 3aMeCTBa OT PE3EPBEH WICH, ONPE/ICNICH OT MpeCceIaTelisi Ha KOMUCHSITA.

(4) TocTosiHHUTE W pe3epBHHTE 4WIEHOBE Ha KOMHCHsTa ca ciayxurtend Ha P30K. 3a
npeJice/IaTell ce ONpeJess JIMIEe OT ChCTaBa HA IOCTOSIHHHTE WIEHOBE C MPUIOOMTO BHCIIE
obpa3zoBanue ¢ 00pa3oBaTeNHO-KBATH(PUKALMOHHA CTENEH ,MarucThp™ M0 MNpO(hecHOHATHO
Hanpasyienue ,,Meaummua“ u/um ,,Papmarus .

(5) Cne 3amoBenra mo an. 1 ce ompezens ceKkperap Ha KOMHCHSTA, KOHTO OCHIypsiBa
TEXHHYECKH JICHHOCTTA U HE € HeHH WICH.

Y. 5. Tlpu HEOOXOMMMOCT KOMMCHSTA MOXKE Jla W3MCKAa MHEHHE WM CTaHOBHINE Ha
BBHIIHH €KCIIEPTH, IIOCOUEHH B 3all0Be/ITa 10 WiI. 4, air. 1.

Y. 6. (1) Komucusita oChIecTBsBa CIeAHATE OCHOBHH (DYHKIH:

1. pasrnexna ITporokon 3a npemucBane Ha JieKapeTBEHH IPoAyKTH ot rpynu IB u IC, 3a
KOHUTO € yCTaHOBEHO, Y€ Ce M3BBpIIBA eKcrepTu3a 1o 4wi. 78, 1. 2 or 330, chriaacHo Cnuchk Ha
nekaperpa, kouto H30K 3ammama no pena Hapenba Ne 10 ot 24.03.2009 r. — nyGnukyBan Ha
MHTepHET cTpanunara Ha H30K;

2. U3BBPINBA EKCIIEPTH3A 3a JIEKAPCTBEHHTE MPOIYKTH 110 T. 1;

3. M3roTBS MOTHBHPAHH pEIICHHs, KOMTO mpejcTass Ha aupektopa Ha P30K 3a
YTBBpPK/JaBaHe/0TKa3 3a yTBbpK/IaBaHe Ha IIpoTOKOI 3a mpe/iucBane Ha JIeKapeTBa;

4. npuema, MpoBepsABa OKOMILIEKTOBAHETO HA IOKYMEHTHTE, BhBeX/Ia NanuuTe Ha 30J1 B
npunoxenue ,IIporokomu IA, IB, IC* Ha unTerpupanara napopmanronna cucrema sa H30K u
W3Npala  XapTuenure  Hocurend B lleHtpanHo  ynpasienne Ha — HaumonanHara
3apaBHOOCHTYpHTesHa Kaca (LY na H30K):

a) 3agpienus Ha 30J1 3a yTBBpIK/IaBaHe HA MPOTOKOJIA 3 MPE/IIHCBAHE HA JIEKAPCTBEHH
NPOJYKTH OT rpyna IA;

6) 3asBnenns Ha 30J1 3a yTBbpIKAaBaHe HA MPOTOKOJIM 3a MPE/THCBAHE HA JIEKAPCTBEHH
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npoaykTd ot rpyma IB, korato e Hammie HeoOXOaMMOCT OT cTaHoBHIIe Ha Komucusra 3a
U3BBpIIBaHe Ha excriepru3a no wi.78, 1.2 ot 330 B I1Y Ha H30K, 3a mbpBOHAYAIHO OTIyCKaHe
cbriuacHo M3uckBanusita Ha H30K;

B) 3asBienus Ha 30JI 3a oTmyckaHe Ha JIEKapCTBEHH MPOYKTH 110 MPOTOKOJ OT rpyna
IC, xoraro e Hammue HeoOXOAMMOCT OT craHoBHIle Ha KoMucHATa 3a W3BBpLIBAHE HA
excrieptu3za mo wi. 78, 1. 2 ot 330 B 1Y na H3OK, 3a mbpBoHaYaHO OTIYCKaHE CHIIIACHO
Wsnckpanmsta na H3OK, wiM — npH HM3pHYHO YHOMEHATO IMOPEJHO pasriekIaHe B
WsuckBanusra.

(2) Ipw ochinecTBsiBaHE Ha QYHKIMHATE CH KOMHCHSATA:

1. Bou HeoOX01MMaTa JIOKYMEHTAIUs BbB BPb3Ka C H3BBPLICHHTE JASHHOCTH 110 L. 1.

2. cp3zaBa iocue Ha 30J1 v noutbpka perucTpy B npuioxenue , IIporokonn IA, IB, IC*
nocue Ha 30J1, xouto ce moxanu 3asBiaenus B P30K 3a ormyckane Ha nekapersa no [Iporokosn
3a PEHCBAHE Ha JICKAapCTBa.

3. orumTa JeiiHocTTa cu npea aupekropa Ha P3OK/H30K na nepuox Haii-maiko ot 6
Mecela.

Y. 7. Ha Becekn mect mMecena komucusita B P3OK nipezcraps Ha excrnieprHaTa KOMHCHS B
I1Y na H30K 0606meHn ananus 3a cBosita JISHHOCT, 110 peji, HauuH u (opmar, onpeaenet ot LY
nHa H30K.

Ya. 8. (1) Komucusara mpoBesksia 3aceJaHHsi [0 TIPEIBAPUTENIHO HM3TOTBEH MeCedeH
rpaduK, yTBBpJICH OT HEHHHS TIpe/ice1aTell.

(2) 3acenanusTa Ha KOMHUCHSATA CE CBHKBAT M PBKOBOJIST OT MPEICEIATENs], a B HETOBO
OTCBHCTBHE — OT ONpE/eIeH OT KOMHCHSITA YICH.

(3) Ipu HEOGXOMMOCT TIpeJICeIATENSAT MOJKE J1a CBUKA H3BBHPEIHO 3ace/[aHue.

(4) BpHIIHHTE €KCIIEPTH ce YBEOMSIBAT OT CeKpeTapsi Ha KOMUCHSTA 3 TAXHOTO y4acThe
B 3ace/laHusTa.

Y. 9. (1) 3acenannero Ha KOMHCHSATA € PEJIOBHO, aKO TPHCHCTBAT Hal-MaJKo TpUMaA
YICHOBE, BKJIFOYHTEIIHO NIPe/ICe/IaTeNICTBAIINS 3aCe/IaHHeTO.

(2) KomucusiTa B3eMa pereHne 3a BCeKH OT/IEINCH CITydail ¢ 0OOMKHOBEHO MHO3HHCTBO.

(3) Komucusta He B3eMa pelleHHE 3a pa3pellaBaHe OTIYCKAHETO Ha JIEKapCTBEHH
NPOAYKTH, B CIy4YauTe€, KOraTO BBHIIHHUTE CKCIEPTH IJlacyBaT “Hp()TPlB”, HE3aBUCHMO OT
CTAHOBHIIIECTO HA OCTAHAJIUTE YJICHOBE.

(4) Koraro HsKoif OT wieHOBeTe IylacyBa ~TIPOTHB”, TOM H3llara MHCMEHH MOTHBH 3a
ToBa. MOTHBHTE ca Hepasz/ieliHa 4acT OT IPOTOKOJIa Ha 3aCe/IaHHETO.

(5) UnenoBeTe Ha KOMHCHATA HE MOTaT Jia Ce Bb3/IbPXKaT OT IJIacyBaHe.

PA3JIEJI ITT
PE/I 3A U3BBPIIBAHE HA EKCIIEPTHU3H 3A JIEKAPCTBEHHM ITPOJAYKTH OT
'PYIIA IB

Yin.10. (1) Excriepru3zara ce u3BbpiiBa 1o 3assiaesne Ha 30J1, Ha KOMTO ca IpeanucaHn
JIeKapCTBEHH MPOYKTH oT rpyna IB mo ITpoTokos 3a npejnicBane Ha JIeKapeTBa.

(2) 3asBienueTo 3a yTBBpKIaBaHe Ha IIpoTOKON 3a NpeanMCBaHE Ha JIEKapcTBa ce
nojasa B P3OK, Ha TepuTopusiTa Ha KOSATO JIMIETO € OCBIIECTBHIIO IPABOTO CH Ha M300p Ha
00IIONpaKTHKYBAIIL JIeKap.

(3) B ciyyanTe, KoraTo jekapcTBeH NPOIYKT 110 al. 1 e npejnucaH Ha:
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1. MajoNIeTHO WM Ha IBJIHO HENEeCocoOHO JIMIE - 3asABJICHHETO Ce MoJaBa OT HEroB
POJIMTEN, PECI. HACTOHHHK;

2. HEN'BJTHONIETHO MJIM HA OTPAHHYEHO JIEECTIOCOOHO JIMIIE - 3asBJICHHETO Ce MOJITHCBA OT
JIMLETO, KAKTO M OT HETOB POJIUTEJI/TIONEUHTE];

3. HeIBJIHOJIETHO MJIM MAJIOJIETHO JIMIIE, HACTAHEHO 110 ChJIeOEH peJl H3BBH CeMEHCTBOTO,
¥ 3asBJICHHETO HE MOJKe 1a ObJIe MOJaICHO CBOEBPEMEHHO OT POJUTEI/IONEUYNTEN, 3asBICHHETO
ce mojaBa OT JIMIlE, Ha KOETO €A BB3JIOKEHH TPIKHTE 3a OTIVIKIAHE Ha JETeTO Clej
TOJIOXKHTEITHO CTAHOBHUINE HA AMPEKIHs ,,COLMAIHO Iomomarane’;

4. HENBJIHONIETHO WJIM MAJIOJIETHO JIMIIe, HACTAHEHO BPEMEHHO 110 a/[MHHHCTPATHBEH pej|
no wi. 27 or 3aKoHa 3a 3aKpHJa Ha JETETO, 3asABJICHHETO Ce I0/aBa OT JUpeKius ,,COoLHaIHO
TmoJimomarase’,

(4) KM 3asBiienneTo mo ajn. 1 ce mpuiarat JOKyMEHTH, HEOOXOJMMH 3a H3BBPIIBAHE HA
€KCNepTH3a H yTBBPIKAABAHE HA W3JAJEHHs POTOKOI, KouTo ce ompexenst B HPJI, kakro u
yTBBbpAeHUTe M3uckBanus Ha H30K npu u3jaBaHe Ha MPOTOKOJM 3a JIEYEHHE IO KOHKPETHH
3a00J1sIBAHMS U TPYIIH JIGKAPCTBEHH MPOIYKTH.

(5) KbM 3asBienueTo mo ai.l u JOKyMEHTHTE 110 ajl.4 ce Ipuiarar u:

1. nexnmapanus, 4e JIMIETO € 3aJb/DKHTENHO 3apaBHOocHrypeno B H3O0K (t.e. B
Peny6nuka beirapus) u He ce ocurypsisa B Ipyra abpikasa-uienka Ha EC/ EMIT/Kondeneparms
IIBeitnapus — 3a nunara mo wi.l, T.1;

2. xomue Ha ,YjocroBepenue 3a perucrpamus B P3OK* — 3a ymmara mo wi.l, T1.2;
KOIHETO Ha TIOCOYEHHST JOKYMEHT Cle[iBa Ja € 3aBepeH OT Jmuero ¢ rpud ,Bspuo ¢
OpUrHHana“;

3. KOIHe Ha ChOTBETEH JOKYMEHT, YIOCTOBEPSBAIL KA4eCTBOTO HA IPABOUMAIIOTO JIHIE
—3a muara no wi.l, T.3.

Yo 11. (1) Pasriexaanero Ha JOKyMEHTHTE 3all04Ba Cle/l 3a/(b/DKHTENIHA IPOBEpPKa 3a
HENPeKbCHATH 3/IPaBHOOCHTypHTENIHH TpaBa Ha 30J1.

(2) KomucusiTa pasriiex/ia 3asBjeH s, H3BbPIIBa €KCIepTH3a, BbBeX/a AaHHuTe Ha 30J1
B npunoxenue Ilporokomu IA, IB, IC* u npencras Ha mupektopa Ha P30K mpoekt Ha
pelIeHne 3a yTBbIK/IaBaHe/0TKa3 3a yTRbpik1aBaHe Ha [IpoToKoI 3a npe/nicBane Ha JieKapeTBa
B cpok 0 30 aHM, CYMTAHO OT Jarara Ha MocThiBaHe Ha Jokymentute B P3OK, koraro Ha
JIMIETO HE ca OTIYCKAHH [0 TO3H MOMEHT JIEKApCTBEHH MPOJAYKTH MO MPOTOKOJ 3a CHIIOTO
3a0oJIsBaHe, 3aIUialliaii Ha'bJIHO Wi YacTuuro oT H30K.

(3) M3BBH citydanTe M0 . 2 KOMHCHSATA Pa3riie)k/ia 3asBIICHNUs, H3BbPIIBA CKCIIEPTH3A 1
npesncraBs Ha jupekropa Ha P30OK mpoekt Ha pemienue 3a yTBBPXKIaBaHE/OTKa3 3a
yTBBpiK/IaBane Ha [IpoTokoi 3a mpenucBane Ha JiekapeTa B 15-1HEBEH CPOK OT MOCTHIBAHETO
Ha fokymenTute B P3OK.

(4) B ciyganTe, Korato He ca HOJaJeHH HEOOXOIMMHUTE JOKYMEHTH IO ail.l, KoMucHsTa
YBEJIOMSIBA JIMIETO U OIPE/IEIisl MOAXOISAIL ChoOPa3HO 3a00JBaHETO CPOK 3@ MPEACTABSIHETO UM.
Jlo npe/icTaBsHe HA H3UCKAHUTE JIOKYMEHTH WM HH(OPMAIHs B PAMKHTE Ha ONPE/IeIICH S CPOK,
CPOKBT 10 ai. 2 ¥ ajl. 3 crnupa ja Teye. KOMHCHATA He HOCH OTTOBOPHOCT 3a IOCIEIHIIATE,
NPOM3THYAIIH OT 3a0aBEHOTO MPEJIOCTABSIHE HA H3HCKAHUTE JIOKYMEHTH.

(5) 3a ussicHsiBaHe Ha OOCTOATEIICTBATA I10 TIPEJCTABEHHTE JOKYMEHTH KOMHCHATA MOXKE
Jla M3MCKBA JIONBJIHATEIHA WHPOPMAIHs U JIOKYMEHTH, W3BBH T€3H MO al. |, CBbP3aHH ChC
3/IpaBOCIIOBHOTO CHCTOSIHHE M 3/(paBHOOCHTYpHTenHHTE mpasa Ha 30JI, 3a Koeto yBexoMsiBa
JIMIETO U OTpPeJIeIisi TIOAXO/I ChoOpa3HO 3a00ISBAHETO CPOK 3a IPEICTABIHETO UM.

Y. 12. (1) Koraro xomucusita ycTaHOBH, 4e 3asBiieHneTo 1o wi. 10, an. 1 e gomycrumo,
M3BBPIIBA POBEPKA Ha CJICIHUTE MPEANOCTABKH 3a HEroBaTa OCHOBATEIIHOCT:




image5.jpeg
1. nMueTo 11 € 3ApaBHOOCUTYpeHO B P Bhirapus ¢ HenmpeKbeHATH 3/IpaBHOOCHTYPHTEIHH
npaBa WM B Jpyra JbpkaBa-uieHka Ha EBpomneiickus cbio3, B IlIBeiiiapus wim B 1bpxkasa —
crpana no Criopasymenneto 3a EBpomneiicko HKOHOMHYECKO IPOCTPAHCTBO; KaKTO M KOraro 3a
JIMLETO Ce Ipujiara 3aKOHOAATe]cTBOTO Ha PemyGimka Beirapus mo cuiara Ha JBYCTpaHHH
CroroIGy 3a COIMATHO OCUTYpsIBaHe, CboOPa3HO MAaTePHATHHUS H IEPCOHATHHIS UM 00XBaT;

2. ¢ noganenust [IpoTokos 3a mpeamMcBaHe Ha JE€KapeTBa ca NPEANMCaHH JIEKapCTBEHH
MPOJIYKTH 3a JIOMAIIIHO JICYCHUE HA TEPUTOpHUATA HA CTpaHaTa, KOUTO OTrOBapsAT Ha ycioBusaTa
no wi. 49 or [NpaBuinuKa 3a yerpoiicTBo u seiinocrra na H30K;

3. Ha3HayeHaTa Tepanusi B MPOTOKOJIA OTrOBapsi Ha yTBbpJeHHTE H3HuckBanus Ha H30K
TNpH W3/1aBaHe Ha IPOTOKOJIH 3a JICYCHHE IO KOHKPETHH 3a00JIBaHAS | TPyl JE€KapCTBEHH
TIPOJIYKTH;

4. HanMuMe HA BCHYKHM M3MCKYeMH JOKyMeHTH u m3nckBanus Ha H30K npu usasane Ha
TIPOTOKOJIX 34 JICYEHHUE 110 KOHKPETHH 3a00JIsIBaHHs U TpyIu JICKAPCTBEHH IIPOJYKTH;

5. Hanmuue Ha yTBbpenuTe n3ncksanns Ha H30K npu yTBbpik/1aBane Ha NPOTOKOJIH 3a
JICYCHHUE 110 KOHKPETHHA 3a00JIIBaHUS U TpyIu JICKAPCTBEHH IIPOJTYKTH;

6. crnasBaHe Ha INpeIICAaHATA TEPAleBTHYHA CXeMa IO 0J00peH MPOTOKOJ IpH
MOCTBITHIIA MOJIOH 38 CJIe/IBalll KypC Ha JICYCHHE,

7. cnaspane Ha oOmmre wu3uckBanus Ha 330, 3JIIIXM, HOpMATHBHHMTE aKTOBE I10
npuiaranero um 1 HPJI.

(2) Crnex u3BBpIIBaHE HA €KCIEPTH3A IO MPEJICTABEHUTE 3asiBJICHUS U JIOKYMEHTH KbM
TAX KOMHCHSATA H3/1aBa IPOTOKOJI 110 obpasert (mpuiosxkenne Ne 1), ¢ KoiTo:

1. npezara 3a yrBbprkaaBane IIpoToKoIH 3a NpeiNnCBaHe Ha JIEKApCTBa;

2. npezuiara 3a yrebpikaaBane [IpoTokonm 3a mpeanucBaHe Ha JIEKAapeTBa ChC CICAHUTE
MPOMEHH - KOJIMYECTBO Ha AaKTHUBHOTO BEIICCTBO, JIHCBHA /CCHMH‘!H&/ J103a, CXeéMa Ha
TMIPUJIOJKEHHUE U CPOK Ha JICUCHHE,

3. npejuiara 3a yTBbpX/IaBane IIpoTokonu 3a npeanucBaHe Ha JeKapeTBa 3a CpOK JI0 JBa
Mecena, B Cilydaii Ha Bede 3allOYHATO JICYCHHE, MOPa¥ HENbJIHOTA B IpeACTaBeHaTa
JIOKyMEHTalis. WM IpH [poMsHa B JsekapctBenms crnuckk nHa H3OK, B kparkara
XapaKTepUCTHKA Ha JICKAPCTBEHHS MPOAYKT WK APYTH IIPOMEHH B HOpMATHBHATA ypenGa;

4. oTnara PEHICHUETO CH U U3UCKBA JIOI'BIIHUTE/IHA TOKYMEHTH B ClIy4yauTe, IIpH KOUTO €
HeOﬁXOIIHMO HM3sICHSIBAHE Ha 3/IPAaBOCIIOBHOTO ChCTOSIHUE MTAllMEHTa;

5. mpe/uiara Ja ce OTKaXe OTIYCKAHeTO Ha JieKapcTBaTa B CllyyauTe, KOraro He ca
HaJIMIe BCHUKH MPE/NOCTAaBKH 32 OCHOBATEIHOCT Ha 3asBjieHneTo no wi. 10, an. 1.

Y. 13. (1) Komucusita HsIMa TpaBo J1a 3aMeHs JIEKapCTBEHMS MPOJYKT, IPE/UIOKEH B
TIpoTOKOII 3a NPEANKCBaHe Ha JIeKapCTBa.

(2) 3amsHa Ha JIEKAPCTBEH MHPOAYKT C€ M3BHPLIBA [0 MEIMIMHCKH MOKa3aHHs I10
NpelieHKa Ha JieKapsi crenuaituct, u3jan IIpoTokona 3a mpeanucBaHe Ha JieKaperBa M Cliel
HHPOPMUPAHO ChITIACHE HA NAIMEHTA.

Y. 14. Koraro KOMHCHSTA HE MOJKE JIa B3eMe PellleHHe IPH pasriiekiane Ha JIOKYMEHTH

3a jiekapcTBeHH TpoaykTd oT rpyma IB/IC, T4 mMa mpaBo na M3MNpaTH 3a CTaHOBHINE B
komucusaTa B 1Y na H30K nocrbnmiaara TOKyMEHTaIHsi, NPHIPYKEHAa OT CTAHOBHILIETO HA
komucusita B P3OK 1 Komue Ha IIPOTOKOIA OT 3aC€IaHHETO, B CIIy4anuTe KOraro:

1. ce Hamara chIilacyBaHe ChC CTAHOBHINE HA HAIMOHAICH KOHCYJITAaHT/KOHCYJITaHT
na H30K;

2. ChINECTBYBAa BB3MOXKHOCT 33 THIKYBAHE HA MEIHMIMHCKATE KPUTEPHHTE B
yrBbpaennte Vsucksanns na H30K:

3. uma Hecwruacke Ha 30J] 3a U3McKaHa JOMBIHATENIHA JOKYMEHTAUS, HATHYHE HA
KOH(JIMKT U APYTH CHTYAINH, H3UCKBAIM 00EKTMBH3HPAHE Ha MpoLeca.




