PEIIYBJIMKA BbJITAPUSA
MUHHUCTEPCTBO HA 3/IpaBEOIIa3BaHETO

MuHHUCTBp Ha 3ApaBEONa3BaHETO

3AITOBE I

31.3.2026r.

X PA-01-272/31.03.2026

Signed by: IVO TSVETANOV MANCHEV
Ha ocnoBanue ui. 25, an. 4 ot 3akoHa 3a aAMMHUCTpALUATA, WI. 6 OT Y CTPONCTBEHUS
MpaBUJIHUK Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBeonasBaHeTo W wi. 20, ain. 2 ot Hapenba Ne 34 ot
2005 r. 3a pema 3a 3auianiaHe OT JbpXKaBHUS OIOJDKET Ha JICUCHHETO Ha OBIrapcKuTe

rpakaHy 3a 3a00JsIBaHUs, U3BBH 00XBaTa Ha 3aBJDKUTEITHOTO 37paBHO ocurypsisane (OO0H.,

B, 6p. 95 oT 2005 1.)

HAPEJKIAM:

1. VrBepknaBam Kpurepun no i 26, an. 2 ot Hapen6a Ne 34 ot 2005 r. 3a pena 3a
3aIUlalaHe OT JbpKaBHUS OFOJKET Ha JICUEHUETO Ha OBJIrapCKUTE IpaskIaHu 3a 3a00J1BaHus,
M3BBH 00XBaTa Ha 3aIBJDKUTEIHOTO 3apaBHO ocurypsiBane (Hapen6a Ne 34 ot 2005 r.) 32 2027
I., HA KOUTO CJIe/IBa J1a OTrOBApSAT JICUEOHUTE 3aBEeICHUA-KpPaliHU [T0JIydaTeIH Ha JIeKapCTBEHU
MPOAYKTH, PaJMOAaKTUBHU JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, PaJUOHYKIWIHU T€HEPATOpHU, KUTOBE U
PasMOHYKIIMIHYU IIpeKypcopu cbriiacHo [Ipunoxenuero Ne 1.

2. YTBBpKIaBaM 00pazell Ha 3asBieHue no wi. 20, an. 3 or Hapen6a Ne 34 ot 2005 r.
cbriacHo IIpunoskenune Ne 2.

3. 3anoBenTa Ja ce oBeNe 10 3HAHUETO Ha 3aMHTEPECOBAHMUTE JITHKHOCTHH JIMIA 32
CBEJICHME U M3IIBJIHEHUE U J1a ce MyOJMKyBa Ha UHTEPHET CTpaHuIlaTa Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeoIa3BaHETo.

4. KoHTposna 1o U3MbJIHEHUETO Ha 3aloBe/iTa Bh3jiaraM Ha r-H Brnaaumup Adennues,
3aMECTHUK-MUHUCTBP Ha 37paBe0Na3BaHETO.

30.3.2026 r.

X Muxann OKoAnNckm

[ou. Muxann Okonmiickm
MUHUCTBP Ha 34paBeona3BaHeTo
Signed by: Mihail Aleksandrov Okoliyski



Ipunoosicenue Ne 1 kom 3anoged No.........................

KPUTEPUU

no 4.1. 20, a;1. 2 or Hapen6a Ne 34 ot 2005 r. 3a pena 3a 3anjiamase ot
AbpP:KaBHHS OI0ZKeT HA JIeYeHHeTO Ha ObJrapcKuTe rpakIaHu 3a 3a00/I1BaHNs, H3BbH
00xBaTa HA 32IBJKUTETHOTO 3IpaBHO ocurypsiBane 3a 2027 r.

. OO kpuTepuu, Ha KOUTO CJIE€/IBa Ja OTrOBApsT JICUCOHUTE 3aBEACHUS — KpalHH
nmoydyaTeii  Ha  JICKApCTBEHUW TMPOAYKTH, PAJAUOAKTHBHU JICKAPCTBEHH  IPOJYKTH,
PaIMOHYKIIUIHA TeHEPATOPH, KUTOBE U PAAMOHYKIIUIHU MIPEKypcopH 1o peaa Ha Hapenba No
34 ot 2005 r. 3a pena 3a 3aramiaHe OT AbpP)KaBHHs OFOJDKET Ha JICUEHHUETO Ha OBJITapCKHUTE
rpakaaHyd 3a 3a00isABaHMs, W3BBbH O0XBaTa Ha 3aJbJDKUTEIHOTO 3JPAaBHO OCHUTYPSBAHE
(Hapen6a Ne 34 ot 2005 r.):

1. JleueOHuTe 3aBefeHUS 3a OOJHWYHA MOMOII, IIEHTPOBETE 3a MCHUXHUYHO 37paBe U
KOMIUIEKCHUTE OHKOJIOTMYHH IIEHTPOBE Ja MpuTekaBaT PaspemieHune 3a oChIIeCTBSIBaHE Ha
neyeOHa JEWHOCT, C BIMCaHAa JCWHOCT MO CHOTBETHATA MEIUIIMHCKA CIIEHUATHOCT —
[TaeBMoITOTHS " ¢drusnarpus/MHpexnno3nn 6onecru/Hykneapua
meaunuHa/JIpueneuenne/[Icuxuarpusi.

2. JleueOHUTE 3aBeIeHU 32 OOJHUYHA ITOMOII 110 Wi. 5, ain. 1 oT 3akoHa 3a jJeyeOHuTe
3aBelICHUs CJIEJBA J1a ca OIpeleleHH 3a TakuBa ¢ [locTanoBienne Ha MuHNCTEpCKUS CHBET Ha
PenyOnuka brirapust.

3. JleueOHMTE 3aBEICHNS 32 U3BbHOOIHUYHA TIOMOII, KpPAaitHH TIOTyJaTed Ha METa I0H,
Jla IpPUTEXKaBaT YJOCTOBEPEHUE 3a pEerucrpanus Ha JiedeOHO 3aBElIEHUE C BIHMCAHA B
YAOCTOBEPEHUETO ICMHOCT IO MEAUIIMHCKATA CreuamHocT ,,Ilcuxuarpus’.

4. JleueOHOTO 3aBe/IeHHE J1a UMa pa3KpuUTa OOJTHUYHA aNTeKa C BaJIMJIHO pa3pelleHue,
M3J1aJICHO N0 pela Ha 3aKOHA 3a JIEKapCTBEHMTE NMPOJIYKTH B XymMaHHaTra MeaunuHa. Korato
Je4eOHOTO 3aBe/ieHHe HsAMa COOCTBEHA anTeka, cje/Ba Jla UMa CKIIIOYEeH JO0roBOp ¢ JiedeOHO
3aBeJIeHHe 32 OOJTHMYHA ITOMOII C pa3KpHUTa anTeka 3a 3a70BOJIIBaHE Ha COOCTBEHUTE HYXKIH.
B noroBopa mMexny yedeOHUTE 3aBeieHUs CclieiBa /1a ObJie MPEIBUACHO, Y€ PhKOBOJUTEIAT U
CIly’)KUTEIIUTE Ha JIe4eOHOTO 3aBEJECHME, C KOETO € CKJIIYEH JOrOBOP 3a CbXpPaHEHUE Ha
JIEKapCTBEHHM MPOAYKTH ca JUTbKHU Ja OKa3BaT ITBJIHO ChJIEHCTBUE NPU H3BHPIIBAHE Ha
MIPOBEPKHU OT CTpaHa Ha KOHTPOJHUTE OpraHH BbB Bpb3Ka C IOCTABEHUTE B OOJTHMYHATA anTeKa
JIEKapCTBEHU MPOTYKTH.

5. Jlexkapute mo un. 13 or Hapen6a Ne 34 or 2005 r. TpsOBa na mpuTexaBaT
CMELUAIHOCT IO Mpoduiia Ha 3a00JsIBAaHETO, KAKTO U J]a pabOTAT HAa OCHOBEH TPYIOB JJIOIOBOP
B JIe4e0HOTO 3aBEJICHHE.

6. Jlekapurte mo wi. 14, an. 1 ot Hapen6a Ne 34 ot 2005 r. TpsiOBa qa uMaT mpumpoduTa
CIELIUAIHOCT.

3abenexcka: V3uckBanusATa 1Mo TOYKU 4, 5 1 6 He ce OTHACAT 3a JICUCOHUTE 3aBEICHUS,
KaHJAMJATCTBAILM 32 KpallHU MOJIy4aTelld Ha META/I0H; U3UCKBaHUATA MO T. 6 HE Ce OTHACAT 3a
nedeOHUTEe 3aBEJCHMS, KaHAMIATCTBAIIM 3a KpalHU TMOJNydaTeld Ha pPaAHOaKTHBHU
JIEKapCTBEHH MTPOIYKTH, PAJUOHYKIIMIHU T€HEPATOPH, KUTOBE U PAANOHYKIIUIHU PEKYPCOPH.

1. CHCI_II/I(l)I/I"IHI/I KPpUTCpUH, HA KOUTO CJICABA Jda OTTOBApPSAT JeueOHUTE 3aBCACHUA
MHOFOHpO(bHHHI/I n creuruaJIru3vupaHu 60J'IHHIIPI 3a aKTHBHO JICYCHHUEC C AOBPKABHO n/unu



OOIIMHCKO yJacTHe B KalMTala, KpallHHU MOJyYaTeld Ha JICKApCTBEHH MPOIYKTH 332 aKTHBHO
JeyeHre Ha OOTHU C aKTUBHA TyOepKyJso3a:

1. Hannuue Ha pa3kpurta CTpyKTypa [0 MEIULIMHCKATa CIENHaIHOCT ,,[IHeBMoorus u
¢rusuarpus®, ¢ Il wim Il HUBO Ha KOMIIETEHTHOCT, CBIVIACHO YTBBPACHHUS MEIUIIMHCKU
crangapt ,,JlneBmonorus u ¢rusuarpus. V3ucKBaHETO HE Ce OTHACs 3a OTIEJICHUsTa Ha
neyeOHUTE 3aBeeHHS 3a OOJHMYHA MOMOII KbM MMHHCTEPCTBOTO HA MPABOCHAMETO H
JeuyeOHUTE 3aBEJICHUS 3 CTAllMOHAPHA IICUXUATPUYHA TIOMOII], TPOBEKAAIIN aKTUBHO JICUCHHE
Ha OOJIHU C aKTUBHA TYOEPKYJI03a.

2. Hanuume Ha pa3KpuUTH MEAMKO-IMArHOCTUYHM CTPYKTYpPH Ha ajpeca Ha Je4yeOHOTO
3aBeJIeHHE, Ha KOMTO ce OChIIECTBABA ICHHOCTTA [10 THEBMOJIOT U U GTU3HATPHS, BKIFOYBALIH
kmuHnyHa Jaboparopuss — ¢ Il winm Il HMBO Ha KOMIIETEHTHOCT CBIJIACHO YTBBPACHUS
MEIULMHCKH CTaHnapT ,,Kimmunana nabopatopus‘, MUKpoOnoIornuHa 1a00paTopust ChIiIacHO
YIBBPACHUSI MEIUIIMHCKU CTaHAapT ,,MHUKpOOHONOrus™, CTpyKTypa 3a (YHKIMOHAIHA
JMarHOCTHKA Ha JUIIAHETO U CTPYKTYypa 3a 00pa3Ha AMArHOCTHKA.

3. B cnyuait ye nedyeOHUTE 3aBefeHUS KbM MUHUCTEPCTBOTO Ha MPABOCHAMETO U
nedeOHUTE 3aBe/IeHUs 3a CTallHOHAPHA TICUXUATPUYHA TOMOILI], TPOBEXKAAIN AKTUBHO JICUCHUE
Ha OOJHM C aKTHBHA TYOEpKYJ03a HE pa3IoJiaraT ¢ HAKOSI OT MOCOYCHHUTE CTPYKTYpPHU, CHIIUTE
Morar J1a ObJIaT OCUTYPEHH IO JOTOBOP C APYro Je4eOHO 3aBeeHHE 3a OOJTHUYHA TOMOIII.

4. Hanuuue Ha pa3KpUT IPUEMHO-KOHCYJITAaTUBEH KaOMHET U Ch3/aJIleHa OpraHu3anus
3a 24-9acoB IIpreM Ha OOJTHH ChC CIICITHU ChCTOSHHUS.

5. Hanmnume Ha m3rpajieHa cnenuain3nupala eJIeKTpOHHA HHPOPMALMOHHA CUCTEMA 3a
perucTpanys Ha NaueHTH ¢ TyOepKy03a, CYCIEKTHU U KOHTAKTHH JIUIIA.

6. 3a jedyenue Ha MYJITHUPE3UCTCHTHU (I)OpMI/I Ha Ty6epKyJ103a ce M3HMCKBa JIe4eOHOTO
3aBCACHUC, OCBCH HU3IIBJIHCHUC HAa KPUTCPHUUTC 110 T. 1 - 5, Ja pasmojiara 1 ¢ IMarnoCTU4Hu
BB3MOKHOCTH 3a U3CJICABAHC Ha JICKAPCTBCHA PE3UCTCHTHOCT.

I11. Cnenuduyunn KpUTepuu, Ha KOUTO CJIEBA J1a OTTOBApAT JIEUEOHUTE 3aBEJCHUS
crielagn3upaHy OOJHMIIN 3a MPOABIHKUTEIHO JICUEHUE W/WIM pexaOuiauTanus ¢ Ibp>KaBHO
W/uau OOIMHCKO yJyacTHE B KaluTaja, KpallHU MOJydaTeld Ha JIEKapCTBEHH IMPOJYKTH 3a
MPOABIKUTENTHO JICYEeHHE Ha MAIlMEeHTH C TyOepKyJio3a:

1. Hanuyme Ha paskpuTa CTPYKTypa 3a MPOIBDKUTENHO JIEYCHHE MO MHEBMOJIOTHS U
(dbTu3naTpus ChrIacHO M3AAIEHOTO HA JIEYeOHOTO 3aBECHHE Pa3pelIeHHe 32 OCHIIECTBSIBAHE
Ha JieueOHa JEHHOCT.

2. Hanmnume Ha pa3KpuTH KIMHUKO-AHMATHOCTHYHH CTPYKTYPH, BKIIOYBAIIN KIMHIHYHA
nmabopatopusi U CTPYKTypa 3a oOOpa3Ha JIUarHOCTHKa (COOCTBEHHM WWJIM IO JOTOBOP Ha
TEPUTOpPHSTA Ha 00acTTa).

. AdaJnu4u€ Ha CT Typa 110 (PU3HUKaJIHa U PpCXAOHUJIIMTAllMOHHAa MCOAUIIMHA, ChIJIaCHO
3.H 0 ,
YTBBPACHUA MCOAUIIUHCKU CTAHAAPT ,,(I)I/ISI/IKaJ'IHa )51 peX&lﬁI/IJII/ITaL[I/IOHHa MC,I[I/II_II/IHa“.

IV. Cnenmuduynn KpuTEepUH, HA KOUTO CJIEABA Ja OTrOBapAT Je4eOHHUTE 3aBEICHUS
MHOTONPOGUIHU W CIHENUATU3UpaHd OOJHUIM 3a aKTUBHO JICUEHWE C JIBbP’KaBHO W/WIIH
OOIIMHCKO yJacTHe B KamuTala, KpalHU MOJyYaTeIM Ha JIEKapCTBEHU MPOIYKTH 32 JICUCHHE
Ha manuentu ¢ XMB u CIIUH:

1. Hamuume Ha paskpura KIMHUKa 1o HHpekunosHu Oonectu ¢ III HUBO Ha
KOMIIETEHTHOCT, CHIVIACHO YTBBPJCHHS MEAULIMHCKU CTaHAAPT ,,VIHpeKIno3Hu 6onectu’.

2. Hanuune B KJIMHMKaTa 1Mo MHQPEKIHMO3HU OojecTH Ha 000coOeHa CTpyKTypa 3a
JICHCHHUEC HA IMTAalITUCHTHU C HpI/IJIO6I/ITa HMYHHA HEAOCTATBYHOCT.



3. Hanuuue Ha pa3KpUTH MEIUKO-IUAarHOCTUYHU CTPYKTYPH, BKJIIOYBAIIM KIMHUYHA
naboparopust ¢ Il wnmm Il HMBO Ha KOMIIETEHTHOCT CBIVIACHO YTBBPACHUS MEIUIIMHCKU
cranaaprt ,,Kimmandna pabopaTopus’, BUpyCOJOTUYHA JTA0OpaTOpPHUs U CTPYKTypa 3a oOpa3Ha
JUArHOCTHUKA.

4. B caywauTe, KOoraTo JieueOHHTE 3aBeleHHs 3a OoimHMYHA momoil rmo T. IV He
pasmoyiaraT chC COOCTBEHa KIMHWUYHA JabOpaTopus, BHPYCOJOTHYHA jabopaTopus u
CTPYKTypa 3a o0pa3Ha TUarHOCTHKa, T€ CJIe[BA J1a OCUTYPAT OCHIIECTBIBAHETO HA IEHHOCT 10
KJIMHAYHA J1JabopaTopusi OT ChOTBETHOTO HUBO IO T. 3, MO BHUPYCOJOTHUS M TO OOpa3Ha
JTUArHOCTHKA IO JIOTOBOP C JAPYTH JICYEOHW 3aBEICHHMs M T€ Ja CE OCBIIECTBABAT HA
TEPUTOPHUSITA HA CHIIOTO HACEICHO MSCTO, KBJIETO CE€ OCHIIECTBIBAT MEIUIIMHCKUATE ICHHOCTH,
CBBP3aHM ¢ mpocieasBaHe W JyiedeHue Ha narueHtd ¢ XWB/CIIMH mo um. 26, 1. 5 - 7 ot
Hapen6a Ne 3 or 5 ampun 2019 r. 3a MeAMIMHCKHUTE JCHWHOCTH HM3BBH 0OXBaTra Ha
3aIBJDKUTEITHOTO 3/IPAaBHO OCHUTYpSIBaHE, 332 KOMTO MHMHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO
cyOcumupa jedeOHM 3aBENICHUS, M 33 KPUTEPHHTE M peaa 3a CyOCHAupaHe Ha JIeYeOHH
3aBeCHHS.

V. CrneunuyHu KpUTEpUH, HA KOUTO CJIE/IBA Jla OTTOBAPAT JICUCOHWUTE 3aBEICHUS,
M3IBJIHATENN Ha OOJHUYHA TOMOII, KpaHU MOJIy4aTelid Ha PaJuOaKTUBHU JIEKAPCTBEHHU
MPOAYKTH, PAAMOAKTUBHU I€HEPATOPH, KUTOBE U PAIMOHYKIUIHU IPEKYPCOPH:

1. Hannuue Ha pa3kpuTa CTpyKTypa MO HyKJeapHa MEAHUIIMHA W/WIU JTbYeliedYeHHE B
neueOHuTe 3aBeaeHus mo wi. 9, an. 1, 1. 1 m ui. 10, 1. 306 ot 3aKoHa 3a JIeueOHHUTE 3aBCACHNS,
KaKTO M B JICYCOHUTE 3aBEICHUS 3a OOJIHMYHA ITOMOIII 110 WI. 5, aji. 1 ot 3akoHa 3a jieucOHuTE
3aBEJICHUS, B KOSATO CE€ OCBHIIECTBSABA JCHHOCT, CBbp3aHA C IpHJIAraHe Ha pPaJHOAKTHBHHU
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH, PAIHOAKTUBHHU T€HEPATOPH, KUTOBE U PAJHUOHYKIHIHU MPEKYPCOPH,
CBIJIACHO YTBBPACHUS MEIUIIMHCKU CTaHAapT ,,HykineapHa MequIMHa” W/HWId MEAUIIMHCKUS
CTaHJIapT ,,JIpueneuenue®.

2. B ciyuait ye KpallHUAT Mody4yaTes € BKItoueH B [103UTHUBHMUS JIEKapCTBEH CIUCHK
KaTo Jie4eOHO 3aBelIeHHEe, B KOETO IIle C€ M3BBHPIIBA MpocieasBaHe e(ekra oT Tepanusra ¢
JIEKAPCTBEH NPOAYKT IO ONPEIEICHU YCIOBHS W KPUTEpPHUH, ClelBa Ja Ca WU3IIBbIHEHU
u3nckBaHuATa Ha 4. 310, an. 3 ot HapenOata 3a ycrnoBusita, paBuiiaTa v pejia 3a peryjiupaHe
U PErUCTPUPAHE HA LICHUTE Ha JIEKAPCTBEHUTE IIPOJYKTH, KATO € OCUT'YPEHA CbBMECTUMOCT Ha
OoxHMYHATa MHPOPMAIIMOHHA cHcTeMa ¢ HHpOopMaIloHHaTa cucteMa Ha HanimoHanHus cbBeT
T0 1IEHU U peuMOypcHpaHe Ha JIeKapCTBEHUTE MPOTYKTH.

3. B cnyuaii ye kpallHUAT TofTydaTell € BKIItoueH B [103UTHUBHUS JIEKapCTBEH CIUCHK
KaTo JeueOHO 3aBeeHHE, B KOETO IlIe C€ M3BBPILIBA MpociesBaHe epeKTa OT TepanusTa ¢
JIEKapCTBEH MPOAYKT 32 PaAMOHYKIIMIHA TEPANUs C TEPAHOCTUYHHU pagrodapMaleBTHIN TPU
MIPOCTaTeH KapLMHOM M MpPU HEBPOEHIOKPUHHU TYMOpH, JI€UeOHOTO 3aBEICHME cie/Ba Ja
pasmosiara ¢ AMarHOCTUYHO 3BEHO 3a IMPOM3BOJCTBO Ha paauodapmaneBTuiun “Ga-PSMA u
%Ga-DOTATOC/TATE 3a uenute Ha npoBexnane Ha PET/CT (coOCTBEHO MM OCHTYPEHO TI0
JIOTOBOP C JIPYTo JIeYeOHO 3aBE/ICHNUE HAa TEPUTOPHSATA HAa HACCICHOTO MSCTO/00IacTTa).

V1. JleueOHuTe 3aBefeHUs, KpallHU TONy4yaTelld Ha METAJOH CJe/Ba Jla MPUTEKaBatT
Pazpemienne 3a ochliecTBsIBaHE Ha ITporpama 3a JICUEHUE C arOHUCTU U arOHUCTUAHTarOHUCTH
Ha I, 3aBUCUMHU KbM OITUOUIH, U3/1aJieHo 1o peaa Ha Hapen6a Ne 2 ot 2012 1. 3a ycroBusita
U pejia 3a OCHIIECTBSBAHE HA MPOTPAMU 32 JICUEHUE C aTOHUCTH U arOHUCTU-aHTAarOHUCTH Ha
JIM1IA, 3aBUCHUMH KBbM OITMOM/IH.

VII. JlIokyMeHTH, C KOUTO CE YIOCTOBEPSABAT IOCOYEHUTE MO-TOPE U3UCKBAHUS

1. Komniue ot Pa3pernenne 3a ochlecTBIBaHe Ha jJeueOHa ACHHOCT Mo Wwi. 46, an. 2 ot
3akoHa 3a Me4eOHUTE 3aBEICHUS WM KOIKE OT YOCTOBEPEHHE 3a PETUCTpallus Ha JIeueOHO
3aBe/ieHre 3a U3BBHOOHUYHA oMol 1o 4. 39, an. 1 oT 3akoHa 3a jeuyeOHUTE 3aBeICHUS WU



KOIIME OT aKTa 3a Ch3JaBaHE Ha JISUEOHOTO 3aBEeACHHUE - 3a JISUEOHUTE 3aBeAcHUS 3a OOJTHNYHA
IOMOII IO WI. 5, ai. 1 or 3akoHa 3a JIeYeOHUTE 3aBeAeHUS — U3MCKBAHETO CE OTHACI CaMo 3a
Je4eOHM 3aBeICHHUS, KaHIUIaTCTBAIIX 32 ITbPBU ITBT 32 KPAWHM MMOTyYaTEeH.

2. Konue Ha akTyaHHsI IPaBHIIHKK 32 YCTPOWCTBOTO, IEHHOCTTA ¥ BBTPEUIHUS peJl Ha
JeuyeOHUTE 3aBeIeHHs 3a OOJTHIUYHA TOMOIII.

3. Hexkmapamusi, 4¢ KbM MOMEHTa Ha IOJIaBaHE HA 3asABJICHUETO HSIMa HACTBIIMIIH
MIPOMEHU B OOCTOATENICTBAaTa, MOCOYEHU B Pa3pernieHueTo 3a OChIIECTBABAHE Ha JieueOHA
JNEHHOCT/Y JOCTOBEPEHUETO 3a PErucTpalus Ha JiedeOHO 3aBeJCHHE 3a H3BHHOOJHHUYHA
rmomoI/AKTa 3a Ch3/laBaHe Ha JICUeOHOTO 3aBeICHHE (3a JeueOHUTE 3aBeCHUS 32 OOJTHUYHA
IOMOIII 110 WiI. 5, aji. 1 oT 3akoHa 3a JieueOHUTE 3aBeieHus )/ Pa3pereHneTo 3a OChIIeCTBSIBAHE
Ha Mporpama 3a JICUCHUE C aroOHUCTH W arOHWCTU-aHTAarOHUCTH HA JIUIA, 3aBUCHMH KbM
ommouan (u3nmageHo mo peaa Ha Hapenda Ne 2 or 2012 r. 3a ycnoBusta U pena 3a
OCBIIECTBSIBAHE HAa TPOrPaMU 3a JICYCHHE C arOHUCTH M arOHUCTH-aHTAaroOHWUCTH Ha JIMIIA,
3aBUCUMU KbM OTTUOUIN ).

4, Komue oT 10TOBOP, CKIIIOYEH C JIEYEOHO 3aBE/ICHUE 3a OCUTYPSIBaHE Ha CTPYKTYPHHU
3BeHa mo T. I1.3, 1. IIL.2, 1. IV.4 u V.3. [Ipu nunca Ha cKJIIOUEH JIOTOBOP 3a OCUTYpsIBAaHE Ha
CTPYKTYpHHU 3BeHa 1o T. V.3. B cpoka mo ui. 26, ain. 3 ot Hapenba Ne 34 ot 2005 r. ipe3 2026
I., PPKOBOJIUTEIIAT HA JICUEOHOTO 3aBE/ICHUE MPEICTaBs ACKIapalius, 4e KOIKe OT JOrOBOpa I
ObJic MpenocTaBeH Ha MHMHHCTEPCTBOTO Ha 37paBEOIa3BaHETO IPEAW IThbpBaTa 3asBKa-
pasmpeneseHue 3a JoCTaBKa Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT 1o T. V.3.

5. O6crosrencreara o 1. 1.4, IL.5, 11.6 u 1. V.2 ce ymocToBepsiBaT ¢ AeKiIapanus OT
IpeACTaBIABALIMS JIe4eOHOTO 3aBE/ICHUE.

6. Konre ot Baninana JIuieH3us 3a U3M0JI3BaHe Ha U3TOYHULIM HAa HOHU3UPALIY JIbYEHUS
32 MEIUIMHCKHU LIE€JIH, U3/1aJleHa OT ATEHIUATA 3a AAPEHO peryjaupaHe Mo peja Ha 3aKoHa 3a
0e30macHO M3IMOJI3BaHE Ha siApeHara eHeprus. M3ucksa ce camo 3a JieueOHUTE 3aBe/IeHU 110 T.
V  (kpallHM TDOJIy4aTeNd Ha PATUOAKTUBHU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, PaJAMOAKTUBHU
reHEepaTOpH, KUTOBE U PAJUOHYKIUIAHH IIPEKYPCOPN).

7. Konue ot 10roBop ¢ je4e0HO 3aBe/ieHre 3a OOJTHUYHA TOMOII] C pa3KpuTa anTeka 3a
3aJI0BOJISIBAHE HAa COOCTBEHHUTE HYKIU — 3a JIedeOHU 3aBEJCHUS, KOUTO HSAMAT COOCTBEHa
anTeKa 3a 3aJ0BOJISIBaHE Ha COOCTBEHMTE HYKIU (B TO3M cilyyaill ce mpuiara U KOMHE OT
paspelieHneTo 3a OTKpHBaHE Ha OOJIHMYHA anTeka, M3JaJeHO MO peJa Ha 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHaTa MEAMIIMHA Ha JIe4eOHOTO 3aBEJEHUE, C KOETO €
CKJTFOUEH JIOTOBOPHT).

8. Konue ot 3anmoBenra no ui. 14, an. 1 or Hapen6a Ne 34 ot 2005 r.

9. Komme ot Jlumioma 3a mpuio0UTa CIENUATHOCT 1O mpoduia Ha 3a00JsIBaHETO,
KaKTO M KOITE OT TPY/JOB JIOTOBOP, CKIIFOUEH C JIEYEOHOTO 3aBe/leHHe, 3a JeKaps mo wi. 13 ot
Hapen6a Ne 34 ot 2005 1.

10. Komwme ot [lumioma 3a mpuaoOMTa CHENMATHOCT 3a JiekapuTe mo wi. 14, am. 1 ot
Hapen6a Ne 34 ot 2005 T.



Ipunoosicernue Ne 2 kom 3anoged No... ......................

JO
MUWHUCTBPA
HA 3/IPABEOITIA3ZBAHETO

3ASIBJIEHUE

Ha ocHoBaHme wi. 20, an. 3 ot Hapenba Ne 34 or 2005 r. 3a pema 3a 3armiam@ase OT
Ibp>KaBHUS OIODKET HA JICYCHUETO Ha OBJIrapCcKUTE rpaXkIaHu 3a 3a00IsIBaHus, U3BBH 00XBaTa
Ha 3aIBJKUTEITHOTO 3/IpaBHO OCUTypsIBaHE

(nvano naumenosanue na 1ewebHOMO 3a6edeHue, HACEIEHO MACMO)
TIPEIICTABIITBAHO OT ... eueeutettnteneeneeneenenteneee e eae e et e aeea et et eae e s e e en e s beensessaenseensesseenseeneas
(mpume umena u onvorcHocm Ha pLKOBOOUMEINS HA 1e4eOHOMO 3a6e0eHue)
CEITAITUIIE U AJIPEC HA YIIPABIICHIC. . . ..t v eneenteteteneeneetetentene ettt et e e e et et n e eeneeneeeeenne
LS (S11110) : O BaKc.......cvevninnn EIIEKTPOHECH ATIPEC. .« e neeneeneanennaneaneanennnns

YBaxkaemu FOCHOI[I/IH/FOCHO)KO MHUHHCTBD,

Mousi, TpencTaBlIIBAHOTO OT MEH JIEUeOHO 3aBelICHHE JjJa Oblie ONpeAesieHO 3a KpaeH
nonydaten mo wi. 26 or Hapen6a Ne 34 ot 2005 r. 3a pena 3a 3aruianjaHe OT AbprKaBHUS
OIO/UKET Ha JICYCHHETO Ha OBIArapCKUTEe TpakIaHu 3a 3a00isaBaHUs, W3BBH OOXBaTa Ha
3aIBJDKUTEIHOTO 3/IpAaBHO OCUTYpsiBaHE, 3a IOJyyaBaHE Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, 3a
JIEUEHHE Ha CIACIHUTE 3a00/IIBaHHUS:

3a00/19BaHe otroenexere ¢ X
XUB/CITMH
Ty6epkyno3a

[IcuxuuHU ¥ OBENEHYECKH Pa3CTPONCTBA, IBJDKAIIN CE Ha
ynorpe0a Ha ONMOU/IU, CHHJIPOM Ha 3aBUCHMOCT

Modsi, TpencTaBIsSBaHOTO OT MEH JieueOHO 3aBe/ieHHE Ja ObJe OmpelesieHO 3a KpacH
noy4aten o wi. 26 ot Hapenba Ne 34 ot 2005 r. 3a pena 3a 3amiamniaie OT AbpKaBHUS
OIOJDKET Ha JICYCHHETO Ha OBJTapCKUTe TpaKIaHW 3a 3a00JsBaHMs, W3BBH OOXBara Ha
3aBJDKUTETHOTO 3/IPAaBHO OCHUTYpsIBaHE, 3a TIOJy4YaBaHE Ha PaJMOAKTHBHH JIEKApCTBEHU
MPOAYKTH, paanodapManeBTHIM, PATUOHYKIMIHA TE€HEPATOpH, KUTOBE U PATUOHYKIUIHHU
MIPEKypCOpH, MpeAHA3HAUYCHHU 33 JTUArHOCTHKA U JICUCHUE.

TA HE

(6sipHOMO ce noouepmasa)

HpnnaraM CICHHUTE JTOKYMECHTH . . ..ttt it ettt ieitaeteanneaaaaanaeannannnannnans
(OI’lMCGClm Ce 6CUUKU NPUTIOAHCEHU KM 3dA6/IeHUemo doxymeHmu)

Hara: 3asBUTEI:

(noonuc)



