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IIpunoxxeHue KbM
3anosen P/1-03-19 ot 14.10.2025 1.

OBPA3YBAHE HA IIPEJEJHA INEHA HA JIEKAPCTBEH IIPOAYKT, IIOJYYNUJI
PASPEHIEHUE 3A ITAPAJIEJIEH BHOC

IIpaBHO OcHOBaHuUe:

1. Y 259, an. 1, 1. 2 w9 2596, an. 1, 1. 3, un. 261a, an. 2 ot 3akoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B
xymanHaTa meaunuHa (3JIITXM);

2. Yn. 14, an. 4 or Hapenbara 3a ycimoBusATa, MpaBwjiaTa M pelia 3a PEryIUpaHe U PEerucTpyupaHe Ha
1eHuTe Ha aekapcreenurte npoayktu (HYTIPPPLJIIT).

XapakTepucTuKa:

ea:

Ilenta Ha HacTosIIIATa MPOLIEAYpPA € J1a YKaKe pella U YCIOBUATA 32 00pa3yBaHe Ha MpeJeliHa IieHa Ha
JICKapCTBEH MPOAYKT, MOJIYYMII pa3pelieHre 3a mapaeiieH BHOC.

Komnierenten opran:

Komnerenten opran 3a oOpa3yBaHe Ha MpeAETHU II€HH Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH, MOIYUHUIIH
paspelieHre 3a rnapasesieH BHOC € HalmoHamHUAT ChBET 10 IIEHU ¥ peuMOypcHpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE

MPONYKTH.

3agBUTE:

3agBuUTEN 3a INpUjaraHe 3a oOpa3yBaHe Ha MNpPEAEIHM L€Ha Ha JIEKAPCTBEH HPOAYKT, IMOJIYy4HII
paspelieHre 3a mapajelieH BHOC WIM yBeIOMJICHHE 3a mapaienHa auctpuOyuus ot EBponeiickara
areHUus 110 JEKapCTBaTa, € MPUTEKATEIAT Ha Pa3peIICHUETO 3a apajiesIeH BHOC WM YBEIOMIICHUE 3a
napanenHa auctpuOyuusi or EBpomeiickara areHuus 1O JieKapcTBaTa WIM HETOB YITBJIHOMOIICH
IIPEICTaBUTEN.
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Cpok 3a u3nmbJIHEHHE HA ycJayrara:
B 30-a1HeBeH cpok OT JaTaTa Ha MOJIaBaHE HA 3asIBICHUETO.

Heo0xoauMu 10KyMeHTH:
1. 3asiBiIeHne:

CeriacHo wi. 14, an. 4 or HYIIPPPLUJIII npurexaTtenuTte Ha pa3pelieHUETO 3a HapajesieH BHOC WIH
YBEIOMJICHHETO  3a MapajenHa AucTpuOyuus oT EBpormeiickata areHuus o JieKapcTBaTa WM
YITBJIHOMOUICHU OT TSX JIMIA (3asBUTENN) MHUIMUPAT MpoLeaypaTa 3a oOpa3yBaHe Ha IpeJenHa IeHa
Ha JICKapCTBEH MPOJYKT, MOJIYYMJI pa3pelleHHe 3a MapajieieH BHOC KaTo IoJaBaT 3asBICHHUE IO
oOpaszerI.

3asBIEHUETO C€ M0/IaBa IO eNEeKTPOHEH MbT upe3 [loprana 3a eleKTpOHHU aAMUHUCTPATUBHU YCIYTH
(YEB - noptai), Ha THIlIe WU Ype3 JIMLEH3UPAH MOIIEHCKU OnepaTop.

2. JIokyMeHTH, OTHOCHMHM KbM NpouLeaypara:

K®M 3asgBienueTo CJI€ABa aa 6’bI[aT IMMPUIIOKCHU CICIHUTC JOKYMCHTH!

2.1.xomue OT pas3pelleHue 3a MapajeleH BHOCWIM YBEJOMJICHHME 3a MapajellHa AUCTpUOYyLus OT
EBpornelickara arenuus mno JsekapcrBata, IIpunoxxenne I "Kparka xapakrepucTuka Ha mpoaykra',
[Tpunoxenue II "IlpuTtexaren Ha pa3pemIeHUETO 3a MPOU3BOJICTBO, OTTOBOPEH 32 OCBOOOXIaBaHE Ha
napTuad. Y CIoBUs Ha pa3peuienueto 3a ynorpeda" u Ipunoxenue 111 "O3naueHus BbpXy onakoBKara
Y JINCTOBKATA"; MPUIIOKEHUATA CE IPEACTABAT HA €JIEKTPOHEH HOCUTE,

2.2 . uadopMarusi OTHOCHO €AMHHMS UICHTU(PUKAMOHEH KOJ Ha IPYKECTBOTO MJIM KOOIEpalusTa oT
THPrOBCKHUSI PETUCTHP, a 32 JIpy’KeCTBaTa, PErUCTPUPAHU B Ibp)KaBa - ujeHKa Ha EBpornelickus cbio3,
WJIM B IbprKaBa - cTpana no CrnopazyMeHueTo 3a EBponeiickoTo MKOHOMHUYECKO MPOCTPAHCTBO - KOTTUE
OT JIOKYMEHT 3a aKTyaJlHa pEerucrpauus IO HalUOHATHOTO 3aKOHOJATEICTBO, H3HAJACH OT
KOMIIETEHTEH OpraH Ha ChOTBETHATa AbprkaBa Ha junara nmo wi. 13, an. 1 or HYIIPPPLUJIIL, e mo-
KbCHO OT 6 Mecelia IpeAu Mo/IaBaHe Ha 3asiBJICHUETO;

2.3.M3pUYHO HOTApUATHO 3aBEPEHO ITHIHOMOIIHO, B CIy4ail dYe 3asBICHHUETO C€ IMojaBa OT
MIPEJICTABUTEI Ha TIPUTEKATEIIS Ha pa3pelIcHUETO 3a MMapajiejicH BHOC WM YBEIOMIICHHUE 32 TTapajieTHa
muctpuOynus oT EBpomelickaTa areHIus mo JiekapcrBaTta; KOraTo ITbJIHOMOUIHOTO HE € M3/aJIeHO B
PenyOnuka Bwirapus, 3a ChIIOTO ce TPEACTaBs MPEBOA HA OBITapCKU €3HMK, H3BBPIIEH OT MPEeBOIaY,
KOHTO MMa CKJIIOYEH JO0roBOp ¢ MHHHMCTEpCTBOTO Ha BBHIIHUTE pabOTH 3a H3BBPIIBAHE HA
oduIMaIHU TPEBOIN;

2.4.,Z[OKaBaTeJICTBa OTHOCHO IIPEACTAaBUTCIIHATA BJIACT HA JIUICTO, MOANMUCAIIO IIBJIHOMOIIHOTO 110 T. 3,

2.5.10KyMEHT 3a IUIaTeHa IIbpXKaBHA TaKca 3a BCEKH OTJEJICH JIEKAPCTBEH MPOAYKT, MOIYYHJ 3a
paspelleHre 3a napajeieH BHOC WIK WM YBEIOMIICHHUE 3a NapayielHa JucTpuOynuus or EBpomnelickaTta
areHIysl 1o JIeKapcTBaTa 3a npujaraHe Ha oOpa3zyBaHa IpeeHa [eHa.



Bbrpeied xoa Ha npoueaypara:

1. 3asBIEeHHETO Ce perucTpupa ot ciayxurenure B LleHTbpa 3a anmuHucTpatuBHO o6cayxBane (LIAO)
B AnMuHHUCTpaTUBHO- HH(OopMarmonHa cucteMa (AVC) u ce reHepupa YHUKAJICH PETUCTPOB HOMED 3a
BCSIKO 3asIBJICHUE;

2.Ilo cw3mamenara mpenwucka, [[AO craptupa paboTeH Mporlec 3a CTapTUpaHE Ha 3aJadd 3a
OCBILICCTBsAABAHE Ha IIOCJICABAIII ,Z[GI>'ICTBI/I$I OT CbOTBCTHUTC CKCIICPTH,

3. FOpuckoHCynT/eKkcnepT ¢ I0puaIndecKo o0pa3oBaHue OT AUPEKIUS ,,PeryaaTtopHu pexuMy 1 OLeHKa
Ha 3apaBHUTe TexHojoruu™“ (PPO3T) unm ot amMuaHMCcTpanusTa Ha ChbBeTa M3BBPIIBA IOPUIUUYCCKA
OLIEHKa W M3roTBAT craHoBuile 10 CobBera. Cien MPUKIIOYBAHETO W IOPUCKOHCYNTHT/EKCHEPTHT C
opunuuecko obpaszoBanue oT aupekiuss PPO3T, oTroBopeH 3a WM3BBHPIIBAHETO Ha IOpUIMYECKATA
olieHKa HacoyBa npoueca Ha AMC 3a u3rorBsiHe Ha UKOHOMUYECKA OLIEHKA OT €KCHEPT B JUPEKLUs
., YTipaBieHue, anams3u 1 KoHTpoa* (Y AK);

4. Excneptutre ot aupekuuss Y AK u3BbpiiBaT MKOHOMHYECKA OIIEHKA M HM3TOTBAT CTAHOBHUIIE 10
CsBera, mo obpaszert;

5. CpBeTHT MOXKE€ MOTHBHPAHO J1a IOUCKA OT 3asBUTENS JOITBJIHUTENIHA HHPOpMaLus, HeoOXxoauMma 3a
B36€MaHE Ha pelleHHe 3a oOpa3dyBaHE Ha IIpelieslHAa IIeHa Ha JIEKapCTBEH IMPOJIYKT, MOIy4YMII
paspeleHue 3a napajeieH BHOC;

6. Koraro npu pasriexnanero Ha 3asBieHHETO ChBETHT KOHCTATHUPA HEJOCTATHIM WU HEITBJIHOTH B
Hpe,Z[CTaBeHaTa ,Z[OKYMGHTaLII/I}I, nma HpaBO 1a U3UCKa OT 3asiBUTCIIA OTCTpaHHBaHe Ha HCIIBJIHOTUTEC U
HEJIOCTAaThIIUTE B JOKYMEHTAIUsITa, KaTo yBeaoMsBa 3asBuTess o pena Ha AIIK B cpok ot 3 nHu;

7. B cnyyaid, ue B cpok OT 30 JHU, CYMTAHO OT JaTaTa Ha YBEJAOMSIBAHETO 3asBUTENISAT HE OTCTpPAHU
KOHCTAaTUPAHUTEC OT CoBeTa HCAOCTAaThllM U HCI'BJIHOTH, IPOoLCAYypaTa CC MPCKparTsiBa ¢ pCHICHUC Ha
CoBeTa;

8. [Ipencenarenar ompenens 3a Aokiamgduk wieH Ha ChbBera, KOWTO 0000I11aBa EKCHEPTHUTE
CTaHOBHIIIA U U3T'OTBA eKCHGPTeH JOKJIad.

9. CpBeThT HaA CBOE 3aCCaHueC pas3ricxkaa CKCICPTHUTEC AOKJIAJU 110 3asABJICHUATA U B3€Ma PCIICHHC
10 BCAKO €JHO 3asABJICHHUC,

10. Ha 3acenanusra Ha CpBeTa ce BOAM MPOTOKOI OT eKcepTu oT aupekuus Y AK;

11. IIpoToKOIBT CE MOANKCBA OT IpEICEAaTeNs WIH B Cllydyail HA HErOBO OTCHCTBHUE OT ONPEAEIIEH ChC
3anoBe ] wicH Ha CpBeTa U OT WwieHOoBeTe Ha ChBETA;

12. Pemenusita Ha CbBera 3a oOpazyBaHe Ha MpejeiHa I€Ha Ha JIGKAPCTBEH MPOAYKT, MOJYYHII
paspelieHue 3a napajiesieH BHOC C€ U3TOTBAT OT eKcnepTuTe oT Aupekuus Y AK;

13. Cro0miaBane ¥ BphYBAaHE HA PEIICHUATA HAa 3asABUTEIUTE — B 3-IHEBEH CPOK OT W3/1aBaHE Ha
pELIeHUETO;



14. Excniept ot mupekuust YAK BoucBa perieHueTo 3a o0OpasyBaHe Ha IpejesiHa [ieHa Ha JIEKapCTBEeH
IPOAYKT, MMOJIyYMJI Pa3pelIeHue 3a MapajesieH BHOC B MYOJUYHUS PETHCTBP Ha MPEJEIHUTE LIEHH Ha
JIEKapCTBEHUTE MIPOIYKTH, OTIIYCKAaHHU 110 JIEKAPCKO MPEANNCAHUE, CIIE ] BIN3aHETO MY B CHIIA;

15. AkTyanu3upane W MyOJUKyBaHEe Ha MHTEPHET CTpPAaHUIATa HA 2-pO YHUCIO HA PETUCTPUTE Ha
CoBera.

Takcu: 3asBiieHue ce MMoAaBa cie/ U3BbPIIBAHE HA IJIAIlaHe Ha CJIeHATa TaKca:

B pasmep na 375 n1B./191,73 eBpo cbriacHo wi. 28, ain. 7 ot Tapudarta 3a Takcute, KOUTO ce ChOUpar
mo 3aKoHa 3a JICKQpPCTBEHUTE MPOJIYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA, 32 OI[CHKA HA JOKYMEHTAIUATa 3a
JICKapCTBEH MPOAYKT, IMOJNYYWJI pa3pelieHhe 3a MapajelieH BOHC, 3a MpHJIaraHe Ha oOpa3yBaHa
npeJelTHa IeHa.

PesyaraTu or npoueaypara:

1. CpBeThT B3eMa pellieHHe 3a oO0pa3yBaHe Ha MpelelHa I[eHa Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT, MOTYYHII
paszpelieHue 3a napajeieH BHOC U BIIUCBA PEUICHUETO B MyOIMYHUS PETUCTHD HA MPEICTHUTE IEHH Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH, OTIIYCKAaHU IO JIEKApPCKO MPEANrcaHue.

2. Pemenuero Ha CwbBera 3a oOpa3yBaHe Ha MpeJeilHa IEHa Ha JIEKAPCTBEH MPOMYKT, MOJYUHII
paspelieHre 3a TapajielieH BHOC, KaKTO M OTKa3bT MOJeKaT Ha oOxamsaHe (wi. 17, am. 3
HYIIPPPLIJIIT) nmpen Komucusita mo mpo3pavyHOCT MO aAMHUHUCTPATUBEH pPEJ WU TMPeJ] ChOTBETHUS
ChJl 10 peia Ha AZIMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYATTHUS KOJEKC.



