PHARMA BULGARIA
HopmaTtuBHM akTOBe 3a thapmaueBTUYHUA cekTop B Bbnrapus,
KOUTO NPSIKO 3acArat paboTaTta Ha NPOU3BOAUTENUTE U THLProBLUUTE C NIEKaPCTBEHU NPOAYKTH

3abenexku:

1. To3u cnMchbK BKMKOYBA OCHOBHUTE HOPMATMBHM aKTOBE, KOUTO MMAaT OTHOLLEHUE KbM NekapcTBeHUTE NpoaykTy B Bbnrapusa. To3u cnucek e aktyaneH kbm 24.08.2023 r.

2. B cnncbka He ca BKIMHYEHW HOPMATUBHUTE aKTOBE, KOUTO Ce OTHACAT A0 NIeKapCTBEHUTE CPEACTBA, ChAbPXKALLM HAPKOTUYHM BELLECTBA.

3. 3arnaBusiTa Ha HOPMaTUBHUTE aKTOBE B KOJNOHA 2 ca AafleHU CbrMacHO TekcTa B [JbpxaBeH BECTHUK. Benuku untnpann Hapeagbu ca nsgageHn ot MUHMCTBbpa Ha 34paBeonasBaHeTo unm
ca npueTu c noctaHoBneHne Ha MuHucTepckusi cbBeT. B konoHa 3 e gageH yneHbT OT 3akoHa 3a nekapCcTBeHWTe NpoAaykTu B XymMaHHata MeguuumHa (3JTMXM), kbaeto cboTBeTHaTa
Hapenba e uMTMpaHa 3a MbpPBY MbT, UNW APYr 3aKOH.

4. B konoHa 4 e gageH 6poaT Ha pedakuumTe (BKIOYUTENHO MbpBaTa nybnukauusi), KOeTo NokasBa MHTEH3MBHOCKTTA Ha MPOMEHUTE Ha CbOTBETHUS HOPMATUBEH aKT, KakTo U 6pos Ha
ObpKaBeH MECTHUK C NOcneaHaTa akTyanusaumsi, oTpaseHa B TO3M CMNCHK.

5. AkTyanHa Bepcus Ha 6bnrapcku es3vk Ha Tean akToBe ce npegoctaes 6eannatHo ot TMA. lNMpu HAKon Hapeabu He ca BKIHYEHU BCUYKM MPUIOXKEHWS, Thil KaTO ca OFPOMHU Mo 06em n
mmat cneuudmyHo popmaTtmpaHe. B TaknBa cnyyan npenopbyBame Aa ce nonaea [dbpxaBeH BECTHUK Uy MHpOpMaLMOHHM canToBe KaTo lex.bg.

6. MpeBoAN Ha aHIMUINCKM €3UK HA BCUYKM HOPMaTUBHU aKTOBE OT TO3U CMUCHK ce npeagocTaBAT oT TMA kaTo nakeTteH aGOHaMeHT UMM KaTo OTAerNHM AOKYMEeHTU Mo 3asiBKa Ha
pharma@tma-bulgaria.com.

7. Pa3amepbT Ha BCEKM HOPMAaTUBEH akT € OafdeH B KoroHa 5 B Gpor oymu OT opuruHana crnoped nybnukaumsita B ObpxaBeH BecTHuk (1 000 gymm ca paBHM Ha npubnusmtenHo 3
ctaHgapTHu ctpaHuum no 1 800 3Haka). OTbena3aHuaT pasmep BKIoYBa caMmo obema Ha TEKCTOBETE, 3a KOUTO pasnonarame ¢ NpeBoa.

8. TMA npeanara TekyLia MHGopMaLusi Mo OCHOBHUTE BbNPOCK, KOUTO 3acaraT hapMaueBTHUYHUS CEKTOp B CTpaHaTa, nog opmata Ha enekTpoHeH 6oneTuH no aboHaMeHT, KakTo 1 Mo
WHAMBWAYANHW 3asiBKW MO KOHKPETHU TEMMU.

3a nHdpopmaumsa No BCUYKU BBNPOCU, CBbP3aHu ¢ hapMaLieBTUHHOTO 3aKOHOAATeNICTBO, MOJISA ia HY NuwieTe Ha agpec: pharma@tma-bulgaria.com.

CbrnacHo Bpoi pegakuum + Pasmep
Ne WAme u gata Ha nsgaBaHe Ha HOPMaTUBHUS aKT uyneH ot 3/INMXM | pata Ha nocnegHaTa B Gpon
Unu apyr 3akoH peaakuusa AyMu
37 pepakumm
1 3aKoH 3a nekapcTBeHMUTe NPOAYKTU B XyMaHHaTa meauumHa (2007 r.) [1B 62/2022 85749
MakeTt 1 |Pa3spelueHune 3a ynotpeba u peructpaumsa Ha NneKapcTBEHU NPOAYKTU
HAPEJBA Ne 27 ot 15.06.2007 r. 3a M3ucKkBaHUsATa KbM AaHHUTE 1 JOKYMEHTaUMSATA 3a pa3peLlaBaHe 4 pepakuun
2 Un. 42 6 010
3a ynotpeba u permctpaums Ha NekapCTBEHW NPOOYKTU. B 25/2018
Hapen6a Ne 10 ot 17.11.2011 r. 3a ycnoBuaTa 1 pefa 3a NneveHne ¢ HepaspelleHn 3a ynotpeba B
Penybnuka Bbnrapus nekapcTBeHn NPOAYKTH, KaKTO 1 3a YCNOBUATA U pefa 3a BKITOYBaHE, MPOMEHMU, 5 pepakunm
3 Un. 9(1) 4 828
M3KIIOYBaHe 1 JOoCTaBKa Ha NekapCTBEHU MPOAYKT OT CNMCbKa Mo 4n. 266a, an. 2 oT 3akoHa 3a OB 90/2019
NeKapCTBEHNTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeanumHa.
Hapepn6a Ne 38 o1 13.09.2007 r. 3a M3nckBaHMATA KbM AaHHUTE BbPXY ONaKOBKUTE U B NIMCTOBKUTE Ha 1 pepakums
4 Yn. 170 4 382
NneKkapcTBeHUTE NPOAYKTU. OB 77/2007
Hapepn6a Ne 3 ot 04.03.2008 r. 3a kpuTepumTe 3a Knacudukaumsa Ha nekapcTBEHUTE NPOAYKTU U 1 pepakums
5 Un. 178 1978
M3NCKBaHUATa KbM OKYMEHTaUMsTa 3a U3BbpLUBaHE Ha NPOMSAHA B KnacudmkaumsTa. B 28/2008
6 Tapuda 3a TakcuTe, KOMTO ce cbbupaTt no 3akoHa 3a fekapcTBEHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa meauumHa Un. 21(2) 8 pepakumm 6 623
[mpueTa ¢ MMC Ne 296 ot 04.12.2007 r.]. ’ OB 90/2022




CbrnacHo Bpou pepakuum + Pasmep
Ne WUme u gata Ha nsgaBaHe Ha HOPMaTUBHUS akT uneH ot 3J/IMXM | paTta Ha nocnegHara B Opown
UMW Apyr 3aKoH penakuus aymu
Maket 2 |Mpon3BOACTBO Ha NEKAPCTBEHU NPOAYKTH
HAPEJBA Ne 15 ot 17.04.2009 r. 3a ycnosusaTa 3a usgaBaHe Ha paspeLleHne 3a Npom3BOACTBO/BHOC U
4 pepakuun
7 NPUHLUMNUTE U U3NCKBaHWUSTa 3a AoOpa NpoM3BOACTBEHA NPAKTUKA HA BCUYKM BUOOBE NleKapCTBEHU Yn. 152 [IB 49/2022 4 227
NPOAYKTU, Ha NEKapCTBEHU NPOAYKTU 33 KITMHUYHO U3NUTBAHE N HA aKTMBHW BeLLeCTBa.
Maket 3 |Tbproeua Ha eapo 1 APe6HO C IeKapPCTBEHU NPOAYKTU
HAPE[OBA Ne 39 ot 13.09.2007 r. 3a npuvHumMnuTe 1 nsmcksaHuaTa 3a [lobparta guctpubyrtopcka 4 pepakuun
8 Yn. 198 3931
npakTuka. B 23/2023
HAPE[OBA Ne 28 ot 09. 12. 2008 r. 3a ycTpONCTBOTO, peAa 1 opraHn3auusaTa Ha antekmTe 1 9 pepakumm
9 Un. 219(2) 5932
HOMEHKNaTypaTa Ha NekapCTBEHUTE NPOAYKTU. B 62/2022
10 HAPEOBA Ne 29 ot 09.12.2008 r. 3a ycnosusita 1 pefia 3a opraHusauusi Ha pabortaTa B gporepuara. Un. 243 2}3'%65./32%:”2“ 1206
11 | npomaxa na nekapCTSeHA npomytrn o nekapi A nexapA N6 forTan wern n oreGameanero. | 20730116 | 2pomanum | g4
poA P poAy P pnnoa A A Yn.232,an.1m2 1B 76/2019
UM C NeKapCTBEHN MPOaYKTU.
12 Hapepn6a Ne 4 ot 31.05.2019 r. 3a cneunanuanpaHaTa efnekTpoHHa cMcTeMa 3a npocrieasiBaHe u Yn.217b, an. 4 8 2 pegakumm 2029
aHarnu3 Ha rekapcTBeHUTE MPoayKTU. OB 61/2022
Naket 4 |KAMHUYHKM U3NUTBAHUA U 6€30NaCHOCT HA NPOAYKTUTE
6 pepakumm
13 HAPE[OBA Ne 31 ot 12.08.2007 r. 3a onpefensiHe Ha npaeunata 3a [lobpa KnMHWYHa npakTuka. Un. 82(3) [IB 28/2021 3009
Hapepn6a Ne 8 ot 25 aHyapw 2021 r. 3a ycnosusita 1 pega 3a npoBexaaHe Ha HEMHTEPBEHLMOHANHN 1 pepakums
14 Yn. 145k, an. 1 1368
Npoy4BaHMA Ha fiekapCTBEHU NPOAYKTU Ha TeputopusaTa Ha Penybnuka Bbnrapus OB 28/2021
HAPE[OBA Ne 2 ot 05.02.2008 r. 3a nsucksaHusTa KbM CbOMpaHeTo, NOTBbPXAaBaHETO U1
NpeaocTaBAHETO Ha MHAOPMALNS 3a HEXeNaHU NeKapCTBEHN peakuun 1 KbM CbAbPXKaHNETO U 1 pepakums
15 Un. 191(1) 6 541
dopmaTa Ha crnewHnTe AoKNaamn 3a CbOoOLLEHUS 3a HeXenaHu nekapCTBeHN peakummn 1 NnepuognyHmuTe OB 24/2008
Joknaam 3a 6e3onacHocT.
HAPE[LBA Ne 36 ot 22.08.2007 r. 3a ycnosusita u pefa 3a B3eMaHe Ha Npobu 3a AbpKaBeH KOHTPON 1 pepakums
16 Un. 273(1) 2 066
BBbPXY NleKapCTBEHN NPOaYKTU, U3BBbPLLBAHE Ha U3NUTBAHMATA U 3annallaHeTo UM. 0B 71/2007
17 HAPE[OBA Ne 4 ot 16.05.2018 r. 3a ycnosusita 1 pefa 3a yHULLOXXaBaHETO Ha NekapCTBeHUTe Un. 273(2) 2 pepakumm 2149
nNpoayKTw. 0B 111/2020
HAPEIOBA Ne 9 ot 23.04.2008 r. 3a ycnosusita 1 pea 3a 6rokMpaHe u U3TernsHe Ha NekapcTBEeHN 1 pepakums
18 Un. 274(1) 2 686
NPOAYKTU, NOKa3anu HeCbOTBETCTBME C U3MCKBaHWUSATA 3a kKa4yecTBO, 6e30MacHOCT 1 ePUKacHOCT. OB 45/2008




CbrnacHo Bpou pepakuum + Pasmep
Ne WUme u gata Ha nsgaBaHe Ha HOPMaTUBHUS akT uneH ot 3J/IMXM | paTta Ha nocnegHara B Opown
UMW Apyr 3aKoH penakuus aymu
Maket 5 |MapKeTUHr, NpeanucBaHe, OTNYCKaHe, PeKlama, LeHoobpasyBaHe U peum6bypcupaHe Ha IeKAapCTBEHU NPOAYKTH
19 Hapepnba 3a ycnoBusiTa, npaBunarta u pega 3a perynmpaHe u peructpupaHe Ha LeHnuTe Ha Un. 261a(5) 19 pepakumm 21815
nekapctseHuTe npoayktu [Mpueta ¢ NMMC Ne 97 ot 19.04.2013 r.]. ’ OB 28/2021
MpunoxeHune Ne 6 kbm un. 35, an. 3 n 6 Ha Hapenba 3a ycnosusaTa, NpaBunarta u pega 3a perynupaHe u
1 pepakums
20 perncTpmpaHe Ha LleHUTE Ha NeKapCTBEHNTE NPOAYKTU. PBKOBOACTBO OTHOCHO M3NCKBAHUATA KbM Un. 261a(5) [1B 26/2019 5808
CbabpXXaHMETO Ha aHanu3a 3a OueHKa Ha 3apaBHaTa TEXHOMorna
2 pepakumm
21 Hapepn6a Ne 1 ot 25 aHyapu 2012 r. 3a n3uckBaHusTa KbM peknamara Ha NiekapCTBEHUTE NPOAYKTU. Un. 249 [1B 82/2021 1667
o .03. .
22 Hapepn6a Ne 4 ot 04.03.2009 r. 3a ycnosusita U pefia 3a NpeAnucBaHe 1 oTnyckaHe Ha NekapCcTBEHU Un. 221(1) 21 pegakumm 12 601
cpeacTea. B 51/2023
HAPEOBA Ne 10 ot 2009 r. 3a ycnosudaTa, pea, MexaHm3ma u kputepuuTe 3a sannaiiaHe ot
HauunoHanHaTta 3gpaBHOOCUIypUTENHA Kaca Ha fIekapCTBEHW NPOAYKTU, MEOVULNMHCKN U3OENUs N Ha
23 ONETUYHN XpaHU 3a cneumanin MeauuuHCK/ Lenu, Ha MOMOLLHW cpeacTBa, npucnocobnexuns, Un. 262, 22 pegakumm 23 368
CbOPBXEHUA U MEOULIMHCKM M3Oenusa 3a xoparta C yBpexaaHus, LOroBapsiHe Ha OTCTBIKA U an.5, 1.1 OB 49/2022
Bb3CTaHOBsIBAHE Ha NpPEeBULLEHUTE CPeACTBa Npy NpuaraHe Ha MexXaHM3bM, rapaHTupaLy,
NpeaMBUOUMOCT U YCTOMYMBOCT Ha GrogkeTta Ha H30K
Hapen6a Ne 7 ot 06.11.2015 r. 3a kpuTepumTe 3a onpegernsHe Ha 3abonsBaHusTa, 3a YNeTO JOMaLLHO
2 pepakumm
24 neveHue HauunoHanHata sgpaBHOOCUTYpUTENHA Kaca 3annalla HambiHO UK YacTUYHO NekapCTBEHU Un. 45 ot 330 1B 71/2021 728
NPOAYKTU, MEOULMHCKM M3OENUA 1 OMETUYHUN XPaHU 3a CneLnanti MeOULMHCKU LEnu.
R ~
25 Hapepn6a Ne 9 ot 10 gekemspm 2019 r. 3a onpegensiHe Ha nakeTa OT 34paBHW AEWHOCTU, rapaHTMpaHm Un. 45(2) ot 330 9 pepakumm 1036
oT 6rogxeTa Ha HaumnoHanHaTa 3gpaBHOOCUIypuTEnHa Kaca B 60/2023
26 Hapen6a Ne 34 ot 25.11.2005 r. 3a pega 3a 3annailaHe oT AbpXXaBHUSA OIOQKET Ha NIeYeHMeTo Ha Yn. 82 ot 3akoHa 29 pepakumm 7947
6bnrapckuTe rpaxaaHu 3a 3abonsaeBaHusa U3BbH 06XBaTa Ha 3a4bIMKUTENHOTO 30pPaBHO OCUIypsiBaHe. 3a 34paBeTo B 48/2022
MeToaonornyHun ykasaHns 3a npeacTaBaHUTEe JOKYMEHTU 3a OLeHKa Ha ehnkacHOCTTa, Mnaga 6A Ha 2 penakuunm
TepaneBTUYHaTa ePEKTUBHOCT, 6e3onacHOCTTa u hapMakoOMKOHOMUYECKUTE MOoKa3aTenum Ha
27 Hapepnbarta 3a Yeb cTpaHuua Ha 2073
nekapCcTBEHM NPOAYKTU NpWU KaHAMAATCTBaHE 3a NoaabpXaHe Ha peuMbypceH ctaTyc B Mo3nTUBHUS cHUTE Cupera
NEKapPCTBEH CMUCHK .
OBl OBEM 223 405




