HAPEJIBA Ne 28

3A YCJIOBUATA U PEJA 3A BOAEHE HA PETUCTPU KbM
MHUHUCTEPCTBOTO HA 3/IPABEOIIAZBBAHETO 1
N3IBJIHUTEJIHATA ATEHHUA 110 JIEKAPCTBATA 110
3AKOHA 3A KPBBTA, KPbBOJAPABAHETO U
KPBBOIIPEJIUBAHETO (3AIJI. U3M. - /IB, BP. 39 OT 2007 I'.)

H30a0ena om Munucmepcmeomo Ha 30paseonazéanemo
O6n. JIB. 6p.68 om 3 Aseycm 2004e., usm. /[B. 6p.39 om 15 Maii
2007e.

I'naBa mbpBa.
OBILLU ITOJIOXXEHUA

Ya. 1. (U3m. - /1B, 6p. 39 ot 2007 r.) C Hapenbara ce OnpeaesnsaT yCIOBUsATa U PEAbT
3a Ch3/1aBaHE U BOJICHE HA PETUCTPH Ha!

1. neyeOHMUTE 3aBe/leHHs], KOUTO OCBIIECTBABAT JEHHOCTH 1O B3€MaHe, JUArHOCTHKA,
npepaldoTKa, CbXpaHEHHE U paslpeesieHie Ha KPbB U KPbBHU ChCTABKH;

2. cepHO3HUTE MHLUACHTU U CEPUO3HUTE HEXEJaHU peaKkliH, CBbP3aHH C B3€MaHETO
U yrnoTpebaTa Ha KpbB U KPbBHU ChCTABKHU.

Y. 2. (U3m. - JIB, Op. 39 ot 2007 r.) (1) MUHUCTBPBT Ha 3[IpaBEOIa3BaHETO ChC
3aroBe 1 ONpeIes JUIHKHOCTHO JIMIIE 33 BOJICHE HA perucThpa mo wi. 1, T. 1.

(2) M3mbaHUTENHUAT nUpeKkTop Ha M3mbiHUTEIHAaTa areHius 1o Jekapcrara (MAJT)
ChC 3aIIOBE]] OTPEIEIIs JIIHKHOCTHO JIMIIE 32 BOJICHE HA PETUCThpa mo wi. 1, 1. 2.

Y. 3. (1) Peructpure 1o un. 1 ce noaabpKaT Ha XapTUEH U €JIEKTPOHEH HOCUTEN.

(2) Peructpute Ha XapTUeH HOCUTEN C€ BOAAT B TOMOBE, CTPAHUIMTE HAa KOUTO C€
HoMepupar. Ha xopumara Ha BCEKHM TOM ce OTOEJSI3BaT HAMMEHOBAHUETO HAa PErucThpa U
HOMEpPBT Ha TOMA.

Y. 4. (1) Besika mpomsiHa B 00CTOSITEIICTBATA, BIIMCAHU B PETUCTPUTE, TTOJICKH HA
oTOesI3BaHe.

(2) HomycHaTuTe SiBHA (DaKTUUYECKH TPEIIKU CE TIOTPABST CIIYKEOHO.

(3) I'pewikure ce orOens3BaT M 3aJIMYaBAT MO HAYMH, KOMTO HE 3acsra LEJI0CTTa Ha
uHboOpMaIuATa 3a BIUCAHUTE Beue OOCTOATEIICTBA.



I'naBa BTOpAa.
PETUCTDBP HA JIEYUEBHUTE 3ABEJIEHU A, KOUTO
OCBIIECTBSABAT JEMHOCTH 11O 3AKOHA 3A KPBBTA,
KPBBOJAPABAHETO 1 KPBBOIIPEJIMBAHETO

Ya. 5. MUHHCTEPCTBOTO Ha 3APABEONA3BAHETO Ch3JaBa U IOIAbPKA PETUCTHD Ha
JeyeOHNUTEe 3aBEJCHMs, KOMTO OCBIIECTBABAT JEHHOCTM IO B3E€MaHe, JAMAarHOCTHKA,
npepaboTKa, CbXpaHEHUE U pas3NpeiesieHne Ha KPbB U KPbBHU ChCTaBKH.

Y. 6. (M3m. - JIB, 6p. 39 ot 2007 r.) PeructbpbT MO WiI. 5 ChABPKA:

1. mopenen Homep;

2. 1aTa Ha BIIMCBAaHE;

3. HauMMEHOBaHHWE W aJpec Ha JIeYeOHOTO 3aBEJCHHE, aapec Ha HM3BBLPIIBAHE HA
neitHocTTa, TeJae)OHeH HOMep M TPUTE UMEHA Ha JIMIE 32 KOHTAKT;

4. TpUTe UMEHA Ha JTUIaTa, YYaCTBAIIH B YIPABUTEITHHS OPTaH, M HA JIMIICTO/JIUIIATA,
MpeICTaBIIsIBAIIM JIeUeOHOTO 3aBEICHHE;

5. BUAOBETE JEHHOCTH IO 4YjI. 5, KOUTO CE€ OCBHILECTBABAT B JICUCOHOTO 3aBEACHIE;

6. OIleHKaTa OT MpOBeJcHAaTa aKpeauTalus Mo 3aKkoHa 3a JICUeOHHTE 3aBEACHUS U
CpOKa, 3a KOWTO € MPUCH/ICHA;

7. HOMep U JaTa Ha 3amoBenTa no ui. 44, an. 2 3KKK (korato e mpuioxumo);

8. mH(popmanusara 3a u3BbpuieHuTe WHCHekuu mo wi. 39, an. 4 3KKK u 3a
pe3yNTaTUTe OT TAX, KAKTO Cle/Ba:

a) HavaJiHa ¥ KpalHa JaTa Ha MHCTICKIIUATA,

0) MOBOJI 32 U3BBPIIIBAHE HA WHCTICKIIUSATA;

B) HOMED U JlaTa Ha 3al0BEe/ITa 32 U3BBHPIIBAHE HA HHCTICKIIUSTA;

T') HallpaBEeHUTE KOHCTATAIlMH U TPETIOPHKH;

1) TAaHHUTE OT ChCTABCHUTE AKTOBE W M3AJCHUTE HAKA3aTEITHH MOCTAHOBJICHHS IO
qi1. 56 3KKK;

9. maHHUTE OT ChCTABCHUTE AKTOBE M M3AJCHUTE HaKa3aTCITHU MOCTAHOBJICHUS II0
qi1. 57 3KKK;

10. mpoMenu B oOCcTOSITENICTBATA IO T. 1 - 6.

Ya. 7. (M3m. - JIB, 6p. 39 ot 2007 1.) (1) UadpopmanusTa no ui. 6, T. 6 1 7 ce BIucBa
B pErucThpa B TPHUIHEBEH CPOK CJel W3JaBaHe Ha 3aloBe]] HAa MHHHCTBpa Ha
3/[paBEONa3BaHETO.

(2) 3nbnautenaus aupextop Ha MAJI u3npama uabopmanusaTa mo 4i. 6, T. 8 1 9 B
MWUHHCTEPCTBOTO Ha 37[paBEOIa3BaHETO EAMH BT Ha BCEKU IIECT MECela.

Yu. 8. (M3m. - JIB, 6p. 39 ot 2007 r.) JlanHuTe 10 4wi. 6 ce BOUCBAT B PETUCTHPA OT
JUIETO MO 4i. 2, an. 1 B TPUAHEBEH CPOK CJie]l MOCTHIIBAHETO UM B MUHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeOIa3BaHETO.



I'naBa Tpera.

PET'UCTHP HA CEPUO3HUTE MHIIMAEHTU U CEPUO3HUTE
HEXEJIAHU PEAKIIMU (3AI'JI. U3M. - IB, BP. 39 OT 2007 TI'.)

Yn. 9. (M3m. - JIB, 6p. 39 or 2007 r.) U3nbaHuTenHaTa areHIys mo JeKapcTBara
Ch3/1aBa U MOJIbPKA PETHCThD HA CEPUO3HUTE UHIMICHTH U CEPUO3HHUTE HEXKETIAHU PEAKIINY,

CBBbP3aHM C B3EMAHETO U yrnoTrpedara Ha KPbB U KPHBHU ChCTAaBKH.

pasnena:

Y. 10. (M3m. - JIB, 6p. 39 ot 2007 r.) (1) PeructspbT 1o wi. 9 ce CbCTOM OT ABa

1. pazzien cepuo3HU HEKENAHU PEaKIIUU;
2. pa3zein CepuOo3HU UHIIUICHTH.
(2) PazgensT mo ain. 1, T. 1 chabpika clieHUTE JTaHHU:

1. HaMMEHOBaHWE Ha JICYeOHOTO 3aBECHHE, CHOOIIMIO 332 CEpHO3HATa HEKEITaHa

peaxuus;

. UIeHTU(DUKAITMOHEH HOMEDP Ha ChOOIIEHUETO;

. IaTa Ha CHOOIIEHNETO;

. JlaTa Ha B3€MAaHETO WJIU TPEIUBAHETO;

. BLBpaCT M I10JI Ha 1[0H0pa Nniin peHI/IHI/IeHTa;

. UACHTH(HUKAIMOHEH HOMEP Ha eIMHUIaTa KPbB WJIM KPhBHA ChCTABKa;

7. HauMEHOBaHHE Ha IIEHThpa MO TpPaHC(PY3MOHHA XEMATOJOTHs, KBbIETO

AN AW

JAUAarHoCTHIHMpPaHa U €TUKCTUPAaHAa €AUHUIIATAa KPBB WKW KPbBHA CbCTABKa,

apyra);

8. 1aTa Ha Bb3HMKBAHE Ha CEPHO3HATA HEXKEJTaHa PEeaKLus;

9. BUJ U KOJIMYECTBO Ha B3ETUTE/IPEIETUTE KPBB UM KPBBHHU ChCTABKH;
10. Buz Ha cepro3HaTa HEKEJIaHa peakLus Ipy JOHOP:

a) HeyCIIeIIHA BEHEITyHKIIHS;

0) xeMarom;

B) JIOKaJTHA MTOJIKOKHA WH(EKITHS,

I') JJOKaJHa aJlepru4yHa KOJKHa peaKius;

1) MHITUJICHTHO ITyHKTHpPaHE HA apTepus;

€) JeKa CUCTeMHa peaklus 0e3 3aryba Ha Ch3HaHUE,

) CPEHO TeKKA CHCTEMHA PEAKIIHS - CHHKOIT,

3) TeKKa CUCTEMHa peakKiysl - KOHBYJICUH, CMBPT;

11. Bug HA cepro3HaTa HEXKENIaHA PeaKlus MPU PEIIUITUECHT:

a) IMYHOJIOTUYHA XEMOJIN3a, Ib/ikala ce Ha ABO HechbBMeCTHUMOCT;
0) UMYHOJIOTHYHA XEMOJIH3a, IbJDKAIIA Ce Ha APYTO YyXKI0 aHTHUTSIIO;
B) HEMMYHOJIOTUYHA XEMOJIN3a;

r) OakTepraiHa HHPEKIHS, TPeIaeHa IPU KPbBOIPEINBAHETO;

1) aHa(uIaKCus/CBPbXUyBCTBUTEIHOCT;

€) ocTpa yBpena Ha Oenust 1po0, JIbJpKala ce Ha KPbBOMPETUBAHETO;

) BUpycHa MH(eKkuus, npenaaeHa npu kpwsBonpenuBanero (HBV, HCV, HIV-1/2,

3) mapa3uTHa HHQEKIus, Mpeaa eHa Mpu KPbBONPEINBAHETO (Maslapus, Ipyra);
M) oCTTpaHCcPy3HMOHHA MypIypa;
i) peakuus (6onect) "mpucaaka cpelly NpueMHUK";



K) ApyTra cepro3Ha He)KelaHa peakliys (clie[[Ba 1a ce Onulle noapoOHo);

12. HuBO Ha KiIacu]UKaIUsI Ha cepruo3HaTa Hexenana peakius (NA, 0-3);

13. mOTBBpIKICHUE 32 CEpUO3HATA HEXKETaHa PEeaKITHs:

a) HaMMEHOBaHHE Ha JIe4eOHOTO 3aBeJcHHE, MOTBBPAMIO CEpPHO3HATA HEKeJIaHa
peaxms;

0) uaeHTUPUKAITMOHEH HOMEP Ha ChOOIIEHUETO 3a MOTBBPK/IaBAHE;

B) JlaTa Ha MOTBBbPKIaBaHE;

T') JaTa Ha CepHO3HAaTa HeXKellaHa Peakius;

1) HUBO Ha Kiacudukaius Ha noTBbpxkaeHueTo (NA, 0-3);

€) MpoMsiHa BbB BHJIa HA CEpUO3HATA HEXKEJIaHa PeaKIus;

) KIMHWYEH Hu3X0X (ITJIHO BH3CTAHOBSIBAHE, MUHHMAJIHO YBpEXIAHE, CEPHUO3HO
yBpEXIaHe, CMBPT);

14. HOMEp M JaTa Ha 3aMoBE/ATa 32 U3BBPIIBAHE HA MHCIICKIUS IO TIOBOJ CEPHO3HATA
HE)KellaHa PeaKIvsl.

(3) PazpensT mo an. 1, T. 2 chabpKa CICTHUTE TAHHU:

1. HauMeHOBaHKE Ha JIEYeOHOTO 3aBe/IeHNE, ChOOIIMIIO 32 CEPUO3HUS UHIUICHT;

2. uIeHTH(PHUKAIIMOHEH HOMEP Ha ChOOIICHUETO;

3. nara Ha CHOOILEHUETO;

4. nata Ha CepUO3HUS MHLU/ICHT;

5. mpuuyuHa, CBbpP3aHa CbC CEPUO3HUS UHIUICHT:

a) e(eKT Ha MPOJyKTa;

0) neexT HAa 0OOPYABAHETO;

B) YOBEIIKA I'PEILKA;

T) Ipyro (cleasa aa ce onuiie moapoOHO);

6. €CTECTBO Ha CEPUO3HUS MHIIUICHT, KOETO MOXe J1a Ob/ie CBbP3aHO ChC:

a) B36MaHETO Ha KPBHBTA,

0) B3eMaHe Ha KpbBHA ChCTaBKa upe3 adepesa;

B) IMarHOCTUKATa Ha KPbBTA WM KPbBHATA ChCTABKA;

r) 00paboTKa;

1) ETUKETHUPAHE;

€) CbXpaHEHHUE;

K) pasnpenessne (€KCIeauIrs, MPeI0CTaBsIHe);

3) U3IMOJI3BAHUTE MaTEepHaIIN;

1) Apyro (CciienBa 1a ce OMHUIIe MOAPOOHO);

7. NOTBBPKJICHHE HA CEPUO3HUS MHIIUICHT:

a) HAaMMEHOBAaHHUE Ha JIeueOHOTO 3aBEICHHE, TOTBBPAIO CEPUO3HUS UHIIUCHT;

0) ueHTHU(PHUKAIIMOHEH HOMEP Ha ChOOIIEHUETO 32 MOTBBPIKIABAHE;

B) JlaTa Ha MOTBBPKIABAHE;

T') IaTa Ha CepPUO3HUS UHIIU/ICHT;

1) aHaJIM3 Ha MPUYMHATA HA CEPUO3HUS UHIIUJICHT;

€) MpeanpUeTHTE MEPKHU 32 OTCTPAHSIBaHE HA MPUYMHATA 32 CEPUO3HMS WHIIUJICHT;

8. HOMep U J1aTa Ha 3aroBe/ITa 3a U3BbPIIBAHE HA MHCIIEKIHUS 10 MTOBOJ HA CEPUO3HUS
WHIIU/ICHT.



Ya. 11. (1) (U3m. - JAB, 6p. 39 ot 2007 r.) Hanautre mo un. 10 ce BmmcBaT B
perucThpa OT JHMIETO TO 4il. 2, al. 2 B TPUAHEBEH CPOK CJIEeA TMOCTHIIBAHETO WM B
M3nbiHuTenHATA areHIus 1o JIeKapcTBara.

(2) ®opMuTe Ha JOKYMEHTAIUsATa 32 CHOOIIABAHETO HA BBH3HUKHAIHUTE CEPHUO3HU
WHIIMJICHTH U CEPHO3HUTE HEXKEJIAHU Peaklnu ce onpenelsrt ¢ Hapeadara mo 4. 37 3KKK.

Ya. 12. (M3m. - /1B, 6p. 39 ot 2007 r.) 3npaBHa uHpopMaIms OT PerucThpa mo ui. 9
ce MpeocTaBs Mo peaa Ha uil. 28 oT 3akoHa 3a 3/[paBEeTo.

3aKJIFOUUTETHU pa3nopeion

[Maparpa¢d emmnctBeH. (M3m. - /IB, Op. 39 or 2007 r.) Hapenbara ce m3maBa Ha
ocHoBanue 4. 40, an. 4 ot 3aKkoHa 3a KpbBTa, KPbBOAAPSIBAHETO U KPHBOIPEITUBAHETO.



