3AKOH 3A BIO/I’KETA HA HAIITUOHAJIHATA
3APABHOOCHUI'YPUTEJIHA KACA 3A 2023 T.

Ya. 1. (1) ITpuema Gromkera Ha HaumonanHata 3apasHoocurypuTensa kaca (H30K)
3a 2023 r. 1o MpUXOAM U TpaHchepH - BcHUKo Ha obma cyma 7 027 213,6 xui. JiB., KakTo

crensa:
Ne IToxazarenu Cyma
1o pex (B xuu. 11B.)
1 2 3
L [MPUXOJN U TPAHCOEPHU - BCUUYKO 7027 213,6
1. 31paBHOOCUT'YPHUTEIHH IIPUXOIH 6 847 563,2
1.1. 31paBHOOCUTYPHUTEHU BHOCKH 4 286 530,0
1.2 TpaHcdepy 3a 3apaBHO OCHIypsiBaHE 2561 033,2
2. Henanvunu npuxoau 26 367,8
3. [MTonyuenu TpaHchepu T MUHHCTEPCTBOTO Ha 3paBEONa3BaHETO 3a: 153 282,6
3.1. JlexapcTBeHM NPOLYKTH - BAKCHHU U JEHHOCTH MO NPHUIIaraHeTo UM 110 18 288,0
4. 82, an. 2, T. 3 ot 3aKOHa 3a 3[paBeTo
3.2. Je#iHocTH 3a 31paBHO HEOCHI'YpeHH auua o ui. 82, an. 1, T. 1a, 2, 3a u 8 789,0
66 ot 3akoHa 3a 31paBeTo
3.3. Cymu no un. 37, an. 6 ot 3akoHa 3a 3JpaBHOTO OCUTypsiBaHE 16 035,0
34. JleitHOCTH BBB Bpb3Ka C JIEYeHHe Ha nuua Jo 18-roguiiHa Be3pact 1o 72 170,6
ui. 82, an. 1a, 3 u 6 ot 3akoHa 3a 3paBeTO U Ha JuLa Haj 18-roauiiHa
BB3pAcT 1o 4wi. 82, an. la u 6 oT 3akoHa 3a 3ApaBeToO
3.5. ITomowmHu cpeacTBa, npUCHocobIeHUsA, CHOPBKEHUS U MEIMLIMHCKH 38 000,0

U3/IeNIUA 3a X0paTa C yBpexXIaHus, H3BBH 00XBaTa Ha 3ab/DKHTETHOTO
3paBHO OCUT'ypsSiBaHe

(2) ITpuema 6romxera Ha H30K 3a 2023 r. mo pa3xoau W TpaHCepu - BCHYKO Ha
obma cyma 7 027 213,6 xus. 11B., KaKTO CleaBa:

Ne [ToxazaTenu Cyma
1o pex (B xun. nB.)
1 2 3
II. PA3XOJU U TPAHCOEPH - BCUUKO 7027 213,6
1. Pa3xoau 7 027 213,6
1.1. Texkymu pasxonun 6 816 786,7
1.1.1. Pasxonau 3a nepcoHan 74 617,7
1.1.2. Hsaprikka Ha aAIMUHHCTPATUBHUATE JEHHOCTH 35210,0
1.1.3. 31paBHOOCUTYPHUTENHH TUIALAHUS 6 553 676,4
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Ne
o pea

IToxazatenu

Cyma
(B xun. 5B.)

2

3

1.1.3.1.

3APABHOOCUT'YPHUTEJIHU IUIAIAHKUA 34 ITbPBUYHA M3BBHOOJHUYHA
MCAMLMHCKA MOMOII]

444 602,0

1.1.3.2.

3paBHOOCUTYPUTETHH TIALIAHHUA 32 CTIELHaIu3upaHa
U3BBHOOJHHUYHA MEJULIMHCKA MOMOLL (BKIIOYMTENHO 338 KOMIUIEKCHO
qMcnaHcepHo (aMOynaTopHO) HabMIOIEHHE)

450 280,8

1.1.3.3.

3APaBHOOCUTYPHUTEIIHH IJIALLIAHUA 34 ACHTAIHA IIOMOL]

264 941,1

1.1.3.4.

30PaBHOOCHUTYPHUTEC/IHM MJTAllaHUA 3a MEAUKO-AHArHoOCTHYHA JEUHOCT

174 803,6

1.1.3.5.

3/IpaBHOOCUTYPUTEJIHHU TUIAILAHHA 32 JEKaPCTBEHH IIPOJYKTH,
MEIULMHCKY U3JeNHs U JUETUYHH XPAHHU 33 CIICLHATHN MEAULIUHCKH
LEJTH 32 JOMALIHO JICYEHHE Ha TEPUTOPHUsTA Ha CTPaHara, 3a
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH 3a JICUCHUE Ha 3/I0KAUECTBEHHU 3a0014BaHUs U
NEeKapCTBEHH MPOAYKTH NPU )KUBOTO3aCTpallaBallld KpHBOU3IUBH U
CTICLIHY ONIEPATUBHYU U MHBa3UBHU HHTEPBEHIMH NPH MALMEHTH C
BPOJICHH KOAryJonaTHH, BKJIIOYEHH B NTAKeTa 3[paBHU ACHHOCTH,
rapaHTHpaH ot Gromkera Ha H30K, u npunarany B ycnoBusTa Ha
6onHMYHaTa MeauLMHCKa oMo, kouro H30K 3annaina n3BbH
CTOHHOCTTA Ha OKa3BaHUTE MEIULIMHCKH YCIyTH:

1628 784,3

1.1.3.5.1.

B T.4. 3a 3aIUlallaHe 1o peja Ha 4. 45, an. 17, T.4a ot 3akoHa 3a
3apaBHOTO ocurypssane U Jo 2 000 xui.jB. 3a 3ariaimiade no peia Ha
41, 45, an. 17, 1.46 ot 3akoHa 3a 3[paBHOTO OCHUT'ypsBaHE

32243,5

1.1.3.5.2.

B T.4. 3a MCAULIMHCKH HU3ACJIUA U JUCTUYHU XpaHH 3a CIICIITUATHHA
MCIUIUHCKH LICJIH 3a JOMAITHO JICYUCHHUC Ha TCPUTOPHUATA HA CTpaHaTa

279222

1.1.3.5.3.

B T.4. 33 JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH 3a AOMAILHO JIEUEHHE Ha TEPUTOPHATA
Ha CTpaHara

888 727,9

1.1.3.5.3.1.

B T.4. 34 JICKQPCTBCHH IPOAYKTH 34 JOMAIHO JEYEHUE HA TCPUTOPUATA
Ha CTpaHaTa, Ha3Ha4YCHH € NMPOTOKOJI, 38 KOUTO CC U3BBPIIBA
CKCIICpTHU3a

562 960,9

1.1.3.5.3.2.

B T.4. 32 JICKAPCTBCHHU MNMPOAYKTH 3a JOMAIIHO JICYCHHUE HA TCPUTOPUATA
Ha CTpaHara, 3@ KOUTO HE C€ H3UCKBA IMPOTOKOJI

325 767,0

1.1.3.5.4.

B T.4Y. 3a JIEKAPCTBEHHU NPOAYKTH 32 JICYEHHE HA 3JI0KAYECTBEHH
3aboNiABaHuA U JIEKapCTBEHH MPOAYKTH IPH XKUBOTO3aCTpaIlaBally
KPBBOU3JIMBH M CIIEIIHH ONEPATHUBHU M HHBa3UBHU UHTEPBEHLIUH NPH
NalMeHTH ¢ BPOJCHH KOaryionaTHy, BKJIFOYEHH B MAKETa 3paBHU
nedHoCTH, rapaHTupaH oT 6romkera Ha H30K, u npunaranu B
ycoBuATa Ha GoJTHUYHA MeauIMHCKa oMo, kouto H30K 3annama
U3BBH CTOIMHOCTTA HA OKA3BAHHUTE MEAHULIMHCKH YCIYTH

679 890,7

1.1.3.6.

31PaBHOOCUTYPUTEIHHU TUIAILAHHA 32 MEAULMHCKU U3JIENTH,
npuiiarany B 6oMHUYHAaTa MeIMIMHCKa oMoy, kouto H30K samnama
U3BBH CTOHHOCTTA HAa OKa3BaHUTE MEIUILMHCKH yciayrd

142 614,5

1.1.3.7.

3APAaBHOOCHTYPHUTEC/IHH MJIAIAHNSA 32 OONMHUYHA MEJUIHHCKA MOMOIIL

3301 949,6
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Ne [Nokazarenu Cyma

TIO peA, (B xun. 1B.)
1 2 3
1.1.3.8.  |apyru 30paBHOOCUTYPHUTEIHH TUIAIIAHHA 145 700,5

1.1.3.8.1. |B T.4. 32 MEAMLIMHCKA MIOMOLI, OKa3aHa B CHOTBETCTBUE ¢ npaBunara 3a| 145 700,5
KOOp/MHALUA Ha CUCTEMHTE 3a COLIMAIHA CUT'YPHOCT, KaKTO Y 3a
nocTtassHe Ha BakcHHHU cpety COVID-19 3a 3apaBHOOCHTIYpEHH UL

1.1.4. [Mnamanus ot Tpancdepu oT MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEONa3BaHETO 153 282,6
no ai 1, pen 3 3a:

1.1.4.1. [nexapCTBEHHU NMPOLYKTH - BAKCUHH U JCHHOCTH IO [PUIIATaHETO UM 10 18 288,0
1. 82, an. 2, T. 3 ot 3aKoHa 3a 3ApaBeTo

1.1.4.2. |mefiHOCTH 3a 3[paBHO HEOCHTypeHH juua mo wi. 82, an. 1, 1. 1a, 2, 3a 8 789,0
¥ 66 oT 3aKkoHa 3a 37paBeTo

1.1.4.3. |cymu mo um. 37, an. 6 or 3aKoHa 3a 3JpaBHOTO OCHI'YpsBaHe 16 035,0

1.1.4.4. |nefiHoCTH BBB BpB3Ka C JICUCHUE Ha JiLa A0 18-roauinHa BB3pacT no 72 170,6

4. 82, an. 1a, 3 v 6 oT 3akoHa 3a 3ApaBEeTO U Ha JiMua Hax 18-
rofMIIHA Bb3pacT 1o 4. 82, an. 1a u 6 oT 3akoHa 3a 3ApaBeTo

1.1.4.5. |momolIHK cpeAcTBa, NMPUCIIOCOOICHNUS, ChOPBIKEHHA U METHLIMHCKH 38 000,0
M3JieNis 3a XopaTa ¢ yBpeXIaHus, M3BbH 00XBaTa Ha 3a/b/KHTETHOTO
3]]paBHO OCHT'ypsIBaHe

1.2. ITpuno6uBane Ha HehUHAHCOBY aKTUBHU 5000,0
1.3. Pe3eps, BKITIOYHTENHO 3a HEMPEIBUICHHN U HEOTIONKHH Pa3xou 205 426,9

(3) Ilpuema 6romxera Ha H3OK 3a 2023 r. ¢ GanaHcupaHo GI0IKETHO canfo.

Y. 2. PasmepsT Ha 3aABDKUTENHATA 3JPaBHOOCUTYpHTENIHA BHOCKA 32 2023 r. ¢ 8 Ha
cTO.

Ya. 3. (1) B pamkure Ha croiiHocTHTe 1o ui. 1, an. 2, pex 1.1.3.2 u pen 1.1.3.4 3a npunarane
Ha wI. 55a oT 3aKkoHa 3a 3ApaBHOTO OCUrypsBaHe, Ha Hanuonannus pamkos morosop (HPJI) 3a
MeJIMUHMHCKHTE AeiHoCcTH 32 2023 - 2025 r. u aHekcuTe No 4. 53, an. 3 ot 3akoHa 3a 3JpaBHOTO
OCHrypsIBaHE, a KOraTo He ca NpHEeTH TaKuBa - Ha pelleHHeTo mo 4i. 54, an. 9 or 3akoHa 3a
3apaBHoTO ocurypsBane, H3OK yrBbpxnaBa 3a Bcsika palioHHa 3JpaBHOOCHI'YpHTEHA Kaca
(P30K) u 3a BcAKO TpuMeceyHe KbM HOTOBOPUTE C U3ITBJIHUTEIMTE HA U3BbHOOIHUYHA TBPBHYHA U
Ha U3BBHOOJIHMYHA CrieLHaIM3upaHa MeJULIUHCKA TTOMOLLL;

1. 6post Ha Ha3HaYaBaHUTE CNELMATH3UPAHU MEIUIMHCKH NEeHHOCTH B CHOTBETCTBHE C 4II. 1,
an. 2, pen 1.1.3.2 ot nakera no 4. 2, an. 1 ot 3akoHa 3a 3JpaBHOTO OCUTYpSBaHE;

2. CTOMHOCTTa Ha Ha3HaYaBaHUTE MEIUKO-IWarHOCTHYHH NEWHOCTH B CHOTBETCTBHE ¢ . 1,
an. 2, pen 1.1.3.4 ot nakera ro ui. 2, an. 1 ot 3akoHa 3a 3JpaBHOTO OCUTypsIBaHe.

(2) Nupexropure na P30K B pamkure Ha Gpos u cToliHocTUTE IO a. 1;

1. pasnpenensaT yrebpaeHuTe 6poit M CTOMHOCTH Ha AEHHOCTHUTE MO al. | Mo M3NIBJIHUTENIH Ha
M3BBbHOOJIHMYHA MBbpPBUYHA W Ha HW3BBHOONHMYHA ClElMalu3vMpaHa MEJULMHCKA MOMOIl 3a
croTBeTHaTta P30K;
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2. 3aKyINyBaT OT M3ITBJIHUTEJUTE Ha ClieLann3vpaHa M3BHHOOJIHMYHA MEAMLMHCKA MOMOIL
o0eMu B paMKuTe Ha cToHHOCTHTE Mo wi. 1, an. 2, pex 1.1.3.2 ¥ OT U3MBIHUTENTUTE HA MEIUKO-
JAVarHoCTHYHa JEHHOCT - 06eMH B paMKHTE Ha CTOHHOCTHTE Mo 4. 1, an. 2, pexn 1.1.3.4;

3. aHanu3Mpar ¥ oTYMTaT TpuMeceuHo npen Hansoprusa ceeet Ha H30K nefiHocTTa cHmo . 1
u2.

(3) Hagzopuusr ceeet na H30K npuema npasuiia 3a ycJI0OBHATa M Pe/ia 3a NPUIaraxe Ha ai. 1
u2.

(4) YcnoBusaTa u pelnT 3a HaOMIOCHHE, aHaIU3 U KOHTPOJ MO H3MBJIHEHHETO Ha 00eMHTE Mo
4. 55a or 3akoHa 3a 3APaBHOTO OCHTypsABaHe W Ha CTOWHOCTHTE Mo ajl. 1 ce ompexensar B
HaunoHalH|s paMKOB JOTOBOP 32 MeAULMHCKUTE AeiiHocTH 3a 2023 - 2025 r. U aHeKcuTe 1o 4.
53, an. 3 or 3akoHa 3a 3APaBHOTO OCUTypsBaHE, a KOTaTo HE Ca MPUETH TaKKUBA - B PEIICHHETO MO
1. 54, ani. 9 ot 3akoHa 3a 3ApaBHOTO OCHUTYPSBAHE.

Y. 4. (1) B pamkure Ha croiiHocTHTe 1O 4. 1, an. 2, pex 1.1.3.5.4, pen 1.1.3.6 u pen 1.1.3.7
3a mpujaraHe Ha 4i. 55a or 3akoHa 3a 3JpaBHOTO OCHUrypsBaHe M Ha HauuoHanHMs paMKoOB
JOTOBOp 3a MeIULIMHCKUTE aeHOCTH 3a 2023 - 2025 r. u aHekcute 10 4i. 53, ai. 3 ot 3aKoHa 3a
3JpaBHOTO OCUI'YPSIBaHE, a KOTaTO HE ca MPHETH TaKHBa - HA peLIeHKeTo 1o wi. 54, an. 9 or 3akoHa
3a 3JPaBHOTO OCHTypsIBaHe:

1. Hagzopuwusar ceset Ha H30K:

a) yrBppxngaBa 3a Bcaka P3OK roammHa ofma CTOMHOCT Ha pasxoaute 3a
3paBHOOCUTYPHTEIIHH IIAIaHUs, pasNpeaesieHa [0 MECELIH;

6) yTBBpXKZaBa CTOMHOCTH Ha pasxoaute mo Gyksa "a" W Mo M3NBIHWTENX Ha OOJHMYHA
MeJHMLIHHCKA NOMOIL, Pa3npeesieHa o Mecely;

B) Ha0/rojaBa, aHaIM3Mpa W KOpUrupa CTOMHOCTTa Ha pasxomuTe mo Oyksa "a" Ha
TPUMECEYHE;

2. nupexropure Ha P3OK:

a) npeanaratr Ha Hapzopuus ceeer Ha H30K upes ynpasurens Ha H30K crofiHocTuTe Ha
pasxoaute 1o 1. 1, GykBu "a" u "6", pasnpeneneHH Mo MeceUW U MO M3MBJIHUTEIH Ha GOJHHYHA
MeauiMHCKa momony 3a choTBeTHaTa P30OK, m HaGmogaBaT pa3xoABaHETO Ha YTBBPAEHHUTE
CTOMHOCTH Ha pasxozute 1o T. 1, 6ykBu "a" u "6" no Meceuu U Ha TpUMECEUHE;

0) 3aKynyBaT OT U3MBJIHUTEIUTE HA GOTHMYHA MEAULIMHCKA MTOMOIL 06eM 3paBHH JeHHOCTH
OT MaKeTa 1o 4. 2, an. 1 or 3akoHa 3a 3JpaBHOTO OCUI'ypsSBaHe B paMKUTE Ha CTOMHOCTHTE MO T. 1,
Oyksa "a";

B) aHaNU3MpaT ¥ OTYMTAT Ha TpuMeceune npea Hansopuus ceeer Ha H30K peiinoctTa cu no
6yKBH "all l/l H6".

(2) Hansopuust ceBer Ha H30K aHanu3upa ¥ KOHTponupa CTOHHOCTUTE Mo an. 1, T. 2, 6yksa
"a" Ha TpUMeceuue.

(3) Hapsopuusr ceer Ha H30K HabmonaBa 1 koHTpoJMpa AeiiHocTTa 1o an. 1, T. 2, Gyksa
"6" Ha TpuMeceuue.

(4) Hamzoprust ceBer Ha H30K npuema npaBuia 3a ycnoBuATa M pelia 3a MPHJIaraHe Ha ai.
1,2n3.

(5) YcnosusTa 1 peAsT 3a HaOMOAEHHE, aHAJIU3 U KOHTPOJI MO M3IIBIHEHHETO Ha 06eMHTE 0
yI. 55a ot 3akoHa 3a 3APaBHOTO OCHUTYPSBAHE U HA CTOHHOCTHUTE IO ajl. 1 OT U3IIBJIHUTENNTE HA
OoNHUYHA MEJULIMHCKA MOMOIL ce onpeaensar B HauuoHanHus paMKOB JOroBOp 32 MEIULIMHCKUTE
neiiHoctH 3a 2023 - 2025 r. ¥ B anekcuTe 1o 4. 53, an. 3 oT 3aKoHa 3a 3JpaBHOTO OCHUI'ypsBaHE, a
KOTaTo He ca MPUETH TaKuBa - B PEHICHUETO 10 Wi. 54, a. 9 oT 3akoHa 3a 37paBHOTO OCUTYpsBAHE.

Ya. 5. (1) HauuonanHara 31paBHOOCUTYpUTENHA Kaca OCHrypsBa (MHAHCHpPAHE HA ANTeKH,
KOWTO M3ITBIHABAT AeHOCTH mo goroBop ¢ H30K B oTaaneueHu, TpyaHOJOCTBITHY PaHOHH WM ca
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€IMHCTBEH M3ITBJIHUTEN 3a CHOTBETHATA JAEHHOCT B OOIIMHATA, KAKTO U TaKHMBA C JIEHOHOILUEH PEXHM
Ha pa6GoTa B paMKKTe Ha CTOMHOCTHTE MO 4. 1, an. 2, pex 1.1.3.5.1 3a npunarane Ha un. 45, an.17,
T.46 OT 3aKOHa 3a 34paBHOTO OCUTYpsIBaHE.

Yna. 6. (1) HanuonanHata 34paBHOOCHI'YpUTENHa Kaca OCHrypsBa (HWHaHCHpaHe Ha
MEIULIMHCKH TepcoHan B JieueOHM 3aBeleHHs, KOMTO H3BBPLIBAT MEIMULMHCKM JEHHOCTH B
OTHANIeYeHH, TPYHAHOAOCTHIIHM paHOHM WM EJWHCTBEHHM H3IIBJHABAT CHOTBETHATA JEHHOCT B
obuiMHaTa B paMKWTe Ha CToiHOcTHTEe mo wi. 1, an. 2, pea 1.1.3.1, pen 1.1.3.2, pen 1.1.3.4 u pen
1.1.3.7 3a npunarase Ha 4. 55, an.2, T.3B OT 3aKOHa 3a 3JIpaBHOTO OCUI'ypsIBaHE.

(2) Haunonannata 31paBHOOCHTYpUTENHA Kaca OCHrypsiBa (pUHAHCHUpaHE Ha MEIULMHCKM
niepcoHal B JieueOHM 3aBeaeHHs 3a 6OJHUYHA MEeIULIMHCKA TOMOLL, ONPEAENeHH CbC Y45, an.2a oT
3akoHa 3a 34PaBHOTO OCHTYpsBaHE B PaMKUTE Ha CTOWHOCTUTE no 4. 1, an. 2, 1.1.3.7, 3a npunarane
Ha 4. 55, an.2, T3 B OT 3aKoHa 3a 34paBHOTO OCUI'ypsIBaHe.

(3) UsnbanuTenute Ha GOMHUYHA MEAUIMHCKA MOMOIL 110 aJ1.2 CE ONpPEACAT M0 KPUTEPHH OT
Hapen6ara no un8l, an3 or 3akoHa 3a 3apaBeTo 3a KiacMQHULUpaHe Ha TPHOPHUTETHH
MHOronpoduIHM Je4yeOHH 3aBeileHUs 33 60JHUYHA NIOMOIL, KOUTO OCHUTYpABAT AOCTHIT [0 JEHHOCTH
OT MnakeTa, rapanuTupas ot 6ropkera Ha H30K.

IIpexoaHu u 3aKk/II0YHMTETHH pa3nopexoun

§ 1. (1) IlpeusnmbaHeHWETO HAa MPUXOAUTE OT 3APABHOOCUTYPUTENIHM BHOCKM U HEJAAHBYHU
NPUXOJM MOXE Jia ce MOJI3Ba KaTo M3TOYHMK 32 JONBIHUTENHH 3APaBHOOCHTYPUTETHHU IUIAILAHU
HajJ YTBBPICHUTE pa3Xxoiu M mpepocTaBeHH TpaHcdepu no Gromxera Ha H3OK mo pemenue Ha
Hanzopuus ceeer Ha H30K.

(2) B cnyuaii ue mpu aHanu3a Ha TEeKYOTO M3mbiHeHHe KbM 30 cenremBpu 2023 r. Ha
3ApaBHOOCUTYPUTEIHUTE TIUIAIAHMA 33 MEJULIMHCKM M 3a [CHTaHU JEHHOCTH C€ YCTAHOBM
OYaKBaHO HEW3IbJIHEHHE HAa TpPEABHACHUTE pa3xoiu KbM 31 mexemepu 2023 r. Ha cpexacTBara 3a
3pPaBHOOCUTYPHUTENIHY IIALAHUS N0 CHOTBETHUTE peloBe Mo 4. 1, an. 2, ciel ocurypsBaHe Ha
¢uHaHcupaHeTo NMo § 9 ocraBauMTe CpeAcTBa MOXE Ja C€ M3MOJ3BAT 3a IUIALAHHA CaMmo 3a
MEJVMLIMHCKUTE U JEHTAJTHUTE JeHHOCTH MO CHUINTE PEIOBE NPH YCJIOBHS M MO PeJi, ONpeaesieHH OT
Hanzopuus ceBer Ha H30K 1 ot YnpasurenHus cbBeT Ha Bbarapckus JeKapckd Cbl03, CbOTBETHO
oT bearapckus 3560/1€KapCKu ChIO3.

§ 2. (1) MuHKCTEpCTBOTO Ha 3JpaBeONa3BaHETO €XEMECEYHO A0 Kpas Ha Mecela, cleiBall
OTYETHHs, Bb3 OCHOBa Ha mnony4yeHo uckadHe ot H3OK npenocraBs TpaHchep kpM Oromkera Ha
H30K no un. 1, an. 1, pen 3 3a puHaHCcHpaHe HA pa3XOmUTe 3a JICKAPCTBEHU NPOAYKTH - BAKCHHH U
NEeHHOCTH MO NMpUIaraHeTo UM no 4. 82, an. 2, T. 3 ot 3akoHa 3a 3]paBeTo; 3a JeHHOCTH 3a 3APaBHO
HEOCHTYpPEHH JIMLA, BKIIOYBAIIM: UHTEH3UBHO JICUCHHE, KOMIUIEKCHO AUCMaHCEPHO (aMOynaTopHO)
HabmoaeHHe TMpW TAaUWEeHTH ¢ TCUXHATPUYHM 3a00NsABaHMA W KOMIUIEKCHO JAWCMaHCEPHO
(ambynaTopHO) HabmoOAEHNE MIPH NALMEHTH ¢ KOXKHO-BeHepH4ecky 3abonsaBanus no wi. 82, an. 1, 1.
la, 3a u 66 ot 3akoHa 3a 31paBeTo, ACHHOCTH 3a 3PaBHO HEOCUI'YPEHH XeHH o uil. 82, an. 1, 1. 2
oT 3akoHa 3a 3[paBeTO W 3a cymmure nmo wi. 37, an. 6 or 3akoHa 3a 3APAaBHOTO OCHUTYpSIBaHE.
CpenctBara ce otuuTar no un. 1, an. 2, pen 1.1.4, penose 1.1.4.1, 1.1.4.2 u 1.1.4.3.

(2) Tpancdepst no an. 1 e B pasmep Ha noeroro npe3 Meceua ot H30K 3axbimkeHue KpM
Ae4eOHHTE 3aBEACHHMA 33 W3BBPLICHUTE OT TAX AECHHOCTH, CHOTBETHO KBM INpPHTEKATENHTE Ha
pa3pelLlIeHUs 3a THPrOBHA Ha €IpO C JIEKapCTBEHHU NMPOAYKTH 32 JOCTABEHHTE U NPUIOKEHH BaKCHHH.

(3) Tpancdhep Ham pasmepa no un. 1, an. 1, pen 3 ce omnpelens H MNpegocTaBA OT
MMHHUCTEPCTBOTO Ha 3JpaBEOMNa3BaHETO MPU YCJIOBUA U IO Pel, YIBPDACHH OT MHHHUCTBpPa Ha
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3apaBeonassaHeTo u ot ynpasutens Ha H30K, ciexn onobpenne ot Hamzopuus ceeet na H30K, 6e3
Ia ce HapymaBa 6anaHchT no 6romxera Ha H30K.

(4) B ciiyuaurte no an. 3 ynpasurenat Ha H30K exeMeceyHo ciiell OTYMTaHe Ha U3BBPUICHHTE
nipe3 NpeaXOIHHs Mecell MIALIAHHSA YTBBPIKAaBa KOMIICHCHPAHHU MIPOMEHH M0 NOKa3aTeauTe Mo Y.
1,an 1, pea3 uan 2, pex 1.1.4, 6e3 na ce Hapymasa 6anancsT no 6romxera Ha H30K.

(5) TpaHcdepure 3a feiiHOCTH BBB BpB3Ka C JIEUYCHHE Ha Tuua 10 18-roauiinHa BB3pacT no ui.
82, an. la, 3 u 6 ot 3akoHa 3a 3apaBeTo ¥ Ha 1Mua Haj 18-roaumuza Bw3pact no 4. 82, an. lau 6 ot
3akoHa 3a 3[paBeTO CE ONMPEENIAT U MPEAOCTABAT ChINIACHO 4. 23, an. 4 oT 3aKoHa 3a 3APaBHOTO
ocurypsaBane. CpeacrTBara ce oTyuTar 1o wi. 1, an. 2, pex 1.1.4.4. Ilpu Heo6xoaumocT ce npunara
CBHOTBETHO all. 4.

(6) Tpancdepute 3a MOMOIIHH CPEACTBA, NMPHCNIOCOOIEHHA, CBOPBKEHHS M MEJULIUHCKH
W3JENIMA 32 XOpara C YBpeXAaHMs, M3BBbH 00XBaTa Ha 3aJBJUKUTEIHOTO 3[PaBHO OCHUIYpsBaHE, ce
onpejieNAT ¥ MPeNOoCTaBAT OT MHHHMCTEPCTBOTO Ha 3APaBEONa3BaHETO MMpPU YCIOBHSA U MO pen,
YTBBPACHH OT MMHUCTBpa Ha 3apaBeorna3BaHeTo U oT ynpaButens Ha H3O0K, cnen onobpenue ot
Hansopuus ceBer Ha H30K, 6e3 na ce Hapymasa 6anancsT no G6romxera Ha H30OK. Cpencrsarta ce
oTuuTart no ui. 1, an. 2, pea 1.1.4.5. [Ipn Heo6xoaUMOCT ce npuiara CbOTBETHO all. 4.

§ 3. Ot nppxaBHUs GroKeT upe3 OromKeTa Ha MUHUCTEPCTBOTO HA 3APABEONA3BAHETO MOXKE
Ja ce mosy4asar 1o Oromxera Ha H30K weneBu cyGeuauu mo un. 23, an. 1, T. 9 or 3akoHa 3a
30paBHOTO OCHIypsiBaHE M3BBH Te3M Mo wi. 1, an. 1 3a M3MBIHCHHE HAa 3aJB/DKEHUS, KOUTO
MPOM3THYAT OT MPHUJIAraHeTo Ha MPaBMJIaTa 33 KOOPAWHALMA HAa CUCTEMHUTE 3a COLIMATHA CUI'YPHOCT
M ca 3a 00e3IUEeTeHHs B HATypa M3BBH MeIMIMHCKAaTa IoMoll 1o 4i. 45 oT 3akoHa 3a 3JpaBHOTO
ocurypsisane. C U3BBPUIEHUTE Pa3Xoiu 3a Te3u 06e3LEeTeHUs ce 3aBUIIaBaT CyMHTE Mo 4il. 1, an. 2,
penose 1, 1.1.3,1.1.3.8 n 1.1.3.8.1.

§ 4. (1) 3npaBHOOCHTYPHUTETHH IUTAIAHUSA CHC CPEACTBA MO Wil 1, an. 2, pex 1.1.3 u muamanus
oT Tparchepy oT MUHKCTEPCTBOTO Ha 3/paBeonasBaHeTo no wi. 1, an. 2, pex 1.1.4 mo gorosopw,
CKJIFOYEHH Ha OCHOBaHHMe 4. 59, an. 1 ot 3akoHa 3a 3APaBHOTO OCUTYpABAHE MEXIY Pa3OPEaUTEN
¢ 6romxet u H30K, ce otumrar karo Tpancdepu mo u. 1.

(2) B cayyaure no an. 1 ynpasutenst Ha H3OK exeMeceuHo, cinel OTYHUTAHETO Ha
M3BBPIUCHUTE TIP3 MPEAXOJHHMs MeCEl MIAlaHus, yTBbPXKAaBa KOMIEHCHPAHH NPOMEHH MEXIy
TpaHcdepure no Gromkera Ha H30K.

§ 5. (1) OrcTenKHUTE 32 NEKApCTBEHUTE NIPOAYKTH, JOTOBOPEHH Ha OCHOBaHMe 4. 45, an. 10 u
21 ot 3akoHa 3a 31paBHOTO OCUTI'ypsiBaHE, KOUTO Ce BB3CTaHOBABAT Npsiko Ha H30K ot nputexatens
Ha pa3pelieHUETO 3a yNoTpe6a/HeroBys YIBJIHOMOILIEH MPEeICTaBUTEN, CE OTYMTAT B HAMAJICHHE Ha
ussbpiieHuTe or H30K pasxoau ot cpeactsara mo un. 1, an. 2, pemose 1.1.3.5.3.1, 1.1.3.5.3.2 u
1.1.3.54.

(2) BwscraHoBaBanuTe mnpsko Ha H3OK oT mnpurexarenure Ha paspelieHHs 3a
ynotpe6a/TexXHu yImbIHOMOLIEHH NPEACTABUTENN CYMH NPH TIpUIaraHe Ha MeXaHW3Ma, rapaHTHpAIl
NIPeIBUAMMOCT M yCTOH4MBOCT Ha Gromxera Ha H3OK mo ui. 45, an. 31 ot 3akoHa 3a 31paBHOTO
OCHTypsiBaHe, Ce OTYMTAT B HamaseHHe Ha u3BbpuieHuTe oT H30K pasxoau ot cpeacrtsara mo ui. 1,
an 2, pepose 1.1.3.5.3.1,1.1.3.5.3.2u 1.1.3.5.4.

§ 6. (1) HagsopuusaT ceBer Ha H30K Moxe na B3eme peleHHe MPUXOAMTE OT NpoaaxsOa Ha
ABATOTPaiiHH MaTepHalHW aKTHBH Ja C€ M3IIOJ3BAaT 3a NpUIOOHMBaHE Ha TaKUBAa aKTUBU Ha[
YTBBPACHHS pa3xon mo ui. 1, an. 2, pex 1.2.
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(2) Pasnopen6ara Ha an. 1 ce mpuiara, KOraro OGIIMAT pasMep Ha MPEU3NBIHCHHETO Ha
npuxoaute no § 1, HamaneH ¢ JOMBJIHMTE]IHWUTE 3APAaBHOOCHIYPUTENIHM IUIALIAHUA MO ChHUIAA
naparpad), npeBUIaBa MPUXOAMTE 10 an. 1.

§ 7. (1) Tpes 2023 r. cpeacTBaTa 3a JEKApCTBEHH NPOAYKTH no 4i. 4, T. 1 oT 3akoHa 3a
BEeTEpaHWTe OT BO¥HWTe Ha PemyGnuka Bwarapus m no 4n 15, an. 1 u 2 or 3akoHa 3a
BOEHHOHHBAJIUANTE U BOEHHOTIOCTPAJAJINTE, KAKTO U LEJIEBUTE CPEJICTBA 3a IMarHOCTHKA U JICUEHHE
B JledeOHH 3aBeeHus 3a GoqHMYHA momom Ha aunara o [TocraHoBaenne Ne 17 Ha MuUHHCTEPCKHS
cbBeT oT 2007 r. 3a onpeleNsHE Ha YCIOBHMATA M pPela 3a pasxo/IBaHe Ha LICJIEBUTE CpPEICTBA 3a
JIMardoCTHKA W JieueHUe B JieueOHH 3aBeaeHHs 3a OOJHMYHA MOMOLI Ha JIMLA, KOUTO HAMAT J0XO[
W/WIH JMYHO WMYLIECTBO, KOETO Ja MM OCHTYpsBa JIMYHO YYacTHE B 3JPaBHOOCHUTYPHUTEITHHS
mpoLec, ca 3a CMeTKa Ha AbpXaBHHsA OIODKET M ce HM3MIamar OT ATeHLHATa 3a COLIHAIHO
noanomarase ype3 H30K.

(2) ArenuusTa 3a counanHo noanomarade npesexaa Ha H30K HeoOxoaumute cpencrtsa 3a
3arialllaHe Ha 3asBeHUTe CyMHM OT anrtekure, ckiodunun porosop ¢ H3OK, 3a npemocraBenu
JIeKapCTBEHH NMPOJLYKTH Ha BETEpaHH OT BOWHHUTE, BOCHHOMHBAJIMAY ¥ BOCHHONOCTPaIaIIH.

(3) Arenumsara 3a couuanHo mnoamoMaraHe npesexjaa Ha H3OK uenesute cpencrsa 3a
M3BBpIIEHAaTa JUAardHoCTHKAa M JiedeHWe B Je4eOHH 3aBelieHHd 3a OOJNHHMYHA IIOMOIl Ha
npaBouMauTe Juna no pega Ha IlocraHoBinenne Ne 17 va Munucrepckus ceser oT 2007 r. 3a
OTIpefieNIIHe Ha YCIIOBUATA M Pefia 33 pa3XO/BaHE Ha LICJICBUTE CPEJCTBA 3a IMArHOCTHKA H JICYCHHE
B JieueOHHM 3aBeieHus 3a GOJIHUYHA IOMOLI Ha JIMLA, KOMTO HAMAT JOXOJ M/WIH JUYHO UMYLIECTBO,
KO€TO J1a UM OCHTYpsiBa JIUYHO YYaCTHE B 3APABHOOCUTYPHUTEIHHMSA NIPOLIEC.

§ 8. Hanzopuusar ceBer Ha H30K B3ema pernenns 3a pasnpelessHe Ha CpeacTsara 1o wi. 1,
an. 2, pen 1.3 "PesepB, BK/IIOYMTENHO 3a HENPEIBHAEHH H HEOTIOXHHM pasxoau" 3a
3APaBHOOCHTYPHUTEIHH Maawanud ot 1 centeMBpu 2023 r., oCBeH 3a H3IUIalaHe Ha CyMHTe 1o § 9.

§ 9. 3a usnIamaHe Ha TBJDKUMUTE CyMH 1O BJe3NH B cuia cbaedHH pemeHus cpemy H30K
BBB BPb3Ka ChC 3ipaBHOOCHTYpUTeNnHH riamanus Hagsopuuar ceser Ha H30K no npennoxenue Ha
ynpasutenst Ha H30K cBoeBpeMeHHO 000psiBa KOMIIEHCHPaHU NIPOMEHH MEXY MOKa3aTeUTe Mo
6romkera Ha H30K B uacrtTa pasxonu u TpaHcdepu.

§ 10. CxmoyBaHeTO Ha AOTOBOPH W/WIIK JOITBJIHMTENHH CTIOpa3syMEHus 10 peja Ha 4. 59, ai.
la oT 3akoHa 3a 3IpaBHOTO OCHT'YpPSIBAaHE € B PAMKUTE Ha YTBBPAECHUTE CTOMHOCTH 10 4. 4, an. 1, T.
1, 6yxsa "6".

§ 11. (1) VYreepaeHure pasxoau 3a nepcoHan Ha H3OK ce u3pbplIBaT A0 OmNpenesneHus
pasmep.

(2) Tlpu HamasnsiBaHE YUCJIEHOCTTA Ha NEPCOHAA, U3BBH CllydyauTe Ha U3BEXJaHe Ha JEHHOCTH
oT OIOJKETHO Ha Apyro (MHAHCHpaHe W CllydyauTe Ha HaMajliBaHE Ha IEPCOHAa BCJICACTBUE Ha
npeMHHaBaHe Ha (YHKUMH W TepcOHaN KbM Jpyra OOMKETHa OpraHM3alys, UKOHOMHHUTE OT
pasxoJuTe 3a MEepPCOHAN MOXE Ja Ce M3MOJ3BAT 32 YBEIMYEHHE HA MHIAMBHIYATHUTE OCHOBHH
MECEUYHH 3aIIaTH CHhOOPa3HO OLIEHKaTa Ha M3ITBJIHEHHMETO, BKJIIOYMTEIHO M3BBH CPOKOBETE IO
Hapenbara mo ui. 67, an. 3 ot 3akoHa 3a IbpXKaBHUA cayxuten ¥ 4. 107a, an. 10 or Koxgekca Ha
TpyAa.

(3) UkoHOMHUsATa Ha pa3xoquTe 32 NMEpPCOHA MOXKE Ha CE M3MOJI3Ba TEKYINO WK C HaTpynBaHe
33 U3IUIANIAHETO Ha AOMBJIHUTEIHU Bb3HATPAXKICHHUS 3a IIOCTUTHATH PE3YNTATH ¥ ABb/DKHMHTE 32 TAX
OCHI'YPHUTEJIHM BHOCKHM W/HIIK 3a Apyru pasxonu. Ilpu Heo6xoaumoct Hansopuuar ¢eet Ha H30K
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no npemioxeHue Ha ympaButeas Ha H3OK wMoxe 1a onobpiBa  CHOTBETHMTE
BBTPELIHOKOMIICHCHPaHH TipoMeHH No 6romkera Ha H30K.

(4) Anunes 1 He ce npunara MO OTHOLICHHE HAa YBEIMYEHHMETO Ha pasXxOIMTe 3a IEPCOHAN 32
CMETKa Ha:

1. monmy4eHH cpescTBa OT MOMOLIH U JAPECHUS;

2. BBTPELIHO NPECTPYKTYpHpaHe Ha Pa3sXOJMTE 3a COLIMAIHO-OMTOBO U KyJATypHO 00CTyKBaHe
Ha NepcoHala;

3. nmony4eHu TpaHcdepu OT Apyru OI0IKETH, KOUTO HE Ca 4acT OT AbPiKaBHHsA OIOKET;

4. nony4yeHu TpaHchepu OT OHOMKETH MO Abp)KaBHUA OIO[KET B TOAMIICH pa3Mep Ha
YBEJTHYEHHETO 10 2 MJIH. JIB.;

5. nonyveHu TpaHcdepu 3a u3NbIHEHUEe Ha HanyoHanHus nuiad 3a AefCTBHUE 110 3a€TOCTTa;

6. npoexTH, GpUHAHCHUpaHHU ChC cpeacTBa oT EBponelickus cbio3;

7. BBTpElIHO TNpEeCTPYKTypuUpaHe Ha paszxoauTe 3a ciaydaurte, korato H3OK wusnwixssa
MeXlyHapOJHH IOTOBOPH U TIPOrpaMH MNpe3 TeKy1ara roJjuHa;

8. pa3xoau OT pesepBa 3a NpeNOTBPATABAHE, OBNAAABaHE U NPEOJIOJIABAHE HA MOCIEAULIUTE OT
OencTBUS MPU y4acTHE B CIIACHTEIHN W/WIIM HEOTJIONHHU aBapUiTHO-BB3CTAHOBUTEIHH JCHHOCTH.

(5) YBennyenueTo Ha pasxoauTe 3a nepcoHan no an. 4, 1. 1 - 7 ce onobpssa or HansopHus
cbBer Ha H30K no npeanoxenue Ha ynpasurens Ha H30K, a na pasxoaure no ai. 4, 1. 8 - no pexna
Ha 4. 109 ot 3akoHa 3a ny6nuyHUTE QUHAHCH.

(6) VYnpasurenat Ha Haumonannata 3ApaBHOOCUTYpUTEIHA Kaca ONpeles €JHOKPAaTHO HOB
YBEJIMYEH pa3Mep Ha HHIUBHIYaJIHUTE OCHOBHH MECEYHH 3ariaty Ha ciyxurendre Ha P3OK, u3psH
cpoxosete no Hapenbara no u. 67, an. 3 ot 3akoHa 3a AbpKaBHUA cayxuTea U wi. 107a, an. 10 ot
Kopekca Ha Tpyna, B paMKUTe Ha pa3XxOJIWTe 3a NepcoHal, npeapuaeHu no 6iromkera Ha H30K 3a
2023 r. Axo cnei YBENMYEHHETO IO pelJa Ha TNPEeIXOJHOTO H3peYeHHe, pasMephT Ha
WHIMBUAYyaIHaTa OCHOBHAa MECEYHa 3aIllaTa HAJXBBPJIM MaKCHMAalHUA pa3Mep 3a ONpejesieHaTa
CTEINEH 3@ CHOTBETHOTO IUTBKHOCTHO HMBO, Ha CIIYXKHTENs Ce ONpeleis M NMO-BHCOKAa CTENEH Ha
OCHOBHAaTa MecCE€4yHa 3aliaTa, YMHTO MaKCHMajeH pasMep € [MO-BHCOK OT YBeJIM4YeHaTa My
MHIWBHyaJTHa OCHOBHA MECEYHa 3ariara.

§ 12. (1) Mexanu3M®bT, rapaHTHpall MPEABUIUMOCT M YCTOHYMBOCT Ha Oropketa Ha H30K u
METOJMKATA 3a NPUJIaraHeTo My no 4i. 45, an. 31 ot 3akoHa 3a 34paBHOTO ocurypspase 3a 2023 r.,
ce MpueMar 10 euH Mecell oT o6HapoABaHETO B ,,JibpiKaBeH BeCTHHK Ha 3akoHa 3a OIO[UKETa Ha
Hanuonannara 3apaBHoocHrypurenHa kaca 3a 2023 r. ¥ BiM3aT B CHJIa OT NPUEMaHe Ha TO3M
3aKOH.

(2) Jorosopwure mo 4. 45, an. 22 u 33 ot 3akoHa 3a 3ApaBHOTO ocHrypsBaHe 3a 2023 r. ce
CKJIOYBAT, @ BEUYE CKIIOYECHUTE Ce NOMBJBAT OTHOCHO NPHJIAraHeT0 Ha MEXaHHW3Ma U MeToJuKaTa
no an. 1, 1o eauH Mecew OT 06HApOJBAHETO UM B ,,JIbPIKABEH BECTHHUK",

(3) JlexapcTBeHuTe MPOAYKTH MO 4. 45, an. 32, T. 1 oT 3akoHa 3a 3paBHOTO OCHUT'ypABaHe, 3a
KOMTO HE Ca CKJIIOYECHH JOrOBOPH WM JOMBJIHUTENHH CIIOPasyMEHHMS B CpoOKa MO al. 2, He ce
3arnamar ot H30K. 3a Te3u nexapcTBeHM NpOAYKTH, 3a Nepuoja Ha 3amiamadHeto uM ot H30K
npe3 2023 r., ce apmkat Ha H30K oTcThIKKTE, JOTOBOPEHH NPH MPOBEXJAHE Ha 33 BJDKUTETHOTO
LEHTpaJIM3UPaHO J0roBapsHe Ha OTCTBIKHU 3a 2023 r. u ce mpuwiaraT AeHCTBalUTE Npe3 neproaa
MEXaHH3MH, rapaHTHpaIIH NpeABUAUMOCT B ycToMUMBOCT Ha Gromkera Ha H30K.

(4) Tlpurexarenure Ha paspelleHHATa 3a ynoTpeba Ha JEKapCTBEHWTE MPOAYKTH MO a3
3arutamar Ha H30K apmkuMuTe CyMHu 3a OTCTBHITKM W/MITH 3a NPUJIaraHe Ha MEXaHU3MHUTE 10 aj.3 B
€IHOMECEUYCH CPOK OT NMPEAOCTaBAHETO Ha ChOTBEeTHUTE crpasku ot H30K.
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§ 13. (1) Mexauu3MbT, rapaHTHpaIL NPpeJBHAMMOCT H YCTOHUMBOCT Ha Gromkera Ha H30K u
METO/IMKATa 33 MPHIAraHeTo My 1o 4. 45, an. 35 ot 3akoHa 3a 3ApaBHOTO ocurypssase 3a 2023 r.,
ce TpHeMarT JI0 eIdH Mecel oT obHapoasaHeTo B ,,JIbpkaBeH BECTHUK™ Ha 3akoHa 3a GlouKeTa Ha
HauuonanHara 3apaBHOOCHrYpuTenHa Kaca 3a 2023 r. ¥ BIM3aT B CHJia OT NMpHEMaHe Ha TO3H
3aKOH.

(2) Horosopute mo wi. 45, an. 37 or 3akoHa 3a 31paBHOTO ocHrypsiBane 3a 2023 r. ce
CKJIIOYBAT, @ Beue CKIIOYEHHUTE Ce JOIBJIBAT OTHOCHO NPHUJIAraHeTO Ha MEXaHM3Ma W METOJWKaTa
no an. 1, 10 eauH Mecell OT 0GHapOBaHETO UM B ,,JIbpiaBeH BECTHHK",

(3) MeauuuHcKkuTe U3AenUA 1o wi. 45, an. 37, 1. 1 ot 3akoHa 3a 3[paBHOTO OCUTYpABAaHE, 3a
KOWTO HE ¢a CKJIIOYEHHW JOTOBOPH WM AOMBIHWUTENIHH CTOpasyMEHHs B CpOKa IO al. 2, He ce
samtamar or H30K. 3a Te3u MeAMUMHCKY U3eNVs, 3a epuosa Ha 3amnamaneto um ot H30K npes
2023 r., ce mpunaraT AeHCTBAIIUTE IPE3 NMEpPHOJA MEXaHM3MH, rapaHTHpAIlH NMPEeABUAMMOCT U
ycToitunBocT Ha 6ropkera Ha H30K.

§ 14. B 3akona 3a 3apaBHoTO ocurypsiBane (O6H., JIB, 6p. 70 ot 19.06.1998 r., u3m., 6p.
93 ot 11.08.1998 r., Gp. 153 o1 23.12.1998 r., B cuna ot 1.01.1999 r., 6p. 62 o1 9.07.1999 r., 6p. 65
ot 20.07.1999 r., usm. u gorm., 6p. 67 ot 27.07.1999 r., B cuna ot 28.08.1999 r., u3m., 6p. 69 ot
3.08.1999 r., B cuia ot 3.08.1999 r., usm. u gom., 6p. 110 ot 17.12.1999 r., B cuna ot 1.01.2000 r.,
Op. 113 or 28.12.1999 r., usm., 6p. 1 ot 4.01.2000 r., gom., 6p. 64 or 4.08.2000 r., B cuna ot
1.01.2001 r., mom., 6p. 41 ot 24.04.2001 r., B cuna ot 24.04.2001 r., u3m. 1 gon., 6p. 1 ot 4.01.2002
r., B cuna ot 1.01.2002 r., 6p. 54 or 31.05.2002 r., B cuna ot 1.12.2002 r., mom., 6p. 74 ot
30.07.2002 r., B cuna ot 1.01.2003 r., u3M. u gmom., 6p. 107 ot 15.11.2002 r., gom., Op. 112 ot
29.11.2002 r., u3M. u gom., 6p. 119 or 27.12.2002 r., B cuna ot 1.01.2003 r., usm., 6p. 120 ot
29.12.2002 r., B cuna ot 1.01.2003 r., u3M. ¥ nom., 6p. 8 ot 28.01.2003 r., B cuna ot 1.03.2003 r.,
nom., 6p. 50 ot 30.05.2003 r., usm., 6p. 107 ot 9.12.2003 r., B cuna ot 9.12.2003 r., nomn., 6p. 114
ot 30.12.2003 r., B cuia ot 1.01.2004 r., u3m. u gom., 6p. 28 ot 6.04.2004 r., B cuna ot 6.04.2004
r., fom., 6p. 38 ot 11.05.2004 r., u3m. u gor., 6p. 49 ot 8.06.2004 r., u3m., 6p. 70 or 10.08.2004 r.,
B cwia ot 1.01.2005 r., usm. u gom., 6p. 85 or 28.09.2004 r., 6p. 111 ot 21.12.2004 r., B cuna ot
21.12.2004 r., u3m., 6p. 39 or 10.05.2005 r., B cuna ot 11.02.2006 r., u3M. u gmom., 6p. 45 or
31.05.2005 r., B cuna ot 1.06.2005 r., u3m., 6p. 76 ot 20.09.2005 r., B cuna ot 1.01.2007 r., 6p. 99
or 9.12.2005 r., B cuna ot 1.11.2005 r., u3M. u mon., 6p. 102 ot 20.12.2005 r., B cuna ot 1.01.2006
r., op. 103 or 23.12.2005 r., B cuna or 1.01.2006 r., usm., 6p. 105 ot 29.12.2005 r., B cuna ot
1.01.2006 r., mom., 6p. 17 ot 24.02.2006 r., B cuna ot 1.05.2006 r., usM. u gom., 6p. 18 or
28.02.2006 r., B cuna ot 1.01.2007 r., 6p. 30 ot 11.04.2006 r., usm., 6p. 33 ot 21.04.2006 r., u3Mm. 1
nor., 6p. 34 ot 25.04.2006 r., B cuna ot 1.01.2008 r. (*), usm., 6p. 59 or 21.07.2006 r., B cuna ot
1.01.2007 r., (*) 6p. 80 ot 3.10.2006 r., B cuna ot 3.10.2006 r., usm. u gom., 6p. 95 ot 24.11.2006
r., B cuna ot 24.11.2006 r., 6p. 105 ot 22.12.2006 r., B cuna ot 1.01.2007 r., gom., 6p. 11 ot
2.02.2007 r.; Pemenue Ne 3 or 13.03.2007 r. Ha Koncruryuuonnus cei Ha Pb - 6p. 26 ot
27.03.2007 r.; usMm., 6p. 31 ot 13.04.2007 r., B cuna ot 14.04.2008 r., 6p. 46 ot 12.06.2007 r., B
cuia ot 1.01.2008 r., (*) 6p. 53 ot 30.06.2007 r., B cuna ot 30.06.2007 r., 6p. 59 ot 20.07.2007 r.,
B cuia ot 1.03.2008 r., mon., 6p. 97 or 23.11.2007 r., 6p. 100 ot 30.11.2007 r., B cuna ot
20.12.2007 r., u3m. u gom., 6p. 113 ot 28.12.2007 r., B cuna ot 1.01.2008 r., 6p. 37 ot 8.04.2008 r.,
6p. 71 or 12.08.2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., usm., 6p. 110 ot 30.12.2008 r., B cuna ot
1.01.2009 r., 6p. 35 or 12.05.2009 r., B cuna ot 12.05.2009 r., u3m. u jon., 6p. 41 ot 2.06.2009 r.,
B cunia ot 2.06.2009 r., 6p. 42 ot 5.06.2009 r., nom., 6p. 93 ot 24.11.2009 r., usm. u gomn., 6p. 99 ot
15.12.2009 r., B cuna ot 1.01.2010 r., 6p. 101 ot 18.12,2009 r., B cuna ot 18.12.2009 r., n3m., Op.
19 ot 9.03.2010 r., 6p. 26 ot 6.04.2010 r., gom., 6p. 43 ot 8.06.2010 r., 6p. 49 ot 29.06.2010 1., B
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cuna ot 1.07.2010 r., 6p. 58 or 30.07.2010 r., B cuna ot 30.07.2010 r., u3sm. u gom., 6p. 59 or
31.07.2010 r., B cuia ot 31.07.2010 r., 6p. 62 ot 10.08.2010 r., B cuna ot 10.08.2010 r., gom., Op.
96 ot 7.12.2010 r., u3m., 6p. 97 ot 10.12.2010 r., B cuna ot 10.12.2010 r., u3m. 1 gom., 6p. 98 ot
14.12.2010 r., B cuna ot 1.01.2011 r., u3m., 6p. 100 ot 21.12.2010 r., B cuna ot 1.01.2011 r., mom.,
6p. 9 or 28.01.2011 r., usm., 6p. 60 ot 5.08.2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., usm. u gon., 6p. 99 ot
16.12.2011 r., B cuna ot 1.01.2012 r., u3m., 6p. 100 oT 20.12.2011 r., B cuna ot 1.01.2012 r., u3M.
por., 6p. 38 ot 18.05.2012 r., B cuna ot 1.07.2012 r., 6p. 60 ot 7.08.2012 r., B cuia ot 7.08.2012
r., 6p. 94 or 30.11.2012 r., B cuna ot 1.01.2013 r., 6p. 101 ot 18.12.2012 r., B cuna ot 1.01.2013 r,,
6p. 102 or 21.12.2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r., mom., 6p. 4 or 15.01.2013 r., B cuna ot
15.01.2013 r., u3m., 6p. 15 or 15.02.2013 r., B cuna or 1.01.2014 r., u3m. u gon., 6p. 20 ot
28.02.2013 r., 6p. 23 ot 8.03.2013 r., B cuna ot 8.03.2013 r., 6p. 106 ot 10.12.2013 r., B cuna ot
1.01.2014 r., 6p. 1 ot 3.01.2014 r., B cuya ot 1.01.2014 r., 6p. 18 or 4.03.2014 r., B cuna or
4.03.2014 r., usm., 6p. 35 ot 22.04.2014 r., 6p. 53 or 27.06.2014 r., u3M. u jon., 6p. 54 ot
1.07.2014 r., B cuna ot 1.07.2014 r., 6p. 107 ot 24.12.2014 r., B cuna ot 1.01.2015 r., usm,, 6p. 12
or 13.02.2015 r., usm. u gomn., 6p. 48 ot 27.06.2015 r., non., 6p. 54 ot 17.07.2015 r., B cuna ot
17.07.201S5 r., usm., 6p. 61 or 11.08.2015 r., B cuna or 1.01.2016 r., usm. u gom., 6p. 72 ot
18.09.2015 r., mom., 6p. 79 or 13.10.2015 r., B cuna or 1.11.2015 r., u3sm. ¥ gom., 6p. 98 ot
15.12.2015 r., B cuna ot 1.01.2016 r., usm., 6p. 102 ot 29.12.2015 r., B cuna ot 1.01.2016 r.;
Pewenue Ne 3 ot 8.03.2016 r. Ha Koncturyuuonsus cpa Ha Pb - 6p. 20 ot 15.03.2016 r.; usm., 6p.
98 ot 9.12.2016 r., B cuna ot 1.01.2017 r., usm. u gon., 6p. 85 ot 24.10.2017 r., 6p. 101 ot
19.12.2017 r., B cuna ot 1.01.2018 r., mom., 6p. 103 ot 28.12.2017 r., B cuna ot 1.01.2018 r., usm,,
op. 7 or 19.01.2018 r., 6p. 17 o1 23.02.2018 r., 6p. 30 oT 3.04.2018 r., B cuna ot 1.07.2018 r., mom.,
6p. 40 ot 15.05.2018 r., B cuna or 15.05.2018 r., u3m. u gomn., 6p. 77 ot 18.09.2018 r., B cuna or
1.01.2019 r., non., 6p. 92 or 6.11.2018 r., u3m. u pom., 6p. 102 or 11.12.2018 r., B cuna ot
1.01.2019 r., u3m., 6p. 105 or 18.12.2018 r., B cuna ot 1.01.2020 r., 6p. 24 o1 22.03.2019 ., B cHna
ot 1.07.2020 r. (*), usm. u jom., 6p. 99 ot 17.12.2019 r., B cuna ot 1.01.2020 r., u3m., 6p. 101 ot
27.12.2019 r., mom., 6p. 54 ot 16.06.2020 r., B cuna ot 16.06.2020 r., usM. u mom., 6p. 67 ot
28.07.2020 r., 6p. 103 ot 4.12.2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r., 6p. 21 ot 12.03.2021 r., B cusa ot
12.03.2021 r., 6p. 18 ot 4.03.2022 r., B cuna ot 1.01.2022 r., 6p. 32 ot 26.04.2022 r., B cuna ot
26.04.2022 r., usmM., Op. 62 ot 5.08.2022 r., B cuna ot 1.08.2022 r., usm. u nom., 6p. 8 ot 25.01.2023
r., gom., 6p. 13 ot 7.02.2023 r., B cuna ot 7.02.2023 r.), ce MpaBAT CICAHUTE U3MEHEHUS U
JOIbJTHEHUS:

1. B un 4a ciaeg AyMuTe ,M3IIBJIHMTENIUTE HAa MEOMIMHCKAa moMolL“ ce noGass
,»TIPHTEXXATEeUTe Ha paspelleHHe 3a THProBUA Ha JpeGHO C JEKapCTBEHHM NpPOAYKTH B alTeKa,
ckmoumnny gorosop ¢ H30K,“.

2. B un. 15, an. 1 ce npaBsAT CleJHUTE U3MEHEHUS U JOITBIHEHUS:

a) Touka 14 ce oTMeHs.

6) Cp3pmaBa ce T. 15 cbe CieqHOTO ChABpPIKAHHUE:

,»15. mpuema pewexue B cyyaute no 4i. 54, an. 9 v un. 576, an. 9.

3. Bun. 19, an. 7, 1. 18, nymure ,,ycioBuATa ¥ peja no ui. 45, an. 17 u* ce 3anuuasar.

4. B uyn. 20, an. 1, 1. 5, nymute ,,no . 45, an. 17“ ce 3amensr ¢ ,,ha HPJI no un. 57a, an. 1%,

5. B un. 45 ce npaBAT CleIHUTE U3MEHEHUS U JOITBbJIHEHHUS:

a) Anuseu 17 u 18 ce oTMeHAT.

6) Co3paBa ce an. 29a ¢bC CIEIHOTO ChAbPXKAHME:

,,(29a) B ciyuaute no an. 29 korato HsMa AelicTBamiu pamkoBH criopasymenus, H30K ue
MOXeE Ja 3alama JeKapcTBEHUTE MPOAYKTH Ha CTOHHOCT MO-BHCOKA OT Hal-HMCKaTa BeJMYMHA
M3MEX/Ly TIOC/IENHO IelCTBaNMTe PAMKOBH CIIOPasyMeHHs M Cpe/iHaTa lieHa, 3aruiatena ot H30K
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npe3 TNpeIxOAHHs Mecell 32 BCeKH JICKapCTBEH IPOAYKT M LIEHATa, Ha KOATO JIEKAPCTBEHHAT
NPOAYKT € JOCTaBEeH Ha U3ITBJIHUTENUTE Ha OOJTHUYHA MEAULIMHCKA MIOMOIL, HE3aBUCHMO JaJIH T€ ca
BB3JIOKHUTENM Mo 3aKkoHa 3a obuecTBeHUTe NOphuKkH. CpeaHaTta LieHa ce Onpefeis ¢ METOAMKA,
npHeTa ¢ pemeHue Ha Ham3opHus cbBeT Ha H3OK. Meroaukara ce o6Hapoxasa B ,,JlbpkaBeH
BeCTHHK" oT ynpasureins Ha H30K.*

6. B un. 45a, an. 1, cien aymara ,,3aKOH“ ce MOCTaBs TOYKa, a TEKCTHT ,,a 32 JOTOBOPHUTE 34
NIEKapCTBEHUTE NMPOAYKTU Mo 4i. 262, an. 6, T. 1 oT 3aKkoHa 3a JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH B
XyMaHHaTa MeIUIMHa, 32 MEAUIMHCKN U3JENHA U 32 JUETHYHU XPaHHM 3a CIICLHaIHU MEIULIMHCKH
LeNM 3a AOMAlIHO JIeUeHHe Ha TEepUTOpUATA Ha CTpaHaTa ¢ MPHUTEKATEIMTE Ha PaspelleHHs 3a
TBPrOBUsl Ha ApeOHO C JIEKApCTBEHH NMPOAYKTH B arTeka, B ChbOTBETCTBUE C YCIOBUATA M pela Mo
4. 45, an. 17 ce 3annuaBa.

7. Cv3paBa ce paszein V1la cbe clieAHOTO ChIbpPIKAHHE:

~Pa3mea VIla
HaunoHaJ/ieH paMKOB JJ0rOBOP 3a OTIYCKaHe H 3aIIalIaHe HA JIEKAPCTBEHHTE NMPOAYKTH MO
Wil 262, an. 6, 1. 1 o 3aKoHa 3a JeKapCTBEHHTE NPOAYKTH B XyMaHHATAa MEIHIHHA, 32
MEAMUHHCKH H3e/IHS H 32 AHETHYHH XPAaHH 33 CNIELHAJIHH MEIHIMHCKH LeJTH

Ya. S7a. (1) 3a ocbuiecTBiBaHe HAa ACHHOCTUTE, MNpeABUAEHM B TO3M 3akoH, H30K wu
bearapckusaT ¢apmaueBTHYEH CHIO3 MpHEMaT upe3 noAnucBaHe HauuoHaneH paMKoOB JOroBOp 3a
OTIYCKAaHE M 3alllallilaHe Ha JIEKapCTBEHHMTE MPOAYKTH mo wi. 262, an. 6, T. 1 oT 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHAaTa MEIMLMHA, 32 MEIULMHCKU M3E/IHA ¥ 33 JUETUYHH XPaHH
3a CMEUUATHU MEIULMHCKH LICJIH.

(2) HaupoHanHuAT paMKOB JOroBOp Mo ajl. | ce mpHeMa 3a CpoK OT €IHa FOJMHa, KaTo MpH

Heo6XOAUMOCT WJIM 10 MCKaHe Ha BCAKA €{Ha OT CTPAHUTE Ce aKTyalu3Kpa Mo pela Ha MPUeMaHeTo
My nio 4. 576.

Ya. 576. (1) Usrotesanero va HPJ] 3a oTnyckaHe W 3amiamiaHe Ha JIEKapCTBEHHTE MPOLYKTH
no ui. 262, an. 6, . 1 or 3akoHa 3a JEKApPCTBEHHUTE NPOIAYKTH B XyMaHHaTa MeIWLHWHA, 3a
MEAMUMHCKH M3AETHA M 33 AUETHYHU XPaHW 3a CNELHaTHH MEJULMHCKH LEJH, Ce W3BBpLIBA OT 9
npeacraButead Ha H3OK u 9 npeacraBurenn Ha bBuiarapckus ¢dapManeBTHuYeH ChiO3, B
CHOTBETCTBUE ¢ Hapenbarta mo ui. 45, an. 9, cnel BHacsiHe Ha MPOEKTa Ha 3aKOH 3a Oro[keTa Ha
H3O0K 3a cnenpamara roavsa 3a pasriexxaase ot HapoaHoro cx6panme.

(2) CraryTsT Ha CBCIOBHaTa oOpraHu3alMM 1o ajd. 1 W pexbT 3a ompeaeisHe Ha
NpeACTaBUTENTE UM 3a YUacTHEe B U3rOTBAHETO U npuemaHeto Ha HPJI ce ypexnaar cbe 3akoHa 3a
CBCJIOBHATa OpraHU3allys Ha MarucTbp - papmManeBTuTe.

(3) IlpencraBurenu Ha H3OK no an. 1 ca uneHoBe Ha HaJ30pHUA CHBET M YNPABUTENAT Ha
H3O0K.

(4) HauuoHanHusT paMKOB JOroBOp Mo ajl. 1 ce npHeMa ¢ MHO3MHCTBO OT He MO-Malko OT 7
npeacrasuteny Ha H30K u 7 npeacraBurend Ha CBCIOBHATa OpPraHM3aLidsi Ha MarucTep -
dapManeBTUTE.

(5) IIpenoroBapsHETO C aHEKCH MO Wi. 57a, an. 2 ce W3BbpIIBA N0 pea Ha an. | - 4.

(6) HanpioHaTHUAT paMKOB JOroBOp no wi. 57a, an. 1 ce npuema He NMO-KBbCHO OT MOCIEAHMA
paboTeH JeH Ha CHOTBETHAaTa TEKylla roAvHa W BJIW3a B CWlIa OT | sSHyapM Ha CBOTBETHATa
cnelBalla KaJeHIapHa roguHa U TpabBa na e c¢roOpaseH ¢ G6romxera Ha H30K 3a roaunara, 3a
KOAITO ce OTHAcH.

(7) MUHHCTBPBT Ha 3/[paBeoria3BaHETO ChIJIacyBa MPUETHA MO pefia Ha al. 1 - 4 HauHMoHaNeH
pPaMKOB JOTOBOP, CBOTBETHO QHEKCHTE KbM HEro, B 14-IHEBEH CPOK OT MPEIACTaBAHETO UM M '
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obHapoasa B ,,JIbpkaBeH BecTHHK®, kaTo mpuioxeHusta koM HPJI, korato e npeasufieHo B
JOTOBOpa, ce 0OHApOABAT KaTO NMPUTYpKa CaMO HAa MHTEPHET CTpaHHWLATa Ha ,,J[bpKaBeH BECTHHK",

(8) Koraro HP/] 3a oTnyckaHe U 3amiaiiaHe Ha JeKapCTBEHHTE NMPOAYKTH MO 4i. 262, ain. 6,
T. 1 oT 3aKoHa 3a JIEKapCTBEHHUTE NPOAYKTH B XyMaHHaTa MEIWLIMHA, 32 MEAULMHCKY U3JICIHA U 33
IMETHYHU XPaHH 3a CNeUWalHd MEIMLMHCKU LeNH, U aHEeKCUTe KbM Hero He 0bJaT NMpHETH MpU
yCIOBUATA, MO pEAa U B CPOKOBETE, ONMPEICJICHH B TO3M 3aKOH, Ce€ Npuiarar JeicTBaimiuTe 10
MoMeHTa HPJl 1 aHeKCcHTE KBbM HETo.

(9) B cayuaure mo an. 8, korato MpoMeHH B JEHCTBAILOTO 3aKOHOJATENICTBO Hajarat
W3MEHEHME WM JOIbIIHEHUE Ha ChAbpKalmuTe ce u3nckBanus B HPJI no uin. 578, an. 2, cbOTBETHO
Ha aHeKCHTe No 4. 57a, al. 2, Te ce ONpeAeNaT ¢ pelleHde Ha Hajg3opHus cbBeT Ha H30K mo
npenyoxeHue Ha ynpasuteas Ha H30K.

(10) MuHHCTEPET Ha 3[paBEONAa3BAHETO CHIIIACYBA PELICHUETO 10 al. 9 B 7-JHEBEH CPOK OT
NpeACTaBAHETO My U ro obHaponBa B ,,JlbpikaBeH BECTHHK".

Ya. 578. [lpuetusat no pega Ha wi. 576 Haumonanen paMkoB AOroBop BiaW3a B cuia oT 1
SIHyapHy Ha cjeJBaliaTa KaJeHJapHa rofiiHa.

(2) HauuoHanHUAT paMKOB AOTOBOP ChABpXKa:

1. ycnoBusiTa, Ha KOMUTO TpAOBa Ja OTrOBapAT THProBLMTE Ha ApeOHO HAa JIEKApCTBEHH
MPOAYKTH, KaKTO M pe/ia 3a CKIIOYBAHE Ha JOTOBOPH C TAX;

2. npaBaTa ¥ 3aJb/DKEHUATA HA CTPAHUTE O JOTOBOPHUTE;

3. ycnoBuATa M peja 3a HU3BBpIIBaHE Ha JAEHHOCTHTE OT THProBLUUTE Ha ApeGHO C
JIEKapCTBEHHU NMPOAYKTH;

4. KpATEPUHUTE 3a Ka4YECTBO U JOCTBHITHOCT HA JEWHOCTHTE MO T. 3;

5. LeHH Ha AEHHOCTUTE MO OTMYCKAHE HA JIEKApCTBEHH NPOLYKTH, MEAULMHCKH U3JETHA U 3a
JMETHYHM XPaHH 3a CrieLMalHi MEAMLMHCKH LIeIM 33 IOMAILHO JieyeHue, 3ariamany 100 Ha cTo oT
6romxeta Ha H30K;

6. MeToMKa 3a QHHAHCHUpaHe Ha aNTeKH, KOMTO U3ITBJIHABAT JeHHoCTH o norosop ¢ H30K B
OTJAJICYEHH, TPYJAHOAOCTHITHY paiioHM WM ca €JUHCTBEH W3ITBJIHUTEJ 3@ ChOTBETHATa NEHHOCT B
o0mMHa, KaKTO U C JIEHOHOIIEH peXHM Ha paboTa;

7. HOKyMEHTal¥s ¥ OTYETHOCT;

8. 3agpmKeHMATA Ha CTpPaHUTE 10 HHPOPMALMOHHOTO OCUTYypsiBaHe MU OOMeHa Ha
uHpopMaLus;

9. BUIOBETE CAaHKLMH TP HapylIaBaHe Ha JOTOBOPHTE, KAKTO M pelia 3a HaJlaTaHETO WM.

(3) HaunoHanHusaT paMKOB JJOrOBOp HE MOXeE Jla ChAbpiKa M3UCKBaHUS, KOMTO Ca YPEAEHH C
npaBuiara 3a 1o6pa gapManeBTUYHA MpaKTHKa.

8. Cp3pasa ce pasnen Vllla cbc cneiHoTO CHABpPKAHUE:

»Pa3gea VIIIa
JloroBop mexny HauvoHaaHaTa 3ApaBHOOCHTYPHTEIHA KAaca H NPHTEXATE/IH HA pa3pelleHHs
3a THProBHUsl Ha JpefHO ¢ JieKapCTBEeHH MPOAYKTH B aNTeKa

Ya. 62a. (1) Noroeopure no wi. 20, an. 1, T. 5 3a nekapcTBEHUTE NMPOAYKTH MO Wi 262, ai. 6,
T. | oT 3aKoHa 3a JleKapCTBEHUTE MPONYKTH B XyMaHHATa MeJUIMHA, 328 MEIULIMHCKU U3JeNUs H 3a
JVETUYHH XpaHM 3a CleUHalH¥ MEJWUMHCKM Leau 3a AOMAIIHO JICYEHHE IO TO3M 3aKOH, ce
cKJouBaT Mexay aupekropa Ha P3OK u nputexarenurte Ha paspeieHus 3a ThproBus Ha ApebHO C
JI€KapCTBEHU NPOAYKTHU B anrTeka B cboTBeTcTBUE ¢ HPJ[ mo un. 57a, an. 1 ¢ aHekcuTe KbM Hero, ¢
pewenueTo no 4i. 576, an. 9 u ¢ To3u 3aKoH.

(2) Horosopure mo ain. 1 He morar Ja 6bAaT CKIKOYEHH NpPU YCIOBHSA, MO-HEU3TOAHH OT
npuetute ¢ HPJI.
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(3) Horosopute no an. 1 ce ckmoysar B niucMeHa ¢opMa 3a cpoka Ha AeiictBue Ha HPJI mo
uj1. 576, an. 6 u ca B cuna o npuemaHeto Ha HoB HPJI, croTBETHO Ha aHeKC KBM Hero. B ciyuanre
o ui. 576, an. 9, KakTo ¥ npy NPOMEHH B AEHCTBAIIOTO 3aKOHOAATEJNICTBO, KbM AOTOBOPHUTE IO all.
1 ce cxII0YBAT JOITBIIHUTENHH CIIOPasyMEHHS.

(4) B noroeopure no an. 1 ce KOHKPETU3UpAT U3UCKBAHUATA M YCJIIOBHATA, TIOCOYEHH B YJI,
578, an. 2, T. 2 - 9 3a npunarade Ha CbOTBETHATA TEPUTOPHS.

Y. 626. (1) B cpoka, onpenener B HP/] no uin. 57a, ait. 1, CbOTBETHO B aHEKCa KM HETO 4JI.
57a, an. 2, npuTexareaMTe HA paspelleHHs 3a ThProBUA Ha JApeGHO C JICKAPCTBEHHW MPOAYKTH B
anrexa nojasart 3aasneHus B P30OK 3a ckiouBaHe Ha JOroBop.

(2) HokyMeHTHTE, KOUTO Ce NMpEeACTaBAT KbM 3asBJIECHHETO 3a CKIIOYBaHE Ha JOrOBOp, C€
onpenensat ¢ HP/I.

(3) Haumonannara 3apaBHoocurypurtensa xaca, P3OK u cioyxurendre WM He MoraT Ja
M3MCKBAT OT MPUTEXATEJIMTE HAa Pa3pellieHHs 3a ThProBUs Ha JPeGHO C JIEKapCTBEHH MPOLYKTH B
anTeKa NpeACTaBAiHe Ha JOKYMEHTH, KaKTO U [a MOCTABAT yCIIOBUs, KOMTO He ce chabpxar B HPJI,

(4) B ciiyuawure 1o un. 576, an. 9, cpokbT Mo an. 1 ce onpenens ¢ peLICHHETO Ha HA30PHHUS
cuBeT Ha H30K.

Ya. 628. (1) Iupexropst Ha P30K B cpoka, onpeaenen B HPJI ro 4. 57a, an. 1, cbOTBETHO
B aHeKca KbM Hero 4i. 57a, ajl. 2, CKJIKOYBa JOroBOp, CHOTBETHO AOMBIHUTENHO CIIOPa3yMEHUE C
TIPUTEXKATENTUTE Ha Pa3pelIeHHs 33 ThProBHs Ha APeGHO C JIEKApCTBEHU MPOIYKTH B anTeka, KOMTO
OTroBapsAT Ha yCJIOBUATA MO 4i. 578, al. 2, T. 1.

(2) B cpoka no an. 1 mupexropsT Ha P3OK u3naBa 3anoBez, ¢ KOATO NpaBi MOTHBHPAH OTKA3
3a CKJIIOYBaHE Ha JOroBOp, CHOTBETHO JOIBJIHUTEIHO CIIOpa3yMEHHE B CIy4yauTe, KOraro
NPUTEKATENIAT HAa Pa3pellleHHe 3a ThProBUs Ha ApeOHO C JIGKApCTBEHW NpPOAYKTH B anTeka He
OTroBapst Ha yCJIOBUsATA IO a. 1.

(3) 3anosenra mo an. 2 nMoNeXkH Ha o6XkalBaHe Mo pela Ha A IMUHHCTPATHBHOIPOLECYaTHUSA
KOJIEKC, KaTo OCIIOPBAaHETO HE CIIMpa U3IBJIHEHHETO Ha 3aroBeTa.

9. B un. 66 ce cp3aaBa al. la CbC CIEAHOTO ChIBPIKAHKE:

»(1a) U3npaHuTenure Ha GOMHHYHA MEIULMHCKA MOMOL M MPUTEXATEUTE HA Pa3pelleHHs
3a THProBHs Ha JApeOHO C JEKapCTBEHH NMPOAYKTH B anTeka, ckimouund morosop ¢ H30K, ca
JTBXHH a NoJaBaT B HHGOPMALIMOHHATA CHCTEMa Ha 3aIB/DKUTENHOTO 3APaBHO OCHTYpSBaHE U B
HaunonanHara 31paBHOMHOPMAIIMOHHA CHCTEMa [aHHM 32 BCHYKH JIEKAPCTBEHH INpPOAYKTH,
paspelneHs 3a ynorpe6a Ha TepUTOpUATa Ha CTpaHaTa, MH(MOpMauus 3a KOJa Ha MPOAYKTa IO
cMuChbia Ha 4. 4, Gyksa 6) ot Jlenerupan pernament (EC) 2016/161 3a nekapcTBeHuTE TIPOAYKTH,
ONpelNeNIeHHU B Hero.*

10. B un. 68 ce cr3aaBa ail. 9 CbC CIETHOTO ChABPKAHKE:

»(9) Tlpu 3akymyBane Ha okasaHata no jorosop ¢ H3OK Meiuuuncka moMou[ U TpH
samamane no gorosop ¢ H3OK Ha nexapcTBenu nponykru mo wi. 262, an. 6, T. 1 1 T. 2 ot 3akoHa
3a JIEKAPCTBEHUTE NPOJYKTH B XyMaHHAaTa MEIWLIMHA, HA MEAMUMWHCKU M3JENUA U Ha OUETHYHH
XpaHH 3a CrielMalIHi MEIMIHHCKH LieJIH, ChOTBETCTBHETO Mex Ay oTueTeHure B H30K meauuncka
MOMOI ¥ JIEKAPCTBEHH NMPOAYKTH Mo wi. 262, an. 6, 7. 1 u T. 2 ot 3akoHa 3a JIEKAPCTBEHHUTE
TPOAYKTH B XyMaHHaTa MEJULIMHA, HA MEJVULMHCKY U3JENUA U Ha JUETHYHU XPaHH 3a CIELHaTHH
MEIMLIMHCKHM LIeJH, ¢ nojajcHata MHpopMauus kbM HanuoHnanHara 3apaBHa MHGOpPMalMOHHA
cucTeMa, ce u3BbplIBa upe3 o6meH Ha uHpopMmauus Mexay H30K u MuHuctepcTBO Ha
3[paBeona3BaHeTo. 3a OCHINECTBABaHe Ha OOMeHa Ha WHOOpMaLMs Ce CKII0YBa CriopasyMeHHe
mexay H30K n MuHKHCTepCcTBOTO Ha 3ApaBeona3BaHETO, B KOSTO CE OMNPEACIIAT HCKAHUTE NaHHH,
TAXHOTO CBABPXKAHWE M peIbT 3a TMpeJocTaBAHe Ha UWH(opMalusaTa, MpH CHasBaHe Ha
M3MCKBaHMATA HA HapeabaTa no ui. 3, ain. 2 ot 3akoHa 3a KHOepCUrypHOCT.
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11. B un. 72, an. 9, nymure ,,axkta no un. 45, an. 17“ ce 3amenar c ,,HPJI no un. 57a, an. 1%

12. B un. 75, an. 5, cnen ,,HPJI“ ce noGass ,,no ui. 53, an. 1, kakrto u B HPJ no un. 57a, an.
1.%, a TeKCTBT ,KAKTO W MpH YCIOBHMATA U pela 3a CKIIOYBAHE HA MHAMBUIYaJIHHU NOrOBOPH 32
3afUlaljaHe Ha JIeKapCTBeHHW NPOAYKTH mo ui. 262, anm. 6, T. 1 oT 3akoHa 3a JIEKapCTBEHMTE
NPOAYKTH B XyMaHHaTa MeAULMHA no 4. 45, an. 17 ce 3anuyasa.

§ 15. B 3akoHa 3a ¢bC/I0BHATA OPraHH3allus Ha Marucrep-papmaunestute (O6H., /1B, 6p.
75 ot 12.09.2006 r., usm., 6p. 105 ot 22.12.2006 r., B cuna ot 1.01.2007 r., 6p. 31 ot 13.04.2007 .,
B cwia ot 13.04.2007 r., u3m. u por., 6p. 13 ot 8.02.2008 r., B cuna ot 8.02.2008 r., usm., 6p. 71 ot
12.08.2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., 6p. 41 ot 2.06.2009 r., B cuaa ot 2.06.2009 r., u3m. u jom.,
6p. 98 ot 14.12.2010 r., B cwna ot 1.01.2011 r., usm., 6p. 101 ot 28.12.2010 r., u3m. u gomn., 6p.
102 ot 11.12.2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r., 6p. 64 ot 13.08.2019 r., 6p. 85 ot 2.10.2020 r., B
cuna ot 30.09.2020 r.), ce npaBAT CICAHUTE NOIBIIHEHH:

1.Bun5:

a) B an. | ce ch3gaBa HOBa T. 4 CBC CIEAHOTO ChABPIKAHKE:

,»4. TIpEICTaB/IIBAaT CBOMTE WICHOBE KaTO CTpaHa NpH CKiIro4YBaHe Ha HauuoHanHus pamMKoB
JOTOBOP MO 3aIBDKUTEHOTO 3[PaBHO OCHI'ypsiBaHe; ™.

6) Moceramnure 1. 4 - 14 cTaBat CbOTBETHO T. S - 15.

2.Bun 12:

a) CpabppxxanueTo Ha un. 12 crasa an. 1.

6) Cp3nasa ce ai. 2 CbC CIIEAHOTO ChABPKAHME:

»(2) YrnpaBurenHusat coBer Ha BOC omnpenens oT ceecrasa cv 9 NpeACTaBUTENH 33 y4acTHE B
W3rOTBSIHETO, TIPHEMAHETO M MOJNUCBaHETO Ha HalMoHajeH paMKOB JOroBOp 3a OTIYCKaHE H
3alialaHe Ha JIEKapCTBEHHWTE MPOAYKTH Mo uwi. 262, am. 6, T. 1 oT 3akoHa 3a J€KapCTBEHHUTE
MPOAYKTH B XyMaHHaTa MEAWLIMHA, 38 MEJULIMHCKHM U3JEJHSA M 33 IWETHYHH XPaHH 3a CTICLMaTIHU
MEIUUMHCKH Lead mo wi. S57a, an. 1 oT 3akoHa 3a 3JpaBHOTO OCHUIYPsSBaHE, KakTO H B
NpeJoroBapsHETO W TOAMMCBAHETO Ha aHeKkcH mo wi. 57a, an. 2 oT 3akoHa 3a 3JPaBHOTO
ocurypsBase.*

§ 16. (1) 3a 2023 r. ce npuiarat npueTUTe Mo peaa Ha 4i. 45, an. 17 330 ycnosus u pea 3a
CKJIFOUBAHE Ha MHAWBHIYaJHU JOTOBOPH C MPHUTEXKATEIUTE Ha paspelleHHe 3a ThbproBHUs Ha ApeOHO
C JISKapCTBEHH NMPOAYKTH.

(2) HeitcTBammTe ycioBus W pel Mo aji. 1 Morar ja 6bJaT W3MEHAHM M JOIMBJIBAHH CIIE
ceriacyBaHe OT 9 mnpexacraBurend Ha HaipoHanHaTa 3ApaBHOOCMTYpUTENHa Kaca H 9
TIpeICTABUTENM Ha bbarapckus gapMalieBTHUYEH ChIO3, ONPEACIEHH ChOTBETHO OT HaJ30pHHS CHBET
Ha H3OK wu ynpasurenHus cbBeT Ha bbarapckus ¢apMaueBTHYEH CBIO3, B CbOTBETCTBHE C
Hapenabara no uin. 45, an. 9 330.

§ 17. 3akoHbT BaM3a B cuna ot 1 sHyapu 2023 r., ¢ uskmodeHue Ha § 14, § 15 u § 16, xouto
BJIM3aT B CHJIA OT JiaraTa Ha 0OHapOABaHETO Ha 3aKOHa B ,,J[bpKaBEH BECTHUK".

ITpoext Ha 3bH30K 2023







