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
2010e., uzm. /IB. 6p.21 om 16 Mapm 2010e., uzm. /IB. 6p.63 om 13 Asecycm 20102., uzm.
JIB. 6p.89 om 12 Hoemepu 20102,

Pasznea |.
O0nIM moJ10:KeHus

Un. 1. C Ta3m Hapenba ce ypekaa peabT 3a 3aruialllaHe Ha JICYCHWETO Ha OBJITApCKUTE TPAKIAHU 3a
3a00JIsiBaHMs, W3BBH O00XBaTa Ha 3aIBJDKUTEIHOTO 3IPABHO OCUTYpSIBAHE CBhC CpPEACTBA OT
penyOIuKaHCKUs OFO/IKET.

Y. 2. (M3m. - [IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuta ot 26.01.2010 r.) (1) ITo pena Ha Ta3u Hapeaba ce 3aruianar
JIEKapCTBEHHUTE TPOIYKTH, TPEIHAZHAYCHH 32 JICUYCHHETO Ha!

1. 3mokauecTBeHU 3a00IBaHUS;

2. CbCTOSTHUS CJIE] TPAHCIUTAHTAINS HA THKaHW U OPTaHH;

3. undekposnu 3adomsBanus (CITNUH, Tydbepkynosa u apyru);

4. penku 3a00JsIBaHUS,

5. 601HM ¢ OBOpeUHa HEAOCTATPYHOCT HA IUAJIU3HO JICUEHUE,

6. MCUXWYHU M TIOBEJCHYECKU Pa3CTPOMCTBA, ABJDKAIIM CE€ Ha ymoTpeda HAa OMHOWUIU, CHHAPOM Ha
3aBHCUMOCT.

(2) (M3m. - 1IB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuma ot 12.11.2010 r.) CoMChbKBT ¢ KOHKPETHHTE 3a00JIABaHMUS,
kiIacupunupanu no Mexaynapoanata kiacudukaius Ha 6onectute (MKB), nekapcTBeHUTE MPOAYKTH
M0 MEXIYHapOJHO HENMaTeHTHO HAaWMEHOBAaHHWE M JieKapcTBeHa (opma 3a JeYeHHeTO Ha Te3u
3a00JIsIBaHHUS M alITOPUTMHTE Ha JICUCHHWE Ha 3a00JSBaHHATA C JICKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH CE M3TOTBS
€XKEroJIHO OT KOMHCHS B ChCTaB!

1. HamMOHAJIHW KOHCYJITAaHTH, TPEJCTABUTEIN Ha CKCIEPTHUTE CHBETH W HAyYHU JIPYKECTBA IIO
CHOTBETHUTE 3200 sIBaHUS 1O ail. 1;

2. IpeicTaBUTEeN Ha MUHHUCTEPCTBOTO HA 37paBEOIa3BaHETO,;

3. mpeacTaBuTen Ha HanmoHanHus pakoB peructsp KbM "HanmoHanHata crienuanu3upaHa OOHUIA 32
aKTUBHO JiedeHue 1o oHkojorus' - EAJI;

4. mpencTaBUTEN HAa BUCHINTE METUIIMHCKY YUWIIHIIA,

5. mpeacTaBuTEN HAa MAIMEHTCKUTE OpPTraHU3aIlNH.

(3) CobcraBbT M mpaBwiaTa 3a paboTaTa Ha KOMHUCHSTA MO all. 2 C€ OMPEACIAT ChC 3aloBel Ha
MUHHCTBpPA Ha 3/IpaBeOIa3BaHETO.



(4) (U3m. - 1B, 6p. 89 ot 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r.) CiuchKbT MO al. 2 ce U3rOTBsS Ha Oa3a
aHaJIM3 Ha MOJYYCHUTE U U3Pa3XO0IBAHUTE KOJINYECTBA JIEKAPCTBECHU MPOIYKTH OT JICUCOHUTE 3aBCICHUS
pe3 MpeaxojHaTa U TeKyllara rojauHa, Opoi OOJIHM W/WIIM TeparneBTUYHU KypCOBE Ipe3 MpeaxoaHaTa
rojIiHa, CTOMHOCT Ha TePaNEeBTHYHUTE KyPCOBE, OYaKBaH Opoi OOJHU U B ChOTBETCTBUE C OCHTYPEHUTE
B Or0/KeTa Ha MUHHCTEPCTBOTO HA 3/IpaBEONa3BaHETO CPE/ICTBA.

(5) (MU3m. - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cua ot 12.11.2010 r.) [IpoMenu B crmchbKa 1Mo aji. 2 MOTaT Jia ce
M3BBPIIBAT CaMO TPU HACTBIIBaHE HA MPOMsHA B OOCTOSATEIICTBATa NPU M3TOTBSIHETO My M B
CBHOTBETCTBHE C pa3nopendaTa Ha ai. 4.

(6) (U3m. - OB, op. 89 or 2010 r., B cuma ot 12.11.2010 r.) B cnuchbka mo ai. 2 ce ONMPEaeIisiT
JIEKapCTBEHHUTE TPOJYKTH, KOUTO MOAJIEKAT Ha MOCIEIBAIl KOHTPOJ OT IEHTpaJTHATa KOMHCHSI KbM
MUHHCTEPCTBOTO Ha 37paBEOIa3BaHETO.

(7) CriuchkbT 1O all. 2 ce YTBBPKAaBa OT MUHUCThPA Ha 37PABEONAa3BaHETO U Ce O0sIBSIBA Ha HHTEPHET
cTpaHHIlaTa HA MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3paBEOIa3BaHETO.

Yn. 2a. (Hos - JIB, 6p. 89 or 2008 r.) (1) 3a neuyenuero Ha 3abossiBaHus mo w@wi. 2, an. 1, T. 6 ce
ocurypsiea methadone hydrochloride or MuHHCTEpCTBOTO Ha 37paBEONa3BaHETO ChC CPEACTBA OT
peryOIMKaHCKUS OFOJDKET M Ce TPEAOCTaBs Ha JIedeOHW 3aBEJCHHS, IMOJYYWIM pa3pelicHue 3a
OCBILECTBSIBAHE HA CyOCTHTYHpAIU U TMOAIbpKaIIy Iporpamu o pena Ha Hapen6a Ne 24 ot 2000 1. 3a
YCJIOBHAATA U Pelia 32 OCHIIECTBSIBAHE HA CYOCTUTYHpPAIY U MOAIbPIKALIM IPOTpaMu 3a HaMajsiBaHEe Ha
3[IpaBHUTE MICTH 3a JIMIIA, 3aBUCUMHU OT HApKOTHU4YHHU BemiecTBa (00H., [IB, 6p. 91 or 2000 r.; u3m., Op.
70 ot 2007 1.).

(2) JlekapcTBeHMAT MPOYKT 10 all. 1 ce mpeamnucBa u oTirycka mo pena Ha Hapenoa Ne 24 ot 2000 r. 3a
YCJIOBHATA U Pelia 32 OCHIIECTBSIBAHE HA CYOCTUTYHpPAIH U MOAIbPIKALIM IPOTPaMHy 3a HaMajsiBaHEe Ha
3IpaBHUTE MICTH 3a JIMIIA, 3aBUCUMHU OT HApKOTH4YHHU BemiecTBa (00H., [IB, 6p. 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) (M3wm. - IB, 6p. 21 ot 2010 r., B cuia
ot 16.03.2010 r.) JleueOHUTE 3aBeACHUS - KPaWHHU MOJyYaTEeNH 110 pejia Ha Ta3u Hapea0a, ce OmpeaesisaT
€XKETrOIHO OT KOMHUCHSI, OTIPeJIeICHa ChC 3all0BE]] HA MUHUCTHPA Ha 3/IpaBeOIa3BaHEeTo, B ChCTaB:

1. npencraBuTen Ha MHHHCTEPCTBOTO HA 3/IPaBEOIIa3BaHETO,

2. TIpeICTaBUTEIIN HAa OpraHa, OCHIIECTBSBAII aKPEAUTAIMITA Ha JICUCOHNUTE 3aBE/ICHUS,

3. IpeICTaBUTENIN Ha bhJIrapcku IeKapcKu Chi03;

4. mpencTaBUTENN HAa pabOTOIATEIICKUTE OPraHU3alliy B CHCTEMATa Ha 3/IpaBeona3BaHeTo.

(2) Komucusita mo an. 1 u3paboTBa KpUTEPHH, Ha KOUTO CIICABA Ja OTTOBAPST JCUCOHNUTE 3aBEICHHS -
KpaiH TIOJTyYaTeIH.

(3) MUspaborenute 1O TpeAXOaHATA alIWHES KPUTEPUH C€ YTBBPXKAaBaT OT MHHHCTBpa Ha
3[IPaBEOIa3BaHETO U Ce OOSBIBAT HA MHTEPHET CTpaHUIaTa HAa MUHKUCTEPCTBOTO HA 3/JpaBEOIa3BaHETO.
(4) (M3m. - OB, 6p. 21 or 2010 r., B cuna ot 16.03.2010 r., u3m. - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuiia ot
12.11.2010 r.) JleueOHuTe 3aBeACHUS, KaHAMUIATCTBAINM 33 KpailHM MOJy4yaTeldd IO pelJa Ha Ta3u
Hape0a, IMoIaBaT eXEeroIHO 3asBIICHUS J0 MUHUCTHPA HA 3/IpaBeolia3BaHeToO B CPOK J0 31 Mapr.

(5) (U3wm. - IB, 6p. 21 ot 2010 r., B cuna ot 16.03.2010 r., u3m. - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuna or
12.11.2010 r.) o 30 roHM MHHUCTBPHT Ha 3JPAaBEOINA3BAHETO CKIOYBA JOTOBOP C OIMPEICICHUTE OT
KOMHUCHSATA 110 aJl. 1 leueOHH 3aBe/ICHHUSI.

(6) (Hosa - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuma ot 12.11.2010 r.) [loroBopute mo ai. 5 BIu3aT B CHia OT
JataTa Ha CKJIIOYBAHE Ha JIOTOBOPHTE 3a JOCTaBKa Ha JICKAPCTBEHUTE MPOJYKTH, PaTUOHYKIIUIHUA
reHepaToOpH, KUTOBE W PAJIHOHYKIMIHH MPEKYPCOPH, MEAMIMHCKU M3JEIHS M amapaTypa 1o peaa Ha
3akoHa 3a 00IIECTBEHUTE MOPHYUKH 32 ChOTBETHATA I'OJIHHA.

Un. 3. HeoOxomumuTe 3a J€4eHME M JUArHOCTUKA pPAJAMOAKTHBHU JIEKAPCTBEHH TMPOYKTH,



pPalUOHYKIIMIHU TE€HEPATOpU, KUTOBE MU PAAUOHYKIMIHU IIPEKYPCOPHU CE€ OCHUIYpsBAT CBITIACHO
npuoxxenue Ne 2.

Yn. 3a. (Hos - /IB, 6p. 63 or 2010 r., B cuna ot 13.08.2010 r.) BaruiamianeTo Ha JEHHOCTHUTE IO
U3BBPIIBAHE HA MMEPUTOHEATHA THATIHM3a CE OCUTYpSiBA ChC CPEACTBA OT PENyOJUKAHCKUS OFOKET I10
pell ¥ METOIMKa, ONPECICHH OT MUHICTBPA Ha 3/[paBeoIa3BaHeTo.

Y. 4. (1) (Orm., npeaumina an. 2 - JIB, 6p. 7 or 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.) 3a nedenuero Ha
3a00JIsIBaHKATA TI0 Wi. 2, all. 1, T. 5 ce ocurypsBaT MEIUIIMHCKA U3/ICIUS U arlapaTypa.

(2) (Hoga - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.) 3a MEAUIIMHCKUTE U3CIUSA, HEOOXOIUMH 32
JICUCHUETO Ha 3a00JIsIBaHMATA 1O WI. 2, all. 1, T. 5, 1eueOHUTE 3aBEeCHHS - KPAWHU MOJIydaTeIH M0 Ul
20, M3rOTBST I'OIMIIHA 3asBKa Ha 0a3a Opoii OOJHM U M3BBPIICHHU THAIN3H 3a IPEAXO0IHATA TOAMHA.

(3) (Hosa - IB, op. 7 ot 2010 r., B cuma ot 26.01.2010 r., mon. - JIB, Op. 89 ot 2010 r., B cuia ot
12.11.2010 r.) 3a MeauIMHCKATA anaparypa, HeoOXoJiuMa 3a JICYCHHETO Ha 3200 sIBAHUSATA 110 W, 2, all.
1, 1. 5, neucOHUTE 3aBEICHUS - KPAWHU MOJydaTeIu 1o 4wi. 20, U3rOTBAT MOTHBHUPAHA I'OJIMINIHA 3as5BKa,
OpUAPYKEHA C OTYET 38 ChCTOSHUETO HA HAIMYHATA araparypa.

(4) (Ipeaumna an. 3 - 1B, 6p. 7 or 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.) MeauuuHCKUTE U3ICTHS U
amaparypara o aji. 1 ce mpeJoCTaBsAT Ha JeueOHHM 3aBeICHHs, CKIIOYMIA JOrOBOp ¢ MHUHUCTEPCTBOTO
Ha 3/IpaBeOIa3BaHETO, [0 PEJI, OMPEACIIEH ChC 3aM0BE/] HAa MHHHUCThPA Ha 3[paBeOoa3BaHEeTO

Yn. 5. (U3m. - [IB, Op. 7 or 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.) Bamnamar ce JeKapCTBEHU MPOIYKTH,
KOHTO OTTOBapsT Ha CIICTHUTE KPUTCPHUH:

1. JlekapCTBEHHUAT TPOIYKT, ChAbpKamoTro(ure) ce B Hero JiekapcrBeno(u) BemiectBo(a) u
JeKkapcTBeHara (opma, B KOATO Ce mpejiara, ca BKIOUYeHH B [T03UTHUBHUS JIEKQpCTBEH CIHUCHK IO YL
262, an. 4, 1. 3 u 4 ot 3aKoHa 3a JIEKAPCTBECHUTE MPOTYKTH B XyMaHHATA MEHIINHA;

2. MeXAYHAPOJHOTO HEMATEHTHO HAaMMEHOBaHHE, KbM KOETO MPUHAIICKH JEKAPCTBEHUAT MPOIYKT, €
BKJIFOUCHO B JICKAPCTBEHATA JIUCTA, MIOKPUBaHA OT OOIIeCTBEHHUTE (DOHIOBE HA IMOHE TPH OT CICIHUTE
nbpxkaBu: PymbHus, Yexus, Ecronus, 'epuns, Yarapus, Jlutsa, [lopryranus u Mcnanus;

3. (moBa - /1B, Op. 89 or 2010 r., B cmma or 12.11.2010 r.) MeXIyHapOIHOTO HEMATCHTHO
HAaUMEHOBAaHHE, KbM KOETO MPUHAIJICKH JEKAPCTBEHUAT MPOAYKT, € BKIIOUYEHO B CIHCHKA MO Wil. 2, all.
2;

4. (mpemumHa 1. 3 - IB, 6p. 89 or 2010 r., B cuma ot 12.11.2010 r.) HanuIiEe € CbOTBETCTBUE MEXKIY
MOKA3aHUATA 3a TpUJIaraHe Ha JICKApCTBEHUsS IPOJYKT, BKIIOUEHU B pa3pelIeHHUETo 3a yrmoTpeda, u
CITUCHKA 110 4JI. 2, all. 2.

Y. 5a. (Hos - [IB, 6p. 96 ot 2008 r., u3m. - [IB, 6p. 7 ot 2010 r., B ciia ot 26.01.2010 r.) 3amnamar ce
JICKApCTBEHH TPOJIYKTH, MPETHA3HAYCHHU 3a JICUCHUETO Ha TYOEpKYJ03a, KOUTO OTIOBapsT Ha CIICJIHUTE
KPUTEPHH:

1. JekapCTBEHUAT TPOIYKT, ChAbpXKAIIOTO(MTE) ce B Hero JiekapcrBeHo(u) BemectBo(a) u
JekapcTBeHara ¢opma, B KOSATO Ce Mpejjara, ca BKIOYeHH B [103UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK IO HII.
262, an. 4, 1. 3 u 4 ot 3aKoHa 3a IEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH B XyMaHHATA MEAUIINHA;

2. HaJMIlE € ChOTBETCTBHE MEKIY TOKa3aHUATA 3a MPHUJIaraHe Ha JICKApCTBEHHS MPOAYKT, BKIIFOUCHH B
paspelieHneTo 3a ynorpeda, U CuchKa 1o 4. 2, ai. 2.

Y. 6. (1) JlekapcTBeHHTE MPOAYKTH, PEHA3HAYCHN U OTITYCKAHU 3a JICUCHHE HA 3a00JIIBaHMS MO pefa
Ha Ta3u Hapeza0a, He Morar Ja ObJaT U3MOJI3BAHM B KIIMHUYHO M3IMTBAaHE HA JIEKAPCTBA.

(2) JlekapcTBeHHTE TPOIYKTH, MPEIHA3HAYEHU M OTITYCKaHHU 3a JICYCHHE Ha 3a00JIsIBaHUS 1O peaa Ha
Ta3n Hapenba, He MoraT Ja ObAaT U3MOA3BaHM 3a JIeUeHHWE Ha 3a00JsBaHUS, 3aljlalllaHHd OT
Hanuonannata 31paBHOOCUTYpUTENHA Kaca.



Yn. 7. (U3m. - JIB, 6p. 7 or 2010 r., B cuma ot 26.01.2010 r.) (1) MakcumanHaTa CTOMHOCT 3a €AMHUIA
JIEKapCTBEHO BEIIECTBO 10 MEXKYHAPOIHO HEIATEHTHO HAMMEHOBAHUE 3a JIeKapCcTBeHaTa opMa, KOSTO
ce 3arurania oT penyOJIMKaHCKUs OIOJKET, ce ONpeeis B JICBOBE, KaTO CE B3eMa IMO-HUCKAaTa CTOWHOCT
MEXTy CTOMHOCTTA 33 €IMHUIIA JIEKAPCTBEHO BEIIECTBO MO MEXKIYHAPOJIHO HEMATEHTHO HANMEHOBAHUE
3a JieKapcTBeHaTta opMa OT MPEIXOJAHOTO JOTOBapsiHe M Hal-HHCKaTa CTOMHOCT, M3YUCIIeHa Ha 0a3a
[[EHa 32 CHIIUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT MO MEXKIYHAPOTHO HEMATEHTHO HAaMMEHOBAHHE ChC ChOTBETHATA
JeKkapcTBeHa opMa, 3arianiaia ot oomecTBeHuTe GOHAOBE Ha CTPAHUTE, TOCOYEHH B WII. 5, T. 2.

(2) MakcumarnHaTa CTOMHOCT, KOSITO C€ 3aIuiaiia OT PernyOIMKaHCKus OF0/DKET, MOXKE J1a Ce ONPEIeIId U
3a XMMHKO-TEPAIeBTUYHA MOATPYTIA IO CICTHUS HAYHH:

1. B3ema ce Hali-HUCKaTa CTOWHOCT 3a €IUHUIIA JIEKApPCTBEHO BEUIECTBO MO MEXKAYHAPOIHO HEMMATEHTHO
HaMMCEHOBAHHME 3a JIeKapcTBeHaTa (hopMa, omnpezesieHa mo pena Ha ai. 1,

2. 3a BCAKO MEXIYHAapOJHO HEMATCHTHO HAMMEHOBAaHUE ChC CHOTBETHATA JieKapcTBeHa (opma ce
W3YHCIIsBA CTOMHOCT Ha AeUHMpaHA JHEBHA Ji03a 10 aHATOMOTEpareBTUYHATa KiacuuKaius Ha
JICKapCTBCHHUTE TPOJYKTH, KAaTO YCTAHOBEHATa JAc(UHUpPaHA THEBHA J103a C€ YMHOXaBa 10 ChOTBETHATA
CTOMHOCT IO T. 1;

3. ompenensi ce Hal-HWCKaTa CTOMHOCT MO T. 2, KOSATO CE NpHeMa 3a MaKCHMajdHa CTOWHOCT Ha
XMUMHUKO-TEpareBTUYHATA [TOIIPYIIa.

(3) B cioyuaure mo aim. 2, B KOMUTO B aHATOMOTEpaleBTHYHATa KiacH(HKAIMs Ha JICKaApCTBCHHUTE
MPOAYKTH HE € TIOCOYCHA YCTaHOBEHA JieUHUpaHa JTHEBHA /1033, CE M3I0JI3Ba MIPEIOPhUUTEIIHATA /1034,
MMOCOYCHA B KpaTKaTa XapaKTePUCTHKA Ha JICKAPCTBEHHMSI IIPOJTYKT.

(4) Onpenenenara MakCUMaaHa CTOWHOCT TI0 pella Ha TOPHUTE ATWHEH HE MOXeE Ja ObJe MO-BHCOKA OT
CTOMHOCTTA 3a EIMHHIIA JICKAPCTBEHO BEIIECTBO IO MEXIYHAPOJHO HEMATCHTHO HAWMMCHOBAaHHUE 3a
JieKapcTBeHata ¢opma, ompezaesneHa B [103UTUBHUS JIE€KapCTBEH CIHUCHK 1Mo wi. 262, am. 4, T. 3 u 4 or
3aKoHa 3a JICKapCTBCHHUTE MTPOYKTH B XyMaHHATA MEIHUIIMHA.

Y. 7a. (Hos - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r.) MakcumManHaTa CTOHHOCT 10 4I. 7 3a
eJIMHHIIA JICKApPCTBEHO BEIIECTBO 1O MEXKIYHAPOIHO HEMATCHTHO HAMMEHOBAaHWE 3a JICKapCTBEHATA
dbopMa, KOSTO ce 3araia OT penyOoInKaHCKUs OI0KET, MOKE Ja ce JOCTUTHE Upe3 MPEIOCTaBsIHETO Ha
pabar B paMKUTE Ha KOJIMYECTBOTO JICKAPCTBEHU TIPOAYKTH.

Y. 8. (1) (Jlom. - JIB, 6p. 96 ot 2008 r., u3m. - IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.) 3a
3aKyIyBaHETO Ha JICKAPCTBCHUTE MPOAYKTH, MPESTHA3HAYCHU 32 JICUYCHUE HA 3200 ISIBAHUSATA T10 WI. 2, aJl.
1, ce u3roTBs crieruduKays, KOsSTo ChIbpKa:

1. (u3m. - /IB, Op. 89 ot 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r.) ko Ha 3abomsiBaHUATa 10 MexXTyHApOIHATA
knacudukanysa Ha 00JIeCTUTE;

2. (m3m. - JIB, Oop. 89 or 2010 r., B cmma or 12.11.2010 r.) Kox MO aHATOMOTEpPAINICBTUYHATA
KJIacu(pUKanus Ha JIeKapcTBara,

3. (u3m. - JIB, Op. 89 ot 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r.) MeKAyHAPOJAHU HEMATEHTHH HAMMEHOBAHUS
Ha JIeKapCTBaTa,

4. (u3m. - 1B, 6p. 89 or 2010 r., B cuma ot 12.11.2010 r.) KOJMYECTBO JICKAPCTBEHO BEIIECTBO W
JekapcTBeHa (popma,;

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

(2) (U3wm. - ]IB, 6p. 89 ot 2010 1., B cmuma ot 12.11.2010 r.) IIpu u3urcnsiBaHe Ha CTOWHOCTUTE 11O WI. 7
ce u3moi3Ba Kype mo ¢ukcuara Ha [{eHTpanHaTta eBponeiicka OaHka 3a ChOTBETHATA BajlyTa KbM Jarara
Ha YTBBpXK/IaBaHEe Ha CrienupHrKanusaTa mo ai. 1.

Yn. 8a. (Hos - /IB, Op. 89 or 2008 r.) 3a 3akynmyBanero ma methadone hydrochloride ce usrorss
crierpUKanus, KOATO ChIbpKa:



1. (u3m. - /IB, 6p. 89 or 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r.) ko Ha 3a0osiBaHUsATa 10 MexTyHapoaHATa
Kkiacudukamnus Ha 00JIECTHUTE;

2. (u3m. - JIB, op. 89 or 2010 r.,, B cuma or 12.11.2010 r.) koa MmO aHATOMOTEpAlCBTHYHATA
KiacuuKanys Ha JIeKapCTBaTa,

3. (u3m. - 1B, 6p. 89 ot 2010 r., B cmia ot 12.11.2010 r.) MexkayHapOIHH HENATCHTHH HAMMEHOBAHUS
Ha JICKapCTBaTa,

4. (u3m. - IB, 6p. 89 or 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r.) KOJMYECTBO JICKAPCTBEHO BEIIECTBO W
JeKkapcTBeHa hopma;

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

Y. 9. (1) (Ilpenumuen Texcr Ha wi. 9 - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cua ot 12.11.2010 r.) 3a 3akynyBaHeTo
Ha PaJMOAKTUBHM JIEKAPCTBEHH IMPOAYKTH, PAAMOHYKJIHWIHA TCHEPATOPH, KMTOBE M PaJdOHYKJIHIHH
IPEKYPCOPH 0 WI. 3 C€ U3rOTBS CHEHUPHUKALNS, KOSTO ChIAbPXKA:

1. Bun;

2. KOJIMYECTBO,

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

(2) (Homa - IB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r.) CroiiHoctTta 1o ai. 1, T. 3 ce omnpenens Bb3
OCHOBA Ha CTOMHOCTTA HA OTIEIHHTE IPOIYKTH, JTOTOBOPEHA MPE3 MPEIX0AHATA FOAMHA, KOPUTHPAHA C
UH(IAIMOHHUS WHIEKC 3a ChOTBETHHS MIEPUO/T.

(3) (Hosa - 1B, 6p. 89 or 2010 r., B cuma ot 12.11.2010 r.) Cneundukarusara mo aja. 1 ce U3rorss B
pPaMKHTE Ha OCUTYPEHHTE B Or0/KeTa Ha MUHUCTEPCTBO Ha 3]paBeola3BaHETO CPEICTBA.

Yn. 10. (M3m. - B, 6p. 7 ot 2010 r., B cua ot 26.01.2010 r.) (1) 3a 3aKynyBaHETO HAa MEIUIIMHCKH
M3JICNTNS Ce U3TOTBS Cenu(UKAIUs, KOATO ChIbpKa:

1. rpyma, B KOSITO C€ BKJIIOYBAT MEAMIIMHCKUTE M3E/IUS ChOOPa3HO MPEeIHA3HAYCHUETO UM,

2. BUJI HA MEJMIIMHCKUTE M3/ICIHs B PAMKHTE Ha €/IHA TPyIa, ONpeIeeH ChOOPa3HO MPHIOKEHHETO UM;
3. OJBU/I HA METUIIMHCKUTE M3JCIHs B PAMKHUTE Ha €MH BHJ, ONPEACICH ChOOPa3HO CIEIUPUUHUTE
UM XapaKTePUCTHKU,

4. KOJM4YeCTBO;

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

(2) (Homa - IB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r.) CroiiHoctTta 110 ai. 1, T. 5 ce onpenens Bb3
OCHOBA Ha CTOMHOCTTAa Ha OTICIHUTE MEIUIMHCKHM W3JCIus, IOrOBOpEHa Mpe3 MpeaxoHaTa TOAUHa,
KOpUTHpaHa ¢ MH(IAIIMOHHUSI UHACKC 32 ChOTBETHHUS TIEPUO/I.

(3) (Ipeaumina an. 2 - /1B, 6p. 89 ot 2010 r., B crma ot 12.11.2010 r.) 3a 3akymyBaHETO Ha MEAMIIMHCKA
amapatypa 1o 4i. 2, ain. 1, T. 5 ce u3rotss cnernudukaiys, KosSTo ChabpKa:

1. Bun;

2. KOJIMYEeCTBO;

3. TEXHUYECKU U3UCKBAHMS.

(4) (ITpeaumrHa an. 3, u3m. - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r.) Cnenudukanuute mo ai. 1
1 3 ce M3rOTBAT B PAMKHTE HAa OCUTYpEHHTE B OrO/pkeTa Ha MHHHUCTEPCTBOTO Ha 3paBEOINa3BaHETO
Cpe/cTBa.

Yn. 11. (1) (Jom. - JIB, 6p. 89 or 2008 r., m3m. - IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.,
npeauineH Teket Ha wi. 11 - JIB, op. 89 or 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r.) Crenudukanuure 1o 4. 8,
8a, 9 m 10 ce W3roTBAT OT KOMHCHS, OINpe/ielicHa ChC 3allOBE]] HA MUHUCTHPA Ha 3][paBeoNa3BaHETO, B
KOSITO 33IbJDKUTEITHO C€ BKJIFOUBAT JIUIA C MEIUIIMHCKO, HKOHOMHYECKO U FOPUIMUECKO 00pa3oBaHUE.
3a cBosiTa paboTa KOMUCHSATA U3TOTBS TPOTOKOJ.

(2) (Hosa - IB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r.) Cnenuduxanuute no wi. 8a, 9 u 10 ce
M3rOTBAT Ha 0a3a aHAIM3 Ha MOJIYYCHUTE U M3Pa3XOJIBAHUTE KOJUYECTBA OT JICUCOHUTE 3aBEICHUS TIPe3



Ipeaxo/aHaTa M TeKylllaTa roauHa, Opoii 00IHH, O4akBaH Opoil OOJHU U B CHOTBETCTBHE C OCUTYPEHHUTE
B Or0/pKkeTa Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/[paBEOIa3BaHETO CPE/ICTBA.

Yn. 12. (M3m. - OB, 6p. 7 or 2010 r., B cuma or 26.01.2010 r.) JlekapcTBeHUTE NPOIYKTH,
MEULUHCKUTE U3JICNUsl U arapaTrypara 10 Ta3u Hapeaba ce OCHIypsiBaT Bb3 OCHOBAa Ha JIOrOBOPH,
CKJIIOYCHH I10 pejia Ha 3aKOHA 32 OOIIECTBEHUTE MOPBUKH.

Y. 12a. (Hos - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cua ot 26.01.2010 r., m3m. - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuma ot
12.11.2010 r.) B3 ocHoBa Ha npenoctaBeHara nHpopmarys 1mo wi. 30, 3aIBKUTE U OTYETUTE MO WI. 23
U 24 MUHHCTEPCTBOTO HA 3APABEOINAa3BAHETO Pa3MpeAeis MPOMOPLIUOHATHO JIEKaPCTBEHUTE MPOAYKTH
70 JIe4eOHUTE 3aBEJICHUS, HAIIPABIIIN 3asBKUTE, B PAMKHUTE Ha JJOTOBOPEHUTE 32 TOAMHATA KOJIUYECTBA.

Yn. 126. (Hos - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cmia ot 12.11.2010 r.) (1) JlokyMeHTHTE ¥ IIPOTOKOJIUTE I10
pena Ha Ta3u Hapea0a ce U3TOTBAT U NPEACTABIT Ha XapTUEH HOCUTEIN WM B €IEKTPOHEH BapHaHT.
(2) Cneunduxanuute no wi. 8, 8a, 9 u 10 ce U3roTBIT Ha XapTUCH HOCHUTEII.

Paszgea I1.
Pen 3a Ha3HauaBaHe HA JieyeHHe, MPEINUCBAHE U OTIYCKAHE HA JIEKAPCTBEHHU NMPOAYKTH,
NpeaHA3HAYEHH 32 JIeYeHHe Ha 3200/ 1aBaHuATa mo wi. 2, an. 1 (3ari. usm. - JIB, 6p. 7071 2010, B
cuaa ot 26.01.2010 r.)

Yn. 13. (Jom. - JB, 6p. 96 or 2008 r., u3m. - JIB, 6p. 7 or 2010 r., B cuma ot 26.01.2010 r.)
JlexapcTBeHMTE NPOAYKTH, HEOOXOJMMHU 3a JICUEHUETO Ha 3a0oJisiBaHUATA 10 Ta3u Hapezada, ce
MPEIIMCBAT OT JIEKapH, KOUTO MPUTEKABAT CICHHAIHOCT 1Mo mpoduia Ha 3a00JIIBaHETO, padOTEeIH B
JedeOHUTE 3aBEACHUS, KpAaWHU MOTyYaTesu Mo Wi. 20.

Yn. 14. (U3m. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuma ot 26.01.2010 r.) (1) JlekapcTBeHUTE MPOLYKTH Ce
MPEINKUCBAT M0 MPEUIOKEHHE Ha Jiekaps mo wi. 13, KoeTo ce 0700psBa OT KOMHCHS B ChCTaB OT
Haii-MaJIKo TpUMa JIEKapH, OMpeJielieHa ChC 3aloBe] Ha PHKOBOIUTENS HA JIEYCOHOTO 3aBElCHUE. 3a
CBOsITa pab0OTa KOMHCHSATA M3TOTBSI IPOTOKOJI TI0 00pa3el] ChIIIaCHO MpriiokeHne Ne 3, KOWTO Baxu 3a
CPOK JI0 €ITHa TO/INHA.

(2) MpeanucanuTe JIEKapCTBEHU MPOAYKTH MO ajl. 1 ce BIUCBAT B ChOTBETHATA JOKYMEHTALUS 11O ajl. 6
Y B KapTa Ha MalMeHTa 1o o0pasell ChIVIacHO mpuioxeHue Ne 4.

(3) Komrie ot 3amoBeara mo ai. 1 ce u3mpaiia B 7-IHEBEH CPOK OT HEHHOTO M3[aBaHEe HA PETHOHATHUS
HeHThp 10 3apaBeona3Bane (PL[3), kbaeTo ce BoAM CHHCHK HA JIGKAPUTE, ChIbPIKAIl TPUTE UMEHA Ha
JIeKapsi, PETUCTPAIMOHHUS MYy HOMED | JICUeOHO 3aBE/ICHUE, B KOSTO paOOTH.

(4) Mpu npoMsHa HAa ChCTaBa HAa KOMHCHATA MO ajl. 1 PHKOBOAUTENST Ha JICYEOHOTO 3aBEICHUE
yBeoMsiBa ChOTBeTHHS PL[3 B 7-THEBEH CPOK OT HACTHITBAHETO HA MPOMSHATA.

(5) PernonanHuTE IEHTPOBE MO 3/paBEONa3BaHE YBEJAOMSBAT JICUCOHHTE 3aBEICHHS M JICKApUTE 3a
TEXHUTE PETUCTPAIIIOHHH HOMEpa.

(6) JlexapsT mo mpoduna Ha 3a00isIBaHETO, pabOTen] B CHOTBETHOTO JIEYeOHO 3aBEICHHE - KpaeH
moJTy4ares 1o wi. 20, BIUCBA JICYSHUETO Ha MAI[eHTa B MEUIIMHCKATA JIOKYMEHTAIIUS:

1. 3a manMeHTH, KOUTO Ce JIEKYBaT MMPH aMOyJIaTOPHHU YCIOBHS - B JIMuHaTa amOynaTopHa kapra (JIAK
onanka Ha M3 Ne 110) unu B oHKoOJIoTHYHO Jocue (O6manka Ha M3 Ne 501);

2. 3a cTalMOHapHO OOJIHM, BKIFOYUTEIHO TE€3W Ha JIHEBEH cTaruoHap - B "McTopus Ha 3a0oisBaHeTO"
(6;1ranka Ha M3 Ne 100) wnu B onkonorndso jgocue (6:ranka Ha M3 Ne 501).

(7) (Hosa - 1B, 6p. 89 ot 2010 r., B cuya ot 12.11.2010 r.) JlekapsT mo an. 6 u3BbpIIBa MOCIEABAIIO
HaOJTI0ICHNE HA MAIIMEHTUTE, Ha KOUTO ca OTITYCHATH JIEKapPCTBEHH MPOJYKTH IO Pe/ia Ha Ta3u Hapeaoa.



(8) (Hosa - IB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r.) 3a pe3ynraTure OT JICUSHHETO JICKApSAT 110
ai. 6 mepuoaINYHO yBeIOMsIBa KOMHCHATA 0 wi. 14, am. 1.

Yn. 15. (U3m. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r., u3m. - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuia ot
12.11.2010r.) (1) JIekapcTBeHHTE IPOAYKTH I10 4. 2, al. 6 Ce mpeanmucBar o peaa Ha 4i. 14.

(2) MpoTokoNUTE C MPEAMUCAHUTE OT KOMUCHSATA 110 Wi. 14, at. 1 JlekapCTBeHU MPOAYKTH 110 4. 2, all. 6
Ce M3MpalaT Ha [eHTpaTHaTa KOMUCHS KbM MHHHCTEPCTBOTO Ha 37[paBEOIa3BaHETO B 7/-JHEBEH CPOK
OT W3/1aBaHETO HM.

(3) Lenrpannara koMucus KbM MHHHUCTEPCTBOTO Ha 3[PaBEOIa3BAHETO Pa3IJIekKaa MPOTOKOJIUTE U
U3BBpIIBA MpEIEHKAa 3a CHOTBETCTBHE HAa HA3HAYCHOTO JICYCHHWE M AITOPUTMHTE Ha JICUYCHHE Ha
3a00JIsIBAaHHATA C JICKAPCTBEHUTE TPOIYKTH OT CIIMCHKA 1O Wi, 2, ail. 2.

(4) Ilentpannara KoMHCHS KbM MMHHUCTEPCTBOTO Ha 3JpaBCONa3BaHETO MOXKE Ja IOMCKa
JOMBIIHUTETHA HHPOPMAIIHs, HEOOXO0IMMa 32 U3BBPIIBAHE HA MPEICHKATa 110 all. 3.

(5) B ciydaii ye meHTpasHaTa KOMHCHS yCTAHOBH HaJMYWEe HA HECHOTBETCTBHE HAa HA3HAYCHOTO
JICUCHHE C AITOPUTMUTE Ha JICUCHHE Ha 3a00JSIBAHUATA C JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH OT CIIUCHKA IO HJI.
2, all. 2, T yBEAOMSBA CHOTBETHOTO JICYCOHO 3aBelCHHME. B TO3WM Ciiydail OTHOIICHHSTA CE YPEKIaT
CchOOpa3HO JOTOBOPHTE 10 WiI. 20, a. 5.

Y. 16. (1) (U3m. - 1B, 6p. 7 ot 2010 r., B cuina ot 26.01.2010 r.) ChCTaBbT HA HEHTpPaATHATA KOMUCHSI
ce ompeesi ChC 3alloBe]] HAa MUHUCTHPA Ha 3[[paBeoa3BaHETO, KATO B HEr0 HE MOTaT Jia Ce BKJIOYBAT
MEIUIIMHCKUTE CIICIUATMCTH, y4acTBAIM B KOMUCUHTE 110 wi. 14, an. 1.

(2) (U3m. - [IB, Op. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.) LlenTpannara koMucus pabOTH O MPaBUIIA,
YTBBPACHHU ChC 3alI0BE]l HAa MUHHCThPA Ha 3IPaBEOIa3BaHETO.

(3) (Hosa - 1B, 6p. 7 ot 2010 r., B cuita ot 26.01.2010 r.) [IpaBunara 1o aj. 2 ce 0OsIBIBAT Ha HHTEPHET
cTpaHuIaTa Ha MUHKCTEPCTBOTO Ha 37PaBEONa3BaHETO.

Yn. 17. (U3m. - IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.) (1) ITporokonute mo wi. 14, am. 1 ce
W3TOTBAT B JIBAa €K3EMIUISIPA, KAaTO IMIBPBHUAT CE ChXPaHSBA B alTeKaTa, KOSATO OTIMYCKA JICKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH, & BTOPHAT CE MPHIara KbM MEIUIIMHCKATa JOKYMEHTaus o wi. 14, an. 6.

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

(3) HomepbT Ha mpoTOKONA, KAaKTO W HAMMEHOBAaHHWATA, JEKapCTBeHaTa (opma, KoJudecTBaTa M
HAYMHBT Ha yrmoTpeda Ha MPEANUCAHNUTE TI0 Peia Ha Ta3u Hapeada JIEKapCTBEHH MPOIYKTH Ce BITUCBAT B
MEIUIIMHCKATa TIOKyMEHTaIus 1o wi. 14, ai. 6.

Y. 18. (U3wm. - 1B, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.) M3naaenure nporokosu mo wi. 14, am. 1
Ce BIHCBAT B KypHAJI ChIIACHO MPHIOKeHHe Ne 6, KOMTO ce ChXpaHsBa B JICUSOHOTO 3aBE/ICHHE.

Yn. 19. (1) (U3m. - IB, Op. 16 ot 2006 r., B cuina ot 21.02.2006 r., u3m. - /IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cua
ot 26.01.2010 r.) B HacenenuTe MecTta, B KOUTO HSIMa JICUCOHH 3aBEICHHS - KpAaHHH TOTyYaTeNd M0 Yl
20, Komue OT MPOTOKOJA ¢ ONMHOWIHM AHAITCTHIM, W3JaJeH 10 pela Ha MPEAXOJHUTE UYWICHOBE Ha
MalMeHTH C OHKOJIOTWYHM 3a00JsBaHUS, C€ H3Mpama B CHhOTBETHATa OOJaCTHA MHOTOMpOQHIHA
OOJIHHUIIA 32 AKTUBHO JICUECHHE [0 MECTOXKMBECHE Ha MAI[CHTA.

(2) (U3m. - [IB, 6p. 7 ot 2010 ., B cuita ot 26.01.2010 r.) B ciydaute 1o an. 1 onuougHUTE aHAIT€THIINA
ce MPEANUCBAT OT JIEKAPH, ONPEICICHH ChC 3all0BEl OT JUPEKTOPA Ha JIeUeOHOTO 3aBEJCHUE U BITUCAHU
B CIIMCBHKA 110 wiI. 14, ai. 3.

Yn. 20. (1) JlekapcTBeHHTE MPOAYKTH, KOWTO CE€ HW3MKHCBAT 3a JICYCHUE HA CTAIlMOHAPHO OOJIHUTE
MAUEeHTH, Ce U3MUCBAT C JIEKAPCTBEH JIUCT ChIVIACHO MpHiIokeHue Ne 7, MbpBUAT €K3eMIUISIp OT KOMTO
ce ChbXpaHsBa B alTeKaTa Ha ChOTBETHOTO JIe4YeOHO 3aBeICHUE, BTOPHUAT - B CYETOBOJCTBOTO, & TPETHUSAT -



B KJIMHHUKaTa/oTaeneHrneTo. CpoKbT Ha ChXPAHEHUE Ha JIEKAPCTBEHUS JIUCT € 5 TOAMHU.

(2) JlekapcTBeHHTE MPOIYKTH 3a OOJTHHTE Ha aMOYJIATOPHO JICYEHHUE CE€ M3MKCBAT C PEIENTa ChC CHHS
HaJITh)KHA JICHTAa ChIVIACHO MpritoskeHre Ne 8, KOsSITO ce u3/aBa B JiBa €K3EMILIIpa U € BaJH/HA 332 CPOK
15 aHu oT matara Ha W3maBaHeTO . [IBPBHAT eK3eMIUIIp ce€ ChbXpaHsBa B anTekara, a BTOPHUAT - B
CUETOBOJICTBOTO Ha CHOTBETHOTO JieueOHO 3aBencHHe. CpPOKBT Ha ChbXpPAaHCHHE Ha PEIENTUTE € 5
TOJIMHH.

(3) (U3m. - IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.) OnroOuAHNTE aHAITSTUIIA CE U3MUCBAT 110
pena Ha wi. 60 oT 3aKoHa 3a KOHTPOJI BbPXY HAPKOTUYHUTE BEIECTBA M PEKYPCOPHUTE.

(4) (U3m. - OB, 6p. 7 or 2010 r., B cuma ot 26.01.2010 r.) JlekapcTBEHUTE MPOIYKTH, KOHTO Ca
U3MHCAaHK U TIPUIOKCHU Ha MAlMeHTa 110 pejia Ha al. 1, ce BIUCBAT B )KYpHAI ChIVIACHO MPUJIOKEHHEe No

9.

Yn. 21. (U3m. - JIB, 6p. 7 or 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.) (1) JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH 3a
NAIUCHTH, KOUTO CE€ JICKYBAaT MPU aMOyJIaTOPHU YCIIOBHWS, IO Ta3W Hapeada ce OTIYCKAT OT anTeKara
KbM CHOTBETHOTO JIcyeOHO 3aBelEHHE - KPacH MojIydares mo wi. 20, Cpelly NpeacTaBeHa perenta u
Cpelly IpeacTaBeHa JinuHa KapTa (acmopT) Ha JUIETO, KOETO TH T0JIy9aBa, M Ha MalMeHTa, 32 KOTOTO
ca TpeIrucan.

(2) Ha oOpatHara cTpaHa Ha peLenTata ce 3alucBaT JaHHUTE OT JIMYHAaTta Kapra (macmopr) Ha
HOJTy4aTelsi, KOraTo JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH HE C€ TOJyJYaBar JIMYHO OT MalUeHTAa.

(3) JlekapcTBeHuUTE MPOAYKTH MO Ta3W Hapeada 3a CTAMOHAPHO OOJIHH CE OTITYCKAT OT alTeKara KbM
CHOTBETHOTO JIEYeOHO 3aBeJICHHME - KPaeH IoJydaTes Mo wi. 20, Cpelly MpeAcTaBsHe Ha JIEKapCTBEH
JIUCT.

(4) JlekapcTBeHHMTE MPOIYKTH, TMPEINHCaHU MO pexa Ha wi. 19, an. 1, ce oTmyckar OT anTeKuTe Ha
CHOTBETHUTE MHOTOMPO(UITHI OOJHHIY 32 aKTUBHO JICYCHHE 10 MECTOXKHUBECHE Ha MAIUCHTA.

Yn. 22. (1) (U3m. - [IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.) Konnu4ecTBOTO Ha M3MHCAHHUTE
JICKapCTBEHH MPOAYKTH MOXKeE Ja ObJie 3a cpok He moBede ot 30 1Hu.

(2) (U3m. - [IB, 6p. 7 ot 2010 1., B cuia ot 26.01.2010 r.) M3nucBaHeTo Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH 3a
CpoK, mo-ababr 0T 30 THH, ce 0700psiBa OT PHKOBOAMTEINS HA JICYEOHOTO 3aBEJCHUE 1O TPEIIOKCHHE
Ha KOMHUCHSITA, U37aJia MPoToKoauTe 1o wi. 14, am. 1.

(3) (M3m. - IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.) JIekapcTBeHHTE MPOIYKTH IO ajl. 2 MOTaT Jia
Ce M3IMHUCBAT 3a CPOK HE MO-IBJIBT OT JBa MECeIa.

Pazgen I11.
OT4YeTHOCT U KOHTPOJI

Yn. 23. (U3wm. - 1B, 6p. 89 or 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r.) (1) 3a mosmyyaBaHe Ha HEOOXOJAUMHUTE
NpPEANUCaHN KOJIMYECTBA JICKAPCTBEHU MPOIYKTH JeUeOHHUTE 3aBE/ICHHs M3TOTBAT 3asBKU MO 0Opasell
cbriiacHo nmpuioxenue Ne 10.

(2) 3asBkuTe MO ai. 1 ca 3a CPOK JiBa Mecella U ce u3mpamar B MUHHCTEPCTBOTO Ha 37paBeOIa3BaHETO
10 1-Bo ymMcIo Ha Mecela, IPeaX0XKIall IIepro/ia, 32 KOWTO Ce U3rOTBS 3asBKaTa.

(3) MuHUCTBPBT Ha 3/IpaBEOINA3BAHETO MOXKE ChC 3aMOBE] J1a ONpPEACTH KOHKPETHH JIEKapCTBEHHU
NPOJIYKTH, 32 KOUTO 3asBKHTE MO ail. 1 ce W3roTBAT 3a CPOK €IMH Mecell M Ce H3Mpamar B
MUHHCTEPCTBOTO Ha 3[paBeOIa3BaHeTo 0 1-Bo YHCIIO HAa Mecela, MPeaxokKaall Iepruoia, 3a KOWTO ce
M3TOTBSI 3as1BKATa.

(4) BasBkuTe MO an. 1 ce U3rOTBAT OT PHKOBOMUTENSI HA anTeKara KbM JICYEOHOTO 3aBEICHUE CIIC[
chriacyBaHe ¢ jekapurte 1o 4i. 13 u 14 u ce moanucBaT 0T PbKOBOJUTENS MY WM YITBJIHOMOIIEHO OT
HEro JMIe. 3a JIOCTOBEPHOCTTa Ha 3asBKUTE OTTOBOPHOCT HOCST PBHKOBOJWUTENAT Ha JIE4eOHOTO



3aBCACHUC U PbKOBOAUTCIIAT HaA allITCKaTa.

(5) 3asBKuTE 3a KONMMYECTBA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, mo-rosieMu ot 10 % B cpaBHEHHE C MPEIXOIHUS
MIEPHO]], C€ ApTyMEHTUPAT MUCMEHO 32 BCEKU KOHKPETEH MaI[UEHT.

(6) HenoctenBaneto B MHHUCTEPCTBOTO HA 3/IpaBEOINA3BaHETO B CPOK Ha 3asBKHUTE IO al. 2 U 3 ce
CUMTA 32 JINICA HAa HEOOXOAMMOCT OT JICKApPCTBEHHU MPOIYKTH, JOCTABSHHU IO pe/ia Ha Ta3u Hapeoa.

Y. 24. (1) 3a momydeHUTe M U3Pa3XOBaHU KOJIUYECTBA JICKAPCTBEHH MPOIYKTH JICICOHUTE 3aBEACHUS
M3TOTBAT OTYETH 10 00pa3zer] chriacHo npuioxkenue Ne 11.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r., usm. - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuia or
12.11.2010 r.) Otuerute mo ai. 1 ca 3a CPOK JBa Mecella W ce u3npamar B MUHHCTEPCTBOTO Ha
3[[paBEOIa3BaHETO JI0 5-0 YKCIIO HA Mecella, MPeAX0K Al epruo/a, 3a KOMTO ce U3rOTBs 3asBKaTa.

(3) (Hosa - 1B, 6p. 48 ot 2006 r., u3m. - 1B, Op. 7 ot 2010 r., B cmia ot 26.01.2010 r., usm. - JIB, Op.
89 or 2010 r., B cua ot 12.11.2010 r.) Otuernre 1o aji. 1 3a JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH 110 wi. 23, ar. 3
Ce M3TOTBAT 33 CPOK €IMH MECEI] M c€ M3Ipaniat B MUHUCTEPCTBOTO Ha 3[paBEOIa3BaHETO 0 5-0 YHCIIO
Ha Mecella, TPeaX0XK/Iall IMepruoja, 3a KOMUTO ce U3roTBs 3asBKaTa.

(4) (ITpeaumina an. 3 - IB, 6p. 48 ot 2006 r., u3m. - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r.)
Otuetnte 1O an. 1 ce HM3TOTBAT OT PHKOBOAMTENS Ha anTeKara KbM JICYEOHOTO 3aBEICHUE H CE
MOJNKCBAT OT PBHKOBOJMTENS HA JIEYeOHOTO 3aBEICHWE WM YITBIHOMOIICHO OT HEro Jjwie. 3a
JOCTOBEPHOCTTA HA OTYETHTE CHIIUTE HOCAT ChOTBETHATA OTTOBOPHOCT.

Y. 25. (U3m. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.) B ciayuaute mo wi. 19, an. 1 3asBkute u
OTYETHTE 3a ONMHOWUIHU AHAITSTHIIM CE W3Mpamar 3a WHpopManus W o0O0OIIaBaHEe HA JAHHHUTE B
CBHOTBETHOTO JICYeOHO 3aBE/ICHHUE - KPACH MOJIyYaTell 1Mo Wi, 20, U3J1aJI0 TIPOTOKOJIA, 10 ITBPBO YKCIIO Ha
Mecera, MPEeaX0K/Iall Meproa, 3a KOUTO Ce U3TOTBS 3asBKATA.

Un. 26. 3asBkuTe no wi. 23 U OTYETUTE MO Wi. 24 ce ChXpaHABAT B JIEYEOHOTO 3aBEIECHUE 3a CPOK 5
TOIMHHU.

Yn. 27. (U3m. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.) JleueOHuTe 3aBeneHHS - KpalHH
MOJTyYaTeNy 1o Wi. 20, BEBEXKAAT U M3MPAIIaT 10 CHCTeMaTa 3a eJIeKTPOHHA 00paboTKa Ha JaHHUTE Ha
MUHHCTEpCTBOTO Ha 3ApaBeolNa3BaHETO BCsKa ceaMula UWHGOpMaIus 3a U3MON3BAHETO Ha
JICKaPCTBCHUTE MPOAYKTH M MEIUIIUHCKUATE W3JeNHs, TOJydeHH W OTIYyCHATH OT amnTeKkara Ha
J1Ie4eOHOTO 3aBEACHUE.

Yn. 27a. (Hos - /IB, Op. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.) (1) 3a HEOOXOAMMHUTE PaTHOAKTHBHU
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, PAJUOHYKIHIHH TeHEPAaTOpH, KUTOBE W PAJAMOHYKIHIHH IPEKYpCOpH Ce
W3rOTBSI TOJUINHA 3asiBKa OT €KCIEPTHUS CHBET MO HyKJIeapHa MEHIIMHA, Ch3aJICH 1Mo peaa Ha wi. 29.
lomuminara 3asiBKa ce M3roTBS Ha 0a3za aHAIM3 HA TONYYCHHTE M M3Pa3XOABAaHH KOJIMYECTBA
paaMoOaKTHBHU JICKAPCTBEHH MPOMYKTH, PATHOHYKIHIHU TEHEPaToOpH, KUTOBE U PaJUOHYKIUIHH
NPEeKypcopy OT JIeYeOHHTE 3aBEJCHMs Npe3 MNpPeAXOJHaTa M TeKyllaTta ToJuHa, Opoil OomHHM 3a
NpeaX0/IHATA TOJAMHA U OCUTYPEHUTE B O10/pKeTa Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/[paBEOa3BaHETO CPEICTRA.
(2) JleueOHuTe 3aBeneHHs - KpalHHU MOTyYaTeNd MO 4i. 20, MOJy4aBaT paJdOAKTHBHU JIEKApPCTBEHU
NPOJYKTH, PaJIHOHYKIHIHU TeHEPaTOPH, KUTOBE M PATUOHYKIMIHH MPEKypCOpH Ha 0a3za M3rOTBEHO
TOJIMIITHO pa3lpeeNieHne OT ChBeTa 1o ai. 1.

Yn. 28. (U3m. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cmma ot 26.01.2010 r., ot™m. - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuina ot
12.11.2010r.)

Un. 29. 3a moanomaraHe Ha JEMHOCTTa MO pesia Ha Ta3u Hapenda KbM MUHUCTHPA Ha 3[[PaBEONa3BaHETO



MOTart Ia €€ Cb3aaBaT KOHCYJITaTUBHU CbBCTH.

Y. 29a. (Hos - /1B, 6p. 48 ot 2006 r.) (1) Kem "HanmonanHara crieraan3upata OOJTHHIIA 32 aKTHBHO
neuenue o oukojorus’” - EAJ], Codust, pyHkumonupa 3seHo HanmonaneHn pakoB perucrobp.

(2) HamuoHamHHAT paKkOB PErHCTBP OCBINECTBSIBA JACHHOCTH IO CHCTEMHO ChbOHMpaHe, ChbXpaHEHHE,
aHaJIM3, MHTEPIIPETAIUs ¥ MyOJMKyBaHEe HAa JaHHM 3a JIMIaTa ChC 3JI0KAYECTBEHH HOBOOOpA3yBaHUS U
KapIIMHOM HH CHTY.

(3) (U3m. - [IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.) JAnbXKHOCTHUTE JIMIA, KOUTO OCBHIICCTBSIBAT
JICWHOCTUTE TIO ajl. 2 ce ONMPEACIST ChC 3alOBEll HA W3IIBJIHUTEIHHUS AupekTop Ha "HammoHnamHara
crienagu3upaHa OoJHUIA 3a aKTHBHO JiedeHue 1o oHkonorusw - EAJl, Codus, cinen ceriacyBaHe c
MUHHCTBpPA Ha 3JI[paBeOIa3BaHETo.

(4) Bcuuku neueOHM 3aBEIICHHs B CTpaHara MPEAOCTaBIAT JaHHU 3a JIMIATa ChC 3J0KAYCCTBEHHU
HOBOOOpPAa3yBaHMs Ha CHOTBETHUTE TUCIIAHCEPH 10 OHKOJIOTUYHU 3a00JIIBaHUS, KOUTO TIEPUOUYHO TH
000011aBaT 1 u3npamar Ha HalnnoHaaHus pakoB PerucThp.

(5) Heitnocrra Ha HamuoHamHKs pakoB PErucThp ce (pUHAHCHUpPA OT pPEMyOJIMKAHCKUS OIOJDKET 4pe3
OropKeTa Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/[paBeOIa3BaHETO.

Y. 30. (1) (U3m. - 1IB, 6p. 89 ot 2008 r., gom. - B, 6p. 96 or 2008 r., usm. - JIB, 6p. 7 ot 2010 1., B
cuma ot 26.01.2010 r.) Besko seueOHO 3aBeleHHE - KpaeH mojydaren mo wi. 20, W JeyeOHHUTe
3aBeJIeHHs 110 WI. 2a, all. 1 exxerogno 1o 15 ronm npenoctaBat nHGOpMAIHS CHIIIACHO MPHIIOKeHHE No
12 B MWUHHCTEPCTBOTO Ha 3JpaBeola3BaHEeTO 3a Opos OOJHU OT CHOTBETHHUTE 3a0O0JISIBAaHHUS 3a
IIpeXo/iHaTa KaJleHJapHa T'OJMHA, OYakBaH Opoil OOJHM M HEOOXOAMMMTE KOJIMYECTBA JIEKapCTBa 3a
cleABaIaTa roguHa.

(2) (U3m. - IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r.) 3a jgekapcTBEHUTE MPOIYKTH MO 4. 2, all. 1,
T. 1 nuadopmanusra o an. 1 ce U3roTes M MPEAOCTaBs CbBMECTHO ¢ HallMoHaIHUS paKkoB pEeruCTh.

(3) (Tom. - IB, 6p. 96 ot 2008 r., u3m. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r., u3m. - JIB, 6p.
89 or 2010 r., B cuma or 12.11.2010 r.) PhkoBomuTennTe Ha Je4eOHHWTE 3aBEJACHUS - KpaiHU
MOJTyYaTeNH 1Mo Wwi. 20 TpsAOBa J1a pa3mnojarar ¢ HHpopMaIus 3a eXKeMECEIHHS pa3Xo/1 Ha JICKApCTBEHUTE
MPOJAYKTH, KAaKTO W 3a Oposi Ha HOBOOTKPUTUTE U TMOYMHAINTE MAMEeHTU. Tazu HHpoOpMaIus ce
mpenocTaBs Ha MMHHCTEPCTBOTO Ha 3JIpaBeola3BaHeTO W Ha HamWoHaHWS TEHTHP MO 3JpaBHA
nH(pOpMaIUs PEryasIpHO U TIPU MOUCKBAHE.

Y. 31. (1) JleueOHMTE 3aBECHMS, KOUTO MOTyYaBaT MEJAUIIMHCKU U3JICIHS U aaparypa Mo peaa Ha .
4, mpeAcTaBAT B Kpasi Ha BCAKO TpuMeceune B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/[paBEONa3BaHETO OTYET ChIVIACHO
npunoxenne Ne 13.

(2) Bp3 ocHOoBa Ha OTY4eTUTE MO al. 1 W CHOOPa3HO JOrOBOPEHUTE 3a TOAWHATA KOJIUYECTBA
MUHHCTEPCTBOTO Ha 3paBEONa3BaHETO paslpeAeias MEIUIMHCKUTE H3AeIus M amapatypa 1o
JeyeOHUTE 3aBe/ICHHS.

Yn. 32. (dom. - JIB, 6p. 96 ot 2008 r., u3m. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cua ot 26.01.2010 r., ot™. - IB,
op. 89 or 2010 ., B cuiia ot 12.11.2010 1.)

Yn. 33. (Hos - 1B, 6p. 89 ot 2008 r.) (1) 3a mony4yaBaHe Ha HEOOXOAUMUS JIEKAPCTBEH MPOIYKT IO UJI.
2a, an. 1 neyeOHUTE 3aBEACHUS U3TOTBSAT 3asBKH 10 00pa3el] ChIilacHO npuinoxkenune Ne 14,

(2) (U3m. - IB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r.) 3asBKuTe 1Mo ai. 1 ca 3a cpok JBa Mecena u
ce um3mpamar B MMHUCTEPCTBOTO Ha 3JIPaBEONa3BaHETO JO 5-0 YMCIO HAa Mecella, MPeaX0KIall
MepHo/Ia, 32 KOWTO Ce U3rOTBS 3asiBKATa, HA CJICKTPOHEH HOCHUTEI.

(3) (M3m. - OB, Op. 89 or 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r.) 3asBkuTe Mo aji. 1 ce W3rOTBAT OT
PBKOBOAMTENST Ha CyOCTHTyHWpamiata W TOJbpKalla IMporpaMa, IOAMUCBAT €€ OT HEro WIu



YIO'BJIHOMOIIEHO OT HEro JMie. 3a JOCTOBEPHOCTTAa Ha 3asiBKUTE ChIIUTE HOCIT ChOTBETHATA
OTTOBOPHOCT.

(4) BasBkuTe 3a KOJHMUECTBA JiekapcTBa, mo-rosieMu ot 10 % B cpaBHEHHE C NMPEIXOAHHUS MEPHOJ, CE
apryMeHTUpPAT MUCMEHO 32 BCEKU KOHKPETEH MaIUeHT.

Yn. 34. (Hos - JIB, 6p. 89 ot 2008 r.) (1) 3a mosiy4eHUTe ¥ M3Pa3XOJBaHH KOJMUYECTBA JICKAPCTBEHH
MPOAYKTH JICUCOHHUTE 3aBEACHUS M0 WI. 2a, ajd. 1 U3roTBAT OTYETH IO 00pas3el] ChIIACHO MPHIOKCHHE
Ne 15.

(2) (M3m. - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuima ot 12.11.2010 r.) Oryerute mo ai. 1 ca 3a cpok JBa Mecena u
ce um3mpamar B MMHHUCTEPCTBOTO Ha 3JIPaBEONa3BaHETO 10 5-0 YMCIO HAa Mecela, MPeaX0KIalll
[IEPUO/Ia, 3a KOWTO Ce M3rOTBS 3asBKATa, Ha CIIEKTPOHCH HOCHUTEIL.

(3) (U3m. - B, 6p. 89 ot 2010 r., B cuma ot 12.11.2010 r.) Otuerure mo ai. 1 ce M3rOTBAT OT
PBKOBOAMTENIS Ha CyOCTHTyHMpamiaTa M IOJJbpiKalla I[porpama, IOAMKUCBAT CE€ OT HEro WM
VITBJIHOMOIIICHO OT HEro JuIe. 3a JOCTOBEPHOCTTa Ha 3asABKUTE CHIIUTE HOCAT CHOTBETHATA
OTIOBOPHOCT.

JlonbJIHHUTEIHN pa3nopeadu

§ 1. ITo cMuchna Ha Ta3u Hapenoa:

1. (m3m. - JIB, Op. 89 or 2008 r.) "O6mectBer ¢oHA" € myOIMYHA WHCTUTYIHMS, KOSTO C IMyOJIUYHU
CpPEIICTBAa OCUTYpSIBA JOCTBII 0 JICUCHHE W/WIK KOSTO ChOMpa W pasmpeneiis 3ApaBHOOCUTYPHTEIHU
BHOCKHU U 3JIpPaBHOOCUTYPHTEITHHU TPEMHUU 32 3[PaBHU JEHHOCTH, YCIYTH U CTOKH, 3a Ha-rojisM Opoi
3/IpaBHOOCUTYPEHHU JIHIIa HAa TEPUTOPHUATA HA ChOTBETHATA CTPaHa.

2. (ot™. - ]IB, 6p. 7 ot 2010 1., B cmuna ot 26.01.2010 r.)

3. (noBa - JIB, 6p. 89 ot 2008 r., u3m. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.) "Coumusr
JIEKapCTBCH MPOJYKT ' € JIGKapCTBEH MPOJIYKT B ChINara JeKapcTBeHa (opma, ChIbpKaHHE Ha
AKTHBHOTO BEIIECTBO U HA CHIIHS MPOU3BOIUTEN/TIPOM3BOAUTEIH, BIIUCAH/BIIUCAHN B Pa3pEIICHUETO 3a
ynotpeba/perenreTo Ha EBponeiickaTa komucus, u3nazaeHo no pena Ha Permament (EO) Ne 726/2004
Ha EBponeiickus mapnameHT u Ha CbBeTa, 3aruiamiaH OT oOIIecTBeHHWTE (OHIOBE Ha CTPAHUTE,
MMOCOYCHH B WI. 5, T. 2, ¥ BKIIOYCH B [103UTHBHMSI JIEKApCTBEH CHUCHK 1O wi. 262, an. 4, T. 3 u 4 ot
3aKoHa 3a TEKapCTBEHHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MEIUIINHA.

4. (moBa - JIB, Op. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r., m3m. - JIB, 6p. 21 or 2010 r., B cuia oT
16.03.2010 r.) "JleueOHO 3aBeneHUE - KpacH Moiydaren” e Je4yeOHO 3aBeieHHE, CKIIOUYHMIIO IOTOBOP C
MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3][PABEOIA3BAHETO 3a IOyYaBaHE HA JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH, MEIUITTHCKU
W3NIeNus WM MEAWIIMHCKA amapaTypa Mo pela Ha Ta3u Hapenda, ¢ HM3KIIOUEeHHWE Ha JiedeOHHTe
3aBElIEHUS 34 U3BBLHOOHUYHA [TOMOII U jJeueOnuTe 3aseaeHud mo wi. 10, 1. 1, 2, 4, 5 u 7 or 3akoHa 3a
JIe4ueOHUTE 3aBEICHUS.

IIpexoanu u 3aKIOYMTETHU pa3nopeadun

§ la. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r., B cua ot 01.01.2007 r.) (1) JlekapcTBEHUTE MPOAYKTH TIO Wi. 2, all.
2, paspemrenu mo peaa Ha Permament (EC) 726/2004 u mputexaBaiiy paspelieHue 3a ynotpeoa,
U37aJCHO M0 peaa Ha 3akoHa 3a JeKapcTBaTa W anTeKuTe B XyMaHHata Meauimaa (3JIAXM),
KaHJIMJATCTBAT 3a Bh3JIaraHe Ha o0IIecTBeHa mophyka 1mo wi. 12 3a 2007 r.:

1. ¢ pa3pelieHneTo cu 3a yrnoTpeda, U3AaACHO 110 pejia Ha perjiaMeHTa, u

2. aKo ChabpKamoTo(uTe) ce B HEro JiekapcTBeHno(u) BernecTBo(a) u iekapcTBeHarta Gopma, B KOSTO ce



mpejsara, ca BKIOYEHM B 4yacT A" Ha NO3UTHBHMS JIEKAPCTBEH CIMUCBHK - MPHIOKEHHE KBbM WIEH
ennHCTBEeH oT Hapenbara 3a onpenensHe Ha MO3UTHBEH JIEKAPCTBEH CIUCHK, pueta ¢ [locraHoBIeHME
Ne 304 na Munucrepckus cbBer ot 2003 r. (/IB, 6p. 113 ot 2003 1.).

(2) YrBBpHCHHTE MpeeHy 1ieHH 1o pena Ha Hapenbara 3a npaBuiata 3a 00pa3yBaHe W PETHCTPHPAHE
Ha LICHM Ha JICKAPCTBEHHTE MPOAYKTH NpU mpoaaxbata um Ha npedno (B, Op. 87 or 2004 r.) nHa
JICKQpCTBCHHUTE MPOAYKTH 1O Wi. 2, al. 2, paspemienn mo peaa Ha Permament (EC) 726/2004 wu
IIpUTEXKaBalllM pas3pelieHue 3a ynorpeba, uzmageHo no pena Ha 3JIAXM, ocraBar B cwia 10
31.X11.2007 r.

§ 2. (U3m. - IB, 6p. 89 ot 2010 1., B cua ot 12.11.2010 r.) KOHTpONBT 10 M3MBIHEHUETO Ha Hapea0aTa
CE OCBIIECTBSIBA OT MUHUCTHPA Ha 3JIpaBeona3BaHeTo, M3nbiHuTenHa areHus "MeauiuHCKy OauT" 1
OT PHKOBOJUTEIIUTE HA ChOTBETHUTE JICUCOHU 3aBEICHUS.

§ 3. Ta3sm Hapenba ce m3gaBa Ha OCHOBaHME Wi. 82, aim. 1, T. 7 or 3akoHa 3a 37paBETO M OTMEHS
Hapenbara 3a pema 3a mpeAnucBaHe W IOTyYaBaHE Ha JIEKAPCTBA 3a CKBIIOCTPYBAIIO JICUCHUE,
3aIUTallaHy OT penyoaukaHckus O mket (00H., JIB, op. 90 ot 2000 r.; usMm. u gom., 6p. 45 ot 2001 r.,
op. 87 ot 2004 r.; u3m., 6p. 32 ot 2005 1.).

§ 4. Hapen6ara Bim3a B cuiia OT JieHs1 Ha 0OHapoaBaHeTo i B "J{bp)KaBeH BECTHHUK .

3akiIlounTeTHU pa3nopeadoun
KBbM HAPEJBA 3A U3BMEHEHUE U JOITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 34 OT 2005 T'. 3A
PEJIA 3A 3AIVIAIIAHE OT PENIYBJIMKAHCKUSA BIOKET HA JIEYEHUETO HA
BBJI'APCKUTE I'PAKJIAHU 3A 3ABOJIABAHUSA U3BBbH OBXBATA HA
SAABJZKUTEJIHOTO 3IPABHO OCUT'YPABAHE
(OBH. - 1B, BP. 16 OT 2006 T"., B CUJIA OT 21.02.2006 T".)

§ 5. Hapenbara Bnu3a B cuia OT JieHs1 Ha 0OHapoABaHeTo i B "J[bpikaBeH BECTHUK' .

HAPEJBA 3A JOITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 34 OT 2005 T'. 3A PEJIA 3A 3AIIJIALIAHE
OT PEIIYBJIMKAHCKUSA BIOUKET HA JIEYEHUETO HA BBJI'APCKUTE I'PA’KJIAHU
3A 3ABOJIABAHUS, U3BBbH OBXBATA HA 3AABJIKUTEJIHOTO 3IPABHO
OCUT'YPABAHE

(OBH. - ]IB, BP. 95 OT 2006 I'., B C1JIA OT 01.01.2007T".)

§ 2. Hapen6ara Bim3a B cuia ot 1 sayapu 2007 .

HAPE/BA 3A U3BMEHEHUE U 1OITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 34 OT 2005 T'. 3A PEJIA
3A SAIIVTAIIAHE OT PEIIYBJIMKAHCKUSA BIOUKET HA IEYEHUETO HA
BBJITAPCKHUTE I'PAKIAHU 3A 3ABOJISIBAHUS, U3BBbH OBXBATA HA
SAABJOKUTEJTHOTO 3IPABHO OCUTI'YPABAHE

(OBH. - 1B, BP. 31 OT 2008 I'., B C1JIA OT 21.03.2008 T".)
§ 4. Hapen6ara Biu3a B cuiia OT jieHsl Ha oOHapoaBaHeTo i B "J[bpkaBeH BECTHUK .

3aKJII0YNTEHA Pa3nopeadu



KBbM HAPEJIGA 3A UBMEHEHUE HA HAPE/JIBA Ne 34 OT 2005 I'. 3A PEJIA 3A
SAIUVTAIMAHE OT PEITYBJIMKAHCKUWS BIO/UKET HA JIEYEHHUETO HA
BBJI'APCKUTE I'PA’KJIAHU 3A 3ABOJIABAHUS, U3BBbH OBXBATA HA

SAABJIZKUTEJIHOTO 3JPABHO OCUT'YPABAHE
(OBH. - 1B, BP. 90 OT 2008 I'., B CMJIA OT 17.10.2008 I".)

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

IIpexoanu u 3ak/II0YHUTESHH pa3nopeadu
KBbM HAPEJIBA 3A UBMEHEHHUE U JOITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 34 OT 2005 T'. 3A
PEJIA 3A 3AIIVIAIIAHE OT PENYBJIMKAHCKUSA BIOKET HA JIEYEHUETO HA
BBJIITAPCKHUTE I'PAKJIAHU 3A 3ABOJISIBAHU S, U3BbH OBXBATA HA
SAABJZKUTEJIHOTO 3IPABHO OCUT'YPABAHE

(OBH. - B, BP. 7 OT 2010 I'., B CWJIA OT 26.01.2010 I'., U3M. - 1B, BP. 21 OT 2010 I'"., B CUJIA
OT 16.03.2010T"., U3M. - IB, BP. 89 OT 2010 T"., B C1UJIA OT 12.11.2010T".)

§ 37. (1) (M3m. - JIB, 6p. 21 ot 2010 1., B cunta ot 16.03.2010 r.) Komucusra o wi. 26, an. 1 uspadborsa
KPUTEpUUTE, Ha KOWUTO TPsAOBa Ja OTroBapsAT JICYEOHWTE 3aBEICHMS, KAaHAWIATCTBAIIM 3a KpaiHH
MOJTy4aTeNH 1o pesa Ha Ta3u Hapenda B cpok a0 31 suyapu 2010 r.

(2) (U3m. - JIB, 6p. 21 ot 2010 r., B cuia ot 16.03.2010 r.) Criex 06siBsiBaHE HA MHTEPHET CTpAaHHMIIATA
Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3]paBEONa3BaHETO HAa YTBBPACHUTE OT MHHHUCTHpPA Ha 3paBEOIa3BaHETO
KpPUTEpUH 10 aj. 1, nedeOHHUTE 3aBeCHMS, KaHIUIATCTBAIM 32 KPAilHU MOJIydYaTeld Mo pela Ha Ta3H
HapeznOa 3a 2010 r., mogaBar 3asBIeHHS 1O MHHHCTHPA HA 3[[paBEOINa3BaHETO B CPoK a0 15 deBpyapu
2010 .

(3) (M3m. - B, 6p. 21 ot 2010 1., B cuna ot 16.03.2010 r., u3m. - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuna or
12.11.2010 r.) MUHHCTBPBT Ha 3PaBEONA3BAHETO CKIIFOYBA JIOTOBOPH C JIUeOHHUTE 3aBEACHHS 110 all. 2
B cpok 110 31 nekemBpu 2010 r. JloroBopuTe BIM3AT B CHJIa OT JaTara Ha CKJIFOUYBAaHE Ha JIOTOBOPHTE 3a
JIOCTaBKa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, PAAMOHYKIWIHU TEHEPaTOpu, KUTOBE M PaJvuOHYKIHIHH
MIPEKypPCOPH, METUIIMHCKH W31 U armapaTypa 1o pejia Ha 3akoHa 3a 00mecTBeHuTe mopbuku 3a 2011
T.
(4) Mo ckiro4YBaHETO HA JOTOBOPHTE MO all. 3 JIGKAPCTBEHUTE MPOIYKTH C€ 3asABSABAT U MOJYy4aBaT OT
JeyeOHUTE 3aBe/IeHHs], TOCOUEHH B OTMeHeHuTe npuioxenus Ne 1 u la.

§ 38. Ilpomemypute 3a 3aKkynyBaHE€ Ha JIEKQPCTBEHU IMPOJYKTH, 32 KOUTO € B3E€TO pEIICHHE 3a
OTKPUBAHETO MM JI0 BJIIM3aHE B CHUJIa HAa HACTOsIaTa Hapeada, ce HOBBPIIBAT MO JIOCEra JACWCTBAILIUTE
YCIIOBUS U Pe/I.

§ 39. Hapenbara Bnu3a B cuita OT JIeHS Ha 0OHapoIBaHeTo i B "J[bprkaBeH BECTHHK .

3ak/II0unTeTHU pa3nopeadoun
KBbM HAPEJBA 3A UBSMEHEHUE U JOITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 34 OT 2005 T'. 3A
PEJIA 3A 3AIIVTIAIIAHE OT PENYBJIMKAHCKUSA BIOKET HA JIEYEHUETO HA
BbBJITAPCKU I'PAKKIAHU 3A 3ABOJISIBAHUSI, U3BbH OBXBATA HA
SAABJIKUTEJHOTO 3IPABHO OCUT'YPSAABAHE
(OBH. - IB, BP. 21 OT 2010 T'., B CUJIA OT 16.03.2010T".)

§ 4. Hapen6ara Biu3a B cuiia ot JieHsl Ha oOHapoaBaHeTo i B "JIbpkaBeH BECTHUK .



3aKJII0YNTEHHA Pa3nopeadu
KBbM HAPEJIBA 3A JOITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 34 OT 2005 T'. 3A PEJIA 3A
SAIVTAINAHE OT PEITYBJIMKAHCKUS BIO/KET HA JIEYEHUETO HA BBJITAPCKH
I'PAKIAHU 3A 3ABOJISABAHUS, U3BBbH OBXBATA HA 3AABJIKUTEJIHOTO
3APABHO OCUT'YPSABAHE
(OBH. - B, BP. 63 OT 2010 T'., B CUJIA OT 13.08.2010T".)

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

IIpexoanu u 3ak/II0YHUTESHH pa3nopeadu
KBbM HAPEJIGA 3A UBMEHEHHUE U JOITbJIHEHUE HA HAPEJIBA Ne 34 OT 2005 T'. 3A
PEJA 3A 3AIIVIAIIAHE OT PENYBJIUMKAHCKUS BIOKET HA JIEYEHUETO HA
BBJI'APCKUTE I'PAKJIAHU 3A 3ABOJISIBAHUS, U3BbH OBXBATA HA
SAABJKUTEJHOTO 3IPABHO OCUT'YPABAHE

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

§ 31. B cpok o eauH Mmecell OT BJM3aHE B CHJIa Ha Hapendara KOMHCHATAa MO Wi. 2, al. 2 JONbIBa
CIUCBhKA C KOHKPETHHTE 3a00isiBaHuA, Kiacupuuupanu no MexayHapoaHata kiacuduKaius Ha
oonectute (MKB), nekapCTBeHUTE MPOAYKTH IO MEXIYHAPOIHO HEMATCHTHO HAWMCHOBAHUEC W
JeKapcTBeHa GopMa 3a JICUSHUETO Ha Te3W 3a00sIBaHMS C alTOPUTMUTE HA JICUCHHE Ha 3a00JIIBAHUATA
C JIEKapCTBEHUTE MPOJIYKTH U MHHUCTHPHT Ha 3APaBEONa3BaHETO I'0 YTBBPK/IABA.

§ 32. (1) o ckirouBaHe Ha JIOTOBOPUTE C JICUEOHWUTE 3aBEJCHHUS - KpalHU TOJIydaTesd, BCHUKHU
MPENNUCaHd M OTIYCHATH JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH, 32 KOUTO IEHTpaTHaTa KOMHUCHUSI € YCTaHOBMIIA
HECHOTBETCTBUE C AJTOPUTMUTE Ha JICYCHHE B CIHUCHKA 1O WiI. 2, aJl. 2, ca 3a CMeTKa Ha Je4eOHOTO
3aBeJIeHUE.

(2) MuHHCTEpCTBOTO Ha 3/PAaBEONAa3BaHETO MPUCHAZA KOJIMYECTBATA OT JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH IO
an. 1 ot cnenBaiata 3asBKa Ha ChOTBETHOTO JIeU€OHO 3aBE/IEHUE - KpaeH Moaydared.

§ 33. HapenOata Biu3a B cuiia OT JeHsl Ha 0OHapoJBaHeTo i B "'/IbpkaBeH BECTHUK'.

[Mpunoxxerne Ne 1 xbM 4. 2, ai. 2
(U3m. u mom. - JIB, 6p. 16 ot 2006 r., B cuna ot 21.02.2006 r., u3m. u gom. - JIB, 6p. 48 ot 2006 r., u3m.
u jor. - JIB, 6p. 31 ot 2008 r., B cria ot 21.03.2008 r., mom. - /1B, 6p. 69 ot 2008 1., u3m. - JIB, 6p. 89

ot 2008 r., mom. - IB, 6p. 90 ot 2008 r., B cuna ot 17.10.2008 r., uzm. - JIB, 6p. 96 ot 2008 r., u3m. -
JB, 6p. 24 ot 2009 1., oT™. - /IB, 6p. 7 oT 2010 1., B cmuma ot 26.01.2010 1.)

[Tpwtoxxerne Ne 1a kbM 4. 2, ai. 2

(Homo - 1B, 6p. 96 ot 2008 r., ot™. - JIB, Op. 7 ot 2010 1., B cuna ot 26.01.2010 1.)

[Tpunoxenne Ne 2 kbM ui1. 3



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

PagnoaktneHu JieKapCTBEeHU NPOAYKTU, paANOHYKINMNOHN reHepaTopu, KUTOBE U
pPagnoHYKNnMaHM npekypcopu, npegHasHa4yeHu 3a nevyeHne n gnarHoctuka

Ne Me>+<;1yHapo,qu HenaTeHTHO HanMmeHOoBaHne

2

TexHeuunesn reHeparopu

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

=R [

TexHeunesn KUTOBE

Technetium (99m Tc) macrosalb

Technetium (99m Tc) nanocolloid

Technetium [99mTc] Exametazine 0,5 mg

Technetium [99mTc] medronic acid

Technetium [99mTc] Tetrofosmin

OO |WIN|F

Technetium (99mTc) Sestamibi

PagnodapmaueBTtumum 3a guarHocTumka in vivo

Sodium lodide [131 1]

Sodium chromate [51Cr]

loflupane (123-)

lobenguane [131 1]

PagnodapmaueBtmum 3a Tepanus

Sodium lodide [131 1]

192 Ir 3a MukpocenektpoH 150 cm/10 Ci

Strontium (89 Sr) chloride

Ytrium (90 Y) chloride

PagnodapmaneBTtmum 3a guarHocTumka in vitro

3H-Estradiol 3,7 MBq

3H-CunHTeTn4yeH nporectepoH 3,7 MBq

1251 T3 KIT

125 1 fT3 KIT

1251 T4 KIT

1251 fT4 KIT

125 | TSH (96-100 npo6bwu) KIT IRMA

125 | TSH (384-400 npo6u) KIT IRMA

YA NI G IENTRI T G EN TR TS P RN VI

125 | Insulin KIT IRMA

10 125 | HGH KIT IRMA

11 125 | FSH KIT IRMA

12 125 | 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 + chonueBa kucenvHa

28 125 Digoxin




29 125 | Thyreoglobolin

30 125 | Cortisol

31 125 | DEAS

32 125 | KapunoepoembpuoHaneH aHtureH IRMA

33 125 | anti TG antibody

34 125 | anti TPO antibody

35 1251 TRAK

36 PagnoaktveHu n3toyHmum KobanTt-60 ¢ pa3nuyHa edekTmBHa
aKTMBHOCT 3a npes3apexjaHe Ha rama-TepaneBTuyHuUTE ypeabum

[Tpunoxxenue Ne 3 kpm . 14, ain. 1

(dom. - B, 6p. ot 96 or 2008 r., npeaumro [Ipunoxkerune Ne 3 kbM ui. 14, an. 2, usm. - /1B, 6p. 7 or
2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r., usm. - IB, 6p. 89 or 2010 r., B cuma ot 12.11.2010 1.)

|. 3nokayecTBeHn 3abonsaBaHns

MuHucTepcTBO Ha 3gpaBeona3BaHeTo

MPOTOKON Ne ............ 120.....r.
neyebHo 3a npegnnceaHe Ha NekapCTBEHU
3aBefeHne npoayKTH

3a NleYeHne Ha 3rnoKavyecTBEHU

3abonsaBaHus
LIHEC oo KOMWCHKSI B CbCTaB
(ume n damunusa, cneunanHocT):

A-p
A-p
A-p

pasrnefa npeAcTaBeHaTa OT NeKyBalus nekap MeauumnHcKa OKYMEHTaUus, BKoYBallla aHaMHe3aTa U
00eKTUBHUSA CTaTyC Ha NaumneHTa.
Nme:

ErH

| I 1

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

Bb3 ocHOBa Ha roOpHOTO KOMUCUSATA YCTaHOBUY, Ye NauMeHTbT cTpaja oT:
(pasrbpHaTa guarHosa)

TenecHa maca:

Xuctonorus:

OnepaTuBHO NneyeHue:

[ara:

Bua Ha onepauuaTa:

CneponepaTtuvBHa paguoTtepanus:

ApawoBaHTHa HeaptoBaHTHa
XuMuoTepanus: XumMmoTepanus:
Cxema: Cxema:

Bpon kypcose: Bpow kypcose:
MeTtacTasu:

[aTa Ha ycTaHOBsAIBaHe: Jlokanusauus:
MeToa Ha ycTaHoBsiBaHe:

| nInHKA Il nnHNnA

XxnMmumotepanua XnMmoTtepanua



Cxema: Cxema:

Bpon kypcose: Bpown kypcose:

[ata Ha 3aBbpLUBaHE: [ata Ha 3aBbpLUBaHE:
EdekT o1 EdekT ot

neyeHneTo: neyeHneTo:

[HaTta Ha nporpecus: [arta Ha nporpecus:

ECOG cratyc:
JTabopaTopHu 1 06pasHn nscnegBaHus:

Lpyra nHgpopmaums:
Komucusta npegnara no-HaTaTbLUHOTO fleYeHne Aa 3ano4He/NpoabIKN CbC CrieAHMTE NeKapCTBEHN NPOAYKTU
3a CPOK OT ABa Mecela.

KonuyecTtBo 3a
JlekapcTBeH Jlek.
Jlek. dopma OBYyMeceyeH
npoaykT KOHLUEeHTpauus kype

MpoTokonbT e BanuaeH 3a 6 mecela, 40

UneHoBe 1.
PwkoBoanTen .
. 2.
Ha ne4yebHOTO 3aBeeHME:
3.

(noanuc, nevar)

Il. CbcTosiHMS cneg TpaHcnnaHTauua Ha TbKaHu U opraHu
MMHMCTepCTBO Ha 34paBeona3BaHeTo

MPOTOKOI Ne

............ /20.....r.
neyebHo 3a npegnuceBaHe Ha
3aBegeHue nekapcTBeHn NPOAYKTH

3a CbCTOSAHUA cnep,
TpaHcnnaHTaums Ha
TbKaHW 1 opraHu

LHEC e KOMUCUSA B CbCTaB
(ume n damunusa, cneunanHocT):
A-p
0-p
O-p
pasrnefa npeAcTtaBeHaTa OT NeKyBalus nekap MeauumnHcKa OKYMEHTauus, BKoYBallla aHaMHe3aTa U
00EeKTUBHUSA CTaTyC Ha NaumneHTa.
Nwme:
EMH

| | | I

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

Bb3 ocHOBa Ha rOpHOTO KOMUCUSATa YCTAaHOBU, Ye NauMeHTbT cTpaja oT:
(pasrbpHata guarHosa)

TenecHa maca:

[Jata Ha TpaHcnnaHTauumsTa:

MscTo Ha TpaHcnnaHTauusTa:

[MOHOCMMOCT KbM NekapCTBEHNS NPOAYKT:

MoTuB 3a cMsHa Ha MyHocynpecopa:

Opyra nHdopmauums:



KomucusaTa npeanara no-HaTaTbWHOTO NeyeHne Aa 3anodYHe/NpoabimKM CbC CNeaHUTe NeKapcTBEHU NMPOaYKTH
3a CpoK OT [iBa Mecela.

KonuyecTtBo 3a
JlekapcTBeH Jlek.
Jlek. dopma OBYyMeceYyeH
npoaykT KOHUEeHTpauus KypC

MpoTokonbT € BanuaeH ao

UneHoBe 1.
PwkoBoanten .
. 2.
Ha nNe4yebHOTO 3aBeeHME:
3.

(noanuc, nevar)

lIl. Peqku 6onectu, 60nHM ¢ 6bOpeYHa HeAOCTaTHYHOCT HA ANANM3HO NeYeHne, MHPEKLNO3HM 3abonsBaHus
(CMWH, Tybepkynosa u gpyru)

MuHucTEepCTBO Ha 3gpaBeona3BaHeTo

MPOTOKOIT Ne

............ /20.....r.
neyebHoO 3a npegnvceaHe Ha
neKkapcTBeHM
npoayKTu 3a neyeHune
Ha peakun bonectu, Ha
©onHu c 6bbpeyHa
He4OoCTaTbYHOCT Ha
3aBefeHue
AVann3Ho feveHne, Ha
MHAEKLNO3HN
3abonsasaHus (CMNWH,
Ty6epkynosa n gpyru)
OHEC KOMKCUKSA B CbCTaB (MMe 1 hamnnms, cneumanHocT):
0-p
A-p
A-p

pasrnefa npefcraBeHaTta OT NIeKyBalLMs fiekap MeauUmMHCKa AOKYMEeHTaLms, BKINoYBalla aHaMmHe3aTa u
06EKTUBHUSA CTaTyC Ha NauMeHTa
Nme:

ErH

| | | I

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

Bb3 0cHOBa Ha ropHOTO KOMUCKSATA YCTAHOBU, Ye NauMeHTbT cTpaaa oT:

(pasrbpHata guarHosa)

TenecHa maca:

[MpoBeaeHo neyeHne 40 MOMEHTA:

EdbekT oT neyenHuneTo:

Opyra nHgopmaums:

Komucusita npegnara no-HaTaTbLUHOTO NeveHne Aa 3anoyHe/NpoabIKN CbC CrieAHUTE NIEKapCTBEHN NPOAYKTU
3a CPOK OT ABa MeceLla.

KonuyecTtBo 3a
JlekapcTBeH Jlek.
Jlek. bopma OBymeceyeH
NpoayKT KOHUEeHTpauus Kype




lMpoTokoNbT € BanuaeH Ao

UneHose 1.
PwkoBoanTen ]
. 2.
Ha nNe4yebHOTO 3aBeeHME:
3.

(noanwc, nevar)

[Mpunoxenue Ne 4 xvm 4. 14, an. 2

(ITpemumno Ipumoxerne Ne 4 koM wi. 14, an. 3 - IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cua ot 26.01.2010 r.)

HanmeHoBaHne Ha neyebHOTO 3aBeaeHMe
Kapta Ne ............... Lo, 200 ... T.
3a npeanuceaHe v nonyvyaBaHe Ha rnekapcTaa
no pepa Ha HapepnbaTta 3a pefa 3a 3annailaHe oT penybnmkaHckms
BrooKeT Ha nevyeHneTo Ha Bbnrapckute rpaxgaHun 3a 3abonssaHus, N3BbH 0b6xBaTa Ha 3a4bMKUTENHOTO
30paBHO ocurypsiBaHe

Nwe: EMH:

Agpec:

3abonsBaHe: MKB

Jlekap: noganmc neyat

MpegnucaHu nekapcTea OTnycHaTtu nekapcrtea

Aata | HaMMeHOBaHWe | KOMM4YecTBO nekap naTta KONMU4eCcTBO dapmauesT
(noanwuc, (nognuc,
nedyar) nevar)

[Tpunoxxenue Ne 5 kpm 4. 15, an. 1

(U3m. - 1IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuma ot 26.01.2010 r., ot™m. - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuia ot
12.11.2010r.)

[Tpunoxenne Ne 6 kM . 18

XKypHan
3a u3gageHnTe NPOTOKONM 3a NpPeanucBaHe Ha fekapcTea
NeUebHO 38BEAEHME .......eeeivieeiiiieiiee e



MopeneH Ne Ne Ha npoTokona | [aTa Ha nsgaesaHe | Cpok Ha BanugHoCT MaumeHTt EMH
(nve, bamnnus)
[Tpunoxxenue Ne 7 kpm uit. 20, ai. 1
JIEKAPCTBEH
M3 nCT Ne HaTta Anteka Ne
agpec Ha ne4yebHoTO OtneneHune PeuenTta Ne
3aBefieHne
Vime 1 Bb3pacT Ha JlekapcTBO - HaumeHoBaHuWe, hopma, curHaTypa cyma
nauueHTa P » Popma, yp Yl
Craa |llerno
M3x. Ne koA KONMNU4eCcTBO

1| |6 |8] |8] |0 |t




N3x. Ne Koa KONnn4yecTBo
CnoBowm: BCUYKO
3aB. oTgenexHve UanbnHun: Mpepan: Monyunn: Takcysan:
Nve
(nognuc) (nognwuc) (nognwuc) (nognwuc) (nognwuc)

OO6p. 61. Ha M3 Ne 103a

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

PeuentypHa 6naHka - M3 Ne .....................

3a nekapcTBa, 3annailaHu ot penybnukaHckmsa 6ogxeT

Per. Ne Ha nekaps

HanmeHoBaHue Ha ne4yebHoTO 3aBeaeHue - Per. Ne

Jata: ..o,
Ba00MIABAHE TPYMA NQ ...iiiiiiiiiiii ittt ettt e e ettt e e e sttt e e s e atee e e e ssteeeeeanneaeeeas no npun. Ne 1
TTPOTOKOI N ..ottt e e e e e e e e e e e e e eees Jata: s

Rp.
1

2

3

MNauneHT:
ErH

Jom. agpec:

p. (c)

OTtnycHan:
Mar. dhapm.
(mognvc n nevar)

Monyyun:

Jara:

(nognuc u nevar)



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

Ne [ata Ha Mme Ha nauueHTa JlekapcTBeHN NpoayKTn Moanuc
no | npunaraHe
pen HauMeHoBaHue | KOITMYECTBO nekap nauueHT

[Tpunoxxenue Ne 10 kbpm ui. 23, an. 1

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

3AABKA

3a Nony4yaBaHeTo Ha NeKapCTBEHN NPOAYKTU, NpeaHa3HaYeHn 3a nevyeHue Ha 3abonsiBaHusaTa
no cnucbka no yn. 2, an. 1

3a nepunoga ot

........................ (o TR
2T PP
(MMe Ha neyebHOTO 3aBeAeHNE 1 rpaga)
HaumeHo-
BaHve Ha Hanu4yHocT Ha 3asBka Ha
Tbproscko Mpeano- xxeHo
nekap- Mspka nekapcteeHuns | Pasxopg Heobxo-
HaMMeHo- KOMnun- 4ecTBO OT
Ne CTBEHUS nakoHu - NPOAYKT KbM npes anmuTe
BaHue Ha Bpon nekapctBeH | 3a€
no npoayKT (onakoBku MOMEHTa Ha npea- Konm4ecTea
nekap- . 60nHu NPOAYKT 3a nex
pea (no ¢ 6pon 3asBKaTta u XO4HMS OT nekap-
6 CTBEHMS 6 npepasnpe-
a3byyeH Tabn.) cpokoBeTe Ha nepuos CTBEHMSA
npoaykT aenexune
pea Ha rogHOCT NpoaykT
INN)
Jata: . MarotBun:  [dupekTop Ha:
(e, ne4yebHOTO
(Ha nsnpatlaHe Ha 3asiBKkaTa)
noanuc) 3aBefieHue
(vme, nognmc un
nevar)

[Mpunoxxerne Ne 11 kM wi. 24, an. 1

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

OTYET
3a noniydeHuTe n n3pasxogBaHu NekapcTeeHn NpoaoYyKTHU, NpegHa3Ha4YeHu 3a nevyeHne Ha 3abonsBaHuaTa no yn. 2, an. 1

3a nepuoga ot

(vme Ha neyebHOTO 3aBefeHUe 1 rpaga)
Ne | HaumeHo- | Komnmdye- | Twbpros- | Mapka Bpon Bpon Hanwnu- Mony- Hanwnu- Heobxo-
BaHME Ha | CTBO fe- Cko ¢nako | 6onHmM B | 60NHM HOCT Ha YeHo HOCT Ha

anmocT



nekap-

CTBEHU4A
npoaykt
(no a3by-
YeH pen
Ha INN)

KapcTee-

HO B-BO B
[030Ba
eanHuLa

Haume- -

HY

HOBaHwue Hauvarno-
ona-

Ha nekap- | KOBKM TO Ha

cTBeHusa |c 6pori| nepuoaa

npoaykt | Tabn.

B Kpasi

Ha ne-
puoga

nekap-

CTBOTO
B Hayarno-
TO Ha ne-
pvoaa u
cpokoBeTe
Ha roa-
HOCT -
no noa-
Kkonuye-
cTBa (KbM
nata

KOJn- NeKapcTBoO-

4eCcTBO TO B Kpad

npes Ha nepuopga
nepu- N cpokoBe
ogamu Ha rogHocCT
CpokK no noako-
Ha rog- | nudecTBa
HOCT (kbM
nara)
..... )

oT npe-

pasnpe-

heneHve
(konun-

4YecTBO)

Oata: ...

(Ha usnpawaHe Ha oT4yeTa)

NarotBun:
(nve, noanuc)

[Mpunoxxenne Ne 12 kpm wi. 30, am. 1

(HaumeHoBaHMe Ha ne4yebHOTO 3aBeaeHue)

I o T

Per.No ..o,

OupexTop Ha

ne4yebHOTO 3aBeaeHue:
(vme, nognuc 1 neyar)

Ne no pea 3abonsaBaHe

Bpown 6onHM npe3s

OuvakBaH bpowm
npeaxogHata roaMHa | 6onHu 3a cnepgpaluaTa

Heobxogumm konuuyecTtsa
nekapcTBEHM NPOAYKTU 3a

rogvHa cnejsalaTa rogumHa
[Tpunoxxenne Ne 13 kpm uit. 31, am. 1
(M3wm. - ]IB, 6p. 89 ot 2010 1., B cuita ot 12.11.2010 1.)
KnuHuka, otaenexHve, onanuseH LeHTbp
J1eUEOHO 3aBEAEHUE .......eeeeiiiiiiiee e TPAL «eveeivreeeeeeens
AOPEC .ttt
HayvarnHuk Ha OnanmMaHa CTPYKTYPA: ....oocvvveeerinreeeeennns
TPUMECEYEH OTYET
38 e TPUMECEUME HA ..o, 20...T.
Ne MNoanuns
1 Bpown gnanusHu noctose
2 Bpon npemuHann 6onHm ¢ XbH, xemogmanusvpaHv npe3 TpUMeCe4YmneTo, B T.4.:
2.1 Bpon 60nHM OT Opyrv AManuaHu 3BeHa, ANanvM3npaHm BpeMEHHO
2.2 Bpown 60nHM Ha CbLOTO ANANM3HO 3BEHO, AnanmanpaHy NOCTOSHHO




3 Bpown 60nHW, ocTaBally B Kpast Ha TPMMECE4YMeTo

4 Bpon 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 xunsagn E

14 Konun4yecTtBo n3nonaeaH Vit D gepueart - B 6poin Tabnetkm

15 KonnyecTtso n3non3saH UuHakanuerT - B 6pov TabneTku

16 KonnyecTtBo usnonasaH cesenamep - B Opon 1abneTku

17 Bpol naumeHTn, NnpoBexgaly nepuToHeanHa guanusa

18 CreuunduryHm HyXOM Ha AManuaHa CTPyKTypa crnopes Buaa Ha naumeHTuTe:
xemoguanusartopw (B1a, NOBbPXHOCT), KATETpU, Apyru

19 HeHy)xHM 32 MOMEHTa KOHCYMaTMBW, Nognexalyn 3a npepasnpegenexHve

HavanHuk knnuHuka/otoeneHne/gnanmseH LEeHTBP: .....vuennn...

Mime, aMmnnust, NOAMNUC: .....ccceeeeeeeeennnnn.

AkTyaneH cnyx. Ten., mobuneH tenedoH, akc, enekTpoHHa nowa: ...........
HaTta: ...,

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

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

3AABKA
38 MECELL voovvveeeeireeeciteeeete e e eeee e r.
(vnme Ha meTagoHoOBaTa nporpama)

[0 JOCTABUUK ...uieniiieiieeiteeiee et e e e et e e ae e e e et e e et eeean e e s esans
(vme Ha TbproBeeua Ha egpo)

JlekapcTBeH Bpon MbpBa BTopa TpeTa YeTBbpTa O6uwo
NpoayKT naumeHTm ceamumua ceamuua cegMmmua cegMumua
KBM ..vvveeennne
r.
Ne 1 2 3 4 5 6
methadone
hydrochloride

[Mpunoxxerne Ne 15 kpMm wi. 34, am. 1

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

OTtyet

PbkoBoguTten Ha
nporpamara:
(ume, damunus, neyar)



32 ABWKEHNETO HA METALAOH 38 MECELL «.vvvvvveeereeiiienrinnreereeeeesennnnnns rog.
Ha
methadone HannyHocTt
hydrochloride Mpuxon Pasxopn B Kpas Ha
mMeceua
HaInM4YHOCT hageHo nony4eHo obuo pasxoq pasxoa obuo
B HA4anoTo | NpeaxoAeH npes npvxog npes 3a 6bael | pasxon
Ha meceua meceLl Meceua meceLa mecel|
1 2 3 4 5 6 7 8 9

PvkoBoguten Ha nporpamara:
(nve, bamnnus, neyar)



