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PENTYBJINKAHCKUSA BIO/JZKET HA JIEHEHUETO HA BBJITAPCKUTE
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H3z0adena om Munucmepcmeomo Ha 30paseona3sanemo

Oo6nu. /[B. 6p.95 om 29 Hoemepu 20052., uzm. /IB. 6p.16 om 21 Despyapu 2006e.,
usm. /[B. 6p.48 om 13 IOnu 2006e., usm. /B. 6p.95 om 24 Hoemespu 2006e., uzm. /[B.
op.31 om 21 Mapm 2008z., uzm. /{B. 6p.69 om 5 Aseycm 2008e2., uzm. /[B. 6p.89 om 14
Oxmomepu 2008e., usm. /IB. 6p.90 om 17 Oxmomepu 2008e., uzm. /[B. 6p.96 om 7
Hoemspu 2008z., uzm. JIB. 6p.24 om 31 Mapm 2009c., uzm. JB. op.7 om 26 Anyapu
2010z., uzm. JIB. 6p.21 om 16 Mapm 2010e., usm. /[B. 6p.63 om 13 Aseycm 2010z., uzm.
JIB. 6p.89 om 12 Hoemspu 2010z., uzm. /[B. 6p.100 om 21 Jlexemepu 2010e., usm. /IB.
op.13 om 11 ®@espyapu 2011e., usm. /[B. 6p.18 om 1 Mapm 2011z., uzm. /IB. 6p.94 om
29 Hoemepu 2011..

Pasznea |.
OO0 moJ10KeHus

Un. 1. C Ta3u Hapenmba ce ypexnaa peabT 3a 3alulalllaHe Ha JICUCHHETO Ha OBITapCKUTe
rpaxaaHu 3a 3a00ysiBaHMs], U3BBH 00XBaTa Ha 33BDKUTEITHOTO 3/I[PABHO OCUTYpPSIBAHE CHC CPEJCTBA OT
penyOIuKaHCKUs OFO/KET.

Y. 2. (U3m. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.) (1) Io pena Ha Ta3u Hapeaba ce
3aIuiaIaT JeKapCTBEHUTE MPOAYKTH, IPEIHA3HAYCHH 32 JICUCHUETO Ha:

1. (ot™. - 1B, 6p. 94 ot 2011 1.)

2. (3am. - IB, op. 100 ot 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r.)

3. undekposnu 3adomsiBanus (CITUH, Tydbepkynosa u apyru);

4. (3an. - 1B, 6p. 100 ot 2010 1., B cuma ot 01.01.2011 1.)

5. (otm. - 1B, 6p. 94 oT 2011 1.)

6. ICUXWYHM U TTOBEJACHYECKH Pa3CTPONCTBA, ABJDKAIIM CE HA YIOTpeOa Ha OMUOUIN, CHHAPOM
Ha 3aBUCHMOCT.

(2) (U3m. - OB, op. 89 or 2010 r., B cuma or 12.11.2010 r.) COuchbKBT C KOHKPETHHUTE
3a0onsiBaHMs, Kiacupuuupanun 1o MexayHapoaHata kinacupukamms Ha Oonecture  (MKB),
JICKapCTBEHUTE MPOAYKTU MO MEXIYHAPOTHO HEMAaTeHTHO HAaMMEHOBAaHUE M JIeKapCcTBeHa (opma 3a
JICYCHUETO HAa Te3W 3a00JIABaHUS W AITOPUTMHTE Ha JICUYCHHWE Ha 3a00JSBaHUATA C JICKAPCTBEHUTE
MPOJIYKTH C€ U3TOTBS €KEr0THO OT KOMHUCHS B ChCTaB!

1. HanMOHATHN KOHCYJITAHTH, IPE/ICTABUTENIN HA eKCIIEPTHUTE ChBETH U HAYYHH JPYKECTBA I10
CHOTBETHHUTE 3a00JIsIBaHUSA 11O all. 1;

2. mpencTaBuTeIH Ha MUHHUCTEPCTBOTO HA 3/IpaBEOIa3BaHETO;

3. (ot™. - ]IB, 6p. 94 ot 2011 1.)

4. mpecTaBUTeN HAa BUCUIMTE MEAUIIUHCKY YUHIIHIIA;

5. mpencTaBuTeN HA MAMEHTCKUTE OPTaHU3AINN.



(3) CobcraBbT M mpaBmiIaTa 3a paboTaTa Ha KOMUCHSTA IO aJl. 2 C€ ONPEICIAT ChC 3aloBe]] Ha
MHHHCTBPA Ha 3[]paBeONa3BaHETO.

(4) (U3m. - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r.) CuchKbT 1O ai. 2 ce U3roTBs Ha
0a3a aHalW3 Ha MOJYYCHUTE M HM3PA3XOJBAHHTE KOJUYECTBA JICKAPCTBEHH MPOIYKTH OT JicueOHUTE
3aBeJICHHs MPe3 NPEAXOJHATa W TEKyllara roJuHa, Opoil OOJHU W/WIIM TEpalneBTUYHU KYpCOBE Mpe3
[peAX0/HaTa TOJJMHA, CTOWHOCT Ha TePAIeBTHYHUTE KypCOBE, OYaKBaH Opoi OOJHU U B ChOTBETCTBHUE C
OCUTYpEeHHUTE B Or0/pKeTa Ha MUHHUCTEPCTBOTO HA 3/IpaBEOIa3BaHETO CPEACTBA.

(5) (U3m. - IB, 6p. 89 ot 2010 r., B cmta ot 12.11.2010 r.) IIpoMenu B criuchbKa 1Mo ail. 2 Morar
Ja ce M3BBPIIBAT CaMoO IPU HACTHIIBAHE HA NMPOMSIHA B OOCTOSITEJICTBATA NPU M3TOTBSIHETO MY H B
ChOTBETCTBHE C pasnopeadara Ha ai. 4.

(6) (M3m. - /1B, op. 89 ot 2010 r., B crta ot 12.11.2010 r., ot™m. - /IB, 6p. 94 ot 2011 1.)

(7) CoucekbT 1O all. 2 ce YTBbPIKAaBa OT MUHUCThpA Ha 3/paBeONa3BaHETO U ce 00sABsBA Ha
MHTEPHET CTpaHHuIaTa Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/jpaBeOIa3BaHETO.

Y. 2a. (Hos - /IB, 6p. 89 ot 2008 r.) (1) 3a neuenueTo Ha 3a00ssiBaHus 1Mo wi. 2, ai. 1, T. 6 ce
ocurypsiea methadone hydrochloride or MuHHCTEpCTBOTO Ha 3/paBEONa3BaHETO ChC CPEACTBA OT
peryOIMKaHCKUS OFO/DKET M Ce TPEAOCTaBs Ha JiedeOHW 3aBEJCHHS, IOJYYWIM pa3pelicHue 3a
OCBILECTBSIBAHE HA CyOCTHTYHpAIU U TOAIbprKaIy nporpamu o pena Ha Hapen6a Ne 24 ot 2000 1. 3a
YCJIOBHAATA U Pelia 32 OCHIIECTBSIBAHE HA CYOCTUTYHpPAIY U MOAIbPIKALIA IPOrpaMu 3a HaMajsiBaHEe Ha
3IpaBHUTE MICTH 3a JIMIIA, 3aBUCUMHU OT HApKOTHU4YHHU BemiecTBa (00H., [IB, 6p. 91 ot 2000 r.; u3m., Op.
70 ot 2007 1.).

(2) JlexapcTBeHusIT IPOIYKT MO all. 1 ce mpeAnucBa U oTiycka o peaa Ha Hapenda Ne 24 ot
2000 r. 3a ycnmoBHATa W pella 3a OCHIICCTBABAHE HA CYOCTUTYUpAIIM M IOAIbPXKAIIM POTPaMHU 3a
HaMaJIsIBaHEe Ha 37paBHUTE INETH 3a JIMIlA, 3aBUCHUMHU OT HapKoTW4YHH BemecTBa (00H., [IB, Op. 91 ot
2000 r.; u3m., 6p. 70 ot 2007 1.).

Y. 26. (Hos - IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.) (1) (M3m. - IB, 6p. 21 ot 2010 1.,
B cuia ot 16.03.2010 r.) JleueOHuTe 3aBecHUS - KpallHH TOJIydaTeld MO pela Ha Ta3W Hapeaoa, ce
OTIPEJICIISAT €KErOJHO OT KOMHCHS, ONpPEEIICHa ChC 3alloBe]] HA MUHUCTHpPA HA 3][PaBEOIa3BaHETO, B
ChCTaB:

1. npencraBuTen Ha MHHHCTEPCTBOTO HA 3/IPaBEOIIa3BaAHETO,

2. IpeJICTaBUTENIN Ha OpTraHa, OCHIIECTBABAIIl AKPEAUTALINATA Ha IEYEOHUTE 3aBEICHIS,

3. IpeICTaBUTENN Ha bhJIrapcku IeKapcKu Chi03;

4. mpencTaBUTENH Ha pabOTOATENICKUTE OPraHU3AIMK B CHCTEMaTa Ha 3/IpaBeoIa3BaHeTo.

(2) Komucusita mo an. 1 u3paboTBa KpUTEPUH, Ha KOWTO CIICABA Ja OTTOBAPSAT JIeYeOHHUTE
3aBelIeHUs - KpaliHU MOTyYaTelH.

(3) UzpaborenuTe Mo mMpeaxojHaTa aldHEs KPUTEPUH CE€ YTBBP)KAaBaT OT MHUHHCTBhpa Ha
3/IpaBEOIa3BaHETO U ce OOSIBIBAT HA MHTEPHET CTPaHMIIaTa HA MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeOIa3BaHETO.

(4) (U3m. - 1B, 6p. 21 ot 2010 r., B cuna ot 16.03.2010 r., u3m. - [IB, 6p. 89 ot 2010 ., B cuiia
or 12.11.2010 r.) JleueOHUTE 3aBe[CHUS, KAHIUAATCTBAIIY 3a KpailHM MOJyYaTeld 1O pela Ha Tas3u
Hape0a, IMoIaBaT eXEeroIHO 3asBIICHUS JI0 MUHUCTHPA HA 3/IpaBeolia3BaHeToO B CPOK J0 31 Mapr.

(5) (U3wm. - IB, 6p. 21 ot 2010 r., B cuiia ot 16.03.2010 r., u3m. - JIB, 6p. 89 ot 2010 1., B cuna
or 12.11.2010 r.) o 30 r0HM MHUHUCTBHPBT Ha 3PAaBEOINA3BAHETO CKJIFOUBA JOTOBOP C ONPEICICHUTE OT
KOMHUCHSTA IO al. 1 neueOHM 3aBeACHMUS.

(6) (Homa - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r., m3m. - JIB, 6p. 94 or 2011 r.)
JloroBopute 1o an. 5 Bou3ar B Cuia OT JaTaTa Ha CKIIOYBAaHE Ha JIOTOBOPUTE 3a JOCTaBKa Ha
JICKApCTBEHHUTE TPOIYKTH, PAJAAOHYKIHIHU TEHEPATOpH, KHTOBE, PAAHOHYKIUIHU TPEKYpCOPH U



MCIUIIUHCKHU U3OCIIHA 11O pClia Ha 3akoHa 3a 06H.[€CTBCHI/ITG NOPBHYKHU 34 CbOTBCTHATA I'OAHUHA.

Y. 3. (dom. - IB, 6p. 100 or 2010 r., B cuia or 21.12.2010 r.) Heo6xoaumMuTe 3a Jie4eHue u
JIUArHOCTHKA PaJUOAaKTHBHH JIEKAPCTBEHW MPOAYKTH, paauodapMareBTHIN, PaAHOHYKIHIHU
reHEepaTOPH, KHTOBE U PAIMOHYKIUIHH IIPEKYPCOPH CE OCUTYPSIBAT ChIVIACHO MpuiioxeHue Ne 2.

Y. 3a. (Hos - 1B, 6p. 63 ot 2010 1., B cuna ot 13.08.2010 r., otw™. - JIB, 6p. 94 ot 2011 1.)

Y. 4. (Orm. - IB, 6p. 94 or 2011 1.)

Yn. 5. (M3m. - IB, 6p. 7 or 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.) 3amnamar ce JieKapcTBEHU
MPOJYKTH, KOUTO OTTOBApSIT HA CIETHUTE KPUTEPHUH:

1. (u3m. - JIB, Op. 94 or 2011 r.) jeKkapCTBEHUAT MPOIYKT, ChIbPKAIMIOTO(UTE) CE B HEro
nekapcTBeHo(u) BemecTBo(a) M JIeKapcTBeHaTta (Gopma, B KOATO Ce€ Mpeiara, ca BKJIOYEHH B
[To3uTHBHUS JEKapCTBEH CHUCHK 1Mo wi. 262, am. 5, T. 3 or 3akoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE NPOIYKTH B
XyMaHHaTa MEJIUIMHA,

2. MEXIYHapOJHOTO HEMAaTCHTHO HAWMMEHOBAaHUE, KbM KOETO NPUHAIUICKU JICKAPCTBCHHST
MPOJYKT, € BKJIIOYEHO B JIEKAPCTBEHATA JIUCTA, IOKPUBaHA OT OOIIECTBEHUTE (POHIOBE HA TIOHE TPU OT
cinegnute abpxkaBu: Pymbaus, Uexusd, Ecronus, 'epuns, YHarapus, Jlutsa, [lopryranms u Ucnanus;

3. (moBa - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r.) MeXIyHApPOJHOTO HEMATCHTHO
HAaUMEHOBAHHE, KbM KOETO TPUHAICKH JICKAPCTBEHUAT MPOAYKT, € BKIIOYCHO B CIHCHKA O WI. 2, all.
2,

4. (mpemumna 1. 3 - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r.) Hanuie € ChbOTBETCTBHE
MeX 1y TOKa3aHusITa 3a IpUlaraHe Ha JIEKapCTBEHUS MPOIYKT, BKIIOUYEHHU B pa3pelIeHueTo 3a ynorpeoa,
M CIIUCHKA 10 WI. 2, alL. 2.

Y. 5a. (Hos - IB, 6p. 96 ot 2008 r., usm. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.)
3aruiamar ce JICKapCTBeHU MPOIYKTH, MPEeIHA3HAYCHH 32 JICUCHUETO Ha TyOepKyi03a, KOUTO OTrOBApsIT
Ha CJICJIHUTE KPUTEPUU:

1. (u3m. - JIB, Op. 94 or 2011 r.) neKkapCTBEHUAT MPOIYKT, ChIbPKAIMIOTO(HTE) CE B HEro
nekapctBeHo(n) BemiecTBO(a) M JiekapcTBeHaTa (opma, B KOSITO Ce Mpeaiara, ca BKIIOYCHH B
[To3uTHBHUS JEKapCTBEH CHUCHK 1Mo wi. 262, am. 5, T. 3 or 3akoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B
XyMaHHaTa MEIHUIINHA;

2. HAIWIE € CHhOTBETCTBHE MEXIy IMOKAa3aHHATA 3a MpHJIAraHe Ha JICKApPCTBEHUS MPOIYKT,
BKJIFOUEHH B Pa3pelICHUETO 3a ynoTpeda, M CIHChKa 1Mo WiI. 2, all. 2.

Y. 6. (1) JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH, PETHAZHAYCHU U OTIYCKAHHU 32 JICUCHHE Ha 3a00JIsIBaHHsI
0 pejia Ha Ta3u Hapea0a, He MoraT Ja Ob/IaT MU3MOI3BaHH B KIIMHUYHO U3MUTBAHE Ha JIEKapCTBa.

(2) JlekapcTBeHHTE MPOMYKTH, TPEIHA3HAYCHN U OTIYCKAaHH 3a JICYCHUE Ha 3a00JISIBaHUS TI0
pena Ha Ta3u Hapeaba, He MoraT Ja ObJAT M3IMOJ3BAHU 3a JieUeHHE Ha 3a00JsBaHMs, 3aIUIAIIAHU OT
Hanmonannata 3apaBHOOCUTYpHUTENTHA Kaca.



Yn. 7. (U3m. - [IB, 6p. 7 ot 2010 1., B cuna ot 26.01.2010 r.) (1) MakcumanHaTta CTOHHOCT 3a
eIMHUIIA JICKAPCTBCHO BEIIECTBO 10 MEXKAYHApOJHO HEMAaTeHTHO HAMMEHOBAaHWE 3a JICKapCTBEHATa
¢dopma, KOATO ce 3amjam@a OT PeIyOJUKAHCKUS OIOJKET, Ce OIpeneNs B JIGBOBE, Karo ce B3eMa
MO-HUCKATa CTOMHOCT MEXIYy CTOWHOCTTa 3a CIMHUIA JIEKAPCTBEHO BEIIECTBO IO MEXIYHApPOIHO
HEMAaTeHTHO HAWMMEHOBaHUE 3a JIeKapcTBeHaTa (opMa OT MPEIXOIHOTO JOTOBapsHE M Hal-HUCKaTa
CTOMHOCT, M3YHMCIIeHa Ha 0a3a IIeHa 3a CHIIMS JICKAPCTBEH MPOIYKT MO MEKAYHAPOIHO HENATCHTHO
HAaUMEHOBAHHE CHhC CHOTBETHATA JieKapcTBeHa (opma, 3ariam@aHa OT oOmecTBeHUuTe (OoHIOBE Ha
CTpPaHMTE, IIOCOYCHH B 4. 5, T. 2.

(2) MakcumanHata CTOMHOCT, KOSITO C€ 3aruialia OT PErnyOJUKaHCKUs OIDKET, MOXKE Jia ce
OIIPEJIeNIN ¥ 32 XUMHKO-TEPAIIeBTUYHA TIOJTPYIa 110 CIICHUS HAUWH:

1. B3ema ce Haii-HMCKaTa CTOMHOCT 3a €IMHHIIA JIEKAPCTBEHO BEIIECTBO IO MEXIYHApPOIHO
HEMaTeHTHO HAMMEHOBAHUE 3a JICKapCTBeHAaTa opMa, OrpeiesieHa 1o peaa Ha ai. 1,

2. 3a BCAKO MEXIYHApPOHO HEMATEHTHO HAMMCHOBAHHE ChC ChOTBETHATA JICKApCTBEHA (opma
Ce M3YMCIIsIBA CTOMHOCT Ha AeUHMpaHa THEBHA J103a MO0 aHATOMOTEPAICBTUYHATA KIIACH(HKAIU Ha
JICKapCTBEHHUTE MPOJYKTH, KaTO yCTAHOBEHATA Je(MHUpPaHA JHEBHA /1033 CE€ YMHOXaBa M0 ChOTBETHATA
CTOMHOCT IO T. 1;

3. ompenens ce Hal-HUCKaTa CTOMHOCT IO T. 2, KOATO C€ IMpHeMa 32 MaKCHMMaJlHa CTOHHOCT Ha
XMMHUKO-TEpareBTUYHATA MTOrPYIIa.

(3) B ciaygauTe 10 a. 2, B KOUTO B aHATOMOTEPANCBTUYHATA KIacH(DUKAIIKA Ha JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH HE € TIOCOYCHA YCTaHOBEHA JieUHUpaHa JTHEBHA /1033, CE M3I0JI3Ba MIPEIOPhUUTEIIHATA /1034,
[OCOYEHA B KpaTKaTa XapaKTEPUCTHKA Ha JICKAPCTBEHUS TIPOITYKT.

(4) (U3m. - ]IB, 6p. 94 ot 2011 r.) OnpeneneHara MakCUMalHa CTOWHOCT TI0 peia Ha TOPHHUTE
aMHEW HE MOXXe Ja ObJe MOo-BUCOKAa OT CTOMHOCTTAa 3a €IMHMIA JIEKAPCTBEHO BEIIECTBO IIO
MEXyHAPOJIHO HEMAaTEHTHO HAMMEHOBAaHWE 3a JiekapcTBeHara (opma, ompenerneHa B [lo3uTuBHUSA
JIEKapCTBeH CMHCBHK MO wi. 262, am. 5, 1. 3 oT 3akoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa
MeIUIIHA.

Yn. 7a. (Hos - JIB, 6p. 89 ot 2010 1., B cma ot 12.11.2010 r.) MakcumMaiHata CTOHHOCT 110 4JI.
7 3a eIUHMIIA JICKAPCTBEHO BEIIECTBO 10 MEXYHAPOIHO HEMAaTEeHTHO HAUMEHOBAHHE 32 JICKApCTBEHATA
bopma, KOATO ce 3aruialia OT permyOIMKaHCKUS OI0KET, MOXKE Jia Ce JOCTUIHE Ype3 NMPEJOCTaBSIHETO Ha
pabaT B paMKHTE Ha KOJMYECTBOTO JICKAPCTBEHU MPOTYKTH.

Yn. 8. (1) (Jom. - AB, 6p. 96 ot 2008 r., usm. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cua ot 26.01.2010 r.)
3a 3aKynyBaHETO Ha JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH, MIpeIHA3HAYCHH 32 JIeueHue Ha 3a00MsBaHUATA 11O 4Jl. 2,
an. 1, ce m3roTBs cneruuKaIms, KOSTo ChIbpKa:

1. (uam. - 1B, Op. 89 or 2010 r., B cuma or 12.11.2010 r.) kox Ha 3a0oJsBaHHSATA IO
MexnyHaponHarta Kiacugukanus Ha 00JIecTUTe;

2. (u3m. - JIB, Op. 89 ot 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r.) koJ 1o aHATOMOTEpAINEBTUYHATA
KJacuuKalys Ha JIeKapcTBaTa,

3. (u3m. - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuma ot 12.11.2010 r.) MeXaAyHapOJIHU HEMATCHTHH
HAaWMEHOBAHMSI HA JICKAPCTBATA,

4. (m3m. - IB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r.) KOIMYECTBO JIEKAPCTBEHO BEIIECTBO
U JeKapcTBeHa (hopma,

5. (u3m. - 1B, 6p. 89 ot 2010 1., B cua ot 12.11.2010 r.) MakcuMaiHaTa CTOMHOCT TIO WI. 7.

(2) (U3m. - IB, 6p. 89 ot 2010 r., B cua ot 12.11.2010 r.) [Ipu u3uuciasiBaHe HA CTOMHOCTHTE
mo 4. 7/ ce W3Moji3Ba Kypc no ¢ukcuHra Ha lleHTpanHara eBpormeiicka 6aHKa 3a ChOTBETHATa BalyTa
KBbM JlaTaTa Ha YTBBP)KIaBaHe Ha crienuduKanmsTa mo ai. 1.



Y. 8a. (Hos - 1B, 6p. 89 ot 2008 r.) 3a 3akymyBanero na methadone hydrochloride ce usrorss
crieuQUKAIKs, KOSITO ChIbPIKa;

1. (u3m. - 1B, Op. 89 or 2010 r., B cuwma or 12.11.2010 r.) kox Ha 3a0oJsBaHHATA IO
MexnyHapoaHata Kiacku(uKaius Ha 00JeCcTUTE;

2. (u3m. - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r.) koj 1o aHaTOMOTEpareBTHYHATA
KJIacuUKaIus Ha JIEKapCTBara,

3. (m3m. - JIB, Op. 89 or 2010 r., B cuma ot 12.11.2010 r.) MexIyHapoJHH HENATCHTHU
HAaMMEHOBAHHUs Ha JIEKapCTBara,

4. (u3m. - JIB, 6p. 89 ot 2010 1., B cuia ot 12.11.2010 r.) KOJIMYECTBO JICKAPCTBEHO BEIIECTBO
 JieKapcTBeHa hopma;

5. (u3m. - 1B, 6p. 89 ot 2010 r., B cua ot 12.11.2010 r.) MakcuMaiHaTa CTOMHOCT 110 WI. 7.

Y. 9. (1) (Ilpeaumen texer Ha wi. 9 - 1IB, 6p. 89 or 2010 r., B cuia or 12.11.2010 r., mom. -
JIB, 6p. 100 or 2010 r., B cuia ot 21.12.2010 r.) 3a 3aKynmyBaHETO Ha PaJMOAKTHBHU JIEKAPCTBEHH
MPOAYKTH, paarohapMaleBTHIH, PAAUOHYKIHIHU TCHEPATOPH, KUTOBE U PAJAUOHYKIHIHU MIPEKYPCOPU
1o Wwi. 3 ce U3roTBs crienu(UKaIs, KOATO ChIbpXKa:

1. Bun;

2. KOJIMYECTBO;

3. (moBa - /IB, 6p. 89 or 2010 r., B cuima ot 12.11.2010 r.) cToiiHOCT.

(2) (Hosa - /IB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r., u3m. - /IB, 6p. 100 ot 2010 r., B
cuia ot 21.12.2010 r.) Crerudukarusita o ai. 1 ce M3roTBs B paMKUTE Ha OCUTYPEHHTE B OIO/KETa Ha
MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/JpaBEOIa3BaHETO CPEACTBA.

(3) (Hosa - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r., u3m. - JIB, 6p. 100 or 2010 r., B
cuma ot 21.12.2010 r.) 3a paauodapManeBTHIUTE, PATUOHYKIHIHUTE T'CHEPAaTOPHU, KHUTOBE U
PAIMOHYKJIUTHU TPEKYPCOPU TO Wi. 3, KOUTO TPEJACTABISABAT MEIUIIMHCKH M3JIENUs TI0 CMHCHJIA Ha
3akoHa 32 MEUIIMHCKUTE U3/IENH, CE U3TOTBA criennduKkaius mo peaa Ha wi. 10.

Yn. 10. (M3m. - B, 6p. 7 ot 2010 r., B cuima ot 26.01.2010 r.) (1) 3a 3akymyBaHETO Ha
MEIUIIMHCKY U3JICITUS C€ U3TOTBS CIIeIM(UKAIHS, KOSITO ChIbpKa:

1. rpyma, B KOSITO c€ BKJIIOYBAT MEAMIIMHCKUTE H3IENUs ChOOpa3HO MpeTHa3HAYEHUETO UM,

2. BUJ Ha MEIWIMHCKATE W3JCIAS B pPaMKUTEC Ha €IHA Tpyla, OMNPEISICH ChOOpasHO
NPUIOKEHUETO UM;

3. (ot™. - 1B, 6p. 94 ot 2011 1.)

4. KOINYecTBO;

5. (voBa - /IB, 6p. 89 ot 2010 1., B cmuma ot 12.11.2010 r.) cToiiHOCT.

(2) (Homa - IB, op. 89 ot 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r.) Croitoctra mo an. 1, T. 5 ce
ompeziessi Bb3 OCHOBAa Ha CTOMHOCTTA Ha OTACIHUTE MEAWIMHCKH W3JENUs, OTOBOPEHA TIpe3
NpeAX0/HaTa TOANHA, KOPUTUpaHa ¢ HH(IAMOHHUS HHIICKC 38 ChOTBETHUS TIEPHO/I.

(3) (Ilpepumina an. 2 - 1B, 6p. 89 ot 2010 r., B cua ot 12.11.2010 r., or™m. - JIB, 6p. 94 ot
2011r.)

(4) (ITpemumna an. 3, usm. - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuma ot 12.11.2010 r., usm. - /1B, 6p. 94
or 2011 r.) Crnenudukanusra mo anx. 1 ce HU3roTBI B PaMKUTE Ha OCUTYPEHHTE B OMOJDKETa Ha
MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3[paBeOIa3BaHETO CPEIICTBRA.



Yn. 11. (1) (dom. - 1B, Op. 89 ot 2008 r., u3m. - /IB, Op. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.,
npeauineH Teket Ha wi. 11 - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuma ot 12.11.2010 r.) Cnienndukaruure mo wi. 8,
8a, 9 n 10 ce M3roTBAT OT KOMHUCHS, ONpeelieHa ChC 3al0BE]] HA MUHUCTHPA Ha 3paBEONa3BaHETO, B
KOSITO 3aIbJDKUTEIHO Ce BKJIIOYBAT JIMIA C MEIUIIMHCKO, HKOHOMHYECKO U IOPHINYECKO 00pa3oBaHUE.
3a cBosiTa paboTa KOMUCHSITA H3TOTBS ITPOTOKOI.

(2) (Hosa - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r., m3m. - JIB, 6p. 94 or 2011 r.)
Crenundukamuure no wi. 8, 8a, 9 u 10 ce usrorest Ha 6a3a aHAINU3 HA TIOTYYECHUTE U U3PA3XOBAHUTE
KOJIMYECTBA OT JIeYeOHUTE 3aBEJCHMS IMPe3 MPEIXOJHAaTa W TeKyllara rojauHa, Opoil OOJIHM, OYaKBaH
Opoii O0JIHU U B CHOTBETCTBHE C OCHUTYPEHHUTE B Oro/pkeTa Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 37paBEONa3BaHETO
Cpe/CcTBa.

Yn. 12. (U3wm. - JIB, Op. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r., u3m. - IB, 6p. 94 ot 2011 r.)
JlekapCcTBEHHUTE MPOAYKTH U MEIUIIMHCKUTE M3JCIHS M0 Ta3u Hapeada ce OCUTYpsBaT Bb3 OCHOBA Ha
JIOTOBOPH, CKITFOUEHH IO pejia Ha 3aKOHa 32 OOLICCTBEHUTE MMOPHUKH.

Y. 12a. (Hos - JIB, 6p. 7 or 2010 r., B cua ot 26.01.2010 r., u3wm. - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B
cuia ot 12.11.2010 r.) Bw3 ocHoBa Ha npenoctaBeHara nadopmanus 1o wi. 30, 3asiBKUTE U OTYCTUTE 110
1. 23 u 24 MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/PaBEOINa3BaHETO PA3NpPENeNs MPOMOPLUUOHATHO JICKApPCTBEHUTE
MPOAYKTH 0 JICUeOHHUTE 3aBEJCHHS, HAIPABHJIM 3asiBKHUTE, B PAMKUTE Ha JOTOBOPEHHUTE 3a TOJWHATA
KOJINYECTBA.

Yn. 126. (Hos - 1B, 6p. 89 or 2010 r., B cuma ot 12.11.2010 r.) (1) JokymeHTHTE |
IPOTOKOJIUTE MO pela Ha Ta3u Hapenda ce M3rOTBAT W MPEACTaBAT HAa XapTHEH HOCHTEN WU B
€JIEKTPOHEH BapHAHT.

(2) Crietn¢ukanunte mo wi. 8, 8a, 9 u 10 ce U3roTBSIT Ha XapTHEH HOCHTEI.

Paznea I1.
Pen 3a Ha3HaAuaBaHe HA JieYeHHe, MPEANUCBAHE U OTIYCKAHE HA JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH,
npeIHA3HAYEHH 32 JieueHHne Ha 3a0oaaBaHuATa no wi. 2, ai. 1 (3ara. usm. - /IB, op. 7ot 2010 1., B
cuaa ot 26.01.2010 r.)

Y. 13. (Tom. - AB, 6p. 96 ot 2008 r., usm. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.)
JlexapcTBeHHTE NPOAYKTH, HEOOXOJMMHU 3a JICUEHHMETO Ha 3a0oJisiBaHUATA IO Ta3u Hapezada, ce
NPENUCBaT OT JIEKapH, KOUTO MPUTEKaBaT CHELMATHOCT M0 Ipoduia Ha 3a00isBaHeTo, padoTely B
JedyeOHNTE 3aBeICHUS, KPAitHH MOTyYaTeid mo wi. 20.

Yn. 14. (U3m. - B, Op. 7 ot 2010 r., B cmina ot 26.01.2010 r.) (1) (M3wm. - IB, 6p. 94 ot 2011
r.) JlekapcTBeHUTE POIYKTH CE MPEANUCBAT MO MPEAJIOKESHUE Ha Jiekaps 1o €wi. 13, koeTo ce 0100psiBa
OT KOMHCHS B ChCTaB OT Hal-MaJKO TpUMa JIeKapH, OMpeAelieHa ChC 3aroBe]l Ha PHKOBOIHMTENS Ha
ne4eOHOTO 3aBe/ieHHe. 3a cBoATa paboTa KOMHCHSTAa HM3TOTBS TPOTOKOJ IO oOpasell ChIIIacHO
npuiokenne Ne 3, KOWTO BaKd 3a CPOK JI0 MIECT Mecela.

(2) TlpennucanuTte JTeKapCTBEHH MPOAYKTH IO ajl. 1 ce BIUCBAT B ChOTBETHATA JTOKYMEHTAIIUS
1o ajn. 6 ¥ B KapTa Ha MalKMeHTa o obpa3el] ChriiacHo mpuioxeHue Ne 4.

(3) (Ot™m. - IB, 6p. 94 ot 2011 1.)



(4) (O1m. - IB, 6p. 94 ot 2011 1.)

(5) (U3m. - JIB, 6p. 94 ot 2011 r.) PernonaaHuTe 31paBHA MHCICKIIMH YBEAOMSBAT JICUCOHUTE
3aBeNICHUS U JICKApUTE 32 TEXHUTE PErUCTPAIMOHHN HOMEpa.

(6) JlekapsT mo mpoduia Ha 3a00JsIBaHETO, pabOTEIl B CHOTBETHOTO JICUEOHO 3aBEICHHUE -
KpaeH Mojydarel 1o wi. 20, BIUCBA JICYCHUETO Ha MAIMEeHTa B MEIUIIMHCKATA JOKYMEHTAITHS:

1. (u3m. - /IB, 6p. 94 or 2011 r.) 3a malMeHTH, KOMTO CE JIEKYBAT MPU aMOYJIATOPHH YCIIOBHS -
B JmuHata amOynatopHa kapra (JIAK Omanka ma M3 Ne 110) u B MEIMIMHCKO JIOCHE, KOETO Ce
ChbXpaHsBa B JICYEOHOTO 3aBEJICHHUE;

2. (u3m. - JIB, Op. 94 or 2011 r.) 3a cTanMOHAPHO OOJHM, BKIIOYMTEIHO TE3W HA JIHEBCH
crauonap - B "Hcropus Ha 3abomsBanero’ (01anka Ha M3 Ne 100).

(7) (HoBa - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r.) Jlekapsar no ain. 6 u3BbpIIBa
MOCJIeIBAIIO HAOIIOCHNE Ha MAIUEHTUTE, HA KOMTO Ca OTITYCHATH JICKAPCTBEHH MPOJYKTH TI0 pejia Ha
Tas3u Hapeaoa.

(8) (Homa - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cua ot 12.11.2010 r.) 3a pe3ynraTure OT JCUYCHUETO
JIEKapAT 110 aJl. 6 ePHOJNYHO YBEOMsIBa KoMHcHaTa o wi. 14, ai. 1.

Y. 15. (U3m. - [IB, 6p. 7 or 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r., uzm. - JIB, 6p. 89 or 2010 1., B
cuna ot 12.11.2010 r., ot™m. - /IB, 6p. 94 or 2011 1.)

Y. 16. (Otm. - [IB, 6p. 94 or 2011 1.)

Yn. 17. (U3wm. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.) (1) [IpoTokonure mo wi. 14, an.
1 ce W3roTBAT B JBa EK3EMIUIApPA, KAaTo MBPBUAT CE€ CHXpaHSABAa B alTeKara, KOSATO OTIycKa
JICKapCTBEHHUTE MPOAYKTH, @ BTOPHAT CE TpUJiara KbM MEIUIIMHCKATa JOKyMeHTanus 1o wi. 14, an. 6.

(2) (Orm. - IB, 6p. 89 ot 2010 1., B cmma ot 12.11.2010 1.)

(3) HomepbT Ha MpOTOKOJIA, KAKTO U HAMMEHOBAHUSATA, JIeKapCTBeHATa (hopMa, KOJTHYECTBATA U
HAYMHBT Ha ynoTpeda Ha MPEINHCAaHNUTE 110 pe/ia Ha Ta3u Hapeada JIeKapCTBEHH MPOAYKTH CE BIIMCBAT B
MEIUIMHCKATa JOKYMeHTaus 1o wi. 14, an. 6.

Y. 18. (M3m. - IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.) M3gageHute NpOTOKOIH 1O Uil
14, an. 1 ce BmmcBaT B KypHaJI ChIVIACHO mpmiiokeHne Ne 6, KOHTO ce chXpaHsBa B JI€4eOHOTO
3aBeeHHUE.

Y. 19. (Orwm. - 1B, 6p. 94 ot 2011 1.)

Yn. 20. (1) JlexapcTBeHUTE NPOJYKTH, KOUTO C€ H3MHCBAT 3a JICYCHHUE HA CTAIMOHAPHO
OOJIHUTE MAI[HEHTH, C€ M3MKMCBAT C JIEKAPCTBEH JINCT CHIVIACHO MPHIIOKEHHE Ne 7, TbPBUAT €K3EMILIAP
OT KOMTO Ce ChXpaHsiBa B allTeKaTa Ha ChOTBETHOTO JICYEOHO 3aBEJICHHUE, BTOPHSAT - B CUETOBOJICTBOTO, a
TPETHUAT - B KiMHUKaTa/oTaencHrero. CPpOKbT Ha ChXPaHEHHE Ha JIEKAPCTBEHUS JIUCT € 5 TOAMHHU.

(2) M3m. - 1B, Op. 94 ot 2011 r.) JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH 32 OOJIHUTE HA aMOYJIaTOPHO
JICYCHHUE Ce M3IHCBAT C perenTa ChIiiacHo mpuiiokenne Ne 8, KOSATO ce U3/aBa B JIBa €K3EMIUISIpa U €
BajiMHA 3a Cpok 15 mHM OT matarta Ha M3AaBaHETO i. [IBPBUAT €K3EMIUIAP Ce ChXpaHsBa B anTeKaTa, a
BTOPHUAT - B CYETOBOJICTBOTO HA CHOTBETHOTO JieueOHO 3aBefcHue. CpPOKBT Ha ChXpaHCHHE Ha



pELEnTUTe € 5 TOANHM.
(3) (U3m. - [IB, 6p. 7 ot 2010 1., B cuima ot 26.01.2010 r., ot™. - /IB, 6p. 94 ot 2011 1.)
(4) (U3m. - [IB, op. 7 ot 2010 1., B cuina ot 26.01.2010 r., ot™. - /IB, Op. 94 ot 2011 1.)

Y. 21. (U3m. - B, 6p. 7 ot 2010 r., B cuima ot 26.01.2010 r.) (1) (M3m. - IB, 6p. 94 ot 2011
r.) JlekapcTBeHUTE MPOJYKTH 3a MAIMEHTH, KOUTO CE JICKyBaT MpPH aMOyJaTOPHH YCIIOBHS, MO Ta3u
Hapenda ce OTIMYCKAaT OT anTeKara KbM ChOTBETHOTO JICYEOHO 3aBe/IeHHE - KpaeH MmojydaTes 1o 4. 20,
cpely MpeJcTaBeHa pelenTa u JuyHa kapTa (I1acnopr) Ha JHMIETO, KOETO I'M MoJIy4aBa, U Ha MaIueHTa,
3a KOTOTO Ca MpPEANUCaHH.

(2) (U3m. - IB, 6p. 94 ot 2011 r.) Ha oOpaTHarta cTpaHa Ha pelienTara ce 3alucBaT JaHHUTE OT
auyHata Kapra (MacmopT) Ha MalMeHTa W Ha IMOJIydYaTelis, KOraTro JIGKapCTBCHHUTE MPOIYKTH HE Ce
MOJIy4YaBat JIMYHO OT MAIMEHTa.

(3) JlekapcTBeHHMTE HPOAYKTH IO Ta3d Hapeada 3a CTAIMOHAPHO OOJHH C€ OTIYCKAT OT
anrTeKara KbM ChOTBETHOTO JICUCOHO 3aBElICHHUE - KPacH MOJydaTel 1mo wi. 20, cpelly npeicTaBsiHe Ha

JIEKapCTBEH JIHCT.
(4) (Or™m. - 1B, 6p. 94 ot 2011 1.)

Yn. 22. (1) (U3sm. - B, 6p. 7 or 2010 r., B cuma or 26.01.2010 r.) KoamuecTBoTo Ha
W3MHCAHUTE JICKAPCTBEHU MPOTYKTH MOXKe Ja Oblie 3a cpok He moeue ot 30 JHH.

(2) (U3m. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuma or 26.01.2010 r.) M3nucBaHeTO HA JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH 32 CPOK, MO-Abibr OT 30 JHHU, ce 0goOpsBa OT PHKOBOAUTENS Ha JIE4eOHOTO 3aBEJCHUE IO
NpeI0KEHUE Ha KOMUCHSATA, M3/1aJ1a IIPOTOKOIUTE 110 wi. 14, an. 1.

(3) (U3m. - [IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.) JlekapcTBEeHUTE MPOIYKTH TIO ail. 2
MOTaT Jia Ce M3MUCBAT 3a CPOK HE MO-IBJIBI OT Ba Mecela.

Pazgen I11.
OT4YeTHOCT U KOHTPOJI

Yn. 23. (M3m. - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuma or 12.11.2010 r.) (1) 3a monmy4yaBaHe Ha
HEOOXOJMMHUTE TPEIMHCAHU KOJIWYECTBA JICKAPCTBEHU MPOIYKTH JIEYCOHUTE 3aBENCHHS H3TOTBST
3asBKH 110 oOpasel] chriaacHo npuiioxxkenue Ne 10.

(2) (U3m. - B, Op. 94 ot 2011 r.) 3asBkuTe Mo aji. 1 ca 3a CPOK JBa MecCella U Ce U3MmpaiaT B
MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3[paBEONa3BaHETO J0 5-0 YHCIO Ha Mecela, MPeaxoKIall Mepruoa, 3a KOWTo ce
M3rOTBSI 3as1BKaTa.

(3) (U3m. - [IB, 6p. 94 or 2011 r.) MHHUCTBPBT Ha 3ApaBEONA3BAHETO MOXKE ChC 3alOBE] Ja
OIpesie’ KOHKPETHU JIGKApPCTBEHU MPOIYKTH, 32 KOUTO 3asBKHTE 1O ajl. 1 ce M3rOTBAT 3a CPOK €IHMH
Mecell ¥ ce u3npamaT B MUHHCTEpCTBOTO Ha 3/[paBEONa3BaHETO 0 5-0 YKMCIO Ha MEcena, MPeax0oKaall
MEepUO/JIa, 3a KOMTO CE U3rOTBS 3asiBKaTa.

(4) 3asBkuTe MO an. 1 ce U3rOTBIT OT PHKOBOAMTENS HA anTeKaTra KbM JICYEOHOTO 3aBEJCHUE
clies1 chriacyBaHe ¢ jiekapute mo wi. 13 u 14 u ce moanmucBat oT phKOBOJUTENS MY HITH YITBITHOMOIIIEHO
OT HEro JmIe. 3a JOCTOBEPHOCTTa Ha 3asABKUTE OTTOBOPHOCT HOCST PBHKOBOJHUTENAT Ha JEYEOHOTO
3aBe/ICHHE U PHKOBOUTEIIAT HA alTeKara.

(5) 3asBkHMTE 3a KOJIHMYECTBa JIGKAPCTBEHHM MPOAYKTH, mo-rosiemu oT 10 % B cpaBHEHHe c
NPEAXOJIHUS TIEPHUOJI, C€ APTYMEHTUPAT MUCMEHO 332 BCEKH KOHKPETEH MAaI[HeHT.

(6) HenmoctenBaneTo B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/JpaBEOIa3BaHETO B CPOK HA 3asBKUTE MO al. 2 U
3 ce cuuTa 3a JIUIca Ha HeOOXOANMOCT OT JIEKAPCTBEHU NMPOIYKTH, JOCTABSHH I10 pelia Ha Ta3u Hapeaoa.



Un. 24. (1) 3a monaydyeHUTE M U3Pa3XO0JBAaHU KOJIMYECCTBA JICKAPCTBEHHU IMPOIYKTH JICUCOHUTE
3aBEJICHUS U3TOTBAT OTYETH 110 00pa3el] ChIrilacHO npuiokenue Ne 11.

(2) (U3m. - [IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cua ot 26.01.2010 r., uzm. - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuina
or 12.11.2010 r.) Otuerute mo an. 1 ca 3a Cpok aBa Mecella U ce M3mpamaT B MUHHUCTEPCTBOTO Ha
3JIpaBEOIa3BaHETO O 5-0 YKCIIO HA Mecela, IPeAX0Kaall epruo/a, 3a KOMTO ce U3roTBs 3asBKaTa.

(3) (Hosa - 1B, 6p. 48 ot 2006 r., usm. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuma ot 26.01.2010 r., usm. -
JIB, op. 89 ot 2010 r., B cua ot 12.11.2010 r.) Oryerute 1o aji. 1 3a JeKapCTBEHUTE MPOIYKTH IO HJl.
23, ain. 3 ce M3TOTBAT 32 CPOK €IMH Mecell ¥ Ce M3mpanar B MUHUCTEPCTBOTO HA 3/IpaBeONa3BaHETO 10
5-0 yKcI0 Ha Mecela, IPeAXoKIall Meproa, 3a KOMTO ce U3rOTBs 3asBKaTa.

(4) (ITpegumua an. 3 - JIB, 6p. 48 or 2006 r., u3m. - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuma or
12.11.2010 r.) OtyetuTe 1o ai. 1 ce U3roTBSIT OT PHKOBOJUTENS HA allTeKaTa KbM JICYCOHOTO 3aBEICHUE
U CE MOJIUCBAT OT PHKOBOJAUTEINS HA JICYCOHOTO 3aBEJCHHUE WIM YIIBIIHOMOIIEHO OT HEro Jiuie. 3a
JIOCTOBEPHOCTTA HAa OTYETUTE CHIIUTE HOCAT ChOTBETHATA OTTOBOPHOCT.

Y. 25. (U3m. - B, 6p. 7 ot 2010 r., B cuita ot 26.01.2010 r., orm. - [IB, 6p. 94 or 2011 1.)

Ui 26. 3asBkuTe 1m0 Wi. 23 ¥ OTYSTHTE MO Wi. 24 ce ChXpaHsABAT B JICUSOHOTO 3aBEJCHHC 3a
CPOK 5 roJIuHH.

Yn. 27. (U3wm. - B, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.) JleueOHuTe 3aBeaeHus - KpaHU
NOJTydYaTed Mo Wwi. 20, BbBEXKIAT M M3Mpaliar 1o CucTeMaTa 3a eJIeKTpOHHA 00paboTKa Ha TaHHUTE Ha
MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeONa3BaHETO BCsKa cenMmuna uHGOPMAIUS 3a H3MOJI3BAHETO Ha
JICKapCTBEHUTE TPOAYKTH W MEAMIMHCKUATE W3ACTHs, IOJNy4eHH M OTIYCHATH OT anTekaTa Ha
J€4eOHOTO 3aBE/ICHUE.

Yn. 27a. (Hos - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuma ot 26.01.2010 r.) (1) 3a HeoOXxomummTe
PaJMOAKTUBHU JIEKAPCTBEHU TMPOAYKTH, PAJAUOHYKIMIHU TE€HEPATOPH, KHUTOBE H PaJHOHYKIIHIHH
MIPEKYPCOPHU €€ M3TOTBS TOAMIITHA 3asBKa OT EKCIIEPTHHUS ChBET MO HYKJIeapHA MEIMIIMHA, Ch3/IaJICH TI0
pena Ha wi. 29. [oguinmHaTa 3asBKa ce HM3TOTBs Ha 0a3a aHaAM3 HA TOJIYYEHHUTE U H3PA3XOBAHH
KOJIMYECTBA PAJUOAKTHBHU JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, PAAMOHYKIUIHA TEHEPaTOPH, KHTOBE W
PaIHOHYKJIMIHH TPEKYPCOPH OT JIeYeOHUTE 3aBEACHUS Mpe3 MPEeAXoaHaTa M TEeKyllara rojuHa, Opoi
OOJIHM 3a MPENXOoJHaTa rOJIMHA U OCUTYPEHUTE B OrOJKeTa Ha MUHHMCTEPCTBOTO Ha 3paBEONa3BaHETO
Cpe/cTBa.

(2) JleueOuuTe 3aBeneHUs - KpaWHW TONydaTead MO wi. 20, TONydaBaT paJHOaKTHBHU
JICKApCTBCHM MPOAYKTH, PAJUOHYKIMIHN T€HEPATOPH, KUTOBE W PAAMOHYKIUIHNA MPEKYpCOPH Ha Oa3a
M3TOTBEHO TOMIITHO pa3lpeielieHue OT ChBeTa 1o ai. 1.

(3) (Hosa - JIB, 6p. 94 ot 2011 r.) 3a moay4eHHUTE ¥ W3Pa3XOABAHH KOJHUECTBA PaIHOAKTHBHU
JIEKapCTBEHH TMPOAYKTH, PATUOHYKIUIHA TE€HEPATOPH, KHUTOBE M PAJHOHYKIMIHH TPEKYPCOPH
Je4eOHNUTE 3aBEICHUS U3TOTBST OTYETH 10 00paser] chriaacHo nmpuiioskerne Ne 11a.

(4) (Hosa - 1B, 6p. 94 or 2011 r.) OtueruTe 1o aji. 3 ca 3a CPOK JBa Mecella U ce M3Mpalat B
MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3paBEOINa3BaHETO 0 5-0 YKCIIO Ha Mecela, CIEABAl] U3THIAHETO HAa OTYCTHHS
MEPUO/I.

(5) (Hosa - JIB, 6p. 94 or 2011 r.) Oryerute Mo ai. 3 ce M3TOTBAT OT PHKOBOIUTENS Ha



CTPYKTYpHOTO 3BeHO (OTAejcHHUE/KIUHKMKA), B KOETO C€ TMpHJIarat TMOJY4YCHUTE paJuOaKTHBHU
JICKapCTBEHH TPOJYKTH, PAJAUOHYKIUIHU T'CHEPATOPH, KUTOBE W PATUOHYKIHUIHHU TPEKYPCOPH U Ce
MOJIACBAT OT PBKOBOJMTENSI HAa JICYUEOHOTO 3aBEJACHUE WJIM YITBJIHOMOIICHO OT HEro Juie. 3a
JIOCTOBEPHOCTTA HA OTYETHTE CHIIUTE HOCSIT ChOTBETHATA OTTOBOPHOCT.

Yn. 28. (U3m. - 1B, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r., ot™. - 1B, 6p. 89 ot 2010 1., B
cuia ot 12.11.2010 r.)

Un. 29. 3a noxmomarane Ha JAEWHOCTTa MO peJa Ha Ta3W Hapeada KbM MHUHHCTBhpa Ha
3JIpaBEOINa3BaHETO MOTraT Jla Ce Ch3/1aBaT KOHCYJITAaTUBHU ChBETH.

Y. 29a. (Hos - /1B, Op. 48 ot 2006 r.) (1) Kem "Haumonannara crienuanu3upada O0JHHIA 32
aKTUBHO JiedeHue 1o onkosiorus” - EAJl, Codust, pyHKIMOHMpa 3BeHO HarroHaneH pakoB perucTop.

(2) HamwoHamHUSAT pakOB PETUCTBP OCBHIIECTBABA JCHHOCTH II0 CHCTEMHO ChOHMpaHe,
CbXpaHEHHEe, aHaJIM3, HMHTEpIpeTalus M NyOJMKyBaHE HA JIaHHM 3a JIMIATa ChC 3JIOKAYECTBCHU
HOBOOOpa3yBaHUs U KapIIMHOM UH CHTY.

(3) (M3m. - OB, 6p. 7 or 2010 r., B cuma ot 26.01.2010 r.) JnbKHOCTHUTE JIMIA, KOUTO
OCBIIECTBSIBAT JICHHOCTHTE IO all. 2 C€ OMPEACIAT ChC 3alOBEIl HA W3IIBIHUTCITHHS JUPEKTOpP Ha
"Hanumonannara crnienuaim3upada OOJHUIIA 3a aKTUBHO JjedeHue 1o onkoyorus - EAJl, Codus, cien
ChITIACYBaHE C MHHHCTHPA Ha 3[IPaBEOIa3BaAHETO.

(4) Benuku eueOHM 3aBEICHHS B CTpaHaTa MPEAOCTaBAT JaHHH 3a JIUIATa ChC 3JI0KaYeCTBEHU
HOBOOOpAa3yBaHUs HA CHOTBETHHUTE TUCIIAHCEPHU 10 OHKOJOTUYIHH 3a00JIIBaHHSI, KOUTO MEPHOJUIHO TH
00o00maBaT u u3npamar Ha HarmonamHus pakoB perucTobp.

(5) HeitnoctTa Ha HanmoHamHuUs pakoB PErHCTHP ce (PMHAHCHPA OT PEMyOIMKAHCKHS OFOJKET
ype3 OroxeTa Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/1paBEOMa3BaHETO.

Yn. 30. (1) (U3m. - B, 6p. 89 ot 2008 r., gom. - JAB, 6p. 96 ot 2008 r., u3m. - IB, 6p. 7 ot
2010 r., B cuma ot 26.01.2010 r.) Besiko sieuebHO 3aBeicHUE - KpaeH Morydaresn mo 4wi. 20, U ieueOHuTe
3aBeJICHHs 110 WI. 2a, all. 1 exxerogno 1o 15 ronm npenoctaBaT nHGOpMAIHs CHIIIACHO TPHIIOKEeHHE No
12 B MuHHCTEpPCTBOTO Ha 3][paBeoNa3BaHETO 3a Opos OOJHM OT CHOTBETHHUTE 3a00JsBaHMS 3a
Ipelxo/iHaTa KaJleHJapHa TOAMHA, OYakBaH Opoll OOJHM M HEOOXOAMMMTE KOJIMYECTBA JIEKapCTBa 3a
clieqBaIiaTa roJuHa.

(2) (U3m. - [IB, 6p. 7 ot 2010 1., B cuima ot 26.01.2010 ., ot™. - /IB, 6p. 94 ot 2011 1.)

(3) (dom. - JIB, 6p. 96 ot 2008 1., u3m. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r., u3m. -
B, op. 89 or 2010 r., B cmia ot 12.11.2010 r., u3m. - JIB, 6p. 94 ot 2011 r.) PekoBoauTeIMTE Ha
nedeOHUTE 3aBEACHHs - KpallHU ToiydyaTenu mo wi. 20 TpsOBa na pasmonarat ¢ uHdopMaius 3a
€XKEMECEUHHS Pa3Xo/1 Ha JIEKAPCTBEHUTE TPOAYKTH, KaKTO M 32 OpOsi HA HOBOOTKPUTHUTE U MOYNHATIUTE
nanueHTH. Ta3u wuHOpMammsi ce mpefaocTtaBs Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEONa3BaHETO W Ha
HanmoHamHust HEHTHP MO 00IIECTBEHO 3/IpaBe W aHATU3U PETYISIPHO U MPH ITOMCKBaHE.

Yn. 31. (Otw™. - [IB, Op. 94 ot 2011 1.)

Yn. 32. (dom. - JIB, 6p. 96 ot 2008 r., m3m. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.,



otM™. - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cmiia ot 12.11.2010 r.)

Yn. 33. (Hos - IB, 6p. 89 or 2008 r.) (1) 3a moiy4aBaHe Ha HEOOXOAMMHS JIEKAPCTBEH
IPOJYKT IO 4WI. 2a, ail. 1 jedeOHHUTE 3aBEICHHS U3TOTBAT 3asIBKH 110 00pasell ChIIIacHO MPUIIoKeHHE No
14,

(2) (U3m. - [IB, 6p. 89 or 2010 r., B cuina ot 12.11.2010 r.) 3asBkuTte 1o an. 1 ca 3a cpok jiBa
Mecenla M ce m3mpamar B MHMHHCTEPCTBOTO Ha 3JpaBeola3BaHETO 0 5-0 YHMCII0O Ha Mecela,
IPEIXOK/IAII TIEPUOIA, 32 KOWTO Ce U3rOTBS 3asiBKATa, Ha CJICKTPOHEH HOCHTEI.

(3) (U3m. - 1IB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuma ot 12.11.2010 r.) 3asBKKTE MO all. 1 C€ U3TOTBAT OT
PBKOBOJMTENI Ha CyOCTHTyWpallaTa W IOJUIbpyKalla Iporpama, IOAMKUCBAT C€ OT HEro WM
YI'BIHOMOIIIEHO OT HEro JIMIE. 3a JOCTOBEPHOCTTA Ha 3asSBKMTE CBIIMTE HOCAT ChOTBETHATA
OTTOBOPHOCT.

(4) 3asBkuTe 3a KoJaMYecTBa JekapcTBa, mo-rojemMu oT 10 % B cpaBHEHHE C TPEAXOIHHUS
IIEPHOJI, CE apI'YMEHTHPAT MUCMEHO 3a BCEKH KOHKPETEH IallieHT.

Yn. 34. (Hos - JIB, 6p. 89 or 2008 r.) (1) 3a mosydeHHTe W H3Pa3XOJBaHU KOJIUYECTBA
JIEKapCTBEHH TPOAYKTHU JICUCOHUTE 3aBEICHUS MO WI. 23, all. 1 U3rOTBAT OTYETH 1O 00pas3ell ChIITacHO
npunoxenue Ne 15,

(2) (U3m. - B, op. 89 ot 2010 r., B cmma ot 12.11.2010 r.) Otuerute mo an. 1 ca 3a cpok aBa
Mecella M ce wu3mpamar B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3ApaBEONa3BaHETO 10 5-0 YHCIO Ha Mecela,
NPEIXOK/IAII TIEPUO/IA, 32 KOWTO Ce U3rOTBS 3asiBKATa, Ha €JICKTPOHEH HOCHTEI.

(3) (M3m. - B, 6p. 89 or 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r.) OtueTtnte 1o ai. 1 ce U3roTBAT OT
PBKOBOJUTENS Ha CyOCTHTyHpamiata ¥ TOAAbPXKalla MOporpama, TMOAMKUCBAT CE€ OT HEro WIH
YI'BIHOMOIIIEHO OT HEro JHIle. 3a JOCTOBEPHOCTTAa Ha 3asBKHTE ChHIIMTE HOCAT CHOTBETHATA
OTTOBOPHOCT.

JonbIHUTEIHN pa3nopeadu

§ 1. ITo cmuchia Ha Ta3u Hapenoa:

1. (u3m. - JIB, Op. 89 or 2008 r.) "OOmectBen GoHA" € MyOIMYHA UHCTHTYIHS, KOSATO C
nyOJMMYHK CPENCTBA OCHTYpsiBa JIOCTBII JIO JICUCHHE W/WIM KOSTO ChOMpa U pasmpeaeis
3/IpaBHOOCUTYPUTEITHN BHOCKM M 3/IPaBHOOCUTYPUTEJIHUM IMPEMUH 3a 3JpaBHU JEHHOCTH, YCIYTH H
CTOKH, 32 Hal-TOJISIM OpO# 37paBHOOCHTYPEHH JIMIA Ha TEPUTOPHSITA HAa ChOTBETHATA CTPAHA.

2. (ot™. - 1B, 6p. 7 ot 2010 1., B cmia ot 26.01.2010 1.)

3. (uoBa - J/IB, 6p. 89 or 2008 r., usm. - /IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r., u3m. -
B, 6p. 94 ot 2011 r.) "Chumsr JIeKapCTBEH MPOAYKT" € JIEKApPCTBEH MPOAYKT B ChIIIaTa JIEKapCTBEHA
dopma, ChABpKAHWE HA AaKTUBHOTO BEHIECTBO W HA CBINUS POM3BOAUTEI/TIPOU3BOIUTEIIH,
BITMCaH/BIMCAaHU B Pa3pelICHUETO 3a ynoTpeda/periennero Ha EBponeiickaTta KOMUCHS, M3JAJICHO IO
pena Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomeiickus mapiameHT W Ha ChbBeTa, 3aluialiaH OT
obmecTBeHUTE (POHIOBE HA CTPAHHUTE, IIOCOYEHU B WI. S, T. 2, U BKIOUYEH B [103UTHBHUS JIeKapCTBEH
CHUCHK 10 WI. 262, ai. 5, T. 3 oT 3aKoHA 3a JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIINHA.

4. (uoBa - /IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r., u3m. - JIB, 6p. 21 ot 2010 r., B cuna
or 16.03.2010 r., usm. - JIB, 6p. 94 ot 2011 r.) "JleueOHO 3aBeneHHE - KpacH moaydarei” € JiedeOHO
3aBeJIeHHEe, KOETO OTroBapsi Ha KpUTEpUUTe MO wi. 20, al. 2 ¥ uMa CKJIIOYEH JOroBOp C
MuHHCTEPCTBOTO HA 3APAaBEONAa3BaHETO 3a IOJydaBaHE HA JICKAPCTBEHH MPOIYKTH WIM MEIUIMHCKH



U3JIeNus 110 peia Ha Ta3u Hapenaoda.

IIpexoanu pa3nopendu

[Maparpad eauncten. (Hos - /1B, 6p. 100 ot 2010 r., B cua ot 01.01.2011 r.) (1) Komucusita
1o wi. 2, aj. 2 B METJAHEBEH CPOK OT BIIHM3aHE B CHJIa HA HapeadaTa MPUBEX/a CIHUCHhKA C KOHKPETHUTE
3a0ossiBanMs, Kiacuuuupand 1o MexayHapoaHarta kiacudukanus Ha Oosecture (MKB),
JICKapCTBEHHUTE MPOMYKTH MO MEXIYHAPOIHO HEMAaTEHTHO HAaMMEHOBAaHUE M JIeKapCTBeHa (opma 3a
JICYCHUETO HAa Te3W 3a00JIIBaHUs W AITOPUTMHTE Ha JICUCHHE Ha 3a00JSIBAHUATA C JICKAPCTBCHUTE
NPOJIYKTH B ChOTBETCTBHE C Ta3u Hapeada U MUHUCTBPHT Ha 3/IPaBEOIa3BaHETO I'O YTBbPIKIaBa.

(2) (dom. - AB, 6p. 13 ot 2011 r., B cuna ot 01.02.2011 r.) 3a mecen sinyapu u despyapu 2011
I. JIGKAPCTBCHUTE MPOAYKTH MO Wi. 2, al. 1, T. 2 U 4 ¥ JeKapCTBEHHUTE MPOIYKTH 3a MO IbpiKaIia
XOpPMOHAJIHA TEPaIusl ce MPEIIICBaT, OTIYCKAT, 3aIlIaIlaT U Pa3lpelelisaT Ha JICYCOHUTE 3aBEACHUS -
KpalHU MMOJy4aTelH, M0 JOCETallHUS Pel.

(3) (Hosa - 1B, 6p. 18 or 2011 r., B cuia or 28.02.2011 r.) Hanuuuure B JieueOHHTE
3aBejieHHs - KpaiHu monmydatenad, kbM 1 mapt 2011 r. jekapCcTBeHH MPOAYKTH, MpeIHA3HAYCHU 3a
JICYCHUE Ha CHCTOSIHUS CIIC] TPAHCIUIAHTAIMS HAa ThKAHW W OPraHd, pPEAKH 3a00JsiBaHUS M 3a
MOJThPKAIlla XOPMOHAIHA Teparnus, Ce MPEANUCBAT U OTITYCKAT 0 JOCETAlIHKS Pejl 0 U3YeplBaHe Ha
KOJIMYECTBATA.

IMpexoanu u 3aKII0OYUTETHH pa3nopeIon

§ la. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuia ot 01.01.2007 1.) (1) JlekapcTBeHHUTE IPOAYKTH IO
wi. 2, an. 2, paspeuieHn no pena Ha Permament (EC) 726/2004 u mpuTexaBaiiy paspericHue 3a
yrnotpeba, u31aIeHo 1Mo pejia Ha 3aKoHa 3a JieKapcTBaTa U anTeKUTe B XymMaHHara meauiuia (3JTAXM),
KaHJMJATCTBAT 3a Bb3JlaraHe Ha O0IIecTBeHa mophuka mo wi. 12 3a 2007 r.:

1. ¢ pa3pemrenueTo cu 3a ynorpeda, H3/1aJeHO 10 peaa Ha perjaMeHTa, u

2. aKo ChIBPKAIIOTO(UTE) ce B HEro JieKapcTBeHO(M) BemecTBo(a) U JekapcTBeHara Gopma, B
KOSITO ce IMpejsiara, ca BKJIIOUEHHU B yacT "A" Ha MO3WTUBHUSA JIEKAPCTBEH CIUCHK - MPUIIOKEHUE KbM
yjeH eauHcTBeH oT Hapenbata 3a ompenensHe Ha MO3UTHBEH JIEKAPCTBEH CIHCBHK, MHpHUETa C
[Mocranoenenue Ne 304 na Munuctepckus cbBet oT 2003 r. (JIB, 6p. 113 ot 2003 1.).

(2) YrBBpHEHHTE TpenenHH LeHH Mo pena Ha Hapendarta 3a mpaBuiaTta 3a oOpasyBaHe U
perucTpupaHe Ha IEeHH Ha JICKApCTBEHUTE MPOAYKTH MpH Mpojaaxbara um Ha apedHo (/IB, O6p. 87 ot
2004 r.) Ha NeKapCcTBEHHUTE MPOAYKTH 10 4iI. 2, ajl. 2, pa3pemenu no peaa Ha Pernament (EC) 726/2004
W TPUTEXKABAIlM pa3perieHue 3a ymnoTpeda, m3mazeHo mo pena Ha 3JIAXM, ocraBar B cuima 10
31.X11.2007 r.

§ 2. (U3wm. - ]IB, 6p. 89 ot 2010 r., B cua ot 12.11.2010 r.) KoHTpOIBT 10 M3MBIHEHUETO HA
HapenbaTa ce OCBIIECTBIBA OT MHUHUCTBpAa Ha 3/paBeoma3BaHeTo, V3MbIHUTENTHA AareHIus
"MenunuHCKA OHUT" ¥ OT PHKOBOJIUTEIINTE Ha CHOTBETHUTE JICUEOHN 3aBEACHMUS.

§ 3. Ta3u HapenOa ce n3aBa Ha OCHOBaHUe wi. 82, ant. 1, T. 7 oT 3aKoHa 3a 3/[paBeTO U OTMEHs
Hapenbara 3a pema 3a mpeamucBaHe M IOMydaBaHE Ha JIEKApCTBA 3a CKBIIOCTPYBALIO JICYCHUE,
3aIulallaHy oT penyonukanckus Oromker (00H., B, op. 90 ot 2000 r.; usm. u gom., 6p. 45 ot 2001 r.,



op. 87 ot 2004 r.; uzm., Op. 32 ot 2005 r.).

§ 4. Hapenbara Bim3a B cuia ot JeHs1 Ha 0OHapoaBaHeTo i B ' [Ibp)KaBeH BECTHUK' .

3aK/II0YMTEHA Pa3nopeadu
KBbM HAPEJIGA 3A UBMEHEHHUE U JOITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 34 OT 2005 T'. 3A
PEJIA 3A 3AIIVIAIIAHE OT PENYBJIMKAHCKUSA BIOKET HA JIEYEHUETO HA
BBJITAPCKUTE I'PAKJIAHU 3A 3ABOJIABAHUSA U3BbH OBXBATA HA
SAABJIKUTEJTHOTO 3IPABHO OCUT'YPABAHE
(OBH. - 1B, BP. 16 OT 2006 I"., B CUJIA OT 21.02.2006 I".)

§ 5. Hapenbara Biu3a B cuiia ot ieHs1 Ha oOHapoaBaHeTo i B "J{bpKaBeH BECTHUK.

HAPEJBA 3A JOITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 34 OT 2005 T'. 3A PEJIA 3A 3AIIJIALIIAHE
OT PEIIYBJIMKAHCKMUS BIO/UKET HA JIEYEHUETO HA BBJI'APCKUTE I'PAKJIAHU
3A 3ABOJISABAHUS, U3BBH OBXBATA HA 3AABJIKUTEJIHOTO 3IPABHO
OCHUTI'YPABAHE

(OBH. - 1B, BP. 95 OT 2006 I'., B C1JIA OT 01.01.2007 I'.)

§ 2. Hapen6ara Biu3a B cuia ot 1 ssuyapu 2007 r.

HAPEJBA 3A USMEHEHHUE U JOITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 34 OT 2005 T'. 3A PEJIA
3A SAIIVTAITAHE OT PEIIYBJIMKAHCKHUSA BIOUKET HA IEYEHUETO HA
BBJI'APCKUTE I'PA’KJIAHU 3A 3ABOJISIBAHU S, U3BBbH OBXBATA HA
SAABJKUTEJTHOTO 3IPABHO OCUTI'YPABAHE

(OBH. - 1B, BP. 31 OT 2008 I'., B C1JIA OT 21.03.2008 T".)
§ 4. Hapenbara Bau3a B cuiia OT JieHsl Ha 0OHapoABaHeTo i B "J[bpikaBeH BECTHUK .

3ak/r0uuTeIHM pa3nopendu
KBbM HAPEJBA 3A UBSMEHEHUE HA HAPEJIBA Ne 34 OT 2005 I'. 3A PEJIA 3A
SAIIVIAIAHE OT PEITYBJIMKAHCKUS BIO’KET HA IEYEHUETO HA
BBJT'APCKHUTE I'PA’KJAHU 3A 3ABOJISABAHUS, U3BbH OBXBATA HA
SAABJKUTEJHOTO 3IPABHO OCUT'YPSIBAHE
(OBH. - 1B, BP. 90 OT 2008 I'., B CMJIA OT 17.10.2008 I".)

§ 2. Hapen6ara Biu3a B cuiia ot jieHsl Ha oOHapoaBaHeTo i B "JIbpkaBeH BECTHUK .

IIpexoaHu u 3ak/II0YHUTEJHH pa3nopeadu
KBbM HAPEJBA 3A UBMEHEHHUE U JOITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 34 OT 2005 T'. 3A
PEJIA 3A 3AIIVTAIIAHE OT PENIYBJIMKAHCKUSA BIOKET HA JIEYUEHUETO HA
BBJIT'APCKUTE I'PAXKJIAHU 3A 3ABOJISAIBAHUS, U3BBbH OBXBATA HA
SAABJIKUTEIHOTO 3IPABHO OCUT'YPSABAHE



(OBH. - [IB, BP. 7 OT 2010 I'"., B CHUJIA OT 26.01.2010 I'"., I3M. - JIB, BP. 21 OT 2010 T"., B
CUJIA OT 16.03.2010T., U3M. - IB, BP. 89 OT 2010 T., B CWUJIA OT 12.11.2010T".)

§ 37. (1) (U3m. - IB, 6p. 21 ot 2010 r., B cria ot 16.03.2010 r.) Komucwusira mo wir. 26, an. 1
n3paboTBa KPUTEPHHUTE, HA KOUTO TPsSOBA Ja OTrOBAPAT JICUCOHWTE 3aBEACHHS, KAHIAMIATCTBAIIMA 32
KpaiiHM MMOJIy4YaTeNH 1Mo peia Ha Ta3u Hapenoa B cpok a0 31 suyapu 2010 T.

(2) U3m. - JIB, 6p. 21 or 2010 r., B cua ot 16.03.2010 r.) Cnen oOsiBSiBaHE Ha WHTEPHET
CTpaHMIIaTa Ha MMHHUCTEPCTBOTO Ha 3[PaBEONAa3BAaHETO HA YTBBPJACHUTE OT MUHHCThpa Ha
3JIpaBEOIa3BaHETO KPUTEPHUH 10 all. 1, eueOHHUTE 3aBECHMS, KaHIUIaTCTBAIIM 332 KPAWHU MMOTyJIaTen
o pena Ha tas3u HapenoOa 3a 2010 r., mogaBar 3asBICHHS JO MUHHCTHPA Ha 3]IPaBEONa3BaHETO B CPOK JI0
15 ¢eBpyapu 2010 .

(3) (U3m. - IB, 6p. 21 ot 2010 r., B cuia ot 16.03.2010 r., u3m. - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cua
or 12.11.2010 r.) MUHUCTBPBT Ha 3PaBEONA3BAHETO CKJIFOYBA JIOTOBOPH C JICUCOHUTE 3aBEICHUS 110
an. 2 B cpok a0 31 mekemBpu 2010 r. JloroBopure BiIM3aT B CWja OT JaTaTa Ha CKJIOYBAHE Ha
JIOTOBOPUTE 3a JOCTaBKa HA JICKAPCTBEHUTE NPOAYKTH, PATUOHYKIMJIHH TCHEPATOPH, KUTOBE U
PAMOHYKJIMHH TIPEKYPCOPH, MEIUIIMHCKHA M3JICIIHUS M araparypa 1o pe/ia Ha 3aKoHa 3a OOIIECTBEHUTE
nopwuku 3a 2011 r.

(4) Ho cxirouBaHETO HA JOrOBOPHUTE MO al. 3 JIEKAPCTBCHUTE MPOIYKTH C€ 3asBSIBaT U
MOJTy4aBat OT JICUCOHUTE 3aBEICHHUS, TOCOYCHH B OTMEHEHHTE TprutoskeHus Ne 1 u la.

§ 38. Hpouez[ypI/ITe 3d 3aKYITyBAHC Ha JICKAPCTBCHU IIPOAYKTH, 3a KOUTO € B3CTO PCHICHUC 3a
OTKPHUBAHCTO UM OO0 BJIM3aHC B CHJIa HA HACTOAIIATa Hapeﬂ6a, CC JOBBpIIBAT IO JOCCTra JIeHiCTBAIIUTE
YCJIOBUSA U PCA.

§ 39. HapenOara Biu3a B cuiia OT AeHsl Ha 00HapoBaHeTo i B "'/IbpkaBeH BECTHUK'.

3ak/0uuTeIHM pa3nopendu
KBbM HAPEJIBA 3A U3MEHEHUE U JOITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 34 OT 2005 T'. 3A
PEJIA 3A 3AIUVIAITAHE OT PENNYBJIMKAHCKUSA BIO/KET HA JIEYEHUETO HA
BBJI'APCKU I'PAKJIAHU 3A 3ABOJIABAHUS, U3BbH OBXBATA HA
SAABJIKUTEJHOTO 31IPABHO OCUT'YPSABAHE
(OBH. - [IB, BP. 21 OT 2010 T"., B C1JIA OT 16.03.2010T".)

§ 4. Hapen6ara Bnu3a B cuiia OT JieHsl Ha 00OHapoABaHeTo i B "J[bpikaBeH BECTHUK' .

3ak/II0unTeTHU pa3nopeadoun
KBbM HAPEJBA 3A JOITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 34 OT 2005 T'. 3A PEJIA 3A
SAIVTIAIIAHE OT PEINYBJIMKAHCKUS BIOKET HA JIEYEHUETO HA BBJITAPCKH
I'PAYKJIAHU 3A 3ABOJISIBAHUS, U3BbH OBXBATA HA 3AABJIKUTEJIHOTO
3PABHO OCUT'YPSIBAHE
(OBH. - 1B, BP. 63 OT 2010 T"., B CUJIA OT 13.08.2010T".)

§ 2. Hapenbara Bim3a B cuia ot JeHst Ha 0OHapoaBaHeTo i B ' [Ibp)KaBeH BECTHUK' .

Ipexoanu u 3aKIIOYUTETHU pa3nopeadn
KBbM HAPEJIGA 3A UBMEHEHHUE U JOITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 34 OT 2005 T'. 3A



PEJIA 3A 3AIIVTAINIAHE OT PETIYBJIMKAHCKUA BIO/UKET HA JIEYEHHUETO HA
BBJI'APCKUTE I'PA’KJIAHU 3A 3ABOJISIBAHUS, U3BbH OBXBATA HA
SAABJIKUTEJTHOTO 3IPABHO OCUTI'YPABAHE

(OBH. - /1B, bP. 89 OT 2010 I'., B C1JIA OT 12.11.2010T".)

§ 31. B cpok mo eauH Mecel] OT BIM3aHEe B CHJIa Ha HapeadaTa KOMHCHATA MO Wi. 2, aj. 2
JIOITBJIBA CIIMCHKA C KOHKPETHHUTE 3a00JIsIBaHUs, KiIacupuimpanu o MexIyHapoaHaTa Kiacu(pUKaIus
Ha Oosecture (MKDB), nekapcTBeHHTE MPOAYKTH IO MEKAYHAPOJHO HEMATEHTHO HAMMEHOBAaHHE W
neKkapcTBeHa ¢opMa 3a JICUSHUETO Ha Te3u 3a00sIBaHMS C aNlTOPUTMUTE HA JICUCHHE Ha 3a00JIIBaHUATA
C JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH U MUHUCTBHPHT Ha 3APaBEONa3BaHETO 'O YTBbPK/IaBa.

§ 32. (1) do cxito4yBaHe HA JOTOBOPUTE C JICUCOHHUTE 3aBEICHUS - KPAHU MOJTy4aTesi, BCHIKH
MPEINUCaHud M OTIYCHATH JIGKAPCTBEHU NPOAYKTH, 32 KOUTO IEHTpaIHaTa KOMHUCHUS € YCTaHOBMIIA
HECHOTBETCTBUE C AITOPUTMUTE Ha JICUEHHE B CIUCHKA MO WI. 2, al. 2, ca 3a CMETKa Ha JIe4eOHOTO
3aBeJIeHUE.

(2) MuHUCTEpCTBOTO Ha 3IpaBeOla3BAHETO MPHUCIAJAa KOJMYECTBAaTa OT JICKAPCTBEHHUTE
MPOJYKTH 10 all. 1 OoT cienBaiaTa 3asBKa Ha CbOTBETHOTO JIEYeOHO 3aBEJICHHE - KPaeH MoTyvared.

§ 33. HapenOata Bnm3a B cujia OT JieHS Ha OOHapoaBaHeTo i B "JIbpikaBeH BECTHUK'.

IMpexoanu u 3aKII0OYUTETHH pa3nopeIon
KbM HAPEJIBA 3A UBMEHEHUE U JOITbJIHEHUE HA HAPE/JIBA Ne 38 OT 2004 T'. 3A
OIIPEJEJISAHE HA CIIUCBKA HA 3ABOJIIBAHUSATA, 3A YAUETO TOMAIIHO
JIJEUEHUE HAIIMOHAJIHATA 3IPABHOOCHUI'YPUTEJIHA KACA 3AIIVTAIIIA
JEKAPCTBA, MEJUIIUHCKHU U3JAEJIUA U JUETUYHU XPAHU 3A CITEHHUAJTHA
MEJIUIHWHCKH HEJNU HAITBJHO UWJIN YACTUYHO

(OBH. - 1B, BP. 100 OT 2010 T'., B CWMJIA OT 01.01.2011T".)

§ 3. HapenbOara Bnu3a B cuia ot 1 sayapu 2011 r., ¢ m3kimoueHue Ha § 2, 1. 2, 3 u 4, KoUTO
BJIM3aT B CHJIA OT JIeHs Ha 0OHapo/BaHeTo B "JIbp)kaBeH BECTHUK' .

3akJII0uNTeTHU pa3nopeadoun
KBbM HAPEJIBA 3A UBSMEHEHUE HA HAPEJIBA Ne 38 OT 2004 I'. 3A OITPEJAEJISTHE HA
CIIUCBHKA HA 3ABOJIABAHUSTA, 3A YNETO JOMAIIHO JJEYEHUE
HAIIUOHAJIHATA 3IPABHOOCHUT'YPUTEJIHA KACA 3AIVIAIIA JIEKAPCTBA,
MEJUIWHCKHU U3AEJIUA U JUETUYHU XPAHU 3A CIEHUAJIHU MEJIUIIUHCKHA
HEJIA HAITBJIHO NJIN YACTUYHO
(OBH. - B, BP. 13 OT 2011 T., B CUJIA OT 01.02.2011T".)

§ 3. Hapen6ara Biu3a B cuna Ha 1 peBpyapu 2011 r.
3akJII0unTeTHU pa3nopeadoun

KBbM HAPEJBA 3A TOITbJIHEHUE HA HAPEJBA Ne 34 OT 2005 T. 3A PEJIA 3A
SAINTAITAHE OT PEITYBJIMKAHCKUSA BIOVKET HA IEYEHUETO HA BBJT'APCKHA



I'PA’XKIAHU 3A 3ABOJISIBAHUSA, U3BbH OBXBATA HA 3AABJIZKUTEJIHOTO
3IPABHO OCHUI'YPSBAHE
(OBH. - 1B, BP. 18 OT 2011 T'., B C1JIA OT 28.02.2011T".)

§ 2. Hapen6ara Bnu3a B cuiia Ha 28 ¢epyapu 2011 .

[Tpunoxxenue Ne 1 kpm uit. 2, an. 2

(U3m. u mom. - JIB, 6p. 16 ot 2006 r., B cuma ot 21.02.2006 r., u3m. u gom. - JIB, 6p. 48 or

2006 r., u3m. u gor. - /IB, 6p. 31 ot 2008 r., B cuna ot 21.03.2008 r., gom. - JIB, 6p. 69 ot 2008 r., u3m.

- J1B,

op. 89 ot 2008 r., mom. - /1B, 6p. 90 ot 2008 r., B cuna ot 17.10.2008 r., u3m. - /IB, 6p. 96 ot

2008 r., usm. - JIB, 6p. 24 ot 2009 r., oT™. - /IB, Op. 7 or 2010 1., B cuia ot 26.01.2010 1.)

[Tpunoxxenue Ne la kbm uit. 2, an. 2

(Hogo - IB, 6p. 96 ot 2008 ., ot™. - JIB, 6p. 7 ot 2010 1., B cuna ot 26.01.2010 1.)

[Tpunoxenne Ne 2 kpM 1. 3

(U3m. - IIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cma ot 12.11.2010 r., u3m. - JIB, 6p. 100 ot 2010 r., B cuia

or 21.12.2010 r., u3m. - IB, 6p. 94 or 2011 1.)

Me)K,D,YHapO,CI,HO HenaTeéHTHO HanMmeHoBaHWe
TexHeumnesn reHeparopu

99-Mo Sodium Molybdate; 99m-Tc Technetium pertechnetate

TexHeunesn KUTOBE

Technetium (99m Tc) macrosalb

Technetium (99m Tc) nanocolloid

Technetium [99mTc] Exametazine 0,5 mg

Technetium [99mTc] medronic acid

Technetium [99mTc] Tetrofosmin

olv|r|w|N[kR[ER|— &

Technetium (99mTc) Sestamibi

PagnodapmaueBTumum 3a AMarHoOCTUKa in vivo

Sodium lodide [131 []

Sodium chromate [51Cr]

loflupane (123-I)

lobenguane [131 I]

PagnodapmaneBtmum 3a Tepanus

Sodium lodide [131 []

192 Ir 3a MukpocenekTpoH 150 cm/10 Ci

Strontium (89 Sr) chloride

Ytrium (90 Y) chloride

PagnodapmaueBTmum 3a guarHocTumka in vitro

3H-Estradiol 3,7 MBq

3H-lMNpomerecToH 3,7 MBq

1251 T3 KIT

125 1 fT3 KIT

NI B I Y R BN I E

1251 T4 KIT




6 |1251T4AKIT

7 |1251TSH (96-100 npo6u) KIT IRMA
8

9

1251 TSH (384-400 npobw) KIT IRMA

125 | Insulin KIT IRMA

10 125 | HGH KIT IRMA

11 125 | FSH KIT IRMA

12 1251 LH KIT IRMA

13 125 | Prolactin KIT IRMA

14 125 | Testosteron KIT

15 125 | Progesteron KIT

16 125 | Estradiol KIT

17 125 | CA-15-3 KIT IRMA

18 125 | CA-125 KIT IRMA

19 125 | CA-19-9 KIT IRMA

20 125 | PSA KIT IRMA

21 125 | Plasma renin activity

22 125 | Calcitonin KIT IRMA

23 125 | Aldosteron

24 1251 ACTH IRMA

25 125 | Paratchormon intact IRMA

26 125 | beta 2 microglobulin

27 125 Vit B 12 + cbonnesa kucenvHa

28 125 Digoxin

29 125 | Thyreoglobolin

30 125 | Cortisol

31 125 | DHEAS

32 125 | KapunHoembpuoHaneH aHTtureH IRMA
33 125 | anti TG antibody

34 125 | anti TPO antibody

35 1251 TRAK

PagnoaktveHu M3To4HMLM KobanT-60 ¢ pa3nuyHa eekTMBHa aKTMBHOCT 3a
npesapexgaHe Ha rama-TepaneBTU4HUTE ypeaom

[Mpwtoxxenne Ne 3 xbM wi. 14, an. 1

(Jom. - B, 6p. ot 96 or 2008 r., nmpeaumHo [Ipuroxenue Ne 3 kpMm wi. 14, an. 2, usm. - /1B,
op. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r., m3m. - JIB, Op. 89 ot 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r., u3m. -
JIB, 6p. 94 ot 2011 1.)

MwuHucTepcTBO
Ha 3gpaBeonasBaHeTo MPOTOKOI Ne
............................................... 120 .......r
(neyebHo 3aBepneHue) 3a npegnnceaHe Ha
nekapcTBeHu NPOaYKTU
3a neyeHne Ha UHEKLMO3HN
3abonsiaHusa (CIMNH,
Ty6epkynosa n gpyru)
OHEC, oo, , komucua B cbeTaB (MMe 1 hamMunums, crneumanHocT):
A-p



O-p
pasrnena npeAacTtaBeHaTa OT NieKyBallus nnekap MeanumnHcKa JOKYMEHTaLUms, BKIoYBaLLa aHaMHe3aTa U 00EKTUBHMS CTaTYC |
Nme:

Agpec (rp./c., yn. Ne)

Bb3 0CHOBa Ha rOpHOTO KOMUCUATA YCTAHOBY, Ye NaUMEeHTbT CTpaaa oT:

(pasrbpHata guarHosa)

TenecHa maca:

lMpoBegeHo neyeHme 4O MOMEHTa:

EdekT oT neyenuneTo:

lMpomsHa B neyeHmeTo:

Mpu4ymHM 3a NpomsiHaTa:

Lpyra nHgpopmaums:

KomucuaTta npegnara no-HaTaTbLWIHOTO NeYeHre Aa 3anovHe/npoabiikn CbC CnegHUTe NekapcTBEHN NPOAYKTU 3a CPOK OT AB
JlekapcTtBeH

nNpoAayKT

Nek. hopma Jlek. koHUEeHTpaums KonnyecTBo 3a ABymeceudeH Kypc

MpoTokoN®bT € BanuaeH oo
PwkoBoanten UneHose: 1. .....
Ha ne4yebHOTO 3aBeeHME: 2 e

(noanuc, nevar)

[Mpwioxenne Ne 4 xuMm . 14, an. 2

(Mpeaumrno IMpunoxenne Ne 4 kpMm 4. 14, an. 3 - JIB, Op. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010
r.)

HaumeHoBaHve Ha ne4yebHOTO 3aBedeHne
Kapta Ne ............... | 200 ...T.
3a npegnuceaHe u nosy4YaBaHe Ha fekapcTea
no pena Ha Hapepn6arta 3a pefa 3a 3annailaHe OT penybnmKaHCKus
GrooKeT Ha NeYyeHNeTo Ha Obnrapckute rpaxgaHun 3a 3abonsiBaHus, U3BbH 0OXBaTa Ha 3a4bIMKUTENHOTO
3[paBHO ocuUrypsiBaHe

Nme: ElMNH:
Appec:
3abonsiBaHe: MKB
Jlekap: nognuc neyar
MpeanucaHn nekapcTea | OTnycHaTtu nekapcrtea
jaTta | HammeHoBaHue KONn4ecTBO nekap naTta KONMYecTBO dhapmaueBT
(noanuc, (noanuc,
nevar) nevar)




[Ipunoxxenue Ne 5 kpm . 15, an. 1

(U3m. - IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r., oM. - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuiia ot

12.11.2010r.)

[Tpunoxenne Ne 6 kbM wi. 18

KypHan
3a U3gafeHnTe NPOTOKONM 3a NpeanucBaHe Ha NeKapcTBa
JleueOHoO 3aBeaeHue

MopeneH Ne Ne Ha npoTokona

[aTa Ha n3gaBaHe

Cpok Ha BanugHocT MauneHTt EMH
(nme, damnnus)

[Mpwtoxxerne Ne 7 xuM wi. 20, an. 1

M3 |  TNEKAPCTBEH IMCT  [Ne | Oata Anteka Ne
agpec Ha neyebHOTO OT1penexHune Peuenta Ne
3aBefieHne

VMime 1 Bb3pacT Ha naumeHTa

JlekapcTBO - HaMeHoBaHue, hopMa, curHaTypa | cyma

Cras Jlerno

N3x. Ne

KOnn4ecTtBo




Nax. Ne ‘ Kon, KONMUYECTBO

CnoBowm: BCUYKO

3aB. oTgeneHve M3nbnHun: Mpepan: Monyyun: Takcysan:

e (mognuc) (mognuc) (noanuc) (noanuc) (nognuc)

OO6p. 61. Ha M3 Ne 103a




[Mpunoxenue Ne 8 xpm un. 20, an. 2

(U3m. - 1B, 6p. 94 oT 2011 1.)

PeuentypHa 6naHka - M3 N2 .........cooviiiiiiiiiiee e
3a nekapcTBa, 3annailaHu ot penybnukaHckusa 6ogxeT

HaunmeHoBaHne Ha ne4yebHOTO 3aBefdeHme - Per. Ne
Jlekap (nme)

Jlekap:
(mognwuc n nevar)

Howm. agpec:

p. (c)

OTtnycHan: Monyuun:
Mar. dapm.

(nognuc n nevar) HaTa:

[Mpunoxxerne Ne 9 xum . 20, an. 4

(Or™m. - 1B, 6p. 94 oT 2011 1.)

[Mpunoxxenne Ne 10 kM uit. 23, an. 1

(dom. - IB, 6p. 96 ot 2008 r., u3m. - 1B, 6p. 89 ot 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r., u3m. - /1B,
op. 94 ot 2011 1.)

3AABKA
3a noslydaBaHETO Ha NleKapCTBEHU NPOAYKTU, MpegHa3HavYeHn 3a neveHne Ha 3abonsaBaHusaTa
Mo cnmcbKa no Yn. 2, an. 2
32 NepUoda OT ...ccceevveveveeeeenns P2 To N

(Mme Ha nevyeGHOTO 3aBedeHNe U rpaaa)

Ne HaumeHo- | Tbproscko | Mspka | Bpoi | HammuHocT Ha | Pasxon | 3aseka Ha | Mpedno- xeHo | 3a6e- |




no BaHWe Ha HanmeHo- | dnakoHu | BonHM | nekapcTBeHUs npes HeobXxo- KOnu- YecTBO OT | nexka
pen nekap- BaHMe Ha | (OnakoBKwu NPOAYKT KbM npea- aumnTte neKkapcTBeH
CTBEHUS nekap- c bponi MOMEHTa Ha XoOHusA | konu4yecTBa NpOAYyKT 3a
npoAayKT CTBEHUS Tabn.) 3asBKaTa u nepuoa OT Nnekap- npepasnpe-
(mo nNpoayKT CpoOKOBETE Ha CTBEHUS peneHve
a3byyeH rogHocCT NpoAyKT
pen Ha
INN)
Rara N3roTBun: PvkoBoauTen Ha:

(Ha n3npallaHe Ha 3asaBkaTa)

(nve, noanuc)

[Mpunoxxenne Ne 11 kpm wi. 24, an. 1

(U3m. - 1B, 6p. 89 ot 2010 1., B cuma ot 12.11.2010 r., u3m. - /IB, Op.

neyebHOTO 3aBegeHue
(ume, noanuc u neyar)

94 or 2011 1.)

3a MoNyyeHuTe 1 U3pasxoaBaHn NekapCcTBEHN Npoa)

(Ha n3npatlaHe Ha oT4eTa)

(nwve, nognuc)

3a nepu
(nme Ha ney
Ne | HanmeHo- | Konwnye- Tbpros- | Mapka Bpon Bpon Hanwnu- Mony- Hanwnu- Heobxo-
CKO dnako
BaHWe Ha | CTBO ne- D ) 6onHn B | 60MHM HOCT Ha YeHo HOCT Ha aumocTt
HK
nekap- kapcTee- | HOBawue | . | Hauamno- | B Kpas nekap- Konu- | nekapcTtBo- | OT npe-
CTBEHMS | HO B-BO B | Ha fnekap- | KOBKU TO Ha Ha ne- CTBOTO 4YeCcTBO TO B Kkpas pasnpe-
npoaykT Aososa cTBeHusa |c 6pon| nepuoga | pvoga | B Havano- npes Ha nepvoga | geneHuve
(no a3by- | eguHuua | npoaykT | Tabn. TO Ha ne- nepu- N cpokose (konu-
YeH peq pvoaa un ogamu Ha rogHoCT | 4ecTBO)
Ha INN) cpokoBeTe CpoK no NoAako-
Ha roa- Haroa- | nuyecTea
HOCT - HOCT (kbM
no nopa- nara)
konwnwe- | | ... )
cTBa (KbM
gata
ata
A MN3roTteun: PbkoBoanTen Ha

ne4yebHoTO
3aBefeHue:
(nme, noanuc n
nevar)



[Mpunoxenne Ne 11a kpm wit. 27a, an. 3

(Homo - 1B, 6p. 94 oT 2011 1.)

OTHET
3a MNory4yeHnTe 1 M3pasxodBaHN paamoaKkTUBHM NIeKapCTBEHW NPOAYKTW, PaaVOHYKIMOHM reHepaTopu, KUToBe U
pPaavoHYKNMAHW NPeKypcopu
3a nepvioga ot

2T PR
(vme Ha neyebHOTO 3aBedeHUe 1 rpaga)
HaumeHoBaHue Ha
pagnoakTUBHUTE
nekapcTBeHu MonyyeHo
P . . Y Wspasxopa-
NpoAYyKTH, Konu- THOIOBCKO Bpoit 6onHwu, Bpon KONMmM4ecTBo BAHO Heobxo-
pPaguoOHyKNnOHUTE | YEeCTBO B P Ha KOUTO e anarHocTu- npes OUMOCT 01
o HanmeHo- KONMmM4ecTBo
reHepaTopu, KUTOBe | [030Ba BaHVE npoBefeHo uupaHm nepuoga u npes npepasnpe
W paguoHyknuaHuTe | eguHuua neyeHune BonHu CpOK Ha nepuona nenexHue
npekypcopu (no rogHocT
a3byuyeH peq Ha
INN)
aTa
A Naroteun: PbtkoBoauTen Ha
(Ha nsnpatlaHe Ha oT4eTa) (nme, nognuc) ne4yebHOTO 3aBefeHME:

(nme, nognuc n nevar)

[Tpunoxxenue Ne 12 kpm ui. 30, am. 1

Mp.
Per. Ne
Ne no pen 3abonsaBaHe Bpon 6onHM npes OuvakBaH 6pon Heobxogumu konuyecTtsa
npegxogHata roaMHa | 6onHuW 3a cnepdBallata | eKapCTBEHU MPOAYKTY 3a
roguHa criefBallaTa rognHa

[Mpunoxxenue Ne 13 kM wit. 31, am. 1



(U3m. - 1B, 6p. 89 ot 2010 1., B cmma ot 12.11.2010 ., ot™. - JIB, 6p. 94 or 2011 1.)

[Mpunoxenne Ne 14 kpm wi. 33, an. 1

(Homo - 1B, 6p. 89 ot 2008 1.)

[0 JOCTaBYMK

3AABKA
BAMECELL ... r.

(nme Ha meTagoHoBaTa nporpama)

(ume Ha Tbproseua Ha eapo)

JlekapcTBeH Bpon MbpBa BTopa Tpeta YeTBbpTa O6uwo
NPOAYKT naumeHTm cegMmua cegmuua cegmmua cegmumua
KbM ............ r.
Ne 1 2 3 4 5 6
methadone
hydrochloride
PvkoBoauTen Ha nporpamara:
(nve, dhamnnus, neyar)
[Tpunoxxenue Ne 15 kM uit. 34, an. 1
(Hoso - /1B, 6p. 89 ot 2008 1.)
Otyet
32 OBWKEHNETO HA METAOO0H 38 MECELL ..eeveernivieeeeniiiieeeeaiieeeeenneens roa.
Ha
methadone HannyHocT
hydrochloride Mpuxopn Pasxop B Kpas Ha
meceua
HanW4yHoCT JaneHo nony4eHo obuwo pasxop, pasxop obuwo
B Ha4anoTo npeaxoneHx npes npuxon npes 3a 6bgew, | pasxogd
Ha meceua mecel meceua meceua mMecey,
1 2 3 4 5 6 7 8 9

PbkoBoauTen Ha nporpamaTa:
(nve, pamnnug, nevyar)



