YCTPOUCTBEH NPABUJIHUK HA U3ITbJIHUTEJTHATA
AT'EHIIUA 110 JIEKAPCTBATA

B cuna om 16.05.2000 2.

O6n. JIB. 6p.40 om 16 Mau 20002., usm. /IB. 6p.89 om 16
Oxmomepu 20012., usm. /IB. 6p.62 om 29 FOnu 2005e2., uzm. [B. 6p.83 om
18 Oxmomespu 2005e.

I'maBa mrepBa.
ObLIHA ITOJIOKEHUA

Y. 1. (1) C npaBuiHMKa ce ONpeAeNaT AEMHOCTTa, CTPYKTyparTa, OpraHu3anusaTa Ha
pabota u cbhCTaBBT Ha M3mbIHUTENHATa areHIUs MO JeKapcTBaTa, HapuyaHa MO-HATaTbK
"arennugra'.

(2) ArennusTa e opuaudecko Juie cbe cenanuie Codust U ¢ azpec Ha yrmpaBiIeHUE
oyn. SIako Cakb30B 26.

(3) UzopbxkaTta Ha areHnuATa ce (opmMupa OT OIOHKETHU CPEACTBA U MPUXOAN OT
coOCTBEHa JIEHHOCT.

(4) (U3m. - JIB, 6p. 62 ot 2005 r.) [Ipuxoaute oT cOOCTBEHA ACHHOCT ce HAOUPAT OT:

1. 3amnamaHe Ha eKCHepTU3W Mo 4i. 9 oT 3akoHa 3a JieKapcTBaTa W anTeKUTE B
xymanHara meaunuHa (3JIAXM);

2. 3aIUTalaHe 3a aHaJIu3u Ha JICKapCTBa, BKIIFOYUTETHO aHAJIN3U BbB BPB3Ka C Wi 52,
an. 2, . 2 3JIAXM, kakTo ¥ MOBTOPHHM JJAOOPATOPHU M3MUTBAHUS HA JICKApCTBa MO Wi. 94, ai.
3 3JIAXM;

3. U3BBpLIBAHE HAa KOHTPOJICH aHAJIU3 Ha MapTHAMW BAKCHUHHU U MPOAYKTH, MOTYyUCHH
OT YOBEIIIKA TUIa3Ma, PU M3/1aBaHe Ha pa3pelieHue 3a mpoaaxoa mo wi. 52, an. 1 3JIAXM;

4. cpencrBara o ui. 8, an. 3, T. 4 3JIAXM;

5. Apyru MpUXO/IH, ONIPEeIeTICHN ¢ HOPMAaTUBEH aKT.

Un. 2. AreHIusTa € OpraHu3upaHa B TUPEKIIUU, KOUTO MOANOMArar U3MbIHUTEITHUS
JTUPEKTOP MPU OCHIIECTBSIBAHE HA MPABOMOIIUITA MY, OCUTYPSIBAT TEXHUUYECKU JIEHHOCTTA MYy
U U3BBPUIBAT JCHHOCTH MO aJMHHHCTPATHBHOTO OOCTYy)XBaHE Ha TpaKIAHUTE W
IOpUINYECKUTE JIHIIA.

I'naBa BTOpA.
MN3ITBJIHUTEJIEH JUPEKTOP

Ui 3. (1) AreHuusita ce pbKOBOAM M C€ MIPEACTABISIBA OT U3MBJIHUTEICH JUPEKTOP,
KOHTO C€ Ha3HayaBa OT MHUHHUCTBbPAa Ha 3paBEOIA3BAHETO CHIVIACYBAHO C MHUHHUCTBHP-
npeJcenaresns 3a CPoK S5 TOJIUHH.

(2) IIpaBoMomuMATa Ha U3NBJIHUTEIHUS AUPEKTOP B HETOBO OTCHCTBUE OT CTpaHaTa



HJIM KOr'aTO I10JI3Ba 3aKOHOYCTAHOBCH OTITYCK, C€ M3MBJIHABAT OT YII'BJIHOMOIIICHO C MMCMCHA
3aI10BCa 3a BCCKU KOHKPETCH cnyqaﬁ JJIBKHOCTHO JIUIIEC.

Uin. 4. (U3m. - [IB, 6p. 62 ot 2005 1.) (1) UBBIHUTETHUAT AUPEKTOP:

1. oTroBaps 3a 1sJI0CTHATA JEHHOCT HAa areHUUATA,

2. W3/1aBa pa3pelleHus 3a IPOM3BOJCTBO Ha JIEKapCTBa;

3. u3zaBa pazpenieHus 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEHU MPOAYKTH;

4. mpeqyara Ha MUHHCTBpa Ha 3JpaBEONa3BaHETO W3JaBaHETO Ha pa3pelleHus 3a
THPTrOBUSI HA €JIPO C JIEKAPCTBA;

5. u31aBa yAOCTOBEPEHUS 32 PETUCTPALIUS HA APOTEPHH;

6. opranuszupa MpoOBEKJAHETO HA KOHTPOJIA BbPXY JIEKAPCTBATA;

7. opraHusupa TPOBEKIAHETO HA KOHTpoJia mo wi. 38 oT 3aKkoHa 3a KpPbBTA,
KPBbBOJAPSIBAHETO U KPHBOMIPEIUBAHETO;

8. chIylacyBa BHOCA Ha JICKApCTBa B CTpaHaTa C MU3KJIKOYEHHUE HA CIydauTe Mo wi. 51,
an. 1 3JIAXM;

9. pa3pemaBa npoaak0aTa Ha JeKapcTBaTa B CTpaHaTa ¢ U3KIIIOUEHUE Ha CIy4auTe Mo
. 51, an. 1 3JIAXM,;

10. Hanara cbc 3anoBen Mepkute 1o wi. 93 3JIAXM;

11. pa3smopexaa cbCc 3amoBe] CIUpaHE pa3NpOCTPAHCHHETO Ha pekjiamara Ha
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH;

12. HOCH OTTOBOPHOCT 3a YIOpPABICHHUETO Ha OIOKETHUTE CpEIACTBA H 3a
3aKOHOCHOOPA3HOTO U LIETIECHOOPA3HOTO UM Pa3XO/IBaHE;

13. yTBBpkAaBa JUIEKHOCTHOTO pPa3MHCAHUE M BHTPEIIHUTE MpaBWia 3a paboTHATA
3arjiaTa Ha areHLuATa;

14. xoMaHIUPOBA CIYKUTEIUTE HA arCHIIUATA B CTPAHATA U B Uy)KOWHA,

15. yrBBpKIaBa CTaHJApTHU OINEPATUBHHU NpoUeAypHd 3a paboTa B areHUUsTa U
HapBYHUIII 110 KAYECTBOTO;

16. yTBBpKIaBa CHCTEMA 110 KAYECTBOTO;

17. onpenens Buaa, ChcTaBa, GYHKIIUUTE U 33/1a4UTE HA EKCIIEPTHUTE CHBETH;

18. mpencraBs Ha MUHUCTHPA Ha 3/IPaBEONA3BAHETO €XKErOJICH JOKIa] 3a JEHHOCTTA
Ha areHIUsATA;

19. (u3m. - JIB, 6p. 83 ot 2005 r., B cuna ot 18.10.2005 r.) mpeactaBs Ha MUHHACTHPa
Ha Jbp)KaBHATA AJAMHHHCTpAIUS W aIMUHUCTpAaTHBHATa pedopMma eXKEeroJeH IOKIax 3a
CHhCTOSIHUETO Ha areHUusATa KaTo aAMUHUCTPaLUS.

(2) B u3mbiaHEeHHWE HA CBOMTE NPABOMOILIUSA H3MBIHUTEIHUAT AUPEKTOpP H3/aBa
WHIUBUAYAIHU aJMUHUCTPATUBHU aKTOBE.

5 ['maBa Tpera.
JENMHOCT HA ATEHLIMAATA

Un. 5. (1) ArenHnusara € cHenuaau3vpaH IbpKaBeH OpraH 3a HAA30p BBPXY
KauecTBOTO, €(PEeKTUBHOCTTA U O6€30MaCHOCTTA HA JIEKapCTBATA.

(2) Arenmusra:

1. u3BbpIIBA NIEUHOCTH, CBbP3aHU C W3/aBAHETO Ha pa3pelIeHUs 3a IPOU3BOICTBO Ha
JIEKapCTBa;



2. (u3Mm. - JIB, 6p. 62 ot 2005 r.) u3BBpUIBA AEHHOCTH, CBbP3aHU C M3/1aBaHETO Ha
paspelieHus 3a ynorpeba Ha JIEKapCTBEHU MPOILYKTH;

3. (m3m. - JIB, Op. 62 ot 2005 r.) mpaBu NpeANOKEHHS Npe] MUHHCTHpa Ha
3/IpaBEONAa3BaHETO 3a N3/IaBaHE Ha pa3pelleHUs 32 ThPrOBUS HA €ApO C JIEKapCTBa,;

4. (m3m. - JIB, Op. 62 ot 2005 r.) BOOM pEerucTpu Ha U3JAJCHUTE pa3perieHus 3a
ynoTpeba Ha JIEKapCTBEHM MpPOJYKTH, pa3pelleHHs 3a IPOM3BOJCTBO Ha JIEKapcTBa M
YIOCTOBEPEHMS 3a PEruCTpaludd Ha JPOTepUH M PETUCTPUPA IMPOBEKIAHUTE KIMHUYHU
W3MNTBaHUS,

5. (mom. - 1B, 6p. 62 ot 2005 r.) U3BBpIIBA XUMHKO-(apMaIleBTUYHA EKCIIEPTH3a 3a
OLIEHKA Ha KauyeCTBOTO BbB BPB3Ka C pa3pelllaBaHETO 3a yoTpeda Ha JeKapCTBEHU MPOIYKTH,
KaKTO M OIICHKa Ha 0€30MacHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH;

6. (m3m. - JIB, Op. 62 ot 2005 r.) paspemaBa NPOBEKIAHETO HA KIMHUIHHU
M3MUTBAHUS Ha JEKapCTBa, KOHTPOJIMPA U3BBPIIBAHUTE KIMHUYHHM U3MUTBAHMS Ha JIEKapCTBa
U TU PETUCTPUPA;

7. (m3m. - [IB, 6p. 62 ot 2005 r.) chriacyBa BHOCA Ha JIEKapCTBa B CTpaHaTa, KakTo U
npojaax0ara Ha JIEKapCTBEHU MPOILYKTH;

8. (u3m. - 1B, 6p. 62 ot 2005 T.) M3BBPILBA PETHCTPALIUS HA JPOTEPHH;

9. (wam. - JIB, 6p. 62 ot 2005 r.) m3maBa cepTudUKATH 3a JIEKApCTBA CHITIACHO
cepTuduKaTHaTa cxema Ha CBETOBHATA 3/IpaBHA OPraHU3ALUS;

10. (u3m. - JIB, O6p. 62 ot 2005 r.) opraHu3upa cucTeMa 3a PETHCTpalvs, aHAU3 U
OLICHKAa Ha HEXKEJIaHW JIEKAPCTBEHU pPEaKlMH, KAaKTO M 3a JIEKapCTBEHU B3aUMOJICHCTBUS,
BB3HUKHAIM [IPU yIoTpedaTa Ha JIEKapCcTBa, U MpeaIprueMa CbOTBETHUTE MEPKH;

11. (u3m. - IB, 6p. 62 ot 2005 r.) nu3BbpIIBA EKCIIEPTHU3A HA TOAABAHUTE MIEPHOANYHH
JIOKJIa/Ix 3a 0€30I1aCHOCT Ha JIEKapCTBEHUTE IPOAYKTH;

12. (m3m. - JIB, Op. 62 ot 2005 r.) KOHTpOJMpa NEHHOCTTa Ha MPUTEKATEIUTE HA
paspelieHus 3a ynorpeba 1o cuctemara 3a JieKapcTBeHa 0e3011acHOCT;

13. (u3m. - JIB, Op. 62 ot 2005 r.) u3BbpiBa 1a00paTOPEH aHATIU3 MIPH CbMHEHHE 32
OTKJIOHEHUE B Ka4eCTBOTO, €()eKTUBHOCTTA U OE30MaCHOCTTA Ha JIEKApCTBATa M MpeanpueMa
Mepkute, npeasuaeHu B 3JIAXM;

14. (u3m. - JIB, Op. 62 ot 2005 r.) KOHTpOJIHpPA CHOTBETCTBUETO HA MOMEIICHUSATA,
ChOPBKCHHUATA M YCIOBUATA 32 IMPOMU3BOJACTBO, KOHTPOJI, CHhXpaHABaHE M TBHProBHUA C
JeKapcTBa M CIAa3BaHETO Ha M3UCKBaHMATa Ha JloOpaTa NpOM3BOACTBEHA NPAKTHKA Ha
JIeKapCTBa;

15. (u3Mm. - [IB, 6p. 62 ot 2005 T.) chriaacyBa MpOCKTHUTE TOKYMEHTAIIUU 33 CTPOCK
Ha OOEKTH, CBbP3aHU C MPOHM3BOJCTBOTO Ha JIGKAPCTBA, ChOOpa3HO mpaBuiara 3a JloOpara
IIPOM3BOJICTBEHA MTPAKTHKA HA JIEKAPCTBA;

16. (u3m. - 1B, 6p. 62 ot 2005 r.) KOHTpOIHpa AEHHOCTTA HA IPOU3BOJAUTEINTE U HA
THPrOBLUTE HA €JIPO C JEKApCTBa, HA allTEKUTE U Ha JPOTEPUUTE;

17. (u3m. - JIB, Op. 62 ot 2005 r.) ochliecTBsiBa KOHTPOJ CHINIACHO 3aKOoHA 3a
KPBBTA, KPbBOAAPSIBAHETO U KPHBOIPEIUBAHETO;

18. (u3m. - [IB, 6p. 62 ot 2005 r.) 0100psABa pekiiamaTa Ha pa3peleHnTe 3a ynorpeda
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH U KOHTPOJIUPA HEMHOTO pa3lpOCTPaHsIBaHE;

19. (u3m. - [IB, 6p. 62 ot 2005 r.) yyactBa cbc CBOM IpenacTaBuTean B Komucusra mo
LIEHUTE Ha JeKkapcTBara, B Komucusara no npo3padsHoct, BbB Bucmms cbBer no ¢gapmanus, B
cnenuanusupanute komucuu no 4i. 21 3JIAXM, B Komucusra no no3uTuBHUS JEKaPCTBEH
CIUCHK ¥ BbB DapMaKONeHNs KOMUTET;

20. (moBa - JIB, Op. 62 ot 2005 r.) ocurypsiBa W axkTyaquszupa HHPOpMALHUS T10



BBIPOCHUTE Ha pallMOHATHATa (hapMaKOTeparnus;

21. (moBa - JIB, Op. 62 ot 2005 r.) mM3BBpIIBA Hay4YHa NIEWHOCT B 00OJIacTTa Ha
JIeKapCTBEHATa Peryamus 1 KOHTPOJ;

22. (voma - /IB, 6p. 62 ot 2005 r.) yuacTBa B n3gaBaHeTo Ha ['onuieH cripaBOYHHUK
Ha pa3peleHnTe 3a ynorpeda JeKapcTBEHU MPOIYKTH, BKIIOYBAIL HHPOpMALUsI OT KpaTKara
UM XapaKTEePUCTUKA;

23. (uoBa - [IB, Op. 62 ot 2005 r.) u3mxaBa OIOJNETHHH, CHABPIKAIIN JIEKAPCTBEHO-
perynatopHa uHGOpMaIus;

24. (woBa - /1B, Op. 62 ot 2005 r.) npenoctaBs UHPOPMALIK IO KOMIIETEHTHOCT Ha
IbPKaBHUTE U APYT'H WHCTUTYIIHH;

25. (noBa - /IB, 6p. 62 ot 2005 r.) KOOpAMHUPA M y4acTBa B JAEHHOCTH, CBBP3aHU C
EBponeiickara papmaxomnes, u B pa3paboTBaneTo Ha bearapckara papmaxomnes;

26. (HoBa - JIB, 6p. 62 ot 2005 r.) yuacTBa B A€HHOCTH B 00JIaCTTa Ha JEKapCcTBara,
CBBp3aHU C paboTaTa Ha MEXIYHApOJHH OpPTaHH, OpraHW3alMd M JIOTOBOPH, MO KOHUTO
Peny6nuka bbarapus e crpaHa, ¢ peryJaTOpHUTE U KOHTPOJIHUTE OpTaHU Ha APYTH AbPKaBU
Y C OpraHM3alnuTe, padOTENIN B 00JIACTTA HA JICKAPCTBEHATA PETyIAIisl U KOHTPOJL.

Un. 6. (M3m. - JIB, O6p. 62 ot 2005 r.) AreHmusta KOOpAWHUPA IACHHOCTTa CH C
PETHMOHAIHUTE WHCIICKIIMH 32 OTa3BaHe W KOHTPOJ Ha OOIIECTBEHOTO 3/paBe B 00yacTTa Ha
KOHTpOJIa BBPXY JICKapCTBATA.

['maBa yerBbpTAa.
CTPYKTYPA HA ATEHIIUATA

Paznen 1.
OO01IH OJIOKEHUS

. 7. (1) (U3m. - [IB, 6p. 62 ot 2005 1.) AreHuusiTa € CTpYKTypHpaHa B 6 TUPEKITUN
U CITY)KHTEJN [0 CUTYPHOCTTa Ha HH(OpMausTa.

(2) (U3wm. - B, 6p. 89 ot 2001 r., B cuita ot 15.10.2001 r., U3m. - JIB, 6p. 62 ot 2005
r.) OOmara 4YHCIEHOCT Ha MepcoHasa B areHuusta € 135 martHu Opolku, B T.4.
U3II'BJIHUTEIHUAT TUPEKTOP.

(3) Uucnenocrra Ha nepcoHana B OTAEIHUTE CTPYKTYpHM 3BE€HA Ha arcHUUATA €
[IOCOYEHA B MTPUIIOKEHHUETO.

Paznen I1.
I'naBen cexperap

Un. 8. AIMUHUCTPATUBHOTO PHKOBOJCTBO HAa areHIUATA CE OCHILIECTBABA OT IJIaBEH
cekperap.

Un. 9. ['maBHUAT cexkperap:



1. mpexacraBisiBa areHUUATa B CIy4auTe, B KOUTO M3PUYHO € YII'BIHOMOILEH OT
U3ITBJIIHUTEIHUS TUPEKTOD;

2. opraHM3upa pasNpelesssHETO Ha  3aJadyuTe 3a  M3NBJIHEHHE  MEXKAY
aJIMUHUCTPAaTUBHUTE 3BE€HA HA areHIUITA;

3. ch3laBa ycioBHs 3a HOpMajHa M e(peKkTuBHA paboTa Ha 3BEHATa B arcHIMATA U
OCBILECTBSIBA OO KOHTPOJI 32 U3II'BJIIHEHHETO Ha Bb3JI0KEHUTE 3a]1a4H;

4. KOHTpoJIUpa M OTroBaps 3a paboTara C JOKyMEHTHTE U 33 ChXPaHIBAHETO UM,
KaKTO U 3a OIa3BaHETO Ha clyeOHaTa TaiHa;

5. ochlIecTBABa KOHTPOJ 3a M3IIBIHEHHE HA Pa3NOpekAAHMUIATA HA WU3IIBbIHUTEIHUS
TUPEKTOP;

6. M3MIBIHABA U IPYTH 3a/1a4M, Bb3JIO)KEHU MYy OT U3I'BJIHUTEIHUS TUPEKTOP.

Pasznen I1.
"a" CiyxuTen o curypHocrtta Ha uHdopmanusata (Hos - JIB, 6p. 62 ot
2005 r.)

Un. 9a. (Hos - IB, Op. 62 or 2005 r.) (1) CuyxurensiT Mo CHUTYpHOCTTa Ha
nHpOpMaNMATa € Ha MPSIKO TOJYMHEHHE Ha W3MBIHUTEIHUS JUPEKTOP M PHKOBOIU
perucTpaTypu 3a kinacuduuupana uHGopMalus, U3MBIHABA Bb3JI0KEHUTE My ChC 3aKOHA 3a
3aniTa Ha Kiacuduuupanata nHpoOpMAIHs 33aJadd U OTroBaps 3a HAJIC)KHOTO Ch3JIaBaHE,
o0paboTBaHe, ChbXpaHsABaHE U MpeJaBaHe Ha KiIacupHUIpaHaTa HHPpopMaIus.

(2) B usmbiHeHHe HA BB3IOKEHUTE My ChC 3aKOHA 3a 3alluTa Ha KiacuduimpaHaTa
uHpOpMaIM 33Ja4u CIYKHUTEJAT [0 CUTYPHOCTTa Ha HH(pOpMaIusITa:

1. ciequ 3a cria3BaHETO HA M3MCKBAaHMWATA HA 3aKOHA 3a 3alllMTa Ha KiacH(HUIMpaHaTa
uH(pOpMaIs;

2. Tmpwirara TpaBuWiIaTa OTHOCHO BHJOBETE 3allldTa Ha KIacH(HIMpaHaTa
uHpOpMaIs;

3. pa3paboTBa TUTaH 3a OXpaHa upe3 (PU3MYECKH U TEXHUYECKH CPEACTBA M CIEIH 3a
U3ITBJIIHEHUETO MY,

4. U3BBPIIBA MIEPUOJANYHH MPOBEPKH HA OTYCTHOCTTA U JBM)KCHUETO HA MATEPUATHTE
U IOKyMEHTHTE, ChIAbPIKaIlM Kiacupuurpana HHPOpMaLus;

5. oChIIECTBsIBa MpolleIypaTa Mo OOMKHOBEHOTO Mpoy4uBaHe 1mo wi. 47 ot 3akoHa 3a
3anIUTa Ha KiacupuIupaHata HH(GpOpMaIus 1 BOAU PETUCTHP HA MPOYUYCHHUTE JIULIA;

6. cjenu 3a MPaBUIIHOTO OTIPEICIsTHE HUBOTO Ha KiIacH(UKAIHMS Ha HHQOpMAIHITA B
areHIuITa;

7. pa3paboTBa IJIaH 3a 3aluTa Ha Kiacuduimpanara HHGOPMAIHS TPH TOJ0KCHUE
Ha BOIHA, IPU BOCHHO WJIM IPYrO U3BBHPETHO MOJIOKCHHE;

8. opraHu3mpa M MPOBEKAa OOYIEHUETO Ha CIY)KHUTEINTE B areHIUATa B 00JacTTa Ha
3aniUTara Ha KiaacuduuupanaTa nHpOpMaIys;

9. W3mBNHSABA W JAPYrH 3aJadd, MPOU3THYANlM OT HOPMATUBHU aKTOBE,
periaMeHTHpally 3aluTaTa Ha KiacuuiupaHaTa nHpopMalus.

Pasznen I11.
OO0111a aAMUHHUCTpALIAS



Yn. 10. (1) OOmara agMUHHCTpaLUs € OpraHM3WpaHa B  JUPEKIUSA
"AIMUHHCTPAaTUBHO-TIPABHO M CTOMAaHCKO oOcmyxBaHe". CTpyKkTypaTa Ha IUPEKIHATA Ce
OTIpe/IeIisl OT U3MBIHUTEIHUS JTUPEKTOP HA areHIIHITA.

(2) dupexmus "AAMUHUCTPATUBHO-TIPABHO U CTOMAHCKO 00CITy)kBaHe":

1. M3roTBs 1IaH 3a OI0/PKETHUTE CPEACTBA, HEOOXOIUMHU 3a ICMHOCTTA Ha areHIUATa;

2. opraHusupa Cpo4HOTO OCUETOBO/ISIBAHE U YIIPAKHSABA KOHTPOJ BBPXY OIOIKETHUTE
pas3xonu;

3. (moBa - JIB, O6p. 62 ot 2005 r.) moAaroTBs OOKyMEHTAIMsATa M H3BBHPIIBA
He0OXOIMMHUTE IEWHOCTH 32 M3IUIANAHE Ha Bh3HATPAKICHUATA B arCHITHATA,

4. (mpenumHa T. 3 - JIB, 6p. 62 oT 2005 T1.) 0OKa3Ba MpaBHA MOMOII Ha OCTAHAJIUTE
CTPYKTYpPHH 3BEHA 32 3aKOHOCHOOPA3HOTO M3IIbJIHEHUE HA TEXHUTE (PYHKIUH;

5. (npenumua T. 4 - JIB, 6p. 62 ot 2005 r.) yuacTBa B M3paOOTBAHETO W J1aBa
CTAaHOBHUII]A IO 3aKOHOCHOOPA3HOCTTa HA MPOCKTH HA HOPMATUBHU AaKTOBE, KaKTO W
CTaHOBHUIIA IO 3aKOHOCHOOPA3HOCTTAa Ha MPOEKTHU Ha JOTOBOPH, CKIIOYBAHU OT areHIUsTa
WJIM TIPEAJIOKEHU OT JPYTU OpTaHHU3aIiy;

6. (mpeaumua T. 5 - JIB, 6p. 62 ot 2005 r.) maBa cTaHOBHWINA TIO 3asBJICHUATA 3a
M3/laBaHe Ha paspelieHus 1o peaa Ha 3JIAXM;

7. (mpemmmmua T. 6 - JIB, Op. 62 ot 2005 r.) maBa CTaHOBWINA IO
3aKOHOCHOOPA3HOCTTA HAa TPOEKTUTE HA U3JABAaHUTE OT W3NBIHUTEIHHAS JUPEKTOP
WHIUBUAYAIHU aIMUHUCTPATUBHU aKTOBE 10 3aKOHA 3a a/IMUHUCTPATUBHOTO MPOU3BOJICTBO U
HaKa3aTeJH! TIOCTAaHOBJICHHUS 10 3aKOHA 3a aJIMUHUCTPATUBHUTE HAPYIICHUS U HAKa3aHHUS,

8. (mpemummua 1. 7 - JB, Op. 62 or 2005 T1.) ocurypsiBa MpOIECyaTHO
MPEICTAaBUTEJICTBO MPEJ OPTaHUTE HA ChAeOHATA BJIACT U M3BBLPIIBAHETO Ha HEOOXOTUMUTE
MIpaBHU JIeUCTBUS MO CHOMPAHETO HAa B3EMAHUATA HA areHIUsATA;

9. (mpemumua 1. 8 - IB, Op. 62 ot 2005 T1.) y4acTBa ChC CBOU IPEICTABUTEIH B
KOMHCHH 3a MPOBEKJaHe Ha KOHKYpPCH Mo 3aKOHA 3a IbpKaBHUSA ciyxuTen u o Koaekca Ha
TpyZla, KaKTO M CJIEAM 3a 3aKOHOCHOOPA3HOCTTAa HA aKTOBETE, CBHP3aHH C BB3HHUKBAHETO,
W3MEHSIHETO M TMPEKpaTsBaHeTO Ha TPYAOBUTE M CIYXeOHHWTE MPABOOTHOIICHUS Ha
CIIY’)KUTEJINTE B arcHIIHSITA;

10. (mpemmmua 1. 9 - B, 6p. 62 or 2005 r.) mOArOTBS MPOCKTUTE Ha
aIMAUHHCTPATHBHU aKTOBE 3a Ha3HauyaBaHE W TPYAOBUTE JOTOBOPU HA CIYKUTEIUTE B
areHuusaTa u opopms mpekpaTIBaHETO UM;

11. (mpenumHa T. 10 - JIB, 6p. 62 ot 2005 r.) oTroBaps 3a MPaBMIIHOTO OTYUTAHE HA
OTIIyCKUTE, 3aBepsiBa MOJOWTE 3a TMOJ3BAaHETO KM M TMOATOTBS JOKYMEHTHUTE 3a
KOMaHIMPOBKH;

12. (mpemumna 1. 11 - JIB, 6p. 62 ot 2005 r.) u3naBa u 3aBepsiBa TPYAOBHTE U
CITyKeOHUTE KHIKKH, U3TOTBS TOKYMEHTUTE, HEOOXOANMH 32 TICHCUOHUPAHE;

13. (mpegumna T. 12 - JIB, 6p. 62 ot 2005 r.) oOpa3yBa 1 BoU CIy>KEOHUTE TOCHETA
Ha CIIY’KUTEJHNTE U ChXpaHsABa JOCHETaTa HAa HAIyCHAJIUTE CIYXHUTEIH, OpraHu3upa moadopa
Ha KaHJUJATH 32 BAKAHTHU JUTbKHOCTH;

14. (moBa - /IB, Op. 62 or 2005 r.) opranusupa mpoleca Ha aTecTHpaHe Ha
CIIy’)KUTEJIUTE B areHIIUSITA;

15. (noBa - JIB, 6p. 62 ot 2005 r.) yuacTBa B JI€HHOCTH, CBbP3aHH C IUIAHHUpPAHE U
opraHu3aius Ha 00y4eHHEeTO Ha ePCOHANa;

16. (mpegumua 1. 13 - 1B, 6p. 62 ot 2005 r.) opranusupa jaeioBoaHaTa padora,
apXuBHpa, ChXPaHSABA W W3BBPIIBA CIPABKH [0 HAIUYHUS apXUB IO peid, OMpEeIesieH OT
W3IBITHUTEIHUS JUPEKTOD;



17. (mpenumna 1. 14 - JIB, 6p. 62 ot 2005 1.) ocurypsiBa 6e30macHOCTTa Ha paboTaTa
B areHLMSTA U CbCTABs aKTOBE 32 TPYAOBU 3JIOTOIYKH;

18. (mpemgumna T. 15 - JIB, 6p. 62 ot 2005 r.) cinenu 3a crna3BaHETO HA pPeKMMa Ha
JIOMTycKaHe Ha BHIIHM JIMIA B CTpajiaTa Ha areHIUsITa;

19. (mpemmmua 1. 16 - JIB, Op. 62 ot 2005 r.) moamomara OpraHU3MpPAHETO Ha
MIPOTOKOJIHUTE MPEICTABSIHUS Ha U3IBJIHUTEIHUS TUPEKTOP;

20. (mpemgumrna T. 17 - [IB, 6p. 62 ot 2005 T1.) TprXu ce 32 CBOCBPEMEHHOTO U3/JaBaHE
Ha 3aMoBeANTE 3a 3aIPaHUYHM KOMaHAMPOBKH, KaKTO M 32 M3JaBAaHETO U OPOPMSHETO Ha
MaCMOPTHU ¥ BU3U HA KOMAHIUPOBAHUTE;

21. (mpegummua 1. 18 - B, O6p. 62 ot 2005 r.) opraHu3upa U OCHIIECTBIBA
MH()OPMAIIMOHHOTO M TEXHUYECKOTO OOCIy)KBaHEe W JoCThIa A0 VHTepHET, ocurypsisa
MHTErpUPAHETO Ha MH(POPMAIIMOHHUTE CUCTEMH Ha areHIUATa ¢ MHOOPMALIMOHHUTE CUCTEMHU
Ha JPYrUTe 3B€HA OT AbP)KaBHATA aIMHHHUCTPAIIHS;

22. (mpenumHa 1. 19 - JIB, 6p. 62 ot 2005 r.) ocurypsiBa KOMIIOTbpHATa TEXHUKA U
MOAIBPIKAHETO HA MHPOPMAIIMOHHATA 0a3a OT JaHHU B arcHIIHITA;

23. (mpemummua 1. 20 - JIB, Op. 62 ot 2005 r.) OChIIECTBSIBa BPB3KUTE C
OO0IIIECTBEHOCTTA.

Paznmen IV.
Crnenupanusupana aIMUHACTPAIUS

Y. 11. Cnenuanu3upaHaTta aIMUHUCTPALIAS € OPTraHU3UPaHA BbB:

1. nupexuus "KoHTpos Ha MPOU3BOJICTBOTO M ThPrOBUsITA C JIeKapcTBa';
2. nupekuus "Pa3pemaBane 3a ynorpe0a Ha JIEKapCTBEHU MPOIYKTH";

3. mupeknus "XuMHKO-papMaIieBTUIHU €KCIIEPTHU3H Ha JieKapcTBa';

4. nupekuus "buonornunu npoaykTu";

5. mupexnus "JlekapcTBeHa nHdopmaius u 6€30macHocT".

Un. 12. Tupexuus "KoHTpoa HA TPOU3BOACTBOTO M ThPTrOBUSTA C JeKapcTBa':

1. (u3m. - JIB, 6p. 62 ot 2005 r.) ochiiecTBsBa AeHOCTHTE, peaABuaAcHN B 3JIAXM,
BBB BPb3Ka C M3JABAHETO OT M3IIBIHUTEIHUS AUPEKTOP Ha pa3pelleHus 3a MPOU3BOJICTBO Ha
JIEKapCcTBa, MPEJIOKEHUS 32 M3JaBaHEe Ha pa3pelieHus 3a ThProBUS Ha €IpO C JICKapCTBa,
peructpanusi Ha JApPOrepUM W ChIVIACYyBaHE HA MPOEKTHH JOKYMEHTAI[MH 3a CTPOeXK U
MIPEYCTPOMCTBO HA OOEKTH, CBBP3aHU C IPOU3BOJICTBOTO HA JICKAPCTBA;

2. KOHTPOJIMpa MPOU3BOJCTBOTO U THPTOBUSATA C JIEKAPCTBA,

3. OChINECTBsBa KOHTPOI 3a cra3BaHeTo Ha J[oOpara mpoW3BOACTBEHA MpaKTUKA HA
JIEKapCTBa;

4. cprioacyBa BHOCAa W pa3peliaBa mpoaaxdara Ha JEKApCTBEHH MPOIYKTH Ha
TepuTopusaTa Ha PenmyOnmka bearapus;

5. (u3m. - 1B, Op. 62 ot 2005 r.) BOAM PErUCTHp HA M3AAJCHUTE pa3pelieHHs 3a
MIPOM3BOJICTBO HAa JIEKAPCTBA U PETUCTHDP HA U3AAJEHUTE YIOCTOBEPEHHUS 3a perucTpanus Ha
JpOTepUH;

6. mpaBH NMPEAJIOKEHUS O UITBIHUTEHUS AUPEKTOP 3a CIUPAHE HA MPOU3BOACTBOTO
1 3a 3a0paHsiBaHe ynoTpebaTa Ha JIEKapcTBa BB BPh3Ka ¢ TAXHOTO Ka4€CTBO M 0€30MacHOCT;

7. (m3m. - 1B, Op. 62 ot 2005 T.) mpaBu NPEIIOKEHUS 0 UIIMTBIHUTEITHUS TUPEKTOP



3a M3/aBaHe Ha cepTU(UKATH 3a JeKapcTBa B ChOTBeTCTBUE che CepTH(dukaTHaTa cxema Ha
CBeToBHara 3/jpaBHa OpraHU3alus;

8. (u3m. - 1B, 6p. 62 ot 2005 1.) 06paboTBa JOKYMEHTAIM 32 KIMHUYHU U3MUTBAHUS
Ha JIEKapCTBa, KOHTPOJIUPA NIPOBEXKIAHETO UM HA TEPUTOPHATA HA CTpaHATA B CbOTBETCTBUE C
JlobpaTa KIMHMYHA NPAKTHUKA, OCBHILIECTBABA BpPb3Ka CbC CHOTBETHATA CICHUATU3MpaHA
komucus 1o 4. 21 3JIAXM, u3BbpiIBa MHCIEKIUU U PETUCTPUPA TPOBEKIAHUTE B CTpaHaTa
KJIMHUYHU U3UTBAHUS;

9. (moma - [IB, 6p. 62 ot 2005 r.) u3BBpIIBA ACHHOCTH, CBHP3aHU C OJIOKUpaHE U
U3TErJIsTHE Ha JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH, IIOKA3aJIH HEChOTBETCTBUE C M3UCKBAHUSATA 32 KAUYECTBO
H 0€30IacHOCT;

10. (woBa - JIB, 6p. 62 ot 2005 r.) u3BbpIIBAa NIPOBEPKH HA MACTO 332 YCTAHOBSIBAHE
CHOTBETCTBUETO Ha (PAKTHUECKUTE YCIOBHUS 3a IPOMU3BOJCTBO, KOHTPOJI M ChXPAHEHUE Ha
JIeKapcTBaTa ¢ MpeACcTaBeHaTa JOKYMEHTALN 3a U3aBaHE Ha pa3pelIeHHe 3a IPOU3BOICTBO U
¢ U3McKBaHMATa Ha JloOpaTa MpOM3BOACTBEHA NIPAKTHKA Ha JIEKAPCTBA;

11. (aoBa - JIB, 6p. 62 ot 2005 r.) U3BBpIIIBA HHCIIEKIIUU HA MSICTO, KOTaTO B IIpoleca
Ha IOJIyyaBaHe Ha pa3pelleHHe 3a ynorpeba Ha BHOCHH JIEKapCTBA CE€ YCTAHOBH, Y€ HE ca
HaJMIE JOCTAaThbUHO JIOKA3aTEJICTBA 3a CHOTBETCTBUE HA YCIOBHUSATA HA IMPOU3BOACTBO C
M3KCKBaHUATa Ha JloOpaTa mpon3BOICTBEHA TPAKTHKA,

12. (HoBa - JIB, 6p. 62 ot 2005 r.) yyacTBa B IPOBEPKH Ha MOMEIICHUS, CBBP3aHHU C
[0JIy4aBaHe, MpepaboTka M ynoTpeda Ha KpbB M KPBBHHM HMPOAYKTH B CHOTBETCTBHUE ChC
3akoHa 3a KpbBTa, KPbBOJAAPSIBAHETO U KpbBOIpenuBaneTo U 3JJAXM.

Un. 13. (U3m. - 1B, 6p. 62 ot 2005 r.) Hupeknus "Pa3pemraBane 3a ymorpeba Ha
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH":

1. oOpaboTBa JOKyMEHTAlUMsATa 3a pa3pellaBaHe 3a ynorpeba Ha JIEKapCTBEHH
IIPOAYKTH, TOTHOBSIBAHE U MPOMSIHA HA Pa3pelICHus 3a yoTpeoa;

2. moaAbpiKa M MombjiBa 0a3aTa JaHHU Ha JICKAPCTBEHHUTE MPOIYKTHU B MPOLEAypa U
0a3ara JaHHU Ha pa3pelleHuTe 3a ynorpela JIeKapCTBEHHU NMPOIYKTH;

3. U3BBPIIBA OLIEHKA Ha aJMHUHUCTPATUBHUTE, (PapPMaKOIOTUIHO-TOKCUKOIOTUIHUTE
U KJIMHUYHUTE JaHHM OT JIOCHETO MpH pa3pellaBaHe 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEHH MPOAYKTH,
Ha KpaTKaTa XapaKTepUCTUKa, Ha OTIAKOBKUTE M HA JIMCTOBKHUTE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOYKTH;

4. ochlIlIECTBABA BPb3Ka ChC ClieMaan3upannte komucuu mo ui. 21 3JIAXM;

5. M3rOoTBsI E€KCHEPTHH CTAHOBUINA 3a pa3pellaBaHe 3a ynorpeba, MOJHOBSBAaHE U
IIPOMSHA HA JIEKAPCTBEHUTE IPOAYKTH;

6. moIbpKa U akTyasln3upa peructbpa no wi. 28 3JIAXM;

7. moaabprKa apXrBa Ha JJOCUETATa HA JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH;

8. omo0psiBa pekjamara Ha pas3pelieHUTe 3a ynorpeda JeKapCTBEHH MPOAYKTH U
KOHTPOJIUPa HEMHOTO pa3NpOCTPaHEHHE;

9. moaabpiKa U NoMbJIBa 0a3aTa JAHHU HA MEAULIMHCKUTE U3JICIIHS;

10. u3BBpIIBA OICHKAa HAa JOKYMEHTALUATa IpPH pa3pellaBaHe 3a ynoTpeda Ha
MEIULUHCKUTE U3JICIHNS;

11. ceriacyBa BHOcCa M MpaBH NPEIJIOKEHHS 3a H3JaBaHE HA pa3peleHHs 3a
npoaaxo6a Ha MEIUIIMHCKU U3JIeNus.

Un. 14. (U3m. - 1B, Op. 62 ot 2005 r.) dupekmus "Xumuko-hapmareBTUIHN
€KCIIEpTHU3H Ha JieKapcTBa':



1. u3BBpIIBA XUMUKO-(PapMaIleBTUIHN SKCIEPTHU3M Ha JICKApCTBa IMPH pa3peliaBaHe
3a ynotpe0Oa upe3 OlleHKa Ha XUMHUKO-(hapMarieBTHYHa JOKYMEHTAIHs B JJA0OpaTOPEH aHaJIN3;

2. W3BBpIIBA JIAOOPATOPHU aHANW3U Ha JIGKAPCTBA 3a IEJIUTE HAa KOHTPOJIA CIeH
paspelaBase 3a ynorpeoa;

3. u3BBpIIBA JIA0OPATOPHU AaHAIM3M HA JIEKapCcTBa, CBBp3aHU ¢ EBpomelickus
JTUPEKTOpAT M0 Ka4eCTBOTO;

4. ydacTtBa B JeiiHocTTa To pa3paboTBaHeTo Ha bwarapckata Qapmakomnes u
JEHHOCTHUTE, CBBhp3aHu ¢ EBporieiickaTta dhapmakores.

. 15. (U3m. - IB, 6p. 62 ot 2005 1.) Aupexius "bruonorndyHu npoaykTu':

1. u3BBpIIBAa XUMHUKO-(pApMalleBTUYHHU EKCIIEPTH3M 3a OLEHKAa Ha KaueCTBOTO H
0e30macHOCTTa IPH pa3pelraBaHe 3a yrnoTpeda Ha JIKapCTBEHU MPOIYKTH OT OMOJIOTHYCH H
GI/IOTCXHOJIOI‘I/I‘-IGH Iponu3xona, Ha JICKAPCTBCHU IMPOAYKTH, MOJYYCHH OT YOBCIIKA I1JIa3Ma, 1 Ha
WH BUTPO JUATHOCTUYHU METUITMHCKH U3JICIHS;

2. OCBHIIECTBSABA KOHTPOJ BBHPXY KAYECTBOTO M OE30MACHOCTTA HA pa3pelIeHUTE 3a
ynotrpeba JEKapCTBEHH MPOIYKTH OT OHOJIOTMYEH W OHOTEXHOJOTHYEH MPOU3XO0[, Ha
JICKApCTBCHU MNPOAYKTH, IIOJYYCHHM OT YOBCIIKA IJIa3Md, U HAa HWH BUTPO AUArHOCTUYHU
MEJIUIUHCKY U3EIHs, BKIIOYUTEITHO ¥ Ta00paTOPHH aHAIIU3H;

3. cbriacyBa BHOCA Ha JIEKaPCTBEHH MPOIYKTU OT OMOJIOTUYEH M OMOTEXHOJIOTMYEH
MPOU3XO0J], Ha JICKAPCTBCHU TNPOIYKTH, IMOJNYYCHH OT YOBENIKA IUIa3Ma, W Ha WH BUTPO
JUArHOCTUYHU MEIUIIMHCKH U3CINUs;

4. U3BBPINBA OIICHKA HA MApPTHIHATA TOKYMEHTAIUs, a MO MPEICHKA - U KOHTPOJICH
AHAJIN3 Ha MAapTUAA BAKCHMHHU U MPOAYKTH, IIOJTYUCHU OT YOBCIIKA I1JIadMa, BbB BPB3Ka C
W3aBaHe Ha pa3pelleHne 3a Mpoaaxoa;

5. TpaBu IpeANIoKEHHUE 10 U3IIBJIHUTEIHUS IUPEKTOp 3a W3JaBaHe Ha cepTH(UKATH
3a 0CBOOOX/IaBaHE HA MapPTHUIH JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH OT OMOJIIOTHYEH MPOU3XOJ ChIIIACHO
ceprudukaTaara cxema Ha CBeTOBHATA 3jpaBHA OPTaHHU3AIHS;

6. M3BBpIIBA OllCHKA HAa TMEPHOAMYHH IOKJIAAW 32 OE30IMacHOCT Ha JICKApCTBEHH
IPOAYKTH OT OMOJOTHMYEH W OMOTEXHOJIOTWYEH IMPOU3XOJ M Ha JIEKApCTBEHH MPOIYKTH,
MOJTyYCHHU OT YOBEIIKA TUIa3Ma;

7. y4acCTBa B HHCIICKIIMU HA MTPOU3BOAUTCIIN HA JICKApPCTBA OT GI/IOJIOI‘I/I‘ICH MMPOU3XO0H;

8. ochlecTBsBa KOHTPOJI Ha JICYCOHUTE 3aBEACHUS, W3BHPINBAIIM JIEHHOCTH IO
3akoHa 32 KpbBTa, KPHBOJAPSIBAHETO M KPHBOIIPEIUBAHETO.

Un. 16. (U3m. - JIB, Op. 62 ot 2005 r.) Hupekmus "JlekapctBeHa mHbopmaius u
Oe3omacHOCT":

1. opranusupa u MOAIBbpPKA CUCTEMa 32 PETHCTPAIlUs U aHAJU3 Ha WHAWBUIYATHUTE
CHOOIICHUS 32 HEeXKEIIaH! JICKAPCTBEHU PEAKITUH;

2. U3BBPIIIBA CKCIIEPTH3a Ha TIOJJABAHUTE MEPUOJANIHH JTOKJIAIN 32 O€30MMacHOCT U Ha
Opyrd 0000IIeHHM JaHHW 3a HEXKENaHW peakIWH Ha JEKAPCTBEHUTE TMPOMYKTH CIeH
pas3pelraBaHeTo UM 3a yroTpeoa;

3. U3BBPIIBA OLIEHKA HA UJICHTH()HUIMPAHUTE CUTHAIIM 32 HOBH PHUCKOBE U CBbp3aHaTa
C TOBa MpOMsSHAa B CHOTHOIICHHETO MEXIy IIOj3aTa W pHUCKa Tpu ynorpebaTa Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH;

4. mpeayiara ¥ W3IIBJIHABA MEPKHM 32 KOMYHHKAIlMs M HaMajsBaHE Ha PHUCKA TIPU
yrnoTpedaTa Ha JIEKapCTBEHU MPOIYKTH;



5. KOHTponupa JeHHOCTTa Ha NPUTEKATEIUTE HA pa3peuleHus 3a yrnoTpeda mo
cUCTeMara 3a JeKapcTBeHa Oe301acHOCT;

6. U31aBa cenHaIN3UPaHH JIEKaPCTBEHO-PEryIaTOPHU OIOJICTUHH;

7. mpoBepsABa M OTroBaps Ha CUTHAIM Ha TPakJlaHU U MEIUIIMHCKHU CIIEUATNCTH BbB
Bpb3Ka C JIeKapcTBeHaTa 0€30MacHOCT;

8. KoOpAMHUPA U yJacTBa B ICHHOCTUTE, CBBP3aHu ¢ EBporelickaTta dhapmakores, U B
pa3paborBaneTo Ha brirapckara gapmaxornes;

9. mogabpKa, ChXpaHsABa U aKkTyalu3upa MHGOPMAIMOHHA CHCTEMa Ha eBpoIieiickaTa
HOpMaTHBHA ype0a 3a JIekapcTBEHATa PEryaius;

10. ocurypsiBa u akTyaiu3upa uHboOpMalus 3a MEAUIMHCKaTa OOIECTBEHOCT IO
BBIPOCHUTE Ha pallMOHATHAaTa (hapMaKoTeparnus;

11. npenocraBs uHopmalus Mo KOMIETEHTHOCT Ha IbP>KaBHU, HEMPABUTEIICTBEHH U
JpyTy UHCTUTYLUY;

12. moarots 000011IeHN aHATM3U Ha JIEKapCTBEHATa KOHCYMallMsl B CTpaHara;

13. mongbpka M akTyalu3upa CIHUCHK Ha JIEKAPCTBEHUTE IPOIYKTH, KOUTO C€
oTITycKaT 0e3 JIeKapCcKo MpeAnrucaHue;

14. ocpumiecTBsBa KOOpAMHALMS Ha JEHHOCTUTE HA JAMPEKLHUUTE B AarcHLUsATA,
CBBbp3aHM C €BpOIleHicKaTa MHTErpalus, y4yacTHMETO B JEHHOCTH, CBbpP3aHM C paboTara Ha
MEXIyHapO/JIHU OpraHH, OpPraHU3aluu U JOTOBOPH, 110 Kouto Permybnuka beirapus e crpana;

15. ocbliecTBABa CHTPYIHUUYECTBO C PErYIaTOPHUTE M KOHTPOJIHHUTE OpraHU Ha
JpPYrH ABPKaBU U C OpraHU3alMUTe, paboTely B 00JacTTa Ha JEKapCTBEHATa perynianus u
KOHTPOJ.

['1aBa nera.
OPI'AHM3AILINA HA PABOTATA B AT'EHLIATA

Ui 17. PabotHoTO Bpeme B areHnusaTa € oT 9 10 17 4. u 30 MuH. ¢ 06e1Ha TOYMBKa
30 MmuHyTH.

Y. 18. (1) U30bIHUTETHUAT JUPEKTOP ONpEAEs IPUEMHOTO BPEME 3a IPAKIaHU 3a
OTJIEJIHUTE CTPYKTYPHH 3BE€HA Ha areHIIUITA.
(2) BpHIIHU 1A ce IOMyCKaT B CrpajiaTa Ha areHIusTa clie]] U3/1aBaHe Ha MPOMYCK.

i 19. (1) JlokyMeHTHTE, W3MNPATEHH [0 areHIMsTa OT JbpPXKABHU OpPTaHU, OT
IOPUANYECKH WU (GU3MUYECKHU JIUIA, C€ 3aBeXKAAT B TUPEKIUs "ATMUHUCTPATUBHO-TIPABHO H
CTOIMAHCKO OOCITy)XBaHe" BBB BXOJSIl PETUCTBP, KaTo ce OTOeNsA3BaT JaraTa U 4achT Ha
MOJTy4aBaHETO.

(2) Ilpu 3aBexgaHeTO Ha JTOKYMEHTHUTE C€ M3BBPIIBA MPOBEpPKA 3a HAIMYUETO HA
BCHMYKH MaTepualld, IIOCOYECHHU B TSIX, M c€ 00pa3yBa CiIy)keOHa Mpenucka.

(3) PenwsT 3a oOpazyBaHe M NBHIKCHHE Ha CIIY)KCOHHTE MPEMHUCKH C€ OMpEenems OT
BBTPEIIHU TIPABUIIA, YTBBPJCHH OT TTIaBHUS CEKpETap.

Un. 20. (U3m. - JIB, 6p. 62 ot 2005 r.) (1) MBOBIHUTETHHUIT TUPEKTOP MOXKE Ja
HarpaxkiaBa CIY)KHTEIHTE Ha arcHIUATa 3a o0pa3loBO M3MBIHEHHE HA CIY)KCOHHTE WM



3aABJOKCHHUA C OTJINYHA U Harpaiau.

(2) CroitHoCcTTa Ha MapWYHATa WIM MpEAMETHATA Harpaaa, ¢ KOSTO Ce HarpaxaaBa
CJIY’KUTCII Ha M3nbenaurennara arcHIusd 110 JICKApCTBAaTa, HC MOKC J1a HaJIBHUIIIaBa pasMcpa Ha
OCHOBHATA 3aIulaTa Ha CbOTBETHUS CITYKUTEIL.

JlombaHUTENHU pa3nopenou

§ 1. (Hog - JIB, 6p. 62 ot 2005 r.) ITo cMuchia Ha IPaBUITHUKA:

1. "HappyHMK 110 Ka4eCTBOTO" € JOKYMEHT, OTpa3sBall] OJUTUKATA 10 KAYECTBOTO U
OIKCBAIIl CUCTEMATa [0 KAYECTBOTO Ha Jja/ieHa OpraHu3alys.

2. "CucremMa mo Ka4yecTBOTO" € CBHBKYIHOCTTa OT OpraHM3allMOHHAaTa CTPYKTYpa,
IPOLEIypUTE, MPOLIECUTE U HEOOXOAUMHUTE PECYPCH 33 OCHILECTBSIBAHE Ha YNPAaBICHUETO Ha
KauecTBOTO.

3aKITI0YUTETHU pa3nopenou

§ 2. (Ilpenumen maparpad eauHcTBeH - JIB, 6p. 62 ot 2005 r.) IlpaBuiHUKBT ce
npuema Ha ocHoBaHue wi. 10a, an. 2 oT 3akoHa 3a JIEKapcTBaTa M aNTEKUTE B XyMaHHaTa
MEIULMHA U Wi. 55 OT 3aK0oHa 32 aAMUHUCTpAIUTA.

[Ipexonnu 1 3akIOUUTETHU pa3nopenou
KBbM ITIOCTAHOBJIEHUE Ne 215 OT 12 OKTOMBPU 2005 T'.
3A TIPUEMAHE HA YCTPOMCTBEH ITPABUJIHUK HA
MUHUCTEPCTBOTO HA JIbPXKABHATA AAIMUHUCTPAIIUA U
AJIMUHUCTPATUBHATA PE©OPMA

(OBH. — 1B, BP. 83 OT 2005 I'., B CHUJIA OT 18.10.2005T".)

§ 10. HaBcskbae aymuTe "MUHUCTBPBT Ha Jbp)KaBHATa aJIMUHUCTpanusa" U
"MUHUCTBbpa Ha JIbp’KaBHAaTa aJMHUHUCTpalMs" CE€ 3aMEHST CHOTBETHO C "MUHHUCTBPBT Ha
TbpKaBHATA aIMUHHUCTPAIHS U aAMUHUCTpaTUBHATa pedopma" 1 "MUHUCTHPA HA TbP)KaBHATA
aIMUHHCTpAIs U aJMUHUCTpaTuBHaTa pedopma" B ClIeTHUTE HOPMATUBHU aKTOBE Ha
MuHuCTEpCKUS ChBET:

24. YcTpoilcTBeHUs NMPABUIHUK HA M3mbJIHUTEIHATA areHIus 10 JeKapCcTBaTa, MPUET
¢ IMocranoBnenue Ne 80 na Munuctepckus cbBetr ot 2000 r. (06H., B, 6p. 40 ot 2000 1.;
u3M. | jo1., 6p. 89 ot 2001 . u 6p. 62 ot 2005 1.).

§ 14. IlocTaHOBIIEHHETO BIIM3a B CHJA OT JCHsS Ha oOHapojaBaHeTo My B "J[bpikaBeH
BECTHHK'.



[Ipunoxenne kpM wi. 7, ai. 3
(M3wm. - IB, 6p. 89 ot 2001 r., B cuma ot 15.10.2001 r., u3m. - JIB, 6p. 62 ot 2005 1.)

YucaeHocT Ha NepcoHajlia B CTPYKTYPHUTC 3BCHA Ha M3nobinaurtennara arcHousA 110
nekapcerBara - 135 matau Opoiku
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