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ITPOMSAHA HA OBCTOMATEJICTBA B PEIIEHUE 3A IIPEJAEJIHA HIDEHA
(IIPOMSAHA HA HAMMEHOBAHUE; IIPOMSAHA HA IIPUTEXATEJ HA
PASPEHIEHHUETO 3A YIIOTPEBA; ITPOMSAHA HA
IMPOU3BOJAUTEJN/ITIPOU3BOAUTEJIN; ITPOMAHA HA JPYI'M BIIMCAHU B
PEIT'ICTBPA OBCTOSATEJICTBA)

IIpaBHO OcHOBaHuUe:

1.Yn. 259, an. 1, 1. 2 m un. 25906, an. 1, 1. 3, 4. 26la, an. 2 ot 3akoHa 3a JIEKAPCTBCHUTE
MPOJYKTH B XymMaHHata meaununa (3JIIIXM);

2.Y9n. 1, 1. 2, wi. 19, an. 4 or Hapenbara 3a ycioBusiTa, MpaBUjaTa W pejaa 3a PeryjiupaHe u
perucTpupane Ha IieHuTe Ha jekapcTBeHute npoayktu (HYITPPPLJIIL).

XapakTepucTuKa:

Hea:

Ilenta Ha HacTosIIATa MPOLEAYPA € JIa YKaXe pella ¥ YCIOBHITA 3a TIPOMSIHA Ha 00CTOSATEICTBATa
B pEIICHHUE 32 TpeJIeTHA [IeHA.

Komnerenten opran:

KommnerenTeH opras 3a U3BbpIIBaHE MPOMSHA Ha 0OCTOSITEIICTBA B PEIICHHUE 3a TPeeTHA IIeHa €
HanuoHamHUAT ChBET 1O IEHU U PEeUMOYpCHpaHe Ha JICKApCTBEHUTE TIPOTYKTH.

3agBUTEN:

3asBUTEN 3a MPOMSHA Ha OOCTOATEICTBATAa B PEIICHUE 3a IMpeleiHa I[eHA € MPUTEXATeNsAT Ha
paspelieHrueTo 3a ynorpeda Ha ChOTBETHHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT WM HETOB YI'BJIHOMOIIEH
MIpeICTaBUTEN.


mailto:office@ncpr.bg
http://www.ncpr.bg/

Cpoxk 3a U3nbJIHEHUe Ha ycJIyrara:

B 30-a1HeBeH cpok OT JaTaTa Ha MOJIaBaHE HA 3asIBICHUETO.

Heo0xoquMu 10KyMeHTH:

1. 3aaBaenue:

Unen 19, an. 4 HVYIIPPPIJIII npenpwxknma nwmimara, CyOeKTH Ha MPaBOTO Ja WHUIIMHPAT
mpoleaypara 3a TMpoMsSHA Ha OOCTOSATENCTBA B pEIICHHE 3a MpeAeliHa IIeHa KaTo ToJaBaT
3asiBJICHHE TI0 0Opa3ell.

3asBICHUETO Ce IMOojaBa MO eNeKTpOHEeH IbT 4pe3 [loprama 3a eneKTpOHHU agMUHUCTPATUBHU
ycnyru (YEB - mopTai), Ha THie uiu 4pe3 JUIEH3UPaH MOIMIEHCKH OnepaTop.

2. JIokyMeHTH, OTHOCMMH KbM Mpoleaypara:

2.1.xomue OT paspelieHue 3a ynorpeda Ha JEKapCTBEHUS NMPOIYKT ChITIACHO M3HMCKBAHUATA HA
3JIIIXM, korato paspenieHueTo 3a ymnorpeba e m3maneHo mo pena Ha Permament (EO) Ne
726/2004, TIlpunoxenme [ "Kparka xapakrepuctuka Ha mpoxaykra', Ilpunoxenue Il
"ITpuTexxares1 Ha pa3pelICeHUETO 3a MPOU3BOJCTBO, OTTOBOPEH 3a OCBOOOXKJaBaHE HA MapTHUIU.
YcnoBust Ha paspemieHuero 3a ynorpeda" u Ilpunoxenue 111 "O3HaueHust BbpXy OMakoBKaTa U
JMCTOBKaTA"; MPUJIOKEHUSATA C€ MPEICTABAT Ha €JIEKTPOHEH HOCUTEIT;

2.2.uaopMansi OTHOCHO E€IMHHUSA WACHTU(PHUKAIMOHEH KOJ Ha JPYKECTBOTO  HIIH
KOOIlepanusaTa OT TBPIOBCKHs PETUCTBD, a 3a APYKECTBATA, PETUCTPUPAHU B IbpKaBa - WICHKA
Ha EBpomneiickus cbio3, WM B AbpxkaBa - cTpaHa mno Cnopa3symeHuero 3a EBpomelckoro
MKOHOMMYECKO IIPOCTPAHCTBO - KOIKE OT JOKYMEHT 3a aKTyaJIHa PETUCTPALMs 10 HALMOHAIHOTO
3aKOHOJATEJICTBO, U3/1aJIEH OT KOMIIETEHTEH OpPraH Ha ChbOTBETHATa Jbp)KaBa Ha JMIATa M0 4Jl.
13, an. 1 or HYITPPPIJIIT He mo-KbCHO OT 6 Mecela npein nojiaBaHe Ha 3asiBIICHUETO;

2.3.M3pUYHO HOTAPUAIIHO 3aBEPEHO ITIBJIHOMOIIHO, B CiIy4aid 4Ye€ 3asBJICHUETO C€ MOoJaBa OT
MPEICTABUTEN HA MPUTEKATENS HA Pa3pelIeHHUeTo 3a ymoTpeda; KOraro IMbJIHOMOIIHOTO HE €
u3nageHo B PenyOnuka bbiarapus, 3a chIIOTO ce MpelncTaBs NPEBOJ Ha OBITapCKHU €3UK,
M3BBPILIEH OT MPEBOIaY, KOWTO UMa CKIIOUEH JOroBOpP ¢ MHHUCTEPCTBOTO HA BHHIIIHUTE pabOTH
3a W3BbpLIBAHE Ha OUIIUAIHU TPEBOIH;

2.4.moKa3aTeacTBa OTHOCHO MPEACTABUTEIHATA BIIACT HA JIUIIETO, MOAMKUCAIIO ITBIHOMOIIHOTO IT0
T. 3;

2.5.10KyMeHT 3a IUIaTeHa JAbp)KaBHA TaKca 3a BCEKU OT/EJIEH JIEKapCTBEH MPOAYKT 3a MPOMSIHA
Ha 0OCTOSATEJICTBATA B PEIICHUE 3a TIPE/ISTHA [[eHA.



3abejiesKKa: IOCOUYCHUTE IIPHUIIOXKCHU, CIIEABA Ja 6L,I[aT OTHOCUMH KbM CBOTBETHATA ITPOMAHA:

e Ha HAUMEHOBAHUETO;

e Ha MPUTEXKATENSI HA pa3pelleHue 3a ynorpeoa;
e Ha IPOM3BOIUTEIIS/TIPOU3BOIUTEIUTE;

e Ha IpYTH BIIMCAHU B PETUCTHPa 0OCTOSITENCTRA.

BbTpemien xoa Ha npoueaypara:

1. 3asiBIEeHHETO Cce perucTpupa otr ciyxurtenute B LleHThpa 3a aIMUHUCTPATUBHO OOCITYXBaHE
(IIAO) B AnmunuctpatuBHO- uH(popmainmonHa cuctema (AWC) u ce reHepupa YHUKAJICH
PETUCTPOB HOMED 32 BCAKO 3asIBICHUE;

2. Ilo cw3manenata npenucka, [IAO craptupa paGoTeH mporec 3a CTapTUpaHE Ha 3aJa4yu 3a
OCBILICCTBsABAHEC Ha IIOCJICABAIII ,Z[GI>'ICTBI/I$I OT CbOTBCTHUTC CKCIICPTH.

3. KOpuckoHcyAT/eKcrepT ¢ I0pUIUIECKO 00pa3oBaHUE OT TUPEKUUs ,,PerymnatopHu pexumMu u
orieHka Ha 3npaBHUTe TexHonoruu*“ (PPO3T) unu ot anmuamcTpanusTa Ha ChBeTa, U3BBPIIBA
HOpUINYCCKa OLCHKA W M3TOTBAT CTAHOBUIIC 1O CnBera. CJ'IG,Z[ MPUKITFOYBAHCTO 171 CKCIICPTHT,
OTTOBOPEH 3a U3BBHPIIBAHETO HA IOpUIMUYECKaTa OlleHKa HacouyBa mpoieca Ha AVC 3a u3rorssine
Ha EKCIEPTEH JOKJIA;

4. CpBeTBT MOXE MOTHUBHPAHO Jla TOMCKAa OT 3asBUTENA JONMBJIHUTENHA WHpOpMaNus,
HeoOxo/lMMa 3a B3eMaHe Ha pelIeHHE 3a MPOMsSHA Ha OOCTOSATEICTBA B PELIECHHUE 3a IMpeaeaHa
LIEHa;

5. Koraro mnpu pasriexaaHeTo Ha 3agBieHMeTo CbhBETHT KOHCTaTUpa HEAOCTAaThIU WU
HEITBJIHOTH B MpEACTaBEeHaTa JOKYMEHTAIlUs, UMa MPaBO J1a U3UCKA OT 3asBUTENSI OTCTPaHSIBaHE
Ha HEMBJIHOTUTE W HEIOCTATHIMTE B JIOKYMEHTAIIUATA, KaTO yBEIOMsBA 3asBUTENS IO peaa Ha
ATIK B cpok ot 3 aHu;

6. B cayuait ye B cpok or 30 AHM, CUMTAaHO OT Jarara Ha YBEJAOMSBAHETO 3aABUTEIAT HE
OTCTpaHM KOHCTaTupaHuTe oT ChBeTa HEJOCTATHIM U HEMBIHOTH, IIPOIeypaTa ce MpeKpaTsBa ¢
peumienue Ha CbBera;

7. llpencenatensT onpenens 3a JOKJIaTIuK wieH Ha ChbBeTa, KOHTO 0000IIaBa €KCIEPTHOTO
CTaHOBHIIE M U3TOTBS €KCIIEPTEH JOKIAJ, 10 00paserr;

8. ChbBEeTHT Ha CBOE 3acelaHWe pasTiekaa CEKCIICPTHUTE MOKJIAIu IO 3asBICHUATA U B3EMa
pelIeHue Mo BCSIKO €AHO 3asiBJICHUE;

9.Ha 3acenanusita Ha CbBeTa ce BOAM MPOTOKOJ OT €KCIEPTUTE OT AUPEKLHS ,,¥Y IpaBICHUE,
ananu3u u koutpon‘ (YAK);

10. HpOTOKOJI’bT CC IMmoAmnucCBa OT MpEACCHATCIId MWW OT OBJIACTCHOTO JIMIC IIPpHU HETOBOTO
OTCHCTBHEC U OT YICHOBECTC HA C’BBeTa;

11.Pemenusita Ha ChbBeTa 3a IMpoMsiHA Ha OOCTOATENICTBA B PEIICHHE 3a TpejaeiiHa IleHa Ha
JIEKApCTBEH MPOAYKT CE€ U3TOTBAT OT eKcrepTute oT nupekuus Y AK;



12. CpobmaBane ¥ BpbYBaHE HA PEIICHUATA Ha 3aSBUTENIUTE — B 3-HEBEH CPOK OT M3/1aBaHE Ha
pELIEHHETO;

13. Excnepr ot nupekimsa Y AK u3BbpmiBa npomsinara B peructputre Ha HCHPJIII cnen Biu3ane
B CHJIA HA PEILLICHUETO;

14. Axtyanu3upane ¥ nyOJMKyBaHe Ha MHTEPHET CTpaHMLIaTa Ha 2-po YHCIO OT Mecela Ha
peructpute Ha CbBeTa.

Takcu:

3a oleHKa Ha TOKYMEHTAIlUs MPH MPOMSHA Ha OOCTOATEICTBA B PEIICHUE 3a MpEeTHa [IeHa Ce
chOUpaT CIeTHUTE TaAKCH:

1. mpu npoMsiHa Ha HAMMEHOBAHMETO HA JIEKapcTBeH NpoaykT — 150 aB./76,69 eBpo (wi. 28, an.
6, 1.1 ot Tapudara 3a Takcure , KOUTO c€ CHOMpAT MO 3aKOHA 3a JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B
XyMaHHaTa MEJIULNHA).;

2. Tpu INpoMsIHA Ha NMPUTEXKATEN Ha pa3pelIeHneTo 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEeH NpoayKT - 150
JaB./76,69 eBpo (un. 28, an. 6, T. 2 ot Tapudara 3a TakCuTe , KOUTO C€ CHOUpAT MO 3aKOHA 3a
JICKapCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa MEIUIINHA).;

3. Tpu mpoMsiHA Ha MPOU3BOIUTES/TTPOU3BOAUTEIINTE HA JIEKAPCTBEH MpoaykT - 150 1B./76,69
eBpo (wi. 28, am. 6, 1. 3 or Tapudara 3a Takcute , KOUTO ce chOMpar mo 3aKoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa MEAUIINHA).;

4. Tpu MpOMsHA Ha APYTH BIHCAaHU B PETUCTHPA Ha MpEAeTHUTE IieHH oOcrositencTBa — 150
JB./76,69 eBpo (w1 28, an. 6, T. 4 or Tapudara 3a Takcure , KOUTO ce CbOUpAT MO 3aKOHA 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa MEAUIINHA).

PesyaraTu or npoueaypara:

1. CpBeThT B3eMa pEUICHHE 3a MPOMsSIHA Ha OOCTOSTENCTBA B PELICHHE 3a IMpelesiHa IIeHa Ha
JIEKapCTBEH MPOJYKT, OTIYCKaH IO JIEKapCKO MNpEeANHCaHHE M BIHMCBA PELICHUETO ChOOPA3HO
poMsiHaTa B OOCTOSITEICTBATA B IIYOJUYHUS PETHCTHD Ha MPEJCIHUTE LIEHH Ha JIGKAPCTBEHUTE
IIPOLYKTH, OTIIYCKaHH IO JIEKAPCKO MPEANHACAHUE.

2. Pemennero Ha ChbBeTa 3a MpoMsiHA Ha OOCTOSATENICTBAaTa B PEIICHHE 3a MpeieliHa IieHa Ha
JIEKapCTBEH MNPOAYKT OTIYCKAaH IO JIEKapCKO IMpEecHucaHue, KaKTO M OTKa3bT IMOJyIekaT Ha
oboxanBane (wi. 17, an. 3 HYIPPPIJIII) mnpen Komucusata mo mpo3payHOCT TIO
aJIMMHHUCTPATUBEH peJ U Mpel ChbOTBETHHUS ChJ MO peAa Ha AJIMHHHCTPATHUBHOIPOLIECYATHUS
KOJIEKC.



