HAPEJIBA Ne 28 OT 31 MAM 2001 I'. 3A YCJIOBUSITA U PEJIA, TIPU KOUTO
JIEHEBHU 3ABEJIEHU S, B KOUTO HAAMA AIITEKA, MOT'AT A
3AKYITYBAT, CbXPAHSBAT U OTITYCKAT JIEKAPCTBEHHU ITPOAYKTMU,
CbABPXKAIIN HAPKOTUYHU BEHIECTBA, HEOBXOJINMMH 3A CIIEIIIHA
IHOMOII BAIVL. U3M. - IB, bP. 37 OT 2013 T'.)

H30a0ena om Munucmepcmeomo na 30pageonaszsaneno

O6n. JIB. 6p.54 om 15 IOnu 20012., uzm. /[B. op.37 om 19 Anpun 2013..

Yn. 1. (1) (M3m. - 1B, 6p. 37 ot 2013 r.) C Ta3u Hapemba ce ONpeneiaT yCIOBUATA U PEIbT,
IIPH KOUTO JIUeOHUTE 3aBEACHHS, B KOUTO HSIMA OTKPHUTA alTeKa, MOTar Jla 3aKyIyBaT, ChbXpaHsABaT U
OTIycKaT Oe3 JIMIEH3Us] HapKOTHYHH BemiecTBa oT mnpwiokeHus Ne 2 u 3 or Hapenbara 3a pena 3a
KJIacu(UIIMpaHe Ha pacTCHUATA W BEIISCTBAaTa KaTo HapKOTHYHH, IpueTa ¢ [locranosnenue Ne 293 Ha
Munucrepckus cbBet oT 2011 1. (IIB, 6p. 87 o1 2011 1.) B KONMTMYECTBA, HEOOXOAMMH 3a CIIEITHA TTOMOTII.

(2) Hapenbara ce mpuiara OTHOCHO JICUEOHHWTE 3aBEJCHUS 32 HM3BBbHOOJHHUYHA IOMOII, C
M3KJIIOYCHHE Ha Te3U 1o 4. 8, ail. 1, T. 3 oT 3akoHa 3a neueOnuTe 3aBenenus (3J13).

Un. 2. (1) Heitnocture mo uwi. 1, an. 1 Morar Aa ce M3BBPIIBAT CaMO ¢ HAPKOTHUYHHU BEUICCTBA
oz (hopmara Ha JIEKapCTBEHU MTPOLYKTH.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 37 or 2013 r.) JlekapcTBeHHTE MPOMYKTH MO ail. 1 ca ompeieicHu B
Hapenba Ne 25 ot 1999 r. 3a oka3BaHe Ha criemHa MeauiuHcka nmomoi (B, 6p. 98 ot 1999 1.).

Yn. 3. (M3m. - JIB, 6p. 37 or 2013 r.) JleueOuure 3aBemenus mo wi. 1, am. 2 3akymyBar
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, HEOOXOJMMH 3a CIEIIHa ITOMOIII, OT THPTOBEIl Ha €pO C JIEKapCTBa, MOTYUIHI
JWIEeH3Uss 1o pena Ha wi. 32, an. 1 or 3akoHa 3a KOHTPOJN BbpPXYy HAPKOTUYHUTE BEUICCTBA U
peKypCcopuTe.

Yn. 4. (1) JlexapcTBeHHTE MPOAYKTH MO Wi. 2, ail. 1 ce 3aKyMmyBar ChC CHCHHUATHE GOPMYIIPU
chItacHO m3uckBaHuATa Ha Wwi. 9 ot Hapenba Ne 21 ot 2000 r. 3a M3MCKBaHUATA KbM JOKYMCHTALIMATA U
OTYETHOCTTA TIPH M3BBPIIBAHE HA ICHHOCTH ¢ HAPKOTUIHH BEIleCTBA U TeXHUTE Tipermaparu (1B, Oop. 86
ot 2000 r.).

(2) B crierpranaust GopMysisip ce 3amucBar: HAMMEHOBAHUETO Ha JICUeOHOTO 3aBEJCHHE 110 WiI. 1,
al. 2, CelajMIIeTO W aJpechT My Ha YIpaBICHHE, HOMEPHT Ha YIOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTpAIlUs,
nonydeHo 1o peaa Ha wi. 40 3J13, marata Ha MopbYKaTa, HANMCHOBAHUETO HA JICKAPCTBEHHSI MTPOAYKT,
BUIBT Ha JieKapcTBeHaTa (opMa, OpOST Ha CTUHUYHHUTE OTAKOBKH M KOJMUYECTBOTO, KOETO C€ ChIIbpPKA B
€/IHa OTIAKOBKa U J103a.

(3 (Msm. - 1B, 6p. 37 or 2013 r.) JleueOuure 3aBeAeHuss mo 4wi. 1, am. 2 3aKymyBaT
CHEIUAIHUTE GOPMYIISIPU OT PETHOHATHHUTE 3PABHA WHCIIECKIIUH.

Yn. 5. (1) JlekapctBenure mpomyktu mo wi. 2, ai. 1 ce cbxpaHsBar B mikad ChbC CEKPETHO
3aKJII0UYBAHE B JICKAPCKUs KaOUHET.

(2) (U3m. - IB, 6p. 37 ot 2013 r.) Ilpu ochimecTBIBaHE Ha CICIIHA [TOMOI M3BbH JICUCOHUTE
3aBeICHUs 1O Wi. 1, anl. 2 JeKapCTBEHUTE MPOLYKTH C€ ChXPaHsBAT B JIEKAPCKa YaHTA.



(3) JleueOuuTe 3aBepeHus 1Mo wi. 1, an. 2 ChbXpaHABAT JIEKAPCTBEHHU MPOMYKTH B KOJIMYECTBA,
HEOoOXOAMMH 3a OKa3BaHE Ha CIEIIHA IIOMOILL, 32 IEpPUOJ] HE MO-IBJIbI OT 15 nHu.

Yn. 6. (1) Jlekapute or neucOHUTE 3aBeacHHMs MO wi. 1, ajd. 2 OTIyCKaT M Ipujarar
JICKapCTBEHUTE TIPOIYKTH HA MAIMCHTa B MOMCHTA Ha OKa3BaHE Ha CIICNTHATA ITOMOIII.

(2) (U3m. - IB, 6p. 37 or 2013 r.) OTmycHaTHTE KOJMUYECTBA JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH CE
BITMCBAT B aMOYJIATOPHMSI TUCT HA MAI[UCHTA.

Yn. 7. (1) (U3m. - JIB, 6p. 37 or 2013 r.) B neuebuure 3aBeacHus mo wi. 1, an. 2 ce BOAU
PETUCTBP 32 3aKYNEHUTE, OTIYCHATHTE U HAIMYHUTE KOJUYECTBA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, ChIbPKAIIN
HAapKOTHYHU BELIECTBA 3a CIIEIIHA OMOIL], KOWTO ce 3aBepsiBa OT MHCIEKTOpa M0 HAPKOTHYHHU BELIECTBA
OT CHOTBETHATA PETHOHAIIHA 3/JpaBHA WHCIIEKIIUS.

(2) PeructopbT ChABPXKA:

1. mopesieH HOMEp | JjaTa Ha OMepaIusiTa;

2. nata ¥ HOMEp Ha crienuaiHus GopMmyIsp mo 4ui. 4, an. 1;

3. HauMEHOBaHUE Ha JIEKAPCTBEHUSI MPOAYKT, ChIbPrKaIll HAPKOTUYHU BEIIECTBA;

4. uMe U azipec Ha mpojaBayJa;

5. uMe ¥ ajJpec Ha NalMeHTa, Ha KONTO € MPUIIOKEH;

6. KOIMYECTBO HA 3aKyNEHUTE U MPHIOKCHHUTE JIEKAPCTBEHH NPOMYKTH, ChIbPKAIIH
HApKOTHYHU BEIICCTBA;

7. HATMYHU KOJIMYECTBA B Kpasi Ha OTepaIusiTa;

8. IOKyMEHT, ¢ KOMTO ca 3aKyMeHH JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH OT ThPropera Ha enpo (hakrypa);

9. HenmpeaBUACHH Pa3XOIy WU 3aryOu.

Ui. 8. Jlekapute oT jedeOHHTE 3aBEACHMS MO Wi. 1, all. 2 HOCAT OTTOBOPHOCT 3a MPaBHIHOTO
ChXpaHsBaHe, OTIMYyCKaHEe W MNpUaraHe Ha JIEKApCTBEHUTE MPOIYKTH, HEOOXOMUMHU 3a OKa3BaHE Ha
CIEIIHa ITOMOIII.

3aKJIIOYUTETHE pa3nopendu

[Taparpad eguncTBeH. Tasu Hapenba ce W3IaBa Ha OCHOBaHWE 4Wi. 56 oT 3akoHa 3a KOHTPOJ
BbpPXY HAPKOTUYHUTE BEIIECTBA U IPEKYPCOPHUTE.



