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KPUTEPUU

o 4i. 20, ai. 2 or Hapenoa Ne 34 ot 2005 r. 3a peaa 3a 3anjiamiase ot
AbPKaBHHS OKOIKET HA JIeYeHNeTO HA ObJArapCcKuTe rPakaaHy 3a 3200/ 1IBAaHUSA,
U3BBH 00XBAaTa HA 3aIbJLKUTETHOTO 3IPABHO OCUTYPsSIBaAHE

|. OB KPUTEPHUN, HA KOUTO CJIEABA A OTTOBAPAT JIEYHEBHUTE
3ABEJIEHUMS — KPAVHU HOJIYYATEJM HA JIEKAPCTBEHU ITPOJIYKTH,
PAJIMOAKTHUBHU  JIEKAPCTBEHM TIPOAVYKTH, PAJMOHYKJIMJIHNU
I'EHEPATOPHU, KUTOBE U PAJIMOHYKJIMJIHU [TPEKYPCOPU

1. JleueOHOTO 3aBeneHME 3a OOJTHMYHA MOMOII Ja HputexaBa Paspemenue 3a
OCBIIECTBSABaHE Ha JiedeOHa IEHHOCT, C BIHCaHa JISHHOCT MO0 ChOTBETHATA MEIUITMHCKA
cnenuaiHocT — IlneBmonorus u ¢rtusunarpus/Mudexnmosnn Oonecru/HykieapHa
meaunuHa/JIvueneuenue/[Icuxuarpus.

3a yieueOHUTE 3aBElIEHUs 3a W3BBHHOOIHHYHA MOMOII, KPAaiHU TOTy4YaTeNnd Ha
METaJIOH C€ M3UCKBA MPEICTAaBSIHE Ha YIOCTOBEPEHHE 3a PErHcTpamnus Ha JIe4eOHO
3aBEJICHUE C pa3pelleHa AEHHOCT M0 MEIUIIMHCKATa CIENUATHOCT ,, I Icuxuarpus’™.

JleueOHuUTE 3aBeACHUA 1O WI. 5, ai. 1 oT 3akoHa 3a JiedeOHUTE 3aBEICHUS CIIeBa
1a ca ompezenieHu 3a TakuBa ¢ [loctaHoBneHre Ha MUHNCTEPCKUS ChBET Ha PemyOnnka
boarapus.

2. JledeOHOTO 3aBeleHUE Jla WMa pa3KpuTa OOJTHMYHA anTeKka C BaJTUIHO
paspelieHne, u3AaJICHO 10 peia Ha 3aKoHa 3a JICKaPCTBECHUTE MPOJIYKTH B XyMaHHATa
MmeaunuHa. Korato jeueOHOTO 3aBejieHHME HIMa COOCTBEHA amTeKa, ciejBa Ja hMma
CKJIIOYEH JOTOBOp C JieueOHO 3aBe/ieHHEe 3a OOJHUYHA MOMOI C pa3KpUTa anTeka 3a
3aJI0BOJIIBAaHE Ha COOCTBCHHWTE HYXIW. B JqoroBopa Mexay JIedeOHUTE 3aBEICHUS
cienBa Aa ObJe TPEABHICHO, Y€ PBKOBOAMTEIAT M CIAYKUTEIMTEC Ha JICYCOHOTO
3aBeJICHHE, C KOETO € CKIIIOYEH JOTOBOP 3a ChXpPaHEHHUE Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH Ca



JUTB)KHU J1a 0OKa3BaT IIBJIHO CHACUCTBUE IIPU U3BBPIIBAHE HA IIPOBEPKU OT CTPAaHA HA
KOHTPOJIHUTE OpPraHd BBHB BPB3Ka C JOCTABEHHUTE B OOJIHWYHATA alTeKa JIEKAPCTBEHU
MIPONYKTH.

3. Jlekapure no ui. 13 ot Hapen6a Ne 34 ot 2005 r. 3a pena 3a 3armjamnjaHe oT
IbpXKaBHUS OIOJKET Ha JICUEHUETO Ha OBJIrapCKUTE rpakJaHu 3a 3a00Js1BaHUs, U3BBH
o0xBaTa Ha 3aJbJDKUTEIHOTO 3/paBHO OCHIypsBaHe TpsOBa Ja INpUTEKaBar
CHELMATHOCT 10 Mpo¢uia Ha 3a00JIIBaHETO, KAKTO U J1a pabOTAT HA OCHOBEH TPYJIOB
JIOTOBOP B JIEYEOHOTO 3aBEJICHHUE.

4. Jlekapute 1o wi. 14, ain. 1 ot Hapen6a Ne 34 ot 2005 r. 3a pena 3a 3amiaiiane
OT IBbp’KaBHUS OIOJIKET Ha JICUEHUETO Ha OBIArapCKUTe IpakJaHW 3a 3a0osiBaHUS,
M3BBH 00XBaTa HA 3aBJDKUTEIIHOTO 3JJpaBHO OCUTYpsiBaHE TPsIOBA J1a UMAT MPUI0OUTA
CIICIIMAJTHOCT.

3abenexka:. VM3uckBanusra mo Toukd 2, 3 U 4 HE cE OTHACAT 3a JICUCOHHTE
3aBeJICHUS, KaHIUJATCTBAIIN 32 KpaliHU TOJTyJaTe Il Ha METAJJ0H; U3UCKBAHUATA 110 T.4
HE Ce OTHACHAT 3a JICYCOHUTE 3aBEJICHMS, KaHIWIATCTBAIN 32 KpaliHU MOJIydaTelu Ha
PaIMOAKTUBHU JIEKAPCTBEHU TMPOAYKTH, PATUOHYKIHIHH TEHEPaTOpU, KUTOBE U
PATUOHYKIIMIHU MPEKYPCOPH.

. CIIEIIMOUYHNU KPUTEPUNU, HA KOUTO CJIEABA JA OTI'OBAPAT
JIEYEGHUTE 3ABEJEHWA MHOI'OIMPOOUIIHW W CHENHWAJIM3MPAHU
BOJIHUIIM 3A AKTHUBHO JIEYHEHUE C JBPXABHO WWJINW OBHIMHCKO
YYACTUE B KAIIUTAJIA, KPAVIHM TIOJYYATEJIN HA JEKAPCTBEHU
NPOAYKTH 3A AKTHMBHO JIEYEHUE HA BOJHU C AKTHBHA
TYBEPKVJIO3A

1. Hammume Ha pa3kpuTa CTPYKTypa MO MTHEBMOJIOTUS U (PTH3UATPUS — CHIIIACHO
pa3pemeHneTo 3a JeueOHa JSHHOCT Ha JIe4eOHOTO 3aBE/ICHHE.

3a0esexkka: M3ucKkBaHETO HE Ce OTHACS 32 OTCIICHUATA HA JICUCOHUTE 3aBE/ICHUS
3a 00JIHMYHA TTOMOI] KbM MUHUCTEPCTBOTO HA MPABOCHAUETO U JICUSOHUTE 3aBEICHUS
3a CTallMOHAPHA TICUXMATPUYHA ITOMOIII, MPOBEXK AN AaKTHBHO JICYCHUE Ha OOJHU C
aKTHBHA TyOepKyJo3a.

2. Hamnume Ha pa3KpuUTH MEIUKO-AHMATHOCTUYHHU CTPYKTYPH, BKIIOYBAIIN
knuHuYHA adoparopust - || win |1l HUBO Ha KOMMIETEHTHOCT CBHITIACHO YTBBPACHUS
MeauiuHCKu ctanaapt "Knuauyna nmaGopaTtopus”, MUKpOOHOJIOTHYHA JTabopaTopus,
CTPYKTYypa 3a ()yHKIMOHAJIHA JMAarHOCTHKAa Ha JMIIAHETO M CTPYKTypa 3a oOpasHa
IuarHocTuka. B cioyuail, ye 1e4eOHOTO 3aBe/ieHUE HE pas3rojara ¢ MUKpOOHOJIOTHYHA
nabopaTtopHsi B CBOSITa CTPYKTYpa, ChlllaTa MOXKe Ja 0b/ie OCUTYpEHa 0 J10rOBOP.

3alenexka: B cayuall, ye neueOHUTEe 3aBeleHUS KbM MUHHUCTEPCTBOTO Ha
MPaBOCHIUETO M Je4YeOHUTE 3aBEACHMS 3a CTallMOHApHA ICUXHATpUYHA MOMOII,
MPOBEXKAIIM aKTUBHO JICUYCHHE Ha OOJHH C aKTHBHA TyOepKyso3a He pasmojarar ¢
HSIKOS OT CTPYKTYPHUTE ITOCOYEHHU B T. 2, CBLUIUTE MOTaT J1a 0b1aT OCUTYPEHU 10 JOTOBOP
C JIpyro JieyeOHO 3aBe/ieHue 3a OOJIHUYHA TOMOMI.




3. Hanwnuue nHa Pa3sKpUT I[MPHUCMHO-KOHCYJITATUBCH KaOWHET H Cb3aaJCHa
OpraHu3anyvAa 3a 24-yacoB IIpUCM Ha OOJIHU CHC CIICIIHU ChCTOSHHUA.

4. Hamuuwme Ha HU3rpaacHa CIlecunualIn3upaHa CICKTPOHHA I/IH(i)OpMaHI/IOHHa
CUCTCMaA 3a pCTUCTpAlNA Ha ITATUCHTH C Ty6epI<yJ103a, CYCIICKTHHU U KOHTAKTHHU JIMIIA.

5. 3a neyeHwe Ha MYITHPE3UCTEHTHU (PopMU Ha TyOepKyso3a ce HU3MCKBa
ne4eOHOTO 3aBe/IeHNE, OCBEH U3ITbJIHEHHE Ha KpuTepuute 1o T. 1 — 4, 1a pasnonara u ¢
JIMArHOCTUYHU Bb3MOXKHOCTH 32 M3CJIe/IBaHE HA JIEKaPCTBEHA PE3UCTEHTHOCT.

. CIEHNOUYHN KPUTEPUU, HA KOUTO CJEJABA A OTTOBAPAT
JIEYEGHUTE SABEJIEHUA CIIEIMAJIN3UPAHU BOJIHUIIA 3A
HNPOABIDKUTEJIHO JIEHEHUE WHWJIN PEXABUIIMTAIIMA C JBPXKXABHO
/WJIV OBIIMHCKO VYACTUE B KAITUTAJIA, KPAVHU TTOJIVYATEIN HA
JIEKAPCTBEHM TIPOAYKTU 3A TIPOABL/DKHUTEJIHO JIEYEHUE HA
HNANMUEHTU C TYBEPKVYJIO3A

1. Hamnume Ha pa3KpuTa CTPYKTYpa 3a IPOABJDKHUTCIIHO JICUCHHC 110 ITHCBMOJIOTHA
nu (bTI/IBI/IanI/ISI CBIVIACHO Pa3pCHICHHUCTO 3a JeueOHa JICUHOCT Ha JIEYeOHOTO 3aBCACHUC.

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

3. Hanmume Ha cTpykTypa 1o (uU3MKaIHA W pexaOMIMTAlMOHHA MEIUIIUHA,
CBIJIACHO YTBBPACHHUS MEIUIMHCKU CTaHIapT ,,DPu3uKanHa U pexadWIUTaIllMOHHA
MeauIHa

V. CTIEHIMOUYHNU KPUTEPUU, HA KOUTO CJIEJABA JA OTTOBAPAT
JIEYEGHUTE 3ABEJEHUA MHOI'OIIPOOMIIHWU W CIENUAJIM3MPAHNU
BOJIHUIIM 3A AKTHUBHO JIEYHEHUE C JBPXABHO WWJINW OBHIMHCKO
YYACTUE B KAIIUTAJIA, KPAVHU TIOJYYATEJIN HA JEKAPCTBEHU
NPOAYKTH 3A JIEYHEHUE HA ITAIUMEHTH C XHWB U CITUH

1. Hannune Ha paskputa CTpyKTypa mo uHpekuno3nu 6onectu ¢ |l HuBO Ha
KOMITETEHTHOCT, CBIJIaCHO YTBBPJCHUS MEAMIMHCKU CTaHaapT ,,MHpekmo3nu
6onectu’.

2. Hanuuue B OT/ACICHUETO/KIMHUKATa TI0 HH(EKIIMO3HU 00JIeCTH Ha 000oco0eHa
CTPYKTYypa 3a JICUCHHE Ha TAIUEHTH C MPUA00HUTa IMYHHA HEJOCTATHhYHOCT.

3. OcurypeHocT ¢ amapaTypa U CTPYKTypu B JIeueOHO 3aBe/ieHHE 3a OOJHUYHA
TIOMOIII C Pa3KpHTa CTPYKTYpa mo nHpeknno3nu conectu ¢ Il HEBO HA KOMIIETEHTHOCT
CBIVIACHO YTBBPACHUSA MEAUIIMHCKU CTaHIapT ,,H(pekuno3nu 0onect’:

- Knuanuna naGopaTopusi OT BTOPO HHMBO Ha KOMIIETEHTHOCT B JIEUEOHOTO
3aBeJICHHE Ha a/ipeca, Ha KOWTO ce U3IBbJIHABA JEMHOCTTA 10 MH(PEKINO3HU 00JIECTH;

- Muxkpobuonornyna naboparopusi Ha TEPUTOPUATA HA JIEUSOHOTO 3aBE/ICHUE;



- PentrenoB amapar 3a rpadus U exorpadCKe amapar Ha TEPUTOpPHUSATA Ha
J1e4eOHOTO 3aBEICHUE.

4. OcurypeHocTt ¢ amapaTypa U CTPYKTypu/JAeMHOCTH, KOUTO MOraT ja ObaaT
OCUTYpEHH TIO JOrOBOp C JpyrH JeuyeOHW 3aBeleHUs CbhIJIACHO YTBBPIACHUS
MEJIMIIUHCKHU cTaHaapT ,,Mudexnnoznu 6onectu’:

- KAT unu MPT — Ha TeputopusaTa Ha HaCEIEHOTO MSICTO;
- KimnnyHa matonorust — Ha TEpUTOPHSITA Ha HACEICHOTO MSICTO;
- Bupyconoruuna naboparopusi — 6€3 OrpaHU4YCHHE;

- Crnennanu3upaHd MHKPOOHOJIOTMYHA W I1apa3UTOJIOrMYHA JIA0OpaTOpHH 3a
U3Cle/IBaHe Ha CHEU(PUYHU MaTOreHU — 03 OrpaHuYeHuE;

- CprKTypa 10 aHCCTC3HMOJIOTUA N HWHTCH3MBHO JICUCHHC, OCBIICCTBsBAIIlA
HWHTCH3UBHO JICUCHUC — HA TCPUTOPUATA HA HACCIICHOTO MSCTO.

V. CIIEIIU®UYHU KPUTEPUUN, HA KOUTO CJIIEABA JA OTTOBAPAT
JIEUEBHUTE 3ABEJAEHWA, U3ITBJIHUTEJIM HA BOJHWYHA ITOMOIIIL,
KPAWHU TTOJIYYATEJIN HA PAIJUOAKTUBHU JEKAPCTBEHU IMPOAYKTU,
PAJJMOAKTHBHNM T'EHEPATOPHY, KHWTOBE ¥ PAJMOHYKJIMJIHNU
[NPEKYPCOPU

1. Hannuue Ha pa3kpuTa CTPYKTypa Mo HyKJIeapHa MEAUIIMHA U/WIH ThYelIeueHre
B jeueOHM 3aBeAcHus mo wi. 9, an. 1, . 1 u 1. 10, 1. 30 oT 3akoHa 3a jgcucOHUTE
3aBEJCHMS, KAKTO M B JIcueOHH 3aBECHMS 32 OOJTHUYHA ITOMOII] ITO WiI. 5, aj1. 1 ot 3akoHa
3a JiedeOHUTE 3aBeACHUS KbM MMUHHUCTEpPCKUS CHhBET, MUHUCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeoria3BaHeTo, MUHUCTEPCTBOTO HA OTOpaHaTa, MUHUCTEPCTBOTO Ha BETPEIITHUTE
pabotr, MUHHCTEPCTBOTO Ha MPaBOCHANETO, MUHHUCTEPCTBOTO Ha TPAHCIIOPTA,
WH(POPMAIIMOHHHUTE TEXHOJOTHH M CHOOIICHUATA, B KOSATO C€ OCBIIECTBIBA JIEHHOCT,
CBbpP3aHAa C NpWJIaraHe Ha PaJUOAKTHBHU JICKAPCTBEHHU MPOIYKTH, PaJHMOAKTUBHU
reHEepaToOpy, KUTOBE W PAJUOHYKIMIAHU TPEKYPCOPH, CBHIJIACHO YTBBPJCHUS
MEIUIIMHCKK CcTaHaapT ,HykimeapHa wmeaurnuHa” W/WIW MEIMIIMHCKH CTaHIApT
,,LJIpaereuenue’.

VI. CHEITAOWYHN KPUTEPHH., HA KOUTO CJIEJIBA JIA OTTOBAPIT
JIEUEBHUTE 3ABEJAEHUA, KPAUHU [TOJIVYATEJIM HA METAJIOH

Paspemienue 3a ochiecTBIBaHe Ha Iporpama 3a JICUCHHE C aTOHUCTH U arOHUCTH-
AHTarOHUCTH Ha JINIIA, 3aBUCUMU KbM OIMOUIH, U3/1afieHo 1o peaa Ha Hapen6a Ne 2 ot
2012 r. 3a ycnoBusiTa M pe/ia 32 OCHIIECTBSIBAHE HA IPOTPAMH 32 JICYCHHE C aTOHUCTH U
arOHUCTU-AaHTATOHWCTH HA JIUIA, 3aBUCUMHU KbM OTTHOU/TH.

JOKYMEHTHU, C KOUTO CE YAOCTOBEPABAT IIOCOYEHUTE IIO-
I'OPE NU3NCKBAHUA

1. Kone ot Pa3pemienue 3a ochlecTBsiBaHe Ha JiedeOHa AeHOCT no wi. 46, ai. 2
oT 3aKkoHa 3a Je4eOHUTE 3aBEJCHUS WM KOIMKE OT YAOCTOBEPEHHE 3a pEerucTpalus Ha
J1IeueOHO 3aBeIcHUE 32 N3BBHOOTHNYHA MOMOIIL 10 4. 39, an. 1 oT 3akoHa 3a JieueOHuTE



3aBCACHUA MJIM KOIIMEC OT aKTa 3a Ch3/aBaHC Ha J1Ie4eOHOTO 3aBCJACHUC - 34 JeueOHuTE
3aBCACHU 110 YJI. 5, an. 1 oT 3akoHa 3a eueOHUTE 3aBCACHUA.

2. Konue Ha akTyajHUs MPaBUIHHUK 32 YCTPOMCTBOTO, AEMHOCTTA M BBHTPEUIHUS
pea Ha JedyeOHUTE 3aBe/IeHus 32 OOJTHUYHA TTOMOIII.

3. Jleknaparusi, 4e KbM MOMEHTA Ha MOJaBaHEe Ha 3asBJICHUETO HSIMa HACTBIMIN
IPOMEHU B 00CTOATENCTBATA, MOCOYeHH B Pa3perieHue 3a ochilecTBSIBaHE Ha JieueOHa
JNEeHHOCT/Y JOCTOBEpEHHE 3a PETHCTpallMsl Ha JIeueOHO 3aBeJieHUE 32 M3BBbHOOIHUYHA
MOMOII/AKT 3a Ch3/laBaHE Ha JI€4eOHOTO 3aBE/ICHUE - 3a JIEUCOHUTE 3aBEJICHUS 10 YJl.
5, an. 1 or 3akoHa 3a neyeOHUTE 3aBefeHMS M PasperieHue 3a OChHIIECTBSBAHE Ha
rporpamMa 3a JI€4eHHE C arOHUCTH U arOHUCTH-aHTarOHUCTH Ha JIMIA, 3aBUCUMU KbM
onunounu (u3naneHo mo peaa Ha Hapenda Ne 2 ot 2012 r. 3a ycioBusita U pena 3a
OCBIIECTBSIBAHE Ha MPOTpaMH 3a JICUEHHWE C arOHHUCTU W arOHUCTHU-aHTaroHUCTU Ha
JUIa, 3aBUCUMU KbM OTIHOUIN ).

4. Komme OT IOTOBOp, CKIIOYEH C JICUCOHO 3aBEJCHUE 3a OCHTYpsSBaHE Ha
cTpykTypHu 3BeHa 1o T. 1.2, 1. I[11.2 u . IV 4.

5. O6crostenctBara mo T. 11.3, 11.4 u 1.5 ce ymocroBepsiBaT ¢ aexiapanus OT
IpeACTaBIABALINA JI1e4eOHOTO 3aBECHUE.

6. Konmue ot Bamuana JIutieH3ust 3a u3MoJI3BaHE Ha M3TOYHUIIM HA HOHHU3UPAITU
J'bYEHUS 32 MEAUIIMHCKH 1IN, U3/1aicHa OT ATEHIIMATA 32 SIPEHO peryIupaHe 1o peaa
Ha 3akoHa 3a O€30IacHO H3MOJI3BaHE Ha SApeHaTa eHeprus. M3uckBa ce camo 3a
ne4eOHUTe 3aBefeHus o T. V (KpallHU mojydateld Ha paguoaKTUBHHU JIEKAPCTBEHHU
MPOAYKTH, PAJUOAKTUBHU T€HEPATOPH, KUTOBE U PATUOHYKIHIHH MPEKYPCOPH).

/. Konue ot Pa3pemienue 3a oTkpuBaHe Ha OOJIHWYHA anTeka, U3/1aJIeHO 1o peaa
Ha 3aKOHa 3a JICKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH B XyMaHHATa MEAUIIMHA WIHM KOIHE Ha JOTOBOP
c neyeOHO 3aBejieHHE 3a OOJIHWYHA MOMOIIl C pa3KpuTa amnTeka 3a 3a70BOJISBaHE Ha
coOCTBEHUTE HYXAHW (B TO3M CIIy4ail ce Mpwiara U KOMUE OT pa3pelIeHHeTO 3a
OTKpUBaHe Ha OOJIHMYHA amnTeKa, M3JaJeHO MO peAa Ha 3aKoHa 3a JIEKapCTBEHUTE
MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA Ha Je4eOHOTO 3aBelieHHEe, C KOETO € CKIIOYEH
JIOTOBOPBT).

8. Komnue ot 3anmoBenra no wi. 14, an. 1 ot Hapen6a Ne 34 ot 2005 r. 3a pena 3a
3amianiaie OT JIbP’KaBHHS OIO/PKET HA JICUEHUETO HAa OBITapCKUTE TPaKIaHU 3a
3a0o0JisiBaHMs, U3BBH 00XBaTa HA 3aIJDKUTEITHOTO 3[[PAaBHO OCUTYpPsIBaHE.

9. Konme ot [{umuioma 3a npuao0uTa CienuaiHoCT 1o npoduiia Ha 3a00sIBAaHETO,
KaKTO U KOTHE OT TPYIOB JOTOBOP, CKIIFOUEH C JICUEOHOTO 3aBEeICHHE, 3a JIEKaps 1O I
13 ot Hapenba Ne 34 ot 2005 r. 3a pena 3a 3aruiamiade OT IbpKaBHUSA OOKET Ha
JeYeHUEeTO Ha OBJrapckuTe TpaxaaHu 3a 3a0o0isBaHUS, W3BBH 0OXBaTa Ha
3aJIBJDKATETHOTO 37PAaBHO OCHUTYPsIBAHE.

10. Konue ot Jlumioma 3a npuaoduTa CIEIMaIHOCT 3a JiekapuTte 1o ui. 14, an. 1
or Hapen6a Ne 34 ot 2005 r. 3a pena 3a 3amamiaHe OT IbpXKaBHUS OIOKET Ha
JeYeHUEeTo Ha OBJrapckure TpaxkaaHu 3a 3a0o0JsABaHUS, W3BBH 00XBaTa Ha
3aIBJKUTETHOTO 3/IPAaBHO OCUTYPSIBAHE.



