PEITIYBJIUKA BbJIT'APUSA

-
MUHUCTEPCTBO HA 3/IPABEONIA3BAHETO '
PETMOHAJIHA 3/IPABHA MHCIIEKLUSI
BEJMKO ThPHOBO

N3JABAHE HA XUT'UEHHO 3AKJ/IIOYEHUE 3A ITIOJIYYABAHE HA PASPEHIEHUE
3A THbPI'OBUS HA IPEBHO C JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH B AIITEKA

(YHUKAJIEH UJEHTU®UKATOP CbIJIACHO PETUCTBPA HA YCJIYTUTE 1573)

YT1Bouprena cbe 3anmosen Nel075/07.11.2011 r. na dupekropa Ha P31 — Benuko TwpHOBO
N3menena npe3 M. nexemBpu 2013 r., ceritacHo 3anosen Ne1250/21.12.2013 .
N3menena rouu 2016 1. cwri. 3anosen Ne PJ[-08-222/09.06.2016 .

N3menena roau 2022 r. cbrir. 3anoseq Ne PJ1-01-115/05.07.2022 r.

N3menena maii 2023 r. cbrin. 3amoseq Ne P/1-01-49/11.05.2023 r.

1. HAUMEHOBAHUE HA A/MMHUCTPATHUBHATA YCIYIA U YHHUKAJIEH
NIAEHTUDPUKATOP CBI'JIACHO PETUCTDHBPA HA YCIYI'UTE

N3JABAHE HA XUT'MEHHO 3AKJ/IIOYEHHUE 3A ITIOJTYYABAHE HA PASPEHIEHHUE 3A
TBbPT'OBUSA HA JPEBHO C JIEKAPCTBEHU INPOAYKTHU B AIITEKA

YHUKAJIEH WIEHTU®UKATOP CBI'JIACHO PETUCTBPA HA YCIYI'UTE 1573

2. IPABHO OCHOBAHME 3A NIPEJOCTABSHETO HA AAIMUHUCTPATUBHATA
YCIYTA

3aKo0H 3a JICKapCTBCHHUTE IIPOAYKTH B XYMaHHATa MEIMIIMHA — 4. 228, air. 7

3akoH 3a 3apaBero — ya. 15, am. 1, 7. 1 BeB Bp. ¢ § 1, 1. 9, 0. ,.3” or JIOOBLIHUTEIHHUTE
pa3nopeaOy Ha ChIIMS 3aKOH

Hapen6a Ne 28 ot 9 nexkemspu 2008 T. 32 YCTpOWCTBOTO, pE€la M OpraHu3alusaTa Ha padborara
Ha alTEeKUTe M HOMEHKIATypara Ha JieKapcTBeHurte mpoayktd (o6H. JIB 6p. 109/23.12.2008 r.),
H31ajieHa Ha ocHoBaHue wi. 219, anx. 2 or 3akoH 3a JEKapCTBEHHTE IPOAYKTH B XyYMaHHATA
MEINIAHA.

en

IlenTa Ha HacTOsIIATA IIPOLEAYPA € 1a PEIVIAMEHTHPA pella U HauMHa 3a U3/1aBaHe Ha XUTHUEHHO
3aKJIIOUYEHHE 3a TMOJIy4aBaHE Ha pa3pellieHue 3a ThProBHUs Ha JPEOHO C JIEKApCTBEHU NPOAYKTU B
anTeka.

[Iponenypara ce npuiara v B CiIy4auTe, B KOUTO B alITEKATA CE€ U3BBPILBA CAMO IIPEYyCTPONCTBO
Ha ChUIECTBYBAIIUTE NMOMelIeHus (6e3 mpoMsiHa Ha agpeca/o0eKTa Ui Ha JeHHOCTUTE), T.€. Oe3 ToBa
Jla U3UCKBa M37aBaHe Ha npomsHa no pena 3JIIIXM B aeicTBamoTo paspelieHHe 3a ThPrOBHs Ha
npeOHO B amnTeka.
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Ipeamer

N3naBaneTo Ha XMTMEHHO 3aKJIIOYEHUE Bb3 OCHOBA HAa M3BBpPIIEHA MPOBEpKa € HE0OXOAUMO
yCIIOBUE 32 M3/IaBaHE HA Pa3peIICHHE WM MPOMSIHA B OOCTOSTENICTBATA TI0 M3/IaJICHO pa3perieHue 3a
THProBus Ha IpeOHO ¢ JeKapCTBEHU MPOAYKTU B CTpaHATA.

XUTrHeHHO 3aKII0YeHHE 32 OTKPUBAHE HA anTeKa ce U3/aBa 3a CIeJIHUTE ACHHOCTH:

1. CpxpaHsaBaHe U OTIyCKaHE Ha JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH, C U3KIIIOUEHUE Ha MPUTOTBAHU IO
MarucTpaiHa u ¢papmakorneiHa peLentypa;

2. CpxpaHsiBaHE U OTITyCKaHEe Ha OWJIKH, 0€3 U3TOTBSIHE Ha OMIIKOBH CMECH;

3. CexpaHsBaHE W OTIyCKaHE HA OWJIKU M OWJIKOBH CMECH, BKIIOUUTEIIHO MPUTOTBSHU IO
MarvcTpaiHa u ¢papMakoreiHa perenrypa;

4. CpxpaHsiBaHE M OTIIYCKaHE Ha JIEKAPCTBEHHU MPOJYKTH, BKIIOYUTEIHO U MPUTOTBSHU IO
MarucTpaiHa u ¢apmakorneiHa penentypa, 0e3 JekapcTBeHH (QOpMH 3a OYM U Pa3TBOpU 3a
MapEeHTEPATHO MPUIIOKEHHE;

5. CpxpaHsiBaHE U OTIYCKAaHE Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, BKIIOUUTEIHO M MPHUTOTBSHU I10
MarucTpaiHa u ¢apMmakoneiHa peuentypa W JeKapcTBeHH (GOpMH 3a OYM M DPa3TBOPU 3a
MapeHTEPATHO PHUIIOKECHHE;

6. OproneauyHu TPUHANICKHOCTH U araparypa, KakTO W TMPOTE3d C MEAUIIMHCKO
MpeHa3HAYCHUE, MaTepUalr, CTOKH M MPHHAJICKHOCTH, HEOOXOJAUMH 3a OOJIHUTE B JOMAIICH
CTaIMOHap WJIK 32 00CIIy’)KBaHE HA BH3PACTHU XOpa MO JIOMOBETE;

7. OpToneAnyHU aKCecoapu, OPTONEANYHU CaHIAIH U YEeXJIH;

8 CaHUTapHO-XUTUEHHH CPEICTBA U KO3METUYHHU MTPOIYKTH;

9. luetTnuHu XpaHU 3a CIEHUAIHU METUIIMHCKHU IIeJId, XpaHHu, 32 KbpMaueTa U MPEeXOJIHU
XpaHu;

10. XpanuTtennu 100aBKH.

3a 3a7I0BOJISIBAaHE HYXIUTE Ha JieueOHUTE 3aBeneHus 3a Oomamuna nomoi, KOILl, [IKB3 u
HIT3, kakto w Te3u mo wi. 5 ot 3JI3 U Apyru CTPYKTYpU CBHC CTallMOHAp, B 3aBUCUMOCT OT
M3BBPIIBAHUTE IEWHOCTH CE MOTAT Jla CE U3BBPIIIBAT U:

1. CpxpaHsiBaHe W OTIIyCKaHE MO JIEKAPCTBEHU JIUCTOBE HA JICKAPCTBEHU MPOAYKTH C
M3KJII0YEHUE Ha MPUTOTBSHU MO0 MarucTpaiHa u ¢papMakoreiHa penentypa;

2. CpbxpaHsiBaHE M OTIYCKaHE IO JIEKAPCTBEHW JIMCTOBE Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH,
BKJIFOUMTETHO TIPUTOTBSIHK 110 MarucTpaiHa U (apMakorneiiHa penentypa, 0e3 JexapcTBeHu (popmu
3a OYM M pa3TBOPHU 3a MAPEHTEPATHO MPUIOKEHHUE;

3. CexpaHsBaHE€ € OTIIyCKaHE 110 JIEKAPCTBEHW JIMCTOBE Ha JIEKAPCTBEHH TMPOMYKTH,
BKJTFOUMTEITHO TIPUTOTBSHU TI0 MarucTpaiHa u dapMakoneiHa penentypa u JeKapcTBeH!U GopMH 3a
OYH ¥ Pa3TBOPH 3a MAPEHTEPATHO MPUIIOKECHHE,

4. MenuimHCKHA U3ASITH;

5. JlueTM4yHHM XpaHW 3a CIEIUATHM MEIUIMHCKU IIeTH, XPaHU 3a KbpMadeTa U MPEXOAHH
XpaHHU.

3. OPTAH, KOMTO NPEJOCTABS AJIMUHUCTPATHBATA YCJYT'A/M3JIABA
NHANBUAYAJHUA AJIMUHUCTPATUBEH AKT (B cayuaume Ha 6w3iacame -
cayxcumenume, KOUMo u30a8am UHOUBUOYAIHUS AOMUHUCMPANUBEH AK.)

JupekTopbsT Ha Pernonanna 31paBHa uncnekuus — Benuko TepHOBO
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4. 3BEHO 3A AIMUHUCTPATUBHO OBCJIY/KBAHE, MNPUEMAILIO
JOKYMEHTUTE U NNPEJOCTABAIIIO UHOOPMALIUA 3A XOJA HA MMPEIIUCKATA
(adpec, adpec Ha enekmponHama nowa, menegh)ouu 3a 6pv3Ka, pabomuo epeme)

Hentsp 3a agmunuctparuBHo obOciyxBaHe (IJAO) B P3U — Bemuko TwvpuoBo, ym. ,,H.
I"abposcku™ No23; ten. 062 614 331 (cmayuonapen, yenama e 3a eOuH 2paocku paseo8op Uil e
cvomeemna Ha Bawus mapugen naan), enexrponsa moimna: office@rzi-vt.bg, ¢ pabotHo Bpeme oT
8:30 no 17:00 u.

5. MMPOUEAYPA MO INPEJOCTABSAHE HA  AJJMUHUCTPATHUBHATA
YCIOYTA/M3JABAHE HA HWHIUBUAYAJIHUSI AJJMHUHUCTPATUBEH  AKT,
N3UCKBAHUSA U HEOBXOJIUMU AOKYMEHTMU (B cnyuaii ue 0okymenm ce uzoaga om
AOMUHUCPAMUBEH OP2AH, Ce NOCOY8A U OP2AHBM.)

5.1. 3asBuTen

5.1.1. I3nbnauTenna arenius no jexapcreata (MAJI) — npu noganeHo 3asBieHUE 3a U3aBaHe
Ha paspellleHue 3a ThProBUs Ha JAPEOHO C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH B anTeka OT (DU3MUECKO WIIH
IOPUANYECKO JIULIE.

5.1.2. ®uznyecko WK IOPUIXYECKO JIULE - 3aSBUTEIN 32 U3/1aBaHE HA XUTHEHHO 3aKII0UYCHHE B

Clly4auTe, B KOUTO B alTeKaTa Ce U3BHPIIBA CAMO MPEYCTPOUCTBO HA CHIICCTBYBAIUTE MOMEIICHHUS.

3abenercka: Bcsko pusuuecko unu opududecko Juye, pecucmpupano, Kamo muvpeogey no
OBA2APCKOMO 3AKOHOOAMENCME0 UIU NO 3AKOHOOAMENCMEOMO HA ObpHCABA YNEHKA, KOemo e
CKIIOYUNO MPYO08 002080p UU 002080D 34 YNPAGIEHUEe HA ANMeKama ¢ Maucmuvp-papmayesm, a 6
npeosudeHume om 3aKoHa Ciyuau - ¢ NOMOWHUK-apmayesm, Ha mepumopuama Ha odoiacm Benuko
Tvpuoso nooasa 3asenenue 6 HMsnvinumenna acenyusi no aekapcmeama (MAJI) 3a uzdasane na
paspeuienue 3a mvp2osusi Ha OPeOHO ¢ 1eKApCMEeHU NPOOYKMU.

5.2. Heo0xoaumMu 10KYMEHTH

5.2.1. Ilucmeno uckane ot MAJI no aupextopa Ha P31 — Benuko ThpHOBO 3a mM3gaBaHe Ha
XUTUEHHO 3aKJI0YeHHE Ha alTeKa, KbM KOETO € MPUJIOKEHO KOoMKe Ha nojaajaeHo 3assieHue 10 MAJI
3a M37aBaHE Ha pa3pelleHHe WU 3a MPOMsHAa B OOCTOATENICTBATA MO M3A3JCHO paspelieHHe 3a
THProBUs Ha JIpeOHO C JEKapCTBEHM MPOIYKTH B alTeKa, BEJHO ¢ HHpopMalus 3a 00eKTa, U3MpaTeHO
MO CIy>KeOeH MbT, UIU

B cimydaute mo 5.1.2. 3asBnenue mo oOpaszen ([Ipunoxenune Ne2) or dusmuecko wuiu
IOPUANYECKO JINLE.

5.22.105.24

5.2.5. JIokyMeHT 3a IUlaTeHa Abp’KaBHa Takca, onpeneneHa ¢ Tapuda 3a TakcuTe, KOUTO ce
cbOUpaT OT OpraHuTe Ha IBbPXKABHUS 3[IpaBeH KOHTPOJ M HALMOHAJIHUTE LIEHTPOBE IO MPOOIEeMUTE
Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe Mo 3aKoHa 3a 3/apaBeTo, mpuera ¢ [IMC Ne 242/08.10.2007 . (06H. /B, Op.
83 ot 16.10.2007 r.) 1 mocoueHa KOHKpETHO B T.10 Ha HacTosIIaTa MPOIEAYpa.

5.2.6. KpM 3asBieHueTo mo oOpasell ce MpHuiaraT CIEJAHUTE JOKYMEHTHU: MHBECTHIIMOHEH
MPOCKT Ha TOMEIICHHTAa, 4YacT ,, ApXUTEKTypa  — ¢ OOSCHHUTEIIHA 3alucKa, paslpeiesiecHHe U
paspes3u; TPOTOKOIM OT aKpeAUTUpaHa JabopaTopus, YAOCTOBEPSBALIM CHOTBETCTBHUETO Ha
M3HMCKBaHUATA HA MTapaMeTPUTE 3a U3KYCTBEHO OCBETIIEHUE, MUKPOKINMAT, €J1eKTPO3axpaHBaHe.

5.3. BrTpeuieH X041 Ha mpoueaypara - Yciayrara ce 3asBsiBa 10 HaYyMHA ONHWCAH B T. 7 OT
HacrosiaTa npoueaypa.

3asBIEHUETO CEe BIMCBA B JelioBoAHaTa MHGopmanronHa cuctema Ha P3UM Eventis R7 mon
CBOTBCTCH Ha ycnyraTa HNHIOCKC.
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ITo ciy>xebeH mbT 3asiBICHUETO ce MpeaaBa Ha aupekropa Ha P31 — Benuko ThpHOBO, KOWTO
pesonupa 10 AUpeKTopa Ha aupekuus ,,MemunuHcku aewHoctu (MJl) M BpbIna mpenuckata B
JIEJIOBOJICTBOTO. 3asiBJICHUETO U MPUJIOKEHUTE JOKYMEHTH C€ MpeaaBaT Ha JTUPEKTOpa Ha JUPEKIUs
M/I, xoiTO cTrapTHhpa Ipolenypara Mo HM3JaBaHE HAa XWUTMEHHO 3aKJIFOUEHHE 3a IO0JIy4YaBaHE Ha
paspelnieHue 3a ThproBusi Ha JIPEOHO C JICKAPCTBEHU MPOJIYKTH B anTeka. JIupekTopbT HA TUPEKIIHS
MJI ompenenss ¢ pesomonus B Eventis R7 chOTBETEH TJIaBeH €KCIEPT 3a M3IIBIHCHUE Ha
npoueaypara.

['maBHUAT eKcIiepT U3BBPINBA MPOBEPKA 32 CHOTBETCTBUETO ¢ M3MCKBaHUATAa Ha Hapemba No28
or 9 nmexemBpu 2008 T. 3a yCTPOWCTBOTO, pela M OpraHu3aluATa Ha pabdoTara Ha anTeKUTe U
HOMEHKJIaTypaTa Ha JEKapCTBEHUTE MPOIYKTH.

B cayuaurte, xoraro ce ycTaHOBHM, Y€ HE ca CIa3eHW HM3UCKBAHUATA HA TOpELUTHpaHATa
Hapen0a, MPOBEPSABALIUAT TJaBEH EKCIEPT M3/laBa IMpeaIucaHie U Ompeesis CPOK 3a OTCTpaHsIBaHE
Ha YCTAaHOBEHUTE HECHOTBETCTBUSL.

B cnydaute, Korato He ce ycTaHOBAT HechOoTBeTcTBUS ¢ Hapenda Ne28 ot 9 nexemBpu 2008 r.
WU Ca W3MBJIHEHU NPEINHUCAHUTE MEPKU 3a TAXHOTO OTCTpaHSBAaHE, TJIABHUAT E€KCIEPT H3TOTBA
XUTHMEHHO 3aKIIOUEHHE, KOETO C€ ChIVIacyBa OT JAupeKTopa Ha aupekuus MJ[ um ce mpepaBa B
JIEJIOBOJICTBOTO 32 MOJIMHKC OT AUPEKTOPA.

[lognucanoTo W mMoOANEYaTaHO XUIMEHHO 3aKIIOYEHHE C€ IMpeaaBa OT CIYXKHUTENIs B
JIEJIOBOJICTBOTO B 3BEHOTO 32 aIMUHUCTPATUBHO OOCITy>KBaHe 3a u3npamane Ha MAJL.

JlokymMeHTBT ce u3naBa B 2 ex3emiuisipa — 1 3a MAJI u 1 3a apxuB, a Korato 3asiBUTEJIAT € 11O
1. 5.1.2. B Tpu ex3emiuisipa — 1 3a MAJI, 1 3a nuuero u 1 3a apxus.

[Ipu mpomsiHa Ha oOcCTOsTENCTBATAa Ha W3AJACHOTO XWUTHEHHO 3aKIIOUEHUE, KaKTO U IMPH
MPOMsIHA Ha JIPYrd 0OCTOATENICTBA MO MOJYyYEHOTO pa3pelieHue, JUILETO, MOIYyYnsIo pa3penicHue 3a
U3BBpIIBaHE Ha THPrOBUA HA APEOHO C JEKAPCTBEHU MPOIYKTH, M0JIaBa JOKYMEHTH 3a U3BbpIlECHATA
MPOMSIHA TI0 CHIIUS PEJI, KaTo Mpujiara u CBbP3aHUTEe C IPOMsIHATa TOKYMEHTH.

[IpomenuTe mo ob6cTOsATENCTBAaTA Ha TMOJYYEHOTO pa3pelieHHe 3a ThProBUS Ha JpeOHO C
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH B aNTEKa BKIIIOYBAT:

1. IlpemecTBaHe Ha ajipeca Ha anTeKkaTa — U3MCKBa ce XUTHeHHO 3akmouenue ot P3U — Bennko
TBpHOBO;

2. [IpoMsiHa Ha neifHOCTUTE B alTeKaTa — U3MCKBa ce XUTrueHHo 3akimtouenue ot P3U — Benuko
TBpHOBO;

3. [IpoMsiHa Ha PHKOBOJIUTENS Ha amnTeKaTa — HE C€ M3UCKBA XUTHEHHO 3akitoueHue ot P3U —
Bennko TepHOBO;

4. [IpoMsiHa Ha HAUMEHOBAHUETO, BUJIa HA THPTOBEIa, CEJANMIIETO U aapeca Ha yIpaBIeHHUE Ha
JIUIIETO, TOTYYHIIO pa3pellieHue 3a OTKPUBAHE Ha alTeKa — HE C€ M3MCKBAa XUTUEHHO 3aKJIFOYEHHUE OT
P31 — Benuko TbpHOBO;

5. B ciy4ail Ha MpoMsiHA €THOBPEMEHHO Ha HAMMEHOBAHMETO U HAa BHUJIa HA ThProBela, aapeca
Ha anTeKkaTa U pPbKOBOJUTEIISI Ha allTeKaTa ce 1MoJiaBa HOBO 3asBieHue kbM MAJL

Cpok 3a BaJMIHOCT HA XUTMEHHOTO 3aKJII0YeHHe:

XWUTHEHHOTO 3aKIIOYEHUE CE M3/1aBa 3a HEOMpeAeseH Cpok. J[eCTBHETO My ce MpeKparTsiBa
[P HAacThIIBAHE Ha IMPOMSHA B OOCTOATEICTBaTa C IMOCJIEABALO0 HM3JaBaHe Ha HOBO XUTHMEHHO
3aKJIIOYEHHE WM MU MPEeKpaTsBaHe Ha pPa3pelIeHueTO 3a M3BBPILIBAaHE HA THProBHs Ha IpeOHO C
JIEKapCTBEHH NMpoyKTH oT MAJL

Cpok 3a npefocTraBsiHe Ha ycayrara

B 14-nHeBeH cpok OT moJaBaHe Ha 3asBJICHUETO WJIU CJIEJ OTCTPaHsIBaHE HA KOHCTaTUPAHUTE
MPOIYCKU B TpEeANUcaHusITa, cbrimacHo wi. 228, an. 7 ot 3JIIIXM mupekropsT Ha P3U uznama
XUTHEHHO 3aKJII0YEHHE 3a ThProBUs Ha IpeOHO C JIeKapCTBEHU MPOIYKTH B arlTeka.
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6. OBPA3LIU HA OOPMYVYJISAPH, KOUTO CE HHOITBJIBAT 3A
INPEJOCTABSAHETO HA A/IMUHUCTPATUBHATA YCIIYT'A
[Tpunoxenne Nel: XurueHHo 3aK/IIOYCHHE 32 THProBHU HA IPEeOHO C JEKAPCTBEHU MPOJIYKTH B
anTeKa.
[Tpunoxxenne Ne2: 3asBieHue — 3a cayyaure o 1. 5.1.1

7. HAYNHU HA 3ASIBABAHE HA YCJIIYT'ATA

7.1.1. To cyxxe6en bt oT UAJI 32 ciyuaute mo T. 5.1.1.

7.1.2. 3a cnydaute 1o T. 5.1.2. 3asBineHuero (nmpuiaoxkeHue No2 KbM HACTOAIIATA TPOLEIYpa),
3a€JIHO C IPUJIOKEHUTE KbM HEro IOKyMeHTH, ce nojasa B [IAO B P31 — Benuxo TwspHOBO, yi1. ,,H.
I"abposcku™ No23; ten. 062 614 331; Bcexu paboten aeH ot 8:30 mo 17:00 u.

Ycnyrara moxe ga Oble 3asBeHa W ycTHO npexa ciyxurens B [IAO. YcTHOTO 3asBsiBaHE Ha
yciyrata ce oTpassiBa B mpoTokon no obpasen (IIpunoxenue xpm ui. 23, an. 4 ot Berpemrnure
IIpaBWJIa 3a OpraHu3alys Ha aAMUHUCTPATUBHOTO OOCIIyXKBaHe B PernonanHa 3 paBHa MHCHEKIUS —
Benuko TwpHOBO). [IpoTOKONBT ce MOAMUCBA OT 3aABUTENS U JUTHXKHOCTHOTO jmie ot [{AO, koeto
r'o € ChbCTaBUJIO.

[TapanenHo ¢ ToBa 3asBUTENAT MOXKE Ja 3as8BU U M3BBHPILIBAHE HA HEOOXOAUMUTE U3MEPBAHUS
Ha mapamMeTpuTe Ha paboTHarTa cpeia OT akpeauTHpaHara jgabopatopus kbMm P3U. 3assBa ce mo
pena Ha aIMUHUCTpaTUBHA yciyra ,,M3BbpIiiBaHe Ha Ja00paTOpHU aHAIMU3U U JEHHOCTH, MOMCKAHU
oT ¢u3muecku u opuandeckn ymna’ B npuemaus opuc Ha JIM — OKA, cras 2 B P3U — Benuko
TovpHOBO, y1. ,,H. 'abpoBcku” Ne23; ten. 062 614 - 349; Bcexku paboren aeH ot 8:30 go 17:00 u.

3asiBIeHHs M JOKYMEHTH MOrar Ja ce MojaBaT U 10 eJIeKTpoHeH mbT upe3 Cucremara 3a
CUTYPHO €JIEKTPOHHO BpbuBaHe wiu Ha azapec: Office@rzi-vi.bg. IlpuemaneTo Ha 3asBiICHUSA U
nokyMeHTu o 3JIIIXM no enekTpoHEH IbT c€ U3BBPIIBA IPU YCIOBUATA U 10 peAa Ha 3aKoHa 3a
€JIEKTPOHHUS TOKYMEHT U eJEKTPOHHUTE YAOCTOBEPUTENHU YCIYTH M 3aKOHa 3a eJIEKTPOHHOTO
yopaBieHue. (3a noseue umgopmayus sudxcme pyopuxama ,, AOmMunucmpamusHo oo0cuyxHceane”,
,, Enexmponnu ycnyeu” na cavima na P31 — Beauxo Tvproso.)

8. TH®OPMALUSA 3A TIPEJOCTABSHE HA YCJIIYI'ATA 110 EJIEKTPOHEH ITbT
(HUBO Ha NpedOCMassHe HA YClyeama u UHmepHem aopec, Ha KOUmo ce npeodocmassi)

Huso 3: JIBycTpaHHa KOMYHHUKalus - 3asBSIBAHE Ha YCIYI'M M3IUIO IO €JIEKTPOHEH BT,
BKJIFOUMTETHO €JIEKTPOHHO 0JIaBaHe Ha JaHHU U IOKYMEHTH, €JIEKTPOHHA 00paboTka Ha hopMysipu
U eNeKTPOHHA UACHTU(UKALMS HA TOTpeOUTENNTe

Nudopmanius u myOGinrdeH OHJIAWH JOCTHIT 0 MIa0JOHU HA €JIeKTPOHHH (DOPMYJISIpU Ha ajapec
WWW.rzi-vt.og B pyOprka ,,AJMUHHCTPaTHBHO OOCITy)KBaHe“, moapyOpuka ,,ATMUHHCTPATUBHU
ycayru ”’ unv Ha HoBus calT Ha P3U — Benuko TwpHOBO.

9. CPOK HA JTEHCTBHUE HA JOKYMEHTA/MHAUBUAY AJTHUSA
AIMUHUCTPATUBEH AKT

EnnoxpatHO, 10 n3naBane OT M3nbJIHATENHUA nupektop Ha MAJI Ha Pa3pemenne 3a TeproBus
Ha JApeOHO C JIEKapCTBEHM NMPOJYKTH B alTeka WM B ciaydauTe mo T. 5.1.2. 10 u3naBaHe Ha HOBO
XUTHEHHO 3aKJIIOYEHUE.

10. TAKCH WJIT IIEHU, OCHOBAHME 3A TSIXHOTO ONPEJEJISTHE 1 HAUNMHHA
HA TUTAIIAHE

10.1. Ha ocnoBanue wi. 20 ot Tapudara 3a Takcute, KOUTO C€ ChHOMpAT OT OpPraHuUTe Ha
IbpKaBHUSA 3/IpaBEeH KOHTPOJI M HAIMOHAJIHUTE IIEHTPOBE 110 MPoOIeMUTE Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe
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no 3akoHa 3a 31paseTo, npuera ¢ [IMC Ne 242/08.10.2007 r. (0o6n. B, 6p. 83 ot 16.10.2007 r.), 3a
M3/laBaHe Ha XUTHEHHO 3aKJII0YEHHE 3a anTeka ce chbOupa Takca B pazmep 93 aB.

10.2. Tlpu 3asBsiBaHE IO >KEJAaHWE HA 3asBUTEIS W HA M3MEPBaHUS Ha TMapaMeTpUTe Ha
paboTHarta cpena ce crOupar U Takcu Ha ocHoBaHue [Ipminoxenue Ne4 kpm . 29r ot Tapudara 3a
TaKCUTE, KOUTO CE ChOMPAT OT OPTAHHUTE HA JIBPIKABHHUS 3IPAaBEH KOHTPOJI U HAIIMOHAIHHUTE IIECHTPOBE

1o 1po0JaeMuTe Ha OOIIECTBEHOTO 3apaBe 1Mo 3aKoHa 3a 3apaBeTo, npuera ¢ [IMC Ne242/08.10.2007
r. (o6H. /IB, O6p. 83 ot 16.10.2007 1.)

Takcurte morar Ja 6’b,I[aT 3aIlJIaTCHU IO CJIICAHUTC HAUHMHMU:

1. Upes Tepmunaiiao ycrpoiictBo I1OC B kacata Ha P3U (cras 204) ¢ aapec:
rp. Benuko TwpHOBO, yi1. ,,Hukomna ["abpoBcku™ Ne23, et. 2, ¢ pabotHO Bpeme ot 8:30 10 17:00 u.;

2. B O6poit — Ha xacara va P31
rp. Benuko TwspHOBO, yi1. ,,Hukomna ['abpoBcku™ Ne23, er. 2, ¢ pabotHo Bpeme ot 8:30 1o 17:00 u.;

3. [1o GaHKOB IBT:
IBAN BG16UNCR75273140017801, BIC UNCRBGSF
VYuukpenutr BYJIBAHK A/, knon Bennko TspHOBO

11. OPTAH, OCBIIECTBSIBAILl KOHTPOJI BbPXY JJEMHOCTTA HA OPTAHA
IO NPEJOCTABSAHETO HA YCIIYI'ATA
MUHUCTBPBT Ha 3PABEOIIA3BAHETO

12. PEJl, BKJAIOYUTEJIHO CPOKOBE 3A OBXXAJIBAHE HA JIEHCTBUSTA HA
OPI'AHA IIO NPEJOCTABSHETO HA YCJIYI'ATA
ITo pena u B cpokoBeTE, periaMeHTUPaHu ¢ AIMAHUACTPATUBHONIPOLECYATHUS KOJIEKC.

13. EJIEKTPOHEH AJIPEC 3A ITPEJIOKEHHWSI BbB BPB3KA C YCIIYT'ATA
rzi-vt@rzi-vt.bg

14. HAYNHU HA TIOJIYYABAHE HA PE3VYJITATA OT YCJIYI'ATA

14.1. Tlo cnyxeGeH mbT - 3a ciy4yaurte mo T. 5.1.1.

14.2. B caydaute no 1. 5.1.2 3asgBUTENAT yTOUYHSIBA HAauMHA, MO KOMTO Kejlae Aa MOIy4YH
XUTUEHHOTO 3aKJII0UEHHUE MPH 3asBsIBAHETO Ha yciyrara. Toil Moxke Ja u3depe equH OT CIeTHUTE
HAa4YMHU Ha TOJyyaBaHe:

14.2.1. ot LlenTbpa 3a axMuHUCTpAaTUBHO 0o0cnyxBaHe Ha P31 — Benuko ThpHOBO;

14.2.2. upe3 nuneH3UpaH TMOMEHCKH OINEpaTop Ha IMPEIBAPUTEIHO 3asBEH OT HETO aJpec.
Pa3xonure 3a nsnpaiase ca 3a CMETKa Ha 3asiBUTENIS.

14.2.3. mo enexkTpoHEeH IbT Ha TPEABAPUTEIHO 3asBEH OT HETrO aJpec Ha eNEKTPOHHA IOINa
IIPYU YCJIOBUSATA U 110 PeZla Ha 3aKOHA 3a €JIEKTPOHHUS JOKYMEHT U €JIEKTPOHHUTE YAOCTOBEPUTEIHH
yCIIyTd ¥ 3aKOHa 3a €JIEKTPOHHOTO YIIPaBICHHUE.

14.2.4. upe3 Cuctemara 3a CUTYPHO €JIEKTPOHHO BPbUBaHE.

3abenexka: B ciydanTe 1o T. 5.1.2 XUTHEHHOTO 3aKIIOYEHUE C€ U3Ipallia Mo CIyX eOeH MIbT U
B UAJL
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