MUWUHUCTEPCTBO HA 3APABEOINA3BAHETO
HAPEOQBA N2 7 ot 6 HoeMmBpu 2015 .
3a KpuTepuuTe 3a onpeaesisHe Ha 3a6ossBaHMATA, 3a YUMETO AOMALLHO JieyeHue
HaumoHanHaTa 34paBHOOCUIypUTE/IHA Kaca 3anJalla HanbJ/IHO WM YaCTUUHO JIEKapCTBEHM
NPOAYKTU, MEANLIMHCKMN U3aesIua U AUEeTUYHU XPaHM 3a cneumasiHu MeAULIMHCKU uenu

Yn. 1. (1) 3abonsgBaHuaTa, 3a uMeTo AoMaWHO NnedyeHne H3O0K 3annawa HanmbiaHO MAM YACTUYHO
neKapCcTBeHW MPOAYKTU, MEAULMHCKU U3Jenvs v AMeTUYHM XPaHW 3a CrneuuanHu MeAuUMHCKU uenwu,
OTroBapsIT Ha ClegHUTE KpUTepun:

1. 3a 3abonsaBaHeTO € NPUNOXKMMO AOMALLHO fleYeHune;

2. NpoBeXAaHeTo Ha AOMAaLIHOTO ledeHne Ha 3abonsaBaHeTo BOAW Hali-Manko A0 YeTUpu OT CnefHuTe
pesynrtaTtu:

a) yAb/XaBaHe Ha NPOABb/DKUTENHOCTTa Ha XMBOTa Ha NauMUeHTuUTe;

6) nopobpsiBaHe Ha Ka4yeCTBOTO Ha XWBOTa Ha MauMeEHTUTE;

B) HaMansBaHe Ha yC/IOXHeHMsATa oT 3abonsaBaHeTo;

r) HamansiBaHe Ha 4YectoTaTa W/WNu NPOABLIKUTENHOCTTA Ha BpeMeHHaTa HepaboTocnocobHOCT npu
naumeHTuTe;

A) HamansiBaHe Ha pucKa OT HacTbMBaHe Ha TpalHO HaManeHa paboToCnoCO6HOCT WM CTeneH Ha
yBpexaaHe 50 n Hag 50 Ha cTo Npu NauUMEHTUTE UAKN OTNaraHeTo UM BbB BPEMETO;

€) HamansiBaHe Ha Heob6xoAMMOCTTa OT XOCMUTaNM3npaHe Ha NauNeHTUTE;

X) AOMB/HUTENHW TepaneBTUYHU Non3n n/mnu yaobcrea 3a NaumeHTuTe.

(2) 3a zabonasaHmaATa no an. 1 cneaBa Aa 6baaT M3NBAHEHM W HaAW-MANKoO TpU OT cCrefHuTe
KpuTepuu:

1. 3a 3abonaBaHeTo MMa YTBBbPAEH pea 3a AuchNaHcepusaums/aucnaHcepHo HabnwaeHne u 3a
npocneasieaHe Ha edekTa OoT NpuIaraHOTO AOMAaLLHO JleyeHue;

2. 3abonsBaHeTo Cnaja KbM HAKOW OT knacosete 6onectn ot I knac go XVII knac BKAKYUTENHO MO
MexayHapogHaTa knacudbukaumsa Ha 6onectnte (MKB 10), kouMTo 3aemaT BoAewWwoO MACTO (MbpBUTE LWeCT
MecTa) B CTPpyKTypaTa Ha CMbPTHOCTT@a MO MPUYMHM 3@ YMUpPaAHMA WM B CTPyKTypata Ha
xocnutanusupaHata 3aboneBaeMoCcT, WM B CTPYKTypaTa Ha MbpPBUYHO MHBAIUAM3MPAHUTE Nvua B
Penybnuka Bbnrapusa 3a nocnegHute 3 rogunHu;

3. 3abonaBaHeTo 3aeMa BoAeLO MSACTO (MbpBUTE WECT MecTa) B CTPyKTypaTa Ha CMbPTHOCTTA Mo
MPUYMHK 3@ YMUPAHUS B CbOTBETHMUSA knac 6onectn no MKB 10;

4. 3a 3abonsiBaHeTO Ce NpuaaraT NpOTOKONM 3a JledeHne/TepaneBTUYHM CXEMU Ha NMOBeAEeHUE;

5. xopa Ha 3abonaBaHeTo BOAWM A0 YC/IOXHEHMUS, YeCTU XOCMUTanunlaumum unm TpakHO HaMmaneHa
paboToCnOCOBHOCT MM cTeneH Ha yBpexaaHe 50 n Hag 50 Ha CcTO Npu NaumneHTUTeE.

Yn. 2. HaunoHanHata 34paBHOOCUIypUTENIHA Kaca 3an/jalia Hamb/IHO MAWM YaCTUYHO JIeKapCTBEHU
NpoOAYKTU, MeAUUMHCKN Mn3genus M AUeTUYHM XpaHW 3a cneuuanHu MeAMUMHCKU LUenn 3a peakute
3abonsBaHnA, BKAKOYEHW B CMUCBbKa No 4. 2, an. 1 oT Hapeab6ba N2 16 ot 2014 r. 3a ycnosusTa v peaa
3a peructpupaHe Ha peakute 3abonsiBaHUS U 3a eKCNepTHUTE LEeHTpoBe U pedepeHTHUTE Mpexu 3a
peaku 3abonsasaHusa (OB, 6p. 67 ot 2014 r.), 3a KOUTO:

1. e NpUIoXNMO AOMAaLLHO NeyeHne, B T. 4. U KOMOBMHMpPaAHO ¢ aMbynaTopHO neyeHue;

2. Ca U3NBbJSIHEHU U KpuTepunte noun. 1, an. 1, 7. 2mnan. 2, 7. 1,4 n 5.

Yn. 3. HaunoHanHata 34paBHOOCUIypUTENHA Kaca 3anjala Hamb/HO MAW YaCTUYHO JIeKapCTBEHU
NpoAYKTU, MEANLMHCKU N3AeNnUsa N AUEeTUUYHU XPaHU 3a cneumanHn MeauunHCKU uenu n 3a sabonsasaHus,
B X04a Ha KOWTO € Bb3HWKHANO CbCTOSHME, CBbP3aHO C Haauume Ha TPaHCNAaHTUPaHW OpraHun uau
TbKaHU N GopMUpaHe Ha U3KYCTBEHW OTBOPU, aKo OTroBapsT Ha Kputepuute no un. 1, an. 1, 1. 1w
an. 2, 7.1un4.

3aknunTesiHM pasnopea6ém

8§ 1. [lo yTBbpXAaBaHe CbC 3anoBej Ha MUHUCTbPa Ha 34paBeona3BaHeTo Ha MNbpPBUS CMUCHK MO Y.
2, an. 1 ot Hapeab6a N2 16 ot 2014 r. 3a ycnoBusTa 1 pefa 3a permctpupaHe Ha peakute 3abonasaHus
M 3@ eKCNepTHUTE LUEeHTPOBe U pedepeHTHUTE Mpexun 3a peakun 3abonsasaHusa 3a 3abonsBaHusATa, KOUTO
OTroBapsT HA XapaKTEPUCTUKUTE Ha § 1, T. 42 OoT AONbBNHUTENHUTE pa3nopeanbu Ha 3akoHa 3a 34paBeTo,
ce npunaraT KpuTepumTe No 4Ya. 2 oT Ta3m Hapeaba.
8§ 2. HapenbaTta ce nsgasa Ha OCHOBaHue un. 45, an. 3 oT 3aKkoHa 3a 34paBHOTO OCUTYypsiBaHE.
MuHucTbp: MeTbp MocCkoB



