Tabnuia Ha CHOTBETCTBUETO C MPABOTO HAa EBporeickus cbio3

HaumeHnoBaHue
U NAeHTH(PUKAMOHEH
HOMepP HAa ChOTBETHATA IMPEKTHBA
Ha EBponeiickus cb103

HaumenoBanue
HA NMPOEKTA Ha
ObJrapcKkusi akt/
JelicTBaIUTe
aKTOBeE, C KOUTO
ce BbBE:KJAT H3MCKBAHUATA

Cremnen Ha
CHOTBETCTBHE
(cpeuy Bceku

TEKCT OT IMPEKTUBATA HA
EBponeiickus
ChI03 ce 3alHCBa
e/IHA OT U30poeHnTe
Bb3MOKHOCTH)

HupextnBa Ha Komucusita 2006/86/EC ot 24 okToMBpH
2006 r. 3a nmpunarane Ha JupextuBa 2004/23/EC Ha
EBponeiickuss napnameHT U Ha CbBeTa OTHOCHO
W3UCKBaHUATA 3a MpOCIelsBaHe, JOKJIaJBaHE Ha
CCpHO3HHM HEKENaHW peaKkuud W WHOUICHTH W
OIpEeTICHN TEXHUYECKU M3UCKBAHUS 3a KOIUPAHETO,
00pabOTBaHETO, CHXPAaHEHHETO, CKIAJAUPAHETO W
pasnpeaesTHeTO Ha YOBEIIKU ThKaHU U KJIETKU

3akoHn 3a 3apaBeto B cuna om 01.01.2005 2. O6n. /{B. 6p.70 om
10 aszycm 2004z., usm. /IB. 6p.46 om 3 onu 20052., usm. /IB.
op.76 om 20 cemmemepu 20052., usm. JB. 0p.85 om 25
oxmomepu 20052., usm. /[B. 6p.88 om 4 noemspu 20052., uzm.
JIB. 6p.94 om 25 noemspu 2005e., usm. [B. 6p.103 om 23
oexemepu 20052., usm. JIB. 6p.18 om 28 ¢espyapu 2006¢., uzm.
JIB. 6p.30 om 11 anpun 20062., usm. /[B. 6p.34 om 25 anpun
2006¢., usm. /[B. 6p.59 om 21 wonu 2006e., usm. /[B. 6p.71 om 1
cenmemepu 20062., usm. /IB. 6p.75 om 12 cenmemepu 2006e.,
usm. /AB. 6p.81 om 6 oxmomepu 20062., usm. /B. 6p.95 om 24
noemspu 2006¢e., uzm. /[B. 6p.102 om 19 dexemepu 2006¢., uzm.
JB. 6p.31 om 13 anpun 20072., uszm. /IB. o6p.41 om 22 maiu
20072., uszm. /IB. 6p.46 om 12 1onu 20072., uzm. /IB. 6p.59 om 20
tonu 20072., usm. /[B. 6p.82 om 12 oxmomepu 20072., usm. /[B.
op.95 om 20 noemepu 2007e., uzm. /B. 6p.13 om 8 pespyapu
2008e., uzm. /IB. 6p.102 om 28 noemepu 2008e., usm. /[B. 6p.110
om 30 dexemepu 20082., usm. [B. 6p.36 om 15 mau 20092., uzm.
JB. 6p.41 om 2 1onu 2009e., usm. /{B. 6p.74 om 15 cenmemapu
20092., uzm. [B. 6p.82 om 16 oxmomepu 2009e., usm. /{B. 6p.93
om 24 noemspu 2009z., uszm. /{B. 6p.99 om 15 oexemepu 2009z.,
usm. /[B. 6p.101 om 18 oexemepu 20092., usm. /[B. op.41 om 1
tonu 20102., uzm. /[B. 6p.42 om 4 tonu 2010e., uzm. /{B. 6p.50
om 2 1oau 2010e., usm. /[B. 6p.59 om 31 1oau 2010e., usm. /B.
op.62 om 10 aseycm 20102., usm. /IB. 6p.98 om 14 Oexemspu
2010e., usm. IB. 6p.100 om 21 oexemspu 2010e., usm. /IB. 6p.8
om 25 anyapu 20112., usm. /IB. 6p.9 om 28 anyapu 201 12., uzm.




JB. 6p.45 om 14 wonu 20112, usm. /[B. 6p.60 om 5 aszycm
2011z., uszm. JIB. 6p.38 om 18 maii 2012e., usm. u oon. /IB. 6p.40
om 29 mau 20122., usm. u oon. /[B. 6p.54 om 17 wnu 2012e.,
oon. /[B. 6p.60 om 7 aseycm 20122., usm. /IB. 6p.82 om 26
oxmomepu 20122., uzm. /IB. 6p.101 om 18 oexemepu 20122.,
usm. JIB. op.102 om 21 oexemspu 2012e., usm. /[B. 6p.15 om 15
Gespyapu 2013e2., usm. /IB. 6p.30 om 26 mapm 2013e., usm. /B.
0p.66 om 26 1oau 2013e., usm. /[B. 6p.68 om 2 aseycm 20132.,
oon. J[B. 6p.99 om 15 noemepu 2013e., usm. /[B. op.104 om 3
oexemepu 2013e., usm. u oon. JIB. 6p.106 om 10 Oexemepu
20132., uzm. uoon. /{B. op.1 om 3 snyapu 2014e., usm. /[B. 6p.98
om 28 noemspu 2014e., oon. [{B. 6p.107 om 24 oexemepu 20142.,
usm. /IB. 6p.9 om 3 ¢hespyapu 2015e., oon. /IB. 6p.72 om 18
cenmemepu 20152., oon. /[B. 6p.80 om 16 okmomepu 2015e.,
oon. /[B. 6p.102 om 29 oexemepu 2015e., oon. /IB. op.17 om 1
mapm 2016¢., usm. u oon. JIB. 6p.27 om 5 anpun 2016¢., uzm. u
oon. /IB. 6p.98 om 9 dexemepu 2016e., usm. /JAB. 6p.103 om 27
oexemapu 2016¢e., uzm. /IB. 6p.58 om 18 1onu 20172., usm. /[B.
op.85 om 24 okmomepu 20172., uzm. u oon. /[B. 6p.102 om 22
oexemgpu 20172., usm. u odon. /[B. 6p.18 om 27 ¢hespyapu
2018e2., oon. /[B. 6p.77 om 18 cenmemepu 2018e., usm. u oon.
JB. 6p.91 om 2 noemspu 2018e., usm. u oon. /IB. 6p.98 om 27
noemepu 2018e., uzm. u oon. /[B. 6p.102 om 11 Oexemépu
20182., uzm. /[B. 6p.24 om 22 mapm 20192., usm. u oon. /[B.
op.58 om 23 wau 20192, oon. /[B. 6p.99 om 17 Oexemepu
2019z., usm. JIB. 6p.101 om 27 oexemspu 20192., usm. u oon.
JB. 6p.23 om 14 mapm 2020z., usm. u oon. /IB. 6p.28 om 24
mapm 2020e., usm. /IB. 6p.34 om 9 anpun 2020e., usm. u oon.
JB. 6p.44 om 13 mau 2020e., uszm. IB. 6p.67 om 28 wonu 2020e.,
usm. u oon. /{B. op.103 om 4 oexemspu 2020ez., usm. u oon. /[B.
op.105 om 11 oexemspu 2020e2., usm. u oon. /IB. 6p.110 om 29
oexemepu 2020e., oon. /[B. 6p.21 om 12 mapm 2021e., usm. /[B.
op.8 om 28 anyapu 20222., usm. [B. 6p.17 om [ mapm 2022e.,
usm. u oon. /[B. 6p.18 om 4 mapm 20222., usm. u oon. /[B. 6p.32
om 26 anpun 20222.




3aKoH 3a TPAHCIUIAHTAIMSI HA OPraHM, THKAHU U KJIETKH B
cuna om 01.01.2004 2. O6n. /IB. 6p.83 om 19 cenmemspu
20032., usm. /[B. 6p.88 om 4 noemepu 20052., usm. /[B. 6p.71
om I cenmemepu 20062., usm. /IB. 6p.36 om 15 mau 20092.,
usm. [IB. op.41 om 2 1onu 2009e., usm. /{B. 6p.98 om 14
oexemepu 2010e., usm. /[B. 6p.9 om 28 amyapu 201 1e2., uzm. u
oon. /IB. op.60 om 7 agzycm 20122., usm. /[B. 6p.15 om 15
gespyapu 20132., usm. u oon. J{B. 6p.102 om 11 dexemspu
2018e., usm. /[B. 6p.17 om 26 ghespyapu 20192., uzm. u don.
JB. 6p.54 om 16 1onu 2020z., uzm. /IB. 6p.8 om 28 anyapu
2022e.

3akoH 3a jeuyedOHUTe 3aBeenuss Ompaszena OeHOMUHAYUAMA
om 05.07.1999 2. O6n. J/[B. 6p.62 om 9 wau 19992., oon. /[B.
op.88 om 8 oxkmomepu 19992., usm. /[B. op.113 om 28 dexemepu
19992., nonp. /[B. 6p.114 om 30 Ooexemepu 19992., uzm. /B.
op.36 om 2 mau 20002., uzm. [B. 6p.65 om 8 aseycm 20002.,
usm. JIB. 6p.108 om 29 oexemspu 2000e., usm. /[B. 6p.51 om 5
tonu 20012., uzm. /{B. 6p.28 om 19 mapm 2002e., usm. /[B. 6p.62
om 25 onu 20022., usm. /[B. 6p.83 om 19 cenmemspu 20032.,
usm. /{B. 6p.102 om 21 noemepu 20032., usm. /{B. op.114 om 30
oexemapu 2003z., usm. /{B. o6p.70 om 10 aseycm 2004e., uzm. /[B.
op.46 om 3 wnu 20052., usm. /[[B. 6p.76 om 20 cenmemepu
2005¢., uszm. /IB. 6p.85 om 25 okmomepu 2005¢2., usm. /IB. 6p.88
om 4 noemepu 20052., usm. /[B. 6p.105 om 29 oexemspu 2005¢.,
usm. /[B. 6p.30 om 11 anpun 2006e., usm. /IB. 6p.34 om 25 anpun
2006e., usm. /[B. 6p.59 om 21 rwoau 2006¢., usm. [B. 6p.105 om
22 oexemspu 2006¢e., uzm. /[B. 6p.31 om 13 anpun 2007e., uzm.
JIB. 6p.59 om 20 roau 2007e., uzm. /IB. 6p.110 om 30 oexemspu
2008e., usm. /[B. 6p.36 om 15 maii 20092., usm. /[B. 6p.41 om 2
tonu 20092., uzm. /IB. 6p.99 om 15 oexemspu 2009e., usm. /[B.
op.101 om 18 oexemepu 20092., uzm. /AB. 6p.38 om 21 maii
2010e., uzm. IB. 6p.59 om 31 onu 2010e., usm. /[B. 6p.98 om 14
oexemapu 2010e., usm. /[B. 6p.100 om 21 oexemapu 2010e., uzm.
JIB. 6p.45 om 14 wnu 2011z., usm. JIB. 6p.60 om 5 aszcycm
2011e2., usm. u oon. /]B. 6p.54 om 17 wonu 20122., usm. /IB. 6p.60
om 7 aszycm 2012e., oon. J[B. 6p.102 om 21 oexemspu 2012e.,




usm. /[B. op.15 om 15 ¢pespyapu 20132., usm. u oon. /{B. 6p.20
om 28 ¢hespyapu 2013z., oon. /IB. 6p.47 om 6 onu 2014e., uzm.
u oon. /[B. 6p.72 om 18 cenmemepu 20152., uzm. /[B. 6p.95 om
8 oexemepu 2015e2., uzm. /[B. 6p.81 om 14 okmomepu 2016e.,
usm. u oon. /[B. 6p.98 om 9 oexemepu 2016e., usm. /IB. 6p.85 om
24 okmomepu 2017e., oon. /[B. 6p.99 om 12 oexemspu 2017e.,
usm. u oon. [{B. 6p.101 om 19 dexemspu 20172., usm. u oon. /IB.
op.103 om 28 oexemepu 20172., usm. u oon. /IB. op.18 om 27
gespyapu 2018e., oon. /[B. 6p.77 om 18 cenmemepu 2018e.,
usm. u oon. /[B. 6p.84 om 12 oxmomepu 2018e., usm. /IB. 6p.91
om 2 noemspu 20182., uzm. u oon. /{B. 6p.102 om 11 oexemepu
2018e., usm. u oon. /IB. 6p.13 om 12 ¢espyapu 2019e., uzm. u
oon. /[B. 6p.24 om 22 mapm 2019e., uzm. u oon. /JB. 6p.42 om
28 mau 2019e., usm. JIB. 6p.101 om 27 oexemepu 2019e., oon.
JIB. 6p.28 om 24 mapm 2020e., uzm. /[IB. 6p.44 om 13 maii
2020e., usm. u oon. /[B. 6p.54 om 16 onu 2020e., uzm. u oon.
JIB. op.71 om 11 aseycm 2020e., usm. /[B. 6p.85 om 2 okmomepu
20202., oon. /[B. 6p.103 om 4 oexemapu 2020e., uzm. /[B. 6p.110
om 29 oexemspu 20202., usm. /IB. op.11 om 9 pespyapu 202 12.,
usm. JIB. op.8 om 28 anyapu 20222., usm. u oon. /[B. 6p.32 om
26 anpun 20222.

Hapen6a Ne 1 or 26 maprt 2019 r. 3a ycnoBusAra u pena 3a
W3BBpIIBAHE HA TMPOBEPKH OT V3MbIHUTENHA AareHIus
"Meaunuacku Hagzop" B cuna Ha 01.04.2019 r. U30adena om
MuHucmvpa Ha 30paseonaszsanemo O6m. [[B. op. 26 om 29 mapm
2019 2.

Hapenb6a Ne 6 or 5 mapt 2007 r. 3a yTBbpXKJaBaHE Ha
MEIUIIMHCKH CTaHIApT 32 TPAHCIUIAHTALMS Ha OpPraHH, ThKaHU
U KJIETKU Hz0a0ena om  Munucmepcmeomo  Ha
30paseonazearnemo, OO0n. [/[B. op. 23 om 16 Mapm 2007 e.,
nocneono usm. /[B. 6p. 99 om 2 Jexemspu 2014 2., usm. u oon.
JIB. 6p. 25 om 24 Mapm 2017 .




Hapenba Ne 7 or 5 mapr 2007 r. 3a M3HMCKBaHHUSTa KbM
KBaJIM(UKAIMITA U 3APABOCIOBHOTO CHCTOSHHE Ha JIMIATA,
KOUTO  W3BBPIIBAT  B3eMaHe, CKCIepThU3a, o00paboTKa,
npepaboTKa, ETHKETHpaHe, ChbXpaHsSBaHE M MpPUCAXKIAHE Ha
OpraHd, ThKAaHU U KIICTKHU (3aei. usm. - 08, op. 66 om 2012 2.,
cuna om 28.08.2012 2.) H3z0adena om MmuHuCmvpa Ha
30paseonazearemo O6n. [[B. op.23 om 16 mapm 2007e2., uzm. u
oon. /[B. 6p.66 om 28 aseycm 2012e., usm. J{B. op.41 om 21 maui
2019 a.

Hapen6a Ne 10 ot 30 mapt 2007 r. 3a ycnoBusta u peaa 3a
ChoOIIIaBaHe, PEruCTpUpaHe, JOKJIaaBaHE W TpelaBaHe Ha
nHpOpMAIIHA 32 CEPHO3HUTE HEXKEJIAHU PEAKIIUU U CEPUO3HUTE
WHIUJICHTH W 3a OJIOKMpaHe, M3TCrVITHE W YHHUIIO)KaBaHE Ha
OpraHuTe, ThKaHUTE U KJIETKUTE (3a2i. 0on. - 08, op. 66 om 2012
2., 6 cuna om 28.08.2012 2.) H30adena om munucmvpa Ha
30paseonazearnemo O6n. /[B. 6p.33 om 20 anpun 20072., uzm. u
oon. /[B. 6p.66 om 28 aseycm 2012e., usm. u oon. /{B. 6p.34 om
15 anpun 2014e., uzm. u oon. /[B. 6p.25 om 24 mapm 2017e2.,
usm. [[B. op.41 om 21 maii 2019 2.

Hapen6a Ne 13 ot 15 anpun 2004 r. 3a ycinoBusTa, Ha KOUTO
TpssOBa Ja OTroBaps KayeCTBOTO HAa THKAHHUTE W KIETKHUTE,
IpeaMeT Ha BHOC OT TPETU CTPaHHU (3aei. usm. - 08, op. 34 om
2017 2., 6 cuna om 29.04.2017 e.)H30a0ena om munucmvpa Ha
30paseonazearnemo O6n. /[B. 6p.39 om 12 mai 20042., uzm. u
oon. /[B. 6p.34 om 28 anpun 2017e2., usm. /[B. 6p.41 om 21 maii
2019 a.

Hapen6a Ne 21 ot 3 mait 2007 1. 3a 06CTOATENCTBATA U JAHHUTE,
KOUTO C€ BIUCBAT B PETUCTPHUTE HA M3MBIHUTEIIHATA areHIIUS
"MEIMIMHCKA Haa3o0p", peabT 3a BIKMCBAHE W TOJI3BAHE Ha
uHpopmanuaTa (3azn. uzm. - 08, op. 41 om 2019 2., 6 cuna om
21.05.2019 2.) 30a0ena om munucmuvpa Ha 30paseona3éanemo
O6wn. /IB. 6p.39 om 15 mau 2007e., usm. u oon. /[B. 6p.66 om 28
aszycm 20122., uzm. u oon. /[B. 6p.34 om 15 anpun 2014e2., uzm.




u oon. [[B. 6p.25 om 24 mapm 2017e., usm. u oon. /[B. op.41 om
21 man 2019 a.

Hapenoa Ne 22 or 3 maii 2007 r. 3a ycioBusiTa U peaa 3a
perucTpupaHe ¥ OTYUTAHE Ha JACHHOCTUTE IO CKCIEPTH3a,
B3eMaHe, Ipucaxaane, o0padoTka, npepadoTka, CbXpaHsIBaHE U
STHUKETUPAHE Ha OPTaHW, ThKaHU U KIETKU W 332 M3TOTBSHE HA
€XKEroIHU OTYETH OT JieueOHUTe 3aBelnecHus Hzoadena om
Munucmovpa Ha 30paseonassanemo O6n. /[B. 6p.39 om 15 maii
2007e., usm. u oon. /[B. 6p.66 om 28 aseycm 20122., usm. u oon.
JIB. op.25 om 24 mapm 2017e., usm. [B. 6p.41 om 21 maii 2019e.

Hapenba Ne .................... [oviiiiiiiiiinnnn, T. 32 ICHHOCTH TIO
ACHCTHPaHA PETPOAYKIIHSI

HAPEJIBA Ne 13 ot 12 nexkemBpu 2021 r. 32 Bb3CTaHOBSIBaHE
Ha Pa3XoJuTe W 32 OTHOCUTEITHUS JsUT HA CPECTBATA 3a TPYH 32
NeWHOCTH  TO  TpaHCIUIaHTamus,  (UHAHCUPAaHU  OT
MUHHUCTEPCTBOTO Ha 37paBeona3BaneTo (B cuna om 01.01.2022

2.) U30ao0ena om munucmovpa na 30paseonasearnemo O6mH. /[B.
op. 104 om 12 oexemspu 2021 2.

Unen 2, 6yksa ,,r”°

,»YIIPABJICHHE HA KAYECTBOTO O3HayaBa KOOPAWHUPAHU
JEUCTBHUS 32 HACOYBAHE U KOHTPOJI HAa OPraHU3ausTa [10
OTHOIIEHNE Ha Ka4YECTBOTO.

§ 1, Ilo cmuchaa Ha TO3W 3aKOH - Touka 11, 12 ot
JonbjaHuTeIHU pa3nopeadn oT 3aK0H 3a TPAHCIJIAHTALMS
HA OPraHM, ThKAHMU U KJIETKH

,»36. (HOBa - [IB, 6p. 36 ot 2009 r.) "Cucrema 3a xadecTBo" €
Habop OT MHCMEHM  TpaBWUiIa,  KOUTO  OIpPEIEIsAT
MOCJIEZIOBATEIHOCTTA Ha MPOIEAYpUTE M MpPOLECUTe, BUIa U
KOJMYECTBOTO HAa PECYPCUTE M OTTOBOPHOCTTA HA BCEKH
YY4aCTHUK B OpraHM3allMOHHATa CTPYKTypa, KOSITO H3BBHPILIBA
neiHocTH 1o TpaHciutantanms. [IpaBunmara TpsiOBa ma ca
MPUJIOKMMH 33 OCBIIECTBSIBAHE HA YNPABICHHE HA KAYECTBOTO

IInaHo




Ha BCEKM €Tal W IMPU BCUYKU JEHHOCTH, KOMTO MPSIKO HIH
KOCBEHO C€ OTHACIT 4O Hero.*

§ 1, Touxku 6 u 8 ot Jonbanuresna pasnopendoa na Hapenoa
Ne6 3a yTBbpiKIAaBaHe HA MEIUIHUHCKH CTAHIAPT 3a
TPAHCIIAHTALIMSA HA OPraHM, ThbKaHu U kjaerku. U3nanena
oT MUHHUCTEPCTBOTO HA 3/IPABEONa3BAHETO!

,0. "Cucrema 3a kauecTBO'" € opraHuzamnus Ha paboTa, KOSTO
BKJIIOYBA OTIOBOPHOCTH, HPOLEAYPH, IMPOLECH U PECYPCH 3a
BBBEXKAHE M OCBHIICCTBSIBAHE HA YIpPAaBIIEHHWE HAa KaueCTBOTO,
KaKTO M BCUYKU JIEHHOCTH, KOUTO MPSKO UIIU KOCBEHO BIIUSAT
Ha Ka4eCTBOTO.

8. ,YmpaBneHue Ha KadyeCcTBOTO € CBBKYINHOCT OT
KOOPJIUHUPAHU JEHHOCTH MO YIIPaBJICHUE U KOHTPOII, KOUTO ca
HAaCO4YE€HU KbM OCUT'YPSIBAHE Ha Ka4eCTBO.

§ 1, ITo cmucbaa Ha Ta3u Hapenda - Touku 37 u 42 ot
Jonmbanurtenna pasnopenda or Hapenda Ne
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ACHCTHPAHa PeNpPOAYKIHUS

»37. "Cucrema 3a KayecTBO" € OpraHM3aI[MOHHA CTPYKTYpa,
BKJIIOYBAIL[A OIPEEIEHN OTTOBOPHOCTH, MPOLEAYpH, MPOLECH
U pecypcH 3a BbBEXKJAaHE M OCHIIECTBSIBAHE Ha YIpaBJICHUE Ha
Ka4yecTBOTO, U BKJIIOYBA BCUYKH JAEHHOCTH, KOUTO MPSKO MU
HETIPSIKO BIUSAT HA KAYECTBOTO.

42. "YrpapieHue Ha Ka4YeCTBOTO" € MopeanIia OT
KOOPJAMHUPAHU JIEHHOCTH IO YIpaBJIEHUE U KOHTPOJ, KOUTO ca
HACOYEHHU KbM OCHTypsIBaHE Ha Ka4eCTBO Ha JICHHOCTHTE TIO
acUCTHpaHa penpoayKuus.

HAPEJIBA Ne 6 3a yTBbp:KIaBaHe Ha MeIMUMHCKH
CTaHIlapT 3a TpaHCHJIaHTaIII/lﬂ Ha opra}m, TBHbKAaHHU U KIIETKHU
»MEIUIIMHCKY CTaHIapT 3a TPAHCIUIAHTALIMS Ha OPTaHH,
THKaHHU U KIETKU

1. To3u crangapt perinamMeHTHpa U3UCKBAaHUATA IIPU
OCBIECTBIBAHE HA:




1.8. (noBa - JIB, 6p. 99 ot 2014 r., B cuna ot 02.12.2014 r.)
JNEHHOCTH TI0 W3rPpaXJaHE Ha CHCTeMa 3a KaueCcTBO U
yIpaBlIeHHE HA  KAueCTBOTO TMPU  H3BBPIIBAHE  HA
TpaHCIUTAHTAIMSl OT OpraHU3aIlMUuTe, KOUTO OTroBapsAT 3a
MPWIOKCHUETO Ha OpPraHuTe, THKAHUTE M KIETKUTE TIpU
nanue”Ture.

Uinen 2, Oyksa ,,ii”

,»OpTaHM3aIMs, OTTOBOpPHA 3a TMpWiara€e Mpu xopa“
O3HauaBa JIeYeOHO 3aBEJCHHE WM OTJEJICHHE Ha
OOJHWIIA WJIM JIpyra OpraHu3aIus, KOSTO OCHIIECTBSIBA
MPUJIAraHETO Ha YOBEIIKHM ThKAaHU U KJIETKH IIPH XOpa.

§ 1, ITo cMuchaa Ha Ta3u Hapeada - Touka 18 ot
JonbanuTtenna pasnopenda or Hapenda Ne
ceeesnceseccccsssseeereaneneeeceeness.. 32 ICHHOCTH 11O
ACHCTHPAHA PeNpPOIYKIHUS

,»18. "Opranuzaius, oTropapsiia 3a MPHIOKEHHE Mpu xopa'
O3HauaBa JIe4eOHO 3aBEJCHWE WM OT/ACICHHWE Ha OOJHHMIIA,
W3BbpIIBAIA MPUCAKIAHE HA YOBEIIKH ThKaHU M KJIETKU MpU
xopa.“

HAPEJIBA Ne 6 3a yTBbp:KIaBaHe Ha MeIMUIMHCKH
CTAH/APT 32 TPAHCIIAHTALMS HA OPraHU, TBKAHU U KJIETKH
[IpunoxeHrue KbM 4JieH €IUHCTBEH

MenuIHCKH CTaHAapT 3a TPAHCIUTAHTAIMS Ha OPTaHu, ThKaHU
U KIIETKU

,» 1. TO3M cTaHIapT perIaMeHTHPa U3UCKBAHUATA TIPH
OCBIIECTBSIBAHE HA:

1.8. (noBa - JIB, 6p. 99 ot 2014 1., B cuna ot 02.12.2014 r.)
JNEMHOCTH TO0 UW3TpakJaHe Ha CcHUcTeMa 3a KayecTBO U
yOpaBleHWE Ha  KAuyeCTBOTO MpU  M3BBPIIBAHE  Ha
TpaHCIIAaHTAIMsI OT OpraHU3alMUTe, KOUTO OTrOBapAT 3a
MPWIOKCHUETO Ha OPraHWTe, THKAHUTE M KICTKUTE TIpH
nalueHTure.

IIuano

[Mpunoxenne 1, M3uckBaHus 3a  aKpeaUTAIHS,
ompejeNisHe, OTOPH3WUPAaHE WINM JIMIECH3WpaHe Ha
3aBelleHUsATa 3a THKAHHO OaHKUpaHe, KakTo ca
onpexaenenu B wieH 3%, Yact [ JOKYMEHTALIUA 1
3AIIMCBAHUS, Touka 5. 3anmcure TpsOBa ga Obaar
HaJKIHU U J1a TIPEACTABIISIBAT TOYHO MPEICTaBsHE Ha
pe3ynTaTuTe.

HAPEJIBA Ne 6 3a yrBbp:KAaBaHe Ha MEIULUHCKH
CTAHAAPT 32 TPAHCIJIAHTAUA HA OPraHd, TbKaAaHU U KIIC€TKH
[IpuiioxeHne KbM 4iIEH €IMHCTBEH

MCJII/II_[I/IHCKI/I CTaHOapT 3a TPAaHCIINIAaHTAllHuA Ha OpraHd, ThbKaHU
U KJIETKU

,»1. To3u cranmapt periiamMeHTupa U3MCKBAHUSATA TTPU
OCBUIECTBSIBAHE HA:

IInano




3.2. (moBa - [IB, 6p. 99 ot 2014 r., B cuna ot 02.12.2014 r.)
Benuky nefHOCTH 1O TpaHCIUIAHTAMs Ce€ JOKYMEHTHpAT.
JlaHHWTE OT M3TOTBEHATA U ChXpaHsBaHA JTIOKYMECHTAILIUS TPIOBa
Ja ca JIOKa3aHO HAUeKIHU W HCTHHHO Ja TPEACTaBAT
pe3yNITaTUTE OT U3BBPIICHUTE ACHHOCTH, a ObJaT YSTIUBH, 12
HE TIOJIJIe)KAT Ha M3TPUBAHE, KATO MOTAT Jia ObJaT BIIMCBAHH Ha
pbKa WIM TPEXBBPJISHU B JApyra BaJdujupaHa CHCTEMa
(HanmpuMep KOMIIOThPHA WM MUKPODHUIM).

§ 41.52 1 41.59 or Hapenoa Ne

Y PN g T: ) (2 70: (1T y @1 (1]
aCHCTHPAaHA PenpoAyKIHUS:

»d1. 52. (1) JleueOHuTe 3aBeneHHUs, KOWUTO W3BBPIIBAT
acUCTHpaHa PENpOAYKIIHS, Ch3aBaT OpraHU3aIUsl U CUCTEMA 32
MOJIbPKAHE HA JOKYMEHTAIWs, PETUCTPH U YTBBPACHH OT
m3nbiHUTENHUA qupektop Ha MAMH COII no otHomeHue Ha
JNCHHOCTUTE IO ACUCTHpaHA PENPOAYKIHS B CHOTBETCTBUE C
Ta3u Hapenoba.

Uin. 59. (M3m. - [IB, 6p. 58 ot 2011 r.) [lanHuTe B M3roTBEeHaTa
U CbXpaHsBaHa JIOKyMEHTallus TpsaOBa Ja ca JOKa3aHo
HAJCKIHA W WCTHHHO Jla TPEACTABIT pPE3yATaTHTE OT
W3BBPIICHUTE IEHHOCTH, 1a ObJaT YETIUBH, J]a He TOJIeKaT Ha
W3TpUBAHE, KaTO MOraT Ja ObJaT BIUCBAHU HA PHKa WU
MPEXBHPJISIHU B APYyra BaluANpaHa cucTeMa (KOMITIOThpPHA WIH
MUKpPOPUIM).




