@ HAUMEHOBAHUE HA YCIYI'ATA:

HU3TABAHE HA PA3PEIIIEHUE 34 CbXPAHEHHUE H IIPO/JA’KbA HA
% 5 o~ JIEKAPCTBEHH IIPOJYKTH OT JIEKAPH H JIEKAPH 110 JEHTA/IHA
E Kb MEJJTHIIHUHA H CHAB/ITABAHETO UM CJIEKAPCTBEHH IIPO/1YKTH

ar,

(685 - yHukaneH uaeHTH(GHKATOP CHIIIACHO PETUCTHPA Ha YCIIYTUTE)

IIPABHO OCHOBAHMUE:

3axkon 3a nexapcmeenume npooykmu 6 xymannama meouyuna - 4i. 207, an. 1, T. 6,
y1.232 an.l u an.2

Hapeooa Ne 5 om 6.07.2011 2. 3a ycnoBusiTa M pea 3a IMOJy4yaBaHE Ha pPa3pellieHHUE 3a
ChXpaHeHHe U MpoJak0a Ha JIEKApCTBEHH MPOJIYKTH OT JIEKapu U JIEKapH M0 JeHTalHA MEIUIMHA U
CHAO/IIBAaHETO UM C JICKAPCTBEHU MPOAYKTH - Wi 2

YCIYI'ATA CE HPEJOCTABA KATO BHTPEINIHO- AAIMUHUCTPATHUBHA:

He

OPTAH., KOWTO TPEJIOCTABSA AJIMUHUCTPATUBATA VYCIYIA/M3JIABA
NHNBUAYAJHUA AAMUHUCTPATUBEH AKT;

Hupektop Ha Pernonanna 3apaBHa uHcnekius — Crapa 3aropa.

HEHTHP 3A A AMUHUCTPATUBHO OBCJIYKBAHE, IPUEMAI JOKYMEHTHUTE U
HPEJOCTABAINO HHOOPMAIIUA 3A XOIA HA INPENNCKATA:

Jlupexkuus ,,AIMHHUCTPATHBHO-NIPABHO, (PMHAHCOBO U CTONAHCKO 00C/IyKBaHe”
oTaes] ,,AAMMHUCTPATUBHO-TIPaBeH*

JabikHocT: [l1aBeH cnenuaauct

agpec: rp. Crapa 3aropa,

yi. ,,Ctedan Kapamxa™ Ne 10

e-mail: rzisz@rzisz.org

tesaedon: 042/602472

padoTHO BpeMe: Bceku padoteH jaeH ot 08.30 u. 10 17.00 4., 6e3 mpekbCBaHe.

HPOIEAYPA ITO NPETOCTABAHE HA A AMUHUCTPATUBHATA YCJIYI'A:

IIpeamer:

[Ipenmer Ha mpouexypaTa € NpU3HABaHE NIPABOTO Ha JIeKap WM JieKap MO JACHTajIHa
MEUIIMHA, PErUCTpUpai JeueOHO 3aBe/ieHre 32 M3BbHOOIHUYHA oMol 1o 4wi. 8, ain. 1, T. 1, OykBa
"a" u T. 2, OykBa "a" oT 3akoHa 3a JleueOHMTE 3aBelleHUS Ha TEPUTOpHUATa Ha olnacTra u
peructpupad 1mo THProBCcKHsl 3aKOH, J1a W3BBPIIBA THPrOBUS Ha JAPEOHO C TOTOBM JIEKAPCTBEHHU
MPOJYKTH B KOJMYECTBA, HEOOXOIUMH 3a S5-THEBEH KypcC Ha JIeUeHUE, KOraTo B HACEJIEHOTO MSCTO

HSIMa pa3KpHTa anTeka.

3asBuTEd:
JleueOHUTE 3aBeeHMs 32 U3BBHOOTHUYHA TToMoII o 4. 8, an. 1, T. 1 OykBa ,,a” u 1o. 4. §,
an. 1, T. 2 6ykBa ,,a" OT 3aKoHa 3a JIeueOHHUTE 3aBe/IEHUs, PETUCTPUPAHU MO THProOBCKHUS 3aKOH:
- amOymaropu 3a MbPBUYHA U3BBHOOTHUYHA MEIUITMHCKA TTOMOIIL;
- amOymaropuu 3a crenuann3nupaHa N3BbHOOTHIYHA MEIUIIMHCKA TOMOIII.


mailto:rzisz@rzisz.org

Heo0xoaumMu JOKYMEHTH .

3asBnenue no obdpasen a0 Jupexropa Ha P3U.

BLTpenieH xox Ha npoueaypara:

Pa3pemiennero 3a cbxpaHeHHE U NMPojaXx0Oa Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTU OT JIEKapH U JieKapu
Mo JIEHTaJ Ha MEIUIIMHA ce u3aaBa ot aupekropa Ha P3U Crapa 3aropa, B citydail ue B HACEJIIEHOTO
MscTO HsaMa anteka (wi. 2 ot Hapen6a Ne 5 ot 6 romm 2011 1.).
3a moyiydyaBaHe Ha pa3pelieHue JeueOHUTe 3aBeCHHs T0AaBaT 3asBJICHHUE 0 00pa3ell.
B 7-nHeBeH cpok OT mojaBaHE Ha 3asBJICHUETO KOMHCHS, HazHadeHa OT aupektopa Ha P3U,
U3BBPIIBA MPOBEPKAa OTHOCHO CHOTBETCTBHE C M3MCKBaHWATA Ha wi. § oT Hapenba Ne 5 ot 6 romm
2011 r.
B 3-n1HeBeH Cpok OT MpUKIIOYBAHE Ha MpoBepkara AupektopbT Ha P3U um3maBa paspemienue 3a
ChXpaHEHHE U Mpoak0a Ha JIEKapCTBEHU MPOIYKTH 10 00pa3el Wi MPaBu MOTUBUPAH OTKA3.
Pa3pemiennero win MOTHBHMpaHUS OTKa3 3a M3JAaBaHETO MY CE€ M3JaBa B JiBa €K3eMIUIIpa — 3a
3asBUTENS U 32 CbOTBETHHS PETHCTHD.
EnuHusT ex3eMIuisip OoT pa3pelieHrueTo ce BPbUBa Ha JIMIIETO, MoJaio 3asBieHueTo B LleHTwpa 3a
agmuHucTpaTuBHO oOciyxBane (LIAO).
3a U3JaJICHOTO pa3pelIeHHe 32 ChbXPAaHEHUE U NpoAakda Ha JIEKapCTBEHH MPOJYKTHU OT JIEKapu U
JeKapu IO JEHTalHa MEAWIIMHA C€ YBEIOMsBa AUPEKTOPHT HAa M3MbIHUTENHATa areHuus IO
nexapcrBara (MAJI).

OTka3 3a uM31aBaHe HA pa3pelleHHe 3a ChbXpPaHeHHE M Npoaaxkda Ha JJeKapCcTBEHH
IIPOAVKTH OT JICKAPU M JIEKAPH 110 J€HTAJHA MeIMIIUHA .

- IPY HAJIM4YME Ha alTeKa B ChIIOTO HACEIECHO MACTO, YCTAHOBEHO CIIE CIIPAaBKa B PETUCTBPA
Ha antekute B Penybnuka bearapus, nonabpxan ot MAJL, u3BbplieHa oT CiyKUTeEINs, HATOBAPEH C
M3IIBIIHEHUETO Ha Ipoueaypara u gokiaazn 1o Jupexropa na P3U.

- IpY HECHOTBETCTBHE C M3MCKBaHUATA Ha Wwi. § oT Hapenba Ne 5 ot 6 romm 2011 r. va M3,
YCTAaHOBEHHW C KOHCTAaTHBEH IPOTOKOJ, M3J3J€H OT KOMHUCHSTa W JOKIAJ Ha KOMHCHATA JO
HupexTopa na P3U.

Cpok 3a M3BbLPIIBAHE HA NpoOIEeaypaTa.

10 JAHU OT IOAaBaHC Ha JOKYMCHTHUTC B HeHT’Lpa 3a AAMUHUCTPATUBHO 06CJ'IY)KB8.HC.

IlpaBa ¥ 3abLJsKEHHs] HA PErHCTPHPAHNUTE JIHNIIA:

JlexapuTe M JieKkapuTe 1O JACHTAJIHA MEAHUIIMHA, TOJYYIJIM Pa3pelieHue 3a ChbXpaHEHUE U
npojaxk0a Ha JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH, MOTaT /a ChXPaHABAT M MPOJABAT BCUYKU pa3pelieHd 3a
yrnotpeba B CTpaHaTa TOTOBU JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH B KOIMYECTBA, HEOOXOAMMHU 32 S5-THEBEH KypcC
Ha JICUEHUE.

JlexapuTe M JieKapuTe MO JACHTAJIHA MEAMUIIMHA, TOJYYIJIM Pa3pelieHue 3a ChbXpaHEHUE U
npojaxx0a Ha TEKapCTBEHH MPOIYKTH, He Mo2am J1a TIPO/IaBar:

- JIEKapCTBEHHU NMPOAYKTH, U3MUCBAHHU I10 pe/ia Ha Wi. 56 0T 3aKoHa 3a 3[paBHOTO OCUTYPSIBAHE;
- JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, ChAbPXKAIIM HAPKOTHYHU BEIIECTBA OT MpuiiokeHUs Ne 2 u 3 kbM
yi1. 3, an. 2 Ha 3aKoHa 3a KOHTPOJI BHPXY HAPKOTHYHHUTE BEIIECTBA U TPEKYPCOPHUTE

(3KHBII);

- JIEKapCTBEHU MPOAYKTU, IPUTOTBSIHY 110 MarucTpaiHa u (papmakoneiiHa perentypa B anreka.

JlexapuTe W JeKapuTe MO JACHTAIIHA MEIUIIMHA, MOJTYYHIN pas3pelieHue 3a ChbXpaHEHUE U
npojaxxda Ha JIEKAapCTBEHH TMPOJYKTH MOTAT Ja 3aKyIlyBaT, CbXpaHSABAT M OTIIYCKAT JIEKAPCTBEHU
MPOJYKTH, ChBPKAIM HAPKOTUYHU BEIIECTBA OT MPUJIOKEHUS 2 U 3 KbM WiI. 3, aji. 2 Ha 3aKoHa 3a
KOHTPOJI BBPXY HApPKOTHUYHUTE BEIIECTBA M TMPEKYypCOpUTE, HEOOXOTUMH CamMoO 3a OKa3BaHE Ha
CrienTHa MeIUIMHCKa oMo ceriracio Hapem6a Ne 28 ot 2001 r. 3a ycnoBusita u pea, Mpu KOUTO
ne4eOHUTE 3aBENEHUs, B KOUTO HsIMa amnTeka, MoraT Ja 3aKyIlyBaT, ChbXpaHsSBaT U OTITyCKaT
HapkoTuyHM BemecTtsa (B, 6p. 54 ot 2001 1.).




Jlekapute M JeKapuTe IO [EHTaJHA MEIHUIMHA, IOJIY4YMIM pa3pelieHHe 3a mnpojaxda u
CbXPAaHEHHE Ha JIEKAapCTBEHU INPOAYKTH, 3aKyIyBaT JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH OT THPIOBIY,
IIPUTEKABAIIM pa3peIleHUe 32 ThProBUs HA €pO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTU WM YIOCTOBEPEHHE 3a
perucTpanys 3a TbproBusi Ha €Ipo C JIEKAPCTBEHU MPOILYKTH.

[Ipu 3akymyBaHe Ha JICKAPCTBEHHU MPOAYKTH 1Mo peaa Ha Hapemnda Ne 5/2011 r. mumaTexHusT
JOKYMEHT ClIe/Ba J1a ChAbPIKa ClieHaTa HH(OpMALIHSL:

- MME U aJpec Ha Ipo/iaBaya;

- HOMEp M JaTa Ha IPUTEKABAHOTO OT IpoJaBaya pa3pellieHUuE 3a THhProBHUs Ha €ApO C
JIEKapCTBEHU MPOJYKTU WIM YyJOCTOBEPEHHME 3a PErucTpanus 3a ThProBUs Ha €Apo ¢
JIEKapCTBEHU IIPOAYKTH;

- HMMe€ U aJpec Ha KyIlyBaya,

- HAUMEHOBAHHE U KOJIMYECTBO HA 3aKYIIEHUTE JIEKAPCTBEHU NPOIYKTH;

- MapTUJEH HOMEp Ha 3aKyIEHUTE JIEKaPCTBEHH NPOIYKTH;

- CPOK Ha T'OJIHOCT Ha 3aKyIEHHUTE JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH;

- ceprudukar 3a 0cBOOOXKJaBaHE Ha MapTUIATA.

[TnarexHuTE TOKYMEHTHU CE ChbXPAHABAT 3a CPOK OT 5 TOAUHH.

JlexapuTe U JIeKapuTe 10 JEHTAJIHA MEAULIMHA [TPOJjaBaT JEKapCTBEHUTE MPOIYKTH Ha LIEHA He
I0-BUCOKA OT yTBBpJleHaTa chriacHo HapenOata 3a ycnoBusiTa, paBuUiaTa U pesia 3a peryjivpase u
perucTpupaHe Ha LIEHUTE Ha JIEKapCTBEHUTE MNpoAykTH, mpuera ¢ IloctaHoBienue Ne 295 Ha
Munuctepckust cpBeT ot 2007 1.

N3naneHoTo paspelieHue 3a ChbXpaHEeHUe U Mpojaxda Ha JIEKapCTBEHU NMPOJYKTU OT JIEKapuTe U
JeKapuTe IO JEeHTalHa MEIMLMHA Ce U3/JaBa 3a HEONpEeAEIeH CPOK U MMa JIeHCTBHE 10 HACThIIBAaHE
Ha NMPOMSIHA B 0OCTOATENICTBATA 10 U3/IaBAHETO MY MJIH JI0 IPEKPATSIBAHETO MY IPH:

- [Ilo uckane Ha NMIIETO, TOJIYYUIIO Pa3pELLICHUE;

- Ilpu Hecnma3zBaHe Ha YCIIOBHMSATAa 3a ChXpPaHEHHWE U YCIOBHUATAa 3a INpojakda Ha TIOTOBU
JIEKapCTBEHHU MPOJYKTH, YCTAHOBEHO OT KOHTPOJIHUTE OpPraHu IO IJ1aBa TPUHAJEceTa OT
3aKoHa 3a JEKapCTBEHUTE IPOJAYKTU B XyMaHHata MeaunuHa (3JIIIXM);

- IIpu monyuaBane B P3U Crapa 3aropa Ha Konue OT M3/1aJI€HO pa3pelleHue 3a ThProBus Ha
IpeOHO ¢ JIEKapCTBEHU MPOJYKTU B alTeKka, OTKpUTA HA TEPUTOPHUATA HA CHIIOTO HACEJIEHO
MSCTO.

JleiicTBusl KOMTO TpsiOBa fAa ce MmpeAnpueMaT HpU HU3ryOBaHE WIM YHUIIOXKAaBaHE Ha
Paspemennero 3a cbxpanenue u npoaax0a Ha JEeKapCTBEHU MPOIYKTH:

B 7 nHeBeH cpok OT HAcThIIBaHE HAa CHOMUTHETO MPEACTABUTENS Ha JIEUEOHOTO 3aBe/ICHUE
cienBa na yBeaomu 3a ToBa mucMeHo P3U Crapa 3aropa. B To3u cinyuaii P3U usnaBa Ha murero
Npenuc Ha U3AaIeHOTO Pa3pemenne 3a chbXxpaHeHne U Mpojjak0a Ha JIEKapCTBEHH MPOYKTH.

Pe3varart oT npoueaypara

W3naBaHe Ha pa3pellieHHe 3a CbXPaHEHUE U MPOJaKk0a Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTHU OT JIEKAPH
U JIEKapHy 10 JICHTaIHA MeIUIMHA

OBPA3IIN HA ®POPMVJIAPHU

3asBeHue no obpasen go aupekropa Ha P3U Crapa 3aropa.

HAYWHU HA 3AABABAHE HA A JIMUHUCTPATHUBHATA YCJVYT'A:

» B llentrspa 3a anmmuHHMCTpaTuBHO OOciyxBaHe Ha P3W — Crapa 3aropa — JWYHO WIM OT
YI'BIIHOMOUIEHO JIUIIE;
» 4pe3 JHUIEH3UPaH MOLIICHCKH OTepaTop:

- Karo BHTpEIIHA IpernopbyaHa MOIIEHCKa MPaTKa,

- KaTo BBTpEIIHAa KypHUepcKa Iparka Ha aJipec;

- KaTo MeXAyHapojHa IpenopbyaHa MOIEHCKa IpaTKa.

(TIoImIeHCKUTE pa3xoau 3a M3NpallaHe Ha WHIMBHIyaTHHA aaMuHHcTpaTtuBeH akT or P3UM — Crapa 3aropa mo
3asIBUTEJIS Ca 32 CMEMKA HA 3AA6UMEsT)



» 10 CNEKTPOHEH BT

- Ha ounmanHus enekrpoHeH aapec Ha P3U — Crapa 3aropa /nenenTpain3upaHo 3asBsBaHe/

- uype3 EnuHHMA wMoxen 3a 3asdBsBaHE, IUIAIAHE M IPENOCTaBsiHE Ha EleKkTpoHHH
aIMUHUCTPATUBHU YCJIyrd, paspaboreH oT JlbpkaBHa areHmus ,,EjJekTpoHHO yrpaBiieHHe
/IIEHTpaAM3UPAHO 3asiBsIBaHe/ Ha aJipec:
https://egov.bg/wps/portal/egov/dostavchitsi+na+uslugi/spetsializirani+teritorialni+administratsii/req
ionalna+zdravna+inspektsia/unificirani+uslugi/685
» YCTHO, Ha rutie B LleHThpa 32 a/MUHIUCTPATUBHO 00CTy)KBaHE

HHPOPMAIINA 3A TIPEJOCTABAHE HA YCJIYI'ATA IO EJEKTPOHEH ITBT:

HuBo nHa npenocraBsne Ha yciyrara /Hueo 4/: JIBycTpaHHa KOMyHUKanus — 3asBsSBaHE Ha
YCIYTH M3IBUIO TO eNEKTPOHEH BT, BKJIIOYMTEHO €NEeKTPOHHO MOAAaBaHEe HAa JaHHU M JOKYMEHTH,
eJIeKTpoHHa 00paboTka Ha (GopMyIsipU M €IEKTPOHHA HICHTU(UKALUS HAa MOTPEOUTEINTE, OCBEH
aKo CBhC 3aKOH ce€ JONyCKa TMpPEJOCTaBIHE Ha €JIEKTPOHHA aJIMHHUCTpaTUBHA yciyra 0e3
UICHTU(UKAINS, EJIeKTPOHHO BpPBbUBAHE M EJICKTPOHHO IUIallaHe, aKo 3a IOJIy4aBaHETO Ha
CJIEKTPOHHA aIMUHUCTPAaTHBHA YCIIyTa C€ JbJDKAT TaKCH.

CPOK HA JIEVICTBUE HA JIOKYMEHTA /MHAVWBUJIYAJHUS AIMAHUCTPATUBEH
AKT:

N3manenoro paspenieHne ce OTHEMa MpH:

» OrtkpHuBaHe Ha anTeKa B CbOTBETHOTO HACEICHO MSCTO

» Hecna3BaHe Ha ycJIOBHUSATA 32 CbXPaHEHHE U YCIOBHATA 33 MPOJIak0a Ha TOTOBU JIEKAPCTBEHU
NPOJIYKTH, KOHCTATUPAHH TPU MTPOBEPKU HA KOHTPOJIHUTE OPraHU IO TJIaBa TPUHAJECETa OT
3akoHa 3a JIeKapCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHarta meaununaa /UAJI, P3N/

» Ilo monba Ha aHLeTO

TAKCHU WIN HEHUTE, OCHOBAHMUE 3A TAXHOTO ONPEJAEJAHE U HAYUHUTE
HA IVIAIITAHE:

Takcu He ce IbIDKAT

OPTAHBT, OCBIIECTBSABAIIl KOHTPOJI BbPXY JEMHOCTTA HA OPrAHA IIO
HPEJOCTABAHE HA YCJIIYI'ATA:

MI/IHI/ICT’Bp Ha 3/IpaBCOIIa3BAHCTO

PEIBLT, BKJIIOUYUTEJIHO CPOKOBETE 3A OBXAJIBAHE HA JIEMCTBUSTA HA
OPI'AHA IIO INPEJOCTABAHE HA YCJIYI'ATA:

PenwT e onpenenen B AIIK, B 14 nHeBeH cpok OT choOmaBaneTo Ha MAA.

EJEKTPOHEH AJIPEC 3A INPEVIO’KEHUE BBB BPB3KA C YCJIYI'ATA:

rzisz@rzisz.orq



https://egov.bg/wps/portal/egov/dostavchitsi+na+uslugi/spetsializirani+teritorialni+administratsii/regionalna+zdravna+inspektsia/unificirani+uslugi/685
https://egov.bg/wps/portal/egov/dostavchitsi+na+uslugi/spetsializirani+teritorialni+administratsii/regionalna+zdravna+inspektsia/unificirani+uslugi/685
mailto:rzisz@rzisz.org

HAYYHU HA NOJTYYABAHE HA PE3YJITATA OT YCJYI'ATA:

» B llenrbpa 3a agMuHKCcTpaTHBHO 0OcimyxBaHe Ha P3U — Crapa 3aropa — JM4YHO WK OT
YI'BIIHOMOUIEHO JIUIIE;
» dpe3 JHILEH3UPaH MOLUICHCKH OTIepaTop:
- KaTo BbTpPELIHA [IpernopbyuaHa MOIEHCKa MpaTKa;
- KaTo BbTPEIIHA KypuepcKa rmpaTka Ha aJpec;
- KaTo MEX/yHapoHa [IpernopbyaHa MOIIEHCKA MpaTKa.
(ToteHCcKHTE pa3xoau 3a M3MpaliaHe Ha MHAUBUAYATHUS aAMIHACTpaTuBeH akT oT P3U — Crapa
3aropa 110 3asBHUTENIS Ca 32 CMETKA Ha 3asIBUTEIIS)
» TI0 €JeKTPOHEH BT
- 10 €JIEKTPOHHA IO /TP JACUEHTPAIM3UPAHO 3asiBsIBaHE/
- Ha mepcoHayieH npodui, perucrpupad B Cucremara 3a CUIYPHO €JIEKTPOHHO BpbYBaHE
/Tipu IEHTpaJIM3UPaHo 3asBsiBaHe/ upe3 EMuHHMA MoJen 3a 3asBsiBaHe, IUIAIIAaHE U MPEJOCTaBsIHE
Ha Enextponnu agmunuctpatuau yeayru (https://edelivery.egov.bg/).

YrBbpani: /I1/

J-p Crepka CroeBa
I'nasen cexpemap na P3U — Cmapa 3azopa

Hacrosiiara nporieaypa ChaAbpika 5 CTpaHHIM U € BbBeaeHa cbe 3amoBen Ne P/1-01-60/21.02.2022 r. na upekropa Ha
P3U — Crapa 3aropa.
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