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3aKoH 3a 3APaBHOTO OCUTYpsIBaHe 213 C05
(axmyanuzayuonno npunosicenue kom 6 oxkmomspu 2023 2.)

I. Cbc 3axona 3a usmenenue u donvinenue Ha 3aKoHa 3a 30pAGHOMO
ocueypssane (1B, 6p. 64 ot 26.07.2023 r. B cuaa ot 12.07.2023 r.)
€ m3MeHeHa aJ. 5 Ha wi. 19 330 (sorc. ¢. 21):
(5) (U3m. — 1B, 6p. 62 ot 2010 r., 6p. 8 or 2023 ., Op. 64 oT 2023 1.) B
CIIy4auTe 1o aj. 4 HaJ30pHUAT ChBET Bb3Jara Ha noaynpasutens Ha H30K
BPEMEHHO Jla U3IBIHABA ATkXHOCTTa yrpasuren Ha H30K no m3bupanero
Ha HOB yIIpaBUTECII.

II. Cvc 3FH30K/2023 2. (1B, 6p. 66 ot 1.08.2023 r., B cuia ot
1.08.2023 r.) ca HampaBeHH CIEIHUTE HU3MEHEHUs U JOIbIHECHUS B
330:

1. AnuHest 24 Ha 4. 45 € oTMEHEHa (8axc. ¢. 56).
2. B 4. 45 e cp3maieHa HoBa aJ. 29a (sorc. ¢. 57).

(29a) (Homa — /IB, 6p. 66 ot 2023 r.) B ciyvaure mo ain. 29 u xoraro HiMa
JIeWCTBAIM PaMKOBHU CIIOpa3yMeHHUs 3a npeaxoaHara ronuda, H30K 3amnama
JIEKapCTBEHUTE TPOJIYKTH IO [IeHa, pPaBHA Ha HaM-HICKATa IIeHa 32 eIMHHIA
KOJIMYECTBO JIEKAPCTBEHO BEIIECTBO 3a CHILHS JIEKAPCTBEH IPOIYKT OT JIOCTa-
BEHHUTE Ha BCHMUKK CKmoumn goroBop ¢ H30K m3nbenHuTenn Ha GoyHMYHA
MEIUIMHCKA OMOII TIPe3 Mecella, MPeIX0oKAall Mecela, 3a KOUTO ce OTHAcs
OTUYETHT Ha JIe4eOHOTO 3aBesicHue. LleHaTa He MOXke 1a € MO-BHCOKA OT YTBBp-
JIeHaTa LIeHA B CIIHCHKA MO Wi 262, al. 6, T. 2 oT 3aKoHa 3a JEKapCTBCHUTE
MPOAYKTU B XyMaHHaTa MEAWLIHA WM OT JOCTaBHATA IIEHA 3a CHOTBETHHS
JIeKapCTBEH MPOAYKT B JIedeOHOTO 3aBeneHne. CTOMHOCTTa Ha 3alUlalliaHe ce
oIIpesieis OT IIeHaTa M KOJIMYECTBOTO MPIJIOKEHO JIEKapCTBEeHO BemecTBo. C
e TPEABHINMOCT M KOHTPOJI IIEHUTE 32 €AMHHIA aKTHBHO BEIIECTBO MO
JIEKAapCTBEHU TIPOJYKTH CE€ OIOBECTSABAT Ha BHIHO MSCTO €KEMECEYHO Ha
caita Ha H3OK. M3nbemanTennTe Ha OOMHUYHA ITOMOII TOTOBAPSIT C THPTOB-
IIUTE Ha eJ[pO yCIOBHATA U PeJia 3a 3aIlIalllaHe PH OTYUTaHEe Ha AeiicTBamara
HOpMAaTHBHA ypenda W B paMKHTe Ha CTOHHOCTHTE, 3aruiamiaHu ot H3O0K.
VYcnoBusTa U penbT 3a NMPEeJOCTaBsiHE Ha MH(POPMAIATA OT M3ITBIHUTEIHTE
Ha OOJTHMYHA TTOMOII] Ce OTpeAENAT OT HaazopHus cbBeT Ha H30OK u ce oOHa-
poxnsar B,,/IbpkaBeH BecTHUK oT yrpasutens Ha H30K, karo ce omoBects-
Bar u Ha caiita Ha H3OK. B ciyuait ue 3a fajeH ekapCTBeH NPOAYKT HE MO-
JKe J1a ce ONpeJieNIn Haii-HHCKa IieHa Tpe3 ped)epeHTHHs IepHo/I, 3a TaKaBa ce
Ipuiara yrBbpJeHara 1ieHa, He I10-BHCOKa OT Ta3H B CIMCHKa 0 Wi 262, ajl.
6, T. 2 OT 3aKOHA 32 JIEKAPCTBEHUTE MTPOIYKTH B XyMaHHATa MEIUIINHA.

3. Cr3naneHa e HoBa aj. 1a B wiI. 66 (sorc. c. 77).

(1a) (HoBa — [IB, 6p. 66 ot 2023 r.) M3neiHUTENNTE Ha OOTHUYHA MEHIIIH-
CKa TTOMOII] U MPUTEXATeINTe Ha pa3peleHns 3a ThProBHs Ha ApeOHO C Jie-
KapCTBEHH MPOAYKTH B anTeka, ckimouran aorosop ¢ H30K, ca nmexHu na
nonasar B Harmonanuus peructsp mo wi. 32, T. 1, 6yksa ,,0° uHpopmanus 3a
Koja Ha mpoaykra mo wi. 4, Oyksa ,,0 or enermpan permament (EC)
2016/161 na Komucusita ot 2 okromspu 2015 . 3a momenBaHe Ha J{upexTiBa
2001/83/EO na EBponeiickust mapnameHT 1 Ha ChBeTa upe3 yCTaHOBSIBaHE Ha
MOIPOOHH TIpaBHIiIA 3a MOKa3aTeInTe 3a 6e30MacCHOCT, IIOCTaBEHN BBpPXY OIla-
KOBKaTa Ha JISKapCTBEHUTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa yrorpeba (OB, L 32/1 ot 9
¢despyapu 2016 r.), Hapu4aH mo-HaTaTbK ,Jlemermpan permament (EC)
2016/161%. Janaute or Hanmonamaust peructsp mo wi. 32, 1. 1, Oykea ,,0° oT
Jenerupan pernament (EC) 2016/161 ce 0OMeHAT aBTOMaTH3UPaHO ¢ HHPOP-
maronHara cucteMa Ha H30K u ¢ HarmonasnHara 3apaBHOMH(DOpPMAITMOHHA
cuctema, karo H30K He 3amnamia 3a OTIyCHATH JIEKapCTBEHH IPOAYKTH, 3a
KOUTO HE € moaeHa HHpopmaitus B Harpionamaust peructsp mo wi. 32, 1. 1,



6yksa ,,0° or Jlenerupan pernament (EC) 2016/161. 3a ocbluecTBsiBaHe Ha
obMeHa Ha MH(MOpPMALHS ce CKIII0YBA CIIOpasyMeHHe Mexay brarapckara op-
raHu3anys 3a Bepudukanysa Ha JekapcrBata, H30K 1 MuHHCTEpCTBOTO Ha
37[paBEOIa3BAHETO, B KOETO CE ONpEIeNAT UCKAHUTE JaHHH, TAXHOTO ChIbp-
JKaHWE U PEeNbT 3a MPEeIOCTaBsIHEe Ha MH(POPMAIHATA, IPH ClIa3BaHe Ha M3UCK-
BaHUSTA HAa Hapendarta 1o wi. 3, aJl. 2 oT 3aKoHa 32 KHOSPCHTYPHOCT.

4. Cp3nmanieHa ¢ HOBa aj. 9 Ha WL 68 (soic. . 79):

(9) (Hoa — /1B, 6p. 66 ot 2023 r.) [Ipu 3aKymyBaHe Ha OKa3aHara II0 JIOTOBOP
¢ H30K mequuuncka noMont ¥ npu 3amamane mo gorosop ¢ H30K Ha ne-
KapCTBEHHU MPOIYKTH MO Wi. 262, an. 6, T. 1 1 2 oT 3aKkoHa 3a JeKapCTBECHUTE
MPOAYKTU B XyMaHHATa MEANLNHA, HA MEIUIMHCKY U3JENUsI U Ha IUETUIHH
XpaHHM 3a CIIEHHUATHU MEIUIMHCKH e ChOTBETCTBUETO MEXIY OTUETCHUTE
B H30K MenunumHcKa NoMoI 1 JIEKapCTBEHU MPOIYKTH MO wiI. 262, ai. 6, T. 1
1 2 oT 3aKoHa 3a JIEKapCTBEHNUTE NPOIYKTH B XyMaHHATa MEIUIMHA, HA MEIH-
IIMHCKH M3JeWsl U Ha JUETHYHH XpaHH 32 CHElUaTHH MEIVIHHCKH e ¢
nozmangeHaTa nHpoOpMaIms KbM HHpopManuoHHata cucreMa Ha H3OK ce
M3BBPIIBA Upe3 00MeH Ha nHpopmarms Mexay H30K n MunHCcTepcTBOTO Ha
3/IpaBeora3BaHeTo. 3a OCHUIECTBIBAHE HA OOMEHA Ha HH(OPMALUS CE CKITFOY-
Ba criopazymenne Mexay H30K u MUHHCTEpPCTBOTO Ha 37paBeONa3BaHETO, B
KOETO Ce ONPEeNsIT HCKAaHUTE AAaHHMU, TSXHOTO ChABPXKAHUE U PEIbT 3a IIpe-
JOCTaBsiHE Ha MH(pOpMAIMsTa, TIPU CTIa3BaHE HA M3MCKBAHMSATA HAa HapexOara
1o wi. 3, aJt. 2 oT 3aKoHa 32 KHOEPCUTYPHOCT.

III. Coc 3akona 3a usmenenue u donvanenue Ha 3aKoHa 3a 30pagHO-
mo ocueypssane (B, op. 82 ot 29.09.2023 r., B cuiaa or
29.09.2023 r.) ca HapPaBEeHU CJICTHUTE U3MEHEHUS U JOMbIHCHUS B
330:

1. B 1. 2 Ha wiI. 6, an1. 3 Hakpas e 100aBEHO ,,i TIOXYTIPABUTEILIT  (8oiC.
c. 15).
2. B 1. 4a Ha uia. 15, an. 1 gymure ,,MeXaHU3bM, TAPAHTHPAIIL " ca 3aMe-
HEHU C ,,MEXaHU3MHTE, TapaHTHpAIIU U Hakpas € Jo00aBeHo ,,u 35
(6otc. . 17).
3. B 1. 5 Ha wi. 15, an. 1 gymara ,,qupekropure’ € 3aMeHeHa C ,,l10/1-
YIpaBUTENA U Ha AUPEKTOPUTE™ (8dtc. . 17).
4. Anmmnest | Ha 4. 19 e u3meHeHa Taka (sorc. c. 20):
(1) (Hosa— [IB, 6p. 82 ot 2023 r.) Ynupasurenst u nogynpasuresit Ha H30K
ce u3bupar or Hapoasoto cebpanue 3a cpok ot 5 roguHu. [Ipu n3tnuase Ha
TexHus MaHzat ynpasutenat Ha H3OK u nogynpasurensat sa H30K npoabin-
JKaBaT J1a U3MBJIHABAT PYHKIMUTE CH 10 N30UPAHETO HA HOB YIIPABHUTEN, CHOT-
BETHO Ha HOB TIOAYTIPABUTEIL.

5. B an. 2 Ha wi. 19 cnen aymara ,,yrpaBuTen” ce 00aBs ,,i HA MOJ-
ympaButen (gxc. c. 20).
6. B ua1. 19 e cp3naneHa HoBa aJjt. 3a (6orc. ¢. 21):
(3a) (HoBa — 1B, 6p. 82 ot 2023 1.) [Togynpasuren vHa H30K moxe na 0b1e
JIe, KOCTo OTI‘OBapH Ha CJIICIHUTEC N3UCKBAHUA:
1. mma punoOHUTO BHCIIE 0Opa3oBaHUE C 00pPa30BaTEHO-KBATH(PHUKAIMOHHA
CTEIleH ,,MaruCThp;
2. IMa MUHHUMYM €lHa TOJIiHA NpodecHoHaeH ONUT B 00acTTa Ha yrpasJie-
HHETO Ha 3/]paBeoONna3BaHETo, GAHKOBOTO, 3aCTPAXOBATEIHOTO HIIH OCHTYpPH-
TEJIHOTO ACJI0.

7. B w1 19, an. 4 B Tekcera npeau 1. 1 ciien qymure ,,Ha H30K* e no-
0aBeHO ,,chOTBETHO Ha moxynpasurens Ha H30K®, a B T. 4 cnen ay-
MaTa ,,ynpaBuTen € J00aBeHO ,,ChOTBETHO KaTO TIOAYIPABUTEN  (8iC.
c. 21).
8. B ui1. 19 ce ch3naBa HOBa an. 5a (sorc. ¢. 21):
(5a) (Hosa — IB, Op. 82 ot 2023 r.) IIpn npeacpovHo nmpekpaTsiBaHe Ha MaH-
narta Ha ynpasutenst Ha H30K, croTBetHO Ha nogynpasurens Ha H30K, Ha-
poaHOTO chOpaHue W30Mpa HOB YIIPABUTEN, CHOTBETHO HOB MOAYIPABUTEN 3a
OCTaTbKa OT MaHJaTa 110 ajl. 1, H3pEUCHUE IBPBO.



9. B uwa. 19, an. 6 cnen xymara ,,ynpaBurens” ce 100aBs ,,CbOTBETHO
HOAyNpaBUTens™ (exc. c. 21).
10. B 7. 11 Ha wi. 19, an. 7 gymure ,,nogynpasutens Ha H30K u“ ce
3aJM4aBart, a B T. 18 aymute ,,MexaHu3ma 1o wi. 45, air. 31 ce 3ameHsIT
C ,,MexaHu3sMuTe 1o wi. 45, ai. 31 u 35 (sorc. ¢. 22—23).
11. B 4a. 19 ce cp3aBaT HOBH aJ1. 8 11 9:
(8) (Hoa — 1B, 6p. 82 ot 2023 r.) [logynpasurenst va H30K:
1. monmomara ynpasutens Ha H30K npu ochiiecTBsBaHE Ha HETOBHUTE IPABO-
MOIIHS,;
2. moAnioMara IeHHOCTTa Ha YIPaBUTEI 110 OPraHU3UPAHETO M PHKOBOICHETO
Ha onepartuBHarta jeiiHoct Ha H30K;
3. moamoMara JeHHOCTTa Ha YIPaBHUTEINS MO M3TOTBSIHETO Ha IPOEKTa Ha 3a-
KOH 3a rogumHus 0rompkeT Ha H30K, roauiiHms oTyeT 3a U3MBbJIHEHHETO Ha
oromkera Ha H30K u roguiams otyer 3a aeiiHoctra Ha H30K;
4. cprilacyBa JIOKyMEHTHTE, KOMTO YIPaBUTEIIAT BHACS 3a Pa3IIeKAaHe U 0J10-
Openue ot HamzopHuUs cbBeT Ha H30K;
5. yJacTBa B IIPErOBOPUTE 32 CKIIFOYBAHE HA HALMOHAJIHUTE PAMKOBH JOTOBO-
pu 1o wi. 53, an. 1 u Ha ycnoBUATa U pesia 3a CKIIOYBAHE HA UHUBUIYaTHH
JIOTOBOpH 10 wiI. 45, ain. 17,
6. KOOpIMHMpA EHHOCTTA Ha MOCTOSIHHO JISHCTBAIIUTe KOMHUCHH B IIEHTpAJ-
HoTo ynpasnenue Ha H30K u B P30K;
7. ochIIECTBsBA KOHTPOJI BEPXY paboTara Ha KOMUCHHTE 10 Wl 79;
8. xoopauHupa B3anmMozeiicteuero Ha H30K ¢ mpencraBureny Ha ChCIOBHU-
TE OpraHU3aLMH, NAIUEHTCKUTE OPraHH3alliH, HAyYHUTE MEIUIMHCKH JpY-
JKECTBA U C IPYTH JIMLIA 10 BBIIPOCH, CBBp3aHu ¢ JeiHoctTra Ha H30K;
9. M3IIBIHABA AMBKHOCTTa yrpasutel Ha H30K npu oTcbeTBUE Ha ynpaBuTe-
TS
10. BpeMeHHO U3MBJIHABA JUIbXkHOCTTa yrpasurel Ha H30K B ciydaure mo
an. 4,
11. ynpakHsiBa M IpyTy IIPaBOMOLLIHSL, Bb3JI0KEHH MY OT YIIPaBHTEILSL.
(9) (HoBa — IB, Op. 82 ot 2023 r.) [lpn ympaxHsiBaHE Ha CBOHTE IIpa-
BOMOIIMS [0 aJl. 8 HOIYNPABUTEIAT CE MOANOMAra OT aAMUHUCTpaLMsITa Ha
H3OK n mma npaBo Ha nocTsIl 10 HH(OpMAIMsTa, CBbpP3aHa ¢ ISHHOCTTa Ha
H3O0K.

12. Ynen 19a e ot™eHeH (6orc. ¢. 23).
13. B ua. 71 cnen gymata ,,yIpaButessi € 100aBeHO ,,i MOypaBUTe-
a5 (garc. c. 80).

IV. Coe 3arona 3a npomusodeticmeue na kopynyusma (1B, op. 84 ot
6.10.2023 r., B cmna ot 6.10.2023 r.) B T. 2 Ha wi. 19, ax. 4 330 mymu-
Te ,,3aKOHa 32 TPOTHBOICHCTBHE HA KOPYIILIMTA U 32 OTHEMaHEe Ha He-
3aKOHHO TPUIOOUTOTO MMYIIECTBO* C€ 3aMEHAT ChC ,,3aKOHA 3a MPO-
THUBOJICHCTBIE Ha KOPYIIWATA ™ (81iC. C. 21).



