HAPEJIBA Ne 35 OT 29 JEKEMBPH 2006 I'. 3A YCJIOBUSITA U
PEJIA 3A IIPEJJOCTABSIHE HA MECEUYHA JIOBABKA 3A
JTUETUYHO XPAHEHE U JEKAPCTBEHHU MMPOJYKTH HA
JINULIA C TPATHM YBPEKJIAHMS CHC 71 M HAJI 71 HA CTO
HAMAJIEHA PABOTOCIIOCOBHOCT 1 HA JELIA C
HAMAJIEHA Bb3MOKHOCT 3A COLIUAJTHA AJTATITALMS

B cuna om 01.01.2007 ».
H3z0aoena om Munucmepcmeomo Ha 30paseondazéamemo  u

Munucmepcmeomo na mpyoa u coyuarHama nOIUMUKA
O6wn. J[B. 6p.4 om 16 Auyapu 2007e.

I'naBa epBa.
OBILLHA ITOJIOXEHHMA

Yn. 1. C ta3u Hapenba ce ypexkaaT yCIOBUATA M PEIBT 3a MPEJIOCTaBsIHE HA MECeuHa
no0aBKa 3a CollMaIHAa MHTErpalus 3a AUETUYHO XPaHEHE U JIEKApCTBEHU MPOJIYKTH, ChIIACHO
qi1. 42 oT 3aKOHA 3a MHTETpAIHs Ha XOpaTa ¢ yBPEeXKJaHHUS.

Yn. 2. MeceunaTa g00aBKa, IpeHa3HaueHa 3a JOMbJIBAHE HA COOCTBEHUTE JOXOIU U
3a MOKPUBAHE HA JIOMBJIIHUTEIHH Pa3XOJH 33 TUCTUYHO XPAHCHE U JICKAPCTBCHH MPOYKTH IO
qi1. 1, ce OTITyCKa Ha JIMIAaTa ¢ TPaliHU YBPEKIAHUS, KOUTO Ca:

1. cbc 71 m Hax 71 Ha cTO HamMaseHa pabOTOCIIOCOOHOCT;

2. Ilelia ¢ HaMaJleHa BB3MOKHOCT 3a COLIMAJIHA aJamTalis.

Y. 3. (1) PasmepbT Ha MeceuHarta 100aBKa 3a COLMATHA WHTETPAIUS 38 THETHYHO
XpaHeHe M JIEKapCTBCHU MPOAYKTH ce omnpeaens 1o wi. 29 ot [IpaBuiHuKa 3a mpujiarane Ha
3aKoHa 3a MHTETPAIMs Ha XOpaTa ¢ yBPEK IaHHU.

(2) Otniycnartara Meceyna 100aBka He ce 0o0Jiara ¢ JaHbIM U TAKCH.

Un. 4. Xopara ¢ TpallHM yBpEXKIaHUS MMaT MPaBO Ha MeceuHa Jo0aBKa CIOpen
UH/IMBUYaJTHUTE CU MOTPEOHOCTH, BUJA M CTENEHTAa Ha YBPEXKIAHETO CHU U Bb3 OCHOBA Ha
U3BBpIIEHATAa COLIMAIIHA OLIEHKA IO peja Ha riasa Tpera oT [IpaBmiHuKa 3a mpuiiaraHe Ha
3aKoHa 3a MHTErpalys Ha XopaTa ¢ yBpeXIaHUs.

['maBa BTOpA.
YCJIOBUA 3A ITPEJJOCTABAHE HA MECEYHA JIOBABKA 3A
JUETHUYHO XPAHEHE U JIEKAPCTBEHU ITPOJYKTHU



Yn. 5. TIpaBo Ha MeceuHa A00aBKa 3a COIMAIHA WHTETpAIMs [0 Ta3W Hapeada uma
JIMIE, KOSTO OTrOBaps Ha CIICJAHUTE YCIOBUS:

1. na e c TpaiiHO yBpekJaHe, NMPU3HATO 1O ycTaHOBeHHs pea B Hapenbara 3a
MeMIIMHCKATa eKCIepTh3a Ha padoTocmocoonocTTa (00H., /1B, 6p. 47 ot 2005 r.; u3Mm., 6p. 89
u 96 or 2005 1.):

a) oT 71 u Hax 71 Ha cTO HamayieHa pabOTOCIIOCOOHOCT;

0) meTe ¢ HaMajieHa Bb3MOXKHOCT 3a COIIMATHA aIalTaIlis;

2. Ta € ¢ XpOHUYHO 3a00JIsIBaHE, 32 KOETO JIMIETO HMMa HW3JajieHa ''perenTypHa
KHIDKKa Ha XpOHWYHO OonHus" u HammoHamHaTta 3ApaBHOOCHUTYpHTENHA Kaca YacTHYHO
3aruiaiia [eHaTa Ha JeKapCTBEHUS MPOIYKT;

3. 1a HEe € HaCTaHCHO Ha IIbJIHA JIbpKaBHA WJIM OOIIMHCKA H3JIPHXKKA B JIeYeOHO
3aBeJICHNE, KAKTO M B CIICI[HAJIM3UpaHa HHCTUTYIHS,

4. na e 31paBHO OCUTYPEHO I10 peaa Ha wi. 33 OT 3aKOoHa 3a 3JIpaBHOTO OCUT'YpsIBaHE.

I'naBa Tpera.
PEJ] 3A TIPEJJOCTABAHE HA MECEUHA JIObABKA 3A
JUETHUYHO XPAHEHE U JIEKAPCTBEHU ITPOJYKTHU

UYn. 6. Meceunara n00aBka 3a IUETUYHO XPAaHEHE M JICKAPCTBEHU MPOJYKTH CE
OTIyCKa Bh3 OCHOBA Ha MOJIOA-AeKIapaliys, Noa/icHa ChIIacHO mpuiioxkeHne Ne 4 KbM Ui,
32, an. 2 ot [IpaBuiiHKKa 3a MpUiiaraHe Ha 3aKOHA 32 MHTETpallys Ha XOparta ¢ YBPESKIaHHS.

Y. 7. (1) Kem monba-aexiapaiisita no 4wi. 6 ce mpuiarat u CJIeAHUTE JOKYMEHTH:

1. conmanHa orenka (komue);

2. exkcrneptHo pemenue Ha TEJIK 3a 71 wim Hag 71 Ha CTO HaMmajeHa
paboTOCTIOCOOHOCT MIT HaMalleHa Bh3MOYKHOCT 3a COLIMATHA aJlarTalus,

3. ymocroBepenue, u3naaeHo ot obmonpaktukysamwms siekap (OIJI) mo obpasernr -
NpUIIOKEHHETO (M31aeHO B JBa eK3eMIuipa - exunaus 3a OI1JI).

(2) Ynocroepenneto 1o ai. 1, T. 3 chabpKa CICTHUTE PEKBU3NUTH:

1. u3xops11 HOMEp, laTa U MACTO Ha U3JaBaHe,

2. HAMMEHOBAHHWE W aJpec Ha JIe4eOHOTO 3aBE/ICHHE, PETUCTPALMOHEH HOMEp Ha
npaktukara, pute umena va OILJT (mpaBobrbeieH neyat ¢ per. No);

3. TpUTE UMEHA, BB3PACT M MTOCTOSHEH aJ[pec Ha JIUIETO C YBPEKIaHE,

4. perucTpaliiOHEH HOMEP Ha pelenTypHaTa KHUXKKa, 3aBepeHa ot H30K;

5. 0OOEKTUBHO CBHCTOSHUE, TUATHO3a M MPOBEXKIAHO MOAIBPIKAIIO JICUCHHUE, 32 KOETO
My ce mojaraT JIEKapCTBEHH NpPOAYKTH 3a AoMamiHo Jiedenue, kouto H3OK wactuuno
3ariaia, v MpernopbKa 3a JUETUYHO XPaHEHE;

6. moxmuc u neuart Ha OII;

7. yIOCTOBEPEHHUETO CE M3/1aBa Ha OBJITapCKH €3UK.

Yn. 8. HpI/I noaaBaHe Ha AOKYMCHTHUTC I1O 4YJI. 6 ce npeacTaBs 3a CIIpaBKa JMYHA
KapTa UM MMacropT.

Wi 9. B ciyuaif, 4e ce KOHCTaTMpa HEMBJIHOTA HA IPEJACTAaBEHUTE JTOKYMEHTH,



CIIYKUTCII OT JAUPCKOUA I'COL[I/IEL]'IHO l'IO):[HOMal"aHeII IMUCMCHO YyBCJOM:ABA JIMLCTO 3a
H€O6X0,I[I/IMOCTT3. OT OTCTPAaHsABAHCTO I\/’I, 3a KOCTO CC OIIPCACIIA 14-,I[H€B€H CpPOK.

Yn. 10. B 20-gaeBeH cpok OT MoJaBaHe Ha MOJIOa-JeKIapanusaTa mo wi. 6 conuaneH
pabOTHHUK M3rOTBS MPEJIOKEHUE N0 NUpeKTopa Ha aupekuus "ComnmanHo moamomMarane” 3a
OTITyCKaHe Ha MeceyHaTa J100aBKa 3a TUEeTHYHO XPAHEHE U JICKAPCTBEHU MPOIYKTH WU OTKa3
3a OTIIYCKaHETO M.

Yn. 11. (1) Cnen mpereHka Ha BCHYKH OOCTOSITENICTBA, OTPA3eHH B COIMAIHATA
OIICHKA, TUPEKTOPHT Ha Aupekims "ColuaiHo mojarnomMarane” Wil YIbIHOMOIIEHO OT HEro
JUI'bKHOCTHO JIMIIE M3/1aBa 3amoBe] mo wi. 33, an. 2 ot [IpaBuiHuKa 3a nmpuiiaraie Ha 3aKkoHa
3a UHTErpallys Ha XOpara ¢ yBPEKIaHUs 32 OTITyCKaHe Ha MeceuHaTa J00aBKa WM MOTHBHPAH
OTKa3 32 OTIYCKAaHETO H.

(2) 3amoBeara mo an. 1 ce u3gaBa B 7-JIHEBEH CPOK OT MU3TOTBSIHE HA MPEIOKCHUETO
no wi. 10.

Un. 12. 3anoBeara Ha aupekropa Ha gupeknus "ColuanHo moAnoMarane” ce
ChOOIIaBa MUCMEHO Ha JIMIETO O pena Ha wi. 35, an. 3 ot [IpaBunHuKa 3a mpuiaraHe Ha
3aKkoHa 3a MHTErpalus Ha XopaTa ¢ yBpEeXIaHUS.

Un. 13. OtkaseT 3a OTIIYCKAaHC Ha MCECCYHa I[063.BK3. 3a JUCTUYHO XPAHCHC U
JICKAPCTBCHU MPOAYKTHU MOXKE J1a CC o0)kanBa OT JIMOCTO MpCa AUPCKTOpPA Ha PCTUOHAJIHATA
AUPCKOHMA 3a COOHUATIHO ITOAINOMAaraHe 110 MOCTOSHCH aJpcC IO p€aa Ha AI[MI/IHI/ICTpaTI/IBHO-
mpouecyajaHus KOACKC.

JIOMBJIHUTEIIHU pa3nopeon

8 1. [To cMuchia Ha Ta3u Hapeaoa:

1. " IluetnyHo XpaHeHe" € CIeIUalIeH PeXXUM Ha XpaHEeHe, MPENOpbYaH OT JICKyBaIIUs
JeKap W choOpa3eH ChC 3a00JsBaHUATA HA JIMIETO, KOHTO JONMpHUHACS 3a MOIIbpKAHE HA
3/IpaBOCIOBHOTO CHhCTOSIHHE U TIOJOOPSIBAHE KAYECTBOTO MY Ha KHBOT.

2. "JlekapCTBEeH MPOIYKT" € BEHIECTBO WJIM KOMOMHAIIMSA OT BEIIECTBA M0 CMHUCHIIA Ha
ui1. 3 0T 3aKOHa 3a JIEKapCTBaTa U allTEeKUTE B XyMaHHATa MEAHIIMHA.

3. "Meceunara nobaBka" e go0aBka 3a COLMANHA HMHTETPAllUsl M MPEICTABIISBA
MapUYHH CPEICTBA, KOUTO JIOMBJIBAT COOCTBEHUTE JOXO/M H Ca MPEJTHA3HAYCHH 32 TOKPUBaHE
Ha JIOMBJIHHUTEIHH Pa3XOAd 33 AUETUYHO XPAHEHE W JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, CHIJIACHO YIL.
42x oT 3aKOHA 3a MHTETPAlKs Ha XOpaTa ¢ YBPESKIaHUS.

4, "NnauBuayanHata moTpeOHOCT" ce onpeiesisa Bb3 OCHOBAa Ha METO/MKA, YTBbpCHA
OT MHHHUCTBPA Ha Tpy/Aa U COIMAJHaTa MOJUTHKA MO peda Ha wi. 42, an. 3 or 3akoHa 3a
MHTETpaIus Ha Xopara ¢ yBpeKIaHusI.

[Ipexoanu 1 3akIOUYUTENHH pa3nopeadu



§ 2. 3a numara, moaaiu MoJIOH-Aekiapanuu mo wi. 32 ot [IpaBuiiHKKa 3a MpUiIaraHe
Ha 3akoHa 3a wWHTerpamus Ha xopara c¢ yBpexnanus no 1.01.2007 r., ce npunarat
pasnopeaouTe, AeCTBAIIM MIPH MMOAABAHETO M.

§ 3. UsnenHenneTo Ha HapeL[GaTa CC Bb3Jjlara Ha MUHUCTBPA Ha 3JpaBCOIIa3BaAHCTO U
Ha MUHUCTBpA HAa TPpyZa U COLlMaJiIHaTa IMMOJIMTHUKA.

8 4. KOHTPOJBT 10 M3IBJIHEHUETO CE OCHIIECTBSIBA OT PETHOHATHUTE JUPEKIIUHU 32
COLIMAJIHO MOJIIOMarale Ha TEpUTOpUATa Ha ChOTBETHATA 00JIACT.

8 5. Hapenbarta ce mpuema Ha ocHOBaHHME 4wi. 42K OT 3aKOHa 3a WHTErpanus Ha
XopaTta ¢ yBpexKIaHUsl.

8 6. HapenbOara Biu3a B cuna ot 1 ssuyapu 2007 1.



[Tpunoxxenue kpM wi. 7, an. 1, 1. 3

(HanMeHOBaHHE Ha
7e4eOHOTO 3aBEICHHE)

(u3x. Ne u nata) (ampec Ha eueOHOTO 3aBECHHE)

(maceneno msicto, rp./c.) (per. Ne Ha mpakTHKaTa Ha
OOIIONPAKTHKYBAII JIeKap)

(TpuTe MMeHa Ha 001I0-
NPAKTUKYBAIIL JIEKap)

YIOCTOBEPEHUE

(TpuTe MMeHa, BB3PACT Ha JIUIIETO C YBPEIKTAHUS)

(mocTostHEH aapec Ha JIMIETO C YBPEIKIAHN)

(per. Ne Ha perientypHarta KHIKKa, 3aBepera ot H30K)

OOEKTHUBHO CHCTOSHUE:

OO6monpakTUKyBaIIL JIeKap:

(moanvc U rmevar)






