HAPEJIBA Ne S ot 21 maprt 2014 1.
3a yCJIOBHUSITA U pela 3a yNpaKHsIBaHe NMPaBaTa HA MallMeHTUTe PH TPAHCTPAHUYHO
3IPaBHO 00C/Iy’KBaHe

Paznen I
OO0 nmosoxxeHust

Yia. 1. C Ta3u Hapenba ce ypexaarT yCJIOBHTa M PEIbT 3a YIpaKHSBAHE MpaBara Ha
MalUMEeHTUTEe NpPHU TPAHCTPAHUYHO 3ApPaBHO OOCIy)KBaHE B Jpyra Ibp)KaBa — YJEHKa Ha
EBporneiickus cbhro3, KaTo C€ ONPEaesT:

1. ycinoBustTa W penbT 3a BH3CTAHOBABAHE HA PA3XOJIUTE 3a TPAHCTPAHUYHO 3APaBHO
o0CITy>KBaHe;

2. 3MpaBHUTE YCIYTH, JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH U MEIULUHCKUTE W3JeNus, MOAIeKalln
Ha TPEIBAapUTEIHO pa3pelieHue, 3a Ja ObJaT Bb3CTAHOBEHHU Pa3XOJWTE, 3aIUIaTeHH 3a TsX
MIpY TPAHCTPAHUYHO 3/IPaBHO 0OCITY>KBaHE;

3. yCIOBHSTA U PEIBT 32 JIaBaHE Ha MPEABAPUTEIIHO pa3pelieHue Mo T. 2 U 3a MOoCIeABaII0
Bb3CTAaHOBSIBAHE HA PA3XOAUTE;

4. penbT 3a MPEOCTaBAHE Ha 3APAaBHU YCIYT'M HAa OCUTYPEHU B JPYTU AbPKABU UICHKHU
JUIa, YIpaxHSBAIlM MPaBOTO CH HA TPAHCTPAHUYHO 31paBHO oOciyxBaHe B PemyOnuka
bobarapus;

5. pemsT 3a TpeaocTaBsHe Ha WHGOpMAlMs, CBbpP3aHA C TPAHCTPAHUYHOTO 3APaBHO
o0cCiTykBaHE OT HAIlMOHATHATA TOYKA 32 KOHTAKT.

Y. 2. (1) TpaHCTpaHUYHOTO 3/IpaBHO OOCITY>KBAHE € 3APaBHO 00CIYXBaHE, IPEAOCTABEHO
WJIM MIPEANKCaHO B IbprKaBa WieHKa, pa3jinyHa OT IbpKaBara 4jieHKa [0 OCUTypsBaHe.

(2) 3mpaBHOTO OOCHTY)XBaHE MO an. 1 Moxe na Obe MPEIOCTABEHO WIJIM MPEANMUCAaHO OT
BCAKO JIe4eOHO 3aBE/IEHWE HE3aBHCHMO OT HeroBaTta COOCTBEHOCT, OpraHW3alus WId
¢duHaHCHpaHe.

Ya. 3. (1) IlpaBo Ha TpaHCTPaHWYHO 3JpaBHO OOCIy)XKBaHE UMAaT BCHUYKHU
3apaBHoOcurypeHr B Hanwmonannata 3apaBHoocuryputenHa kaca (H3OK) muma mo
OTHOIIIEHUE HA 3APAaBHUTE YCIAYTH MO 4. 45, an. 1 ot 3akoHa 3a 3ApaBHOTO OCUTYpsIBaHE.

(2) o oTHOIIEHUE HA 37PAaBHUTE YCIYTH, 3alUIALIaHN OT Oro/keTa Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha
3JIpaBEOIa3BaHETO, MPABO HA TPAHCTPAHUYHO 3APAaBHO OOCITYKBaHE UMAT BCUYKU OBITAPCKU
rpakJaaHu 1 auina no wi. 83, an. 1 u 3 ot 3akoHa 3a 3/[paBeTo.

Y. 4. (1) IIpaBoTo Ha TpaHCTPaHUYHO 3/IpaBHO OOCTY>KBaHE HE BKJIIOYBA!

1. mpeiocTaBsIHETO HA OPraHu C 111 TPAHCIUIAHTAIUS U I0CThIIa 0 TaKMBa OPraHu;

2. IOBITOCPOYHUTE TPIKKA 33 MAlMEHTH C XPOHUYHH (PU3UYECKH WU TICUXUYESCKU
YBpEXKAaHUS, KOUTO BKJIIOYBAT YCIYTH, YMSATO L€ € OKa3BaHE Ha MOJKpena M ChIACHCTBUE
MIPU U3BBPIIBAHETO HA PYTUHHU, €KEIHEBHU 33J1a4U 32 MPOIBIHKUTEINICH NIEPUOJI OT BPEME;

3. IeMHOCTHUTE MO0 HAIIMOHAIHU U OOIIMHCKH UMYHU3ALMOHHH MPOTPaMH;

4. ciydaute, B KOWTO Ce€ IMpWiaraT MeXaHW3MHTE/TlpaBuiaTa 3a KOOpJAUHAIMS Ha
CUCTEeMHTE 3a COLIMajHa CUTYPHOCT WJIM JCWCTBAIM NBYCTPAHHU CIOTOJIOM 3a COIHAlIHA
CUTYPHOCT C JPYTH IbpPKaBU WICHKH, BKIIOUYBAIIHM B 00XBaTa CH 3APaBHO OCUTYPSIBAHE;

5. mponaxk0aTa Ha JEKapPCTBEHU MPOIYKTH U MEAUITMHCKU U3CIHUS IO UHTEPHET.

(2) IIpaBoTO Ha TpaHCTPAHUYHO 37PaBHO OOCTY)KBaHE HE BKJIIOYBA U 3JPAaBHUTE YCIYTH,
KOUTO ce 3arutamart 1o pena Ha Hapen6a Ne 12 ot 2011 r. 3a ycnoBusTa ¥ pe/ia 3a 3arianaHe



Ha JIeYeHUE Ha OBITapCKH TpaXKaaHu B 4yxOnHa 1o wi. 82, ain. 1, T. 8 oT 3akoHa 3a 3ApaBeTo
(B, 6p. 1 ot 2012 r.) u ot LlenTsp ,,PoHN 3a NeueHne Ha Aena‘ mo peaa Ha [IpaBunHuKa 3a
JeHOCTTa U opraHu3anusaTa Ha padora Ha LlenTsp ,,Ponx 3a neuenue Ha aeua“ (B, Op. 37
oT 2010 r.), ¢ M3KIIIOYEHNE HAa MEAUIIMHCKUTE U3ASTN Mo wi. 33, T. 3.

Y. 5. (1) [Ipu ynpakHsBaHe MPaBOTO CH Ha TPAHCTPAHUYHO 37paBHO 0OCITyKBaHE JIMLIaTa
mo wi. 3 3amiamar Ha Je4eOHOTO 3aBElICHHE B JbpKaBaTa WICHKA 110 MECTOJICUEHHUE
CTOMHOCTTA Ha MPEJOCTABEHOTO UM 37JPaBHO OOCITyKBaHE.

(2) Jlumara mo am. 1 wmar mpaBo Aa WM OBAAT BB3CTAHOBEHU PAa3XOAHUTE 3a
MPEAOCTaBeHOTO WM 37paBHO OOCITy)XBaHE B JbpiKaBaTa YjeHKA IO MECTOJICUEHUE J10
pa3mepa Ha pazxoaute, konto H30K miam MuHHCTepCcTBOTO Ha 3/IpaBeona3BaHETO 3aruiaiiar
3a CHOTBETHOTO 3JIpaBHO OOCIYXBaHE, aKO € W3BBPIIECHO Ha TepuTOopusATa Ha PemyOnmka
briarapus.

(3) B ciyuail ye CTOMHOCTTa Ha IPEIOCTABEHOTO B Jpyra Ibp)KaBa WIEHKa 3ApaBHO
oOcimy)kBaHE € TIO-HHCKa OT cToiHocTTa, KosAro H3OK wmmm MwuHHCTEpCcTBOTO Ha
3/IpaBEOIa3BaHETO 3aIlialaT 3a CbOTBETHOTO 3/IPAaBHO OOCIY)XBaHE, aKO € M3BBPIICHO Ha
teputopusiTa Ha PenyOnuka bbarapus, Ha nunara no an. 1 ce Bb3CTaHOBABAT JEHCTBUTEIHO
HaIlpaBEHUTE Pa3XOH.

(4) He ce Bb3CcTaHOBSIBAT pa3xo/iu 3a:

1. 3mpaBHU YCIyrd, KOUTO HE ca B 00XBaTa IO WI. 3 WIA ca U3KIIYEHH OT MPaBOTO Ha
TPAHCTPAHUYHO 3/IPaBHO OOCTY)KBaHE C Uil 4;

2. JIEKapCTBEHU MPOAYKTHU, KOMUTO HE ca BKJIIOYeHH B [IO3UTHBHUSA JIEKApPCTBEH CHUCHK
(IUIC) no win. 262, an. 1 or 3akoHa 3a JIEKQpCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIWILIMHA
BJIIXM);

3. MEAULIUHCKH U3]IENsI, KOUTO HE Ca BKJIIOYEHHU B CIMCHKA HA MEAUIIMHCKUTE U3JIEIIHUS 110
yi1. 30a, an. 1 oT 3akoHa 3a MEAUIIMHCKUTE U3JIETUS U HE Ca ONPENIETICHH OT HAA30PHUS ChBET
Ha H3OK cwriacHo un. 56, an. 2 ot 3akoHa 3a 3JpaBHOTO OCUTYpsIBaHE, C M3KIIOYCHHUE Ha
MEIULUHCKUTE U3Jeusl, KOUTO ce 3aruiamar ot Llentsp ,,Ponp 3a neyeHue Ha aena’;

4. MUETUYHU XpaHW 3a CIEUUATTHA MEAUIMHCKH LEJIU, KOUTO HE Ca OIPEACIICHH OT
HagzopHUs cbBeT Ha H30K cwrimacHo wi. 56, an. 2 ot 3akoHa 3a 37paBHOTO OCHTYpsIBaHE.

Y. 6. (1) JIume, koeTo e moaydnsio 3paBHO OOCITY>KBaHE B Apyra Jbp’kaBa WICHKA, CIIE
3aBpBIIAHETO CH B CTpaHaTa € /IBKHO Ja YBEAOMH 3a TOBa H30paHUs OT HEro
OOIIOMpaKTUKYBAIl JieKap M Ja My TMPEJOCTaBU KOMHWE OT ChOTBETHATA MEIUITMHCKA
JIOKyMEHTAIUSI.

(2) Tlpu HEOOXOAMMOCT OT MOCJIEIBAIIO MEIUIIMHCKO HAOIIOIEHNE Ha JIUIETO 1o ajl. 1 ce
OCHUTYpsiBa CBHIIOTO MEIMIIMHCKO HaOIIOJEHUE KAaKTO, aKO 3JPaBHOTO OOCITyKBaHE € OWIIo
M3BBPIICHO Ha TepuTopusTa Ha PermyOnuka bearapus.

Pazgen 11
YcaoBus u peq 3a Bb3ctanoBsiBane oT H3OK Ha pa3xoaure npu ynpa:kHsiBaHe Ha
NPaBOTO HA TPAHCTPAHUYHO 3APABHO 00C/IyKBaHe

Ya. 7. (1) 3a Bb3CTAaHOBSIBAHE Ha Pa3XOAM, 3aIUIaTEHU B Jpyra Abp)kaBa 4ICHKA 3a
MOJI3BaHU M3BBHOOJHWYHU 3/IpaBHM YCIYTW 1o wi. 3, ain. 1, nuuata mogasar B LleHTpanHo
ynpasienne (LIY) ma H3OK wmim B choTBeTHaTa paiiOHHA 3IPAaBHOOCHTYpPUTEIHA Kaca
3asBJIEHUE TI0 00pasell, yIBbpJeH ot ynpasutens Ha H30K.



(2) B ciywyaute, koraTo 3asiBJIE€HHUsTA Ca MOJAICHU B pallOHHA 3paBHOOCUTYPHUTEIIHA Kaca,
chlllaTa € AJBXKHA Ja ru npenpatd B opuruHan B IIY na H3OK B 3-gHEeBeH cpok oOT
MOJIy4aBaHETO UM.

(3) 3asgBieHHETO Ce MOJaBa OT JHUIETO, KOETO € IIOJ3BaJI0 M € 3arIaTHiIO OKa3aHaTa
3[paBHa yCiIyra, CbOTBETHO OT HETOB POAMTEN, HACTOMHUK WM MOMNEYUTEN, WIM OT TEXEH
MIBJIHOMOIIHUK, HE TTO-KbCHO OT 5 TOJMHHU OT MOJI3BAaHETO HAa ChOTBETHATA 3/IpaBHA yCJIyra.

(4) IIpn nonaBane Ha 3asBJICHUETO OT JIMLIE HA Bb3pacT OT 14 1o 18 roamHu, KakTo U OT
OTPAaHUYEHO JEEeCTOCOOHO JUIIE 3asBICHHETO U OCTAHAINTE JOKYMEHTH, KOUTO H3HCKBAT
MOJIIIKC HA JIUIIETO, CE€ MPUMOANMUCBAT U OT HETOBUTE POJAUTENN, ChOTBETHO MOMEUYHUTEINH.

(5) 3a BB3CTAaHOBSIBAaHE Ha Pa3XOJM, 3aIJIATEHW B JIpyra Abp)KaBa YJICHKA 3a IMOJ3BaHU
3[paBHU YCIYTH MO aj. 1 OT Jere, HAaCTAaHEHO MO ChACOCH WM IO aJIMHUHUCTPATHBEH PE
HU3BBH CEMEHCTBOTO, 3asBJIICHHCTO CE II0/1aBa OT:

1. numara, mpu KOUTO JETETO € HACTaHEHO IO ChACOCH pel — Clell TOJOKUTEITHO
CTAHOBHIIIE HA AUPEKIUS ,,COIMATHO MoANIOMaraHe*;

2. mupektopa Ha [upeknus ,,ConuanHo moAnoMaraHe’, cbC 3amoBe]l Ha KOHUTO JETETO €
HAaCTaHEHO MO aIMUHUCTPATUBEH pel.

(6) Koraro nuuero, KoeTo € MOJ3BaJIO W € 3alUlaTWIO OKa3aHaTa 3JpaBHA yCIyra,
BIIOCJICJICTBHE € IIOYMHAIIO, 3aIBJICHUETO CE MOAaBa OT HErOBUTE HACIICIHUIIN.

(7) KBpM 3asBIeHHETO ce TpujaraT ClIeIHUTE JOKYMEHTH:

1. xonue OT JOKYMEHT 3a CaMOJIMYHOCT Ha JIMIETO, KOETO € MOJ3Baj0 M 3allIaTWIO 3a
OKa3zaHaTa 3/paBHa yciyra (Komue OT MacnopT — B CIy4auTe, KOTaTo € MOJi3BaHa 3[paBHA
ycllyra OT MaJOJEeTHO JIUIE) — CAMOPBYHO 3aBepeHo ¢ Tpud ,,BspHo ¢ opuruHana®™ u rpud
,Chbriacen/a cCbM C HaIPaBEeHOTO KOMue;

2. OpUTMHAJIM HA IUIATE)KHUTE JOKYMEHTH 3a 3aIJIaTEHUTE 3JpaBHU YCIYTH;

3. Komue OT TOKYMEHT, W3/1aJieH OT 0aHKa, B IOTBBPIKACHNE HA JaHHUTE 3a JnuHusi IBAN
HOMEep Ha OaHKOBa CMETKa B OBJIrapCKH JICBOBE HA JIUIIETO — CAMOPBUYHO 3aBEPEHO ¢ rpud
,,BsipHO ¢ opurunana® u rpug ,,Cpriacen/a cbM ¢ HalPaBEHOTO KOMHE ;

4. xonue OT JOKYMEHT, YAOCTOBEpsBalll KAYECTBOTO HA POAUTEN, HACTOMHUK, MOMEUNUTEN
WJIU JIMIIE, TIPH KOETO JIETETO € HACTaHEHO MO ChleOeH pell, CaMOpBYHO 3aBEPEHO C rpud
,,BSIpHO C opuUruHana‘;

5. TBJIHOMOIIIHO, B KOETO € MOCOUYEHO U3PUUYHO, Y€ IMBIHOMOIIHUKBT CE€ YITbJIHOMOIIIaBa 1a
mojiaBa 3asiBieHue U Heooxoaumure qokyMmeHTd B H30K 3a BBh3cTaHOBSIBAaHE HA pa3xou 3a
MOJI3BAaHM 3JPaBHU YCIYTM B KOHKPETEH Cllydall — MpU MOAaBaHE Ha 3asBICHUETO OT
ITBTHOMOIITHHK;

6. ymocToBepeHHE 3a HACJICIHWIIM Ha JHUIETO (OpUTHMHAT WM HOTApUATHO 3aBEPEHO
KOIIKE), KOETO € MOJI3BAJIO U 3aIJIaTHIIO 3a 3APAaBHUTE YCIYTH — B CIIy4auTe 1o ai. 6.

(8) Ilpum mnomaBaHe Ha 3asABJICHUETO OT HACJIEIHMUIIM KOMHETO Ha JOKYMEHTa,
ynocroBepsiBany JuuyHus IBAN HOomMep Ha OaHKOBa CMeTKa B OBJITapcKd JIEBOBE Ha
HacienonaTens, ce 3aBepsiBa ¢ rpud ,,BspHo ¢ opurunama“ m rpud ,,Cwrimacen/a cbM ¢
HaIlpaBeHOTO Komue' OT HacjlemHHMIHUTe. B ciaydanmrte, koraTo BCHYKM OaHKOBHM CMETKH Ha
HacJeA01aTeNs ca 3aKpUTH, HaCTIEAHUIIUTE PEICTABSIT:

1. Komue OT JOKYMEHT, U3/1aJicH OT 0aHKa, B MOTBBPKICHUE HA JaHHUTE 3a uaHus IBAN
HOMEp Ha OTKpuTa oOma OaHKOBa CMETKa B OBJTapCKU JIEBOBE HA HACJICIHUIIUTE
(camopbuUHO 3aBepeH OT TAX c rpud ,,BapHo c¢ opurunama™ u rpud ,,Ceriacen/a cbM C
HaMpaBEeHOTO Komue ), uiu



2. Komue OT TOKYMEHT, W3/1aJieH OoT 0aHKa, B IOTBBPIKJACHNE HA JaHHUTE 3a JnuHus IBAN
HOMEp Ha JinyHa OaHKOBa CMETKa B OBJITapCKH JIEBOBE HAa €IWH OT HACICTHUIUTE —
caMOpBYHO 3aBepeH ¢ rpud ,.BspHo ¢ opurunana“ u rpud ,,Chrriacen/a cbM ¢ HanpaBeHOTO
KOMue*, ¥ HOTapUaJHO 3aBepEeHU JEeKJapaluy OT OCTAHAJIUTE HACJICIHUIIM, Y€ ca ChIVIACHU
cymara, TojJieXxalra Ha Bb3cTaHoBsiBaHe oT Oromkera Ha H3OK, na Obae mpeBemeHa 1o
JU4HaTa OaHKOBAa CMETKA Ha IbPBUS HACIIETHUK.

Ya. 8. (1) 3a Bb3cTaHOBSIBAHE Ha pPa3XOAM, 3aIUIaTEHU B Jpyra Abp)kKaBa 4ICHKA 3a
MpPeIOCTaBeHa BHUCOKOCIICIMANM3UPaHa HM3BBHHOONHUYHA WM OONHWYHA 3JpaBHA YCIIyTa,
nocoueHa B nipuiiokeHust Ne 2 u 4 ot Hapen6a Ne 40 ot 2004 r. 3a onpenensiHe Ha OCHOBHUS
MaKeT OT 3JpaBHU JEHHOCTH, rapanTupaH ot Oromkera Ha H30K (1B, 6p. 112 ot 2004 1.), 3a
MOJI3BAHETO Ha KOSATO Ha TepUTOpHsATa Ha PemyOiuka bbiarapus ce m3nckBa mojiyuaBaHe Ha
HarpaBJieHUE/pa3pelieHUE 3a U3BbPIIBAHE HAa BUCOKOCIICIMAIU3UPAHA MEAUIIMHCKA IEMHOCT,
OCBEH JIOKYMEHTHTE 1o Wi. 7, an. 1, 7 u §, nuuara npeacTassT u:

1. opuruHanm Ha HampaBlieHHE 3a WM3BBpILIBAHE Ha 3JpaBHATa YyClyra, M3JaJeHO IpU
YCJIOBHUSITA U TIO pella Ha HAIIMOHAJIHUTE PAMKOBH JOTOBOpHU Mo wi. 53, ai. 1 ot 3akoHa 3a
3IPaBHOTO OCHUTYpsIBAHE OT JIeKap/JIeKap IO JCHTalHa MeIUIMHa, paboTem B JiedeOHO
3aBeieHue, ckiatounio qorosop ¢ H30K;

2. MeIMIMHCKaTa JOKyMEHTAalus, CBbp3aHa C pPE3YJITAaTUTE OT HU3BBPIIBAHETO HaA
3/lpaBHaTa ycllyra B Jpyrara Abp:kaBa 4WieHKa (EMUKpU3H, Pe3yATaTH OT U3CJIeBAHE U JIp.).

(2) CuchKBT ChC 3paBHUTE YCIYTH 1O aj. 1 ce 00sBsABa W Ha oQUIIMATHATA UHTEPHET
crpanuna Ha H30K.

Y. 9. (1) Benukn TOKyMEHTH Ha 4yXJ €3UK CIIE/Ba /1a ca MPUAPYKEHU C JIETaIU3UupaH
MPeBOJI Ha OBJITAPCKU €3HK.

(2) HoxymenTute 1o ui. 7, an. 1, 7 u 8 m wi. 8, an. 1 v U3UCKBaHUATA KbM TSAX C€ 0OSIBSBAT
1 Ha oduimamHaTa HHTEpHET cTpanuia Ha H30K.

Ya. 10. (1) Ilpu pasranexpane Ha 3asBiaeHuero H3OK mpoBepsiBa mpeamnocTraBkUTE 3a
HEroBaTa JI0IyCTUMOCT:

1. nunca Ha BISI3BA B CWIA WHAUBUIAYAJNEH aJIMHHUCTPATUBEH aKT — pEIICHHUE IO
3asiBJICHHE Ha CHUIOTO JIUIE ChC CHIIUS MTPEIMET;

2. nurca Ha BUCSIIO aJMUHUCTPATUBHO MPOU3BOACTBO ChC CHIIMS MPEAMET, IPE] ChUIUSI
OpraH M C y4acTHETO Ha ChIaTa CTpaHa HE3aBHCHMO [l € BbB (pa3aTa Ha M3/aBaHE WIIU
OCIIOPBAHE;

3. HanuMyue Ha NpaBeH HWHTEpPEC Ha JIMIETO, KOETO NPETeHAHpa Bb3CTAHOBSIBAHE HA
pa3xoju;

4. na He ca M3MHUHAJIU MOBeYEe OT 5 TOAMHHU OT IOJ3BAHETO HAa CHOTBETHOTO 3[PABHO
o0cITy>KBaHe.

(2) Ilpm ycraHoBABaHE Ha HEIONYCTHMMOCT Ha 3asBIEHUETO INPOU3BOACTBOTO CE€
MpEeKpaTsBa U 3asBUTEIIAT C€ YBEAOMSIBA TUCMEHO 32 OCHOBAHUATA 32 HEIOMYCTUMOCT.

(3) B cnyyaii ye ce yCTaHOBH, Y€ JIMIIETO MCKAa Bb3CTAHOBSIBAHE HA Pa3XxoAM 3a 3JpaBHU
yCIIyTH, KOWUTO C€ 3amjamar oT Orojkera Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3paBeora3BaHEToO,
MpenucKara ce rnpemnpaiia rno KOMIeTeHTHOCT Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/paBEONa3BaHETO.

Yn. 11. (1) B cayuyaurte, KOoraro € yCTaHOBEHA HEM'bIHOTA WM HECHhOTBETCTBHE B
n3nuckyemute aokymentd, H30K nucmeHo yBenomsBa 3asiBUTENSI 32 TOBa OOCTOSITEICTBO,
KaTo My OmpeJlens CpoK 10 3 Mecela, CYMTaHO OT JlaTaTa Ha MojydyaBaHE Ha MUCMOTO, 3a



IpEJCTaBIHE Ha CHOTBETHUTE IOKYMEHTH. B Te3u ciaydam cpokbT 3a pasriexjiaHe U
MPOU3HACSIHE IO 3asBJICHUETO CIHMpA J1a Te4e O MPECTaBIHE Ha HEOOXOAUMUTE JOKYMEHTH.

(2) Ilpu HeoTCTpaHsBaHE HAa HEMBIHOTATAa WM HECHOTBETCTBHUETO B JOKYMEHTHUTE B
yka3zanus cpok mo an. 1 H30K mnpekparsaBa mpou3BOACTBOTO, KaTO YBEAOMSBA MHUCMEHO
3asBUTEIS 32 TOBA.

Y. 12. (1) B cpok 3 mecena ot mogaBaHe Ha 3asBJICHUETO 1O Wi. 7, ajl. 1 yrpaBUTEIAT HA
H30K wu3naBa mMcMeHO paspellleHHe 3a Bb3CTAaHOBSIBAHE HAa pPa3XOAM 3a IPEIOCTABEHO
3paBHO OOCIyXBaHEe B Jpyra JIbpXKaBa 4WICHKa, B KOETO CE€ I0COYBAa OCHOBAaHHETO H
KOHKPETHUSAT pa3Mep Ha Cymara, [oJylexkallla Ha Bb3CTaHOBSBaHE.

(2) Inamanero ce u3BBpIIBA MO TocouyeHUs oT 3asButens IBAN Homep Ha OaHkoBa
CMETKa B OBJITapCKH JIEBOBE.

Ya. 13. VYopasurenatr Ha H3OK wn3maBa MoTHBHpaH OTKa3 3a Bb3CTAHOBSIBAHE Ha
pa3xouTe, Koraro:

1. nuueTo, Ha KOETO ca MPEJOCTaBeHU 3[paBHUTE YCIYTd B JIpyra Abp)kaBa YjeHKa, HE €
3J[paBHO OCHUT'YPEHO WM € C IPEeKbCHATU 3/PaBHOOCUTYPUTENIHU IpaBa KbM MOMEHTa Ha
[10JIy4aBaHE Ha 3[JpaBHUTE yCIIyTH;

2. pe0CTaBeHUTE 3/IpaBHU YCIIYTH HE ca B 00XBaTa Ha MEJUIIMHCKATA MOMOII MO 4. 45,
ast. 1 oT 3akoHa 3a 34paBHOTO OCUT'YpSIBAHE;

3. NpeAOoCTaBEHUTE 3JpaBHM YCIYr'M MOJJIEKAT Ha IMPEABAPUTEIHO pa3pelieHue 3a
Bb3CTaHOBSIBAaHE HA Pa3XOJUTE ChINIACHO Wi. 19 1 TakoBa He € U3aJIeHO;

4. e IOMCKAHO BH3CTAHOBIBAHE HA Pa3XOH 3a 3J[paBHO 0OCTyXBaHe MO Wil. 4, ai. 1.

Pazgen 111
YcaoBus u pea 3a Bb3cTanoBsiBade oT H3OK Ha pa3xoaure 3a JiekapcTBeHU NPOAYKTH,
AMETHYHHU XPAHH 32 CHENMATHU MeIMUIMHCKH HeJIH U MeIMIMHCKH U3/1eJI1s 110
MeJIMUNHCKH NPeANuCAHNs, U3IbJIHEHH B IPYra Ibp:KaBa YieHKa

Ya. 14. (1) Ha Bw3cranoBaBane or H3OK noxanexar pasxoaure, 3allaTe€HH B Apyra
IbpKaBa 4WICHKA, 3a JICKAPCTBEHU MNPOIYKTH, BKJIOUYeHH B mpuioxkeHue Ne 1 wa IIJIC,
MpeAnUcany 3a 3a00J1sBaHMs, BKIIOUCHU B CIIMCHKA Ha 3a00isiBaHUATA, onpenesieH ¢ Hapenba
Ne 38 or 2004 r. 3a onpenensHe Ha CIIUCHKA HA 3a00SBAHUATA, 32 YAETO JOMAIITHO JICYCHHE
Haunonannata 31paBHOOCHTYpHUTENIHA Kaca 3arlialia JIeKapcTBa, MEIUIMHCKU W3JIETUs U
JUETHYHU XPaHH 3a CICHUATHH METUIIMHCKHU IeNId HAambJIHO Ui yactuaHo (/IB, 6p. 106 ot
2004 r.).

(2) 3a BB3CcTaHOBsSIBaHE Ha pazxoaurte nmo aj. |1 jgunara nmogasat B 1Y wa H30K unu B
ChOTBETHATa pallOHHA 3PaBHOOCUTYpUTENIHA Kaca JOKYMEHTHUTE 1o wi. 7, ai. 1, 7 u 8, Kakto
Y KOTHE Ha pelenTypHa OJaHKa ¢ BCUYKU MOMBIHCHH B HEsl PEKBU3UTH, BKIFOUUTEIHO JaTa
Ha OTHyCKaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, 3aBepeHa OT nuiero ¢ rpud ,.Bspuo ¢
opuruHaiza“.

(3) Penentypnara Omanka mo aji. 2 MOXKE Ja € M3[ajeHa OT JieKap/Jiekap Io JCHTaIHA
MEIUIIMHA OT JIeYeOHO 3aBe/IeHUE 3a M3BBHOOIHWYHA MOMOII, CKItoumio aorosop ¢ H30K,
WJIH OT JiedeOHO 3aBEICHHE B pyTa JbpKaBa YICHKA.

Y. 15. (1) Pazxonute 3a 3amiaTeHu B Apyra JIbp’KaBa 4jeHKA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH CE
BB3CTAHOBSBAT 10 CTOMHOCTTA, KosiTo H30K 3amamia 3a chbOTBETHUS JIEKAPCTBEH MPOIYKT.



(2) Koraro nexkapCTBEHHMST MNPOAYKT € MPEANHucaH IO MEXIYHApPOIHO HENAaTEHTHO
naumenoBanue (INN), H30K 3amnama croifHOCT, paBHa Ha pedepeHTHaTa CTOWHOCT Ha
neduHUpaHaTa JHEBHA J03a, ompeaenieHa chriacHo wi. 51 ot Hapenbara 3a ycnoBusra,
MpaBWiaTa ¥ pela 3a peryjupaHe U perucTpupaHe Ha EHUTE Ha JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH,
npuera ¢ [locranosnenue Ne 97 na Munucrepckus cbet ot 2013 r. ([IB, 6p. 40 ot 2013 1.).

(3) Koraro nekapCTBEHUAT MPOAYKT € MpEeanucaH ¢ ThpProBcko HamMmeHoBanue, H30K
3ariamia CTOMHOCT, paBHAa Ha CTOMHOCTTa Ha 3alljlallaHe Ha CbOTBETHHUS IPOJIYKT,
onpeaenena B npuioxenue Ne 1 na ITJIC.

Ya. 16. (1) Ha Bb3cranoBsiBane oT H3OK momnexar paszxoauTe, 3alilaTeHUd B JIpyra
IbpXKaBa WiICHKA 32 MEIMIMHCKH W3JETUS M TUETHYHU XPaHU 3a CHElMaTIHU MEIULUHCKU
L[€JIH, KOUTO OTTOBAPST HA CICAHUTE YCIOBUS:

1. mpenHazHadeHH ca 3a 3a0OJsBaHUS 3a JIOMAIIHO JICUEHWE, BKIIIOYEHU B CIIHMCHKA,
omnpeneneH ¢ Hapen6a Ne 38 ot 2004 r. 3a ompezensHe Ha COUCHKa Ha 3a00isiBaHUATA, 32
YHeTOo JOMAaIIHO JedyeHue HarroHanHata 31paBHOOCHUTYpHUTENHA Kaca 3arjaila JeKapcTsa,
MEAUIMHCKH M3JENUS U JUETHYHU XPaHU 3a CHEIUAIHA MEIUIIMHCKU IeJIM HAIM'bJIHO WU
YaCTUYHO;

2. BkioyeHu ca B Cnucbka Ha MeAMIMHCKUTE u3Aenus no wi. 30a or 3akoHa 3a
MEIULUHCKUTE U3AeNUs (32 MEIUIMHCKUTE HM3JENHS) U ca ONPEJeTICHH 3a 3alllallaHe OT
HagzopHus chBeT Ha H30K cwrimacHo win. 56, an. 2 ot 3akoHa 3a 37paBHOTO OCHTYpsIBaHE.

(2) 3a BB3CcTaHOBsSIBaHE Ha pazxoaurte nmo aj. |1 jgunara nmomasat B 1Y Ha H30K unum B
ChOTBETHATa paiilOHHA 3JPaBHOOCUTYPUTENIHA Kaca JOKYMEHTHUTE 1o wi. 7, ai. 1, 7 u 8, Kakto
Y KOTHE OT pelenTypHa OJlaHKa ¢ BCUYKU TOIBIHCHU B HEsl PEKBU3UTH, BKIIFOUUTETHO J1aTa
Ha OTMYCKaHE HAa ChOTBETHOTO MEIWLIMHCKO HW3JENe WIM JUEeTUYHA XpaHa, 3aBepeHa OT
nuuero ¢ rpud ,,BspHo ¢ opurnHama“.

(3) HanponanHara 31paBHOOCHTYPUTEIHA Kaca Bh3CTAaHOBABA Pa3XOJUTE 32 MEAUIIUHCKU
u3nenus mo an. 1 o croifHOcTTa, ompeaeneHa Mo peAa Ha Hapenodara mo wi. 30a, an. 3 or
3aKoHa 32 METULIMHCKUTE U3IEITHSI.

(4) HaumoHnanHara 31paBHOOCUTYpUTEIHA Kaca BB3CTAaHOBABA Pa3XOAUTE 3a AMETUYHHU
XpaHu 1o aji. 1 10 cToMHOCTTa, onpeieieHa 3a TMeTUYHATa XpaHa B CIIMCHhKA HA TUETUYHUTE
xpanu, 3amiamiaan ot H30K, onpenenen ot Hamzopaus cset Ha H30K chrimacuo wi. 56, ai.
2 oT 3aKoHa 3a 3paBHOTO OCUTYpsIBaHE.

(5) JlekapcTBeHUTE MPOIYKTH, MEAUIIMHCKUTE U3/ICNUS U JUETUUHUTE XpaHH, 3arlallaHu
ot H3OK, ce nmy6nukyBaT 1 Ha HHTepHET cTpanunara Ha H30K.

Y. 17. o oTHOLIEHUE HA MpoLIeypaTa U CPOKOBETE 3a Bb3CTAHOBSIBAHE HA Pa3X0JIUTE MO
wr. 14, an. 1 . 16, an. 1 ce mpunaraT chbOTBETHO paznopendute Ha wi. 9, am. 1, wr. 10, 11
u 12 or paznpen II.

Ya. 18. (1) Yopasurenar va H30K u3gaBa MoTMBUpaH OTKa3 3a Bb3CTAaHOBSIBAaHE Ha
pazxoaute 1o wi. 14, an. 1 u un. 16, an. 1, korato:

1. numero, KOeTo € 3aKyMujo JEKapCTBEHWTE NPOAYKTH, MEAULMHCKH HW3JEIUS WU
JUETHUYHU XPaHU 3a CIEHUATHU MEIUIMHCKU LENH B Jpyra AbpiKaBa YjeHKa, HE € 37paBHO
OCHUT'YPEHO WJIH € C MPEeKbCHATHU 3/I[PaBHOOCUTYPUTEIIHHU MIPpaBa KbM MOMEHTA HA 3aKyIIyBaHETO
uM;

2. 1eKapCTBEHUTE MPOAYKTH He ca BKIoueHH B npuiioxenue Ne 1 Ha [1IJIC w/wnnm He ca 3a
3a00151BaHMsI, BKIIFOUCHH B CIIMCHKa HA 3a0oiisiBaHuATa, onpeaeneH ¢ Hapenba Ne 38 ot 2004
T. 32 OMpeesisiHe Ha CIIUChKa Ha 3a00JIIBaHUATA, 32 YMETO JIOMaIlHO JeyeHne Hamonannara



3IPaBHOOCUTYPHUTEIIHA Kaca 3aruiaiia JeKapcTBa, MEIUIIMHCKY U3/IeTUS U TUETUYHU XPaHH 32
CIIENUAIHN MEIUIIMHCKH I[€JIM HAITBJIHO VI YaCTUYHO;

3. MEOUIIMHCKOTO M3JIeNIue He € BKIIoYeHO B CIMCchKa Ha MEIUIMHCKUTE M3ACINS I10 YJl.
30a ot 3akoHa 32 MEIUIIMHCKUTE U3JEIUs W/WUIU HE € ONPEEICHO OT HaA30pHUS ChBET Ha
H3OK cwriacHo uim. 56, an. 2 oT 3akoHa 3a 3IpaBHOTO OCUTYPSIBaHE;

4. nueTHYHATa XpaHa HE € onpeaeseHa oT Haa3opHus cbBeT Ha H30K cwritacuo wi. 56, a.
2 oT 3aKoHa 3a 3/IpaBHOTO OCUTYpsIBaHE;

5. pa3xoauTe 3a MPEAOCTaBEHUTE JIEKAPCTBEHW MPOAYKTH WA MEIULUHCKH H3ACNUs
MOJJIC)KAT Ha TMPEABAPUTEIIHO pa3pelieHrue 3a BH3CTAHOBSABAHETO MM ChIJacHO 4i. 19 u
TaKkoBa HE € U3JaJeHO;

6. € TOMCKaHO BH3CTAaHOBSIBAHE HA PAa3XOJIUTE 32 JICKAPCTBEHHU MPOAYKTH WIIH MEIUITUHCKH
u3aenud mo 4wi. 4, an. 1.

2) OTKa3bT 1o al. 1 HOJICKU Ha oOxayBaHe o pena Ha
AJIMUHHUCTPATUBHOIIPOIIECYATHUS KOJIEKC.

Pazgen IV
3apaBHM yCJIYIH, JJeKApCTBEeHH NPOAYKTH U MEIUIIMHCKHU HU3/1eJIHsl, 32 KOUTO ce M3MCKBA
NpeABapuTeJIHO pa3pelieHne, 3a 1a 0baaT Bb3cranoBeHu oT H3OK pasxoaure 3a
TPAHCTPAHUYHO 3PABHO 00CJIYKBaHe. Y CJIOBHUS U peji 32 JaBaHe HA NPeBApPUTETHO
pa3pelieHue

Yn. 19. (1) Ha npensaputenHo paspelleHHE 3a BB3CTAaHOBSBAHE Ha pa3XxOquTe 3a
TPAHCTPAHUYHO 3/PaBHO OOCIy)KBaHE TIOJUIEKAT 3JIPABHUTE YCIYTH, JEKapCTBEHUTE
IPOAYKTH U MEULIMHCKUTE U3IENNUs, IOCOYEHHU B MPUIIOKEHUETO.

(2) 3apaBHUTE yCIYyTH, JEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH W MEIUUMUHCKUTE HU3AEIUs 1o ail. 1,
KaKTO U YCJIOBHUATA U PeABT 3a JaBaHE Ha MPEIBAPUTEIHO pa3pelIieHue ce OOsABSBAT U Ha
uHTepHeT cTpanunara Ha H30K.

Yn. 20. (1) 3a nosyuaBaHe Ha IPEIBAPUTENHO pa3pelleHHE 3a IOCIIEIBalI0
Bb3CTAaHOBSABAaHE HA Pa3XOAM 3a TPAHCTPAHMYHO 3JpPaBHO OOCIyKBaHE B Jpyra JIbpikaBa
yienka junara nogasat B [IY na H30K unu B choTBeTHaTa palloHHA 3[paBHOOCUTYPUTEIIHA
Kaca McKaHe 1o oOpasel, yTBbpaeH oT ynpasuress Ha H30K.

(2) B ciyuaute, KOrato MCKaHETO € IMOAAJEHO B palloHHA 34paBHOOCHUTYPHUTEIHA Kaca,
chlllaTa € JUIbXHa nAa ro mpenparu B opuruHan B IIY na H3OK B 3-mHeBeH cpok OT
MI0JIy4aBaHETO My.

(3) Uckanero ce moaaBa OT JMIETO, KOETO III€ MOJI3Ba 3jpaBHAaTa yciayra B Apyra JIbpraBa
YJIEHKA, CBOTBETHO OT HErOB pOJMUTEN, HACTOMHUK WM IIONEYUTEN WIH OT TEXEH
II'BJIHOMOIIHHUK.

(4) KM uckanero ce npuiarar CJlIeIHUTE JOKYMEHTHU:

1. Komue OT JOKYMEHT 3a CaMOJIMYHOCT Ha JIMILIETO, KOETO WIe MOJ3Ba 3[paBHATa yciayra
(komue OT MacmopT — B CiydauTe, KOraro yciyraTta IIe ce MOj3Ba OT MaJlOJIETHO JIUIE) —
caMOpBYHO 3aBepeHo ¢ rpud ,,BspHo ¢ opurnnana™ u rpud ,,Cpriacen/a cbM ¢ HaPaBEHOTO
KoIHe';

2. MeIUIMHCKA JOKYMEHTAIMsA, yJ0CTOBepsBalia 3a00sIBaHETO U MOCTaBeHATa JIMarHo3a;
MMPOBEJICHOTO J0 MOMEHTa Ha IoJaBaHe Ha Mos0ara JiedeHue (B clydyail 4ye MMa TaKoBa);



3aKJItoueHUs (MPEenopbKU) OT MEIUIIMHCKHU CHEIMATUCTH, 000CHOBABAIIM HEOOXOJUMOCTTA OT
JIEYEHHUETO, 32 KOETO CE UCKA M3/1aBaHe Ha pa3pelICHHUE;

3. nexnapanus o oopazer; Ha H30OK oTHOCHO criegHUTE 00CTOSTENCTBA:

a) 4e 3aMHTEpPECOBAHOTO JIMIIE HE C€ OCHIypsiBa B Apyra Ibp>KaBa WICHKA, Ibp)KaBa —
CTpaHa TIO CHOpa3yMEHHETO 3a EBpOMelcKOT0O HWKOHOMHUYECKO MPOCTPAHCTBO, WM B
Kondeneparus [peitmapus;

0) 3a nuna 1o 18-roguiHa Bb3pacT — 4e 3aMHTEPECOBAHOTO JIUIIE HE € KaHIUIaTCTBAI0/He
€ TOJYYHJIO pEelIeHUe 3a OPTaHU3alMOHHO U (PUHAHCOBO moanomarane ot Llentsp ,,DoHp 3a
JieueHue Ha aera‘’;

4. xomue OT JOKYMEHT, yJOCTOBEpsIBalll KAaueCTBOTO Ha POJUTEIN, HACTOWHUK, MOMEUUTE
WIH JIMLE, IPU KOETO JETeTO € HACTAaHEHO IO ChAeOeH pell — caMOPBhYHO 3aBepeHo C Tpud
,,BSIpHO C opUruHana‘;

5. IBJIHOMOIIHO, B KOETO € MOCOYEHO U3PUYHO, Y€ IIBJIHOMOIIHUKBT CE YIThJIHOMOIIIABA Ja
rmojaaBa 3asBiieHue u HeoOxomumute gokymeHTH B H30K 3a mosydaBane Ha mpenBapUTEITHO
paspelieHe 3a Bb3CTaHOBSIBAHE HA Pa3XxoJH 3a TPAHCTPAHUYHO 3[PAaBHO OOCIY)XBaHE — MPH
M0/IaBaHe Ha 3asBJICHUETO OT ITbJTHOMOIIHHK.

(5) Ilpu nonaBane Ha 3asBIIEHUETO OT JHUIE HA BB3pacT OT 14 1o 18 roguHu, KakTo U OT
OTPaHUYCHO JIEECIIOCOOHO IHUIlE, 3asBICHUETO M OCTAHAIUTE IOKYMEHTH, KOUTO H3UCKBAT
MOJIIUC HA JIMIIETO, C€ MPUIIOANICBAT U OT HETOBUTE POJUTENHN, ChOTBETHO MOMEYUTENH.

(6) B cimyuauTe, Korato AETETO, KOETO Ie IMOJ3Ba 37paBHATA yClyra, € HacTaHEHO IO
ChJICOCH WIIH IO aIMUHUCTPATUBEH PEJl H3BBH CEMEHCTBOTO, HCKAHETO Ce MOaBa OT:

1. numara, mpu KOUTO JETETO € HACTAHEHO MO ChIEOCH pel — CIeA TMOJIOKUTEITHO
CTaHOBMILIE HA AUPEKIH ,,COIMaIHO MOoAIoMarase;

2. IUpeKTopa Ha aupekuus ,,ColuaiHo moAnomMaraHe’, cbC 3amoBej Ha KOrOTO JETETO €
HACTaHEHO M0 a]MUHUCTPATUBEH pPe/l.

Y. 21. (1) Becnuku 1OKyMEHTH, CBBp3aHH C MCKAHETO, ciiefBa Aa ObAaT Ha OBJIrapcKu
e3uK. B ciydaii 4e ca mpeacraBeHHd JOKYMEHTH W HA UYXK] €3WK, CHIIUTE Clie[iBa Ja ObaaT
MPUAPYKEHU C JIeTaTU3UPaH MPEBOJI Ha OBITapPCKU €3UK.

(2) Hoxymentute mo wi. 20 U M3UCKBaHHUATA KbM TAX C€ OOSABSIBAT M Ha oduIManHaTa
uHTEepHET cTpanuia Ha H30K.

Yn. 22. (1) IIpu pasrnexpane Ha uckaHeto H3OK mnpoBepsiBa mpeanoctaBkuTe 3a
nomyctumoct o wi. 10, anm. 1, 1. 1 = 3.

(2) Ilpm ycraHoBABaHE Ha HEIONYCTMMOCT Ha 3asBIEHUETO INPOU3BOACTBOTO CE
MpeKpaTsBa U 3asiBUTEIIAT Ce YBEAOMSBA MUCMEHO 33 OCHOBaHUSATA 3@ HEJIOIYCTUMOCT.

(3) B ciuywaii 4e ce yCTaHOBHM, Y€ JIMIETO MCKa MPEIBAPUTEIHO pa3peuIeHUe 3a
BB3CTAHOBSIBAHE HAa PAa3XOJW 3a 3JpaBHU YCIYTH, KOUTO C€ 3aljamar oT OrpKeTa Ha
MuUHHUCTEPCTBOTO Ha 3ApaBEOIa3BaHETO, MPEMUCKATAa Ce Mpempaila Mo KOMIETEHTHOCT Ha
MuHUCTEPCTBOTO HA 3APABEOIIAa3BAHETO.

Ya. 23. (1) B cnywyamrte, korato € yYCTaHOBEHA HENBJIHOTA WM HECHOTBETCTBUE B
m3uckyemute nokymentd, H30K mucmeHo yBemomsBa 3asiBUTENS 3a TOBa OOCTOATEICTBO,
KaTo My OIpeJeis CPOK 3a MPEJICTaBSIHE Ha CbOTBETHUTE JOKYMEHTHU. B Te3u ciayyau CpokbT
no wi. 25, ann. 1 ciupa fa Teve 10 NpeAcTaBsiHe Ha HEOOXO0AUMUTE JOKYMEHTH.

(2) Ilpm HeoTcTpaHsBaHE Ha HENBJIHOTATa WIM HECHOTBETCTBHETO B JOKYMEHTUTE B
yka3zanus cpok mo ain. 1 H30K mnpekparsaBa mpou3BOACTBOTO, KaTO YBEAOMSBA MHUCMEHO
3asiBUTENIS 32 TOBA.



Y. 24. (1) IIpu nmomanmeHo uckane 3a mpensaputenHo paspemenue H3O0K ciyxedHo
npoBepsiBa Jlanu ycioBusita, nocoueHu B Permament (EO) Ne 883/2004 na EBpomeiickus
napiaameHT ¥ Ha CpBeTa oT 2004 1. 3a KOOpAMHALMSA HA CUCTEMUTE 3a COLMAIIHO OCUTYpSIBAaHE
(OB L 166, 30/04/2004), ca W3OBJIHEHH MO OTHOIIEHHE HAa MCKAHETO Ha JIMIETO 3a
npeaBaputeniHo  paspemieHue. Korato Te3m ycnoBusi ca  wusnbiHeHu, H3OK npama
MPEIBAPUTEIIHOTO pa3pellieHue CHITIACHO IOCOYEHHUS pEerjiaMeHT, OCBEH aKO MNalMeHTHT
M3PHUYHO JIeKJIapupa, e XKellae pa3pelieHneTo Aa Obe U31aJeHo 10 pesia Ha Ta3u Hapenoa.

(2) Ilpu pasraexaaHe Ha UCKaHETO 3a npeaaputenHo paspewenne H30K B3ema npensug
KOHKPETHOTO 3JpaBOCIOBHO CBHCTOSIHME HA TMalMEHTa M CIICIIHOCTTa Ha MEIUIMHCKATa
MTOMOIII.

Y. 25. (1) B cpok 1 Mecen OT nmojiaBaHe Ha UCKAHETO M JOKYMEHTHUTE 1Mo 4. 20 u ui. 23,
an. 1 ynpaBurenst Ha H30OK naBa npenBapuTenHO pa3pellieHHME 3a Bb3CTAHOBSIBAHE Ha
pa3xo/u 3a MPeJ0CTaBeHO 3paBHO OOCITYXKBaHE B JIpyra Ibp>KaBa WiCHKA.

(2) Yopasutenar na H30K oTrkasBa na gaje npeaBapuTeIHO pa3pelIeHue, KoraTo:

1. chIIacHO 3aKIJIIOUEHUETO Ha MEIUIIMHCKU CTIEHUATNCT MAllUEeHTHT 11e ObJe U3JI0KEH Ha
PUCK 3a HeroBaTa OE30MaCHOCT, KOWTO HE MOXKe Ja ObJie CMATaH 32 MEAMIIMHCKH 00OCHOBaH
MpeABU] BB3MOXKHATA TMOJ3a 3@ [MAalMEeHTa OT TBPCEHOTO TPAHCIPAHUYHO 3/PABHO
o0CITy>KBaHe;

2. MOXe Ja ce MPEeAnojoXH C OTHOCHUTEIHA CUTYPHOCT, Y€ HACEJEHHETO Ie Oble
M3JI0’KEHO Ha ChHILIECTBEH PUCK 3a Heropara 0€30MacHOCT B pe3yiTaT Ha TPAHCTPAHUYHOTO
3JIpaBHO 0OCITYXKBaHE;

3. aKko 3paBHOTO OOCIIY)KBaHE c€ MPEJOCTaBs OT JIeYUeOHO 3aBEICHUE, KOETO MPEIU3BUKBA
CEpPHO3HU U KOHKPETHH CHhMHEHHUS OTHOCHO CIa3BAHETO HA CTAHJAPTUTE W HACOKHUTE 3a
KauyeCcTBO Ha OOCIIY)XBAaHETO M 0E€30MaCHOCT Ha MAIMEHTUTE, BKIIOUMUTEITHO pa3lopenouTe
OTHOCHO HaJ30pa, HE3aBHCUMO Jalld Te3U CTaHIApTH M HACOKH ca MPEBUICHH B 3aKOHOBU
WM TOA3aKOHOBH Pa3nopeadu WM MOCPEACTBOM CHCTEMH 3a aKpeAuTHpaHE, Ch3JaJCHU B
J'bprKaBaTa YieHKa [0 MECTOJICYEHUE;

4. 31paBHOTO OOCIyXBaHe MOXe Ja ObJie MPEeJOCTaBeHO Ha TepUTOpHUsATa Ha PemyOnmka
bearapus B paMkuTe Ha CPOK, KOHTO € 0OOCHOBAaH OT MEIWLMHCKA TJEeJHa TOYKa, KaTro ce
OTYUTA HACTOSIIOTO 3/PAaBOCIOBHO CHCTOSIHUE W BEPOATHOTO pa3BUTHE Ha 3a00JISIBAHETO Ha
MarueHTa.

(3) Ynpasurenar Ha H30K He Moxe na oTkaxe na Aaje NPEeJBAapUTEIHO pa3pelleHue,
KOTaTo 3/IpaBHOTO OOCIY>KBaHE € Cpejl 3IpaBHUTE ACHHOCTH, TapaHTHpPAHU OT OIOKeTa Ha
H3O0K, u To HEe MOoxe nma ObJae NMpeAoCTaBeHO Ha TepuTopusirta Ha PemybOnuka bBwarapus B
00OCHOBaH OT MEIUIIMHCKA TJIeJHa TOYKAa CPOK, Bb3 OCHOBAa Ha OOEKTHBHA MEIUIIMHCKA
OIICHKA Ha 3/[PaBOCIOBHOTO ChCTOSIHUE, HCTOPHUSTA U BEPOSTHOTO Pa3BUTHE HA 3a00JIIBAHETO
Ha MAIMeHTa, CTENEeHTa Ha OOJIKa MPU MAMEeHTa W/WIIM €CTeCTBOTO Ha YBPEKIAHETO MYy KbM
MOMEHTa Ha M0/IaBaHe Ha MCKAHETO 3a pa3pelieHue.

@ OTKa3bT 1o al. 2 HOJUICKH Ha oOkayBaHe o pena Ha
AJMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYATHUS KOICKC.

Ya. 26. (1) HanuonanHaTta 3ApaBHOOCHUTYPHUTENHA Kaca Bb3CTAHOBSIBA DPA3XOAMTE 3a
MPEeIOCTaBeHOTO B Jpyra AbpiKaBa UJICHKA 3ApaBHO OOCTYXBaHE, 33 KOETO JHIETO €
MOJIYYHJIO TIPEABAPUTEIIHO pa3pelieHue mno wi. 25, an. 1 ciaex npeacrassue B LY na H30K Ha
3asiBJIEHUE, KbM KOETO Ce Mpuiarar:

1. Komus OT MEAUIIMHCKH TOKYMEHTHU 33 U3BBPIUICHOTO 3/IpaBHO 00CITyKBaHE;



2. ¢uHaHCOBa JOKYMEHTAalMsl 3a JIOKa3BaHe 3aIllJIalllaHETO Ha MPAKO CBBP3aHUTE C
U3BBPIICHOTO 3/IpaBHO 00CITyKBaHE Pa3XOIH;

3. KomHe OT JOKYMEHT, U3/1aJicH oT 0aHKa, B MOTBbP)KICHHE HA JaHHUTE 3a TuaHus IBAN
HOMEp Ha OaHKOBa CMETKa B OBJTapCKU JIEBOBE Ha JIUIIETO, CAMOPBYHO 3aBEPEHO ¢ Tpud
,»BsIpHO ¢ opuruHana‘“ u rpud ,,Chriacen/a CbM ¢ HaMPaBEHOTO Komue™.

(2) IIpn HembJIHOTA UM HECHOTBETCTBUE B MpeacTtaBeHute 1okyMeHTH H30K yBemomsia
JIMLETO U OIPEAeIIsi CPOK 3a MPEJICTABIHETO UM.

(3) Pa3xonuTe 3a MpenoCcTaBEHOTO 3/IpaBHO OOCIYXBaHE C€ BH3CTAHOBSBAT B pazMepa Ha
pasxoaute, kouto H3OK 3ammamia 3a choioTo 3ApaBHO OOCIy)XBaHE, B CIydaid 4e ce
MpeAoCTaBs Ha TepuTopusaTa Ha PenmyOnuka beiarapust.

(4) Pasxomute mo an. 3 ce BB3CTAHOBABAT HA JIMIETO B CPOK N0 3 Mecela Cclen
MpeACTaBsiHE HA JOKYMEHTHUTE MO aj. 1, CbOTBETHO OTCTPaHsSIBaHE HA HEMBJIHOTUTE MO all. 2.

(5) B ciyuaii ye nuIeTO HE MPECTaBU HEOOXOAUMUTE JJOKYMEHTH 10 all. | B onpesaeneHus
CpPOK, IPOM3BOJICTBOTO CE€ MPEKPATsBa, KaToO 3asBUTENAT CE€ YBEAOMSIBA MUCMEHO 3a TOBA.

Paznen V
YcaoBus 4 pel 32 Bb3CTAHOBSIBaHe 0T MMHHMCTEPCTBOTO HA 3IPaBEONa3BaHETO HA
pa3xoauTe NpH yNPaKHABAHE HA MPABOTO HA TPAHCTPAHUYHO 3IPABHO 00C/IyKBaHe

Y. 27. MUHHCTEPCTBOTO Ha 3ApaBEONa3BaHETO BH3CTAHOBSIBA PA3XOAUTE 3a CIETHOTO
3IpaBHO OOCITyKBaHe, MOJy4EHO B JApyra AbpikKaBa dieHKa, 0e3 Aa € He0OX0IMMO M3JaBaHETO
Ha TIPEIBAPUTEITHO pa3pelieHuE:

1. equH npoduIIaKTUYEH Mperiie] Ha 3[PaBHO HEOCUTypeHa OpeMeHHa KeHa,;

2. peakTUBH 3a u3cieaBanus, BKrodeHn B Hapenda Ne 26 ot 2007 r. 3a nmpegocTaBsiHe Ha
aKylIlepcKa oMol Ha 3ApaBHO HEOCUTYPEHH KEHH U 3a U3BbPIIBAHE HA U3CJIE/IBAHUS U3BbH
o0XxBara Ha 33bJDKUTEIIHOTO 3/IpaBHO OCUTYpsiIBaHE Ha Jiena u OpemenHu xenu (B, op. 51
ot 2007 r.);

3. 3ApaBHH yCIYyTH, 3allJIalllaHd 10 peJa Ha METOAMKAaTa 3a CyOCHAUpaHe Ha JIeYeOHUTE
3aBelleHUs 3a CbOTBETHATa rOMHA, W3/aJeHa OT MUHUCTBHPA Ha 3/paBEONa3BaHETO MO pena
Ha wi. 106a, an. 1 or 3akoHa 3a JJe4eOHNUTE 3aBEACHNUS,

4. 31paBHU YCIIyTH, CBHP3aHU C AUATHOCTHUKA U JICKAPCTBEH MOHUTOPHUHT HA PEIUITUCHTA B
CIIEITPAHCIIAHTAIIMOHHHUS TIEPUO]T;

5. NekapcTBEHU MPOAYKTH, BKItoueHU B npuiokenne Ne 4 ma [JIC u 3a 3abonsBaHus,
KOUTO ce 3arutamar mo peaa Ha Hapenba Ne 34 3a penma 3a 3ammamiaHe OT pemyOMKaHCKUS
OIO/UKET Ha JICUCHHMETO Ha OBJITapCKUTE TpaKIaHW 3a 3a00JsIBaHWS, M3BBH 00XBaTra Ha
3aIBJDKUTEIHOTO 37paBHO ocurypsasane (/IB, 6p. 95 or 2005 r.).

Y. 28. (1) 3a Bp3cTaHOBSIBAHE HA PAa3XOJIUTE 3a 3IPaBHOTO 00CIy)XBaHE MO WiI. 27 JIMIETO
nmonaBa B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IPaBEOINA3BAHETO 3asBIICHUE, KbM KOETO MpHIIara CIeIHUTE
JOKYMEHTH:

1. Komue OT JAOKYMEHT 3a CAaMOJHMYHOCT Ha JIMIIETO, KOETO € MOJI3BAJIIO M 3arllaTHIIo 3a
OKa3aHaTa 3/paBHa yciyra (KOMue OT MacmopT — B CIy4YauTe, KOraro € IMOJI3BaHa 3/paBHA
ycllyra OT MaJOJETHO JIUIE) — CAMOPBYHO 3aBepeHo ¢ Tpud ,,BspHo ¢ opuruHana®™ u rpud
,Chbriacen/a CbM C HAIPaBEeHOTO KOMue;



2. KOIKe OT TIOKYMEHT, yJIOCTOBEPsBall KaueCTBOTO Ha POAUTEN, HACTOMHUK, MOMEYUTEI
WM JUIE, TIPH KOETO JETETO € HACTAaHEHO MO ChAcOeH pel, caMOphYHO 3aBEpEeHO ¢ Tpud
,»BSIpPHO ¢ opuruHana‘;

3. IBJIHOMOIIIHO, B KOETO U3PHUYHO € TIOCOYEHO, Y€ MIBJIHOMOIIHUKBT C€ YII'BIHOMOIIIABA J1a
10/1aBa 3asiBJICHHE U HEOOXOIUMUTE JOKYMEHTH B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3JpaBeONa3BaHETO 3a
BB3CTAHOBSIBAHE Ha Pa3XOAM 3a TPAHCTPAHUYHO 3APAaBHO OOCIy)XBaHEe — IpPU I0JaBaHE Ha
3as1BJIEHUETO OT IIbJIHOMOIIHUK;

4. MeIMIIMHCKA JOKYMEHTAIMsl 3a MPOBEIEH Mperiies ¢ MOCOYEHW BHJa W o0XBaTa Ha
nperjieaa u u3cieiBaHusTa — B cirydaute mo 4wi. 27, T. 1;

5. MEOUIMHCKa TOKyMEHTAallMs, YIOCTOBEpsBalla M3BBPIICHUTE MO BUJ W3CIEABAHUS C
MEIMIIMHCKO 3aKJII0OUYECHHUE — B CIIy4auTe 1o wi. 27, T. 2;

6. METUIIMHCKA TOKYMEHTAIlUs, YIOCTOBEpsBalla MU3BBPIICHUTE TUATHOCTHYHO-TICYCOHU
JNEWHOCTH — B ciiydauTe 1o wi. 27, T. 3;

7. MeAWIMHCKA JIOKyMEHTAallus, YyJIOCTOBEpsiBallla W3BbpIIEHATa JAMArHOCTHKA U
JIEKapCTBEH MOHUTOPHUHI B CJIEATPAHCIUIAHTALIMOHHUS MEPHOJ, U CTAaHOBHILE OT JIeKap, e
MPEAOCTaBEHUTE 3/IpaBHU YCIYTH Ca MPSKO CBbpP3aHU C M3BbpIIECHATA TPAHCIIAHTALUSA — B
ciyvyaute 1o wi. 27, 1. 4;

8. MeIMIIMHCKA TOKYMEHTAIIHsI, YIOCTOBEpsIBaIa 3a00JIIBaHETO, U PEIENTypHA OTaHKa — B
ciydaute 1o wi. 27, 1. 5;

9. mogpo6eH (UHAHCOBO-OTUETEH JOKYMEHT;

10. xomuie OT TOKYMEHT, U3/IaJicH OT OaHKa, B TOTBBPKICHUE Ha NaHHUTE 3a TnyHus IBAN
HOMEp Ha OaHKOBa CMETKa B OBJITAPCKH JIEBOBE Ha JIUIIETO.

(2) 3asBneHuETO W JOKYMEHTUTE MO aj. | ce mojaBaT HE MO-KbCHO OT 6 Mmecena cien
MIPEIOCTAaBEHOTO 3/IPAaBHO OOCITyKBaHE.

(3) Bcuuku JOKYMEHTH Ha YYK] €3UK CJIe/iBa Ja ca MPUIAPYKEHU C JIETAIM3UpPaH MPEBOJ
Ha OBJITAPCKU €3HK.

Y. 29. (1) Ilpu pasrinexnaHe Ha 3asABICHUETO MHHHCTEPCTBOTO Ha 3/1paBEONA3BAHETO
IIPOBEpsIBa MIPEANIOCTABKUTE 3a JomycTumocT 1o wi. 10, an. 1, T. 1 — 3, xakTo u TOBa, JaIK HE
ca U3MHUHAJIM NToBeue 0T 6 Mecela OT MOJI3BAaHEeTO Ha ChOTBETHOTO 3/IpaBHO 00CITy>KBaHE.

(2) Ilpu ycraHOBsiBAHE Ha HEJONYCTUMOCT Ha 3asBJICHUETO MPOU3BOJICTBOTO C€
MpEeKpaTsBa U 3asBUTEIIAT C€ YBEJAOMSIBA TUCMEHO 32 OCHOBAHUATA 32 HEIOIYCTHUMOCT.

(3) B cnyuaii ye ce ycTaHOBH, Y€ JHMIETO MCKA BH3CTAHOBSIBAHE HA Pa3XOJu 3a 3/pPaBHU
yCIIyTd, KOWUTO ce 3aruamar oT Oromkera Ha H3OK, mpenmckara ce mpempama o
komrnereHTHOCT Ha H30K.

Yan. 30. (1) Ilpy HenmbJHOTA WIM HECHOTBETCTBUE B IPEACTABEHUTE JOKYMEHTH
MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3ApPaBEONA3BAHETO YyBEAOMSBA JIMIIETO W ONpeleis CpoK 3a
oTcTpaHsBaHeTo uM. Jlo OTCTpaHsBaHE Ha HEMbIHOTaTa WJIM HEChOTBETCTBHETO B
JOKYMEHTHUTE CPOKBT 1o 4. 31, an. 1 criupa na teue.

(2) Ilpu HeoTcTpaHsiBaHE Ha HEMBJIHOTaTAa WJIM HECHOTBETCTBUETO B JOKYMEHTHUTE B
yKazaHuss Cpok 1o aid. | MUHHCTepCTBOTO Ha 3/paBeola3BaHETO MpeKpaTsiBa
MIPOU3BOJICTBOTO, KATO YBEAOMSIBA TUCMEHO 3asiBUTEINS 32 TOBA.

Ya. 31. (1) B 1-mecedeH cpok OT mojjaBaHe Ha 3asBJIEHUETO MO 4wi. 28, aln. 1 MUHUCTBPBT
Ha 3/paBEOla3BaHETO WM YIBJIHOMOILIEHO OT HEro JUIhXKHOCTHO JIMIIE M3/laBa 3aIloBel, C
KOSITO pa3pelllaBa Bb3CTAHOBSIBAHE Ha Pa3XOAMTE 3a MPEJOCTABEHO 3/paBHO OOCITy>KBaHE B



Ipyra Ibp’kaBa 4iIEHKa, KaTo IOCOYBAa OCHOBAaHMETO M KOHKPETHHS pa3Mep Ha cymara,
noJJiexalia Ha Bb3CTaHOBSIBAHE.

(2) B cpoka mo an. 1 MUHHUCTBPBT Ha 3APaBEONAa3BaHETO WJIM YII'BIHOMOILEHO OT HETO
JUTHKHOCTHO JIUIIE M37aBa MOTUBUPAH OTKa3 3a Bb3CTAHOBSABAHE HA Pa3XOAUTE, KOTATo:

1. mpenocTaBeHUTE 3ApaBHU YCIYTH HE MOnajar B 00XBaTa Ha 3[paBHOTO 00CIy»XBaHE 110
1. 27;

2. MpeAoCTaBeHUTE 3IpPaBHU YCIYrd NOAJEKAT HAa MPEABAPUTEIHO pa3pelieHHe 3a
BB3CTaHOBSIBAaHE Ha Pa3XOJAUTE ChIVIACHO 4. 33.

3) OTKa3bT o al. 2 HOJUICKH Ha oO’kayBaHe o pena Ha
AJMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYATHUS KOIEKC.

(4) Pasxomute mo an. 1 ce BB3CTaHOBABAT HA JIMIIETO IO MOCOYEHATa OT HEro OaHKOBa
CMETKa B OBJITrapCKU JIEBOBE B CPOK 710 3 Mecella ClIe]] U3/1aBaHe Ha 3aloBe/Ta 1o ai. 1.

Y. 32. (1) Pazxoaute no ui. 27 ce Bb3CTaHOBSBAT B pa3Mep, KaKTo CIEABa:

1. 3a 3gpaBHOTO OOCmykBaHe mo wi. 27, T. 1 — 1o pa3mepa Ha cymara, KOSTO
MuHnuctepcTBOTO Ha 3/1paBeonaszBaneTo 3amania Ha H30K 3a mpodwmaktudyen mperiesn Ha
3[paBHO HEOCHUTYpEHa JX€Ha B CHOTBETCTBHME ChC 3akoHa 3a Oromkera Ha Hammonamnara
3IpaBHOOCUTYPHUTENIHA Kaca 3a ChOTBETHATa TOANHA;

2. 3a 3apaBHOTO OOCIykBaHe mo wi. 27, T. 2 — TO IEHH OT MPOBEIACHHUTE OT
MUHHUCTEPCTBOTO HA 3paBEONa3BaHETO OOIIECTBEHU MOPBHUYKU 3a CHOTBETHATA KalleHIapHa
rOJIMHA;

3. 3a 3ApaBHOTO OOCHyXKBaHE MO Wi. 27, T. 3 — 0 CTOMHOCTTA Ha 3/pPaBHUTE YCIYTH,
MIOCOYEHH B METOJIMKATa 3a CyOCHIMpaHe Ha Je4yeOHUTE 3aBe/ICHHS;

4. 3a 31paBHOTO OOCIy)XKBaHe 1o Wi. 27, T. 4 — 10 pa3mepa, onpezaeneH B Hapenoda Ne 29 ot
2007 T. 3a Bb3CTAaHOBSIBAHE Ha Pa3XOJMTE M 32 OTHOCUTEIHUS [IsT HA Cpe/icTBaTa 3a TPy 3a
NEMHOCTU MO TpaHCIUIaHTauus, (UHAHCHpaHU OT MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBEOINa3BAaHETO
(B, 6p. 65 ot 2007 1.);

5. 3a 3apaBHOTO OOCIykBaHe mo wi. 27, T. 5 — N0 IEHH OT NPOBEIACHHUTE OT
MUHUCTEPCTBOTO HA 3[PaBEONa3BaHETO OOIIECTBEHU MOPBHUYKU 32 CHOTBETHATA KalleHIapHA
rOJUHA.

(2) 3a ompenensiHe Ha pa3Mepa Ha 3ApPaBHUTE YCIAyrd 1o ai. 1, T. 4 MUHUCTEPCTBOTO HA
3/paBEOIa3BaHETO B3€Ma CTaHOBHIIE OT M3MbJIHHUTENHATa areHUusl MO TpaHCIUIaHTAaIus,
KOSITO J]JaBa CTAHOBUIIIETO B CPOK 2 CEIMUIIM OT MOJIy4aBaHE HA UCKAHETO.

Pa3nen VI
3apaBHM yCJIyTH, 3aIU1AIHAHU OT O0K01KeTa HA MUHHMCTEPCTBOTO HA 3/IpaBeoNa3BaHeTo,
KOHTO MO/JIeKAT HA MPeABAPUTEIHO pa3pelleHne 3a Bb3CTAHOBABAHE HA Pa3X0AUTe

Yn. 33. Ha npensaputenHo paspeuieHMe 3a Bb3CTAHOBSBAHE HA pPa3XOIuTe 3a
TPAHCTPAHUYHO 3]IPaBHO OOCITY)KBaHE MMOJICKAT:

1. nelHOCTHTE TO aCUCTHUpaHA PEMPOAYKIMS MpU JIMIA C Oe3IIoane, 3alialiaHd OT
Lentbpa 3a acuctupana penpoayKIIus;

2. U3BBPILIBAHETO HA TPAHCIUIAHTALlMS HA OpPraHW, ThKaHU U KIIETKH, KOSTO CE 3aruiala
ceriaacHo Hapen6a Ne 29 ot 2007 . 32 Bb3CTaHOBSIBAaHE Ha PA3XOAUTE U 32 OTHOCUTEITHHS IS
Ha CpeJCTBaTa 3a TPY/ 3a JEHHOCTH IO TpaHCIUIaHTaIus, GUHAHCHPAHU OT MHUHHUCTEPCTBOTO
Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO;



3. MEAULMHCKUTE U3JETus, KOUTO ce 3amnamar ot Llentsp ,,DoHn 3a tedenune Ha gena‘.

Y. 34. (1) 3a uzgaBaHe Ha NpeABAPUTEIHO pa3peLIEHUE 32 Bb3CTaHOBSBAHE HA Pa3XOAUTE
3a U3BBPIIBAHE HA ACHHOCTU MO ACUCTHPAHA PENPOAYKLHMS B JIpyra IbpKaBa WICHKA KEHATa,
KOSITO JKeJlae J1a ce IMOJIOKU Ha MHBHUTPO Mpoleaypa, mojaasa ao LleHTbpa 3a acuctupana
PEnpOYKIIUS 3asBJICHUE 110 00pasell U JOKyMeHTanus cbriacHo wi. 31, an. 1 ot [IpaBunHnKa
3a opra"uzanusaTa Ha pabota u aeiiHocTTa Ha LleHThpa 3a acuctupana penpoaykuus (JIB, Op.
21 oT 2009 1.).

(2) 3asBnenuero no ain. 1 ce pasmiexaa no pega Ha wi. 33 — 39 or IlpaBunHuka 3a
opraHmsanusTa Ha paboTta u AeiHocTTa Ha LleHThpa 3a acucTupaHa penpoayKIHs.

(3) Bp3 ocHOBa Ha pemieHMETO Ha KomucusiTa nmo wi. 19, an. 1, 1. 1 ot IIpaBunnuka 3a
opraHm3zanusaTa Ha pabora u jeiiHocTTa Ha LleHThpa 3a acucTupaHa penpOLYKIIHS
JTUPEKTOPHT HAa EHTHPA B CPOK 3 JTHU OT 3aCEJaHUETO, HA KOETO € B3€TO PEIICHUETO, U3/1aBa
MPEABAPUTEIIHO PA3pEIICHHE 3a Bh3CTAHOBABAHE HA PA3XOAMUTE 3a U3BBPIIBAHE HA JIEUHOCTU
M0 aCHUCTHpaHa PENpOAYKIIHs, B KOETO ITOCOYBa U M30paHOTO OT JIMIIETO JIEUeOHO 3aBECHUE,
WJIM NTPaBU MOTHUBHUPAH OTKa3.

(4) Pa3zpemenuero no an. 3 ce u3zaBa B CpoK 1 Mecell OT MoJlaBaHe Ha 3asiBIICHUETO.

Y. 35. (1) LlenTspbT 3a acucTupaHa pernpoayKIUs Bb3CTAHOBSIBA Ha JIMLIETO NO wi. 34,
an. 1 pa3xoauTe 3a M3BBHPIICHUTE ACHHOCTH MO aCUCTUpaHa PENpOIyKIHUs, 32 KOUTO €
MOJIYYMJIO MIPEIBAPUTENIHO pa3pelleHre, B CpoK 10 3 Mecela clie]] MpeACcTaBsiHe Ha:

1. moapoOHa enuKpur3a, U3AaCHA OT JICUSOHOTO 3aBECHUE;

2. MEAMIIMHCKA TOKYMEHTALMS 3a U3BBbPILIEHUTE AeiiHOCTH 10 wi. 25, an. 1 ot [IpaBunHuka
3a opraHu3aiusaTa Ha pabota u neitHoctTa Ha LleHThpa 3a acucTupaHa pernpoyKIus;

3. IOKyMEHT, MOJAIKUCAH OT JIMLIETO U JIEYeOHOTO 3aBEICHUE, B KOUTO ca MOCOYCHHU:

a) BUJIOBETE U 00eMUTE Ha U3BBPIICHUTE MPETJIeAH, U3CIeIBaHNs, MaHUITYIAllH, TSIXHATA
€IMHUYHA IIeHa U o011a CTOIHOCT;

0) MPWIOKEHUTE JICKAPCTBEHU MPOIYKTH (pa3IpeleeH: MO BUJ, KOJINYECTBO, CAMHUYHA
1IeHa, 00I11a CTOHHOCT U HOMEp Ha (PMHAHCOBO-OTYETEH JJOKYMEHT);

4. (UHAHCOBO-OTYETEH JOKYMEHT, KOWTO ChIbpXKAa IBIHO ONHUCAHWE M CTOWHOCT Ha
U3BbPUICHUTE JEHHOCTH U U3MOI3BAHUTE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH;

5. Komue OT TOKYMEHT, W3/1aJieH OoT OaHKa, B TOTBBPIKAECHNE HA JaHHUTE 3a JnuHusi IBAN
HOMEp Ha OaHKOBa CMETKA B OBJITAPCKH JIEBOBE Ha JIUIIETO.

(2) LlenTBpBT 32 acucTUpaHa penpoAyKIMs Bb3CTaHOBSBA Pa3XOAUTE HA JIMLIETO IO LIEHHU,
onpeeseH! 0T KoMHcHsTa o wi. 34, ain. 3, Ho He noseue ot 5000 nB.

Y. 36. (1) 3a u3naBane Ha IpeIBAPUTEIHO PA3PEIICHNUE 33 Bb3CTAHOBSIBAHE HA Pa3XOaUTE
3a U3BBpIIBAHE HA TPaAHCIIAHTALMs HA OpPraHu, ThKaHU M KIETKU mo wi. 33, T. 2 B Apyra
JbpKaBa YJEHKa JIMIETO MOJaBa MCKaHe 10 MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEONa3BaHETO, KbM
KOETO IpHJIara CJIeIHUTE JOKYMEHTH:

1. xonue OT JOKYMEHT 3a CaMOJIMYHOCT Ha JIMIETO, KOETO i€ MOJI3Ba 3/paBHATa yciyra
(xomue OT MacmopT — B Cllyd4auWTe, KOraTo yciyrara Ie ce Ioj3Ba OT MaJOJIETHO JIUIE) —
caMOpBYHO 3aBepeHo ¢ rpud ,,Bsapuo ¢ opurnnana® u rpud ,,Chriiaces/a cbM ¢ HaNPaBEHOTO
Kommue;

2. KOmMe OT JIOKYMEHT, YI0CTOBEPSBAILl KAaU€CTBOTO HAa POAMTEI, HACTOMHUK, MMOMEYUTEN
WIN JIUIE, IPU KOETO JETETO € HACTAHEHO MO ChAEOEH pell — CaMOPBYHO 3aBEPEHO C Ipud
,,BSIpHO C opuUruHaia‘;



3. IBJIHOMOIIIHO, B KOETO U3PHUYHO € TIOCOYEHO, Y€ IIBJIHOMOIIHUKBT C€ YII'BIHOMOIIIABa J1a
10J1aBa 3asBJICHNUE U HEOOXOAMMHUTE JOKYMEHTH B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/JpaBEOIa3BaHETO 3a
[I0JIy4aBaHE Ha I[IPEABAPUTEIIHO pa3pelleHUE 3a BB3CTAHOBSABAHE Ha pa3Xxogu 3a
TPaHCTPAHUYHO 3PAaBHO OOCITYKBaHE — MPU MOJIaBaHE Ha 3asBJICHUETO OT II'bJIHOMOIITHUK;

4. u3naseHa npeau He mosede oT 6 Mecena MEIUIIMHCKA IOKYMEHTallUs, YI0CTOBEepsBaIla
3a00/IIBaHETO W TMOCTaBEHaTa JMarHo3a; IPOBEIEHOTO O MOMEHTa Ha I[0JlaBaHE Ha
3asBJICHUETO JICUEHME; ENUKPU3M; CTAHOBUIIA, 3aKIIOYEHUs, MHEHHUS, NPENOpPbKH Ha
MEIULUHCKH CTICIUATUCTH OTHOCHO ChCTOSIHUETO U HEOOXOAUMUTE NeHCTBUSI.

(2) Ilpu nmomaBaHe Ha 3asBJICHUETO OT JUIE HA Bb3pacT oT 14 no 18 roauHm, KakTo U OT
OTPaHUYEHO JIEECIIOCOOHO JIWIIE, 3asBICHUETO M OCTAHAIMTE JOKYMEHTH, KOMTO W3MCKBAT
MOJIKUC Ha JIMIETO, CE MPUIONUCBAT U OT HETOBUTE POJUTENH, ChOTBETHO MOMEYUTEIH.

(3) B cayuaute, koraTto IeTeTo, KOETO IL€ IOJI3Ba 3paBHATA yCIIyra, € HAacCTaHEHO IO
cbJeOEH WU 110 aIMUHUCTPATUBEH pe/l U3BBH CEMEICTBOTO, HCKAHETO CE M0/1aBa OT:

1. nuumara, mpu KOUTO JETETO € HACTaHEHO IO ChAEOEH pel — Clell MOJOKUTEIHO
crtaHoBuie Ha Jlupekuus ,,ConuanHo noanomarase;

2. nupekrtopa Ha [upekuus ,,ConanHo NoanoMaraHe, cbC 3aloBe] Ha KOWTO JETETO €
HACTaHEHO 110 aJMUHUCTPATUBEH PEL.

Y. 37. (1) Bcuuku TOKYMEHTH, CBBp3aHH C MCKAHETO, ciiefBa Aa ObAaT Ha OBJIrapcKu
e3uk. B ciyuaii, ue ca mpencTtaBeHU JOKYMEHTH M Ha UyXK] €3UK, CBhIIUTE CielBa Ja ObaaT
MPUAPYNKEHH C JIeTaIu3upaH MPeBoJl Ha OBIrapcKu €3uK.

(2) Hoxymentute mo un. 36, an. | W HM3UCKBAaHHMATA KBM TSAX CE€ OOSBSABAT M Ha
o(unmanHaTa HTEpHET CTpaHUIAa HA MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/[PaBEONa3BAHETO.

Y. 38. (1) MckaneTo u NpuioXeHUTE KbM HETO JOKYMEHTH 1O 4i. 36 ce peructpupar u
pasraexnaar ot Komucusra 3a nedeHue B 4ykOnHa 1o peaa Ha wi. 22 — 26 ot Hapen6a Ne 12
or 2011 r. 3a ycnmoBuATa W pena 3a 3arulalllaHe Ha JIeueHHWe Ha OBIATapCKU TPakJIaHH B
gyxOuna o wi. 82, an. 1, T. 8 ot 3akoHa 3a 3/1paBeTo.

(2) Komucusra 3a nedyeHue B yyOnHa ciykeOHO MpoBepsiBa Jajli ca HAJIUIE YCIOBHITA
3a U3JaBaHE Ha NpeBapuUTENHO paspemieHue cbriaacHo Permament (EO) Ne 883/2004 Ha
EBpomneiickuss mapinameHT U Ha CbBeta or 2004 r. 3a KOOpAMHAIMS HAa CUCTEMHTE 3a
COLIMAJTHO OCHUTYpsIBaHE, U aKO TaKMBa YCJIOBUS ca HaJlMIIE, YBEJIOMSBA 3a TOBA 3asABUTENS U
Ipeajgara Ha MMHACTBPA Ha 37paBEeONa3BaHETO Ja M3AAJ€ pa3pellieHue 3a JIEYEHHE B Apyra
abpkaBa wieHka (popmynsap S2), OCBEH akO 3asgBUTENAT HM3PUYHO JCKIIapupa, 4e jKenae
TaKoBa Jia ce U3/aJie 10 pea Ha Ta3u Hapeaoda.

(3) Ilpm pasrnexmaHe Ha KMCKAHETO 3a MpenBapuTenHo paspemeHue Komwucusita 3a
JieYeHre B 4y)OMHA B3eMa MpeABU KOHKPETHOTO 3JPaBOCIOBHO ChCTOSIHUE HA MAallMEHTa U
CIIEIIHOCTTA HA MEIULIMHCKATA IIOMOII.

Ya. 39. (1) B cpok 3 nmHu or pemeHuero Ha Komucusra 3a JiedeHne B UyxkOuHa
MUHUCTBPBT Ha 3/paBEONa3BaHETO H3/laBa 3allOBEl, C KOATO [JaBa MPEABAPUTEIHO
paspellieHne WM OTKa3Ba Ja Jaje NpeIBapUTENHO pa3pellieHHEe 3a BH3CTAHOBSIBAaHE Ha
pa3xouTe 3a W3BBPUIBAHETO HAa TPAHCIUIAHTALMsI HAa OpPraHd, ThKaHM U KJIETKH B JApyra
IbpKaBa YJeHKa.

(2) MuHUCTBPBT Ha 3ApaBEONa3BaHETO WM YII'BJIHOMOILEHO OT HEro JIBbKHOCTHO JIMLE
OTKa3Ba Ja JaJic IPEIBAPUTEIIHO pa3pelIeHue, KOraro:

1. chIIacHO 3aKIJIIOUEHUETO Ha MEIUIIUHCKU CTIEHUATNCT MAllUEeHTHT 1€ ObJe U3JI0KEH Ha
PHCK 3a HeroBaTa 0€30MacHOCT, KOWTO HE MOXKe Jla Ob/Ie CMATaH 32 MEAUIIMHCKH 00OOCHOBaH



MpelBUJl BB3MOXKHATA II0J3a 32 MAIUEeHTa OT TbPCEHOTO TPAHCTPAHUYHO 3IPaBHO
o0CITy>KBaHe;

2. MOXe Ja ce MPEANoJOXKH C OTHOCHUTEIHA CUTYPHOCT, Y€ HACEJICHHETO Ine Oble
M3JI0’KEHO Ha ChHILECTBEH PUCK 3a Heropara 0€30MacHOCT B Pe3y/iTaT Ha TPAHCTPAHUYHOTO
3IpaBHO 00CITy)KBaHE;

3. aKo 37paBHOTO OOCIy)KBaHE Ce MPEIOCTaBsl OT JiedeOHO 3aBe/IeHUE, KOETO MPEeAN3BUKBA
CEpPHO3HU U KOHKPETHHM CHhMHEHHUS OTHOCHO CIa3BAHETO HA CTAHJAPTUTE W HACOKHUTE 3a
KauecTBO Ha 0OCTy)KBaHETO W 0€30MacHOCT Ha MAIMEHTUTE, BKIIOUUTEIHO pa3nopenoute
OTHOCHO HaJ30pa, HE3aBHCUMO Al T€3U CTAaHIApTH M HACOKH ca MPEIBUICHH B 3aKOHOBU
WIM TO0/I3aKOHOBU pa3nopealdy WM MOCPEACTBOM CHCTEMHU 3a aKpeAUTHpaHe, Ch3JaJCHU B
IbpKaBaTa YiIeHKa 110 MECTOJIeUEHUE;

4. TpaHCIUIaHTAIMATa HA OpraHW, ThKAHM M KIETKH MOXe Ja ObJe HU3BBPIICHA Ha
teputopusita Ha PenyOnuka bbiarapus B paMKuTe Ha CpPOK, KOHTO € OOOCHOBaH OT
MEAMIIMHCKA TIJIeJHA TOYKa, KaTO CE€ OTYUTa HACTOAILIOTO 3/JPAaBOCIOBHO CBHCTOSHHUE U
BEPOATHOTO pa3BUTHE HA 3a00JISIBAHETO HA MalUEHTA.

(3) MUHUCTBPBT HA 3APABEOIA3BAHETO WM YITBIHOMOILEHOTO JIHUIIE 1O all. 2 HE MOXE Ja
OTKaXe J1a 1aJie MPEJIBAPUTEITHO pa3pelieHue, KoraTo TpaHCIUIAHTAIUATa Ha OpraHu, ThKaHU
U KIETKM HE MOXe Ja ObJe W3BbpIIeHa Ha Teputopusta Ha Pemybnuka bearapus B
00OCHOBaH OT MEIUIIMHCKA TJeJHa TOYKAa CPOK, Bb3 OCHOBa Ha OOEKTHBHA MEIUIIMHCKA
OLIEHKa Ha 3/[paBOCJIOBHOTO ChCTOSIHHE, HCTOPUSITA U BEPOSTHOTO Pa3BUTHE Ha 3a00JIIBAHETO
Ha TIAIIMEHTAa, CTEMEeHTa Ha OOoJIka MPH MalHUeHTa W/WIKM €CTECTBOTO Ha YBPEXKIAHETO Ha
MalKueHTa KbM MOMEHTA Ha MOJJaBaHe Ha UCKAHETO 3a pa3pellieHue.

(4) Ilpu mpeuenkara Ha obcrosTencTara mo ain. 2 u 3 Komucusra 3a jeyeHue B 4y>KOMHa
U MUHHUCTBPHT Ha 3[IpaBeOIa3BaHETO MOraT Ja M3WCKBAT CTAHOBHINA OT CIEHUAINCTU B
ChOTBETHaTa 00JIaCT Ha 3JPaBHO 0OCITy)KBaHE.

(5) Orka3zpT MmO  al. 2 mommexu  Ha  oOXanmBaHe 1O  pelaa  Ha
AJIMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYATTHUS KOJIEKC.

Y. 40. MuHUCTEPCTBOTO HA 31PABEOINIA3BAHETO Bb3CTAHOBABA PA3XOAUTE 3a U3BbPIICHATA
TpaHCIUIAaHTAIMsl HA OpTaHH, ThKAaHU M KJIETKU B Jpyra Abp)KaBa WICHKA, 32 KOETO JIHIIETO €
MOJYyYWJIO TPEABAPUTENIHO paspemieHre no wi. 39, an. 1, cimen mnpeactaBsHe B
MuHHCTEPCTBOTO Ha 37paBEOIa3BaHETO HA 3asBJICHHE, KbM KOETO C€ MpHUJIarar:

1. KoK OT MEAULIMHCKHU TOKYMEHTH Ha JOHOPA U PELIUIHEHTA;

2. ¢uHaHCOBa JOKYMEHTAaIMsl 3a JIOKa3BaHE 3allIAIIAaHETO Ha TPSKO CBBP3AHUTE C
U3BBPUICHUTE 3/IpaBHU JIEHHOCTH Pa3XoH;

3. Komue OT TOKYMEHT, W3/1aJieH OT 0aHKa, B TOTBBPIKJACHUE HA JaHHUTE 3a JnuHusi IBAN
HOMep Ha OaHKOBa CMETKa B OBJITAPCKH JIeBa HA JIULIETO.

Yn. 41. (1) Ilpm HenmbaHOTa WIM HECHOTBETCTBUE B IPEACTABEHUTE JOKYMEHTHU
Komucusita 3a nedeHue B 4y)KOMHA YBEJOMSIBA JIMIIETO M OIpPENess CPOK 3a MPEACTaBSIHETO
UM.

(2) B ciy4aii e auIeTo He MpeIcTaBu HEOOXOIMMHUTE TOKYMEHTH 110 aJl. 1 B ompeneneHus
CPOK, IIPOU3BOJICTBOTO IO MCKAHETO CE MPEKPATsIBa, KATO 3asBUTEISAT CE€ YBEIOMSIBA MTUCMEHO
3a TOBA.

Y. 42. (1) Pazxonure 3a u3BBpIIEHATa TPAaHCIUIAHTALUsA CE BH3CTAaHOBABAT B pa3Mep,
onpeneneH nmo peaa Ha Hapenda Ne 29 ot 2007 1. 3a BB3CTaHOBSBaHE Ha Pa3XOJIUTe M 3a
OTHOCHUTENIHUS U1 Ha CpelcTBaTa 3a TPYJ 3a JACHHOCTU MO TpaHCIUIaHTalus, GUHAHCHUPAHU



oT MHUHHUCTEPCTBOTO Ha 3[IpaBeona3BaHeTo, 3a KoeTo Komucusira 3a ieueHue B 4y)kOMHaA HCKa
craHoBuIle OT V3mbJIHUTETHATA areHIMs 110 TPAaHCIUIaHTaI[usl.

(2) V3mbaHuTENHATA areHIusl MO TPAaHCIUIAHTAlMs JaBa CTAHOBHUILE MO al. 1 B cpok 2
CEIMUIIM OT MOJIy4aBaHE Ha UCKAHETO.

(3) Pasxomutre mo an. 1 ce BB3CTAHOBABAT HA JIMIETO B CPOK N0 3 Mecela Cclen
MpeJCTaBsiHe HAa JOKYMEHTUTE 1o 4. 40, CbOTBETHO OTCTPAHSIBAHE HA HEMBJIHOTUTE MO Y.
41, am. 1.

Y. 43. (1) 3a uzgaBaHe Ha NpeABAPUTEIHO pa3pelIEHUE 32 Bb3CTaHOBSBAHE HA Pa3XOAUTE
3a MEOUUMHCKH u3aenud no wi. 33, 1. 3 go Llentsp ,,PoHA 3a JeyeHre HA Jena” ce mojaana
3asBJIeHUE IO o0pa3el u JoKkyMeHTanus cbriacHo wi. 30, an. 1 ot I[IpaBwiHnKka 3a neHOCTTa
W opraHm3anusara Ha pabora Ha LlenTsp ,,DoHN 3a neyeHue Ha aena’“. KbM 3asBIeHHETO ce
npuwiara u uznageHo ot H30K npeasapurtenHo paspemenue no wi. 19 3a 3apaBHUTE YCIIyTH,
3a MPEeIOCTABIHETO HA KOUTO Ca HEOOXOAUMU MEAUIIMHCKUTE U3/ICIIHSI.

(2) 3asBnennero no an. 1 ce pasriexna mo peaa Ha wi. 31 — 35 ot IIpaBunHuka 3a
NEHHOCTTa M OpraHu3anusaTa Ha pabora Ha [lenTsp ,,DoHp 3a edeHne Ha memna’.

(3) Bb3 ocHOBa Ha pemieHUETO Ha O0meCTBEeHUsS chBeT 1o Wi. 18, T. 3 ot [IpaBuiHuKa 3a
JeHOCTTa U OpraHu3anusaTa Ha pabdora Ha LlenTsp ,,DoH 3a JleueHne Ha Aena’ JTUPEeKTOPbT
Ha LlenTsp ,,PoHA 3a neueHne Ha Jgena’“ B 3-AHEBEH CPOK OT 3aCEJaHUETO, HA KOETO € B3ETO
pPELICHUETO, W3JaBa IPEABAPUTEIIHO pPa3pEIICHHE 3a BbH3CTAHOBSIBAHE HA pPa3XOJUTE 3a
MEIMIIMHCKHU W3JENHS UM TPaBU MOTHUBUPAH OTKa3.

Yn. 44. (1) Uentsp ,,PonHA 3a neueHue Ha Aena‘ Bb3CTAHOBSIBA Pa3XOJAUTE 32 MEIUILIUHCKHU
W3/1eNns, 32 KOUTO JUIETO € MOJIYYWJIO MPEBAPUTEIHO pa3pelieHue no uwi. 43, an. 3 B Cpok
oT 3 Mecela clie]] IPECTaBsHE Ha:

1. ¢uHAHCOBO-OTUETEH JOKYMEHT, C TIOCOYEHHU ITBJIHOTO HAMMEHOBAHNE HA MEIUIIMHCKOTO
W3JEIUEe W TPOU3BOAMUTEINS, C MPUIOKEHH OPUTHMHAIHUTE CTUKEPU HA MEIAUIMHCKUTE
H3JICTINS;

2. MEIULMHCKA JOKYMEHTAIIMS 32 U3BbPILICHUTE 3[paBHU YCIYTH, 32 KOUTO € IMPHIIOKEHO
MCIULMHCKOTO U3ACIue IO T. 1;

3. Komue OT OKYMEHT, W3/1aJIeH OT 0aHKa, B OTBBPIKJACHNE HA JaHHUTE 3a JnuHusi IBAN
HOMEp Ha OaHKOBa CMETKa B OBIATApCKH JieBa HA JIMIIETO, CAMOPBYHO 3aBEpPEHO ¢ Tpud
,,BsipHO ¢ opurnnana® u rpug ,,Cpriacen/a cbM ¢ HaPaBEHOTO KOMHE.

(2) Ilpu HEembAHOTA WM HECHOTBETCTBUE B MpeICTaBeHUTE NOKyMeHTH LlenTsp ,,DoHa 3a
JIeYeHHE Ha Jiena’ yBeIOMsIBa JIULETO U OIPEACII CPOK 3a MPEACTaBIHETO UM.

(3) B ciy4aii 4e nuieTo He MpeIcTaBl HEOOXOIMMHUTE TOKYMEHTH 110 aJl. 2 B OTPEICTICHUS
CPOK, TPOM3BOJICTBOTO CE€ MPEKPATABA, KaTO 3aBUTENAT CE€ YBEIOMSIBA MUCMEHO 32 TOBA.

(4) Pazxoaute mo an. 1 ce Bb3CTaHOBSIBAT A0 pa3Mmep, onpeneneH ot Llentsp ,,Pona 3a
JIie4eHue Ha Jiena’“ B CbOTBETCTBUE ChC CTOMHOCTTA HA MEAUIIMHCKUTE WU3JENUs, B Cllydail ue
ca MPUJIOXKEHH Ha TepuTopusiTa Ha PemmyOnuka bbarapus.

Ya. 45. B cnyyail 4ye ce YCTaHOBH, Y€ JIMLETO MCKa MNPEIBAPUTEIHO pa3pelieHue 3a
BB3CTAaHOBSIBAHE HAa Pa3XOJU 3a 3JpPaBHO OOCTY)KBaHE, KOETO C€ 3arulamia OT OropKeTa Ha
H3O0K, MuHnucrepcTBOTO Ha 3/paBeonazBaHeTo, choTBeTHO LlenTwp ,,DoH 3a jeueHue Ha
neua® u LleHTsp no acucThpaHa penpoyKLus MpernpamniaT NpenucKkaTa mo KOMIETEeHTHOCT Ha
H30K.



Paznen VII
IIpenocraBsiHe Ha 3IPaBHM YCJOYT'H HA TPANKAAHHU HA IPYTH IbP:KABH YJIEHKH,
YIPaKHABALIYU MPABOTO CH HA TPAHCTPAHUYHO 3IpaBHO 00cayxBaHe B Pemy0jmka
bbarapus

Y. 46. (1) JleueOHuTe 3aBeeHHS ca JTBKHU J1a MPEAOCTABIT HA TPAKAAHUTE HA JPYTU
IbpKABU YICHKH 37paBHO 00ciyxBaHe B PemyOnuka brarapus, kaTo nmpunaraT yTBbpACHHUTE
OT MEOUIMHCKaTa HayKa M NpPaKTHKa METOJU U TEXHOJOIMHM, KaKTO M MEIULUHCKUTE
CTaHJapTH, YTBBPACHU MO peaa Ha wi. 6, an. 1 oT 3akoHa 3a jedyeOHUTE 3aBEACHUS, U
[IpaBunara 3a 100pa MEIUIIMHCKA MPAKTUKA, TPUETH U YTBBPJCHU O peaa Ha WI. 5, T. 4 OT
3aKoHa 3a CHCIOBHUTE OpPraHHM3AIMM Ha JIEKAPUTE U Ha JICKApHUTE MO JCHTATHA MEAWIIMHA,
KOUTO C€ MPUJIarar u 3a ObJITapcKUTe TpakIaHu.

(2) JIumata mo an. 1 3ammamaTt Ha JIedeOHOTO 3aBECHUE CTOMHOCTTA Ha MPEIOCTABEHUTE
UM 3/IpaBHU YCIYTU MO II€HH, ONpPEIETCHU OT JIeYeOHUTE 3aBEelCHUS, KOUTO HE Morar ja
ObJAT pa3UYHA OT TE€3H, KOUTO C€ OMPEACIAT 3a OBITapCKUTE TPAKIAHU.

(3) 3a mpemocTaBeHUTE 3/paBHU YCIYTH MO an. | JedeOHOTO 3aBeJeHUE MPEIOCTaBs Ha
ManueHTa:

1. mompoGeH (UHAHCOBO-OTUETEH JTOKYMEHT 3a HU3pa3XoiBaHUs (HUHAHCOB PeCcypc C
OIMCaHKE Ha BUIOBETE 3[pPaBHU YCIYTU U TEXHUTE LICHU;

2. MeIULMHCKaTa JOKYMEHTAalUs, OTHOCHMMAa KbM IPEIOCTAaBEHUTE 3JPAaBHHU YCIYTU
(IOKYMEHT 3a U3BBbpPIICH Mperie/l, U3BaJKa OT HalPaBeHU U3CIEABAaHNU, EIUKpHU3a U JIp.).

Yn. 47. JleueOHUTE 3aBEACHUS ca JUITHXKHH Ja IIOCTaBAT Ha OOLIOJOCTBHIIHM MeCTa B
crpajara cu, Ja MyOJIMKyBaT Ha CBOSITA MHTEPHET CTpPaHMIlA, KAaKTO U Jia MPEAOCTaBAT MpPU
MOMCKBaHEe MHPOPMAIUS OTHOCHO:

1. nmpurexaBaHOTO OT TAX pa3pelieHHe 3a OCHINECTBABaHE Ha  JedeOHa
JEHHOCT/yIOCTOBEPEHHE 32 PErHCTpaIls Ha Ie4eOHOTO 3aBE/ICHICE;

2. IPeOCTaBSIHUTE OT TSX 3JIPABHU YCIIYTH;

3. KauecTBOTO, OE30MACHOCTTA U IIeHaTa Ha 3IpaBHUTE yCIyTH, OChUIECTBSIBAHU IO CHUJIaTa
Ha pa3pelieHneTo/ya10CTOBEPEHUETO 110 T. 1;

4. pena 3a MOJI3BAHETO U HAUMHA Ha 3aIUIalllaHeTO Ha 3/[paBHUTE YCIYTH 110 T. 3.

Pazgen VIII
Pen 3a npenocraBsine Ha HH(oOpMAaLHsl, CBbP3aHA ¢ TPAHCTPAHUYHOTO 3IPABHO
00cJIy:KBaHe OT HAMOHAJHATA TOYKA 32 KOHTAKT

Y. 48. (1) HaunonanHara 31paBHOOCUTYpUTEIHA Kaca € HallMOHAJIHA TOYKA 32 KOHTAKT
0 BBIIPOCHUTE HA TPAHCTPAHUYHOTO 3/IPaBHO OOCITYKBaHE.

(2) HarmonanHaTa TOYKa 32 KOHTAKT MPEA0CTaBs HHGOPMAIIHS TI0 CIESAHUTE BBIIPOCHU:

1. mpaBOTO Ha TpaHCTPAHWYHO 3JIPAaBHO OOCIY)XBaHE€ M pa3rpaHUYaBaHETO MY OT
3IPaBHOTO OOCTY)XBaHE IO pela Ha pPErIaMEeHTUTE 3a KOOpAWHAIMS Ha CHCTEMHUTE 3a
COLIMAJIHATA CUTYPHOCT;

2. ycroBHMSTa M pela 3a BH3CTAHOBABAHE HA DPA3XOIHUTE IMPH TPAHCTPAHUYHO 3PaBHO
o0cyKBaHe;



3. 31paBHOTO OOCITyXBaHE, 3a KOETO € HEOOXOJMMO IpEeIBAapUTENIHO pa3pelleHue 3a
BB3CTaHOBSIBAHE HA PAa3XOJIUTE;

4. mpoueaypuTe 3a MOJaBaHe Ha KaJlOM M MEXaHM3MMTE 3a 3alUTa MPU HapyllaBaHE Ha
IIpaBaTa Ha IMALACHTUTE, NIPAaBHUTE M aJIMHUHUCTPATUBHUTE BB3MOXKHOCTH 3a PEIIABAHE HA
CIIOPOBE;

5. MEAMLIMHCKUTE CTaHAAPTH 3a Ka4eCTBO HAa OKa3BaHATa MEAMLMHCKA IIOMOIL, YTBBPACHH
1o peaa Ha wi. 6, an. 1 ot 3akoHa 3a Ie4eOHUTE 3aBEACHHUS,;

6. opraHuTe, KOUTO OCHIUIECTBABAT KOHTPOJ BBPXY ACHHOCTTA HA JIeYeOHUTE 3aBEICHHUS,;

7. nedyeOHHWTE 3aBeneHus — nporoBopHu maptHeopu Ha H3OK, m peitHOCTHTE, KOWUTO
OCBUIECCTBSBAT;

8. IOCTBIIHOCTTA Ha JICUCOHUTE 3aBe/IeHUS 3a OOJTHMYHA ITOMOII 32 JIMLA C YBPEXKIaHUS;

9. 3aaBIDKUTENIHUTE €JIeMEHTH Ha peuenture cbriaacHo Hapenba Ne 4 or 2009 r. 3a
YCIIOBHSTA U pefia 3a MpeIIiCcBaHe U OTIYyCKaHe Ha JiekapcTBeHH npoayktu (B, 6p. 21 ot
2009 1.);

10. naHHU 3a BpB3Ka ¢ HALIMOHAIHM TOYKH 3a KOHTAKT Ha APYTU ABP>KABHU YWICHKH.

(3) Undpopmanusara mo an. 2 ce o0saBsBa Ha nuHTepHeT cTpanunara Ha H30K, npexocras
ce MpH MMOMCKBAHE 10 EJIEKTPOHEH BT, B IMCMEH BHJI WU 10 TeJedoHa.

(4) TTo oTHOWIEHNE Ha JeueOHUTE 3aBEeCHHs, KOUTO HE ca J0roBopHH naptHbopH, H30K
Haco4YBa MaIMeHTa 3a [10JIy4aBaHe Ha HHPOPMaLUs KbM CbOTBETHOTO JIEUEOHO 3aBe/ICHHE.

Y. 49. (1) MunuctepcTBoTO Ha 3apaBeonasBanero npu nouckBade o H30K npenocrass
uHbopManMg 3a JecTBAlIMTE METUIMHCKM CTaHJapTH 3a KayecTBO Ha OKa3BaHaTa
MEIMIMHCKA TIOMOI, 3ApaBHOTO OOCTy)XBaHe, KOETO ce 3amiama oT OoJpkeTa Ha
MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBEOIa3BaHETO, JEUEOHUTE 3aBEACHUS, KOUTO IO IMPEIOCTaBAT, U
[[eHaTa, KOSATO MMHHCTEPCTBOTO Ha 3IpaBEOINAa3BAHETO 3allIalld 3a CHOTBETHOTO 31PAaBHO
oOcyXxBaHe.

(2) MuHHCTBPBT Ha 37paBeona3zBaHeTo onpenens auna 3a koutakt ¢ H30K no Benpocute
Ha TPAHCTPAHUYHOTO 3/IPaBHO OOCIyXBaHe, KOMTO J1a MPEA0CTaBAT MHPOpMalusaTa mo ai. |
Ha H30K.

(3) Undopmaruara mo an. 1 ce mpemocTaBs MO €IEKTPOHEH ITBT B JIBYJHEBEH CPOK OT
IIOCTBIIBAHE HA UCKAHETO.

Yua. 50. (1) Pernonannurte 31paBHU MHCHEKLUH, ATEHLHUATA 3a XOpaTa C yBpPEXAaHMS,
ATreHLusATa 32 COLMAIHO IMOJNOMAaraHe, JeueOHUTE 3aBEICHUS U CHCIOBHUTE OpraHU3aLUU
npenoctaBaT npu nouckBane Ha H30K nHeoOxoammara mHpopManus 3a OChIIECTBSIBAHE Ha
(GyHKIMUTE ¥ KaTO HAI[MOHAJIHA TOYKA 32 KOHTAKT.

(2) bbarapckusaT JEeKapcKu CbhIO3, bbharapckusAT 3n00JEKapCcKH  ChI03, bharapckara
acoruanys Ha Mpo(eCuOHATUCTUTE 10 3APaBHU IPUKH U Bearapckusar ¢papMalieBTUYCH ChIO3
NpPEeJOCTaBsAT MpH IOUCKBAaHE Ha HalMOHAJTHATa TOYKAa 32 KOHTAaKT HeoO0XoaumaTa
uH(pOpMaILKsg OTHOCHO MPABOTO /1 MPAKTHUKYBAT Ha MEIUIIMHCKUTE CHEIMAINCTH, BIUCAHU B
TEXHUTE PETHCTPH, BKIFOUUTETHO MH(OPMAIUs 32 KOHKPETHHU IIpaBa J1a MPel0CTaBAT yCIyrd
WM 3a BCSIKAKBM OIPAaHUYEHHUS 110 OTHOIIEHUE HA JCHHOCTTA UM.

(3) Uncturynunrte mo an. 1 m 2 mpemocraBit Ha H30K mnouckanara nnpopmarms B
JBYJTHEBEH CPOK OT ITOCTHIIBAHE HA UCKAHETO.

Y. 51. 3a ochiuecTBsiBaHe Ha (YHKLIMUTE CH HAa HallMOHAIHA Touka 3a KoHTakT H30K ce
KOHCYJITUPA IIPU HEOOXOIMMOCT M ¢ OpraHU3alMKTe 3a 3allUTa [IpaBaTa Ha MalUeHTUTE.



JlombJIHUTeIHA pa3nopenda

§ 1. C Tasu Hapenba ce BBBeXIaT u3NcKkBaHusATa Ha JlupektmBa 2011/24/EC Ha
EBponeiickus nmapiaament u Ha ChBera oT 2011 r. 3a ynpaxkHsiBaHe mpaBara Ha MAIlMEHTUTE
MIpU TpaHCTPaHUYHO 3/1paBHO obcmyxBaHe (OB, L 88, 4.04.2011 r.).

3aKJII0UNTEeTHU pa3nopeaoun

§ 2. Ta3u Hapenba ce n3naBa Ha ocHoBaHue 4i. 80e, am. 4, 4. 80k, an. 1 u wr. 803, an. 6
oT 3aKoHa 3a 37JpaBHOTO OCUTYpsiBaHE U WiI. 221, ain. 5 oT 3aKoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH
B XyMaHHaTa MEIUIMHA.

§ 3. VYkazanus mno mnpwiaraHero Ha Hapeabata JjgaBaT MUHHCTEPCTBOTO Ha
3/paBeorna3BaHeTo U HamronanHara 3[paBHOOCUTYpUTEIHA Kaca.

Munuctep: Tansa AnapeeBa

[Tpunoxenue kM 4. 19, an. 1

[. MeaunHCcKa MoMo1i, NpeocTaBsiHa B PAMKUTE Ha KJIMHUYHUTE TBbTEKU MO MPUII0KEHUE
No 5 xpM unien equncTBeH Ha Hapen6a Ne 40 ot 2004 r. 3a onpenesnsiHe Ha OCHOBHUS MAaKET OT
3[paBHH JICMHOCTH, rapaHThpaH oT Orokera Ha H3OK, B ToBa umciao Ha JIEKapCTBEHUTE
MPOAYKTH, KOUTO CE MpUJlaraT B paMKUTE Ha OKa3BaHATa MEAUIIMHCKA IIOMOII 110 KIIMHUYHUTE
IIBTEKH.

II. MeauuMHCKY U3A€THs, IPUIaraHu B OOJTHUYHATA MEAUITMHCKA TIOMOTII:

1. cbplieuHa KiamHa npoTe3a;

2. chJIOBa MPOTE3a 3a TPhJHA A0PTa;

3. chJI0Ba MpPOTE3a 32 KOPEMHA aopTa U AUCTAIHU ChJOBE;

4. cbJ0OB CTEHT;

5. cTaBHa mpoTe3a 3a Ta300eApeHa CTaBa;

6. cTaBHA MPOTE3a 32 KOJISTHHA CTABa;

7. KOXJeapeH UMIUIAHTAHT;

8. IOCTOSIHEH KapIuOCTUMYJIAaTOP;

9. KOMIUIEKT C €JIEKTPOJ] 32 BpEMEHHA KapIMOCTUMYJIALINS;

10. enexTpoau ¢ akTUBHA (hUKcalus 3a UMIUIAHTHpPAHEe HA MEHCMEHKbp MpH Juma mox 18
TOJINHU;

11. MO3BbYHA TMKBOAPECHUPAIIIA KJIAITHA CUCTEMA MPHU JIKMLA o 18 roaunu;

12. pecuHXpOHHU3UpAIA CHCTEMA 332 CTUMYJIAINS WK KapauoBepTep aedudpuiarop;

13. ycTpOHCTBO 3a MEXaHUYHO IIOJIIOMAraHe Ha HUPKYyJanusaTa (U3KyCTBEHO ChpLE);

14. TpaHCKaTEThPHU KJIAIIHU [IPOTE3H;

15. MeaWITMHCKA W3JeNUs 3a €HIOBACKyJIapHa Tepamus mpu 3a00/sIBaHUS HAa MO3BYHH
ChI0BE (KOWMJIOBE U 1Ip.).

III. MemuuuHCKa MOMOLI, NPEAOCTaBIHA B pPAaMKUTE Ha CIECOHUTE MNPOLEAYpH 3a
HYKJICAPHOMETUIIMHCKO KOMMIIOTHP-TOMOrpad)cko 00pa3HO HW3CleABaHEe, B TOBAa YWCIO Ha



JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH W MEIWLHMHCKUTE W3JENus, KOUTO C€ Ipuiarar B PAMKUTE Ha
OKa3BaHaTa MEJIMULIMHCKA ITOMOILI] 10 IPOLEAYPUTE:

1. Tlpouenypa ,llo3urpoHHO-eMHCHOHHAa TOMOrpadusi — KOMIIOTbpHa TOMOTpadus
(PET/CT)*;

2. Ilponenypa ,EnnodoToHHA eMHUCHOHHA KOMITIOThpHAa TOoMoOrpadus ¢ KOMITIOThPHA
tomorpadust — SPECT/CT na xubpuieH ckeHep.

IV. JlexapcTBeHHUTE NPOIYKTH, BKIOUEHH B npuioxeHue Ne 2 Ha [103uTUBHUSA eKapCTBEH
cnucbk (IUIC) mo wm. 262, an. 6, 1. 2 3JIIIXM, npenHasHayeHU 3a JI€UCHHE Ha
3JI0KQ4E€CTBEHU 3a00IsIBAaHUS B YCIIOBUATA HA OOJTHUYHATA MEIUIIMHCKA MTOMOL U 3aIljIalllaHu
oT H30OK u3BBH CTOMHOCTTA Ha ChOTBETHUTE KIMHUYHU ITBTEKU U MPOLETYPH



