MpunoxxeHne Ne 1 KkpbMm un. 5, an. 1
(U3am. - IB, 6p. 90 ot 2019 1.)

(ne4yebHo 3aBeaeHne, agpec)
NMPOTOKOJ

3a NnpeanMcBaHe Ha Hepa3pelleH 3a ynoTpeba fiekapCcTBeH NPOAYKT/NeKapCTBEH Npo
3JINXM

1. Nme, npesnmme, CbaMI/IJ'II/Iﬂ N ONBb>XXHOCT Ha NeKapuTte, npeanncBallin NeKapCTBeEHUA MPOAYKT

(Bb3pacT, TOYEH aapec, TesleoH 3a Bpb3Ka)
4. KPATKA GHAMHE3E M CTaATY C: tttitinininineneaeteesanenaneaeeeaeae e saaa et st e e e te e s eaen et e eereasrerenrensenannns
T 1 1= Y = o 7= T
6. [TPOBEMOAHO JOCET A JIEUEHUI: .ottt ettt ittt e et ettt ettt ettt ettt e ea e e et ee et eaeeaeaertaneaaeneananes

7. MpepnnceaHeTo Ha JIEKAPCTBEHUA MPOOYKT Ce Haslara NMOPALAM: ..ovvuviieeaereninenannannns



8. MIPEAMUCBA CO: vt
(MeXxayHaponHoO HernaTeHTHO HauMeHoOBaHWe Ha akTUBHOTO BELLECTBO, JIeKapCTBeHa (opma,

(TbProBCKO HaMMEHOBaHNE Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT, BUA Ha JIeKapCTBeHaTa popmMa 1 KOJIu
[030Ba enHNLIa, KOJIMYECTBO B eHa OrakoBKa)

9. HEOOXOAMMO KOJTUYECTBO: wuvnereeirinenenenenennnnenns

10. Jlnye, KoeTo LWe n3BbpLN OO0CTaBKaTa Ha JIEKAPCTBEHNA NPOAYKT:

(nme, agpec, TesegpoH)
3abenexku:

1. Korato npoToKoNbT Ce U3[aBa 3a NoBeYye oT enH NauneHT, HpopmMaumsatTano T. 3 - 9 ce
rnooTAesHo.

2. Mpn nonbnBaHeTo Ha MHpOPMaunaTa nNo T. 8 - 10 3a4b/KNTENHO y4acTBa (papmMaLeBT.

Komucunsa:
L

(nognuc)
2 e

(noanuc)
PP TPPTRRN

(noanwuc)
G

(nognuc)
D

(noanwvc)



YTBBPMKAABAM: .oeititiiiiiiieie e eaeeene e e eenens
(TpUTE MMeHa Ha pbKOBOAUTEISA Ha J1e4ebHOTOo 3aBefeHune)

180 1 ol

OTMYCHATO KOJTUYECTBO: euvuentieiritenineenennnenerernenananens

(O 1 i 1 )Y/ el 2 = F 1 PP

1801 ol

L0 1 A 1712

180 1 ol

1= T = T

MpunoxexHue Ne 2 KbM 4n. 6, an. 1
(M3wm. - IB, 6p. 90 ot 2019 1.)

(ne4yebHo 3aBeneHve, aapec)
MPOTOKOJ

3a ocuMrypsiBaHe Ha Hepa3pellueH 3a ynoTpeba nekapcTBeH NPOAYKT/IeKapCTBEH Npo,
3JINXM, KkouTo oa 6bae Ha pa3nosioXXeHue B 1Ie4eOHOTO 3aBepeHMe Npu Heobxoaum
nauueHT/mn

1. Uve, npe3ume, haMunmsa n Oab>XXHOCT Ha leKapuTe, NpeanncBaLLn eKapCTBEHNS NPOAYKT

2. me, npe3sunme, hamMmnmsa n oabLXKHOCT Ha hapMaueBTa N IOpUCTa, KOUTO B3eMaT y4yacTue B



3. O6bocHOBKa Ha HeEOHXOAMMOCTTaA OT AOCTaBKa Ha CbOTBETHUSA JIeKAPCTBEH NPOAYKT, KOMNYE
OTHACHT, C orsieg npoduia Ha ne4ebHOTO 3aBelieHne:

4. N3MON3BAHN a/ITEPHATUBM LOCEI . ttiuiutiuttititettt sttt ettt ettt treaarneaasras

5. MpenonucBaHeTO Ha JIeKapCTBEHNA NPOAYKT Ce Halara rnopaau:

6. [TPEAMUCBA CO: iriiiiii it e aeans
(MexayHapo4aHO HENaTEHTHO HAaMMEHOBaHNE Ha aKTUBHOTO BELLECTBO, JIEKapCTBEHa (hopmMa,

(TbProBCKO HaMMeHOBaHWE Ha JIeKapCTBEHUS MPOAYKT, BUA Ha JIeKapCTBeHaTa popmMa 1 KOJu
[030Ba eanHWLa, KOJIMYECTBO B e4Ha OrakoBKa)

7. HEOBXOOMMO KOMTMHECTBO 3@ MEPUOLA: tevueternneenitnetnetetatatetaetnetasasnasnetaetnesaasratneneaeaenaenns
(bpovi ornakoBKu ¢ Ungppu n aymm)

8. Jlnuye, KoeTo uWe U3BbpLIN AOoCTaBKaTa Ha JIeKapCTBEHUSA NPOAYKT:

(nme, agpec, TesegpoH)
3abenexku:
1. Mpn nonbABaHETO Ha MHGOPMaLUKUATA MO T. 6 - 8 3a4bJ/HKUTENIHO YYacTBa (hapMaLeBT.

2. KoraTo NeKapCTBEHUNAT NMPOAOYKT € NMPuao>XXeH npn nosevye oT egnH nNauneHT, AaHHNTE Ha N
MPUNNOXXEHOTO MNP BCEKN OT TAX KOIMHECTBO Ce Noco4YBaT NMOooTAOEJTHO.

Komuncuns:

(noanwuc)



B =2 0 91 = = T 1
(TPUTE MMEHa Ha PbKOBOANTE/IS Ha 1€4€OHOTO 3aBEAEHMNE)

180 1 ol

L@ o )Yl = = 7 1 P

MOOMUC: i

(nognwuc)

(noanwuc)

(noanwuc)

(nognwuc)

Mpuno>xeHue Ne 3 kbM un. 30, an. 1

(Hoso - JIB, 6p. 40 ot 2022 1.)






(ne4yebHo 3aBeneHune, agpec)
MPOTOKON

3a NpegnucBaHe Ha NIeKapCTBEH NPOAYKT, NpuaaraH U3BbH YCJI0BMSTa Ha pa3peLlleHneTo 3a
ynoTtpeba

1. Uve, npe3ume, haMunmsa n Oab>XXHOCT Ha leKapuTe, NpeanncBaLLn 1eKapCTBEHNS NPOAYKT

(Bb3pacT, TOYEH aapec, TesepoH 3a BPb3Ka)

3. KpaTka aHaMHe3a 1 cTaTyc:

6. MpeAnncBaHETO Ha SlIeKapCTBEHUS NMPOAYKT U3BBH YC/I0BUSATA Ha pa3peLLleHNEeTOo 3a YrNoTpe
ce Hasara nopagau:



(MexayHapo4HO HENaTEHTHO HAaMMEHOBAaHNE Ha aKTUBHOTO BELLECTBO, JIEKapCTBEHa (hopMa,
TepareBTUYEH PEXNM)

(TbProBCKO HaMeHOBaHNE Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT, BUA Ha JlIeKapCTBEHATa popma u
KOJINYECTBO Ha aKTUMBHOTO BELLECTBO B [1030Ba €ANHNLIA, KOJINYECTBO B €/1Ha ONMakoBKa)

8. TepaneBTUYEH PEXNM:

(bpovi ornakoBKu ¢ Ungppu 1 aymm)
10. Jlnye, KOEeTOo Lie U3BbPLUM AOCTaBKaTa Ha JIeKapCTBEHUSA MPOAYKT:
(nme, agpec, TenegpoH)

3abenexka. NMpn nonbnABaHETO Ha MHGOPMaUUaTa No T. 7 - 9 3aAbJ/IKUTENTHO y4acTBa
(hapmaLeBT.

Komucunsa:

L
(noanuc)

2
(noanuc)

B
(noanwuc)

YTBBPKAABAM: tiiiviiiiiiiiiniiiiieeanee e e aeenens

(TPUTE MMEHa Ha PbKOBOANTE/IS Ha 1e4€OHOTO 3aBEAEHMNE)



OTNYCHATO KOJNMMYECTBO: wuiuiiienineienenreeneaeenaneenss
(O 1 1 Y of = = .2 R
(ume, hamMunns, AbXHOCT)
I o 7 11 1 S
TTONMYHUM: o
(nme, pamunnsa, gaHHU, 1. K. Ne)
TTOOMUC: e e

LT a: o
MpexonHu U 3aKNO4YUTENIHM pa3snopenou koM Hapenba
3a M3MeHeHue M ponbJsiHeHue Ha Hapepnba Ne 47 ot 2010
r. 3a opraHvsauumaTa, AerMHOCTTa U YyCJZIOBUATaA M peaa 3a
¢hMHaHCMpaHe Ha HaUuMOHAJIHUTE U penybsnukKaHcKuTe
KOHCYJITaAHTH
(AB, 6p. 25 oT 26.03.2019 r.)

§ 28. B Hapenba Ne 10 ot 2011 r. 3a ycnoBusaATa U pena 3a nevyeHue C
Hepa3peweHn 3a ynoTpeba B Penybnuka bbarapus nekapCcTBEHU MNPOOYKTWH,
KaKTO 1 3a yC/ioBMATa W pefa 3a BKJlOYBaHe, MPOMeHU, U3KJloYBaHe N A0CTaBKa
Ha JlIeKapCTBEHU MPOAYKTUM OT CNMUCbKa Mo 4. 266a, an. 2 oT 3akKOHa 3a
JleKapCTBEHUTE NMPOAYKTU B XyMaHHaTa MeauunHa (obH., OB, 6p. 95 ot 2011 r;
non., 6p. 24 ot 2013 r.), B 4n. 16 ce NnpaBAT ceaHUTE N3MEHEHUS:

1. B an. 2 pymuTte ,HaUMOHAJIHUA KOHCY/NTaHT no npodwuia Ha
3abonsaBaHeTo" Ce 3aMeHAT C ,eKCNnepTHMA CbBeT No 4n. 6a, an. 1, 7. 1 oT
3aKoHa 3a 34paBeTo No CbOTBETHaTa MeguUMHCKa CrneynasiHOCT UK oThesHa
MeOVUWHCKa aenHocT".

2. B an. 3 pymunte ,HaunmoHanHUAT KOHCYNTaHT" ce 3aMeHAT C ,EKCnepTHuAT
CbBeT Mo 4. 6a, an. 1, 7. 1 oT 3akoHa 3a 34paBeTo”.

3aKNo4YUTeNIHM pa3nopeanbum kbMm Hapepnba 3a usmeHeHue
M gonbJsiHeHue Ha Hapepba No 2 ot 2019 r. 3a
MeOAUUMUHCKUTE U ApPYru ycnyru no 4n. 82, an. 1laum 3 ot
3aKoHa 3a 34paBeTo U 3a peaa U YyCJZIOBUATA 3a TAXHOTO
onoOpsBaHe, NoJsi3BaHe U 3anJialiaHe
(AB, 6p. 90 o1 15.11.2019 r.)

§ 27. B Hapemba Ne 10 ot 2011 r. 3a ycnosumaATa W pefa 3a nevyeHue C
Hepa3peweHn 3a ynoTpeba B Penybnuka bbarapmsa nekapCTBeHM MPOAYKTU U
JleKapCTBEHWN MPOAYKTU 3a CbCTpadaTenHa ynoTpeba, KakTo 1 3a yCnoBUATa U
pefa 3a BKJOYBaHe, MPOMEHWU, W3KJYBAaHE W [OCTaBKa Ha JieKapCTBEHM



NnPOOYKTU OT CnuUCbkKa NO 4. 266a, ajnN. 2 OT 3aKoHa 3a JieKapCTBeHUTe
NPOAYKTM B XyMaHHaTa meguuuHa (obH., B, 6p. 95 ot 2011 r.; gon., 6p. 24 oT
2013 r.; u3Mm., 6p. 25 n 84 ot 2019 r.) ce nNpaBAT CNeAHUTE U3MEHEHUA W
OOMbJIHEHUSA:

1. B 4n. 4 ce npaBAT cegHNTEe N3MEHeHUA N OOMNbJ/IHEHNS:

a) B an. 1 ce cb3pnaBa u3peyeHme BTOpo: ,B paboTaTta Ha KoMmucuaTa
ydyacTue B3eMaT un hapmaueBT U IOPUCT.";

6) B an. 2 cnen gymata ,kKomucmata" ce pobaBsa ,KakTo v hapmaueBTa U
topucta”.

2.Bun. 5, an. 1 gymnte ,,KOHKpeTeH nayneHT" ce 3aMeHAT C ,,KOHKPeTeH/HU
nauneHTt/n".

3. B 4n. 6, an. 1 gymuTte ,Ha KOHKpeTeH nauneHT" ce 3aMeHAT C ,npwu
KOHKpPEeTeH/HN nauneHT/n".

4. B 4n. 8 ce npaBAT c/iefHUTE N3MEHEHUSA N OOMbJIHEHUS:

a) B an. 1 aymute ,7-O0HEBEH CPOK" C€ 3aMEHAT CbC ,CPOK A0 3 paboTHWM
AHW";
6) B an. 4 cnep gymaTta ,,cpok" ce gobassa ,oT".

5. B 4n. 10 HaBcAKbAe cnend aymuTe ,CbxpaHsaBa B" ce pobaBs ,antekaTa
Ha".

6. Cb3paBa ce 4. 15a:

,4n. 15a. (1) PbkoBoguTenaT Ha neyebHOTO 3aBefeHMe BbBexnia,
KOHTpOJINpa W OTroBapsa 3a Chna3BaHeTO Ha pen 3a ocurypssaHe Ha
HeobXxoOMMUTE JsieKapCTBEHM MPOAYKTWU MO TO3M pa3fes, KaTo oCblecTBSABa
KOHTAKT C TbProBUMUTE Ha egpo U C gpyrnte ne4yebHn 3aBefeHns B CTpaHaTa 3a
ocurypsiBaHe Ha CbOTBETHUSA JIeKapCTBEH NPOLYKT.

(2) TMpu HeBB3IMOXHOCT pfa 6bhe ocurypeH nekapcTBeH NPOOYyKT
PbKOBOANTENAT Ha Ne4yebHOTO 3aBepeHme HesabaBHO MHGOPMUpPaA NMUCMEHO 3a
TOBa MUWHWMCTEpPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHETO, KaTo MNOoCOo4YBa npegnpuetmuTte
nencTeuns.

(3) B cnydyamte no an. 2 MWHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeora3BaHeETo
npeanpveMa [encTema nNo CbbupaHe Ha HeobxogumaTa WHGpOpPMaUMa OT
CbOTBeTHUTEe opraHn wn navua - WAJI, HCUPJIM, Tovprosum Ha enpo,
MPOW3BOANTENIN HA NIEKAPCTBEHU MPOAYKTU, MpuTeXaTesin Ha paspelleHnsa 3a
ynoTpeba, ne4yebHn 3aBefeHuns, Yy)KOeCTpaHHM OpraHW, eKCNnepTHU CbBETU MO
MeOVNUNHCKN CneymnanHoCcTu Uan OTAEeNHU MegUUNHCKU OENHOCTUN, MeAULNHCKN
cneynannucTn u gpyrun, c ornen npeonosiiBaHe Npu Bb3MOXXHOCT Ha NpeyvyknTe 3a
ocurypsieaHe Ha Jsle4eHMUeTo Ha nayumeHTa."

7. MpunoxxeHne Ne 1 KbM 4n. 5, an. 1 ce nsmeHa Taka:

I Ipuioxenue Ne 1 kbm . 5, ai. 1

(ne4yebHo 3aBeaeHne, agpec)
MPOTOKOAN

3a NnpeAnMcBaHe Ha Hepa3pelleH 3a ynoTpeba fiekapCcTBeH NPOAYKT/NeKapCTBEH Npo
3JINXM

1. Nme, NpesnmMe, pamMmuana N JNbXXHOCT Ha JleKkapuTe, Npeanncealln ieKapCTBEHNSA NPOAYKT



(Bb3pacT, TOYEH aapec, TesiehoH 3a BPpb3Ka)
4. KPATKA GHAMHE3@ M CTATYC! teuiuititeininananataeentaeaaaeaae e saea et ae s et enaaes e et e ea e e e et e ea e enraaneenns
o T 1 1= Y o 7= T
6. TTPOBEMKAAHO LLOCEIA JIEHEHUE: L tuiuiuitet ettt eatetet et e et et et e et et et et e et et e ae e e e e enaaeteeaenenanns

7. MNMpefpnncBaHeTO Ha NIeKapCTBEHUSA MPOLAYKT Ce Haslara MOPALAM: «vvvvieviiiiiiieieneieanenns

8. MIPEAMUCBA CE: v e
(MexayHapoHO HernaTeHTHO HauMeHOBaHWe Ha akTUBHOTO BEeLLECTBO, JlIekapCcTBeHa (hopma,

(TbProBCKO HaMEHOBAHNE Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT, BUA Ha JIEKapCTBEHATa hopMa 1 KO
[030Ba eanHNLa, KOJIMYeCTBO B €Ha OrNakoBKa)

9. HEOBXOANMO KOJTUYECCTBO: tuvernreinrerneernnerneerneenns

10. Jlnue, KoeTo Wwe M3BBLPLUN AOCTaBKaTa Ha JIEKAPCTBEHNA NMPOAOYKT:

(nme, agpec, TenegpoH)



3abenie)xku:

1. Korato npoToKoNbT Ce U3[aBa 3a NoBeYye oT enH NauneHT, uHpopmMaumsatTano T. 3 - 9 ce
rnooTAesHo.

2. [pn nonbaBaHeTO Ha MHpOPMaunaTa nNo T. 8 - 10 3a4b/KNTENHO y4acTBa (papmMaLeBT.

Komucunsa:
L

(nognuc)
2 e

(noanuc)
PP TPPTRRN

(noanwuc)
G

(nognuc)
D

(noanuc)
YTBBPMKOABAM: .uiviiiiiiniiititieieeee e ee e nenenes

(TpUTE MMEHa Ha PbKOBOANTE/ISA Ha /1e4ebHOTO 3aBefeHne)

1 o 1 1 1 oS

OTNYCHATO KOJTNYECTBO: .iuvtiniitaeieeneieeneneeneneenenennanes

L o 1Y o] = = .1

I o 1 1 1

TTOMY U e



1801 ol

u

11 = T,
8. MpunnoxxeHne Ne 2 KbM 4. 6, an. 1 ce N3MeHs Taka:
LHlIpunoxenue Ne 2 kbM uil. 6, ai. 1

(ne4yebHo 3aBeneHve, aapec)
NMPOTOKON

3a ocuMrypsiBaHe Ha Hepa3pellueH 3a ynoTtpeba nekapcTBeH NPOoAYyKT/IeKapCTBEH Npo,
3JINXM, KkouTo oa 6bae Ha pa3nosioXXeHue B le4eOHOTO 3aBepeHMe Npu Heobxoaum
nauueHT/mn

1. Ume, npesume, haMunmsa n Oab>XXHOCT Ha leKapuTe, NpeanncBaLLn IeKapCTBEHMNS NPOAYKT

3. O60CHOBKa Ha HEOOXOAMMOCTTA OT A0CTaBKa Ha CbOTBETHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT, KOJINYE
OTHAacCHT, C ornep npoguia Ha ne4yebHOTO 3aBeleHme:

4. N3NON3BAHN QNITEPHATUBUM JOCETA: «ueuiunnenentnanatanreenanasesaeetastaenaenseaaentaaaenaesaenareneenreneenns

5. lNMpenonucBaHeTO Ha JIeKapCTBEHNA NPOAYKT Ce Hanara rnopagu:

oI ] 1= 11 ] e = =



(ME')K,ﬂyHapO,ﬂHO HernateHTHo HanMeHoBaHe Ha akKTUBHOTO BeEUECTBO, JIieEKapPCTBEHaA cpopMa,

(TbProBCKO HaMMeEHOBaHNE Ha JIeEKapCTBEHUS MPOAYKT, BUA Ha JIeKapCTBeHaTa popmMa 1 KOJIu
[030Ba eanHWLa, KOJIMYECTBO B e4Ha OrakoBKa)

7. HEOBXOOMMO KOMTMHECTBO 3@ MEPUOLA: tevuiernneenitnetetetaeetetetnetasasnaenetnetaesaasaasneneaeaennenns
(bpovi ornakoBKu ¢ Ungppu n aymm)

8. Jlnye, KoeTo uWe U3BbpLIN AOoCTaBKaTa Ha IeKapCTBEHUSA NMPOAYKT:

(nme, agpec, TesegpoH)
3abenexku:
1. Mpn nonbABaHETO Ha MHGOPMaLKUATA MO T. 6 - 8 3a4b/IKUTENIHO YYacTBa (hapMaLeBT.

2. KoraTo NneKapCTBEHUNAT NMPOAOYKT € NMPuao>XXeH npn nosevye oT egnH nNauneHT, AaHHNTE Ha N
MPUNNOXXEHOTO MNP BCEKN OT TAX KOJIMHECTBO Ce NoCco4YBaT NMooTAOEeJTHO.

Komucus:
L

(noanwuc)
2 e

(noanuc)
PPN

(noanuc)
G e

(noanwuc)
D

(noanuc)

B =2 0 101 = 2T 1



(TpUTE MMEHa Ha PbKOBOAUTENS Ha 1e4eOHOTO 3aBEAEHNE)

1801 ol

O Y CHAIT: it eanas

I L7 11 5 1 [ “



