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KPUTEPUU

no wi. 20, aj. 2 or Hapea6a Ne 34 ot 2005 r. 3a pena 3a 3anjiamase ot
AbPKaBHUS 0I0/7KET HA JIEYeHUETO HA ObJATrapcKuTe rPakIaHu 3a 3a00/11BaHUA,
U3BBH 00XBaTa HA 33IBJKUTETHOTO 3IPABHO OCUTYPsSIBaHe

|. ObIIIN KPUTEPUUN, HA KOUTO CJIEJABA IA OTTOBAPAT JIEYEBHUTE
3ABEJIEHUS — KPAVHU TTIOJYYATEJIN HA JIEKAPCTBEHM IMTPOAYKTU,
PAJIMOAKTHBHNW  JIEKAPCTBEHW TIPOAYKTHU, PAJNMOHYKJIMJIHU
I'EHEPATOPU, KUTOBE U PA/IMOHYKJIMIHU ITPEKYPCOPU

1. JleueOHOTO 3aBeneHME 3a OOJIHMYHA MOMOI Ja HpurtexaBa Paspemenue 3a
OCBIIIECTBSIBaHE Ha JieueOHa IEHHOCT, C BIKCaHa JEHHOCT MO0 ChOTBETHATA MEIUIIMHCKA
cneruaiHOCT — IIHeBmonoruss u  ¢rusuarpus/Mudexnuosnn 6onectu/Hykneapra
Menuuuna/llcuxuatpus.

3a neuyeOHUTE 3aBeJCHUS 3a M3BHHOOJHHMYHA TOMOII, KpailHU MOJydaTeld Ha
METaJIOH C€ M3UCKBA MPEJCTaBSHE Ha YAOCTOBEPEHHME 3a PErHCTpaIusi Ha JiedeOHO
3aBEJICHUE C pa3pelleHa AEHHOCT M0 MEIUIIMHCKATa CIENUATHOCT ,, I Icuxuarpus’™.

JleueOHMTE 3aBeAcHU 110 WI. 5, ai. 1 oT 3aKoHa 3a JIeUeOHHUTE 3aBEACHUS CIeIBa
1a ca oripezenieHu 3a TakuBa ¢ [loctanoBnenne Ha MuHuCTEpCKUS chBeT Ha PenyOnnka
boarapus.

2. JledeOHOTO 3aBeleHUE Jla WMa pa3KpuTa OOJTHWYHA anTeKka C BaJTUIHO
paspelnieHue, u3aJIeHO 10 pea Ha 3aKoHa 3a JICKapCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa
MmeaunuHa. Korato jmedueOHOTO 3aBeleHHE HIMa COOCTBEHa amTeKka, cieaBa Ja uMa
CKJIFOYCH JIOTOBOP C Jie4eOHO 3aBeJICHHE 3a OOJHUYHA IOMOIIl C pa3KpUTa anTeka 3a
3aJI0BOJIIBAHE Ha COOCTBEHHTE HYXIU. B moroBopa Mexmy JieueOHUTE 3aBEICHUS
cienBa Aa ObJle TPEABUACHO, Y€ PBKOBOAUTENSAT M CIHYKUTEIUTE Ha JICUEOHOTO
3aBEJICHHE, C KOCTO € CKJIIOYCH JOTOBOP 3a ChXpaHEHUE Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH Ca



JUTB)KHU J1a OKa3BaT IIBJIHO CHACUCTBUE IIPU U3BBPIIBAHE HA IIPOBEPKU OT CTPAaHA HA
KOHTPOJHHUTE OPraHU BHB BPb3Ka C JOCTABEHUTE B OOJHHMYHATA aNTeKa JIEKAPCTBEHU
MIPOYKTH.

3. Jlekapure no un. 13 ot Hapea6a Ne 34 ot 2005 r. 3a pena 3a 3amjiamjaHe oT
IbpXKaBHUS OIOJKET Ha JICUEHUETO Ha OBJArapCKUTE rpakJaHu 3a 3a00Js1BaHUs, U3BBH
o0xBaTa Ha 3aJb/DKUTEIHOTO 3/paBHO OCHUTypsBaHe TpsOBa Ja NpUTEKaBar
CHEIMAIHOCT 10 Npoduia Ha 3a00JIIBAHETO, KAKTO U Ja pabOTAT HAa OCHOBEH TPYIOB
JIOTOBOP B JIEUEOHOTO 3aBEJICHUE.

4. Jlexkapute 1o wi. 14, ain. 1 ot Hapen6a Ne 34 ot 2005 r. 3a pena 3a 3amiaiiane
OT JIbp’KaBHUSA OIOJKET Ha JIECUEHUETO Ha OBIrapcKuTe Ipa)kAaHHu 3a 3a00JIIBaHMS,
M3BBH 00XBaTa HA 33BJDKUTEIIHOTO 3JJpaBHO OCUTYpsiBaHE TpsOBa 1a UMaT NpugI00ouTa
CIICIIMAJTHOCT.

3abenexka: M3uckBanusra mo Toukd 2, 3 U 4 HE ce OTHACAT 3a JICUCOHHUTE
3aBEJICHUS, KaHAUAATCTBAIIM 3a KpaHM MOJydaTeId Ha METAJ0H UM Ha PaJlOaKTUBHU
JIGKapCTBEHU TMPOJAYKTH, PATUOHYKIWIHU TEHEPATOPH, KUTOBE M PATUOHYKIMIHHU

MIPEKYPCOPH.

. CIIEIIMOWUYHNU KPUTEPUNU, HA KOUTO CJIEABA JA OTTI'OBAPAT
JIEUEBHUTE 3ABEJIEHWA MHOI'OITPOOUIIHM W CIIEIWAJIM3UPAHU
BOJIHUIIN 3A AKTUBHO JIEYHEHUE C ABPXABHO WWJINW OBHIMHCKO
YYACTUE B KAIIMTAJIA, KPAVIHU TIOJIVYATEJIM HA JIEKAPCTBEHU
INPOAYKTHU 3A AKTHMBHO JIEYEHUME HA BOJIHU C AKTHUBHA
TYBEPKVYJIO3A

1. Hamnume Ha pa3kpuTa CTPYKTypa MO MTHEBMOJIOTHS U (DTU3UATPUS — CHIIIACHO
paspelieHrueTo 3a JeueOHa JICHHOCT Ha JIe4eOHOTO 3aBe/ICHUE.

3abeaexka: M3uckBaHeTo HE ce OTHACS 3a OT/ICIICHHUATA Ha JICYSOHNUTE 3aBEICHUS
3a 0OJIHMYHA TIOMOI KbM MUHHUCTEPCTBOTO HA MPABOCHAUETO U JICUCOHUTE 3aBEIACHUS
3a CTallMOHApHa MCUXHWAaTPUYIHA MTOMOII, MPOBEKIANIN aKTUBHO JICUCHHE Ha OOJIHU C
aKTHBHA TyOepKyJ03a.

2. Hanumume Ha pasKpuTH MEIUKO-IUATHOCTUYHHM CTPYKTYPH, BKJIIOYBAIIM
kuHuYHA J1aboparopust - |l wim 11l HUBO Ha KOMIETEHTHOCT CBHITIACHO YTBBPIACHUS
MeauuHceku ctanaapt "Knununyna nabGopaTtopus”, MUKpoOOHOJIOTHYHA JabopaTopus,
CTPYKTypa 3a (pyHKIMOHAIHa AMArHOCTHKA Ha JUIIAHETO M CTPYKTypa 3a oOpaszHa
AuarHocTuka. B ciydaii, ye 1eueOHOTO 3aBeICHHE HE pasloyiara ¢ MUKPOOHOJIOTHYHA
nabopaTopusi B CBOSITA CTPYKTYPA, ChIIaTa MOXKe Ja ObJie OCUTYpEHa MO JOTOBOD.

3abenexka: B cmyuaii, ye neyeOHuTe 3aBeneHHs KbM MHUHHCTEPCTBOTO Ha
MIPaBOCHIUETO M JE4YeOHUTE 3aBEACHMs 3a CTallMOHApHAa IICUXHATpU4yHA ITOMOILL,
IPOBEXK/AIM aKTUBHO JIeUYeHHE Ha OOJHM C aKTMBHA TyOepKyso3a He pasmnojarar ¢
HSIKOSL OT CTPYKTYPHUTE MMOCOYEHHU B T. 2, ChUIUTE MOTAT J1a 0bAaT OCUTYPEHH 10 JOTOBOP
C Ipyro jeueOHO 3aBeieHre 3a OOJTHUYHA TOMOLIL.




3. Hanmume Ha pa3kpuT NTPHUEMHO-KOHCYJITAaTUBEH KaOWHET W Ch3JaJICHA
opranu3zaius 3a 24-4acoB npueM Ha OOJTHU ChC CHEITHU ChCTOSTHUS

4. Hanuuume Ha wu3rpajeHa CcHEIUAIW3UpPaHa €JIEKTPOHHA HH(OpMaIMOHHA
CUCTEMa 3a PETUCTPALIMS Ha MALMEHTH C TYOEpKYJ03a, CYCIEKTHU U KOHTaKTHHU JIULIA.

5. 3a nedyeHue Ha MYITHUPE3UCTEHTHH (OPMHU Ha TYOEpKylio3a C€ HU3HCKBa
7e4eOHOTO 3aBEJICHHE, OCBEH M3IIBIIHEHNE Ha KpUTEpUuTeE 10 T. 1 — 4, 1a pasmonara u ¢
JTUArHOCTUYHH Bh3MOXKHOCTH 32 M3CJIC/IBAHE HA JICKAPCTBEHA PE3UCTCHTHOCT.

. CIEHNOUYHN KPUTEPUU, HA KOUTO CJIEJIBA JJA OTT'OBAPAT
JIEYEGHUTE SABEJIEHUA CIIEITMAJIN3NPAHU HBOJIHWUIIHN 3A
HNPOABIDKUTEJIHO JIEHEHUE WHWJIN PEXABUJIIMTAIIMA C JBPXKABHO
/W OBIIMHCKO VYACTUE B KAITUTAJIA, KPAVIHU TTOJIYYATEIN HA
JIEKAPCTBEHMW TPOAYKTHU 3A ITIPOAB/DKUTEJIHO JIEYHEHUE HA
HAITMEHTHU C TYBEPKVYJIO3A

1. Hanmnume Ha PasKpuTa CTPYKTYpa 3a IIPOABJIKUTCIIHO JICYCHUC 110 ITHCBMOJIOT A
nu (bTI/IBI/IanI/ISI CBIJIACHO Pa3pCHICHHUCTO 3a jJeueOHa JICHHOCT Ha J1Ie4e0HOTO 3aBCACHUC,

2. Hamuunme Ha pa3KpUTH MEIUKO-JHATHOCTHYHH CTPYKTYPH, BKIIOYBAIIN
KJIMHUYHA JIabopaTopus M CTPYKTypa 3a oOpa3Ha JAMAarHOCTHKA (COOCTBEHU WM IO
JIOTOBOp Ha TEPUTOPUATA HA 00IACTTa).

3. Hamuume Ha cTpykTypa 1o (U3MKAIHA U peXaOWIUTAIlMOHHA MEIUIIMHA,
CBIJIACHO YTBBPJCHUS MEIUIIMHCKUA CTaHAAapT ,,Ou3MKaiHa W pexaOWIMTalnOHHA
MeauIHa .

V. CIIEIIN®NYHN KPUTEPUU, HA KOUTO CIIEABA JTA OTI'OBAPAT
JIEYEGHUTE 3ABEJAEHUA MHOI'OITPOOUMIIHWU W CIENHUAJIM3MPAHAU
BOJIHUIIN 3A AKTUBHO JIEYHEHUE C ABPXABHO WWJINW OBHIMHCKO
YYACTUE B KAIIUTAJIA, KPAVHU TIOJYYATEJIN HA JEKAPCTBEHU
INPOAYKTH 3A JIEYHEHUE HA TAIIMEHTH C XVB 1 CIINH

1. Hanuume Ha paskpuTa KIMHUKA TO0 WHQeknno3Hu Oosnectu ¢ |l HUBO Ha
KOMIIETEHTHOCT, CBHIJIACHO YTBBPJACHUS MEAWIMHCKU CcTaHmapT ,,MH)ekmo3nu
Oomnect’.

2. Hannuue B ximMHMKaTa Ha 000COOEHA CTPYKTypa 3a JIEYeHHE Ha MAIMEHTH C
npuaoOuTa UMYHHA HEAOCTATHYHOCT.

3. OcurypeHocT ¢ anaparypa u CTpyKTYpH B JI€4€OHOTO 3aBEJICHHE:



- Knuauuna naGopaTopust OT BTOPO HMBO HAa KOMIIETEHTHOCT B JIEYEOHOTO
3aBe/ICHUE Ha a/ipeca, Ha KOWTO ce U3MbJIHABA IEHHOCTTA 110 MHPEKIIMO3HU OOJIECTH;

- Mukpobuonoruuna 1adbopaTopusi Ha TEpUTOPHUSTA Ha JIEYEOHOTO 3aBEICHIE;

- Penrrenop amapat 3a rpadus u exorpad)ckM amapaT Ha TEPHTOPHITA Ha
JIEYeOHOTO 3aBECHUE.

4. OcurypeHocTt ¢ amapaTypa U CTPYKTypu/JAeHMHOCTH, KOUTO MOraT jga ObaaT
OCHUT'YPEHU TI0 IOTOBOP C APYTU JieueOHU 3aBE/ICHUS:

- KAT unu MPT — Ha TeputopusaTa Ha HaCEIEHOTO MSICTO;
- KnmHn4Ha naTtonorus — Ha TEPUTOPUATA HA HACETIEHOTO MSACTO;
- Bupyconoruuna nabopatopusi — 6€3 orpaHUYCHHE;

- Crenuanvu3upaHd MHUKPOOHMOJOTMYHA W IMapa3uTOJIOTHYHA J1abopaTopuu 3a
n3cle/iBaHe Ha creu(UYHM MaTOoreHn — 0€3 OTpaHuYEeHUE;

- CprKTypa II0 aHCCTC3HOJIOTHUA W HMHTCH3UBHO JICUCHUC, OCBHIICCTBsABAIIA
HHTCH3UBHO JICUCHHC — HAa TCPUTOPHUATA HAa HACCITICHOTO MACTO.

V. CIIEIIU®UYHU KPUTEPUUN, HA KOUTO CJIEABA JA OTTOBAPAT
JIEYEGHUTE 3ABEJAEHWA, W3ITBJIHUTEINW HA BOJIHUYHA ITIOMOIIL,
KPAWHU OJIVYATEIN HA PAJIUOAKTUBHU JEKAPCTBEHU ITPOJIYKTH,
PAJIMOAKTMBHW T'EHEPATOPU, KHWUTOBE W PAJMOHYKJIMJHU
HNPEKYPCOPU

1. Hamuuume Ha paskpuTa CTPYKTypa II0 HyKJIeapHa MEIWIMHA B JICYcOHH
3aBeAeHu mo w1, 9, an. 1, 1. 1 m . 10, T. 30 oT 3akoHa 3a JieueOHUTE 3aBEACHMS, KAKTO
M B JIeueOHU 3aBeJIcHUS 3a OOJIHMYHA ITOMOIIT 110 Wi. 5, ai. 1 ot 3akoHa 3a j1eueOHuTE
3aBelICHUST KbM MWUHHUCTEPCKUS CbBET, MUHHCTEPCTBOTO Ha 3JIpaBEONa3BaHETO,
MuHucTepcTBOTO Ha oTOpaHata, MHWHHUCTEPCTBOTO Ha BBTPEIIHUTE pPabOTH,
MuHUCTEpCTBOTO  HA  MPABOCHAUETO, MUHHCTEPCTBOTO  HAa  TPAHCIOPTA,
WH()OPMAIIMOHHUTE TEXHOJOTUH U CHOOIICHUATA, B KOSTO C€ OCHIIECTBIBA JEHHOCT,
CBbp3aHa C TpuWjaraHe Ha paJuOaKTUBHM JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, PaJUOAKTHUBHU
reHEepaToOpy, KUTOBE W PAJUOHYKIMJAHU TPEKYPCOPH, CBHIJIACHO YTBBPJCHUS
MEIMIIMHCKU CTaHaapT ,,Hykieapua meauunna’”.

VI. CIIETIMONYHN KPUTEPUN, HA KOUTO CIIEABA JIA OTTI'OBAPAT
JIEYEBHUTE 3ABEJEHN I, KPAWMHU ITOJYYATEJIN HA METAJIOH

Pazpemnienne 3a ochliecTBsIBaHEe Ha IpOrpama 3a JeUYeHUe ¢ arOHUCTH ¥ arOHUCTH-
AaHTAarOHMCTH Ha JINIA, 3aBUCUMH KbM OITMOUIH, U3/1aJIeHO 110 peaa Ha Hapenba Ne 2 ot
2012 r. 3a ycnoBHsTa ¥ pe/ia 3a OCHIIECTBABAHE HA MMPOTPAaMU 3a JICYEHUE C aTOHUCTH U
arOHMCTU-AaHTATOHUCTH HA JINIIA, 3AaBUCUMH KbM OTTHOU/IH.

JOKYMEHTH, € KOUTO CE VYJIOCTOBEPABAT ITOCOYEHUTE I10-
I'OPE M3NUCKBAHUA

1. Konine ot Pa3penienue 3a ocbliecTBiIBaHe Ha jieueOHa eiHOCT 1o ui. 46, ai. 2
oT 3aKoHa 3a JeueOHHUTE 3aBEICHUS WM KOMHE OT YAOCTOBEPEHHE 3a PETUCTpalusl Ha




JieueOHO 3aBeieHIE 32 N3BBHOOJHUYHA ITOMOIIL 10 wi. 39, ai. 1 oT 3aKkoHa 3a 1e4eOHuTE
3aBEJICHUS WJIU KOIIME OT aKTa 3a Ch3JjaBaHe Ha JICYCOHOTO 3aBEJICHHUE - 3a JICUCOHUTE
3aBeJIeHUs 110 WI. 5, ai. 1 oT 3aKkoHa 3a JIeUcOHUTE 3aBEACHUS.

2. Komre Ha akTyanHHs MPaBHIIHUK 32 YCTPOMCTBOTO, IEHHOCTTA M BBHTPEIIHUS
pea Ha JedyeOHUTE 3aBe/IeHUs 32 OOJTHUYHA TOMOIIL.

3. Kome ot Pa3zpemienwe 3a ochInecTBsIBaHE Ha Iporpama 3a JeueHHe ¢ arOHUCTH
Y aroHUCTU-aHTaroHHCTH Ha JIMIlA, 3aBUCUMHU KbM OINHOUWIU, WU3/AJICHO IO peaa Ha
Hapen6a Ne 2 ot 2012 r. 3a ycrmoBusiTa U peia 3a OCBIICCTBABaHE Ha MPOTPAMH 3a
JICYEHHE C aTOHUCTHU M arOHUCTU-aHTArOHUCTHU Ha JIUIIA, 3aBUCUMH KbM OMTUOUIH.

4. Jlexnapanusi, 4e KbM MOMEHTA Ha MOJjaBaHe Ha 3asBJICHUETO HSAMA HACTBIININ
IPOMEHU B 0OCTOATENCTBATA, NOCOYeHH B Pa3perieHue 3a ochiliecTBSIBaHE Ha JieueOHa
NeHHOCT/Y TOCTOBEpEHHE 3a PETHCTpalMsl Ha JIeueOHO 3aBeJieHHE 32 M3BBbHOOTHUYHA
MOMOII/AKT 3a Ch3/laBaHE HA JI€UEOHOTO 3aBE/ICHUE - 3a JICUCOHUTE 3aBEJICHUS 10 YJl.
5, an. 1 ot 3akoHa 3a neyeOHUTE 3aBefieHHS M PaspereHne 3a OCBHIIECTBSBAHE Ha
mporpama 3a JICUeHHE C arOHUCTH U arOHUCTU-aHTArOHUCTH Ha JIMIA, 3aBUCUMH KbM
onmouau (u3nameHo mo peaa Ha Hapem6a Ne 2 ot 2012 r. 3a ycnoBusATa U pena 3a
OCBIIECTBSIBAHE Ha MPOTpaMH 3a JICUEHHWE C arOHHWCTU W arOHUCTHU-aHTAaroHHWCTH Ha
JUIa, 3aBUCUMU KbM OTIHOUIN ).

5. Komme oT moroBOp, CKJIIOYEH C JIEYEOHO 3aBelCHHE 3a OCHTypsBaHE Ha
cTpyktyphu 3BeHa 1o T. 11.2, T. [11.2 u 1. IV 4.

6. O6crositenctata o T. 11.3, 11.4 u 11.5 ce ynocroBepsiBaT ¢ aexnmapanus OT
Npe/ICTABISIBAINS JICUCOHOTO 3aBE/ICHHE.

/. Konne ot BanuaHa JluiieH3us 3a u3Moi3BaHe HA M3TOYHHUIM HA WOHU3HUpAIIU
J'bYEHUS 32 MEIUIIMHCKH 1IN, U3/1a/icHa OT ATEHIIMATA 32 SIPEHO peryIupaHe mo peaa
Ha 3akoHa 3a O€30IMMacHO H3IMOJI3BaHE Ha SApeHaTa eHeprus. M3uckBa ce camo 3a
neyeOHUTe 3aBefeHus o T. V (KpailHu mojiydaTteld Ha paguoaKkTUBHHU JIEKapCTBEHHU
MPOAYKTH, PAJUOAKTUBHU T€HEPATOPH, KUTOBE U PATUOHYKIHIHH MPEKYPCOPH).

8. Konue ot Pazpemienue 3a oTkprBaHe Ha OOJIHWYHA anTeka, U3/1aJeHO 10 peaa
Ha 3aKOHa 3a JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa MEAUIIMHA I KOIHE Ha JOTOBOP
c neyeOHO 3aBejieHHE 3a OOJHWYHA MOMOIIl C pa3KpuTa amnTeka 3a 3aJ0BOJISBaHE Ha
coOCTBEHUTE HYXAHW (B TO3M ClIy4ail ce Mpwiara U KOMUE OT pa3pelIeHHeTo 3a
OTKpUBaHe Ha OOJIHWYHA amnTeKa, M3JaJeHO MO peAa Ha 3aKkoHa 3a JIEKapCTBEHUTE
MPOAYKTH B XyMaHHaTa MEJIUIIMHA Ha JIEYeOHOTO 3aBeJeHHEe, C KOETO € CKIIF0YCH
JIOTOBOPHT).

9. Konue ot 3anmoBenra no wi. 14, an. 1 ot Hapen6a Ne 34 ot 2005 r. 3a pena 3a
3aIulallaHe OT JAbpXKABHUS OIOJKET Ha JICYCHUETO Ha OBIrapCKuUTe TpakJaHu 3a
3a0o0JisIBaHMs, M3BBH 00XBaTa HA 3aILJDKUTEITHOTO 3/[PABHO OCUTYpPsIBAaHE.

10. Komwme ot /lumnoma 3a npuaoOUTa CHENHMATHOCT IO npoduia Ha
3a00JIIBAaHETO, KAKTO M KOMHE OT TPYAOB JIOTOBOP, CKIIIOYEH C JIeUeOHOTO 3aBECHHE,



3a ekapst mo wi. 13 ot Hapen6a Ne 34 ot 2005 r. 3a pea 3a 3aruiaimiane OT AbpKaBHHS
OIOJIKET Ha JICUCHUETO Ha OBJIrapCKUTE TpaxKaaHu 3a 3a00JsBaHMs, U3BBH 00XBaTa Ha
3aIBJKUTETHOTO 3/IPABHO OCUTYPSIBAHE.

11. Konue ot Jlumnoma 3a npuao0OUTa CieMalIHOCT 3a JeKapuTe no wi. 14, an. 1
or Hapen6a Ne 34 or 2005 r. 3a pena 3a 3amiamiaHe OoT Ibp)KaBHUS OIOJKET Ha
JeYEHUEeTO Ha OBJrapckure TrpaxaaHu 3a 3a00JsABaHUS, H3BBH 00XBaTa Ha
3aIBJKUTEITHOTO 3/IpaBHO OCUTYPSIBAHE.



