HAPEJIBA Ne 34 OT 25 HOEMBPU 2005 I'. 3A PEJIA 3A 3AIIVIAIIAHE OT
PENTYBJINKAHCKUSA BIO/ZKET HA JIEHEHUETO HA BBJITAPCKUTE
I'PA’KIAHU 3A 3ABOJISABAHUSA, U3BbH OBXBATA HA
SAABJKUTEJIHOTO 3IPABHO OCUTI'YPABAHE

B cuna om 29.11.2005 2.

H3z0a0ena 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 2006c., uzm. /[B.
op.31 om 21 Mapm 2008z., uzm. /{B. 6p.69 om 5 Aseycm 2008e., 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
20102., 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., uzm. /IB. op.18 om 1 Mapm 2011..

Pasznea |.
OO0 moJ10:KeHus

Un. 1. C Ta3u Hapenba ce ypexnaa peabT 3a 3alulalllaHe Ha JICUCHHETO Ha OBJIrapCKuTe
rpakJIaHu 3a 3a00JsBaHMs, U3BbH 00XBaTa Ha 3aIbJDKUTEITHOTO 3PABHO OCHTYPSIBAHE ChC CPEICTBA OT
penyOIuKaHCKUsT OO/ KET.

Y. 2. (U3m. - ]IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.) (1) ITo pena Ha Ta3u Hapeaba ce
3aIUIamiar JeKapCTBEHUTE MPOAYKTH, IPEeTHA3HAYCHH 3a JICUCHHETO Ha:

1. 3710KaYecTBEHH 3a00JIIBaAHUS,

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

3. undekiposnu 3adomsBanus (CITUH, Tydbepkynosa u apyru);

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

5. 601HM ¢ OBOpeYHa HEAOCTATHYHOCT HA IUATM3HO JICUCHUE,

6. IICHXWUYHU U TIOBEJICHYCCKH Pa3CTPOMCTBA, IBJDKAIIM CE Ha YIOTpeda Ha OMHOUIN, CHHIPOM
Ha 3aBHCHUMOCT.

(2) (U3m. - OB, op. 89 or 2010 r., B cuma or 12.11.2010 r.) CHuChKBT C KOHKPETHHUTE
3a0ossiBaHMs, Kiacuuuupanu 1o MexayHapoaHarta kiacudukanus Ha Oosecture (MKB),
JICKapCTBCHHUTE TPOAYKTH TIO0 MEXKIYHAPOJHO HENMATCHTHO HAaWMMEHOBaHHWE W JieKapcTBeHa (opma 3a
JICYCHUETO Ha Te3u 3a00JsABaHUS U aNTOPUTMHUTE Ha JIeYeHHE Ha 3a00JsIBaHUSATA C JIEKApPCTBEHHUTE
MIPOJIYKTH CE U3TOTBSI €KETOHO OT KOMUCHS B ChCTAB:

1. HaIIMOHATHY KOHCYJITAHTH, IPEICTAaBUTENN HA EKCIIEPTHUTE CHBETH M HAYUHU JPYKECTBA 11O
CHOTBETHHUTE 3a00JIsIBaHUSA 110 all. 1;

2. mpeJicTaBUTENd Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOMa3BaHETO;

3. mpencraBuTesl Ha HaroHadHHMS pakoB perucTbp KbM "HarnumoHanmHaTa crienuain3upaHa
OOJIHMIIA 32 AKTHBHO JICUeHHUE 110 OHKoJIorHs' " - EAJ;

4. mpejicTaBUTEN HA BUCITUTE METUITUHCKY YIWIIHIIA,

5. pe/ICTaBUTEIN Ha MAIIHEHTCKUTE OpraHU3aIiu.

(3) CobcraBbT M mpaBmiara 3a paboTaTa Ha KOMUCHSTA IO all. 2 C€ ONPEIEIAT ChC 3aloBe]] Ha



MHHHCTBPA Ha 3[JpaBeONa3BaHeTo.

(4) (U3m. - 1IB, 6p. 89 or 2010 r., B cuma ot 12.11.2010 r.) CiuchbKbT 1O ai. 2 ce U3roTBs Ha
0aza aHaiM3 Ha MOJYYCHUTE M HM3Pa3XOJBAHHTE KOJIUYECTBA JICKAPCTBEHH MPOJIYKTH OT JicueOHUTE
3aBeJICHHsI MPe3 MpeAXOJHaTa W TEKyllara rojuHa, Opoil OOJHU W/WIM TEPalNeBTUYHU KYpCOBE Mpe3
NpeAX0JIHATA TOJJMHA, CTOWHOCT Ha TEPAIleBTHYHUTE KypCOBE, OUYaKBaH Opoil OOJHU U B ChOTBETCTBUE C
OCUTypeHHUTE B O10/pKkeTa Ha MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOINa3BaHETO CPEACTRA.

(5) (U3m. - IB, 6p. 89 ot 2010 r., B cmita ot 12.11.2010 r.) [IpoMeHnu B criuchbKa 1o aj. 2 Morar
Ja ce M3BBPIIBAT CaMO IPU HACTHIIBAHE HA MPOMSHA B OOCTOSITEJIICTBATA MPU M3TOTBSIHETO MY H B
CHOTBETCTBUE C pa3nopendara Ha ai. 4.

(6) (M3m. - 1IB, 6p. 89 ot 2010 r., B cra ot 12.11.2010 r.) B crnmcbKa 1o air. 2 ce onpeaessT
JICKapCTBEHHUTE TPOJYKTH, KOUTO TOAJICKAT Ha IOCIEIBAIl KOHTPOJ OT IEHTpaJHaTa KOMHCHUS KbM
MHHHCTEPCTBOTO Ha 3paBeONa3BaHETO.

(7) CnucwkbT 1O all. 2 ce YTBBPKAaBa OT MUHUCTBpA Ha 3/paBeONa3BaHETO U ce OOsBsBA Ha
HHTEPHET CTpaHHuIlaTa Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3[jpaBeoa3BaHeTo.

Y. 2a. (Hos - /IB, 6p. 89 or 2008 r.) (1) 3a neuenueTo Ha 3a00isiBaHus 1Mo wi. 2, ain. 1, T. 6 ce
ocurypsiea methadone hydrochloride or MuHucTepcTBOTO Ha 3ApaBEONa3BaHETO ChC CPEACTBA OT
penyONMKaHCKUs OFJDKET W C€ TPeaocTaBs Ha JIeYeOHW 3aBEACHHS, TOJIYYWIA pa3pelicHue 3a
OCBIIIECTBSIBAaHE Ha CYOCTUTYHUPAIIU U MOIIbpKaIIU porpamu 1o pena Ha Hapen6a Ne 24 ot 2000 r. 3a
YCIIOBUSATA U PeJia 32 OCHIISCTBIBAHE HA CYOCTUTYHMPAIIN U MOABPIKAIIN TPOrPaMHU 33 HaMaJIsiBaHE Ha
3IpPaBHUTE IIETH 3a JIMIIA, 3aBHCHMHU OT HApKOTHYHHU BemecTta (00H., [IB, 6p. 91 or 2000 r.; usm., Op.
70 ot 2007 1.).

(2) JlexapcTBeHHST POIYKT MO ail. 1 ce MpeAnucBa U OoTiycka mo peaa Ha Hapenda Ne 24 ot
2000 r. 3a ycioBusTa W pela 3a OCHIIECTBIBAHE HAa CYOCTUTYHpAIld M TOJIbpXKAIIMA MPOTPAMU 3a

HaMallsiBAHE Ha 3[PaBHUTE LICTH 3a JIMIA, 3aBUCHMHU OT HapKOTW4HU BemiectBa (00H., /1B, Op. 91 ot
2000 r.; u3m., op. 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
OTIPEIENIAT €KErOJTHO OT KOMHCHS, ONpezelieHa ChC 3alloBe]] HA MHUHUCTHpA Ha 3/IpaBeona3BaHETo, B
CBHCTaB!

1. npencraBuTeny Ha MHUHHUCTEPCTBOTO HA 37paBEOIa3BaHETO,;

2. IpeICTaBUTENN Ha OpraHa, OCBhIIECTBSBAIL aKpEAUTALMATA Ha JICUeOHNUTE 3aBe/ICHUS,

3. mpecTaBUTEN Ha Bhrapcku IeKapcKu Chio3;

4. mpefcTaBUTENN Ha pabOTOIATENICKUTE OpraHU3alliy B CCTEMaTa Ha 3/IpaBeona3BaHeTo.

(2) Komucusita mo an. 1 u3paboTBa KpUTEpPHH, Ha KOUTO CII/IBAa J]a OTTOBapsAT JeYeOHHTE
3aBEJICHUS - KpallHU MOJTyyaTesu.

(3) Uspabotenute 1O mpeaxomHaTa ajlHEs KPUTEPHH CE YTBBbPKIABAT OT MHUHHCThpa Ha
3/IpaBEOIa3BaHETO U ce 00SABABAT HA MHTEPHET CTpaHUIaTa Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/JpaBEOIa3BaHETO.

(4) (U3m. - 1B, 6p. 21 ot 2010 r., B cuna ot 16.03.2010 r., u3m. - JIB, 6p. 89 ot 2010 ., B cuiia
or 12.11.2010 r.) JleyeOHuTE 3aBecHUS, KAHAWAATCTBAIIN 32 KPaWHU IMOJyYaTeNW MO pela Ha Ta3u
Hapez0a, 1Mo/1aBaT eKET0/THO 3asiBIICHUS 10 MUHUCTBPa Ha 3/[paBeorna3BaHeTo B CPOK 10 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 roHM MHUHUCTBHPHT Ha 3PABEONA3BAHETO CKJIFOUBA JOTOBOP C ONPE/ICICHUTE OT
KOMHCHATA 10 ajl. 1 1eueOHM 3aBeIeHHUS.

(6) (Hosa - 1B, 6p. 89 ot 2010 r., B crma ot 12.11.2010 r.) JloroBopute 1o ai. 5 Bau3aT B cuiia
OT JlaTaTa Ha CKJIIOYBAaHE Ha JOTOBOPUTE 3a JIOCTABKA Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, PATUOHYKIUIHU
TeHEPaTOpH, KUTOBE M PAIMOHYKIHUIHH MPEKYpPCOpH, MEAWIIMHCKU M3JIENUs M amapaTypa 1o peaa Ha
3akoHa 3a 00IIEeCTBEHUTE MMOPBHUKH 32 CbOTBETHATA 'OJIMHA.



Yn. 3. (dom. - IB, 6p. 100 or 2010 r., B cua ot 21.12.2010 r.) HeoOxoaumMuTe 3a Jie4eHue u
IMAarHOCTHKA PAJMOAKTUBHU  JIEKAPCTBEHU TMPOAYKTH, paano(apManeBTUIM, PaTAOHYKIUIHA
reHepaTop, KUTOBE M PAJUOHYKIIMIHN IPEKYPCOPHU CE OCUTYPSIBAT CHITIACHO NpUIIoKeHHe Ne 2,

Y. 3a. (Hos - /IB, Op. 63 ot 2010 r., B cuita ot 13.08.2010 r.) 3amnamaseTo Ha JCHHOCTUTE 110
U3BBPIIBAHE HA MMEPUTOHEATHA THATIHM3a CE€ OCUTYpSBA ChC CPEACTBA OT PENyOJUKAHCKHS OFOKET I10
pell ¥ METOIMKa, ONPECIICHH OT MUHICTBPA Ha 3/paBeoIa3BaHeTo.

Yn. 4. (1) (Orm., npenumnna an. 2 - JIB, 6p. 7 or 2010 r., B cuna or 26.01.2010 r.) 3a
JICYCHUETO Ha 3a00JsBAHUATA 10 WI. 2, all. 1, T. 5 ce ocurypsiBaT MEIUIIMHCKH M3/ICITUS U araparypa.

(2) (HoBa - IB, 6p. 7 or 2010 r., B cuma ot 26.01.2010 r.) 3a MeAMIUHCKUTE H3IEIIHS,
HEOOXOMMH 3a JICYUCHHETO Ha 3a00JsiBaHUATA MO Wi. 2, al. 1, T. 5, je4eOHUTE 3aBe/icHUs - KpalHH
nojydaTenad mo wi. 20, M3rOTBAT TOJAMINHA 3asBKa Ha 0a3a Opoil OOJHH W WM3BBPIICHU IHATHU3U 32
[pEeIX0/HaTa FOAMHA.

(3) (Hosa - IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cua ot 26.01.2010 r., mgon. - IB, 6p. 89 or 2010 r., B cuia
or 12.11.2010 r.) 3a mMexuIMHCKATa anapaTypa, HeoOXOoMMa 3a JICYEHUETO Ha 3a00JIsIBaHUATA 110 Y. 2,
an. 1, 1. 5, neueOHUTE 3aBeleHUS - KpallHU MOJy4aTeau Mo 4i. 20, U3rOTBSIT MOTHBUpPAHA TOAMIIHA
3asBKa, MPUIAPYKEHA C OTYET 3a CHCTOSIHUETO HA HAJIMYHATA araparypa.

(4) (ITpegumna an. 3 - IB, 6p. 7 or 2010 r., B cuita ot 26.01.2010 r.) MeAMUIUHCKUTE M3 IETHS
U arapaTyparta 1o aj. 1 ce mpeqoCcTaBsT Ha JIe4eOHH 3aBeIeHHs], CKIIFOUYHIIN JOTOBOP ¢ MHUHHCTEPCTBOTO
Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO, [0 PEJI, OMPEACIIEH ChC 3a0BEl HAa MHHHUCThPA Ha 3[paBeOa3BaHeTO

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

1. nmexapCTBEHHST MPOAYKT, ChAbpKAIoTO(HTE) ce B HEro JiekapcrBeHo(u) BeriectBo(a) u
nekapcTBeHara (opma, B KOSTO ce mpejsiara, ca BkitoueHd B [103UTUBHUS JI€KapCTBEH CHUCHK MO YII.
262, an. 4, 1. 3 u 4 ot 3akoHa 3a JIGKAPCTBECHUTE MPOTYKTH B XyMaHHATA MEHUIINHA;

2. MEXIYHapOJHOTO HEMAaTEeHTHO HAUMEHOBAaHUE, KbM KOETO MPUHAJUICKHU JIEKAPCTBEHUST
MPOJYKT, € BKJIFOYCHO B JICKAPCTBEHATA JINCTA, IOKPUBAHA OT OOIIEeCTBEHUTE (POHIOBE HA IMOHE TPU OT
cinegnure appxkasu. Pymbaus, Yexus, Ecronus, I'epuus, YHarapus, Jlutsa, [lopryranus u Ucnanus;

3. (woBa - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuna or 12.11.2010 r.) MexayHApPOJHOTO HEMATCHTHO
HAaUMEHOBAaHHE, KbM KOETO MPUHAIJICKH JEKAPCTBEHUAT MPOAYKT, € BKIIOUYEHO B CIHCHKA MO WiI. 2, all.
2;

4. (mpemumiaa 1. 3 - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r.) HanuIe € ChbOTBETCTBHE
MEXTy TIOKa3aHUsTa 3a IPUJIaraHe Ha JICKApCTBEHUS MPOYKT, BKIIFOUCHU B Pa3pelIeHUeTo 3a yrnorpeoa,
U CIIMCHKA 10 4. 2, all. 2.

Yn. 5a. (Hos - JIB, Op. 96 ot 2008 r., u3m. - /IB, Op. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.)
3armiamar ce JeKapCTBEHH MPOAYKTH, MPEIHA3HAYCHH 3a JICUYEHHUETO Ha TyOepKysi03a, KOMTO OTIOBAPST
Ha CJICTHUTE KPUTCPHH:

1. ;mexapCTBEHHST MPOAYKT, ChAbpKAIoTO(HTE) ce B HEro JiekapcrBeHo(u) BeriecTBo(a) u
JeKapcTBeHara GopMma, B KOSATO Ce Mpejsiara, ca BKIOYCHH B [103UTUBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK TIO HJI.
262, an. 4, 1. 3 u 4 ot 3akoHa 3a JICKAPCTBECHUTE MPOTYKTH B XyMaHHATA MEMIIMHA;

2. HaJNWIIE € ChOTBETCTBHE MEXKAY IMOKa3aHUATA 3a TPUJIaraHe Ha JICKApCTBEHUS MPOIYKT,
BKJIFOUCHU B Pa3pelICHUETO 3a yrmoTpeda, U CIUChKa 10 WiI. 2, all. 2.

Y. 6. (1) JlekapcTBeHHUTE MIPOAYKTH, IPETHASHAYCHU U OTIIYCKAHHU 3a JICYCHHE Ha 3a00IIBaHUs
II0 peJla Ha Ta3u Hapen0a, He MoraT Ja ObJaT U3M0I3BaHH B KIIMHUYHO U3MUTBAHE Ha JIEKapCTBa.



(2) JlekapcTBeHHuTE MPOMYKTH, TPEIHA3HAYCHU U OTITYCKAaHH 3a JICYCHUE HA 3a00JISIBaHUS IO
pena Ha Ta3u Hapenda, HE Morar Ja ObIaT M3MOI3BaHM 3a JICUCHUE Ha 3a00JsABaHUs, 3alljIallaHd OT
Harmonanuara 3apaBHOOCUTYPHUTENTHA Kaca.

Yn. 7. (U3m. - 1IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cua ot 26.01.2010 r.) (1) MakcumanHaTta CTOMHOCT 3a
eIMHUIA JIEKApCTBEHO BEIIECTBO 1O MEXAYHApOJHO HENAaTEHTHO HAMMEHOBAaHWE 3a JICKapCTBEHATa
dbopMa, KOATO ce 3amamia OT pemyONMKaHCKus OI0JKET, ce ompenens B JIEBOBE, KaTo C€ B3ema
MO-HUCKATa CTOMHOCT MEXJIY CTOHHOCTTAa 3a €IMHHIIA JIEKAPCTBEHO BELIECTBO IO MEXIYHAPOIHO
HENMaTeHTHO HAaMMEHOBaHUE 3a JIeKapcTBeHaTa (opma OT MPEAXOAHOTO JOroBapsHE M Hal-HUCKaTa
CTOMHOCT, M34YMCIIeHa Ha 0a3a IIeHa 3a CHIUIHMS JICKAPCTBEH MPOJYKT MO0 MEXKAYHAPOIHO HENATEHTHO
HAaUMEHOBAaHME ChC CHOTBETHATa JieKapcTBeHa (opma, 3aruiamaHa OT obmiecTBeHUTe (POHIOBE Ha
CTpaHUTE, IOCOYEHH B 9. 5, T. 2.

(2) MakcumanHaTa CTOMHOCT, KOSITO C€ 3aIllallia OT PernyOJIMKaHCKHs OFODKET, MOXKE Jia ce
OTIpeJIeNI ¥ 32 XUMHUKO-TEPAIIeBTUYHA IOATPYIa 110 CJICAHUS HAuWH:

1. B3ema ce Haii-HHUCKaTa CTOWHOCT 3a €IMHMIIA JIEKAPCTBEHO BELIECTBO MO MEXKIYHAPOIHO
HEMaTeHTHO HAMMEHOBAHUE 3a JIKapCTBeHaTa popma, OrpeieNieHa 1o peaa Ha ai. 1,

2. 3a BCSIKO MEKIyHapOJHO HEMAaTEHTHO HAaMMEHOBAaHUE ChC ChOTBETHATA JiEKapcTBeHa (hopma
ce M3YMCIsIBA CTOMHOCT Ha AeUHMpaHa THEBHA /1032 MO aHATOMOTEPAIeBTUYHATA KJIACH(HUKAIMS Ha
JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH, KaTO yCTaHOBEHaTa AeUHUpaHa THEBHA J103a C€ YMHOXaBa 10 ChOTBETHATA
CTOMHOCT IO T. 1;

3. ompenens ce Hall-HUCKaTa CTOMHOCT 1O T. 2, KOSITO ce MpreMa 3a MaKCHMallHa CTOMHOCT Ha
XUMHKO-TEpAIeBTHYHATA ITOATPYIIA.

(3) B ciyyaute 1o aj. 2, B KOMTO B aHATOMOTEPAINICBTUYHATA Kiacu(UKAIIKsS Ha JICKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH HE € TIOCOYeHa YCTaHOBEeHA Je(MHIpaHa THEBHA /1033, Ce M3MO0J3Ba MPEMOPBhUNTEIIHATA 1032,
MOCOYEHA B KpaTKaTa XapaKTepUCTHKA Ha JIEKAPCTBEHHUSI IIPOIYKT.

(4) Ompenenenara MakcCMMajHa CTOWHOCT MO pella Ha TOPHHUTE aJIMHEH HE MOXe Ja Oble
MO-BHCOKAa OT CTOMHOCTTa 3a EAMHUIA JIEKapCTBEHO BEIIECTBO MO MEXAYHApPOAHO HEMaTeHTHO
HaUMEHOBAHHE 3a JIeKapcTBeHaTa ¢opMa, ornpeaeiicHa B [I03UTUBHUS JIEKapCTBEH CIUCHK MO Wi, 262,
an. 4, 7. 3 1 4 ot 3aKoHa 3a TEKaPCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa MEIUIINHA.

Y. 7a. (Hos - 1IB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuita ot 12.11.2010 r.) MakcumaaHaTa CTORHOCT IO WJI.
7 3a eIMHMIIA JIEKAPCTBEHO BEIIECTBO MO0 MEKYHAPOIHO HEMATCHTHO HAMMEHOBAHHUE 3a JICKapCTBEHATA
dbopMa, KOSTO ce 3arJaiia OT penyOoInKaHCKUs OI0/KET, MOKE Ja ce JOCTUTHE Upe3 MPEI0OCTaBsIHETO Ha
pabar B paMKUTE Ha KOJIHMYECTBOTO JICKAPCTBEHU TIPOAYKTH.

Y. 8. (1) (Jlom. - JIB, 6p. 96 ot 2008 1., u3m. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuina ot 26.01.2010 r.)
3a 3aKkynmyBaHETO Ha JICKapCTBEHUTE MPOIYKTH, IPEIHA3HAUYCHH 32 JICUCHNE Ha 3a00JIIBaHUTA 110 4. 2,
al. 1, ce M3roTes crieluuKaIus, KosSTo ChIbpxKa:

1. (u3m. - IB, Op. 89 or 2010 r., B cuma or 12.11.2010 r.) xox Ha 3a0OJsIBaHUSITA TIO
MexayHapoaHaTa Kiacu(pHUKalys Ha O0JIECTHTE;

2. (m3m. - JIB, Op. 89 ot 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r.) koa Mo aHATOMOTEpaneBTHYHATA
Kiacu(uKanus Ha JeKapCTBaTa,;

3. (m3m. - JIB, Op. 89 or 2010 r., B cuma ot 12.11.2010 r.) MeXIyHapOJHH HEMATEHTHU
HAMMCHOBAHMS HA JICKAPCTBATa;

4. (u3m. - JIB, 6p. 89 ot 2010 1., B cua ot 12.11.2010 r.) KOIHYECTBO JCKAPCTBEHO BEIIECTBO
U JiekapcTBeHa popma,;

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

(2) (U3m. - 1B, 6p. 89 ot 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r.) [Ipu u3uncisBane Ha CTOWHOCTHUTE
mo wi. / ce u3Mmoyi3Ba Kypc no (ukcunra Ha lleHTpannara eBponeiicka 0aHKa 3a ChOTBETHATA BallyTa



KBbM JlaTaTa Ha YTBBPKIaBaHe Ha crienudukanusTa mo ai. 1.

Y. 8a. (Hos - JIB, 6p. 89 ot 2008 r.) 3a 3akymyBanero na methadone hydrochloride ce usrorss
crienu(uKaIus, KOATO ChIIbpXKa:

1. (usm. - IB, 6p. 89 or 2010 r., B cuma or 12.11.2010 r.) kox Ha 3a0oJsBaHHATA IIO
MexnyHapoaHarta Kiacudukanus Ha O0IecTuTe,

2. (u3m. - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuia or 12.11.2010 r.) kox mo aHaToMOTepareBTHYHATA
Kiacuukanus Ha JeKapcTBara,

3. (u3m. - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuima or 12.11.2010 r.) MeXayHapOIHH HENATEHTHH
HAaWMEHOBAHMSI HA JICKAPCTBATA,

4. (u3m. - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cwiaa ot 12.11.2010 r.) KOJIHYECTBO JCKAPCTBEHO BEMIECTBO
U JieKapcTBeHa GopMa,

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

Yn. 9. (1) (Ilpeaumren texct Ha wi. 9 - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r., morm. -
JIB, 6p. 100 or 2010 r., B cua ot 21.12.2010 r.) 3a 3aKynmyBaHETO Ha PaIMOAKTHBHU JIEKAPCTBEHH
MPOYKTH, paguodapMalieBTULIM, PAAUOHYKIHIHN TeHEPATOPH, KUTOBE U PATUOHYKIUIHHA TTPEKYPCOPH
o WI. 3 CE€ U3rOTBs CrenU(UKAIUS, KOSTO ChIIbpXKa:

1. Bun;

2. KOJIM4ECTBO;

3. (moBa - JIB, 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 ain. 1 ce M3roTBs B paMKUTE Ha OCUTYPEHHTE B OIOKETa Ha
MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/JpaBEOIa3BaHETO CPEACTBA.

(3) (Homa - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r., u3m. - JIB, 6p. 100 ot 2010 r., B
cuma ot 21.12.2010 r.) 3a paauodapManeBTHIUTE, PATUOHYKIHIHUTE T'CHEPAaTOPHU, KHUTOBE U
PAIMOHYKJIUTHU MPEKYPCOPU TO Wi. 3, KOUTO TPEACTABISIBAT MEIUIIMHCKH M3ENUs TI0 CMHCHJIA Ha
3akoHa 32 MEUIIMHCKUTE U3/IENHs, CE U3TOTBA crienndukaius mo peaa Ha wi. 10.

Yn. 10. (M3m. - B, 6p. 7 or 2010 r., B cuima ot 26.01.2010 r.) (1) 3a 3akymyBaHETO Ha
MEIUIIMHCKH M3/ICTHS C€ U3TOTBS Crielu(HUKAIINS, KOSITO ChAbPIKA!

1. rpyna, B KOSITO Ce BKIIOYBAT MEJUIIMHCKUTE U3/IENUs ChOOPa3HO NMPEHA3HAYCHUETO UM,

2. BUJ Ha MEIWIMHCKATE W3JCIAS B pPaMKUTE Ha €IHA TpyIa, OMNpPEISIICH ChOOpa3HO
MIPUIIOKECHUETO UM,

3. MOABHI HA MEAMIMHCKUTE W3NS B pPAMKUTE Ha €IUH BHJ, ONPEACICH ChOOpa3HO
crienu(PUIHUTE UM XapaKTEPUCTHUKH;

4. KOJIN4YEeCTBO;

5. (noBa - /IB, 6p. 89 ot 2010 1., B cmita ot 12.11.2010 r.) cTolHOCT.

(2) (HoBa - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r.) CroiiHocTra 1o an. 1, T. 5 ce
ompeniesis Bb3 OCHOBA Ha CTOMHOCTTa Ha OTACTHUTE MEIAWIMHCKU W3JCIHs, IOTOBOpEHa Ipe3
MpeaXoHaTa FOJMHA, KOPUTHPaHa ¢ MH(IAIMOHHUS WHIEKC 38 ChOTBETHUS TIEPHO/.

(3) (Ipenummua an. 2 - IB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuna or 12.11.2010 r.) 3a 3akymyBaHeTo Ha
MEMIIMHCKA armapaTypa 1mo wi. 2, ai. 1, T. 5 ce u3roTBs cenuQuKaIus, KosiTo ChIbpiKa:

1. Bun;

2. KOJTMYECTBO;

3. TEXHUYECKU U3UCKBAHMSI.

(4) (IMpenumna an. 3, usm. - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cua ot 12.11.2010 r.) Cnenuduxanuunre
mo air. 1 u 3 ce WBrOTBAT B PAMKHUTE Ha OCHUTYpEHHTE B OrO/DKeTa Ha MMHHCTEPCTBOTO Ha
3IIPaBEOIa3BaHETO CPEIICTRA.



Y. 11. (1) (Jdom. - 1B, 6p. 89 ot 2008 r., u3m. - /IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cua ot 26.01.2010 r.,
npeauineH Teket Ha wi. 11 - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuita ot 12.11.2010 r.) Cneundukauure mo wi. 8,
8a, 9 u 10 ce M3TrOTBIT OT KOMHCHS, OIPEJENIeHa ChC 3all0OBE]] HA MHHHUCThPA HA 3[[paBEOIa3BaHETO, B
KOSITO 3aIbJDKUTEITHO C€ BKJIIOYBAT JIUIA C MEIUIIMHCKO, HKOHOMHYECKO U IOPHANYECKO 00pa3oBaHUE.
3a cBosiTa paboTa KOMUCHSTA U3TOTBS IPOTOKOIL.

(2) (Hosa - 1B, 6p. 89 ot 2010 r., B cmita ot 12.11.2010 r.) Cnenudukaruure mo wi. 8a, 9 u 10
ce M3TOTBST Ha 0a3a aHAIM3 Ha TOJYYCHUTE M M3Pa3XOJBAHUTE KOJIMYECTBA OT JICUCOHHUTE 3aBEIACHUS
mpe3 MpenxogHaTa M TeKylaTa ToAuHa, Opol OoNHM, OodakBaH Opoil OOJHM W B CHOTBETCTBUE C
OCUTYpEHUTE B OrO/KeTa HAa MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO CPEIICTRA.

Yn. 12. (U3m. - [IB, 6p. 7 or 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.) JlekapcTBEeHUTE TPOIYKTH,
MEULUHCKUTE U3JICNIUsl U armapaTrypara 10 Ta3u Hapeaba ce OCHIypsiBaT Bb3 OCHOBAa Ha JIOrOBOPH,
CKJIIOUCHH T10 pelia Ha 3aKOHa 3a OOIIECTBEHUTE HOPBHUKH.

Y. 12a. (Hos - JIB, 6p. 7 or 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r., u3m. - 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 PA3INPENeNs MPOMOPLUUOHAIHO JICKApPCTBEHUTE
MPOAYKTH 0 JICUeOHHUTE 3aBEJCHHS, HAIPABWIM 3asBKHTE, B PaMKUTE Ha JOTOBOPEHHTE 3a TOAMHATA
KOJINYECTBA.

Yn. 126. (Hos - 1B, 6p. 89 or 2010 r., B cuma ot 12.11.2010 r.) (1) JokymeHTHTE M
IIPOTOKOJIUTE 110 pejla Ha Ta3u Hapeada Ce H3rOTBAT M IPEACTAaBAT HA XapTHEH HOCHUTEN WIH B
CJIICKTPOHCH BapUAHT.

(2) Crrerudukaruure 1o 4i. 8, 8a, 9 u 10 ce M3roTBAT HA XapTUEH HOCHTEIL.

Paznea I1.
Pen 3a Ha3HaAuaBaHe HA JieyeHHe, MPEANUCBAHE U OTIYCKAHE HA JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH,
npeIHA3HAYEHH 32 JieueHHne Ha 3a0oaaBaHuATa o wi. 2, ai. 1 (3ara. usm. - /IB, op. 7 or 2010 1., B
cuaa ot 26.01.2010 r.)

Y. 13. (don. - AB, 6p. 96 ot 2008 r., usm. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.)
JlexapcTBeHMTE NPOAYKTH, HEOOXOJMMHU 3a JICUEHUETO Ha 3a0oJsiBaHUATAa IO Ta3u Hapexada, ce
NPENUCBaT OT JIEKapH, KOUTO MPUTEKaBaT CHELUATHOCT M0 npoduia Ha 3aboisBaHeTo, padoTely B
JedyeOHUTE 3aBeICHUS, KpPAitHH MOTyYaTeNnd 1Mo wi. 20.

Yn. 14. (U3m. - [IB, 6p. 7 ot 2010 ., B cunna ot 26.01.2010 r.) (1) JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH CE
IpeIucBaT Mo MpeAIoKeHne Ha Jekaps mo @wi. 13, xoeTo ce ono0psiBa OT KOMHCHS B CHCTaB OT
Hali-MaJIKo TpUMa JIeKapH, ONpeJelieHa ChC 3aloBe] Ha PHKOBOIUTENS Ha JIEYEOHOTO 3aBelcHHUE. 3a
CBOsITa pab0OTa KOMHCHSTA U3TOTBS POTOKOJI 10 00paser chrilacHo npuiiokeHne Ne 3, KOWTO Baxu 3a
CPOK JI0 €[THa TO/INHA.

(2) MpeanucanuTe TEKapCTBEHU MPOAYKTH 1O al. 1 ce BMHUCBAT B ChOTBETHATA JOKYMEHTAIIUS
no ai1. 6 ¥ B KapTa Ha MalMeHTa 1Mo 00pasell ChIraacHo npuiiokeHne Ne 4,

(3) Konwme ot 3amoBeara mo an. 1 ce m3mpamia B 7-JHEBEH CPOK OT HEHHOTO HM3JaBaHE Ha
perruoHamHus LEeHTBhp o 3xapaBeomna3Bane (PLI3), kpaero ce BOOM CIUCHK HA JIEKAPHUTE, ChABPKALI
TPUTE UMCHA Ha JIEKaps, PETUCTPALIMOHHKS My HOMEp U JIeYeOHO 3aBEJICHUE, B KOETO pabOTH.

(4) ITpu npomMsiHa HA ChCcTaBa HA KOMHCHSATA MO ajl. 1 phbKOBOIUTENAT Ha JIEYEOHOTO 3aBECHUE
yBenoMsiBa choTBeTHUS P13 B 7-HEBEH CPOK OT HACTHIIBAHETO HA MPOMSIHATA.



(5) PernoHamHuTe IIEHTPOBE IO 3/paBEONa3BaHC YBEAOMSBAT JICUCOHHUTE 3aBEACHUS U
JICKapyTe 3a TEXHUTE PETUCTPALIMOHHHE HOMEpa.

(6) JlekapsT mo mpoduia Ha 3a00JIIBaHETO, pabOTEIl B ChOTBETHOTO JICUCOHO 3aBEICHHUE -
KpaeH IMoJry4arest 1o wi. 20, BIKCBA JICYCHUETO Ha MAIlMEHTa B MEAUIIMHCKATA JOKYMEHTAI[HS:

1. 3a manMeHTH, KOUTO CE JICKYBAT P aMOyJIaTOPHH YCIOBHUSA - B IMYHATA aMOyJIaTOpHA KapTa
(JTAK 6anka na M3 Ne 110) uiau B oHKojI0rH4YHO gocue (01anka Ha M3 Ne 501);

2. 3a CTalMOHAapHO OOJIHH, BKJIFOYMTEIIHO TE3W Ha JHEBEH craiuoHap - B "Hcropus Ha
3abossiBaneTo” (Omanka Ha M3 Ne 100) mm B oukoorunyso gocue (61anka Ha M3 Ne 501).

(7) (HoBa - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r.) Jlekapsar no ain. 6 u3BbpIBa
MOCJIEBAIIO HAOIIOICHHE HA MAIIMEHTUTE, Ha KOMTO Ca OTIIYCHATH JIGKAPCTBCHU MPOAYKTH 10 pea Ha
Ta3u Hapeaoa.

(8) (Homa - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r.) 3a pe3ynraTure OT JICYEHHUETO
JIEKapAIT 110 aJl. 6 MePHOANYHO YBEOMsIBa KoMucusaTa o wi. 14, am. 1.

Y. 15. (U3m. - [IB, 6p. 7 or 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r., u3m. - JIB, 6p. 89 or 2010 1., B
cuna ot 12.11.2010 r.) (1) JlekapcTBeHHUTE MPOAYKTH 1O 4. 2, ajl. 6 ce mpeAnucsar no peaa Ha wi. 14.

(2) Mporokonute ¢ HpeaIUCaHUTe OT KOMUCHATA 10 wi. 14, an. 1 nexkapcTBeHH MPOAYKTHU IO
4. 2, an. 6 ce M3mpamar Ha [EHTpalHaTa KOMHCUS KbM MHHHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO B
7-IIHEBEH CPOK OT U3aBaHETO UM.

(3) Uenrpannara xoMucHsi KbM MUHHCTEPCTBOTO Ha 3]paBEOIa3BaHETO pas3riiexia
NPOTOKOJNTE M M3BBHPIIBA MPEHEHKA 33 CHOTBETCTBHE HA HA3HAUYCHOTO JICYCHHE U AITOPUTMHUTE Ha
JieYeHUE Ha 3a00JISIBAHUSATA C JICKAPCTBEHUTE MPOJYKTH OT CIMCHKA MO WiI. 2, all. 2.

(4) Uenrpannara xomucusi KbM MHHHCTEPCTBOTO Ha 3APaBEOINa3BAHETO MOXKE Ja MOHCKA
JOIBIHUTETHA UH(POpMaIIKs, He0OXO0IMMa 32 U3BHPIIBAHE HA MPEIIEHKATa MO all. 3.

(5) B ciryuyaii ue neHTpaHaTa KOMUCHSI YCTAaHOBH HaJMYKE HA HECHOTBETCTBUE HA HA3HAYCHOTO
JICYCHUE C AITOPUTMHTE HA JICYCHUE Ha 3a00JIIBaHHATA C JICKAPCTBEHUTE MPOJYKTH OT CIUCHKA 1O Wil
2, an. 2, TS yBeJOMsBa CHOTBETHOTO JieueOHO 3aBefeHHE. B TO3M cilyyail OTHONIEHHSTA C€ YypeKaaT
ChOOPA3HO JOTOBOPHTE IO i 20, air. 5.

Yn. 16. (1) (U3m. - IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.) CbcTaBbT Ha LEHTpATHATA
KOMHUCHSI C€ OTpEJeNs ChC 3amoBe]l Ha MHHUCThPA Ha 3[paBeoNa3BaHETO, KATO B HErO0 HE MOrar Ja ce
BKJTFOYBAT MEIUIIMHCKUTE CICIIUAIMCTH, YIacTBAIIM B KOMUcUuTe 1o wi. 14, am. 1.

(2) (M3m. - OB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.) LlenTpanHaTa KOMUCHs pabOTH TIO
NpaBuiia, YITBBPIAEHH ChC 3alI0BE]] HA MUHHCTBPA Ha 3/IpaBeOIa3BaHETo.

(3) (Homa - IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuma ot 26.01.2010 r.) [IpaBunara mo aji. 2 ce o0sSBsBAT Ha
HMHTEPHET CTpaHMIaTa Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3]paBEeOIa3BaHETo.

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 €K3EMILIApa, KaTO MBPBUAT C€ CHhXpaHsBa B amTekara, KOATO OTIyCKa
JICKQpCTBEHHUTE TIPOIYKTH, & BTOPUAT CE MpHUJIara KbM MEJAUIMHCKATa JOKYMEHTaIus 1o wi. 14, a. 6.

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

(3) HomepbT Ha mpoTOKOJIa, KAKTO M HAMMEHOBAHUSATA, JIEKapCTBeHATa opMa, KOJIMYeCTBaTa U
HAYMHBT Ha yrmoTpebda Ha MPEAMUCAaHNTE 110 Pea Ha Ta3u Hapeada JIEKapCTBEHH MPOIYKTH CE BIIUCBAT B
MeAUIIMHCKAaTa TOKyMeHTalus mo wi. 14, an. 6.

Yn. 18. (U3m. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cria ot 26.01.2010 r.) M3ganeHute NpOTOKOH 110 YII.
14, an. 1 ce BOuCBaT B XKypHaJI ChIIacHO MpuiiokeHne Ne 6, KOHTO ce ChbXpaHsBa B JICUEOHOTO
3aBEJICHUE.



Yn. 19. (1) (U3m. - [IB, 6p. 16 ot 2006 r., B cuia ot 21.02.2006 r., u3m. - JIB, 6p. 7 ot 2010 1.,
B cuita ot 26.01.2010 r.) B HacenenuTe MecTta, B KOMTO HIMa JIeYeOHU 3aBEACHUS - KPAWHHU TOIyJaTelIn
o wi. 26, KONUe OT MPOTOKOJIAa ¢ ONTMOUTHU aHAITETULIN, U3/JA/ICH 10 Pela Ha IPEIXOJHUTE YWICHOBE Ha
MAIMeHTH C OHKOJIOTMYHM 3a00JIsiBaHMs, C€ H3Ipam@a B CHhOTBETHATa OOJIACTHA MHOTOMPOQHIHA
OOJTHMIIA 32 AKTHBHO JICUEHUE 10 MECTOXKUBECHE Ha MaIlMCHTA.

(2) (M3m. - B, 6p. 7 or 2010 r., B cua ot 26.01.2010 r.) B ciydaute mo an. 1 onuougHUTE
AQHAITETHII C€ TPEANKUCBAT OT JICKapH, ONPEIEICHH ChC 3aloBe] OT IUPEKTOpa Ha JEU4eOHOTO
3aBe€HME U BIIMCAaHU B CIIUCHKA 110 wi. 14, ai. 3.

Yn. 20. (1) JlekapcTBeHUTE HPOIYKTH, KOUTO C€ HW3IKCBAT 3a JICYCHHE HA CTAI[HOHAPHO
OOJIHHTE TAI[MEHTH, Ce M3IUCBAT C JIEKAPCTBEH JIMCT ChITIACHO MPUIIOKeHHE No 7, IIbPBUST €K3EMILISP
OT KOHTO ce ChXpaHsBa B allTeKaTa Ha ChOTBETHOTO JieueOHO 3aBECHIE, BTOPHSAT - B CYETOBOJICTBOTO, a
TPETHAT - B KIMHKUKaTa/oTaeneHneTo. CpoKbT Ha ChXpaHEHHE Ha JICKAPCTBEHUS JIUCT € 5 TONHH.

(2) JlekapcTBeHHTE MPOIYKTH 32 OOJHUTE HA aMOYJIATOPHO JICUCHHE C€ U3IHCBAT C peIernTa
ChC CHHS HAThKHA JICHTA ChIJIACHO MpHIoKeHHe Ne 8, KOsTO ce M3/1aBa B [Ba €K3eMIUIAPA U € BaH/IHA
3a cpok 15 mHM OT gatara Ha M3MaBaHETO U. [IBPBHUAT SK3EMILTIP CE ChbXPAHsBA B alITEKaTa, & BTOPHSAT -
B CYETOBOJCTBOTO Ha CHOTBETHOTO JieueOHO 3aBepeHue. CPOKHT Ha ChXpAaHEHHE Ha PEIENTUTE € 5
TOJIMHH.

(3) (M3m. - B, 6p. 7 or 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.) OnuouIHUTE AHAITCTUIM CE
U3IHKCBAT 10 peza Ha wi. 60 oT 3aKoHA 32 KOHTPOJI BbPXY HAPKOTHYHHTE BEIIECTBA U MPEKYPCOPHTE.

(4) (M3m. - [IB, 6p. 7 ot 2010 1., B cunna ot 26.01.2010 r.) JlekapcTBEeHUTE MTPOAYKTH, KOUTO Ca
U3IHCAHU U TPHJIOKEHH Ha MAIMEHTa 110 pea Ha ail. 1, ce BIKMCBAT B KyPHAI ChIIACHO MPUIIOKeHUE No
9.

Yn. 21. (U3wm. - [IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.) (1) JIekapcTBeHHTE POIYKTH 3a
MAIUEeHTH, KOUTO CE€ JIKYBAaT MPU aMOyJIaTOPHU YCIIOBHUS, IO Ta3W Hapeada ce OTIYCKAT OT anTeKara
KbM CHOTBETHOTO JIedeOHO 3aBEJCHHE - KpacH MOoJydaTen mo wi. 20, Cpelly MpeiCTaBeHa perenTa u
Cpelly TpeacTaBeHa JinuHa KapTa (acrmopT) Ha JIUIETO, KOETO TH T0JIy9aBa, M Ha MAlMeHTa, 32 KOTOTO
ca Mpe/IuCcaHH.

(2) Ha oOparHara cTpaHa Ha pelenrara ce 3alucBar JaHHUTE OT JMYHaTa Kaprta (Imacrnopr) Ha
HOJTy4aTelsi, KOraTo JISKapCTBEHUTE MPOIYKTH HE Ce MOJy4aBaT JIMYHO OT MalUeHTA.

(3) JlexapcTBeHnTE MPOMYKTH MO Ta3d Hapeada 3a CTAMOHAPHO OONHH CE OTIYCKAaT OT
anTekata KbM ChOTBETHOTO JIEYeOHO 3aBEJCHHUE - KPacH MoiydaTes no wi. 20, cpelly mpeAcTaBsHe Ha
JIEKapCTBEH JIHCT.

(4) JlexapcTBeHUTE MPOIYKTH, IPEIIKMCAHHU 10 pena Ha wi. 19, an. 1, ce oTmycKar OT anTeKuTe
Ha CHOTBETHUTE MHOTOTIPO(HIHN OOHUIIN 38 aKTUBHO JICYSHHE TI0 MECTOXKHMBECHE Ha MAIlUCHTA.

Yn. 22. (1) (U3m. - B, 6p. 7 or 2010 r., B cuma ot 26.01.2010 r.) KonuuectBoTOo Ha
W3MHCAHUTE JICKAPCTBEHU MPOIYKTH MOXKe J1a ObJie 3a cpok He moBeue oT 30 JHH.

(2) U3m. - 1IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuma ot 26.01.2010 r.) M3nucBaHeTo Ha JIeKapCTBEHU
NPOJYKTH 3a CPOK, mo-aAbibl oT 30 JAHHU, ce 000psABa OT PHKOBOIUTENS HA JIEYEOHOTO 3aBEICHHE IO
NpeoKEeHUe Ha KOMHUCHUSTA, H3/1alla IPOTOKoIUTe 10 wi. 14, an. 1.

(3) (U3m. - [IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.) JlekapcTBEeHUTE MPOIYKTH TIO ail. 2
MOTarT Jia e M3IHCBAT 33 CPOK HE MO-ABJIBI OT JIBa Mecela.

Pazpean 111l
OT4YeTHOCT U KOHTPOJI



Yn. 23. (Usm. - 1B, 6p. 89 or 2010 r., B cuma ot 12.11.2010 r.) (1) 3a nony4aBaHe Ha
HEOOXOJMMHUTE TPEANHCAaHW KOJIWYECTBA JICKAPCTBEHH NPOIYKTH JIEYCOHUTE 3aBENCHHUS H3TOTBST
3asBKH 110 0oOpaser] chriaacHo npuioxkenue Ne 10.

(2) BasBkure mo anm. 1 ca 3a cpok JaBa Mecela M ce u3mpamar B MHHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeoIa3BaHeTo 10 1-Bo YMCIIO HA Mecena, MPeaX0XKIalll Nepruoia, 3a KOUTO ce U3roTBs 3asBKaTa.

(3) MuHHCTBPBT Ha 3/ApaBEOIa3BaHETO MOXKE CBhC 3aloOBe] JAa OIPEaeIH KOHKPETHH
JICKapCTBEHH MPOJYKTH, 32 KOUTO 3asBKUTE MO all. 1 ce M3roTBAT 3a CPOK €AMH MECEI] ¥ Ce U3MpaIiar B
MuHHCTEpCTBOTO Ha 3/IpaBeomna3BaHeTo 10 1-Bo 4KCI0 HA Mecela, MPeaXosKaall eproa, 3a KOMTo ce
M3rOTBS 3asBKATa.

(4) BasBkuTe MO an. 1 ce U3rOTBAT OT PHKOBOJMTENS HA anTeKarta KbM JICYeOHOTO 3aBEICHUE
clies chriacyBate ¢ jiekapure mo wi. 13 u 14 u ce moanucBat oT pbKOBOJUTENS MY MM YII'BITHOMOILIEHO
OT HEro Jmie. 3a JOCTOBEPHOCTTA Ha 3asBKUTE OTTOBOPHOCT HOCST PBHKOBOJUTEIAT Ha JIEYEOHOTO
3aBeJICHHE U PHKOBOAMTEINAT Ha alTeKaTa.

(5) 3asBkuTe 3a KOIMYECTBA JICKAPCTBEHU NpOAYKTH, mo-roiemu ot 10 % B cpaBHeHHE C
MPEIXOAHUS TIEPUOJ], C€ APTYMEHTUPAT IMHUCMEHO 332 BCEKM KOHKPETEeH MaIHEHT.

(6) HemocTpnBaneTo B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IPaBEOIa3BaHETO B CPOK HA 3asiBKHUTE IO all. 2 U
3 ce cumTa 3a JITIca Ha HEOOXOIMMOCT OT JIEKaPCTBEHH MPOYKTH, TIOCTABSHU 10 pea Ha Ta3u Hapeaoda.

Yn. 24. (1) 3a monmyvyeHHTe U U3PA3XOJBAHU KOJIMYECTBA JICKAPCTBEHU HPOJYKTH JICYCOHUTE
3aBe/IEHUs U3TOTBST OTYETH 0 00pa3el chbriacHo npusoxenue Ne 11.

(2) (M3m. - 1IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cua ot 26.01.2010 r., u3m. - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuna
or 12.11.2010 r.) Oruerute mo an. 1 ca 3a cpok /aBa Mecela U ce u3npamar B MUHUCTEPCTBOTO Ha
3[paBEONa3BaHETO JI0 5-0 YHCIIO Ha Mecela, MPEeIX0KAall Epro/Ia, 3a KONTO ce U3rOoTBs 3asiBKaTa.

(3) (Hosa - 1B, 0Op. 48 ot 2006 r., usm. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cua ot 26.01.2010 r., usm. -
JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r.) Oryerure 1o aji. 1 3a JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH IO Wl
23, an. 3 ce M3TOTBAT 32 CPOK €IMH MecCeIl M ce M3Mpamar B MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeona3BaHETO 10
5-0 4YMCII0 Ha Mecella, IPeaXoKIalll Meproja, 3a KOMTO ce U3roTBs 3asiBKaTa.

(4) (IMpepumna an. 3 - JIB, Op. 48 ot 2006 r., m3m. - [IB, 6p. 89 or 2010 r., B cuna or
12.11.2010 r.) OrueTnte 10 a. 1 ce U3rOTBAT OT PHKOBOMTENS HA alTeKaTa KbM JIeueOHOTO 3aBe/ICHHE
U CE MOJIMUCBAT OT PHKOBOJAUTEINS Ha JICYEOHOTO 3aBEJCHHWE WM YIIBIIHOMOIIEHO OT HEro Juie. 3a
JOCTOBEPHOCTTA Ha OTYETHUTE CHIUIUTE HOCAT ChOTBETHATAa OTTOBOPHOCT.

Y. 25. (U3m. - IIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.) B cayvante mo wi. 19, an. 1
3asBKUTE W OTYETUTE 3a OMHUOWIHM AHAITETUIM C€ M3Mmpamar 3a uHopmaius u o0oOmaBaHe Ha
JAHHUTE B CHOTBETHOTO JIEUEOHO 3aBEJCHME - KpaeH MoJyiydaTen Mo 4wi. 20, u37alo MpoToKoMa, 0
II'BPBO YHCIIO HA MECEIIa, MPEIXO0KIAII TEPHOa, 33 KOWTO ce U3TOTBSI 3asIBKATA.

Un. 26. 3asBkuTe 10 Wi. 23 U OTYETUTE MO 4. 24 ce ChXpaHABaT B JIEYEOHOTO 3aBEJCHUE 32
CPOK 5 TOJIUHH.

Yn. 27. (U3wm. - ]IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.) JleueOuute 3aBefcHUs - KpaitHU
MOJTyYaTeNd 10 Wi. 20, BBBEXKAAT U M3MpAIIaT 10 CHCTeMaTa 3a eJIeKTpPOHHA 00paboTKa Ha JaHHUTE Ha
MUHHUCTEpCTBOTO Ha 3ApaBeoNa3BaHETO BCsKa ceaMulla WHGOpMaIMs 3a U3MON3BAHETO Ha
JICKaPCTBCHHUTE MPOIYKTH M MEIUIIMHCKUATE W3JeNINs, TOJydeHH W OTIYCHATH OT anTeKkara Ha
J1e4eOHOTO 3aBEACHUE.

Yn. 27a. (Hos - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuma ot 26.01.2010 r.) (1) 3a HeoOXxomummte
paaMOaKTHBHU JICKAPCTBEHH MPOAYKTH, PAJHOHYKIMIHH TEHEpaTopH, KUTOBE W PaJUOHYKIUIHH
HPEKYPCOPH Ce U3TOTBs TOJUINHA 3assBKa OT SKCHEPTHHS CHBET [0 HyKJICapHA MEIHUIUHA, Ch3JaJICH 110



pena Ha uwin. 29. [ogumiHaTa 3asBKa ce M3rOTBS Ha 0a3za aHaIM3 Ha TOJIYYEHUTE U HM3PA3XOJBAHU
KOJIMYECTBA PpAJUOAKTHBHM JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, PAAUOHYKIWIAHW TEHEPATOPH, KHTOBE H
PAMOHYKJIMIHH TPEKYPCOPH OT JIeYeOHUTE 3aBEIEHUS Mpe3 MpEeAxoaHaTa M TeKyllata roJuHa, Opoi
OOJIHM 3a TpenxoaHaTa TOJUHA U OCUTYPEHHTE B OrojpkeTa Ha MHHHCTEPCTBOTO Ha 37paBeONa3BaHETO
CpEICTBa.

(2) JleueOnuTe 3aBenmeHust - KpailHW moiyyaTead HO wWi. 20, MOIyYaBaT pPaJnOAKTHBHU
JICKapCTBEHH MPOAYKTH, PAAUOHYKIMIHU I'€HEpaTOpH, KUTOBE U PAAMOHYKIUIHU MPEKypcopH Ha Oa3a
M3rOTBEHO T'OAMIIIHO Pa3NpeesieHne OT ChBeTa 1o ai. 1.

Yn. 28. (U3m. - [IB, 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 nmoxmomarane Ha JAEWHOCTTa MO peJa Ha Ta3W Hapeada KbM MHUHHCTbpa Ha
3/IpaBEONa3BaHETO MOTraT Jla Ce Ch3/1aBaT KOHCYJITAaTUBHU ChBETH.

Y. 29a. (Hos - JIB, 6p. 48 or 2006 r.) (1) Kem "Hanuonannara crenupani3upana OOJHUIA 32
aKTUBHO Jiedenue no onkosorus” - EAJl, Codust, pyHkumonupa 38eHo HaroHaneH pakoB perucTsp.

(2) HamuoHamHHAT PaKOB PErHCTBP OCBINECTBABA JCHHOCTH [0 CHCTEMHO ChOHpaHe,
CbXpaHEHHe, aHAJIM3, HMHTEpIpeTanus ¥ NyOJWKyBaHE HA JAaHHH 3a JIMIATa CbC 3JIOKAYEeCTBEHU
HOBOOOpa3yBaHUs U KapIIMHOM UH CHUTY.

(3) (M3m. - OB, op. 7 or 2010 r., B cuma ot 26.01.2010 r.) JaBKHOCTHUTE JIMIA, KOUTO
OCBIIIECTBSIBAT JIEHHOCTHTE IO all. 2 C€ OMPEACNAT ChC 3alOBell HAa M3IBIHUTEIHHS JUPEKTOpP Ha
"HanmonamHarta cnienuanv3upana OOJHUIA 3a akTUBHO JeueHue mo onkonorus - EAJl, Codus, crnen
ChIJIacyBaHE C MUHHCTHPA Ha 3[IpaBeOIa3BaHETo.

(4) Benuku neueOHM 3aBElICHHS B CTpaHaTa MPEAOCTABAT JaHHH 3a JIUIATa ChC 3JI0KAYeCTBCHU
HOBOOOpa3yBaHUsl HA CHOTBETHHUTE TUCIAHCEPHU MO OHKOJIOTUYHH 3a00JIIBaHUSI, KOUTO MEPHOJUYHO TH
00o0maBaT 1 u3npamar Ha HarmonamHus pakoB perucTsbp.

(5) Heitnoctra Ha HarmoHamHus pakoB PETHCTHP ce (PHHAHCHPA OT PEMyOTMKAHCKHS OFOKET
ype3 OropKeTa Ha MUHHCTEPCTBOTO HA 3/JpaBEOIIa3BaHETO.

Y. 30. (1) (U3m. - JIB, 6p. 89 ot 2008 r., mom. - JIB, 6p. 96 ot 2008 r., u3m. - JIB, 6p. 7 ot
2010 r., B cuma ot 26.01.2010 r.) Besiko steueOHO 3aBeieHIE - KpaeH Mojydares 1o 4i. 20, U JiedeOHuTe
3aBeJIeHHs 1o 4. 2a, all. 1 exxeroaHo 1o 15 ronu npenoctaBaT UHGOpMAIMs ChIVIACHO MpHIIoKkeHHe Ne
12 B MuHHCTEPCTBOTO Ha 3[IpaBEONa3BaHETO 3a Oposi OOJHM OT CHOTBETHHTE 3a0OJSBaHHSA 3a
Ipeaxo/HaTa KaJeHJapHa roJiuHa, oyakBaH Opoil OOJHM M HEOOXOJUMMTE KOJIUYECTBa JeKapcTBa 3a
clieiBaIaTa roAnHa.

(2) MU3m. - B, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.) 3a nekapcTBEHUTE MPOIYKTH IO UII.
2, an. 1, 7. 1 nuadopmanmsTa o an. 1 ce W3roTBI W MPEAOCTaBsl ChbBMECTHO ¢ HanmoHamHHS pakoB
PETucThp.

(3) (Hom. - JIB, 6p. 96 ot 2008 r., u3m. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r., u3m. -
JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuma ot 12.11.2010 r.) PpkoBoauTEINTE HA JICUCOHUTE 3aBEICHUS - KpaitHU
MOJTyYaTeNH 1Mo wi. 20 TpsiOBa aa pasmonarar ¢ HHGpOpMAaIUs 3a ©KEMECEYHHS Pa3Xo/1 Ha JICKApCTBEHUTE
NPOAYKTH, KakTO M 3a Opos HAa HOBOOTKPUTHUTE M TMOYMHANIWTE HanueHTH. Tasu uHpopmamms ce
npenocTaBs Ha MUHHCTEpCTBOTO Ha 37paBeola3BaHeTo M Ha HamWoHamHWS UEHTHP IO 3/paBHA
uH(pOpMaIKs PETYISIPHO U MPU IIOUCKBAHE.

Yn. 31. (1) JleueOHuTe 3aBesieHKs], KOUTO MOJyYaBaT MEIUIIMHCKH U3JCIHS U amaparypa Io
pena Ha wi. 4, IpeACTaBAT B Kpas Ha BCSKO TpuMeceune B MHHHMCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEONa3BaHETO
OTYeT ChITIacHO mpuiiokeHne Ne 13.



(2) Bp3 ocHOBa Ha oT4eTUTE MO al. 1 U ChOOPa3HO JOTOBOPEHHUTE 3a TOJMHATA KOJMUYECTBA
MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3paBEONa3BaHETO pa3Mlpeaeas MEIUIMHCKUTE H3ICIUsS H amaparypa 1o
JIeYeOHUTE 3aBEIICHUS.

Yn. 32. (dom. - JIB, 6p. 96 or 2008 r., u3m. - 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 moay4aBaHe Ha HEOOXOAMMHS JIEKAPCTBEH
IPOJYKT IO 4WI. 2a, ail. 1 jedeOHHUTE 3aBeICHHsT U3TOTBAT 3asIBKH 110 00pasell ChIIIacHO MPUIIOKeHHE No
14,

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

(3) (M3m. - 1IB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r.) 3asBkuTe 1o ai. 1 ce U3roTBAT OT
PBKOBOIWTENSE Ha CyOCTHTyWpaliata W IOJIbpiKalia Iporpama, IIOAIMKUCBAT C€ OT HEro WM
YI'BIHOMOIIIEHO OT HEro JHIe. 3a JOCTOBEPHOCTTA Ha 3asBKUTE ChHIIMTE HOCAT CHOTBETHATA
OTTOBOPHOCT.

(4) 3asBkuTe 3a KoJaMUYeCTBa JekapcTBa, mo-rojemMu oT 10 % B cpaBHEHHE C TPEAXOIHHUS
HEPHOI, CE API'YMEHTUPAT MUCMEHO 32 BCEKM KOHKPETEH IalMeHT.

UYn. 34. (Hos - JIB, Op. 89 or 2008 r.) (1) 3a monyueHHTe W W3Pa3XOJBAHU KOJIUYECTBA
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH JICUCOHUTE 3aBEICHUS 110 WI. 2a, ajl. 1 U3roTBIT OTYETH MO 00pasell ChIIIaCHO
npuiioxxenue Ne 15.

(2) (U3m. - B, 6p. 89 ot 2010 r., B cuma ot 12.11.2010 r.) Otuerute 1o an. 1 ca 3a cpok aBa
Mecella M ce u3mpamar B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBEONa3BaHETO 0 5-0 YMCIO Ha Mecela,
HpeIX0K/Aalll TIEPUOa, 32 KOWTO Ce U3rOTBS 3asiBKaTa, Ha eJICKTPOHEH HOCHTEI.

(3) (U3m. - B, 6p. 89 ot 2010 r., B cmma ot 12.11.2010 r.) Otuerute 1o aji. 1 ce U3rOTBAT OT
PBKOBOJMTENSI Ha CyOCTHTyWpallaTa W MOJIbpiKalia Mporpama, IOAMUCBAT C€ OT HEro WK
YITBIIHOMOIIICHO OT HEro Juie. 3a JIOCTOBEPHOCTTa Ha 3asBKUTE CHIIUTE HOCAT ChOTBETHATA
OTTOBOPHOCT.

JonbIHUTEIHN pa3nopeadu

§ 1. ITo cmuchia Ha Ta3u Hapenoda:

1. (u3m. - JIB, Op. 89 or 2008 r.) "OOmectBern GoHA" € MyOIMYHA UHCTHTYIHS, KOSATO C
NyOJIMYHM CPEACTBA OCHUTYpsBA JOCTBI 10 JIeYeHHWE W/WiIM KOATO ChOMpa | pasmpeness
3IpaBHOOCUTYPUTETHH BHOCKM W 3JPAaBHOOCUTYPHUTEIHHU MPEMHH 3a 3JIpaBHU JEHHOCTH, YCIAYTH U
CTOKH, 32 Hal-TOJIsIM Opoii 3/[paBHOOCUTYPEHH JIMIIA HAa TCPUTOPHUATA HA ChOTBETHATA CTPaHA.

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

3. (woBa - JIB, 6p. 89 ot 2008 r., u3m. - JIB, 6p. 7 or 2010 r., B cmia ot 26.01.2010 r.)
"ChIIUAT JEKapCTBEH MPOAYKT' € JIEKapCTBEH MPOAYKT B ChIllaTa JIeKapcTBeHa (hopma, ChIbpKaHUE Ha
AKTHBHOTO BEIIECTBO M HA CHIIUS MTPOU3BOIUTEI/TPON3BOIUTEIH, BIHCAH/BIIUCAHH B Pa3pEIICHUETO 32
ynotpeba/pemienrero Ha EBporeiickara komucus, u3naaeHo mno pena va Permament (EO) Ne 726/2004
Ha EBpomneiickus mapnameHT u Ha ChbBeTa, 3aruiamiad oOT oOIIecTBeHHWTE (OHIOBE Ha CTPAHHTE,
MMOCOYCHH B WI. 5, T. 2, ¥ BKIItoYeH B [103UTHBHMS JIeKapCTBEH CIUCHK 10 wi. 262, an. 4, T. 3 u 4 or
3aKoHa 3a TEKapCTBEHHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa MEIUIINHA.

4. (uoBa - /IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cmma ot 26.01.2010 r., m3m. - JIB, 6p. 21 ot 2010 r., B cuna



ot 16.03.2010 r.) "JIeueOHO 3aBeeHUE - KPACH MOJIyYaTeN' € JIe4eOHO 3aBEJICHUE, CKITFOUMIIO JIOTOBOP C
MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3]IPABEOIAa3BaHETO 3a IOJyYaBaHE HA JICKAPCTBEHU NPOAYKTH, MEIUITUHCKU
u3Nenus WIM MEAWIIMHCKA amaparypa Mo pela Ha Ta3u Hapenda, ¢ HM3KII0YEHHE Ha JiedeOHHTE
3aBe€HUS 3a M3BHHOOJHNYHA IOMOIL 1 JedyeOHure 3aBenenud no wi. 10, 1. 1, 2, 4, 5 u 7 or 3akoHa 3a
JIeueOHUTE 3aBEICHUS.

IIpexoxnu pasnopendomu

[Maparpad eauncten. (Hos - [IB, 6p. 100 ot 2010 r., B cua ot 01.01.2011 r.) (1) Komucusita
1o wi. 2, aj. 2 B METJAHEBEH CPOK OT BJIHM3aHE B CHJIa Ha HapeadaTa MPUBEX/a CIHUCHhKA ¢ KOHKPETHUTE
3a0ossiBanMs, Kiacuuuupand 1o MexayHapoaHara kiacudukanus Ha Oosecture (MKB),
JICKapCTBEHUTE MPOMYKTH MO MEXIYyHAPOIHO HEMAaTEHTHO HAaMMEHOBAHUE M JIeKapCTBeHa (opma 3a
JICYCHUETO HA Te3W 3a00JISIBaHUsI U AITOPUTMHTE Ha JICUCHHE Ha 3a00JSIBAHUSTA C JICKAPCTBCHUTE
MPOJIYKTH B ChOTBETCTBHE C Ta3u Hapeada U MUHUCTBPBT 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 W JeKapCTBEHHUTE MPOIYKTH 3a MO IbpiKaIia
XOpPMOHAJIHA TEPaIusl ce MPEIIICBaT, OTIYCKAT, 3aIUIAIlaT U Pa3NpelelisaT Ha JICYCOHUTE 3aBEACHUS -
KpalHU MMOJy4aTelTH, M0 JOCETallHUs Pel.

(3) (Hosa - 1B, 6p. 18 or 2011 r., B cuia or 28.02.2011 r.) Hanuunure B JieueOHHUTE
3aBejieHHsl - KpaiHu momydatenad, kbM 1 mapt 2011 r. jekapcTBeHH MPOAYKTH, MpeIHA3HAYCHU 3a
JICYCHUE Ha CHCTOSIHUS CJIC] TPAHCIUIAHTAIMS HAa ThKAHM W OPraHd, PEAKH 3a00JsiBaHUS M 3a
MOJThPKAIIla XOPMOHAIHA Tepanus, Ce MPEANUCBAT U OTITYCKAT 10 JOCETAlIHKs pejl 0 U3YeplBaHe Ha
KOJIMYECTBATA.

IIpexoaHu 1 3aK/II0YHMTEJHH pa3nopeadn

§ la. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cuima ot 01.01.2007 r.) (1) JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH IO
1. 2, an. 2, paspemeHu mo pena Ha Permament (EC) 726/2004 u npuTexaBaliyd paspelicHue 3a
ynotpe0a, U37aeHO 10 peaa Ha 3aKoHa 3a JIeKapcTBaTa U anTekuTe B XyMaHHaTa Meauiuna (3JIAXM),
KaHJIUJATCTBAT 3a Bh3JIaraHe Ha OOIIeCTBeHA MophyKa 1mo wi. 12 3a 2007 r.:

1. ¢ pa3pemienueTo cu 3a ynorpebda, U3AaA€HO MO pefia Ha periJaMeHTa, u

2. aKo ChIbpKanioTo(MTe) Ce B HEro JiekapcTBeHo(n) BemiectBo(a) U JiekapcTBeHata Gopma, B
KOSITO Ce Mpejsara, ca BKIIOYEHH B 4acT A" Ha MO3UTHUBHUSA JIEKAPCTBEH CHHCBHK - MPUIOKEHUE KbM
4yiieH emuHCTBeH oT Hapenbata 3a ompenensHe Ha TO3WTHBEH JIEKAPCTBEH CHHCHK, MNpHETa C
[TocranoBnenue Ne 304 na Mununctepckus cbBet o 2003 r. (JIB, 6p. 113 ot 2003 1.).

(2) YrTBbpmenute mpenenHu IeHU Mo pena Ha Hapenbara 3a mpaBuiara 3a oOpa3dyBaHe U
perucTpupaHe Ha IEHH Ha JICKApCTBEHUTE MPOAYKTH MpH mpoaaxbara um Ha apedHo (B, O6p. 87 ot
2004 r.) Ha NeKapCcTBEHHUTE MPOAYKTH 10 4iI. 2, ajl. 2, pa3pemenu no peaa Ha Pernament (EC) 726/2004
W TPUTEXKABAaIld pa3pernieHue 3a ymoTpeda, m3mazeHo mo pena Ha 3JIAXM, ocraBar B cuia 10
31.X11.2007 r.

§ 2. (U3wm. - ]IB, 6p. 89 ot 2010 r., B cria ot 12.11.2010 r.) KoHTpOIBT 10 M3MBIHEHUETO HA
HapeabaTa ce OCBHILIECTBSABA OT MHHHUCTbpAa Ha 37paBeola3BaHeTo, M3MbIHMUTENHA areHuus

"MenuuuHCKA OUT" ¥ OT PHKOBOJIUTEIINTE Ha CHOTBETHUTE JICUEOHN 3aBEACHMUS.

§ 3. Ta3u HapenOa ce n3naBa Ha OCHOBaHUeE wi. 82, ant. 1, T. 7 oT 3aKoHa 3a 3/[paBEeTO U OTMEHS



Hapenbara 3a pema 3a mpeamnucBaHe W IOTy4YaBaHE Ha JIEKAPCTBA 3a CKBIIOCTPYBAIIO JICUCHUE,
3aIuIaliaHy OT penmyoaukaHckus oromkeT (00H., JIB, 6p. 90 ot 2000 r.; usm. u morm., 6p. 45 or 2001 r.,
op. 87 ot 2004 r.; uzm., Op. 32 ot 2005 r.).

§ 4. Hapenbara Bim3a B cuia ot JieHs1 Ha 0OHapoaBaHeTo i B ' Ibp)KaBeH BECTHUK' .

3aKJII0uNTEeTHU pa3nopeadou
KBbM HAPEJIGA 3A UBMEHEHHUE U JOITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 34 OT 2005 T'. 3A
PEJIA 3A 3AIIVTIAIIAHE OT PENYBJIUNKAHCKUS BIOJKET HA JIEYEHUETO HA
BBJI'APCKUTE I'PAKJIAHU 3A 3ABOJISABAHUS U3BBH OBXBATA HA
SAABJKUTEJIHOTO 3IPABHO OCUT'YPABAHE
(OBH. - 1B, BP. 16 OT 2006 I'., B C1JIA OT 21.02.2006 T".)

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

HAPEJBA 3A JOITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 34 OT 2005 T'. 3A PEJIA 3A 3AIIVIALIIAHE
OT PEIIYBJIMKAHCKMUSA BIOUKET 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 Bnu3a B cuna ot 1 ssuyapu 2007 r.

HAPEJBA 3A UBMEHEHUE U JOITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 34 OT 2005 T'. 3A PEJIA
3A SAIIVTAIHIAHE OT PEIIYBJIMKAHCKUSA BIOUVKET HA IEYEHUETO HA
BBJI'APCKUTE I'PA’KJIAHMU 3A 3ABOJIAIBAHUS, U3BBbH OBXBATA HA
SAABJIKUTEJTHOTO 31IPABHO OCUTI'YPAABAHE

(OBH. - [IB, BP. 31 OT 2008 I'., B C1JIA OT 21.03.2008T".)
§ 4. Hapenbara Biu3a B cuiia OT JieHsl Ha 00HapoABaHeTo i B "J[bpikaBeH BECTHUK .

3akII0unTeTHU pa3nopeadoun
KBbM HAPEJIBA 3A UBMEHEHUE HA HAPEJIBA Ne 34 OT 2005 T. 3A PEJIA 3A
SAIUVTAINAHE OT PEITYBJIMKAHCKUWSA BIOJKET HA JIEYEHUETO HA
BBJITAPCKUTE I'PAKJIAHU 3A 3ABOJISIBAHU S, U3BbH OBXBATA HA
BAABJIKKUTEJTHOTO 3JPABHO OCUT'YPSIBAHE
(OBH. - B, BP. 90 OT 2008 T'"., B CUJIA OT 17.10.2008T".)

§ 2. Hapenbara Bim3a B cuia ot JieHs1 Ha 0OHapoaBaHeTo i B " Ibp)KaBeH BECTHUK' .

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



(OBH. - [IB, BP. 7 OT 2010 I'"., B CHUJIA OT 26.01.2010 I'"., 3M. - /IB, 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. - B, 6p. 21 ot 2010 r., B cuia ot 16.03.2010 r.) Komucwusita o wi. 206, an. 1
n3paboTBa KPUTEPUUTE, HA KOWTO TPSAOBA J1a OTrOBapsT JICUCOHWTE 3aBEJCHUS, KaHIAMIATCTBAIIMA 32
KpaifHM NOJTyJaTeNy Mo peja Ha Ta3u Hapenoa B cpok a0 31 suyapu 2010 .

(2) U3m. - 1IB, 6p. 21 or 2010 r., B cua ot 16.03.2010 r.) Cunex oOsiBSiBaHE Ha WHTEPHET
CTpaHHMIIaTa Ha MMHHUCTEPCTBOTO Ha 3[PaBEONAa3BAaHETO HA YTBBPACHUTE OT MHUHHCTBpPAa Ha
3[[PaBEOIa3BaHETO KPUTEPHH IO all. 1, JiedeOHHUTE 3aBelICHHsI, KaHIUAATCTBAIY 32 KPaHH TOJTy4aTeNn
o pena Ha ta3u Hapenba 3a 2010 r., mogaBar 3asBIeHUS JO MUHUCTHpA Ha 3/IpaBEONa3BaHETO B CPOK 110
15 deBpyapu 2010 1.

(3) (U3m. - IB, 6p. 21 ot 2010 r., B cuiia ot 16.03.2010 r., u3m. - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuna
or 12.11.2010 r.) MUHHCTBPBT Ha 3APaBEONAa3BAHETO CKIIFOYBA JOTOBOPH C JICUYCOHUTE 3aBEACHUS I10
an. 2 B cpok 1m0 31 nmexemBpu 2010 r. loroBopure Bim3arT B cuja OT JaraTta Ha CKJIIOYBAaHE Ha
JIOTOBOPUTE 3a JIOCTaBKa Ha JICKAPCTBCHHTE TPOJIYKTH, PAJAUOHYKIHJIHU TE€HEPaTOPH, KUTOBE W
PaIMOHYKIIMIHH TPEKYPCOPH, METUIIMHCKH M3/IEIHS U araparypa 1o peia Ha 3aKoHa 33 0OIIEeCTBEHUTE
nopbuku 3a 2011 .

(4) Hdo cxiroyBaHETO Ha JIOTOBOPHUTE MO al. 3 JICKAPCTBCHUTE MPOIYKTH C€ 3asBSBaT U
MOJTy4aBar OT JICYeOHUTE 3aBE/ICHHsI, TOCOUEHH B OTMEeHeHHUTe npuiioxenus Ne 1 u la.

§ 38. Hpouez[ypI/ITe 3d 3aKYITyBaHC Ha JICKAPCTBCHHU IIPOAYKTH, 3@ KOUTO € B3CTO PCHICHUC 3a
OTKPHUBAHCTO UM OO0 BJIM3aHC B CHUJIa HA HACTOAIIATa Hapeﬂ6a, CC JOBBpIIBAT IO JOCCTra JICHCTBAIIUATE
YCJIIOBUSA U PCA.

§ 39. HapenOata Bnm3a B cujia OT JieHS Ha OOHapoBaHeTo i B "JIbpikaBeH BECTHUK' .

3akJII0unTeTHU pa3nopeadoun
KBbM HAPEJBA 3A U3BMEHEHUE U JOITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 34 OT 2005 T'. 3A
PEJIA 3A 3AIIVTIAIIAHE OT PENYBJIMKAHCKUSA BIOKET HA JIEYEHUETO HA
BBJITAPCKHU I'PAXKJIAHU 3A 3ABOJISIBAHUS, U3BBbH OGXBATA HA
SAABJIKUTEJTHOTO 3IPABHO OCUT'YPABAHE
(OBH. - B, BP. 21 OT 2010 T'., B CUJIA OT 16.03.2010T".)

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

3ak/04uTeIHM pa3nopendu
KBbM HAPEJIBA 3A TOITBJIHEHUE HA HAPEJBA Ne 34 OT 2005 I'. 3A PEJIA 3A
SAIIVTAIHIAHE OT PENYBJIUMKAHCKUSA BIOJKET HA IEYHEHUETO HA BbJTI'APCKH
I'PA’KIAHMU 3A 3ABOJISIBAHUS, U3BbH OBXBATA HA 3AABJIKUTEJTHOTO
3IPABHO OCUT'YPSAIBAHE
(OBH. - 1B, BP. 63 OT 2010 T'., B C1JIA OT 13.08.2010T".)

§ 2. Hapen6ara Bnu3a B cuiia ot jieHsl Ha oOHapoaBaHeTo i B "JIbpkaBeH BECTHUK .

IMpexoanu u 3akIOYUTETHU pa3nopeadu
KBbM HAPEJIGA 3A UBMEHEHHUE U JOITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 34 OT 2005 T'. 3A
PEJIA 3A SAIIVTIAINAHE OT PENYBJIMKAHCKUSA BIOJKET HA JIEUEHUETO HA
BBJII'APCKUTE I'PAKJIAHU 3A 3ABOJISIBAHUS, U3BbH OBXBATA HA



SAABJIOKUTEJHOTO 3IPABHO OCUI'YPABAHE

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

§ 31. B cpok 10 emuH Mecell OT BJIM3aHE B CWJIa Ha HapeadaTa KOMHCHUATA MO WiI. 2, ail. 2
JIOI'bJIBA CIIUCHKA C KOHKPETHUTE 3a00ss1BaHMs, Kiacupuiupanu no MexayHapoaHaTa Kiacu(ukanus
Ha Ooznecture (MKDB), nekapcTBeHHTE MPOAYKTH IO MEKAYHAPOJHO HEMATEHTHO HAHMMEHOBAaHHE H
JeKapcTBeHa (opmMa 3a JIEYCHUETO Ha Te3M 3a00IABaHUsA C aJITOPUTMUTE HA JIeUeHHE Ha 3a00JIBaHUATA
C JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTU U MUHUCTBPBT Ha 3PaBEONa3BaHETO I'0 YTBbPXK/IaBA.

§ 32. (1) Jlo ckimrouBaHe Ha JOTOBOPUTE C JICUCOHUTE 3aBEICHUS - KPAlHU MOJIy4aTeNd, BCHUKH
MpEeANUCaHd U OTIIYCHATH JIEKAPCTBEHM MPOAYKTH, 32 KOUTO IIEHTpajHaTa KOMUCHUS € YCTaHOBHUJIA
HECHOTBETCTBUE C AJITOPUTMUTE Ha JICUCHHUE B CIKUCHKA MO 4. 2, all. 2, ca 3a CMETKa Ha Je4eOHOTO
3aBeJICHUE.

(2) MuHHCTEpCTBOTO Ha 3IpaBEOla3BaHETO MPHUCIAJa KOJMYECTBaTa OT JIEKAPCTBEHHUTE
MPOJYKTH 10 ail. 1 oT cienBaiaTa 3asBKa Ha CbOTBETHOTO JIEYEOHO 3aBEJICHHUE - KPaeH MOIyqaTed.

§ 33. Hapenbara Bim3a B cuiia OT JACHs Ha 0OHapoaBaHeTo i B "'/[bpikaBeH BECTHUK".

IIpexoaHu 1 3aK/II0YHMTEJHH pa3nopeadu
KBbM HAPEJBA 3A U3BMEHEHHUE U JOITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 38 OT 2004 I'. 3A
OIIPEJEJISAHE HA CIIMCBKA HA 3ABOJISIBAHUSATA, 3A YUETO JOMALIHO
JIEUHEHUE HAIIUOHAJIHATA 3/IPABHOOCHUT'YPUTEJIHA KACA 3AIIJIALLIA
JIEKAPCTBA, MEAUIIUHCKH U3JAEJIUA U AUETUYHU XPAHU 3A CHELHUAJIHU
MEJAUIUHCKU UEJA HAITBJIHO NJIM YACTUYHO

(OBH. - /1B, BP. 100 OT 2010 T., B CUJIA OT 01.01.2011T".)

§ 3. Hapenbara Bnu3a B cuna ot 1 suyapu 2011 r., ¢ u3kimtouenue Ha § 2, 1. 2, 3 u 4, KOUTO
BJIM3aT B CHJIa OT JIeHs Ha 00Hapo/iBaHeTo B " J[bp)kaBeH BECTHUK .

3akII0unTeTHU pa3nopeadoun
KBbM HAPEJIBA 3A UBSMEHEHUE HA HAPEJIBA Ne 38 OT 2004 I'. 3A OITPEJAEJISTHE HA
CIIUCBKA HA 3ABOJIABAHUSTA, 3A YNETO JOMAIIHO JIEYEHUE
HAIIUOHAJIHATA 3IPABHOOCHUT'YPUTEJIHA KACA 3AIIVIAIIA JIEKAPCTBA,
MEJUIWHCKHU U3AEJIUA U JUETUYHU XPAHU 3A CIIEHUAJIHU MEJIUIIUHCKHA
HEJIX HAITBJIHO NJIKM YACTUYHO
(OBH. - B, BP. 13 OT 2011 T., B CUJIA OT 01.02.2011T".)

§ 3. Hapen6ara Bim3a B cuna Ha 1 peBpyapu 2011 r.

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. - IB, BP. 18 OT 2011 T'., B CWUJIA OT 28.02.2011T".)



§ 2. Hapen6ara Bnu3a B cuiia Ha 28 ¢epyapu 2011 r.
[Tpunoxxenue Ne 1 kpm uit. 2, an. 2

(U3m. u pmom. - JIB, Op. 16 ot 2006 r., B cuna ot 21.02.2006 r., u3m. u jpom. - JIB, Op. 48 ot
2006 r., u3m. u mom. - /IB, 6p. 31 ot 2008 r., B cua ot 21.03.2008 r., gom. - JIB, 6p. 69 ot 2008 r., uzm.
- 1B, 6p. 89 ot 2008 r., mon. - IB, 6p. 90 ot 2008 r., B cmna or 17.10.2008 r., uzm. - /1B, 6p. 96 ot
2008 r., usm. - JIB, 6p. 24 ot 2009 r., oT™. - /IB, 6p. 7 ot 2010 1., B cuma ot 26.01.2010 1.)

[Tpunoxxenue Ne la kpm uit. 2, an. 2
(Hogo - 1B, 6p. 96 ot 2008 r., ot™. - JIB, 6p. 7 ot 2010 1., B cuina ot 26.01.2010 1.)
[Tpunoxxenne Ne 2 kpM 4. 3

(U3m. - IIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cma ot 12.11.2010 r., u3m. - JIB, 6p. 100 ot 2010 r., B cuina
or 21.12.2010.)

PagnoakTvBHW NekapcTBEHM NPOAYKTU, paanodapMaLeBTULM, paguoHYKIMOHM
reHepaTopu, KUTOBE 1 PaAMOHYKNUAHU NPEKYpcopu, NpeaHasHaueHu 3a
reyeHue u guarHocTuka

Ne MexayHapogHO HenaTeHTHO HaMMEHOBaHne
2

TexHeumneBn reHepaTopm

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

Technetium (99m Tc) macrosalb

Technetium (99m Tc) nanocolloid
Technetium [99mTc] Exametazine 0,5 mg
Technetium [99mTc] medronic acid
Technetium [99mTc] Tetrofosmin

Technetium (99mTc) Sestamibi
PagnodapmaueBTumum 3a gMarHoOCTUKa in vivo
Sodium lodide [131 []

Sodium chromate [51Cr]

loflupane (123-I)

lobenguane [131 []

PagvnodapmaneBtmum 3a Tepanus

Sodium lodide [131 []

192 Ir 3a MukpocenekTpoH 150 cm/10 Ci
Strontium (89 Sr) chloride

Ytrium (90 Y) chloride

PagnodapmaueBTmum 3a gMarHocTuka in vitro
3H-Estradiol 3,7 MBqg

3H-CuHTeTnyeH nporectepoH 3,7 MBq

1251 T3 KIT

125 |1 fT3 KIT

1251 T4 KIT

125 1 fT4 KIT

125 | TSH (96-100 npo6u) KIT IRMA

125 | TSH (384-400 npo6bun) KIT IRMA

125 | Insulin KIT IRMA

125 | HGH KIT IRMA
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11 125 1 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 1251 CA-15-3 KIT IRMA

18 1251 CA-125 KIT IRMA

19 1251 CA-19-9 KIT IRMA

20 1251 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 + cbonunesa kucenvHa

28 125 Digoxin

29 125 | Thyreoglobolin

30 125 | Cortisol

31 125 1 DEAS

32 125 | KapunoepoembpuoHaneH aHtureH IRMA
33 125 | anti TG antibody

34 125 | anti TPO antibody

35 1251 TRAK

36 PagnoaktneHu n3TouyHmum KobanTt-60 ¢ pa3nuyHa edekTmBHa
aKTMBHOCT 3a npes3apexjaHe Ha raMma-TepaneBTuyHUTE ypeabu

[Tpunoxenue Ne 3 kpm un. 14, an. 1

(Jom. - B, 6p. ot 96 or 2008 r., npeaumHo IIpunoxenue Ne 3 kpMm wi. 14, an. 2, usm. - /1B,
op. 7 or 2010 ., B cuna ot 26.01.2010 r., u3m. - /IB, 6p. 89 or 2010 ., B cuia ot 12.11.2010 1.)

|. 3nokayecTBeHu 3abonaBaHus

MI/IHMCTepCTBO Ha 34paBeona3BaHeTo

MPOTOKOI Ne ............ /120.....r.
neyebHo 3a npeannceaHe Ha nekapcTBeHu
3aBefeHne npoayKkTu

3a NneYeHve Ha 3nokavyecTBEHU

3abonsBaHus
THEC oot KOMUCUS B CbCTaB
(nme n bamnnug, cneumanHocrT):

A-p
A-p
A-p

pasrnega npegcraBeHaTta OT NeKkyBallus fiekap MeguumHcKa JOKYMeHTaums, BKNYBalla aHamHe3aTa 1
00EeKTUBHUSA CTaTyC Ha NaumneHTa.
Nwve:

ErH

Agpec (rp./c., yn. Ne)
Bb3 ocHOBa Ha ropHOTO KOMUCUKSATA YCTaHOBW, Ye NauMeHTbT cTpaa oT:



(pasrbpHaTta guarHosa)

TenecHa maca:

Xucronorus:

OnepaTtnBHO neyveHue:

HaTa:

Bua Ha onepauusTa:
CneponepaTtmBHa paguoTepanus:

AnoBaHTHa HeapatoBaHTHa
XumMmoTepanus: XumMmnoTepanus:
Cxema: Cxema:

Bpon kypcose: Bpown kypcose:
MeTacTtasu:

[aTta Ha ycTaHOBsIBaHE: Jlokanusaums:
MeToa Ha ycTaHOBsIBaHE:

| ninHnAa Il nnHKua
XumuoTepanus XnMunoTepanus
Cxema: Cxema:

Bpon kypcose: Bpon kypcose:
[aTta Ha 3aBbpLuBaHe: [arta Ha 3aBbpLUBaHE:
EdpexT o1 Edpexr ot
neyeHneTo: neyeHneTo:

[aTta Ha nporpecusi: [arta Ha nporpecus:

ECOG cratyc:
JlTabopaTtopHu 1 06pasHu n3cneaBaHus:

Opyra nHdopmauus:
Komucusita npeanara no-HaTaTbLUHOTO NeveHre Aa 3anovyHe/NpoabimKU CbC CregHUTE NeKapCTBEHM NPoaYKTH
3a CpoK OT ABa Meceua.

KonuuyecTtro 3a
JlekapcTtBeH Jlek.
Jlek. popma OByMeceyeH
npoayKT KOHLIeHTpaLuus KypC

lMpoTokonsT € BanuaeH 3a 6 meceua, oo

UneHose 1.
PbkoBoanTen .
. 2.
Ha Ne4yebHOTO 3aBeaEeHNE:
3.

(nognuc, nevar)

Il. CbCcTOsAAHNS cnep TpaHCNNaHTaumsa Ha TbKaHW U OpraHu
MwuHuMCTEpPCTBO Ha 34paBeona3BaHeTo

MPOTOKOJT Ne

............ 120.....T.
ne4yebHo 3a npeanuceaHe Ha
3aBefeHue rniekapcTBEHM NPoayKTU

3a CbCTOAHUA crnen
TpaHcnnaHTauuna Ha
TbKaHU 1 opraHun

LHEC oo e KOMMWCUA B CbCTaB
(vme 1 pbamunus, cneymanHocT):

A-p

O-p




O-p
pasrnena npeAacTaBeHaTa OT JleKyBalus nekap MeauumnHcKa OOKYMEHTauuMs, BKIoYBallla aHaMHe3aTa U
00EeKTUBHUSA CTaTyC Ha NauueHTa.
Nme:
ErH

| | | I

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

B3 ocHoBa Ha FOPHOTO KOMUCUATA YCTaAaHOBU, Ye NaUMNEeHTDbT CTpana OT:
(pasrbpHata guarHosa)

TenecHa maca:

[ata Ha TpaHcnnaHTauusaTa:

MscTo Ha TpaHcnnaHTaumsaTa:

IMOHOCMMOCT KbM fiekapCTBEHWS NPOAYKT:

MoTuB 3a cmsiHa Ha MMyHOCYynpecopa:

Lpyra nHgpopmaums:

Komuncusita npegnara no-HaTaTbLlWHOTO NeYeHne aa 3an0qu/npo,qbn>|<v| CbC CrnegH1UTe NneKapcTteeHn NpoayKTun
3a CPOK OT ABa Meceua.

KonunyecTtBo 3a
OBymeceyeH

KypcC

JlekapcTtBeH Jlek.
Jlek. hopma
npoayKkt KOHLEeHTpaumsa

MpoTokoN®bT € BanuaeH oo

UneHose 1.
PbkoBoanten .
. 2.
Ha Ne4yebHOTO 3aBeaeHNE:
3.

(nognuc, nevar)

Ill. Pegkn 6onectn, 6onHM ¢ 6b6peyHa HeQOCTATBYHOCT Ha ANANU3HO NneYyeHne, MHEKLNo3HN 3abonsiBaHNS
(CTNH, Tybepkynosa u gpyrn)

MwuHncTepcTBO Ha 3apaBeona3BaHeTo

MPOTOKOJT Ne

............ /20.....T.
euebHo 3a npegnuceBaHe Ha
nekapcTBeHn
NPOAYKTU 3a NevyeHune
Ha pegkv bonecTtu, Ha
6onHn ¢ 6b6peyHa
HeOOCTaTbYHOCT Ha
3aBeaeHne
AnanusHo neveHue, Ha
WHEKLMO3HN
3abonasaHus (CMNWH,
TyGepkynosa v gpyru)
OHEC oo, KOMUCKS B CbCTaB (MMe U hamMunus, cneumnanHocT):
A-p
A-p
A-p

pasrnega npegcraBeHaTta oOT NekyBallus fiekap MeguumHcKa JOKYMeHTaums, BKNYBalla aHamHe3aTa 1
00EeKTMBHUSA cTaTyC Ha NauueHTa
Nme:

EMH




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

Bb3 ocHOBa Ha ropHOTO KOMMUCKSATa YCTaHOBM, Y€ NaUMeHTbT CcTpada oT:

(pasrbpHaTta guarHosa)

TenecHa maca:

lMpoBeaeHo neyeHne 4o MOMEHTA:

EdekT oT neyenuneTo:

Opyra nHdopmaums:

Komucusita npegnara no-HaTaTbLUHOTO fleveHne Aa 3anoyHe/NpoabIKN CbC CrieAHMTE NEKapCTBEHN NPOAYKTU
3a CPOK OT ABa Meceua.

KonunyecTso 3a
JlekapcTBeH Jlek.
Jlek. dopma OByMeceyeH
npoaykT KOHLUEeHTpauus kype

npOTOKOJTbT € BanungeH go

UneHose 1.
PbkoBoanten ]
. 2.
Ha ne4yebHOTO 3aBeeHME:
3.

(noanuc, nevar)

[Tpunoxenue Ne 4 kpm . 14, ain. 2

(IIpemumno ITpunoxkenue Ne 4 xum wi. 14, an. 3 - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cua ot 26.01.2010
r.)

HanmeHoBaHve Ha neyebHOTO 3aBegeHue
Kapta Ne ............... Lo, 200 ... .
3a npegnuceaHe ¥ nony4yaBaHe Ha rnekapcTaa
no pepga Ha HapepnbaTta 3a pefa 3a 3annailaHe oT penybnmkaHckms
GrooKeT Ha NneyeHneTo Ha Bbnrapckute rpaxgaHun 3a 3abonssBaHus, N3BbH 0b6xBaTa Ha 3a4bIMKUTENHOTO
30paBHO OcurypsiBaHe

Nme: EMH:
Appec:
3abonsBaHe: MKB
Jlekap: noanuc neyar
MpeanucaHu nekapcTea OTnycHaTtu nekapcrtea
JaTta | HaMmeHoBaHue KONn4ecTBO nekap paTa KONMMYecTBO dapmaueBT
(noanwuc, (noanuc,
nevar) neyar)




[Ipunoxxenue Ne 5 kbm uit. 15, an. 1

(U3m. - IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r., or™m. - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuiia ot
12.11.2010r.)

[Tpunoxxenue Ne 6 kpm . 18

KypHan
3a u3gageHuTe NpoTOKONM 3a NpeanuceaHe Ha nekapcTea
J1E4EBHO 3ABEAEHUE .....evveeevvviieeeeeeeveee e,

I o T PR
Per. N2 ...
MopeneH Ne Ne Ha npoTtokona | [arta Ha nsgaeaHe | Cpok Ha BanMaHoCT Maunent EMH

(nve, hbamnnms)

[Mpmnoxenne Ne 7 xbm . 20, an. 1

M3 J'IEKﬁFV’ICC):'_II'_BEH Ne HaTta AnTteka Ne

agpec Ha neyebHOTO OtoeneHne PeuenTta Ne
3aBefeHne

Vime 1 Bb3pac Ha NekapcTBO - HaMMeHoBaHWe, hopMa, curHaTypa cyma

nauueHTa

Craa |Jlerno

I

MN3x. Ne Ko KONM4eCcTBO
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M3x. Ne Kopg, KONM4ecTBO
Cnosowm: BCUYKO
3aB. oTgeneHve M3nbnHun: Mpepan: Mony4un: Takcysan:
Nme
(nognuc) (nognuc) (nognuc) (nognwuc) (nognuc)

OO6p. 61. Ha M3 Ne 103a

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

PeuentypHa 6naHka - M3 Ne .....................
3a NekapcTBa, 3annallaHu ot penybnukaHckmsa GogxeT

HanmeHoBaHue Ha ne4yebHOTO 3aBegeHue - Per. Ne

Per. N2 Ha NTEKAPS ....ueviiriiieiieee ettt ettt e e e haTa: oo
Ba00NABAHE TPYMA NQ ...oiiiiiiiiiii et e e e e e e st e e e s e e e e s s naraeeaesaaraeeeas no npwun. Ne 1
TTPOTOKOI N ..ottt e e e e e e e e e e Jata: s

Rp.
1

2

3

Jlekap:




MNauneHT:

EMH

(nognuc n nevar)

[om. agpec:

p. (c)

OTtnycHan:
Mar. dpapm.
(nognwvc n nevar)

Monyunn:

Jarta:

[Tpunoxxenue Ne 9 kpm 4. 20, an. 4

Ne [ata Ha Mme Ha nauueHTa JlekapcTBeHN NpoayKTn Moanunc
no | npunaraHe
pead HaMMeHoBaHMe | KONMM4ecTBo nekap | nauwvent
[Tpunoxxenue Ne 10 kbpm ui. 23, am. 1
(dom. - /IB, 6p. 96 ot 2008 r., u3m. - /1B, 6p. 89 ot 2010 1., B cuya ot 12.11.2010 1.)
3AABKA
3a nonyyaBaHeTO Ha NeKapCTBEHW NPOAYKTU, NpeAHa3HayYeHn 3a nevyeHme Ha 3abonsaBaHuaTa
no crnmcbka rno un. 2, an. 1
38 NEPNOAA OT ..evveerereeieene (o JUUUROURRN
2T L S TP U PP PU PP RPPPP
(ume Ha neyebHOTO 3aBeaeHWe ¥ rpaga)
HaumeHo-
BaHue Ha Hanu4yHocT Ha 3asBka Ha
Tbproecko Mpeano- xeHo
nekap- Mspka nekapcteeHuns | Pasxog Heobxo-
HaMMeHo- KOMnu- 4ecTBO OT
Ne CTBEHUS drakoHu o NPOAYKT KbM npes aumute
BaHue Ha Bpon nekapctBeH | 3a€
no npoayKT (onakoBku MOMEHTa Ha npea- Konm4ecTBa
nekap- . 60nHu NPOAYKT 3a nex
pea (no ¢ 6pon 3asBKaTta u XOA4HMS OT nekap-
CTBEHMS npepasnpe-
a3byyeH Tabn.) cpokoBeTe Ha nepuos CTBEHMSA
NpoAayKT AeneHve
pea Ha rogHocT npoayKkT
INN)
Jata: .. MarotBun:  [dupekTop Ha:
(nme, ne4yebHOTO
(Ha n3npallaHe Ha 3asBkaTa)
noamnumc) 3aBefeHue
(vve, nognuc n
nevar)

[Mpunoxenne Ne 11 kpm uit. 24, an. 1

(U3m. - 1B, 6p. 89 ot 2010 1., B cuma ot 12.11.2010 1.)

OTYET



3a MNonyyYyeHuTe 1 M3pasxodBaHu fiekapcTBEHN NPOAYKTY, MPeAHa3HavYeHn 3a evyeHne Ha 3abonsBaHusiTa no un. 2, an. 1

32 MEPUOAA OT .eeveevrvreeeeeininne 00 oot
T PR RTPRS
(vme Ha neyebHOTO 3aBedeHue 1 rpaga)
Ne | HaumeHo- | Konuue- Tbpros- | Msapka Bpon Bpon Hanwnu- Mony- Hanwnu- Heobxo-
CKO dnako
BaHWe Ha | CTBO Nne- HarMe- i 6onHn B | 60MHK HOCT Ha YeHo HOCT Ha anmoct
nekap- KapcTBe- | HOBaHue 0':'2_ Hayano- | B Kpas nekap- KOnu- | nekapcteo- | OT npe-
CTBEHMSI | HO B-BO B | Ha fiekap- | KOBKMX TO Ha Ha ne- CTBOTO 4YecTBO TO B Kpas pasnpe-
nNpoaykT [030Ba CTBeHus |c Opon | nepvoga | puoga | B Havarno- npes Ha nepvoga | AeneHue
(no a3by- | eguHuua | npogykT | Tabn. TO Ha ne- nepu- N cpoKkoBe (konu-
YyeH peq pvoaa u ogam Ha rogHoCT | 4ecTBO)
Ha INN) cpokoBeTe CpOK no noako-
Ha rog- Ha rog- | nu4yecTBa
HOCT - HoCT (kbM
no nog- nara)
Konwnwe- | | ... )
cTBa (KbM
Aata
..... )
Jata: .. Maroteun: [upekTop Ha
(Ha nsnpatlaHe Ha oT4eTa) (vme, noanuc) ne4yebHOTO 3aBefeHMeE:

(vme, nognuc n nevar)

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

(HaMmeHoBaHWe Ha ne4yebHOTO 3aBefeHue)

o TSR
Per. No ...
Ne no peg 3abonseaHe Bpown 6onHM npe3s OuvakBaH bpowm Heobxogumu konuyecTtsa
npegxogHaTa roguHa | 6onHuM 3a cnefpallarta | fiekapCTBeHU NPoAayKTU 3a
rogvHa cnefBalyaTa roguHa

[Mpunoxxenne Ne 13 kbpm uit. 31, am. 1

(U3m. - 1B, 6p. 89 ot 2010 1., B cuma ot 12.11.2010 1.)

KnuHuka, otoeneHve, AnanuseH LeHTbP

JIEYEBHO 3ABEOECHUE ... (o T-Y
APEC ..t

HavanHuk Ha nanmnaHa CTPYKTYPA: ..ccceeeeevveeireeeneans

TPUMECEYEH OTYET
38 e TPUMECEUME HA ..evvneeieieieeeeeee, 20...T.

[ No Moauuus




1 bpon gnanuaHu noctose
2 Bpown npemunHanu 6onHm ¢ XbH, xemoguanuanparnu npes TpumMmecevmeTo, B T.4.:
2.1 Bpo 60nHM OT Opyrv AManuaHu 3BeHa, ANanvM3npaHm BpeMEHHO
2.2 Bpoi 601HM Ha CBLWOTO AMANM3HO 3BEHO, ANanM3npaHn NOCTOSHHO
3 Bpoi 601HM, ocTaBaly B Kpad Ha TPMMECEYNETO
4 Bbpon nposegexn X npn X6H
5 Bpown npoeegenn X npu OBH
6 Bpown npoBegeHn xemocopounm
7 06wy, 6pon npoBeaeHun X[
8 Bpor nsnona3saHu xemognanmsaTopu:
9 Bpoi kaTeTepum3aunm ¢ NOCTaBEH BPEMEHEH KaTeTbp
10 Bpoi kaTeTepum3aunm ¢ NoCTaBeH NOCTOsIHEH (TYHENWU3MpaH) KaTeTbp
11 O6wo n3nonseaHo KonnyecTeo EpntponoeTuH - B xunagu E
12 KonnyecTtso n3non3saHo BEHO3HO Xens3o - B 6pon amnynm
13 KonnyectBo nanonasan HMX - B xunsagu E
14 Konun4yecTtBo nanonaeaH Vit D gepuBart - B 6poi Tabnetkm
15 KonnyecTtso n3nonasaH UuHakanuet - B 6pov TabneTku
16 KonunyecTtBo usnonasaH ceBenamep - B Opon 1abneTku
17 Bpol naumeHTn, NnpoBexaalm nepuToHeanHa gvanusa
18 CreuundunyHm HYXXOM Ha AManuaHa CTPyKTypa crnopes Buaa Ha nauvmeHTuTe:
xemoguanusartopw (B1d, NOBbPXHOCT), KATeTpu, Apyru
19 HeHy)XHM 32 MOMEHTa KOHCYMaTMBW, Nognexaly 3a npepasnpegenexHve
HavanHuk knnuHuka/otoeneHne/gnanmseH LEeHTBP: ....uvueenn..
Wme, bammnnus, nognuc: ..........ccceeeee....
AkTyaneH cnyx. Ten., mobuneH tenedoH, akc, enekTpoHHa nowa: ...........
HaTta: ...,
[Tpunoxxenue Ne 14 kpm . 33, an. 1
(Homo - 1B, 6p. 89 ot 2008 1.)
3AABKA
32 MECELL «ooeevviieeeeeiiie e e e e e r
(o 1 PR SRPR
(nme Ha MeTagoHoBaTa nporpamMa)
FaTo R (oTea =118 1 SRR UPRR
(vme Ha TbproeeLa Ha egpo)
JlekapcTtBeH Bpown MepBa BTopa TpeTta YeTBbpTa O6wo
npoayKT nauneHTm cegmuua cegmuua cegmuua ceamuua
KBM ..vveeeenne
r.
Ne 1 2 3 4 5 6
methadone
hydrochloride

PbkoBoguTten Ha
nporpamara:
(nve, dbamnnug, neyar)

[Tpunoxxenne Ne 15 kM uit. 34, an. 1

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



OTtyet

32 OBWKEHNETO HA METALOH 38 MECEL ..vvveeevvrieeeeiiiieeeeeiireeeeeenenns rod.
Ha
methadone HannyHoct
hydrochloride Mpuxon Pasxopn B Kpas Ha
mMeceua
HaInM4YHOCT hageHo nony4eHo obuo pasxoq pasxoa obuo
B HayanoTo | npeaxogeH npes npuxon npes 3a 6baell | pasxon
Ha meceLa mecel| Meceua mMeceLa mecel|
1 2 3 4 5 6 7 8 9

PtkoBOAUTEN Ha Nporpamara:
(nve, bamnnus, neyar)



