HAPEJIBA 3A CBIIECTBEHUTE U3UCKBAHUSA Y TPOLEYPUTE 3A
OLEHSIBAHE HA CbOTBETCTBHUETO CHhC CHIIECTBEHUTE
N3UCKBAHUSA HA AKTUBHUA UMILUIAHTAPYEMHY MEJIUIIMHCKA
U3AEJIMSA

Ilpuema c IIMC Ne 185 om 31.07.2007 2.

O6nu. J/IB. 6p.65 om 10 Aseycm 2007e., usm. /[B. 6p.106 om 12 Jlekemspu 2008e.,
usm. /[B. op.69 om 2 Cenmemepu 20162.

I'naBa nbpBa.
OBl NOJIOKEHUSA

Ui 1. C mapenbara ce onpeaessiT:

1. chIIECTBEHUTE NU3UCKBAHUS KbM aKTUBHU UMIIAHTUPYEMU MEIUIIMHCKU U3/1CIINS,
2. mpoLeypHUTE 32 OIIEHSIBAaHE Ha ChOTBETCTBUETO ChC CHIECTBEHUTE U3UCKBAHUS;
3. UBUCKBAHUATA KbM HOTH(PHUIIMPAHUTE OPTraHHU.

Ui 2. Hapenbara ce nmpuiara 3a:

1. aKTUBHM UMIUIAHTUPYEMU MEAULIMHCKU U3AEIHUs;

2. aKTUBHM UMIUTAHTUPYEMHU MEIUIIMHCKU U3/IeNUs, U3pabOTeH! IO OPBYUKA;

3. aKTUBHU UMIUIAHTUPYEMHU MEAULIMHCKU U3/1ETUs, IPEAHA3HAUYEHH 33 KIMHUYHU U3IIUTBAaHUS;

4. aKTUBHHM MMIUIAHTUPYEMHU MEIULIMHCKH U3JENINs, KOUTO BKJIKOYBAT KAaTO HEpa3JesIHa 4acT
BEIIECTBO, KOETO, M3MOJI3BAHO OTAEITHO, MOXE Ja Ob/e ONpeAeseHO KaTo JIEKAapCTBEH MPOIYKT IO
CMHCBHJIa Ha 3aKOHa 3a JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa MEIULMHA M YUETO JEHCTBUE BBPXY
OpraHM3Ma € CIioMaraTeJIHO 110 OTHOIIEHHE Ha OCHOBHOTO MpeAHa3HAY€HNE Ha METUIIMHCKOTO U3/IENINE;

4a. (noBa - JIB, Op. 106 ot 2008 r., B cuia ot 21.03.2010 r.) aKTUBHM UMIUIAHTUPYEMHU
MEIUIIMHCKHU U3/1EIHsI, KOUTO BKIIOYBAT KaTO HEpPa3/JeJIHa YacT BEIECTBO, OJyUYE€HO OT YOBEUIKA KPbB
WIM YOBEIIKa Ija3Ma, KOETO, M3IMOJI3BAaHO OTJIEIHO, MOXE Jla ObJie ONpeieseHO KaTo ChCTaBKa Ha
JIEKapCTBEH MPOJAYKT WM KaTo JIEKapCTBEH NPOAYKT IO CMHUCHIa Ha 3aKoHa 3a JIEKapCTBEHUTE
IIPOAYKTH B XyMaHHAaTa MEJUIMHA U YNETO IEHCTBUE BBPXY OpraHM3Ma € CIIOMaraTelIHO M0 OTHOLICHHE
Ha OCHOBHOTO NpeHa3HAuYE€HNE Ha U3/EIINETO;

5. aKTUBHM HMIUIAHTHUPYEMH MEIUIMHCKM HU3JEJIHsA, C IOMOLITA HAa KOWUTO C€ IpuiaraTt
BEIIECTBa, KOUTO MOraT Ja c€ OMNpEeNeNsT KaTo JIEKapCTBEHU MPOAYKTH IO CMHUCHIA Ha 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE IPOJYKTH B XyMaHHATa MEINULINHA;

6. IPUHAJIIEKHOCTH [0 CMUCHJIA HAa 3aKOHA 32 MEAUIIMHCKUTE U3/1EIHSI.

Y. 3. Hapenbara He ce npuiara 3a:
1. ¥H BUTPO AMATHOCTUYHU MEAUITMHCKH U3CIINS,
2. MEIUIIMHCKH U3AEH 110 WI. 2, an. 1, T. 3 oT 3aKoHa 3a MEIUIIMHCKHUTE U3JIEIHS;

3. neKapCTBeHM MPOAYKTU IO CMHUCHJA Ha 3aKOHA 3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa
MEAUIMHA.

Un. 4. AKTUBHUTE MMIUIAHTUPYEMU MEAUIUHCKHA W3JCNHS MO 4jl. 2, HAPUYAHH IO-HATATHK
"uznenus", TpsOBa @ OTrOBapsT Ha CHIISCTBEHUTE W3MCKBAHMs Ha rjaBa BTOPA, KOWTO C€ Mpujarat



KBbM TAX B 3aBUCUMOCT OT CIICHUATIHOTO MPCAHA3HAUYCHUC Ha CbOTBCTHOTO U3ACIIUC.

Wi 5. MeaunuHCKATEe M3ACIHS 0 Wi. 2, ¢ WU3KIIOYEHUE Ha W3JENUATA, NPEeIHA3HAYCHH 3a
KIIMHUYHO M3MUTBAHE, U W3JCNUATA, U3padOTEeHU 1O TOPhUKa, Ce IMyCKaT HA Ta3zapa W/Wiu B JEHCTBHE,
koraro uMmar HaHeceHa "CE" MapkupoBKa, KOSITO yJIOCTOBEpABA, Y€ ChbOTBETCTBUETO HA M3JIENUATA ChC
CHILIECTBEHUTE M3MCKBAHUS HA TJIaBa BTOpa € OWUJIO OIIEHEHO IO MPWIOKUMUTE MPOLEAYpPH IO IIaBa
TpeTa.

Un. 6. MenuuuHCKUTE U3JENUS 1O Wi. 2, T. 3 c€ MPEeAOoCTaBAT 3a KJIMHUYHO M3NUTBAHE HA
u3cieoBaTeNl IpU Cla3BaHE Ha W3MCKBAHUATA, NIOCOYEHHM B IyaBa Tpera, pasgen Il or 3akona 3a
MEAULIMHCKUTE U3/1ETHS.

Y. 7. MeguuuHCKUTE M3A€aus MO 4. 2, T. 2 ce IMycKaT B JEHWCTBHE, KOraTO OTroBapsAT Ha
M3MCKBaHUATA Ha I1aBa IbpBa, paszaei Il ot 3akoHa 3a MEAUIIMHCKUTE U3/1ETHS.

Y. 8. MenuuuHCKATE M3AEIUS MO Wi. 2, MPOEKTUPAHU U NPOU3BEACHH B CHOTBETCTBHE C
OBATapCKUTE CTaHIAAPTH, KOUTO BBBEXKIAT XapMOHU3UPAHUTE €BPONECHUCKN CTaHIApPTH, IMyOIMKYBaHU B
"Odunmanen BecTHUK" Ha EBpomneickus cbio3, ce NpUeMa, Y€ ChOTBETCTBAT HA ChIIECTBEHUTE
M3UCKBaHMA 110 IJ1aBa BTOPA.

I'naBa BTOpA.
CBIIECTBEHU U3UCKBAHUSA

Pazpen I.
OO0 H3UCKBAHUA

Un. 9. Uspenuero ce mpoekTHpa M NPOU3BEXKIa Taka, Y€ KOraro c€ HUMIUIAHTHpa Npu
ONpEICTICHUTE 32 HErO YCIOBUS M CE€ M3II0JI3BA CIIOPE] MpPEeIHa3HAYeHHUETO CH, Ja HE Ch3/1aBa PUCK 3a
0€30macHOCTTa Ha MAIMEeHTa, Ha METUIIUHCKUS CTICIIUATTUCT WJIM Ha TPETH JIUIIA.

UYn. 10. M3penuero TpsbBa Ja MocTura MnpeaHasHaue€HUETO, ONPENENIEHO OT MPOM3BOIUTEI,
KaTo ce MPOeKTHpa U MPOU3BEXK/Ia TaKa, Y€ Ja OCHIIECTBSABA €HA WU MOBEYE OT CIECAHUTE (PYHKIUU:

1. qauarHocTuka, npopuIaKTUKa, HAOII0eHNE, JIeUeHUE UIIH 00JIeKYaBaHe Ha 3a00IsIBaHUS;

2. IMarHocTHKa, HaOJo/leHue, JieueHue, O0JIeKYaBaHe WM KOMIIEHCHMpaHe Ha TpaBMHU WIIU
MHBAJINHOCT;

3. u3cnenBaHe, 3aMsIHA WM KOPEKLIMS HAa aHATOMUYHA YacT WM (PU3UOJIOTUYEH MTPOLIEC;

4. KOHTPOJ BBPXY Ipolieca Ha 3a0peMeHsIBaHe.

Un. 11. U3nenuero ce MpoeKTHpa W TPOMU3BEXKAA Taka, Y€ MO BPEME Ha MOCOYEHHS OT
IIPOU3BOJUTEIIS CPOK HAa TOJHOCT, KOTaTo € MOJI0KEHO Ha HATOBAPBAHHUS, KOETO € Bb3MOYKHO B YCIIOBHSI
Ha HOpMaJlHa yrnoTpeba, XapaKTepUCTUKUTE U (PyHKIMOHHpaHETO My chriacHo wi. 9 u 10 ma He ce
MIPOMEHAT 10 CTENeH, KOSATO MOXKE Jia M3JI0KHM Ha PUCK KIMHUYHUTE YCJIOBUS M 0€30MIaCHOCTTa Ha
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NanuCHTUTEC WJIN HAa MCOULIMHCKHUTC CIICHUAJINCTH.

Un. 12. Uznenuero ce mpoeKTupa, MPOU3BEXKIa U OMAKOBa Taka, 4e MPH TPAHCIOPTUPAHE U
CbXpaHEHHE, aKO CE€ CIIa3BaT YCJIOBHUATA, ONPENEICHU OT IIPOU3BOJIUTENS (TEMIlepaTypa, BIa)KHOCT U
1p.), 1a He ce BJoLIaBaT XapaKTEPUCTUKUTE U IEUCTBUETO MY.

Un. 13. Beeku HexenaH cTpaHWdeH e(eKT mpu ymoTpedara Ha H3AEIHETO TpsiOBa 1a € B
pPaMKHTE Ha MPUEMIIMBUS PHUCK, IIPEIIEHEH CIPSAMO MPEIBUICHOTO IpeIHa3HaYeHUE U 10JI13aTa.

Yn. 13a. (Hos - /JIB, 6p. 106 ot 2008 r., B cuma ot 21.03.2010 r.) IIpu noka3BaHeTo Ha
CHOTBETCTBUETO HA U3JICTHETO ChC CHIECTBEHUTE U3UCKBAHUS CE BKIIIOYBAT M JAHHUTE OT KIIMHUYHOTO
OLICHSIBAHE CHIVIACHO IJ1aBa TPETa OT 3aKOHA 32 MEJULIIMHCKUTE U3CIHSL.

Pazpgen 11.
IIpoexTHpaHe U KOHCTPYUPaHe

Un. 14. PemeHusita, npueTd OT MPOU3BOJUTENS 3a IMPOEKTHPAHE M KOHCTPYUpaHE Ha
U3JIeNINeTO, TPsiOBa /1a ca B CbOTBETCTBUE C MPUHIMIIUTE 3a O€30MAaCHOCT U /1a OTYUTAT Pa3BUTHETO Ha
HOBUTE TEXHOJIOTHH.

Yn. 15. I/I3I[CJ'II/ICTO CC MPOCKTHPA, ITPOU3BCIKIAA U OIIAKOBA B €JHOKpPAaTHA OIIAKOBKA CHIJIACHO
npoucaypu, KOUTo OCUTYpsABAT CTCPUITHOCTTA MY OO0 OTBAPAHCTO HA OITAKOBKATA U UMINNIAHTHUPAHETO MY,
KOT'aTO C€ TpaHCIIOPTUPA U CbXPAaHABaA IIPU YCIIOBUATA, ONIPCACIICHU OT IIPOU3BOAUTCIIA.

Un. 16. Uzgenuero ce mpoekTHpa M MPOU3BEXKIA Taka, Y€ Jla ce OTCTPaHW WM CBEIE 0
MUHUMYM:

1. pucKkbT OT (PU3MYECKO HapaHsIBaHE BbB BpPb3Ka C HErOBUTE (DU3MUYECKH XapaKTEPUCTUKH,
BKJIFOUMTETHO HETOBUTE Pa3MepH;

2. PUCKBT TIPH U3IOJI3BAaHE HA M3TOYHUIM HAa CHEprusi (PUCKOBETE, CBBbP3aHU C M30JAIMSITA,
yTeuKaTa Ha TOK WJIH MperpsiBaHe Ha U3/IETUETO);

3. PHUCKBT, CBBp3aH C MPEIBUIMMHU MPOMEHH B OKOJIHATa Cpela (MarHUTHO TOJI€, BBHHIIHH
€IIEKTPUYECKH BIIUSHUSA, Pa3psl OT CTAaTUYHO EJIEKTPUYECTBO, HAJSTaHE, MPOMEHU B HAJSTAHETO U
YCKOPEHHUETO H JIp.);

4. pUCKBT OT TepaleBTUYHATa MAHUITYNAIMs, OCOOEHO KOTaTo ce M3Moy3Bar aedubpuiaropu
WJIA BUCOKOYECTOTHA XUPYpPrHUeCKa anapaTypa,

5. (m3m. - 1B, 6p. 106 ot 2008 r., B cuna ot 21.03.2010 r., uam. - JIB, 6p. 69 ot 2016 r.)
PUCKBT, CBBpP3aH C I)IIOHHSHpaHIH JBYCHHUA OT paJuOaKTHMBHHU BEIICCTBA, BKIIOYCHH B H3ACIHUCTO
ChIJIACHO W3WCKBaHUsATa Ha Hapembara 3a OCHOBHHTE HOPMHU 3a paguallMOHHA 3allliTa, TpUeTa C
[TocTanosnenue Ne 229 na Munuctepckus cbBet ot 2012 1. (JIB, 6p. 76 ot 2012 r.), Hapen6a Ne 30 ot
2005 r. 3a ycnoBUsATa U pela 3a OCUTYpsIBaHE 3allMTa HA JTUIATa MPU METUIIMHCKO oOnbuBaHe (0OH.,
B, 6p. 91 ot 2005 r.; u3m., 6p. 99 ot 2006 r.), Hapen6a Ne 32 ot 2005 r. 3a ycrnoBusita U peaa 3a
U3BBpIIBAaHE HA WHIUBUAYAICH O3UMETPUYEH KOHTPOJ Ha JIMIATa, pabdoTely C HM3TOYHUIM Ha
onmsupanm apueHus (B, 6p. 91 or 2005 r.), Hapenba Ne 21 ot 2006 r. 3a ycnmoBusATa u pena 3a



MPOBEXKIAHE HA MEIUIIMHCKO OOJTbYBAaHE C M3TOYHUIIM HA WOHH3UPAIIU JIbYCHUS MPHU U3BBHPIIBAHE HA
MEMKOIIPAaBHH MPOIIEAYPH HA JIUIA, CPEIly KOUTO € 00pa3yBaHO Haka3zaTeaHO Mpou3BojcTBO (/IB, Op.
67 ot 2006 r.) u Hapenba Ne 28 or 2005 r. 3a ycioBusiTa U peAa 3a perucrparus, oopadboTka u
ChbXpaHsBaHE Ha JIaHHHUTE, ChABPIKAIIA CE B PETUCTHPA HA JIMIIATa, KOUTO PadOTAT WU ca pabOTWIIN B
cpena Ha oHu3upamm seuenus (B, 6p. 76 ot 2005 r.);

6. PUCKBT, KOMTO MOXE J1a Bb3HUKHE, KOTaTO MOJAPHKKATA U KaTHOPUPAHETO HA H3JICIHUETO
CTaHAT HEBB3MOXKHH, BCIICICTBHE Ha:

a) yBeIMYaBaHE yTeuKaTa Ha TOKa;

0) crapeeHeTo Ha MaTepUAINTE, BIOKECHU B U3/CIHETO;

B) 3arpsiIBAHETO, TCHEPUPAHO OT CAMOTO H3/ICIIHE;

I') HamMaJieHaTa TOYHOCT Ha HAKOU OT U3MEPBATEIHUTE WJIM KOHTPOJIHUTE YCTPOUCTBA.

Un. 17. M3genueTo ce MpoeKTUpa U MPOU3BEXKIA Taka, ye J1a TapaHTUpPa XapaKTePUCTHKUTE U
JEMCTBUETO CHIVIACHO pa3zien I, kaTo ce cboOpassiBa ChbC:

1. u300pa Ha U3MOI3BAHUTE MATEPUAIIA, OCOOCHO IO OTHOIICHHUE Ha TSIXHATa TOKCUYHOCT;

2. CbBMECTUMOCTTa MEXAY H3MOJI3BAHUTE MaTepuaid M OHOJOTMYHUTE THKAHH, KJICTKU U
TEJIECHU TEYHOCTH MPEABUJ IIPEAHA3HAUCHUETO Ha U3EINETO;

3. CbBMECTUMOCTTA Ha W3JI€JIMETO C BEIIECTBOTO MJIM BELIECTBATA, KOUTO € MPEJHA3HAUYEHO Ja
Mpuiiara;

4. CUTYpPHOCTTa Ha BPB3KHUTE, KOSATO rapaHTUpa OE30MaCHOTO MYy H3IIOJI3BaHE;

5. CUTYpHOCTTa Ha U3TOYHUKA HA CHEPTHS;

6. 3ammMTaTa Cpeury TeYoBe, aKo € HE0OXO0IUMO;

7. (mom. - 1IB, 6p. 106 ot 2008 r., B cuma ot 21.03.2010 r.) ToyHOCTTa Ha MPOrPAMHUTE U
KOHTPOJIHUTE CHCTEMH, BKIIFOUYMTEITHO Ha codryepa. 3a u3enus, KOUTO BKIIOUBAT COPTyep WIH ca 3a
copryep, KOMTO caM Mo ceOe CH MPEACTaBIsABA MEAMIIMHCKO H37enue, coPpTyepbT TpsOBa na Obae
BAJIUJUPAH ChIIIACHO PA3BUTHUETO HA HOBUTE TEXHOJIOTHH, KaTO CE OTYMUTAT MPUHIIUIIUTE HA Pa3BUTHE Ha
KU3HEHUS IIUKBJ, YIPaBICHUE HA PUCKA, BAIMIALINS WK MOTBBPK/IaBaHe.

Yn. 18. (U3m. - B, Op. 106 or 2008 r., B cuma ot 21.03.2010 r.) (1) B cinyuaute Ha
MEIUIMHCKO H3JeNue Mo wi. 2, T. 4 uiu 4a BEIIECTBOTO, KOETO € OIPENEICHO KaTo JIEKapCTBEH
MPOJYKT, WK JIEKAPCTBEHUT MPOAYKT, MOJIYYEH OT YOBEIIKa KPbB MM YOBEIIKA IJa3Ma, TpsOBa na
OTroBapss Ha W3HMCKBAaHUATA 3a KauyecTBO, O€30MacHOCT W e(QUKAaCHOCT ChITIACHO 3aKoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOJAYKTH B XyMaHHATa MEIULIMHA.

(2) Hotudunupanust opras mo wi. 64, an. 2 uiam 4i. 65 ot 3akoHa 32 MEAUIIMHCKUTE U3/IETus,
000CHOBaBalKM HEOOXOUMOCTTA OT BKJIFOUBAHETO Ha BEUIECTBOTO B MEIMLIMHCKO MU3JETIHe MO 4. 2, T.
4 mpenBuA NpeIHA3HAYEHUETO MY, M3MCKBA CTAHOBHUILIE OT PETYJIATOPEH OPraH Ha AbprKaBa YJIeHKA WIH
ot EBpormelickara arenuus no yekapctBata (EAJI) 3a xauecTBOTO M 0€30MacHOCTTa Ha BEIIECTBOTO,
KaKTO M KJIMHUYHA OIICHKA Ha ChOTHOIIEHUETO MOJ3a/PUCK OT BKIIOYBAHETO MY B M3JEIUETO MO aj. 1.
[Ipy M3roTBsIHE Ha CBOETO CTAHOBMILE PErYJATOPHHUAT OpraH Ha JAbpxkaBara wieHka niau EAJI otumra
MPOU3BOJICTBEHHS MPOLEC U JaHHUTE, OOOCHOBABAILIM I10JI3aTa OT BKJIIOYBAHETO Ha BELIECTBOTO B
U3JIEINETO, IPEAOCTaBEHN OT HOTU(ULIUPAHUSI OpraH.

(3) B cniydaute Ha uzgenue no ui. 2, 1. 4a EAJI u3gaBa cTraHOBUINETO 110 anl. 2.

(4) Ilpu nmpomeHH BBB BEUIECTBOTO IO ajl. | Haif-uecTo BCJIEICTBHUE Ha MPOU3BOJICTBEHUS
MpoLleC TMPOU3BOAUTENAT yBeAOMsiBa HoTuduuupanus opraH. HoTudumupaHusT opraH H3UCKBa
CTAHOBUIIIE OT CHOTBETHHS pETyJlIaTOpeH opraH mo aid. 2 wid oT EAJl OTHOCHO Ka4ecTBOTO H
0€30IacHOCTTa Ha IPOMEHEHOTO BEIECTBO.

(5) PerymaropHusT opran Ha nbp)kaBaTa wieHka win EAJI orumTa maHHUTE 3a Moj3ara OT



BKJIFOYBAHCTO HAa CbOTBCTHOTO BCIICCTBO B U3ACIIMECTO, MPCAOCTABCHU OT HOTI/Iq)I/II_II/IpaHI/ISI opras, 3a aa
OpeIeHH [ajli NPOMEHHTE M0 al. 4 HAMAT OTPHLATEIHO BB3IACHCTBHE BBPXY YCTaHOBEHOTO
CHOTHOIIICHUE TI0J3a/PUCK.

Un. 18a. (HoB - JIB, 6p. 106 ot 2008 r., B cunma ot 21.03.2010 r.) (1) CpoTBETHHSAT
perymnaropen opran win EAJl m3gaBa HaydHOOOOCHOBAHO MPEANHMCAHWE HA HOTU(UIIUPAHUS OpTraH,
KOTaTo MOJTy4r HH(OpPMAIHsI, Y€ BIAraHOTO B U3JIEIMETO 1O Wi. 18, ant. 1 TOMOIIHO BEmecTBO O1 MOTIIO
7la TIOBJIMSIC HA YCTAHOBEHOTO CHOTHOLICHHUE TTOJI3a/PHUCK.

(2) B cinydante no an. 1 HOTHGUIMPAHUAT OpraH MpEICHSBa H3BBPIIBAHETO HA MOBTOPHA
OIICHKA Ha ChOTBETCTBUETO HA U3JEIUETO 10 MPUIOKUMUTE MPOLIECTYPH.

Un. 19. Uzpenwero u korato € HEOOXOAMMO - U ChCTaBHHUTE MY 4acTd, TpsOBa na ca
UICHTH(HUIIMPAHU TaKa, Y€ MPU MOTCHIIMAICH PUCK JIa MOTaT Ja ce MpeAnprueMaT HeoOXOIUMHUTE MEPKH
3a 3aluTa.

Y. 20. (1) Bepxy uzgenuero ce mocraBsi KOJ, Ype3 KOMTO HEIBYCMMCIEHO Ja MOraT Jia ce
UACHTUGUIMPAT BUIBT HA U3JEIIMETO, HETOBUAT MPOU3BOJAMUTEN U TOAMHATA HAa IPOU3BOCTBO.

(2) Kogpr mo am. 1 TpsbBa ma ce pa3uuTa JIeCHO, ako € HeoOXxoaumo, Oe3 ja ce Hayara
XUpPYpPru4ecka NHTEPBEHLIUS.

Un. 21. Koraro BbpXy H3AEIUETO WIM BbpPXY HETOBUTE IPUHAJUIEKHOCTH Ca HAHECEHU
BU3YyaJIM3UPAHW MHCTPYKIMHM 3a ynoTrpeba - TOKa3aHUs 3a ONEpPaTUBHUTE WM Pperylupauiure
napaMmeTpH, Tazu HHpopMmanus TpsOBa Ja € pa3dupaema 3a MEAMIMHCKHUS CIELUAINCT U, aKO €
HE00X0/1MMO, 32 MalueHTa.

Un. 22. (1) Bepxy Bcsiko u3zienne ce HaHacAT YETIMBO U HE3aJIMUYMMO CIIEAHUTE JaHHU:

1. BBpXY CTepHUIIHATA ONAKOBKA:

a) METOJ] Ha CTepUIIU3AITuUs;

0) yka3aHue, ye OlaKoBKaTa € CTepUIIHA;

B) HIMETO U aJIpeChT Ha TPOU3BOIUTEIIS,

I') ONMCaHME Ha U3JIEJINETO;

1) U3pa3bT 'camMo 3a KIMHUYHO M3MMTBaHE", aKO M3EJIUETO € NMPEeJAHA3HAYEHO 3a KIMHUYHU
U3MUTBaHUS;

€) U3pa3bT Mo NopbUKa', aKO U3JIETUETO € U3PadOTEHO M0 MOPHUKA;

XK) JAeKJIapaus, 4ye U3/1eJIMeTo € B CTepUIIHA CPeia;

3) Mecell U FOJIMHa Ha MPOU3BOJICTBOTO;

1) KpaeH CpOK, 10 KOWTO U3JEIMETO MOXKeE J]a c€ UMILJIaHTHpa Oe3011acHO;

2. BbpXY MOTpeOUTENICKaTa OMaKOBKa!

a) (mom. - 1B, 6p. 106 ot 2008 ., B cmma ot 21.03.2010 r.) uMeTO U aAPECHT HA TPOUZBOIUTENS
1 MMETO U aJpeca Ha YII'bJIHOMOIIEHHs My npeactaButen o wi. 10, an. 2 oT 3akoHa 3a MEIUIIMHCKUTE
U3JIeNNsl, KOTaTo MPOU3BOJAUTENAT HE € YCTAHOBEH Ha TEPUTOPUSATA HA JAbprKaBa WICHKA WIN Jbp)KaBa OT
EBporeiickoTo NKOHOMUYECKO MTPOCTPAHCTRO;

0) onucaHue Ha U3JIEIINETO;

B) NpEe/IHA3HAYEHUE HA U3JIEITUETO;



') ChOTBETHUTE XapaKTEPUCTUKH 3a ynorpebdara my;

1) U3pa3bT "caMo 3a KIMHWYHO M3MHUTBaHE", aKo W3JIEITUETO € MPEeIHA3HAYCHO 3a KIIMHUYHU
W3MHUTBAHUS,

€) u3pa3bT Mo MopbhUKa', aKO U3ICTUETO € U3Pa0OTEHO IO TOPHYKA;

) JIeKJIapanus, Y€ U3JIeIUeTO € B CTepUIIHA Cpeia;

3) Mecell U TOJIMHA Ha MTPOU3BOJICTBOTO;

1) KpaeH CPOK, JI0 KONUTO MU3/AEIMETO MOXKE JIa CE€ UMIUIAHTHUPA;

K) YCJIOBHSI 332 TPAHCTIOPTHUPAHE M ChbXpaHEHUE Ha U3JICITUETO;

1) (uoma - JIB, Op. 106 ot 2008 r., B cuna ot 21.03.2010 r.) oOo3HaueHue, ye U3AETUETO
ChIbpKa BEIIECTBA, MOJYYCHH OT YOBEIIKAa KPBhB WM YOBEIIKA IJIa3Ma, B CIIy4auTe Ha WU3JEIUe 1O HJl.
2, T. 4a.

(2) Kpaero e moaxoasmo, nHpopManusTa 1Mo aja. 1 Moxke ga ObAe MpeacTaBeHa BB BHJ Ha
OOIIONIPUETH CUMBOJIH.

Un. 23. (1) Besko uznenue, KoeTo ce Mycka Ha Iasapa, ce NMpHIpY)KaBa ¢ MHCTPYKLHS 3a
ynotpe0a, KOsITO ChIbpiKa:

1. rogunara, B kosiTo € HaHeceHa "CE" mapkupoBkara;

2. uapopMmanusTa 1mo 4wi. 22, T. | u 2 ¢ U3KII0YEHHEe Ha MECeIl M TOJIMHa Ha MPOU3BOJCTBOTO U
yKa3aHMe 3a KpaeH CPOK, 10 KOHTO € 6e30MacHo U3/EIUETO J1a Ce UMILIAaHTHPA,

3. XapaKTepUCTUKUTE HA U3ETUETO 1O Wi. 10 1 BCHYKH HeXXETaHU CTPAaHUYHU e(eKTH;

4. unndpopmanys, NMO3BOJSABAIA Ha JieKaps Ja u3depe MOAXOIAIIOTO H3JeNue, ChOTBETHHS
coTyep ¥ IPUHAIESKHOCTH KbM HETO;

5. nnpopmanusl, NpeaHa3HaYeHa 3a JeKaps, ako € He0OXOIUMO - U 3a NalMEeHTa, 3a MPaBUIIHO
MOJI3BaHE HA M3JICITUETO, HETOBUTE MPHUHAMICKHOCTH M COPTyep, BKIIOUUTEIHO HH(OpMAIHS 33 BUAA,
o0xBara Ha JACWCTBUE U MEPUOJUYHOCTTA HA M3BBPIIBAHE HA MPOBEPKHUTE M M3MUTBAHUATA, a KOTaTo €
HE00XO0JIUMO - M MEPKH 3a MOAJIPHIKKA;

6. nHpopManys, MOo3BOJABAILA PUCKOBETE, CBbP3aHM ¢ UMIUIAHTUPAHE Ha U3/IEIHETO, a ObaatT
H30erHaTH;

7. uwHpOpMalMs 3a PHUCKOBE, NPOM3THYAIM OT B3aMMOAEHUCTBHE C Jpyra amaparypa,
MHCTPYMEHTH, KOUTO MOTaT Jla MOBIUSAAT HEOJIaronpusTHO BbPXY JEHCTBUETO Ha U3/EIHETO IO BpeMe
Ha crieU(pUYHU U3CIIeIBaHUS WU JICUECHUE;

8. HE0OX0IMMHUTE UHCTPYKIIMHU, B CIy4ail ye cTepuiHaTa ONaKOBKa Ce MOBPEIH, U MOAXOASIIN
METOJIM 3a OBTOPHA CTEPHIIN3ALINS, KO € Bb3MOXKHO;

9. ykazaHue, ako € HeE0OXOIMMO, Y€ M3AEIUETO MOXE Ja Ce IO0JI3Ba MOBTOPHO CamMoO Cle]
BB3CTAHOBSIBAHE OT IPOM3BOJUTENS M TapaHLUs OT HEro, Y€ CJeJ Bb3CTAaHOBSIBAHETO H3JEIINETO
OTroBaps Ha ChILIECTBEHUTE U3UCKBaHUs Ha Hapea0arTa;

10. cpok Ha TOAHOCT HAa EHEPTUNHUS U3TOUHUK;

11. mpeana3zHuTe MEPKH ITPU IPOMEHHU B JIEHCTBUETO Ha U3JIEIUETO;

12. mpennazHuTe MEpKM IpHU MNPEABUIMMHU BBHIIHM YCIOBHS B ClIydyall Ha M3JlaraHe Ha
MarHMTHO M0J€, BbHIIIHU €JIEKTPUYECKHU BIIUSHUS, €IEKTPOCTAaTHUEH Pa3psll, HaJIsraHe WIK IPOMEHU B
HaJISITAHETO, YCKOPEHMUE;

13. moxaxonsma wHbOpMAIHS 32 JEKAPCTBEHUS MPOIYKT, KOMUTO € MPEeABUACH Ja ce Mpuiara
IIOCPEACTBOM U3JIENHETO;

14. (woBa - JIB, 6p. 106 ot 2008 r., B cmma ot 21.03.2010 r.) mara Ha HW3rOTBSHE Ha
MHCTPYKIIHMATA 32 YIOTpeda WM Ha MOCIIeAHaTa M pelakiusl.

(2) MactpyknusTa 3a ynotpeda BKIIOUYBa HH(OpMaIHsl, MO3BOJIsIBAILA Ha JIEKaps Aa pa3sCHU Ha
NalyeHTa MPOTUBOMOKA3aHUATA OT yroTpedaTa Ha U3AETHETO.



Un. 24. U3nenuero ce mpuapykaBa OT JOKJIAA OT KIMHUYHOTO U3MUTBAaHE MO Wi. 57 OoT 3aKkoHa
3a MCAUIIUHCKUTC U3CIHUA, C KOI>'ITO Cce HOTB’bp)KI[aBa, qc U34CIIUCTO HpI/I HOpMaJIHI/I yCJIOBI/IH Ha pa60Ta
OTroBaps Ha M3UCKBAHUATA Ha pa3jien | U € OlIEHEeHO ChOTHOIICHUETO T0J13a/pPUCK Ha H3/IEITHETO.

I'naBa Tpera.
OLEHSBAHE U YIOCTOBEPABAHE HA CbOTBETCTBUETO

Un. 25. Ilpenu na nanece "CE" mapkupoBKkara BbpXY HU3IEIUETO, C U3KIOUCHHE HA U3/CIIHS,
M3pabOTEHH 1O OPHYKA WITH TPEIHA3HAYCHHU 33 KIIMHUYHH W3IUTBAHUS, IPOU3BOUTEIISAT IIpUIara eHa
OT CJIETHUTE MPOIIEIypH 3a OLICHSIBaHE:

1. "IIbnHO OCUTYpsiBaHE HA KA4€CTBOTO" ChIVIACHO Mpuiioxkenue Ne 1, uiam

2. "EO u3scnenBane Ha TUna" chriiacHO NpuiiokeHue Ne 2 B CbueTaHUE ChC:

a) npoueaypata " EO nmpoBepka Ha mpoaykTa" chriacHo npuioxkenue Ne 3, unu

0) mpouenypara "OcurypsiBaHe KaueCTBOTO Ha MPOU3BOACTBOTO" ChINIACHO IpuiokeHue No 4.

Ui 26. TIpou3BoAUTENAT MOKE Ja BH3JI0KU Ha YITBIHOMOIIEHHUS CH TpeacTaBuTel mo wi. 10,
asl. 2 oT 3aKoHa 3a MEIULUHCKUTE U3ENUS 1A PUIIOKH MPOIIETypUTE 3a OLICHABAHE HA CbOTBETCTBUETO
1o npuioxenust Ne 2 u 3.

Ui 27. (1) IlpousBoauTensaT u/wiikm HOTH(GUIMPAHUAT OpraH mo wi. 64, an. 3 win 4i1. 65 ot
3aKkoHa 3a MEIUIMHCKUTE H3JENIUs IO BpEeME Ha IpWJaraHe Ha IMpOLENypuTe 3a OLICHABAaHE Ha
ChOTBETCTBUETO OTUUTAT PE3YJATATUTE OT OLIEHSBAHETO U IIPOBEpPKaTa Ha MPOU3BOJCTBEHUTE OIEpaLUH,
KOraro T€ ce MPOBEXKJIAT B CHOTBETCTBHE C H3MCKBAaHUATAa Ha Hapendara Ha MEXIMHEH eram OT
IIPOU3BOJICTBOTO.

(2) Hotudummpanust opran MOXke J1a U3UCKBA OT MPOU3BOAUTENS WM OT YITBIHOMOIICHHUS MY
MpEJICTaBUTENl BCSIKakBa HH(OpManus WU JaHHU, HEOOXOOMMH 3a H3BBPIIBAHE OIICHSIBaHE Ha
CBhOTBETCTBUETO MO CHOTBETHATA MPOLEAYPA, KaTO MPEACTaBU MOTHBH 32 TOBA.

(3) (U3wm. - [IB, 6p. 106 ot 2008 r., B cuna ot 21.03.2010 r.) Pemenusita Ha HOTUGUITUPAHUTE
OpraHu IpH MpUjaraHe Ha mpolenypurte mo npuiiokerus Ne 1, 2 u 4 ca BaJuAHU 3a CPOK S5 TOAUHU U
Morart Aa ObAaT yABHKEHH 3a Olle 5 TOJWHU IPU MO/IaBaHe Ha 3asBJIICHUE OT MPOU3BOAUTENS B PAMKHUTE
Ha OIpEeJIeIeH CPOK, MMOCOUYEH B 10roBopa mo wi. 11, an. 4 ot 3akoHa 3a MEIULIMHCKUTE U3/EINS.

(4) HoxkyMeHTanusaTa ¥ KOPECIOHACHIUATA, CBbpP3aHa C MPOLEIypUTE, TOCOUYECHU B Wil. 25,
TpsiOBa na ObJe Ha OBATapCKU €3UK WM Ha OQUIMAIHUA €3UK Ha JIbp’KaBaTa WIEHKa, B KOSTO Ce
U3MBIHABAT MPOILENypUTe, UIU Ha HU30paH OT HOTU(UUMpaHHWs OpraH Mo Wi. 65 oT 3akoHa 3a
MEIUIMHCKUTE U3/IETHS €3UK.

I'naBa yerBbpTA.
N3NCKBAHUA KbM HOTU®UILIUPAHUTE OPT'AHHU

Y. 28. JIumero 1o . 61, anm. 1 ot 3akoHa 3a MEIUIIMHCKATE U3ACINS, KOSTO KaHIHUIaTCTBA 3a
NoJly4aBaHe Ha pa3pelleHue 3a OLEHsIBaHe ChOTBETCTBHETO HA M3JIENHUATA 1O WiI. 2, TpAOBa J1a OTroBaps
Ha U3MUCKBaHMATA Ha HAIMOHAJHUTE CTaHAAPTH Ha JbpKaBUTE UJEHKH, KOUTO BBBEXAAT
xapMoHu3upanute eBporneiicku crannaptu EN 45011, EN 45012 u EN ISO/IEC 17025, B 3aBucuMocT
OT MPOLEYPUTE U U3JIENUATA, 32 KOUTO KaHIUAATCTBA, U:

1. 1a MoXe Ja M3NBJIHABA €IHA WU IIOBEYE MPOLEAYPH 3a OLICHSIBAHE CHOTBETCTBUETO Ha



H3JICIINATA I10 YJI. 2;

2. 1a ©Ma METOAMKU W MHCTPYKIIMH 33 U3MMTBAHE HA aKTUBHUTE UMIIAHTUPYEMU MEIUIIMHCKA
W3J/IeIvs, KOraTo HE ce Mpuiiarat cTanaapTure rno wi. 13 ot 3akoHa 3a MEIUIIMHCKUTE U3/IETHUS;

3. Ia ©Ma HapbUYHHUK U MPOIEAYPH HA CUCTEMATa 0 Ka4eCTBOTO.

U 29. (1) (U3m. - B, 6p. 69 ot 2016 r.) Jlumero nmo wi. 28 mojgaBa A0 WU3MBIHATEITHUS
nupekTop Ha M3mbiaHuTenHaTa areHius o jekapctsara (MAJI) moxkymenTtanusara mo 4wi. 61, an. 3 or
3aKoHa 3a MEJULIMHCKUTE U3/1EIIHS.

(2) (U3m. - JIB, Op. 69 ot 2016 r.) B ciygaute no 4. 61, an. 4 or 3akoHa 3a MEIUIIMHCKUTE
W3JIEHS JILETO MPEACTaBs HAa M3MBbIHUTENHUs aupektop Ha MAJI ceprudukar 3a akpemuramusi ot
Opras 1o akpeauTanus Ha JAbp)KaBa WieHKa - 4ieH Ha EBpomeiickaTa opraHuzanus 3a akpeauTaius u
noanucan Myntunarepannoto cnopazymenue (MLA) B cpoTBeTHHTE 00JaCTH, B 3aBUCHUMOCT OT
U3JIeNHSITA U IPOLEAYPUTE, 32 KOUTO KaHIUAaTCTBA!

1. 3a "[IenHO OcurypsiBane Ha kadecTBOTO" (mpuitoskerue Ne 1) - mo crangapt EN 45012;

2. 3a "EO uscnenBane Ha tumna" (mpuioxenue Ne 2) - mo crangaptu EN 45011 u EN ISO/IEC
17025;

3. 3a "EO mpoBepka Ha npoaykta" (mpunoxenne Ne 3) - mo cranaapta EN 45011, EN 45012 u
EN ISO/IEC 17025;

4. 3a "OcurypsiBaHe KaueCTBOTO Ha MPOU3BOJACTBOTO" (mpuiiokenue Ne 4) - mo cranaapt EN
45012.

(3) KM noxkymenTanusta mo an. 1 winm 2 ce mpuiara crpaBka B TaOJUYeH BHJ, ChAbpiKalla
BHUJIOBETE€ AaKTHBHU WMIUIAHTUPYEMH MEIUIMHCKUA W3JEIHs, NPUIOKUMUTE 3a TAX CHIICCTBEHU
W3HUCKBAHUS, XapMOHU3UPAHUTE CTAaHIAAPTH WJIA METOJUKUTE W HWHCTPYKIUUTE 3a HU3MEpBaHe H
M3MUTBaHEe, KOUTO 1€ Ce TpHJIaraT IpH OEHsBaHE Ha ChOTBETCTBUETO.

JonbIHUTEIHN pa3nopendu

§ 1. Ilo cmucwna Ha HapenOaTa "Hexenan ctpaHndeH eekT" € BCeKH HexellaH U HelpeABUACH
OTIOBOp KBM AaKTHUBHOTO HUMIUIAHTHPYEMO MEIMIMHCKO MW3/elIMe NpU YCIOBHUA Ha ymorpeoa,
OMpPEACIICHU OT HNPOU3BOAUTCIIA, BKIIOYUTCIHO B PE3YJTAT HAa HEAOCTATbUMU MM HCIBIHOTH B
MHCTPYKILHUATA 32 YIOTpeda U BCAKO ChOUTHE, KOETO € MPUYUHEHO OT MOTPeOUTENICKA TPEIKa.

§ 2. (U3m. - JIB, Op. 106 ot 2008 r., B cuma ot 21.03.2010 r.) Hapenbara BBBEKIA
pasnopenoutre Ha upektuBa 90/385/EMMO na CobBera 3a cONMKaBaHETO Ha 3aKOHOJATEIICTBOTO Ha
JTBP’KABUTE WICHKH OTHOCHO AaKTHBHHUTE HWMIUIaHTHpyeMu MeaunmHcku maenust (OB, CnernumanHo
uznanue 2007 r., rnaBa 13, Ttom 9), mocnenno usmenena ¢ ldupexktusa 2007/47/EO (OB, L 247 or
21.09.2007 r., ctp. 21 - 55).

3akJIl0unTeTHU pa3nopenoun

§ 3. Hapenbara ce nmpuema Ha ocHoBanue 4wi. 18, T. 1 u 2 m wi. 61, am. 4 ot 3akoHa 3a
MEIULIUHCKUTE U3EIHS.

3akJIl0unTeTHU pa3nopeaoun
KBbM ITIOCTAHOBJIEHHUE Ne 294 OT 4 JEKEMBPHU 2008 I'. 3A U3BMEHEHUWE U



JOIIbJIHEHUE HA HOPMATUBHU AKTOBE HA MUHUCTEPCKUSA CHBET
(OBH. - 1B, BP. 106 OT 2008 I'., B CHJIA OT 21.03.2010T".)

§ 3. [locTanoBnenueTo Biau3a B cuia ot 21 mapt 2010 1.

[Ipunoxxenne Ne 1 kpm . 25, 1. 1 mwun. 27, an. 3
(M3wm. u gom. - JIB, 6p. 106 ot 2008 r., B cuna ot 21.03.2010 r., u3m. - IB, 6p. 69 ot 2016 T.)
"[IpnHO OocurypsiBaHe Ha KauecTBO"

1. (mom. - 1B, Op. 106 ot 2008 r., B cuna ot 21.03.2010 r.) "[Ib1HO OCUTypsiBaHE HAa Ka4yecTBO"
€ Mmpoleaypa, 4pe3 KOSTO MPOU3BOAMUTENAT, KATO M3MBIHABA 3aJAB/DKEHUATA CU MO T. 2, OCUTYpsBa U
JEKJIapupa, Y€ MPOU3BEKIAHUTE OT HEr0 MEAUIIMHCKH HM3JEIHUS OTTOBapAT HA MPHJIOKUMHUTE 32 TSIX
M3HUCKBaHUS Ha Hapeabarta. [Ipou3BOIUTENAT WIIM HETOBUAT YII'BJIIHOMOIIEH MpeacTaBuTen mo wi. 10, an.
2 ot 3akoHa 3a MeaunuHCKUTE u3nenus HaHacs CE mapkupoBkaTta BbpPXY BCAKO M3JCIHE W U3TOTBS
JeKapanusi 3a ChbOTBETCTBHE. Jlekmapanusita 3a ChOTBETCTBHE C€ ChbXpaHsBa OT NMPOU3BOAUTENS U
ChIIbprka HH(GOPMAIIUS 32 €AHO WM ITOBEYC U3/ICIHs, HICHTU(UIIUPAHNA C HANMCHOBAHUE HA U3CITUETO,
KOJI WK ApyTHu Xapakrepuu nokaszarenu. JJo CE mapkupoBkaTa ce HaHACS HICHTU(DUKALUOHHUAT HOMED
Ha HOTU(UIMPAHHSI OpPTraH, KOWTO II¢ OCBIIECTBSIBA HA/I30pa IO T. 5.

2. IlpousBoguTenar mnoaabpka oOI00OpeHa cHucTeMa [0 KadyecTBOTO 3a MPOEKTUPAHETO,
MIPOU3BOJICTBOTO, U3XOSAIINA KOHTPOJ M M3NHUTBAHUATA HA U3/ICIUATA ChIIACHO T. 3 U 4 U moJiexaa
Ha HaJ3opa 1o T. 5.

3. Cucrema 1o Ka4ecTBOTO

3.1. IlpousBoauTENAT MOJaBa 3asiBICHUE 3a OLIEHSBAHE HA CUCTEMaTa My IO KaueCTBOTO 3a
CHOTBETHOTO U3JIETUE TIpe]l U30paHus OT HErO HOTU(PHUITUPAH OPTaH, KOETO ChIbpKa:

a) HEOOXOAMMHTE JIaHHU 32 CHOTBETHUTE H3JENUSA WU 3a KaTeropusita M3AeNus, 3a KOHTO
mpoIrieypara € NpuaoKuMa,

0) JOKyMEHTAIMsl OTHOCHO CUCTeMaTa Mo KaueCTBOTO;

B) JEKJIapaius, 4e e U3MIBIHABA 3abJDKCHUSITA, TPOU3THYAIIA OT OJ00peHaTa cucTeMa Io
KauecTBOTO;

) JeKJapanusi OT MPOU3BOAUTENS, Ye IIe MOIbpKa 0JJ00peHara cucremMa Mo KauyecTBOTO 10
HA4YHMH, OCUTYpsIBall] HeHAaTa MPUTOTHOCT U €()EeKTUBHOCT;

n) (u3m. - IIB, 6p. 106 ot 2008 r., B cmia ot 21.03.2010 r.) gexnapamus, 4ye 1ie cb3aajae u
MOAIbpPKA JOKYMEHTHpPaHa CHCTEMa 3a MpOocie[sBaHe O0e30MacHOCTTa Ha METUIIMHCKUTE HW3CNUS,
MyCHaTH Ha Ta3apa W/Wik B JIEUCTBUE CHITIACHO TJIaBa celIMa OT 3aKOHa 3a MEAUIIMHCKHUTE U3JCNUs, U
Ile U3BBHPINBA OLICHSABAHE HA KIMHUYHUTE JaHHHW CHIVIACHO TJIaBa TpeTa OT 3aKOHA 3a MEAHMIIMHCKHUTE
W3/IeNMs, W 1€ pas3mojiara ¢ MEXaHW3MHU 3a TpWIaraHe Ha TOAXOJSINA KOPHUTHUpAIIH JACHCTBUS,
CHOTBETCTBAIIIM Ha YCTAHOBEHUTE pUCKOBE. [[pOM3BOAUTENAT € ABKEH Ja yBeAoMsBa V3nbiHUTEIHATA
areHITUs 10 JIeKapCcTBaTa BeIHAra CJIe/l CUTHAM 3a CJICIHUTE WHIIMICHTH/TIOTEHIIUATHN UHITUICHTH:

aa) 3a HEM3MPABHOCT WM HApYyIIEHHWE B XapaKTEPUCTHUKUTE WM (YHKIUATA HA W3MEIHETO,
KaKTO Y 3a HEJOCTAThIM U HEMBIHOTH B MHCTPYKIUSATA 32 yIOTpeba, KOUTO MOTaT Jja CTaHAT WIJIK BE4e
ca CTaHaJId TMpUYMHA 32 CMBPTEH CIOydyaid WM 3a CEPUO3HO YBPEXKJAaHE 3ApPaBeTO Ha
MaUEeHTa/METUITMHCKUS CTICIIHAIINCT;

00) 3a BcsAKa TEXHUYECKA WM MENUIIMHCKA TMPHYMHA, CBBpP3aHA C XAPaKTEPUCTHKUTE WU
JEHCTBUETO HA M3JIEITUETO, KOATO MOPayd MPUINHHUTE, ITOCOYCHH B MOM0yKBa "aa", BOAM IO CHCTEMHO
M3TETJISIHE OT Ta3apa Ha U3/IeTHs OT €IUH U ChII THIL.

3.2. (m3m. - 1B, Op. 106 ot 2008 r., B cuma ot 21.03.2010 r.) Cucremara 1mo KadecTBOTO



ocurypsiea CbOTBECTCTBUCTO Ha MCIUIHUHCKOTO HU3ACIUC C MNPUIOKUMHUTC 3a HCIO HU3HMCKBAHUA Ha
Hapen0ara 3a BCEKH €Tall - OT IPOSKTUPAHETO A0 KpaifHaTa mpoBepKa.

Bcuukn CJICMCHTH, HU3UCKBAHHUA U NPCANMUCAHUA, NPUCTU OT IMPOU3BOAUTCIIA 3a HCTroBaTa
cucTeMa MO KadeCcTBOTO, TPSAOBa Ja ca JOKYMEHTHPAHH B CHCTEMAaTH4YCH W XPOHOJOTWYEH eI BHB
¢dbopMaTa Ha MEpKH, MPOIETYPU U UHCTPYKIMHU. JIOKyMEHTAIMATa HA CUCTEMATa TI0 KA4eCTBOTO TpsiOBa
JIa ChIBbpKA IbJIHA HMHGOPMAIMS 3a NPOrPAMUTE II0 KAadyecTBOTO, IUIAHOBETE IO KadecTBOTO,
HapBYHUIUTE IO KAYeCTBOTO M MPOTOKOJUTE IO KayecTBOTO. TS BKIIOYBA CHINO CHOTBETHATA
TOKYyMEHTAIMs, TaHHU W 3allUCH, CBBP3aHU C MPOLEAYPUTE 32 KOHTPOJI M MPOBEPKA HA MPOSKTHPAHETO
Ha U3aCuAaTa, KakTO U II'bJIHO OIIMCAHUC Ha.

a) IeTMTe, KOUTO IPOM3BOAMUTEIISAT CH ITOCTaBS 3a OCTHIAHE HAa Ka4eCTBOTO;

0) opraHu3aIlOHHaTa CTPYKTypa:

aa) OTTOBOPHOCTHTE W TPABOMOINMATA HAa PBKOBOAHUS IEPCOHAN II0 OTHOIICHHWE Ha
MPOEKTUPAHETO U MIPOU3BOJICTBOTO HA M3/IEIHETO;

00) MeToauTe Ha MpOCieAsBaHe ePUKACHOTO (PYHKIIMOHHPAHE HAa CHCTEMATa 110 Ka4yeCTBOTO C
IeJT MTOCTUTaHE JKEJIAHOTO KayecTBO HA MPOEKTHPAHETO, KAYECTBOTO HA M3JEJIMETO M KOHTpOJIA Ha
U3/IEHATa, KOUTO HE ChOTBETCTBAT HAa M3MCKBAHUATA 32 KAYECTBO;

BB) METOJUTE HA MPOCIIEAsIBaHEe €PUKACHOTO ()YHKIIMOHUPAHE HA CHCTEMATa 110 Ka4eCTBOTO U B
YaCTHOCT BHUJA M CTEIEHTAa HAa KOHTPOJI, NPHJIAraHd OT IOAW3IBIHUTENHN, KOTaTO NPOSKTHPAHETO,
IMPOU3BOJACTBOTO H/Uan KpaﬁHaTa IMPOBEPKA U U3IIMTBAHUSA HA U3ACIIUCTO UJIKM HAa HETOBUTEC CIICMCHTH CC
U3BBPIIBA OT IMOAU3IBIHNATEIH;

B) IIPOILIEIYPUTE 32 KOHTPOJI M IPOBEPKA HA MPOSKTUPAHETO HA U3JIEJIUATA U MT0-CHEIUAIHO!

aa) TEXHUYECKH MPOEKTHH CIIeHU(PUKAINH, BKIIOYUTEIHO CTAHJAPTHUTE MO WI. §, KOUTO IIE Ce
npujaraT, ¥ pe3yJiTaTHTe OT PUCKOBUTE aHAIM3M, a KOraTo CTaHAAPTHTE MO Wi. 8§ HEe ca MPUIOKECHU
U3ISUIO - OTIMCAaHKE Ha PEIICHHSATA, 3a J1a C€ M3ITBJIHAT ChIECTBEHUTE N3MCKBAaHUS Ha Hapenoara,

60) MEeToIUTE U CUCTEeMAaTHYHUTE JCHCTBHS 32 KOHTPOJ U MPOBEPKA IO OCUTYPSIBAHE KAaueCTBO
Ha eTana Ha IMPOEKTUPAHETO Ha U3/1EIHETO;

BB) JICKJIapaIysl TaJIM M3/IEJIMETO BKJIIOYBA KaTO Hepa3/eTHa YacT BEIIECTBO M0 CMUCHIIA HA UL
2, T. 4 unu 4a ¥ JTaHHU OT M3MMTBAHUATA, IPOBEIEHU 3a OLCHSIBaHE Ha 0€30MacHOCTTa, KAYeCTBOTO U
noj3aTra OT BJIATAHETO B M3JEIHETO HAa CHOTBETHOTO BEIIECTBO, KATO CE€ B3€Ma IPEIBH] HETOBOTO
npeJHa3HauYCHHE;

IT) JAaHHHW OT NPCAKIMHUYHO OLICHABAHC,

IJ1) JaHHW OT KIMHMYHOTO OLIEHSBaHE Ha M3JAEIHATa ChIJIACHO IJlaBa TpeTa OT 3aKoHa 3a
MCEIUIIMHCKHUTC U3ACITINA,

I) TpoBepKaTa M METOJUTE 3a OCUTYypsSBaHE KaueCTBO Ha IPOU3BOJACTBEHHs MpoOIeC U
HO-CTICIHAIHO:

aa) NpolecUTe M MpPOLEeNypUTe, KOMTO ca U3IMO0JA3BaHH, OCOOEHO 10 OTHOIIEHHWE Ha
CTEPIIIN3AINATA, CHAOIIBAHETO/JOCTABKUTE U CHOTBETHATA JJOKYMEHTAITHS;

60) mporeaypu 3a ueHTH(GUKaLKs Ha IPOJYKTA, ChCTaBSIHU U OCHbBPEMEHSIBAHU Upe3 UEPTEXKH,
CHeI_[I/I(l)I/IKaHI/II/I WM CbOTBETHA JOKYMCHTAIIUA HAa BCCKH €Tall Ha IIPOMU3BOJCTBOTO,

1) W3CIEABAaHMATA W M3NMTBAHUATA, KOWTO INE€ C€ W3BBPIIBAT IMpPEAd, IO BpeMe Ha
MPOM3BOACTBOTO W CIIEA HETo, ¢ TOCOYBAHE YECTOTAaTa Ha TIXHOTO W3BBPIIBAHE W H3IIOJI3BAaHATA
U3MUTBATEIHA anapaTypa.

3.3. (mom. - IB, Op. 106 ot 2008 r., B cunma ot 21.03.2010 r.) Hotudunupanust oprax
MIPOBEPsBa CUCTEMATa 110 KaueCTBOTO, 33 J]a YCTAHOBU ChOTBETCTBUETO ¥ C U3UCKBaHMUATA Ha T. 3.2. Tol
nmpueéMa 3a CHOTBETCTBAIIM HaA M3HWCKBAaHUATA TE3W CHCTEMHU 110 Ka4C€CTBOTO, KOMTO Ipuijiarat
ChOTBETHUTE XapMOHU3UPAHU CTaHIAPTH.

B exuma ot OIUTOPHU TpS[6Ba Ja UMa IIOHE €IUH YJICH C OIIMT B OLICHJABAHETO HAa CbOTBETHATa
texHosiorusi. Ilpoueaypara 3a oOlEHsSBaHe BKJIOYBA IPOBEPKA C L€ H3BBPIIBaHE KOHTPOJI Ha
NPOM3BOACTBEHUS IPOIEC B IMPOU3BOJICTBEHUTE OOEKTH, a KOraTo € HEOOXOJMMO - TpOBEpKa Ha



MIPOU3BOICTBEHHS MIPOIIEC U B OOCKTUTE HA JOCTABUMIU W/WUJIH O3 BIHUTEIIH.

Pemennero ce cwpoOmaBa Ha TPOW3BOAUTENS Cien KpaiiHaTa mpoBepka. ChOOIICHHETO
ChJIbPrKa 3aKJIFOUEHUE OT IPOBEpPKaTa U MOTUBUPAHA OLIEHKA.

3.4. IIpousBoauTensT TpssOBa na nHGpopMUpa HOTHPHUIIMPAHUS OpraH 1o T. 3.3 3a IUIaHUpaHU
CBIIECTBEHU MPOMEHM B 0/I00peHaTa CUCTeMa 0 KayeCTBOTO WJIM Ha M3JeNusATa, 00XBaHATH OT Hesl.
Hotuduuupanust opran oleHsBa NpPeUI0KEHUTE MPOMEHHU U TIXHOTO ChOTBETCTBHE C M3MCKBAaHUATA
Ha T. 3.2, cieq KOETO yBEAOMsBAa MPOU3BOAUTENS 32 CBOETO PEUICHUE, NMPEACTABSIMKU 3aKJIIOUYEHUE OT
MIpOBEpKaTa U apryMeHTHpaHa OlICHKa.

4. N3cnenBaHe NpoeKTa HA U3/IEIUETO

4.1. B nmombiHEHHE KbM 3aJBbJDKEHUSTA MO T. 3 MPOU3BOJUTENAT IMOJaBa 3asBICHHE IO
HOTU(UIIMPAHUS OpraH, KOETO ChIbpXKa JOCHETO Ha MPOEKTa Ha U3ICIUETO, KOMTO TOH IutaHupa na
MIPOU3BEXK/IA, ChIVIACHO OMUCAHKUETO 10 T. 3.1.

4.2. (mom. - JIB, 6p. 106 ot 2008 r., B cuna ot 21.03.2010 r.) B 3asBieHueTo ce onmucar
MPOEKTHT, MPOU3BOACTBOTO U ACHCTBHETO Ha CHOTBETHOTO M3/ETHE U c€ MPUJIpYkaBa OT HeoOXxoaumaTa
JOKYMEHTAIMsl 32 ChOTBETCTBUETO HA WM3JIEIMETO C M3UCKBAHMATA Ha Hapendara, M IMO-CIEHUATHO
MIPOLIEYPUTE 32 KOHTPOJ U MPOBEPKA Ha MPOCKTHPAHETO HA M3JIENHITAa U MPOBEpKAaTa U METOJIUTE 3a
OCUTYpsIBaHE KayeCTBO Ha MPOU3BOJCTBEHUS mpoliec. To chabpika ciegHaTa UHGOpMaIus:

a) crienupUKauUTe 3a IPOEKTUPAHE, BKIIIOUUTEIIHO MPUIOKEHUTE CTAaHAAPTH;

0) HeoOXOIMMUTE JIOKA3aTEJICTBA 3a TSIXHOTO OMpEAeIIsiHe, 0COOCHO KOTaTO CTaHIapTUTE TI0 UII.
8 He ca MPUJIOKEHU U3ISIIO; TE3U JI0KA3aTeICTBa BKIIOUBAT PE3YNITaTUTE OT MPOBEIACHUTE HEOOXOAUMU
M3MUTBAHMUSA OT MPOU3BOIUTENS MM OT M3MHUTBAHUS, BB3JIOKEHH HA JIPYTO JIMIE Ha OTTOBOPHOCTTA Ha
MIPOU3BOIUTEIS,

B) J€KJIapanus Jajld U3JIeIUETO ChIbpKa WM HE KaTO HEpa3/eiHa 4acT BEUIECTBO, IOCOUYEHO B
yi1. 18, 1 JaHHUTE OT MPOBEICHUTE U3MUTBAHUS;

r) (u3m. - 1B, 6p. 106 ot 2008 r., B cuna ot 21.03.2010 r.) JaHHU OT KJIMHUYHOTO OLIEHSIBaHE
CBIJIACHO TJIaBa TpeTa OT 3aKOHA 32 MEIULIMHCKUTE U3/IeHs;

1) IPOEKT Ha MHCTPYKIUSATA 32 yIoTpeoda.

4.3. (u3m. - 1B, Op. 106 ot 2008 r., B cuna ot 21.03.2010 r.) HotuduuupanusT oprad oneHssa
3asBiieHueTo 1o T. 4.2. Koraro uznenuero oTroBapsi Ha M3MCKBaHUATA Ha Hapezabara, Toi uznasa EO
cepTU(UKAT 3a M3cleABaHE Ha MpoekTa. Koraro 3asBiIeHHETO € HEeMbIHO, HOTU(UIMPAHUAT OpraH
MOKE J1a TOWCKa MHGpOpMAaIus 3a JOMBIHUTEIHU W3MHUTBAHMUS M JIOKA3aTEJICTBA 3a CHOTBETCTBUE C
M3MCKBaHUATa Ha Hapenbata. CepTHQHUKATBT TpsAOBa Ja ChIbpXKa 3aKIIOUEHHUS OT HU3MUTBAHETO,
YCIIOBUSITA 32 BAJUIHOCT, JAHHU 3a WICHTHUQHUKAIUS HA OJOOpEHHUsS NMPOEKT U aKo € HEeoOXOAMMO,
OIMCaHME Ha MpeHa3HAuYeHUETO Ha U3/EIHETO.

B ciyvaii Ha MEIUITMHCKY M3AETHS 110 WI. 2, T. 4 HOTU(DHUIIMPAHUAT OPTaH N3UCKBA CTAHOBUIIIE
OT peryjaTopeH opraH Ha JibpXkaBa uieHka wiu oT EAJI 3a kauecTBOTO, 6€30MaCHOCTTA U KJIMHUYHA
OlLIEHKa Ha CHOTHOILIEHUETO MOJI3a/pUCK OT BKIIIOYBAHE HA BEIIECTBOTO B M3JEIUETO, Bb3 OCHOBA Ha
KOETO B3eMa OKOHYATeNHO pemeHre. ChbOTBETHUAT peryiaropeH oprad uin EAJl uznaBa cTaHOBHILETO
cl B cpok a0 210 mHM OT gaTaTa Ha IMOJAaBaHE HA BAMMJIHO HCKaHe. CTaHOBHUILETO Ha ChOTBETHUS
peryiaTopeH oOpraH craBa dYacT OT JOKyMEeHTauusTa Ha wuszaenuero. Hortuduuupanust oprax
nH(popMHpa ChbOTBETHHS perynaroper oprad uinu EAJI 3a pemenuero cu.

B caywaii Ha MeAMUMHCKH H3Aenus MO wWi. 2, T. 4a HOTUQUIMPAHUAT OpraH M3HCKBa
cranoBuiie oT EAJI, Bb3 OCHOBa Ha KOETO B3eMa OKOHYaTeIHO pemeHue. EAJI n3naBa cTaHOBUIIETO CH
B cpok a0 210 nHM OT jmarata Ha MOAaBaHE HA BalMIHO HMckaHe. CTAaHOBMIIETO CTaBa 4acT OT
JOKYMEHTalusaTa Ha wuzzaenuero. HoTuduimpanust opraH B3ema mpenBuj craHoBuiiero Ha EAJL
KOraTto M3rotBs cBoero pemienue. Koraro cranosumero Ha EAJl e oTpunarenHo, HOTH(QHUIHUPAHUAT
OpraH MO>Xke Jla He u3/iajie cepTUPHUKaT U choOIIaBa OKOHYATETHOTO cH pemieHue Ha EAJL.

4.4. 3meHeHusITa B 0JJOOpEHHs MPOEKT, KOUTO 3aCATaT ChOTBETCTBHUETO ChC CHIIECTBEHHUTE
M3HMCKBAaHUS WM YCJIOBUSTA 3a ynoTpeba Ha W3JENHETO, MOJIeKaT Ha JOMBIHUTETHO OJ00psBaHe OT



HoTU(uIMpanus oprad, u3gan EO ceptudukara 3a u3cieaBaHe Ha MPOEKTa. 3asiBUTENAT WH(POpMHpa
HOTU(UIIMpAHUS OpraH, u3aal cepTudukara, 3a BCSIKO H3MEHEHHE Ha OJOOpPEHHUS TPOEKT.
JIOWBITHUTETHOTO OJ00peHne ce u3naBa moja ¢opmara Ha JONBJIHEHHE KbM IbpBOHauanHus EO
cepTu(uUKaT 3a U3ClieIBaHE HA TPOEKTA.

5. Hagzop

5.1. llenta Ha Ham30opa € JAa OCUTYPH TOYHOTO U3I'BJIHEHHE Ha 3aIbJDKEHUSATA Ha
MIPOU3BOAUTES, IPOU3TUYALIH OT 0100peHaTa cucTemMa o Ka4ecTBOTO.

5.2. Ilpou3BoAuTEnsT OCHUIypsBa Ha HOTU(PHUIMpPAHUS oOpraH JOCTHI JO MecTara 3a
MPOEKTUPAHE, MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ, M3MUTBAHUA W CKJIAJUpaHe U My MpPEJOCTaBs HEOOXoaumara
nHpopmanus:

a) TOKyMEHTalUsATa 32 CUCTEMATa 110 KaueCTBOTO;

0) (mom. - 1B, 6p. 106 ot 2008 r., B cruma ot 21.03.2010 1.) 3anmucuTe MO Ka4e€CTBOTO, TOCOYCHU
B IIPOEKTHATa 4YacT Ha CHCTEMara II0 KadecTBOTO, KaTO pe3yATaTH OT aHalu3u, HW34YHUCIEHUS,
U3MUTBAHUA, JaHHU OT MNPEAKIMHHUYHO M KIMHUYHO OIICHSBaHE, IJIAHOBETE M pEe3ydTaTuTe OT
IIpocieIIBaHe Ha U3/IEJIUETO CJel yCKAaHETO My Ha Ia3zapa U Jp.;

B) 3aIlMCUTE MO KaYECTBOTO, IOCOYEHHU B IPOM3BOACTBEHATA YACT HAa CUCTEMATa [0 Ka4eCTBOTO,
KaTo TPOTOKOJIM OT MPOBEPKH, NAaHHM OT HW3NUTBAHWSA, JAAHHU OT KalUOpHpaHe, IOKYMEHTH 3a
KBaJIM(DUKAIMITA HA CHOTBETHUS TIEPCOHAI U JIp.

5.3. Horuduuupanuar opraH HU3BbpPLIBA NEPUOAMYHU OJUTH, 3a Jla CE€ YBEpPH, ue
MIPOM3BOJUTENAT MONAbpKA W TIpuiara onobpeHara cucTema Mo kadecTtBoTo. Jloknaa ot oaurta ce
IpesiaBa Ha MPOU3BOAUTEIIS.

5.4. HotudguuupaHusT opraH MoK€ Ja W3BbPIIBA BHE3AIHU MPOBEPKHU MPHU MPOUZBOAUTEIIS.
[Ipou3BoauTenar nojsyyasa A0KJIaJ OT OJUTA.

6.1. (u3m. - 1B, 6p. 106 ot 2008 1., B cmina ot 21.03.2010 r.) [Ipou3BoauTensaT chbXpaHsBa B
IPOJBJDKEHUE Hall-MaJaKo Ha 15 roauHu OT Aarata Ha MPOU3BOJCTBO HA MOCIEIHOTO U3/EIHUE CleHaTa
JOKYMEHTAIUsI, KOSATO IpHM IOMCKBaHE MpPENOCTaBs Ha JjMuara mo 4i. 86, am. 2 or 3akoHa 3a
MEUIIMHCKUTE U3/1EITHs:

a) JeKJapalus 3a CbOTBETCTBUE;

0) IOKyMEeHTalus 3a CuUcTeMara Mo KadecTBoro mo T. 3.1, OykBa "O" u mo-cmenuagHo
JOKYMEHTAIMs, JaHHU U 3allMCH, CBBP3aHU C MPOLEIYPUTE 3a KOHTPOJ U MPOBEPKA HA NMPOEKTUPAHETO
Ha U3IeNIUATa 110 T. 3.2;

B) IOKyMEHTalusATa 1o T. 3.4;

') JOKyMEHTalusTa 1o T. 4.2;

1) pelieHusTa u nokiaaaute o T. 3.4, 4.3, 5.3 u 5.4.

6.2. (m3m. - 1B, 6p. 106 ot 2008 r., B cuna ot 21.03.2010 r., uzm. - JIB, 6p. 69 ot 2016 1.)
Hotudunupanusar opran mnpeaoctaBs Ha IpyruTe HOTHU(UUIUpaHH opraHM U Ha M3mbiaHuTenHara
areHuus MO JieKapcTBaTa HeoOXxoaumara HHQopmanus 3a HW3IaJeHH, OTKa3aHW WM OTTEIJIeHU
0J100peHus Ha cucTeMaTa Mo KayecTBOTO.

7. (m3m. - 1B, 6p. 106 ot 2008 r., B cuna ot 21.03.2010 r.) [Ipunoxxumoct Ha mporexypaTa
"[IpnHO ocurypsiBaHe Ha Ka4eCTBOTO' KbM M3AENNUA 1O Wl. 2, T. 4a:

[IpousBonuTensat uHGpopMupa HOTU(PUIMPAHUS OpraH 3a OCBOOOXKJaBaHETO Ha BCSIKAa TOTOBA
napTuaa U3enus 1o wi. 2, T. 4a u My usnpaiia odpunuaneH cepTudukar, u3naiaeH ot M3nbpaHurennara
areHuus 1o JIeKapcTBaTa Uil OT J1abopaTopus, ONpeieieHa 3a Ta3| 1eJl OT PETYJIaTOPEH OpraH Ha JpyTra
Ibp)KaBa WIEHKa, 32 0CBOOOXK/IaBaHE Ha MapTHATa JIEKAPCTBEH MPOAYKT, MOJTY4YEeH OT YOBEIIKa KPbB
WIM OT YOBEIIKa IIa3Ma, KOWTO ChCTaBIIsIBA HEpa3/JeIHa YacT OT M3ACIUETO U YHETO JEUCTBUE BHPXY
OpraHM3Ma € CIIOMaraTeJIHO 110 OTHOIIEHHE HA OCHOBHOTO NPEJHA3HAYEHUE HA U3/IEIINETO.

[Tpunoxenue Ne 2 xbM uit. 25, T. 2, uit. 26 u un. 27, an. 3



(U3m. u gom. - JIB, 6p. 106 ot 2008 r., B cmma ot 21.03.2010 r., u3m. - JIB, 6p. 69 ot 2016 1.)
"EO uscnensade Ha tuna"

1. "EO u3cnenBaHe Ha TUma" € mporeaypa, 4pe3 KosTo HOTU(GUIUPAHUAT OpraH ce yBepsiBa U
cepTH(HIMpPa, Ye IPEACTaBUTENICH 00pa3el] Ha MPOU3BEXKIaHATa POTYKIHS OTTOBAPS HA MPUIOKUMUTE
3a HEro M3MCKBaHUs Ha Hapendara.

2. Ilpon3BOoAMTENAT WM HETOBUAT YIIBIHOMOIIEH NpeacTaButen 1o wi. 10, an. 2 ot 3akoHa 3a
MEAUIIMHCKUTE U3AeNus MmojiaBa 10 n30paH OT HEro oprad mo T. 1 3asBieHUe 3a U3CJe/IBaHE Ha TUIIA,
KOETO ChAbpiKa ClieIHaTa MH(OpMAIHS:

a) UMe U aJipec Ha MPOU3BOIUTEIS U/WUJIN HA YITBITHOMOIICHUS MY NPEACTaBUTET;

0) MOKyMeHTauusATa 1o T. 3, HeoOXOoAMMa 3a OIICHKAa Ha ChOTBETCTBHETO HA MPEICTAaBUTEITHHS
oOpaszel] Ha MPOU3BEXKIaHATA MPOAYKIUS, HApUYAH [M0-HATATHK "THUM", C M3UCKBAHUATA HA Hapeaoara.

[Tpou3BoaAUTENAT MpeaOCTaBs HA HOTU(UIUPaHUs opraH Tuna. HOTHQHUIUPaHUAT OpraH MOXe
Jla TIOUCKa U IPYTH 00pa3iy, ako € HE0OXOAUMO.

B) JIEKJIapalysi, 4e 3asBJICHHUE 3a CHIIMs TUI HE € MPEI0OCTaBEHO Ha IPYT HOTU(UIMPAH OpTraH.

3. (mwm. - [IB, 6p. 106 ot 2008 r., B cuia ot 21.03.2010 r.) lokymeHTamnusTa TpsiOBa 1a qaBa
BB3MOXHOCT 3a OILICHKa Ha IPOEKTHPAHETO, MPOM3BOACTBOTO M JEHCTBUETO HAa M3AEIUETO U Ja
ChIbpKa:

a) 001110 ONTMCAaHKE HA TUIA, BKIIOYUTEIHO BCUYKH IJIAHUPAHU BapUaHTH;

0) uepTeKu Ha MPOEKTa, MPEABUACHU METOAH 3a MPOU3BOJICTBO, MO-CIIEIIUAIHO [0 OTHOIICHUE
Ha CTepUIM3aLUATa, JUarpaMy Ha KOMIIOHEHTUTE, CIJI00sIBaHE, CXEMU U Jp.;

B) OMHCAHUA U MOSICHEHHS KbM YEPTEKUTE U cXxeMHTe 1o OykBa "0" U (QpyHKIHOHUpAHETO HA
U3JIEIHNETO;

') CIUCHK HA CTAaHAAPTUTE MO WI. 8, KOUTO ca MPHUIIOKEHU M3ISUI0 UM YaCTUYHO, M OTHCAaHUE
Ha TPUETUTE PELIEHUS 3a OCUTypsIBaHE HA CBHOTBETCTBUETO CbHC CHIECTBEHUTE H3MCKBAaHUS Ha
HapenOaTa, B CIy4ail ye cCTaHJapTUTE MO WI. 8§ He ca OWJIH MPUIIOKECHH,

1) pe3yiaTaTUTe OT M3YMUCICHUSATa MPU NPOEKTHUPAHETO, AaHAJIW3 Ha pPHUCKA, PE3yJNTaTH OT
W3BBPIICHUTE U3CTEABAHUS U JP.;

€) JAeKJapaiys Jalu U3JeJIMeTO BKIIIOUBA KAaTO HepasJ/ielHa 4acT BEIIECTBO 110 CMUCHJIA Ha YII.
2, T. 4 unu 4a ¥ JaHHYU OT U3MUTBAHUATA, MPOBEJACHU 3a OlEHsBaHE Ha 0€30MacHOCTTa, Ka4YeCTBOTO U
roJi3aTa OT BJaraHeTo B M3JEIUETO Ha ChOTBETHOTO BEIIECTBO, KaTO CE€ B3€Ma MPEBUJ HETOBOTO
IIpEIHAa3HAYECHUE;

) TAaHHU OT NPEAKIMHUYHO OLICHSIBAHE;

3) JaHHU OT KJIMHUYHOTO OIICHSBAHE CHIVIACHO IJIaBa TpeTa OT 3aKoHAa 3a MEIUIUMHCKHUTE
W3J1ETHS;

1) MPOEKT Ha MHCTPYKIHUATA 32 yIOTpeoda.

4. HotTuduimpaHust opras:

4.1. Tlpernexxna U OLEHABA JOKYMEHTAIMSATa W TMPOBEpsBa Jald TUIBT € MPOM3BEICH B
CHOTBETCTBUE C JOKYMEHTALIUATA, U YCTAHOBSABA M3/ENUATA, KOUTO Ca MPOEKTUPAHU B CHOTBETCTBUE C
MPUJIOKUMUTE U3UCKBAHUS HA CTAHJAPTUTE TO WI. 8, KAKTO U U3JIENHITA, KOUTO ca MPOCKTHpaHH, 0e3
Jla ca MPUJIOKEHU ChOTBETHUTE U3UCKBAHUS HA TE3U CTaHIApPTH.

4.2. V3BbpiiBa WM Bb3Jara U3BHPIIBAHETO HA MOIXOJSAIINTE MPOBEPKU U HEOOXOJAUMHUTE
M3MUTBAHUSA, 3a J1a IPOBEPH Ay MPUETUTE PELICHHs] OT IPOU3BOIUTENSI OCUTYpSBAT ChOTBETCTBUETO
ChC CHIUIECTBEHUTE N3UCKBAHUS 110 Hapen0ara, Koraro He ca MPUJI0KEHH CTaHJapTUTE 1Mo 4il. 8.

4.3. M3BbpuiBa WM Bb3jara U3BHPIIBAHETO HA MOAXOJALINTE MPOBEPKU U HEOOXOAUMHUTE
W3MHUTBAHUSA, 33 Ja TPOBEpPH Jald CTaHAAPTHTE MO WiI. 8 ca JEHCTBUTENHO MPHIOKEHH, KOTaTo
MIPOU3BOIUTENAT € U30pa TSIX.



4.4. CeriacyBa C IPOU3BOJIUTENS MSCTOTO, KBIETO II€ CE W3BbPUIBAT H3CIEABAHUATA U
U3IIUTBaHUATA.

5. (m3m. - JIB, 6p. 106 or 2008 r., B cunma ot 21.03.2010 r.) Koratro TumbT oTroBapsi Ha
M3HCKBAaHUATA Ha HapeadaTa, HOTU(QULUUPAHUAT OpraH M3/aBa Ha MpoU3BoAMTEN cepTudukaTr 3a EO
uscnensaHe Ha tuna. CepTHQHUKATHT ChIbpPKA UMETO U a/Ipeca Ha MPOU3BOAUTEIIS, 3aKIIOYCHUATA OT
U3CJIEIBAHETO, YCIOBHATA, IPU KOUTO € W3AaJeH cepTU(UKATBT, U JaHHUTE, HEOOXOAMMHU 3a
uaeHTuuIrpane Ha opoOpeHuss tun. KbM ceptudukata ce mnpuiararT ChbOTBETHUTE YacTH Ha
JnokyMeHTanusaTa. Komnue ot Hero ce cbXpaHsiBa OT HOTU(DUIMPAHUS OpraH.

B ciyvaii Ha MEIUIIMHCKHU U3AETHS 0 WiI. 2, T. 4 HOTU(UIMPAHHUST OpraH U3UCKBA CTAHOBUILE
OT peryjaTopeH opraH Ha JIbpxkaBa 4ieHka wiu oT EAJI 3a kauecTBOTO, 6€30IaCHOCTTA U KJIMHUYHA
OLIEHKa Ha CHOTHOIICHUETO IOJI3a/pUCK OT BKJIIOYBAHE HA BEIIECTBOTO B HM3EIHETO, B3 OCHOBA Ha
KOETO B3eMa OKOHUaTeJIHO pemeHre. CbOTBETHUAT perynaropeH oprad wiu EAJI n3nasa cTaHoBUILETO
cu B cpok a0 210 nHM OT jnarata Ha MOJaBaHe Ha BaduAHO MckaHe. CTAaHOBUIIETO HA ChOTBETHHS
peryigaTopeH oOpraH cTaBa 4YacT OT JOKyMeHTauusata Ha wusgenuero. Hortuduuupanusar oprax
uHpOpMIpa CHOTBETHHS peryiaatoper opran wiun EAJI 3a pemiennero cu.

B caywaii Ha MeaMUMHCKM u3Aenus Ho wi. 2, T. 4a HOTUQUIMPAHUAT OpraH M3HCKBA
cranoBuie or EAJI, Bb3 OCHOBa Ha KOETO B3eéMa OKOHYATENHO pelieHue. EBponeiickaTa areHuus 1o
JieKapcTBaTa U3/jaBa CTAaHOBUILETO CH B CpoK A0 210 1HU OT jaTaTra HAa MOJaBaHE Ha BAJHMHO MCKAHE.
CTaHOBHUIIETO CTaBa YacT OT JOKYMEHTAIMsITa Ha u3Aennero. Hotudunupanuar oprad B3emMa mpeaBu
cranoBuieTo Ha EAJI, korato usrotss csoero pemenue. Koraro ctanosuiero Ha EAJI e orpunatenso,
HOTU(UIMPAHUAT OPTaH MOXKE J1a He M3aje cepTU(UKAT U ChoOIIaBa OKOHYATEITHOTO CH PEUICHHE Ha
EAJL

6. 3asBUTEIAT € JTBbXKEH Aa uHpopMupa HOTHQHUIMpPaHUs opraH, u3nan ceprudukara 3a EO
u3cieBaHe Ha THIA, 32 BCUYKU CHLIECTBEHHM M3MEHEHHUS IO OJ0OPEHOTO M3/eiHe, KOUTO MOoraT Ja
MOBJIMSISIT HA CHOTBETCTBUETO HA M3JIEJIMETO ChC CBIIECTBEHUTE W3MCKBaHMS Ha HapendaTa WM Ha
IpeanrcaHuTe yclIoBUs 3a ynorpeba Ha mpoaykra. HotuduuupanusT oprad u3saBa AONBIHEHUE KbM
nbpBoHavanHus ceprudukar 3a EO uscnenBane Ha TUMa, KOrato € og00puil U3MEHEHUTa.

7. (m3m. - 1B, Op. 69 ot 2016 r.) Hotuduuupanust oprad no T. 5 npu MOTUBUPAHO UCKaHe
MIPEeIOCTaBs Ha ApyruTe HOTU(ULMpPaHU OpraHu U Ha M3mbiaHUTENHATa areHUus 10 JeKapcTBaTa KOIue
OT U3/aJIeHUTEe WK OoTKazaHuTe ceprudukat 3a EO n3cnenBane Ha THNA WK CEPTUPHUKATH C BPEMEHHO
MIPEYCTAaHOBEHO JIEUCTBUE W/WIIH JONTBIHEHUSTAa KbM TAX U HH(OpMUpA MPOU3BOANUTENS 32 TOBA.

8. (mm. - IIB, Op. 106 or 2008 r., B cuma or 21.03.2010 r.) IIpomsBoaurenar wiu
YI'BJIHOMOIIEHUST MY IIPEJICTaBUTEI ChXpPaHsABa B MPOIBIKEHUE Hall-Mallko Ha 15 roguHu oT Aarara Ha
IIPOM3BOJICTBO Ha TOCIEAHOTO Hu3Jenue Komue oT ceprudukature 3a EO wu3cnenBaHe Ha THNa U
JOITBTHEHUSTA KbM THX.

[Tpunoxenne Ne 3 kbM ui. 25, 1. 2, OykBa "a" u wi. 26
(M3wm. u gom. - JIB, 6p. 106 ot 2008 1., B cuma ot 21.03.2010 1.)
"EO nposepka Ha mpoaykra"

1. "EO npoBepka Ha mpoayKTa" € mpoleaypa, 4pe3 KOsITO HOTU(DUIIMPAHUAT OpraH MpoBepsiBa
u ceptuduurpa, 4e U3AeTusATa, ONUCAaHU B T. 3, CbOTBETCTBAT HAa THUIA, OMKCaH B cepTudukara 3a EO
u3cieBaHe Ha TUIIA, U OTTOBApST Ha MPHJIOKUMHUTE KbM TAX U3MCKBaHUA Ha Hapeaoara.

2. Tlpou3BoaMTENAT € AIBXKEH Jla MpearnpuemMe HeoOXOTUMHUTE MEpPKH, 3a Ja OCUTYPH upe3
MIPOM3BOJICTBEHHSI TPOLIEC CHOTBETCTBHE HA U3JENUsATa C THMA, omMcaH B ceprudukara 3a EO
U3CJeBaHe Ha TUIIA, U ¢ IPUIOKHUMUTE 3a U3IEIUATa U3UCKBAHU Ha HapenOarta. [IponsBoauTensaT wim



HETrOBUAT YIIBIIHOMOILEH npeacTtaButen HaHacs "CE" mapkupoBKaTa BbpXY TSX M M3TOTBS JA€KJIaparys
3a CbOTBETCTBHUE.

3. Ilpon3BoauTensT, Ipeau J1a 3all04YHe IPOU3BOJACTBOTO, TPsOBa /1a MOArOTBU JTOKyMEHTaIu,
OIKCBAIlAa IIPOU3BOJICTBEHMsI MPOLEC, OCOOEHO 3a MPOLECUTE Ha CTEPUIM3alusl, U BCUUKU PYTHMHHHU
IIPOLIECH, TapaHTHPALIN XOMOTEHHOCT Ha MPOAYKIUATA U CbOTBETCTBUE Ha U3/EJINATA C TUIIA, ONIUCAH B
ceptudukara 3a EO n3ciensane Ha TUIIa, U ¢ IPUIOKUMUTE U3MCKBAaHUS Ha Hapenbara.

4. (m3m. - IB, Op. 106 ot 2008 r., B cuna ot 21.03.2010 r.) [Ipou3BoauTensT € AIBXKEH Ja
Ch3/aZie M NOJAbPKAa JOKYMEHTHpPaHA CUCTEMa 3a Ipocie/sBaHe O0e30MacHOCTTa Ha MEIULMHCKUTE
u3Jenusl, MyCHAaTH Ha Ta3apa W/Wid B JICMCTBUE CHIVIACHO TJaBa ceiMa OT 3aKOHA 32 MEIUIIMHCKUTE
u3Jenus, U I1€ M3BbpLIBA OLIEHKA Ha KIMHUYHUTE IAHHU CBIVIACHO IJIaBa TpeTa OT 3aKkoHa 3a
MEIULMHCKUTE U3JENNs, U L€ pas3lojara ¢ MEXaHU3MHU 3a MpUIaraHe Ha HOJIXOJSAIIM KOPUTHpAIlH
NEeUCTBUS, CHOTBETCTBALIM HA YCTAaHOBEHUTE PHCKOBE; MPOMU3BOIUTEAT € UIBXKEH Ja YBEAOMsBa
W3mpiHuTenHATA areHIus 10 JIeKapcTBaTa BeAHara cjejl CUTHAI 3a CJIeIHUTE WHIUACHTH/TIOTCHIMAIHU
MHIUJICHTH:

a) HEU3IPABHOCT WJIM HapYIIEHUE B XapaKTEPUCTUKUTE WU (PYHKIUATA HA U3JEIUETO, KAKTO U
HETOYHOCTH BbpXY €THKETa WJIM B MHCTPYKLUATA 3a yHnoTpebda, KOUTO MOrar ja cTaHaT WM Beye ca
CTaHAJIU IPUYMHA 32 CMBPTEH CIIy4ail WM 3a CEPHO3HO YBPEXKAAHE 3/1paBeTO Ha MallMeHTa WM Ha
MEIULUHCKUS CIIELHAIIICT;

0) BCsAKa TEXHHWYECKa WM MEIUIMHCKA IPHYMHA, CBBP3aHA C XapPaKTEPUCTHKHUTE WIH
JeWCTBUETO Ha M3JAEIMETO, KOSATO MOpaad HNPUYMHUTE, IOocouyeHH B OykBa "a", BOAM 10O CHCTEMHO
U3TEIJISIHE OT I1a3apa Ha U3/IEIUs OT €IMH U ChII THIL.

5. HotudunupanusT oprat, 3a Ja yCTaHOBU ChOTBETCTBHETO Ha U3JEIHETO C MPUIIOKHUMUTE
M3MCKBAaHUS Ha Hapeznbara, W3BbpLIBA W3CIEABAHUS M U3IUTBAHUS HA CTATUCTUYECKU MPHUHIIMII
cbrylacHO T. 6. IIpoM3BOOUTENAT yNBIHOMOLIABAa HOTU(UIMPAHUS OpPraH Ja OLEHH Ype3 OJUT
e(pUKaCHOCTTa Ha MEPKHTE, IPEANIPHETH CHIITIACHO T. 3.

6. Cratuctudecka IpoBepka

6.1. Ilpom3BoauTensaT 3a M3BBPIIBAHE Ha CTaTUCTHYECKa MpOBepKa TpsOBa Aa NpeACTaBU
CBOUTE W3JIENIUs BbB BUJ Ha €IHOPOJHHU MApTUAM M JAa NpeArnpueMe HeoOXOIUMHUTE MEpKH, 3a Ja
rapaHTUpa, 4e MPOU3BOJICTBEHUSAT MPOILIEC OCUTYpsIBa €THOTUITHOCT Ha BCSAKA IIPOU3BEACHA APTUIA.

6.2. MocTpu OT BCsiKa MapTHA, B3€TH IO CIy4YaeH MPHUHLUI, C€ M3MPOOBAT MOOTAETHO OT
HOTHU(QUIMpPAHUS OpraH, KaTo C€ U3BbpIIBAT HEOOXOJMMHUTE TECTOBE, IOCOYEHH B CHOTBETHHUTE
CTaHJapTH IO WI. §, WM CE U3BbPLIBAT EKBUBAJIECHTHU TECTOBE, 32 /1a CE€ YCTAHOBU CHOTBETCTBUETO HA
U3JIeNUsTa ¢ TUIA, oNKcaH B cepTudukara 3a EO uscnensane Ha TUNA, U CbOTBETCTBUETO HA U3JENUSTA
C IPUWIOKUMUTE KbM TSIX U3UCKBAHUS Ha HapeaOaTa, Bb3 OCHOBA Ha KOETO Ce IpHUeMa WM ¢e OTXBbpJIs
CbOTBETHATa MapTH/A.

6.3. (u3m. - IB, 6p. 106 ot 2008 r., B cuna ot 21.03.2010 r.) CTaTuCTUYECKHUIT KOHTPOI Ha
u3zienusTa ce 6asupa Ha XapaKTepHU KauecTBa U MPOMEHJIMBYU BEJIMYMHU, U3UCKBALIM CXEMU 32 B3€MaHe
Ha pobu ¢ pabOTHU XapaKTEPUCTUKH, KOUTO OCUTYPSIBAT BUCOKO HMBO Ha O€30MaCHOCT U JeicTBHE Ha
U3JIEJIMETO B ChOTBETCTBHE C PAa3BUTHETO HA HaykaTa W TexHUKara. Cuctemara ce cbh3/1aBa Bb3 OCHOBA
Ha CHOTBETHHUTE CTAaHAAPTH MO Wi. §, KaTo ce B3eMa NpeABHJ creuupuyHaTa XapaKTepUCTHKa Ha
CbhOTBETHUTE KAaTErOpUU U3JEIIHSL.

6.4. Korato maptunata ce rnpueMa, HOTU(pUIUPAHUAT OpraH HaHACs CBOS MJIEHTH(UKALMOHEH
HOMEp BBpPXY BCSKO H3JENME M H3JaBa MHUCMEH cepTU(UKAT 3a CHOTBETCTBHE BB3 OCHOBAa Ha
U3BBPUICHUTE TECTOBE. BcHukM M3ienus oT JajeHara napThja MoraT Ja ce IyCHaT Ha Iasapa C
M3KJIIOUYEHUE Ha Te3H, 3a KOUTO € YCTAaHOBEHO, Y€ HE Ca B ChOTBETCTBHUE.

Koraro maptuaara ce OTXBBpis, HOTU(GUIMPAHUAT OpraH 3a0paHsABa MyCKaHETO M Ha Mas3apa.
IIpu yectro OpakyBaHe Ha MapTUAUTE HOTU(GUUUPAHUIAT OpPraH MOXKE BpPEMEHHO Ja CIpe
CTaTUCTUYECKaTa IIPOBEPKA.

[Ipon3BoauTENAT MOKE Ha OTIOBOPHOCTTAa Ha HOTH(QUUMpAHHA OpraH Ja HaHece



UACHTU(DUKAIIMOHHHUS My HOMEp 10 BpeMe Ha IPOU3BOCTBEHUS TPOLIEC.

6.5. [Tpon3BOAUTEINAT WM HETOBUAT YIIBITHOMOIIEH MPEICTABUTEN MPEICTABsI P MMOMCKBAHE
cepTH(HKATUTE 32 ChOTBETCTBHE, U3AAACHH OT HOTU(UITUPAHUS OpTraH.

7. (noBa - JIB, 6p. 106 ot 2008 r., B cuna ot 21.03.2010 r.) IIpunoxkumocT Ha mporeaypara
"[IpnHO ocurypsiBaHe Ha KaueCcTBOTO' KbM M3ENIus 10 Wil. 2, T. 4a.

[TpousBoautenaT nHpopMUpa HOTH(PUIMPAHUS OpraH 3a OCBOOOXKIABAaHETO HA BCSKA rOTOBA
napTUAa U3eius 1Mo Wwi. 2, T. 4a u My usmpamia odpunuaneH cepTudukat, u3naiaeH ot M3nbpinurennara
areHIysl 10 JISKapCTBaTa WK OT JabopaTopwsi, ONpe/IesieHa 3a Ta3! 1eJ OT PEryIaToOpeH OpraH Ha JApyra
IbpKaBa WIEHKa, 32 0CBOOOXK/IaBaHEe Ha MapTHIATa JIEKAPCTBEH MPOAYKT, MOIYYEeH OT YOBEIIKAa KPbHB
WIA OT YOBEIIKA IIa3Ma, KOMTO ChCTABIIsIBA HEpa3eiaHa 4acT OT U3JCIUETO U YHETO NEHCTBUE BBPXY
OpraHu3Ma € CIIOMaraTelIHoO 10 OTHOIIEHUE Ha OCHOBHOTO TpEAHAa3HAYCHNE HA U3/ICITUETO.

[Tpunoxxenue Ne 4 xbm ui. 25, T. 2, OykBa "0"
(U3m. u gom. - JIB, 6p. 106 ot 2008 r., B cruta ot 21.03.2010 1.)
"OcurypsiBaHe KaueCTBOTO Ha MPOU3BOJICTBOTO"

1. TlpousBoauTeNsAT OCUTYpsiBa MPHJIAraHETO HAa CHCTEMa II0 KadyecTBOTO, OJ00peHa 3a
IMPOU3BOJACTBO, M3BLpPIIBA KPACH KOHTPOJ HAa CBOTBCTHUTC H3ACIHA CBIJIACHO T. 3u IIOAJICKU Ha
HaJ13opa 1o T. 4.

2. (m3m. - IB, 6p. 106 ot 2008 r., B cruia ot 21.03.2010 r.) "OcurypsiBane Ka4ecTBOTO Ha
MIPOU3BOJICTBOTO" € MPOLEAYpa, Ype3 KOATO MPOU3BOJAUTEIIAT, KATO M3ITBIHIBA 3aIbJDKCHUATA 110 T. 1,
OCUTYpsiBa U JIeKJlapupa, 4e H3JAeNusATa CbOTBETCTBAT Ha THUMA, onucaH B ceptu¢ukara 3a EO
W3CIie/IBaHe Ha TUMA, U OTTOBAPAT Ha MPUIIOKUMHUTE U3UCKBAHUS Ha HapeadaTa.

[Ipon3BOaUTENAT UM HETOBUAT YIBJIHOMOUIEH IpenactaButen no wi. 10, an. 2 ot 3akoHa 3a
MeaunuHckuTe u3aenus HaHacs "CE" MapkupoBKaTa BbpXY U3JIEIHETO U U3TOTBS MUCMEHA AeKIapalus
3a choTBeTcTBHE. Jlekmapanusara oOXBama €IHO WM IOBEYEe MEAWIIMHCKH W3JEIHs, SCHO
UICHTU(PHUIMPAHU C UMe, KOJ WM JIPYTH XapaKTepHU MOKa3aTeNHd U CE ChXPaHsABa OT MPOU3BOAUTEINS.
Jlo CE mapkupoBKaTa ce HaHacsl UIeHTU(UKALUOHHUAT HOMEP Ha HOTU(ULIMPAHUS OpraH, OTTOBOPEH
3a MpUJIaraHeTo Ha MpoleaypaTta.

3. Cucrtema 1o Ka4ecTBOTO

3.1. [IpousBoaAUTENAT MOAABA 3asIBICHHE O U30paH OT HETO HOTU(UIIMPAH OpTaH 3a OlCHsBaHE
Ha CHCTEeMara My 0 Ka4eCTBO, KOETO ChIbpXKa:

a) He0OXOIMMHUTE TaHHU 32 U3JIENHSITA, KOUTO Bh3HaMepsiBa Ja MPOU3BEXKIA;

0) TOKyMEHTAaIMs1, CBbpP3aHa ChC CUCTEMATA MO0 KaYeCTBOTO;

B) JIeKJIapalus, 4e 1€ M3MBIHABA 3abJDKCHHUSTA, MPOU3THYAIIN OT 0J00peHaTa CHUCTeMa TI0
Ka4eCTBOTO;

) JeKJapanus OT MPOU3BOJIUTENs, e IIe MOAIbpKa 000peHaTa cucreMa Mo KadyecTBOTO IO
HA4YMH, OCUTypsBall] HEMHATa IPUTOIHOCT U €()EeKTUBHOCT;

1) TEXHUYECKa IOKYMEHTAIUs 3a 0JJOOpeHHs TUM U Komue oT ceptudukara 3a EO uscnensane
Ha THUIIa, aKO € HEOOXO0IUMO;

e) (mm. - [IB, 6p. 106 ot 2008 r., B cuna ot 21.03.2010 r.) mexnapamus, 4e 1€ Chb3Aaae U
MOJTbpKa JOKYMEHTHpaHa CHUCTeMa 3a MpocielsBaHe Oe30MacHOCTTa Ha MEJAWIWHCKUTE H3IEIHs,
MyCHATH Ha Ma3apa W/WiKM B JEHCTBUE CHITACHO TJIaBa ceMa OT 3aKOHA 32 METUIIMHCKUTE W3ACTUsl, U
€ M3BHpIIBA OLCHKA HAa KIMHUYHUTEC OaHHH CBIJIACHO rjilaBa TpETa OT 3akoHa 3a MECOUIITUHCKUTEC
W3NIeNusl, W Ie paslojiara ¢ MEXaHW3MH 3a MpHJIaraHe Ha TMOAXOMASIY KOPHUTHUpPAIU JIeHCTBUS,
CHOTBETCTBAIIM HA YCTAHOBEHUTE PUCKOBE; MPOU3BOIUTEIAT € JUTHKEH J1a yBeloMsiBa M3mbiaHuTEHATA



areHIysl 1o JIeKapCTBaTa BEAHAra CJe]] CUTHAJ 32 CIeIHUTE WHIUACHTH/TIOTCHIIMAIHU MHIUACHTH:

aa) HEeM3MPaBHOCT WM HapyLICHHE B XapaKTEPUCTUKUTE WU (PYHKLIHATA HA U3JEINETO, KAaKTO
Y HETOYHOCTH B MHCTPYKIHATA 3a yrnoTrpeda, KOUTO MOTaT Jia CTaHAT WM Beue ca CTaHaJIW MPUYMHA 32
CMBpPTEH CIIy4ail MM 3a CEpPHO3HO YBpPEXKJAaHE 3ApaBeTO Ha MalMeHTa WIM HAa METUIIUHCKUSI
CIELIMAIIUCT;

00) BcsKa TEXHUYECKAa WM MEIUIMHCKA TMPUYMHA, CBbpP3aHA C XapaKTEPUCTUKUTE WIU
JEWCTBUETO HA U3JEIIMETO, KOATO MOpaaAXd NPUIMHUTE, TOCOUYEHH B MMOA0YyKBa "aa", BOAU 0 CHUCTEMHO
M3TETJISIHE OT Ia3apa Ha U3JeHs OT €IMH U ChII THIL.

3.2. Ilpunaranero Ha cucTeMara IO KaueCTBOTO OCHUI'YpsiBa ChbOTBETCTBUETO Ha W3JEIMSATA C
THUIa, onucal B ceptudukara 3a EO uzcnensane Ha Tura.

Beuuky eneMeHTH, M3MCKBaHMS W INPEANMCAHUS, NPUETH OT IPOU3BOAMTENS 3a HEropara
CHUCTeMa IO KauecTBOTO, TpsiOBa /la ca JOKYMEHTHpPAaHH B CHUCTEMAaTH4YE€H M XPOHOJIOTMYEH pel IO
¢dopmara Ha MEpKH, IPOLETYPH U HHCTPYKIMH. JlIOKyMEeHTaIMsITa Ha CUCTeMaTa 10 Ka4ecTBO TpsiOBa 1a
ChIIbpPrKa II'bJIHA HH(GOPMAIIUS 33 IPOTrPAMUTE IO KA4eCTBO, IJIAHOBETE M0 Ka4eCTBOTO, HAPHUYHUIUTE 110
KayeCTBOTO, IPOTOKOJIUTE IO KAUECTBOTO U 3aIIUCUTE 10 KAYECTBOTO, KAKTO M ITbJIHO ONMCAHUE Ha!

a) LeJUTe, KOUTO MPOU3BOJUTEINAT CU TIOCTaBs 33 MOCTUTAaHE HAa KaYeCTBOTO;

0) opraHu3anoHHaTa CTPYKTypa:

aa) OTTOBOPHOCTUTE U TIPABOMOINMATA HA PBHKOBOJHUSA IE€PCOHAN IO OTHOIICHHWE Ha
IIPOM3BOJICTBOTO Ha U3/EIUETO;

60) meroauTe Ha mpocieAsBaHe epukacHOTO (PyHKIIMOHMpPAHE HA CUCTEMATa MO KaueCTBOTO C
1[eJ1 [IOCTUraHe Ha KEJIAHOTO KA4eCTBO Ha W3JIEIMTA, BKIIOUUTEIHO KOHTPOJ HA U3JENUATA, KOUTO HE
CHOTBETCTBAT HAa M3MCKBAHUSATA 32 KAYECTBO;

BB) (HOBa - JIB, Op. 106 ot 2008 r., B cmna ot 21.03.2010 r.) MeTomuTe Ha TPOCIEIIBaHE
eduKacHOTO (PYHKIMOHUpPAHE HA CUCTEMATa MO KaueCTBOTO U B YaCTHOCT BHUJIA U CTEMIEHTAa Ha KOHTPOJL,
MPUIIOKEH OT MOJU3ITBIHUTENHN, KOraTo MPOU3BOACTBOTO M/MIM KpaiiHaTa MpOBEpKa W M3MUTBAHUS Ha
U3JeNUATa WIK HAa TEXHUTE €JIEMEHTH CE€ U3BBPIIBAT OT MOAU3IIBIHUTEIH.

B) MpoBepKaTa MW METOAUTE 3a OCHUIypsiBaHE KadecTBO Ha IPOU3BOJCTBEHUS IPOIEC U
MO-CIIEUAIHO:

aa) NIpOLECUTe U NPOLEAYpPUTE IO OTHOLIEHHE Ha CTEpPWIM3alMiTa, CHAOASIBAHETO U
CbOTBETHATa JOKYMEHTALUS;

00) mporienypuTe 3a UACHTU(DUKAIMS HA U3/ICITNETO, CIeU(UKAIIMN U JOKYMEHTAIUs OT BCEKU
IIPOU3BOJICTBEH €Tall;

I) U3CIEABAaHMATA W M3IUTBAaHUATA, KOWUTO W€ C€ W3BBPIIBAT Npeau, MO BpEeMe Ha
IIPOU3BOJICTBOTO M CJEJ HEr0, C MOCOYBAHE HAa YECTOTaTa Ha TAXHOTO M3BBPILIBAHE, ONHCAHUE HA
U3I0JI3BaHOTO 00OpY/IBaHE 32 U3NUTBAHE.

3.3. HorudunupaHust opraH TIpoBepsiBA CHUCTeMaTa II0 KayecTBO, 3a Ja YCTAHOBU
CHOTBETCTBUETO M C M3UCKBaHMATa HA T. 3.2. Toil mpuema 3a ChOTBETCTBAIlM HAa TE€3M H3UCKBAHUS
CHUCTEMHTE 10 KaUECTBOTO, 3a KOMTO Ca NPWIOKEHU CbOTBETHUTE XapMOHU3UPAHU CTaHIAPTH.

B exumna ot ogutopu TpsOBa J1a y4acTBa IOHE YJI€H C ONUT B OLIEHABAHETO Ha CHOTBETHATA
texHosorus. Ilpomenypara 3a oOleHsBaHE BKIOYBA MPOBEpKA Ha IPOU3BOJCTBEHUTE OOEKTH.
Pemennero Ha HOoTU(ULIMPaHUS OpraH ChIAbpXka 3aKJIIOUYEHHE OT MpPOBEpKaTa U MOTHUBHpaHa OIEHKA.
Pemenuero ce cho011aBa Ha IPOU3BOIUTEIIS.

3.4. IlpousBomutensar TpsaOBa naa wuHbOpMUpa HOTHUQUIMPAHUS OpraH 3a IUJIAHUPAHU
CBIIECTBEHU IPOMEHHU B CHCTEMaTa Mo KauecTBOTO. HoTuuimpaHusT opraH OeHsBa MPEAIOKEHUTE
MIPOMEHU U TAXHATa ChbBMECTUMOCT C M3UCKBaHUATA Ha T. 3.2. HotuduuupaHusT opran yBegoMsBa
IIPOM3BOJUTENS 3a CBOETO PEIIEHHWE W MYy IPEACTaBs 3aKIOYEHHE OT IIPOBEpKaTa M MOTHUBUpPAHA
OLICHKA.

4. Hanzop

4.1. Llenta Ha Haa30pa € Ja OCUTYPH TOYHOTO W3MBIHEHHWE HA 3aIb/DKEHUSTAa Ha



MPOU3BOIUTENIS, TPOUZTUYAIIU OT 0JI0OpEHaTa cUcTeMa MO Ka4yeCTBOTO.

4.2. TIpou3BOAMTENAT OCHUTYypsiBA Ha HOTH(UIMPAHWUS OpraH JOCTBHI O MecTara 3a
MIPOU3BOJICTBO, KOHTPOJI, U3IUTBAHUS U CKJIAJUPAHE 332 WU3BBPIIBAHE HA MPOBEPKU M MY MPEAOCTaBS
HeoOXxoaumaTa HHGOpMAaIIHS:

a) JOKyMEHTAIUATa 332 CUCTEMaTa Mo KauyecTBOTO;

0) 1aHHU OT cUCTeMara MO KaueCTBOTO, OTHACSIIO C€ O MPOU3BOJICTBOTO, KaTO JOKJIAJAU OT
KOHTpOJIA, JaHHHU OT U3MHUTBAHMS U KaTMOpUpaHe, JOKYMEHTH 3a KBaTU(UKAIMATA HAa IEPCOHANA U Jp.;

B) (HOBa - /1B, 6p. 106 ot 2008 1., B cuya ot 21.03.2010 1.) TexHUYECKaTa JOKyMEHTAITHS.

4.3. HorudunupanustT opraH U3BBPIIBA MEPHUOJUYHM OJWUTH, 3a Ja C€ YyBEepH, Ue
MIPOM3BOUTEINIAT MOJAbPKA U MpUJIara cucTemMara mo kauecTBoro. Jlokiag oT oauTa ce mpeaocTaBs Ha
MIPOU3BOTUTEIIS.

4.4. HotuduuupaHusaT opraH MOKe Jja U3BBPILBA BHE3AMHHU MPOBEPKHU MPU MPOU3BOAUTENS U
MPEOCTaBs Ha IPOU3BOIUTENS IOKJIA]] OT IPOBEPKATA.

5. Hotudumupanusat opran mpeaocTaBs Ha JIpyruTe HOTU(UUMpPAHH OpraHu HeoOxoaumaTa
nH(pOpMAaNUS 33 U3IAJICHATE, OTKa3aHUTE UM OTTETIICHUTE OJI00pEHUS Ha CHCTEMU 110 Ka4eCTBOTO.

6. (HoBa - /1B, 6p. 106 ot 2008 r., B cuna ot 21.03.2010 r.) [IpmioxxuMocT Ha mporieaypara
"[IpnHO OocurypsiBaHe Ha KaueCTBOTO'" KbM M3ENuUs 10 Wil. 2, T. 4a.

[IpousBonutensat uHbopmMupa HoTU(GUIIMPAHUS OpraH 3a OCBOOOXKIABAaHETO HA BCSIKA FOTOBA
napTUa U3ACIus 1o Wi. 2, T. 4a U My u3npania opumnmaneH cepTudukar, u3aajacH ot M3mpaHuTenHaTa
areHuus 1o JIeKapcTBaTa UM OT J1abopaTopus, ONpe/ieieHa 3a Ta3H 1ell OT PeryJaToOpeH OpraH Ha JApyra
Ibp)KaBa WIEHKa, 32 OCBOOOXK/IaBaHE HA MapTHIATa JIEKAPCTBEH MPOAYKT, MOIYYEeH OT YOBEIIKa KPbB
WM OT YOBEIIKA Tia3Ma, KOWTO ChCTaBJIsBA Hepas/ielHa 4acT OT M3JENIMETO U YMETO ACWCTBHUE BHPXY
OpraHu3Ma € CIIOMaraTelHoO 110 OTHOIIEHUE Ha OCHOBHOTO TpeHa3HaYeHNE HA U3/ICITUETO.



