HAPEJIBA Ne 5 ot 21.03.2014 1. 3a ycsioBusiTa M peaa 3a
yHpaXHSABAHE MPABATA HA NANUEHTUTE MPU TPAHCTPAHUYHO
3APABHO 00CJIy:KBaHe

W3nagena ot MUHUCTBpA Ha 3/IpaBeorna3BaHeTo, ooH., J[B, 6p. 28 ot 28.03.2014 r., mom., Op.
82 01 3.10.2014 ; u3m. ¢ Pemenune Ne 6677 ot 22.05.2018 r. Ha BAC na Pb - 6p. 44 o1 29.05.2018 r, B
cuna ot 29.05.2018 r.; u3m. u gor., 6p. 110 o1 29.12.2020 .

Pa3nen 1
OO0 MoJI0KeHUu A

Yn. 1. C Ta3m Hapenmba ce ypekIaT yCIIOBHUATA M PEIBbT 3a YIpakHSBaHE IpaBaTa Ha
MAIMeHTUTe MPU TPAHCTPAHUYHO 3/IpaBHO OOCIY)KBaHE B Jpyra JAbpiKaBa — 4ieHKa Ha EBpomneiickus
CHI03, KaTO CE OIPEIEIAT:

1. ycrmoBusiTa ¥ penbT 32 BH3CTAHOBSIBAHE HA PA3XOAHUTE 32 TPAHCTPAHHYHO 3/IPaBHO 0OCITY>KBaHE;

2. 3APAaBHUTE YCIYIrH, JICKAPCTBCHUTEC TMPOAYKTH W MCAUOHUHCKUTC HW3ACIIHA, IIOMJICKAIIW Ha
MPEIBAPUTEITHO pa3pelieHne, 3a Ja ObJaT BBH3CTAHOBEHH pPAa3XOAuTe, 3alUIaTeHH 3a TAX TpH
TPaHCTPAaHUYHO 3/IPaBHO 0OCITY’KBaHE;

3. ycioBusiTa U peabT 3a JaBaHE Ha MPEABAPUTEITHO pa3pellieHre Mo T. 2 M 3a MOCIEIBal0
BBH3CTAHOBSIBAHE Ha Pa3XOJUTE;

4. penbT 3a MPEAOCTaBSIHE Ha 3[paBHU YCIYTM HA OCUTYPEHU B JPYrH IbpP>KaBH WICHKH JIUIIA,
yOpa)XHSIBAIIM [IPaBOTO CH HA TPAHCTPAHUYHO 37ipaBHO 00ciykBaHe B PenyOnuka bearapus;

5. pembpT 3a mpenocTaBsiHe Ha WHQOpMAIMS, CBbP3aHA C TPAHCTPAHUYHOTO 3APABHO OOCITY)KBaHE OT
HanmyoOHaJIHATa TOYKa 3a KOHTAKT.

Y. 2. (1) TpancrpaHUYHOTO 3ApPaBHO OOCTYXBaHE € 3PaBHO OOCIYyXBaHE, MPEJOCTABEHO
WIM MIPEJITMCaHO B IbprKaBa YieHKa, pa3jMyHa OT AbprKaBaTa WieHKa [0 OCUTYpsIBaHe.
(2) 3npaBHOTO OOCTYXBaHe 1O an. 1 Moxke Aa ObJie MPeJOCTABEHO MM MPEANUCAHO OT BCAKO JIEUeOHO
3aBeJICHUE HE3aBHCHUMO OT HEroBaTa COOCTBEHOCT, OpraHM3alys Wi (UHAHCUPAHE.

Y. 3. (1) (U3m. — [IB, 6p. 110 or 2020 r.) [IpaBo Ha TpaHCTPaHUYHO 3APaBHO OOCITy>KBaHE
MMaT BCHYKH 37apaBHOOCHTYpeHHM B Hammonamnara 3npaBHoocuryputenHa kaca (H3O0K) numa mo
OTHOILIEHUE Ha 3/IpaBHUTE YCIyTH 1o 4i. 45, an. 1, T. 1 — 14 ot 3akoHa 3a 34paBHOTO OCUTypsIBaHE.
(2) Ilo oTHomieHHWe Ha 3ApaBHUTE YCIYTH, 3allalllaHd OT Oromkera Ha MUHHCTEpCTBOTO Ha
3[paBEOIa3BaHETO, MPABO HA TPAHCTPAHUYHO 3APaBHO OOCITy)KBaHE UMAT BCUYKHU OBJITAPCKU TPaKIaHU
u ouna o wi. 83, an. 1 u 3 or 3akoHa 3a 37paBeTo.

Y. 4. (1) [IpaBoTo Ha TpaHCTPaHUYHO 3APAaBHO OOCITyKBaHE HE BKJIIOYBA:
1. mpeoCcTaBsHETO Ha OPraHu C 11 TPAHCIUIAHTAlUs U I0CThIIA IO TaKUBA OpraHu;
2. IBITOCPOYHUTE TPIKU 32 MAIMEHTH ¢ XPOHUYHU (PU3MYECKU WM NCUXUYECKH YBPEXKIaHHS, KOUTO
BKJIIOYBAT YCIIYTH, YUATO 1€l € OKa3BaHe Ha MOJKpEena U ChJIEeHCTBUE MPU U3BHPIIBAHETO HAa PYTUHHH,
€XKEJHEBHU 337a4M 3a POABIDKUTENIEH IIEPUO]] OT BPEME;
3. AeHOCTUTE M0 HAIIMOHAIHU U OOUIMHCKH UMYHHU3alIMOHHH NPOTPAMH;
4. ciyyauTe, B KOMTO C€ MpHJaraT MeXaHHU3MHTE/TpaBUiaTa 3a KOOPJAMHALMS Ha CHCTEMHTE 3a
collMajiHa CUTYPHOCT WJIM JIeHCTBAaIlld JBYCTPaHHH CIIOro0M 3a COIMajlHA CUTYPHOCT C JpyTH
J'bp>KaBU YJICHKH, BKITIOUBAIIM B 00XBaTa CH 3JI[paBHO OCUTYPSBAHE;
5. mponax0ara Ha JIeKapCTBEHU MPOAYKTH U MEIULIUHCKU U3/IENNS 110 UHTEPHET.
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(2) (M3m. — 1B, Op. 110 ot 2020 r.) [IpaBoTO Ha TpaHCIPAaHUYHO 3PABHO OOCITy>KBaHE HE BKIIIOUBA U
yCIIyTUTE, KOUTO ce 3aramar rno pena Ha Hapenba Ne 2 ot 2019 1. 3a MEUIIMHCKUTE U JPYTU YCIYTH
no wi. 82, ann. la u 3 or 3akoHa 3a 3/[paBeTO U 3a pe/ia U yCIOBUATA 32 TAXHOTO OA00psBaHE, MOJI3BaHE
u 3amamiane (/IB, 6p. 26 ot 2019 1), nHapuyana 3a kpatkoct "Hapemba Ne 2 ot 2019 ", ¢ uszkmmtouenwue
Ha 3aIUIalllaHUTe 110 Hes MEAMLIMHCKU U3/1eJHsl, HeOOXOAMMH 32 OCBHILIECTBIBAHETO Ha 3/IpaBHU YCIIYTH,
3a KOUTO € MOJIYYEHO MPEABAPUTEITHO Pa3peIlICHHE 32 Bb3CTAHOBSIBAHE HA PAa3XxOAUTe MO Wi. 25, ai. 1.

Yu. 5. (1) [Ipu ynpakHsiBaHE TIPABOTO CH HA TPAHCTPAHUYHO 3/IPAaBHO OOCTY»XBaHE JUIATa
no 4Jj. 3 3arianiat Ha JieueOHOTO 3aBeJCHHE B JbprKaBaTa WIEHKA MO MECTOJIEYeHHE CTOMHOCTTA Ha
NPEA0CTAaBEHOTO UM 3JJpaBHO 00CTyKBaHE.

(2) Jlumara mo anm. 1 mwmar mpaBo na UM OBJAT BH3CTAHOBEHH Pa3XOJUTE 3a MPEIOCTABEHOTO WM
3[IpaBHO OOCITy>XKBaHE B JIbprkaBaTa WICHKA MO0 MECTOJICUEHHE JI0 pa3Mepa Ha pasxoaute, kouto H30K
wii MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBEONAa3BaHETO 3aIulaliaT 3a ChbOTBETHOTO 3APAaBHO OOCIY>KBaHE, aKko €
U3BBLPILEHO Ha TepuTopusiTa Ha Pemybnuka buarapus.

(3) B ciryuait ye cTOMHOCTTA Ha MPEIOCTABEHOTO B JIpyTra IbpkaBa WICHKA 37paBHO OOCTY>KBaHE € T0-
HUCKa OT croiHocTTa, KosiTo H30OK mnu MuHHCTEpCTBOTO Ha 3/paBeONa3BaHETO 3arulamiar 3a
CBHOTBETHOTO 37JpaBHO OOCIIy:KBaHE, akO € M3BBbPIIEHO Ha Tepuropusara Ha PemyOmuxa bwearapus, Ha
Jauuara no aj. 1 ce Bb3CTaHOBSIBAT IEUCTBUTEIIHO HAIIPABEHUTE PA3XO/IH.

(4) He ce Bb3cTaHOBSIBAT pa3xou 3a:

1. 3mpaBHU yCIyTH, KOUTO HE ca B 00XBaTa MO 4WI. 3 WIH ca U3KIIOYEHU OT MPABOTO HA TPAHCTPAHUIHO
3paBHO OOCITyXBaHe C 4. 4;

2. NeKapcTBEHU MPOAYKTH, KOUTO He ca BkiItodeHH B [losutuBHus nekapctBeH crnuchk (IJIC) mo u.
262, an. 1 ot 3akoHa 3a I€KapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHara Meaununa (3JIIIXM);

3. (m3m. — JIB, 6p. 110 ot 2020 1.) MEAUIIMHCKY U3JENNS, KOUTO HE Ca BKIIOYEHHU B CIHCHIHUTE MO YL
13, an. 2 ot Hapen6a Ne 10 ot 2009 1. 3a ycinoBusTa, peaa, MEXaHu3Ma U KpUTEPUHUTE 3a 3arijallaHe oT
Harmonannara 31paBHOOCHUTYpHUTENHA Kaca Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, MEIUIIMHCKU W3JENHUS U Ha
JTUETHUYHU XpaHH 3a CHEIMaIHW MEIUIMHCKU IIeJd, IOTOBapsiHe HAa OTCTBIKM M BH3CTAHOBSIBAHE Ha
MIPEBUILIEHUTE CPEACTBA MPH MPUIIAraHE HA MEXaHU3bM, TapaHTHPAI] MPEABUAUMOCT U YCTOWYUBOCT Ha
oromxketa Ha H30K (00H., /1B, 6p. 24 ot 2009 1.), ¢ u3KJIfOU€HNE HA MEIUIIMHCKUATE U3/, KOUTO CE
3arutamiar no pena Ha Hapen6a Ne 2 ot 2019 1, Heo6Xo1uMH 3a OCBIIECTBABAHETO HA 3/IpaBHU YCIIYTH,
3a KOUTO € MOJTyYeHO MPEIBAPUTENIHO pa3pelleHre 3a Bb3CTaHOBSIBaHE Ha pa3xoauTe 1o 4ui. 25, ai. 1;

4. (m3m. — 1B, 6p. 110 ot 2020 r.) TMEeTUYHU XpaHU 3a CHEIHATHUA MEIUIIMHCKH IeJId, KOUTO HE ca
onpeneneHyu ot HangzopHus cbBeT Ha H3OK cermacHo un. 56, am. 3 or 3akoHa 3a 3IpaBHOTO
OCHUT'ypSIBaHE.

Ya. 6. (1) Jlume, koeTo € MOIy4rsIO 3IpaBHO OOCIy)KBaHE B Jpyra JbpiKaBa WICHKA, CIE
3aBpPBINAHETO CH B CTpaHaTa € JUTHXKHO Ja YBEJAOMH 3a TOBa M30paHUS OT HEro OOIIONPaKTHKYBAII
J'ICKap " aa MYy Hpe}IOCTaBI/I KOITME OT ChbOTBETHATA MCAUIIMHCKA JIOKYMGHTaHI/IH.

(2) Ilpu HEOOXOAMMOCT OT MOCIEABAIIO MEAUIIMHCKO HAOMIOACHUE Ha JIMIETO Mo an. 1 ce ocurypssa
CBIIIOTO MEIUIIMHCKO HAOMIOACHUE KAaKTO, aKo 3APaBHOTO OOCTyXBaHE € OWIO0 H3BBHPIICHO Ha
TeputopusaTa Ha PemyOnuka brirapus.
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Paspen 11
Ycaosus u pen 3a Bp3craHoBsisane or H30OK Ha pa3xoaure npu
YHPaKHABAHE HA MPABOTO HA TPAHCTPAHUYHO 3APABHO
00cJIy:KBaHe

Y. 7. (1) 3a Bp3cTaHOBSIBaHE HA Pa3XOAM, 3aIVIATEHU B ApYyra JbprkaBa 4ICHKA 3a IOJI3BaHU
W3BBbHOOIHMYHHU 3[IpaBHU YCIyTH 1O 4i. 3, ai. 1, nunara nogasat B LlenTpanno ynpasienue (I1Y) Ha
H3O0K wunu B choTBeTHaTa pailOHHA 3[PaBHOOCUTYPHUTEIHA Kaca 3asBICHHE 1O o0pasell, YTBbPAEH OT
ynpasutens Ha H3OK.

(2) B ciywaure, xorato 3asBIEHUSATA ca MOAAJEHU B paillOHHA 3ApaBHOOCUTYPUTENIHA Kaca, ChIlaTa €
ITbxHA 1a v npenparu B opurudan B [{Y va H30K B 3-1HEBEH CpoK OT MOTy4aBaHETO WM.

(3) 3asBneHueTO ce moAaBa OT JIMLETO, KOETO € MOJI3BAJIO0 U € 3alUIaTWIIO OKa3aHaTa 3/IpaBHa ycCIyra,
CHOTBETHO OT HETOB POAUTEN, HACTOMHUK WU MOMEUUTEN, WK OT TeXEH IMbIHOMOIIHUK, HE TO0-KbCHO
OT 5 TOJIMHHU OT MOJI3BAHETO Ha ChbOTBETHATA 3/[paBHA yCIIyTa.

(4) Ilpu mogaBaHe Ha 3asBJICHUETO OT JIMIIC HA Bb3pacT OT 14 no 18 romuHM, KAKTO U OT OTPAHUYEHO
JIeeCTIOCOOHO JIMIE 3asiBICHHETO M OCTAaHAJIUTE JOKYMEHTH, KOUTO M3UCKBAT TOAMUC HAa JIUIETO, Ce
MIPUIIOATKCBAT U OT HETOBUTE POJIUTENH, CHOTBETHO MOMEYUTEIH.

(5) 3a Bp3cTaHOBsIBaHE Ha Pa3xo/H, 3aIUIaTEHU B JIpyra JIbp)KaBa WICHKA 3a MOJI3BaHU 3/IPABHU YCIIYTH
no aia. 1 or jgere, HacTaHEHO MO ChAEOCH WM MO AAMHUHHCTPATHBEH pell H3BbH CEMEHCTBOTO,
3asIBJICHUETO Ce ToaBa OT:

1. nuuara, mpu KOMTO JETETO € HAaCTaHEHO MO ChAeOEH peA — clied MOJOXKHUTETHO CTAaHOBMIIE Ha
nupekuus "CouuanHo nognomarase';

2. nupekropa Ha [upeknusa "CounaiHo nmoanoMarane', cbC 3a0Be]] Ha KOWTO JIETETO € HACTAHEHO 10
aIMUHUCTPATUBEH PE/I.

(6) Koraro nuiero, K0eTo € MOJN3Bajl0 M € 3aIUlaTWIIO OKa3aHaTa 3/paBHAa YCyra, BIOCIEACTBHE €
IIOYMHAJIO, 3asIBJICHUETO C€ N0JjaBa OT HETOBUTE HACIIETHUIIY.

(7) KM 3asBICHUETO Ce TIpUIaraT CIeTHUTE JOKYMEHTH:

1. xomMe OT JOKYMEHT 3a CaMOJMYHOCT Ha JIMLIETO, KOETO € MOJN3BaJ0 M 3allIaTWIO 3a OKa3aHaTa
3paBHA yciyra (Komue OoT MachnopT — B CIIy4auTe, KOraro € IoJi3BaHa 3/jpaBHa yciayra OT MaJoJIETHO
JIMIIE) — CaMOPBYHO 3aBepeHo ¢ rpud "BspHo ¢ opuruHana" u rpud "Chriacen/a cbM ¢ HapaBEeHOTO
Konme";

2. OpUTHHAJIM HA TUIAaTeKHUTE JOKYMEHTH 3a 3aIlJIaTeHUTE 3IPABHU YCIYTH;

3. Komue OT JIOKYMEHT, U3JaZicH oT O0aHKa, B OTBBPKACHHE Ha JaHHUTE 3a JudyHus IBAN HOMep Ha
0aHKOBa CMETKa B OBJIrapCKy JICBOBE HA JIMIIETO — CAMOPBYHO 3aBepeHo ¢ rpu¢ "BsipHo ¢ opurnHana
u rpu¢ "Coriacen/a cbM ¢ HalIpaBEHOTO Komwue";

4. Xomue OT JOKYMEHT, yA0CTOBEPSBAILl KAYECTBOTO HA POJUTEIN, HACTOMHUK, MMONEUUTEI WM JIULIE, IPU
KOETO JIETETO € HACTaHEHO 10 ChJOCH pell, caMOpBYHO 3aBepeHo ¢ rpud "BspHo ¢ opurnnana';

5. I'BJIHOMOIIIHO, B KOETO € IOCOYEHO M3PUYHO, Y€ IBJIHOMOIIHUKBT C€ YII'BIHOMOIABa Jia IojaBa
3asBiieHre U HeoOxoaumuTe qokyMeHTn B H3OK 3a Bb3cTaHOBsIBaHE Ha pa3xo/aM 3a MOJI3BaHU 3APaBHU
YCIIYTH B KOHKPETEH Clly4ail — MpH MoJaBaHe Ha 3asBICHUETO OT ITbJIHOMOIIHUK;

6. yIOCTOBEpEHHE 3a HACIEAHUIIM HA JIUUETO (OPUTHHAN WM HOTApHAJIHO 3aBEPEHO KOIMHE), KOETO €
MOJI3BAJIO Y 3aIJIATHIIO 32 3/IPAaBHUTE YCIYTH — B CIIy4auTe Mo ai. 6.

(8) Ilpu momaBaHe Ha 3asBICHUETO OT HACIEAHULM KOMHETO HAa JOKYMEHTA, yAOCTOBEpSBAL JUUHUS
IBAN HOMep Ha OaHKOBa CMETKa B OBJITApCKH JIEBOBE Ha HAcJenonaTens, ce 3aBepsina ¢ rpud "BspHo ¢
opurnHana" u rpu¢d "Ceriacen/a CbM ¢ HampaBEeHOTO Komwue" OT HaciemHunurte. B ciayuamTe, Korato
BCUYKM OAHKOBU CMETKH HA HACJIEI0aTeNsl ca 3aKPUTH, HACICTHUIUTE MIPEICTABSAT:
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1. xomue OT TOKYMEHT, u3aJieH OT OaHKa, B MOTBbpPXK/IAEHUE HA JaHHUTE 3a nTuuHus IBAN HOoMmep Ha
OTKpHUTa 00112 6aHKOBa CMETKa B OBJrapCKH JIEBOBE Ha HACIEAHMUIIUTE (CAaMOPBUYHO 3aBEPEH OT TIX C
rpu¢ "BsipHo ¢ opurunana" u rpu¢ "CeIviacen/a cbM C HalpaBEHOTO Komue'"), win

2. KoTiMe OT JAOKYMEHT, M3/1aJieH OT OaHKa, B MOTBBbPXKIACHUE HA HaHHUTE 3a TuuHus IBAN HOMmep Ha
JaryHa OaHKOBAa CMETKa B OBJTapCKH JIEBOBE HA €MH OT HACJIEJHHUIIUTE — CAMOPBYHO 3aBEpEeH ¢ TpHUd
"Bsippo ¢ opurmnana" u rpud "CwInaceH/a ¢bM C HampaBEHOTO Komue'", U HOTapHaJHO 3aBEPEHU
JIEKJIapalyy OT OCTaHAJIUTE HACIEIHUIIM, Y€ Cca ChIJIACHU CyMara, MOAJIeXkallla Ha Bb3CTAHOBSBAHE OT
oromxketa Ha H30K, na O6bae nmpeBeneHa mo TnyHaTa OaHKOBa CMETKa Ha IMTbPBUS HACIEIHUK.

Yu. 8. (1) (M3m. — IB, 6p. 110 ot 2020 r.) 3a Bb3CTAaHOBSIBaHE Ha Pa3XOIH, 3allIATEHU B
JpyTa AbpkKaBa 4jeHKa 3a MMpeloCcTaBeHa BUCOKOCTEMaIu3upaHa N3BbHOOIHUYHA 3/IpaBHa yclIyTa 1o
npuioxkenne Ne 2 ot Hapen6a Ne 9 or 2019 r. 3a ompenensiHe Ha makeTa OT 3/paBHH JIEHHOCTH,
rapa"Tupan ot Oromkera Ha Harmumonamnara 3apaBHoocuryputenna kaca (B, Op. 98 or 2019 1), u
OoNHMYHA 3[IpaBHA yCIyra, W3MbBJIHABaHA MO amOyJaropHa Mpoleaypa OT mpuiokeHue Ne 7 or
MoCOYeHaTa Hapeaoa, ¢ U3KIIoUeHNe Ha aMOyIaToOpHUTE MPOIelypH M0 NPUIOKEHUETO KbM 1il. 19, a.
1 or Hacrosmara Hapeada, 3a IMOJM3BAHETO HA KOATO Ha Tepuropuara Ha PemyOnuka bwirapus ce
M3HCKBa (CHIVIACHO HAIIMOHAJIHMUA DPAMKOB JOTOBOP) TOJy4yaBaHEe Ha HampaBlieHHe/pa3pelieHHne 3a
U3BBPIIBAHE, OCBEH JJOKYMEHTHTE 110 Wwi. 7, an. 1, 7 u 8, nuiarta npeacTaBar u:
1. opurvHan Ha HampaBlieHHE 3a M3BBPIIBAHE Ha 3/IpaBHATA yciyra, U3[aJeHO MpH YCIOBHATA U IO
pela Ha HallMOHAJIHHUTE PAMKOBH JIOTOBOPH 1O wi. 53, an. 1 oT 3akoHa 3a 37JpaBHOTO OCHUTYpsIBAHE OT
JIeKap/IeKap Mo JeHTajaHa MEIHUIIHA, padoTel B JeueOHO 3aBefieHue, CKIodmio goropop ¢ H30K;
2. MeTUIIMHCKaTa JOKyMEHTallMs, CBhp3aHa C Pe3yJITaTUTe OT M3BHPIIBAHETO HA 3/paBHATa yciyra B
JpyraTta AbpkaBa WieHKa (eMUKPU3H, PE3yITaTh OT U3CJeIBaHe U JIp.).
(2) CnuCchKBT ChC 3IpaBHUTE yCIyry Mo an. 1 ce o0sBsiBa U Ha oduIMaTHATa UHTEPHET CTPAHUIlA Ha
H30K.

Yua. 9. (1) (M3m. ¢ Pemmenne Ne 6677 na BAC na Pb - JIB, 6p. 44 ot 2018 r, B cuna ot
29.05.2018 1) Bcuuku TOKyMEHTH Ha 4Uy’KJ €3UK cJie/lBa Ja ca NMPUAPYKEHH C MPeBoj Ha ObJIrapcKu
€3HK.

(2) HoxymenTtute 1o un. 7, an. 1, 7 m 8 u win. 8, an. 1 ¥ M3MCKBaHUATA KBbM TSIX C€ OOSBSABAT M Ha
opunumannara uaTepHeT ctpanuna Ha H30K.

Yn. 10. (1) Ipu pasmexnane Ha 3asBiennero H30K mpoBepsiBa mpenmnocraBKuTe 3a
HEerosara JOIMyCTUMOCT:
1. nmurica Ha BISA3BI B CHJIA UHIMBHIYAJICH aIMUHUCTPATUBEH aKT — PEIIEHUE 110 3asBJICHUE HA CHIOTO
JIULE CbC ChIIUS MPEAMET;
2. nmWrca Ha BUCANIO aJMUHUCTPATHBHO MPOU3BOJCTBO CHC CHINMS MPEAMET, IIPE ChIIUS OpraH U C
y4acTHETO Ha ChIaTa CTpaHa HEe3aBUCHMO Jallv € BbB (pa3ara Ha U3AaBaHE UM OCIIOPBAHE;
3. HaTU4KMe Ha MPAaBEH MHTEPEC Ha JIUIETO, KOETO MPETEHANPa Bh3CTAHOBSIBAHE HA PAa3XOJIH;
4. na He ca U3MUHAJIH MOBEYEe OT 5 TOAWHHU OT MOJI3BAHETO HAa CHOTBETHOTO 3/IPABHO 0OCTY)KBaHE.
(2) Tlpu ycraHoBsiBaHE Ha HEJOMYCTUMOCT Ha 3asBJICHHETO IMPOU3BOACTBOTO CE€ MpEKparsBa u
3asIBUTEIIST C€ YBEAOMSIBA MMCMEHO 3a OCHOBAHMSITA 32 HEJOIYCTUMOCT.
(3) (Hom. — AB, 6p. 110 ot 2020 r.) B cmy4aif 4e ce ycTaHOBH, Y€ JIMIIETO MCKAa BH3CTAHOBSIBAHE HA
pa3xomu 3a 3IpaBHU YyCIyrd, KOUTO Cc€ 3amamar oT OmomkeTa Ha MHHHCTEPCTBOTO Ha
3[paBEOMNa3BaHETO, TMPENHUCKara Cce TMpernpamna 10 KOMIIETEHTHOCT Ha MUJHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBEONa3BaHETO, C U3KIIIOUEHNE Ha yCIIyruTe no wi. 82, an. 1a u 3 or 3akoHa 3a 31paBeTo.

Ya. 11. (1) (U3m. — JIB, 6p. 110 ot 2020 1.) B cnyuaute, korato € yCTaHOBEHA HEMBJIHOTA
WM HECHOTBETCTBUE B M3UcKyeMute HokymeHTH, H30K mnucMmeHo yBenomsiBa 3asBUTENS 3a TOBa
00CTOATENICTBO, KaTO MY OIpENEeNs CPOK 3a MPEJCTaBsiHE Ha ChOTBETHUTE OKYMEHTH. B Te3u cimyudan
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CPOKBT 3a pas3mekIaHe W IPOM3HACSHE 110 3asBJICHUETO CIMpa Ja Teuye [0 MNpPEACTaBsHE Ha
HEOOXOTMMHTE IOKYMEHTH.

(2) Ilpu HeoTcTpaHsIBaHE HAa HEMIBIHOTATA WM HECHOTBETCTBUETO B JOKYMEHTUTE B YKa3aHHUS CPOK IO
an. 1 H30OK npekpatsiBa mpou3BOACTBOTO, KATO YBEAOMSIBA MUCMEHO 3asIBUTEIIS 32 TOBA.

Y. 12. (1) (U3m. ¢ Pemenne Ne 6677 na BAC na Pb - JIB, 6p. 44 ot 2018 ., B cuna ot
29.05.2018 1.) Ympasurensat nHa H30K u3naBa nucMeHo pasperieHue 3a Bb3CTaHOBSBAHE HA Pa3XoIu 3a
MPEIOCTaBeHO 3APAaBHO OOCTY)KBaHE B Jpyra Abp)KaBa UEHKa, B KOETO CE€ MOCOYBA OCHOBAHUETO U
KOHKPETHUSAT pa3Mep Ha cymara, Mojjiexalia Ha Bb3CTaHOBSIBaHE.

(2) InamaneTo ce W3BBpIIBA MO TOcodeHUs OT 3asBuTens IBAN Homep Ha 0OaHKOBa CMETKa B
OBJITapcKu JIEBOBE.

Y. 13. Vnpasurenat Ha H30K n3naBa MOTHBHpaH OTKa3 3a Bb3CTAHOBSIBAaHE Ha Pa3XOJIUTE,
KOraro:
l. nuuero, Ha KOETO ca NMPENOCTABEHU 3[PaBHUTE YCIyrd B Apyra Abp)KaBa WIEHKA, HE € 3pPaBHO
OCUTYpPEHO WJIM € C NPeKbCHAaTH 3[PaBHOOCUTYPUTEIHM IMpaBa KbM MOMEHTa Ha IOJy4yaBaHE Ha
3JIpaBHUTE YCIIyTH;
2. (gom. — /1B, 6p. 110 ot 2020 r.) mperocTaBEeHUTE 3IpaBHU yCIyTy HE ca B 00XBaTa Ha MEIUIIMHCKATa
nomo1t 1o ui. 45, an. 1, T. 1 — 14 ot 3akoHa 3a 34paBHOTO OCUTYpsIBaHE;
3. mpeAocTaBeHUTE 3/IpaBHU YCIYTH MOJUIEkKAT Ha MPEeIBapUTENIHO pa3pellieHHe 3a Bb3CTaHOBSIBAaHE Ha
pa3xoauTe ChIVIaCHO WiI. 19 U TakoBa HE € U3/1aJEHO;
4. (m3m. — JIB, Op. 110 ot 2020 r.) € MOMCKaHO BH3CTAaHOBSIBAHE HA Pa3XOAH 3a 3IpaBHO 0OCTy>KBaHE TIO
qi1. 4.

Pasznen 111
Ycaosus u pen 3a Bb3ctanosisane oT H3OK na pa3xoaure 3a
JIEKAPCTBEHHU NMPOAYKTH, IMETHYHHN XPAHHU 32 CIIENUATHA
MEIUIMHCKH LeJI¥ U MeJMIIMHCKH U3eJIUs M0 MeAUIIMHCKH
NpeAnuCaHus, M3NbJIHEHH! B JIPyra IbpKaBa 4jJeHKa

Ya. 14. (1) (U3m. — [IB, 6p. 110 ot 2020 r.) Ha Bn3cTanossiBane or H3OK mnoanexar
pasxoauTe, 3aIJIaTeHU B ApyTa AbpKaBa YICHKA, 3a JEKAPCTBEHU MPOIYKTH, BKIIOYCHH B MPUITIOKEHUE
Ne 1 na IUIC, nmpeanucanu 3a 3a0onsBaHMSA, BKJIIOYEHH B CIHCHKa Mo ui. 45, an. 4 or 3akoHa 3a
3[[PaBHOTO OCUTYpPSIBaHE.

(2) 3a Bb3cTaHoBABaHE Ha pasxoauTte Mo an. 1 mumara momasat B LIY nma H30K unm B choTBeTHaTa
palioHHA 3JpaBHOOCUTYpPUTETHA Kaca ITOKyMEHTUTE Mo 4i. 7, ain. 1, 7 m 8, Kakro W Komue Ha
perienTypHa OllaHKa ¢ BCHYKM TMOIBJIHEHU B HES PEKBU3UTH, BKIIOUUTETHO Jara Ha OTIYCKaHE Ha
JIEKapCTBEHUTE MIPOYKTH, 3aBepeHa oT JuIeTo ¢ rpud "BspHo ¢ opurnnana'.

(3) Penentypnara 6rmaHka mo au. 2 MoXKe Ja € M3/laJieHa OT Jiekap/leKkap Mo JEHTajdHa MEIUIMHA OT
JeyeOHO 3aBe/ieHHE 3a W3BbHOONHMYHA momoll, ckiarouniao goroop ¢ H3OK, umm or nedeGHO
3aBeJICHHUE B JIpyra Ibp>KaBa 4IeHKA.

Ya. 15. (1) Pa3xonute 3a 3amiateHu B Apyra IbpKaBa WICHKA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTU CE
BB3CTAHOBSIBAT 10 CTOWHOCTTA, KosATo H30K 3amnama 3a cb0TBETHUS JIEKapCTBEH IPOLYKT.
(2) (U3m. — [IB, 6p. 110 ot 2020 r.) Korato nexapcTBEHUST NPOAYKT € MPEANUCAH IO MEXKIYHAPOIHO
HernateHTHO HauMeHoBaHue (INN), H30K 3amnama croifHOCT, paBHa Ha pedepeHTHaTa CTOMHOCT (B
nesose) 3a cborBeTHOTO INN, mocouena B I1JIC, onpenenena no pena Ha Hapenbara 3a ycnosusiTa,
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IIpaBWJIaTa U pella 3a PEryIMpaHe U PETUCTPUPAHE HA LIEHUTE HA JIEKaPCTBEHUTE MPOLYKTH, IIPUETA C
[TocranoBnenue Ne 97 va Munuctepckus cpet ot 2013 1. ([IB, 6p. 40 oT 2013 1n).

(3) Koraro nexkapcTBEHUST MHPOIYKT € MpeanucaH C Thprobcko HammeHoBanue, H3OK 3armama
CTOMHOCT, paBHa Ha CTOMHOCTTA Ha 3aIljlalllaHe Ha CbOTBETHHSI MMPOYKT, ONpe/esieHa B MpuiiokeHue No
1 ma IIIC.

Y. 16. (1) Ha Bbp3cTanossBane ot H30K nonsexar pa3xoaure, 3aruiaTeHu B Apyra AbprkaBa
YICHKa 33 MEIMIMHCKUA HW3JENUs M JAUETUYHU XpaHU 3a CHElUaTHU MEOUIMHCKHU IIeJIM, KOUTO
OTTOBAPAT HA CIEAHUTE YCIOBHS:
1. (m3m. — 1B, 6p. 110 ot 2020 1.) npeaHa3HaueHH ca 3a 3a00JsIBaHUS 32 JOMAIIHO JICYCHHUE, BKIIIOUCHH
B CIIMCBHKA 1O 4. 45, an. 4 oT 3aKoHa 3a 3[paBHOTO OCUTYPSIBAHE;
2. (m3m. — 1B, 6p. 110 ot 2020 r.) BKJIrOYEHH ca B cirichbka mo wi. 13, an. 2, T. 1 ot Hapen6a Ne 10 ot
2009 1. 3a ycnoBusATa, pega, MEXaHW3MAa W KPUTEpUUTE 3a 3amiamaHe or Hanwonannara
3/IpaBHOOCUTYPUTEIHA Kaca Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTU, METUIIMHCKU U3JENHS U HA JUETUYHH XPaHU
3a CHEIUaTHU MEAWIMHCKUA TN, JOTOBapsHE HA OTCTHIIKM W BH3CTAHOBSIBAHEC HA TPEBUIICHHUTE
CpeICTBa MpH MpHUJIaraHe Ha MEXaHW3bM, TapaHTHPAIl MPEIBUIUMOCT U YCTOWYMBOCT Ha OIOMKETa Ha
H3O0K, u ca onpenenenn 3a 3armnamane or Hamgzopuus cebBer Ha H30OK cbrmmacHo un. 56, an. 3 or
3aKoHa 3a 3JpaBHOTO OCHUTypsIBaHE.
(2) 3a Bb3cTaHoBsBaHE Ha pasxoauTte mo an. 1 gunara monasat B LIY nma H30K wmnu B chorBeTHaTa
palioHHa 3IpaBHOOCUTYpPUTEIHA Kaca JOKYMEHTHTEe Mo ui. 7, ain. 1, 7 U 8, Kakro M KOomhe OT
perienTypHa OnaHKa ¢ BCHUYKH TOMBIHCHH B HEsl PEKBH3WTH, BKIIOUYUTEITHO JaTa Ha OTITyCKaHE Ha
CHOTBETHOTO MEIWIIMHCKO M3JIeNHe WM JUETHYHA XpaHa, 3aBepeHa OT nuieTro c¢ rpud "Bspao c
opuruHana'.
(3) Harmonannara 31paBHOOCUTYpUTETHA Kaca Bb3CTAHOBSBA Pa3XOIUTE 332 MEAMIIMHCKH HM3IEIHS 10
an. 1 mo croiHOCTTAa, OTpeesieHa o peaa Ha Hapeaoara mo wi. 30a, an. 3 oT 3akoHa 3a MEIUIIMHCKUTE
U3JIEIHS.
(4) (M3m. — 1B, 6p. 110 or 2020 r.) HamumonamHata 3apaBHOOCHUTYPHUTEIHA Kaca BBH3CTAHOBSBA
pa3xoAuTe 3a AUETUUYHH XpaHH MO ajl. 1 1o CTOHHOCTTA, ONpeesieHa 3a IUeTUYHATa XpaHa ChC CIIUCHKA
no wi. 18, an. 2 or Hapen6a Ne 10 ot 2009 r. 3a ycnoBusita, pefa, MeXaHU3Ma U KPUTEPUHUTE 3a
3armiamaie or HamuoHanHata 31paBHOOCUTYPHUTENIHA Kaca Ha JIEKapCTBEHU NPOAYKTH, MEIUIIMHCKU
W3MIeUsl M Ha JUETHYHU XpaHW 3a CIENUaTHA MEAWIIMHCKH IIeTH, JIOTOBapsiHe Ha OTCTBIIKH H
Bb3CTAHOBSIBAHE Ha TMPEBUILCHUTE CPEACTBA TMpU TMpUIaraHe Ha MEXaHU3bM, TapaHTHpal]
MPEABUINMOCT B YCTOMUMBOCT Ha Oropkera Ha H30K.
(5) JlekapcTBeHHUTE MPOAYKTH, MEAUIIMHCKUTE U3/IEIHs U TUETUYHHUTE XpaHu, 3amutamanu ot H30K, ce
nyONrKyBaT U Ha UHTepHET cTpanunara Ha H30K.

Ya. 17. Ilo oTHOUIEHHE HA MpOIeaypara U CPOKOBETE 3a Bb3CTAHOBSABAHE HA Pa3XOJUTE IO
. 14, an. 1 mwun. 16, an. 1 ce mpuiarar CbOTBETHO paznopeaoute Ha wi. 9, an. 1, wr. 10, 11 u 12 ot
paznen II.

Yn. 18. (1) YmpaBurenar na H30K wu3maBa MoTHBUpaH OTKa3 3a BBH3CTAHOBSBAHE Ha
paszxoauTte no wi. 14, an. 1 mun. 16, an. 1, xoraro:
1. Au1eTO, KOETO € 3aKyIUIIO JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, MEAUIIMHCKH U3/IEIHUS WIN JUSTUYHU XpaHH 3a
CHEMaJIHA MEAUIMHCKY 1IEJIU B JIpyra JIbpKaBa WIEHKA, HE € 3[JpaBHO OCUTYPEHO WU € C IPEKbCHATU
3paBHOOCUTYPUTEIHH IIpaBa KbM MOMEHTA Ha 3aKyITyBaHETO UM;
2. (u3m. — J1B, 6p. 110 ot 2020 r.) tekapcTBEHUTE MPOJAYKTH HE ca BKJIIOUEHH B mpuiioxkeHue Ne 1 Ha
[JIC w/unm He ca 3a 3a00JsBaHUs, BKIIOUYEHU B CHCHKA MO 4. 45, ai. 4 or 3akoHa 3a 3PaBHOTO
OCHUTypsIBaHE;
3. (m3m. — JIB, 6p. 110 ot 2020 1.) METUITMHCKOTO U3/IETME HE € BKIIFOUEHO B CIIUCHKA 1Mo 4. 13, ai. 2,
T. 1 or Hapen6a Ne 10 ot 2009 1. 3a ycioBusita, pefa, MEXaHU3Ma U KPUTEPUHTE 3a 3aIUlalllaHe OT
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Hanmonannara 37paBHOOCUTYpUTENIHA Kaca Ha JIGKAPCTBEHU MPOJYKTH, MEIUIIMHCKU U3AEIHs U Ha
JTUETHUYHU XpaHH 3a CHEIMalIHW MEIUIMHCKU IIeJd, IOTOBapsiHe HAa OTCTBIKM M BH3CTAHOBSIBAHE HA
NPEBUIICHUTE CPEJICTBA MIPU MIpUIaraHe Ha MEXaHU3bM, rapaHTHpAIll IPEABUIMMOCT U YCTOHYHUBOCT Ha
oromketa Ha H30K, u/unm He e ompeneneno 3a 3amamniade ot Hagzopaus ceBet Ha H30K chrmacHo
1. 56, an. 3 oT 3aKoHa 3a 3[paBHOTO OCUTYPSIBAHE;

4. (u3m. — /1B, 6p. 110 ot 2020 r.) AueTnyHaTa XpaHa He € OIpeielieHa ChC CIUChKa 1Mo ui. 18, an. 2 ot
Hapen6a Ne 10 or 2009 r. 3a ycnoBusTa, pela, MEXaHM3Ma W KpPUTEPHUMTE 3a 3aIUlalllaHe OT
Hanmonannara 31paBHOOCHTYpHUTENIHA Kaca Ha JICKAPCTBEHU NPOAYKTH, MEIUIMHCKU W3JENHUS U Ha
JUETUYHM XpaHU 3a CHEIHMATHU MEIUIMHCKH IIeNd, JOroBapsiHe Ha OTCTBIKM M Bb3CTAHOBSBAaHE Ha
MIPEBUILIEHUTE CPEACTBA MPH MpUIIaraHe Ha MEXaHU3bM, FapaHTHpal] MPEABUAUMOCT U YCTOWYUBOCT Ha
oromkera Ha H30K;

5. pa3xonuTe 3a MPEJOCTABEHHUTE JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH WIM MEIULMHCKU H3/AETUs IMOJJIeKaT Ha
IIPEIBAPUTEIHO Pa3pELIEHUE 3a Bb3CTAHOBABAHETO UM CHIVIACHO WI. 19 U TakoBa He € U3JaACHO;

6. (m3m. — JIB, 6p. 110 or 2020 r) e mOMCKaHO BB3CTAHOBSIBAHE Ha PAa3XOJUTE 3a JIEKAPCTBEHU
IIPOAYKTH WJIN MEAULIMHCKH U3JENHS 110 4. 4.

(2) Otka3bt 1o ain. 1 mojyieku Ha oOXKajaBaHe MO pefa Ha AJIMHUHUCTPATUBHOMIPOIIECYATHUS KOJIEKC.

Pazgen IV
3apaBHM YCJIYId, JEeKAPCTBCHHU MPOAYKTH U MEAUIUHCKHA
U3/1eJMsl, 32 KOUTO Ce U3MCKBA NPEIBAPUTEIHO pa3pelieHue, 3a
na 0baat Bb3cranosenn oT H3OK pasxoaure 3a TpaHCIrpaHUYHO
3APABHO 00CJYyKBaHe. YCJIOBUA U Pel 3a J1aBaHE HA
NpeaIBapUTeIHO pa3pelieHue

Yn. 19. (1) Ha mnpeaBapuTenHO pa3pelieHne 3a BH3CTAHOBABAHE HA Pa3XOIUTE 3a
TPAHCTPAHUYHO 3APAaBHO OOCIY)KBaHE IOJUICKAT 3IPABHUTE YCIYTH, JEKAPCTBEHUTE INPOAYKTH U
MEIUIMHCKUTE U3/1EIHs, IOCOUYCHH B IPUI0KEHHUETO.

(2) 3nmpaBHUTE yCIyru, JEKapCTBEHUTE MPOAYKTHM M MEIUIMHCKUTE M3JENUA 1O al. 1, KakTo H
YCJIOBHATA U PEABT 3a JaBaHE Ha MPEIBAPUTEIIHO pa3pelieHre ce 00saBsIBaT U Ha MHTEPHET CTpaHuLiaTa
Ha H30K.

Y. 20. (1) 3a nonydaBaHe Ha MPEABAPUTEITHO Pa3pEIICHHUE 3a TIOCIIEABAIIO Bh3CTAHOBSIBAHE
Ha Pa3Xo/M 332 TPAHCTPAHUYHO 3JIPaBHO OOCTYXBaHE B JIpyra IbprkaBa WiICHKa Juiara moaasar B LY
Ha H30K wunu B choTBeTHaTa pailoOHHA 37paBHOOCHTYPHUTENIHA Kaca MCKaHEe Mo oOpasell, yTBbPACH OT
ynpasurens Ha H30K.
(2) (Usm. — JIB, O6p. 110 or 2020 r.) B caywamTte, koraTto HCKaHETO € IIOIAJEHO B pailOHHA
3[paBHOOCUTYPHUTENIHA Kaca, chllaTa € JJIbXHA Ja ro mpenparu B opuruHan B L[V ma H30K B 2-
JTHEBEH CPOK OT MOJIY4YaBaHETO MY.
(3) Uckanero ce mozmaBa OT JULETO, KOETO IIE IOJI3Ba 3[paBHATA yciayra B Apyra Ibp’KaBa 4JCHKa,
CBHOTBETHO OT HETOB POAUTEN, HACTOWHUK MJIHM MONEUUTEN UIN OT TEXEH IIbJIHOMOIIHHUK.
(4) KM HckaHeTo ce mpuiiaraT ClIeqHUTE JOKYMEHTH:
1. xomue OT JTOKYMEHT 3a CaMOJMYHOCT Ha JIMIIETO, KOETO IIE IOJI3Ba 3/paBHAaTa yciiyra (Komue OT
[acHopT — B CIIy4auTe, KOraTto yciyrara L€ € M0JI3Ba OT MaJOJIETHO JIMIE) — CAMOPBYHO 3aBEPEHO C
rpud "BsipHo ¢ opurunana" u rpud "Crracen/a cbM ¢ HapaBEeHOTO Komue';
2. MeIMIMHCKAa JOKyMEHTAIMsl, YIOCTOBepsiBaimia 3a00NsBAaHETO U IMOCTaBEHATa JIMarHo3a;
MIPOBEJEHOTO 0 MOMEHTA Ha IMoJaBaHe Ha Moj0ara jiedeHue (B ciiydail 4ye MMa TakoBa); 3aKIIOUEHUS
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(MpenopbKH) OT MEIUIMHCKH CIIeUATNCTH, 000CHOBABAIIN HEOOXOIUMOCTTA OT JICUEHUETO, 32 KOETO
Ce MCKa M3/1aBaHe Ha pa3pelieHue;

3. nexnapanus o ob6paszer; Ha H3OK oTHOCHO cneiHuTe 00CTOSTENCTBA!

a) 4e 3aMHTEPECOBAHOTO JIMIIE HE CE OCUTYpsBa B JIpyra JbpiKaBa 4ICHKA, Tbp)KaBa — CTpaHa IO
criopazyMmeHneTo 3a EBporeiickoTo HKOHOMUYeCKO IpocTpaHcTBo, wiu B Kondenepanus [Betinapus;
0) (m3m. — JIB, 6p. 110 ot 2020 1.) 3a numa g0 18-roguimHa BB3pacT — 4e 3aMHTEPECOBAHOTO JIUIIEC HE €
KaHUIaTCTBAIO/HE € MOIYyYrio 0100peHue 3a 3aruiamiade no peaa Ha Hapen6a Ne 2 ot 2019 1

4. Xorue OT JIOKYMEHT, yI0CTOBEPSBAIIl KAYECTBOTO HA POIUTEN, HACTOMHUK, MTONIEYUTEIT WJTH JIUIIE, IPU
KOETO JIETETO € HaCTaHEHO 110 ChAe0EH pell — CaMOpBUHO 3aBepeHo ¢ rpu¢ "BspHo ¢ opurunana';

5. (m3m. — JIB, 6p. 110 ot 2020 r.) TBIHOMOIIIHO, B KOETO € MMOCOYEHO U3PUIHO, Y€ IIBIHOMOIIHUKBT Ce
VOBIHOMOIIIaBa Ja TMojAaBa HWCKaHe M HeoOxomumute nokymeHtH B H3OK 3a momydyaBane Ha
MIPEIBAPUTEITHO pa3pellieHne 32 Bb3CTAaHOBSIBAHE HA PA3XO/M 32 TPAHCTPAHUYHO 3/IPaBHO OOCTY)KBaHE —
MpH MOJaBaHE HA UCKAHETO OT II'bJIHOMOIIIHHUK.

(4a) (HoBa — IB, Op. 110 ot 2020 r.) KbM rckaHeTO 3a M3AaBaHEe HA MPEIBAPUTEITHO pa3periecHue 3a
BBH3CTAHOBSIBAHE HA PA3XOAUTE 32 MEIUIIMHCKHU U3JeNus, 3aruiamanu no peaa Ha Hapen6a Ne 2 ot 2019
., HEOOXOAMMHU 3a OCHINECTBIBAHETO HAa 3JPaBHU YCIYTH, 32 KOWUTO € TOJYyYEeHO MPEeABAPUTEITHO
paspelieHue 3a Bb3CTaHOBSIBAHE HA PAa3XoAUTe M0 uil. 25, an. 1, ce mpunarar ciaeiHUTe JOKyMEHTH:

1. xormMe OT JOKYMEHT/H, yAOCTOBEPSBAI/U Ka4eCTBOTO POIWTEN, MOTEUNTEN, HACTOMHUK WM JIHUIIE,
OCBIIIECTBSABAIIO 3aMeCTBallla TPHKa MO OTHOIIEHUE Ha MAallMeHTa — POAHHMHA, ONMM3bK WIH TpHUEeMEH
poauTeN, MPU KOWTO JAETETO € HACTaHEHO MO pela Ha 3akoHa 3a 3aKpuja Ha JIETETO, ChOTBETHO
mupektop Ha naupekius "CommanHo moamnomaraHe" (yIOCTOBEpEHHsS OT OOIIMHATa, B TOBA YHCIO
YIOCTOBEPEHHE 3a pakIaHe Ha JIETETO, HAMHUPAIIO C€ Y JIMIIETO, 3alOBEIN OT COIMATHUTE JUPEKITUH,
chriacus Ha aupeknuute "ColuanHo noanoMarane”, chJIeOHN pelieHus, akToBe 3a Opak | JIp.); KOraTo
pOIUTENAT HE € HaBBPIIWI ITHIHOJIETHE, 3asABUTEN € POIAUTENAT, MPHUTESKaBaIl TOKyMEHT 3a
CaMOJIMYHOCT, WM 3aKOHEH TEXEH MPEJICTABUTEIL;

2. METWIIMHCKA JTOKyMEHTAIus, M37aJieHa HE TOBEYe OT 2 Mecela Mpead IOJaBaHe Ha HCKAHETO,
yIOCTOBEpSIBAIla 3a00SIBAHETO, ChCTOSHUETO W TMOCTAaBeHATa JMArHo3a, MPOBEICHOTO 0 MOMEHTa Ha
MOJIaBaHEe Ha HMCKAHETO JICYCHHE W KOMIUIEKCEH IUIaH 3a JICYCHHWE, BKIIIOYBAIl HEOOXOIMMOCTTA OT
MpWIaraHe Ha MEIUIMHCKOTO U3JeINe, 3a KOETO C€ UCKa NPEeIBAPUTEIHO paspelieHue 3a
Bb3CTAHOBSIBAHE Ha pa3XxoauTe (CMUKPU3M, W3CIACABAHUS, 3aKIIOUYCHHs, CTAaHOBUINA, MHEHUS,
NpEenopbKH W/WIH Ap.);

3. ourmanen qokymeHT (odepra) oT JedeOHO 3aBefcHUE B UyKOWHA, C IOCOYCHH BUJl U CTOMHOCT Ha
MEIUIIMHCKOTO U3/IeHe, U TeXHUYecKa crienudukamnus (mpu Bb3MOKHOCT);

4. uadopmanus ot Je4eOHOTO 3aBeJICHHE B Uy>KOMHA OTHOCHO:

a) HaJTM4Ke Ha CTHKEp Ha METUIIMHCKOTO U3/IeNINe WM JIUICcaTa Ha TaKbB;

0) BB3MOKHOCT 32 TIPEIOCTABSIHE HA CTUKEP HAa MEIUITMHCKOTO U3/IEIHE;

5. nexmnaparnus mo obpasell, ¢ KOATO 3asBUTENAT ACKJIapUpa, 4e MalMeHTHT He Ce MOJI3Ba KbM MOMEHTA
Ha TI0JJaBaHE Ha MCKAHETO OT JAPYT WHCTPYMEHT 3a (pMHAHCHpAHE C MyOJWYHH CPEICTBA 3a CHIIUTE
YCIIyTH;

6. ITBTHOMOIIHO, B KOETO € MOCOYEHO H3PUYHO, Y€ IMBJTHOMOITHUKBT C€ YIBJIIHOMOINABA Jla T0aBa
uckane u Heobxomumute MokymMeHTH B H3OK 3a momydaBaHe Ha MpeaBapUTENIHO paspelieHue 3a
BH3CTAHOBSIBAHE HA Pa3XOlY 3a TPAHCTPAHUYHO 3/PABHO OOCITY»XBaHE — MPHU TOJaBaHe Ha UCKAHETO OT
M'BJIHOMOIITHHUK.

(5) (M3m. — [IB, 6p. 110 ot 2020 1.) IIpu mogaBaHe Ha MCKAHETO OT JIMIIE Ha BB3pacT oT 14 mo 18
TOJIMHU, KaKTO W OT OTPAaHUYEHO JEECMOCOOHO JIMIE, MCKAHETO M OCTAaHAJIUTE JOKYMEHTU, KOUTO
M3HUCKBAT TOJIITUC Ha JINIIETO, C€ MIPHUIOAMUCBAT H OT HETOBUTE POAUTENH, ChOTBETHO MOMEYUTEIH.

(6) B cimygaute, korato JeTeTO, KOETO IIIe MOJI3Ba 3ApaBHATA YCIyra, € HACTAHEHO MO ChAeOCH HIIU 10
aIMUHUCTPATHBEH PEJl U3BbH CEMENCTBOTO, HICKAHETO CE€ MO/1aBa OT:
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1. nmumara, mpu KOUTO JETETO € HACTaHEHO MO ChAeOCH pel — clie[ MOJOXKHUTEITHO CTAaHOBHINE Ha
nupeknua "CommanHo nojamnomMarase';

2. nupektopa Ha nupekuus "ConuanHo moanoMarase”, ¢bC 3amoBe]l Ha KOTOTO AETETO € HACTaHEHO MO
aIMUHUCTPATHBEH PE]I.

Y. 21. (1) (U3m. ¢ Pemenune Ne 6677 na BAC na Pb - JIB, 6p. 44 ot 2018 ., B cuna ot
29.05.2018 1.) Bcuukm MOKyMEHTH, CBBP3aHU C HMCKAHETO, ClelBa Jla ObJaT Ha OBITapcku e3uk. B
CIIy4ail 4e ca MpeACTaBeHU JOKYMEHTH M Ha Uy €3WK, ChUIUTE clelBa Ja ObJaT MpPUIpPYKEHU C
MIPEBOJ Ha OBJITapCKH €3UK.

(2) Hokymenture mo wi. 20 U HM3WCKBaHUATAa KbM TAX C€ OOSBSIBAT M Ha OQUIMATIHATA UHTEPHET
crpanuia Ha H30K.

Y. 22. (1) (U3m. — JIB, 6p. 110 ot 2020 1) MckaHero ce pa3miexaa OT ompeaesieHa OT
ynpasutens Ha H30K cnenumanu3upana KOMHCHS, KOATO TTPOBEPSIBA MPEANOCTABKUTE 3a TOMYCTUMOCT
mo un. 10, am. 1, . 1 - 3.

(2) M3m. — B, 6p. 110 or 2020 r) Ilpu ycraHoBsBaHE Ha HEIONMYCTUMOCT Ha MHCKAHETO
IIPOM3BOACTBOTO C€ TMIpEKparsiBa M 3asBUTENAT CE€ YBEAOMsBAa IIMCMEHO 32 OCHOBAaHMATA 3a
HE/I0IyCTUMOCT.

(3) (Hon. — IB, 6p. 110 ot 2020 r.) B cayuaii 4e ce ycTaHOBM, Y€ JHMIIETO HCKA MPEABAPUTEIHO
pas3pelieHue 3a Bb3CTAHOBSIBAHE Ha Pa3XOAM 3a 3PaBHU YCIyTH, KOUTO C€ 3alllaliar oT OoKeTa Ha
MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/1paBEONA3BAaHETO, IPENMCKaTa ce€ Mpenpam@a [0 KOMIIETEHTHOCT Ha
MUuHHCTEPCTBOTO Ha 3[IpaBEONa3BAHETO, C U3KIIFOUEHHE HA yCIyruTe 1o 4i. 82, an. la m 3 or 3akoHa 3a
3IIpaBeToO.

Yn. 23. (1) B caywamre, Koraro € YCTaHOBEHA HEMBJIHOTAa WJIHM HECHOTBETCTBHE B
u3uckyemute jnokymeHtd, H30K mucmeHo yBenoMmsiBa 3asBUTENS 3a TOBa OOCTOSITEICTBO, KaTO MY
ompeJens CPOK 3a IMPEICTABSIHE HA ChbOTBETHUTE JOKYMEHTH. B Te3n cimydan cpoksT mo 4i. 25, ai. 1
crMpa Jia Teue J0 NpeacTaBsHe Ha HEOOXOJUMUTE TOKYMEHTH.

(2) IIpu HEeoTCTpaHsABaHE HA HEMBJIHOTATa WK HECHOTBETCTBUETO B IOKYMEHTUTE B YKa3aHUSI CPOK I10
an. 1 H30K mpekparsiBa npon3BOACTBOTO, KaTO YBEAOMSBA IIMCMEHO 3asBUTENS 3a TOBA.

Yn. 24. (1) Ilpu nmomameno uckane 3a mnpeaBapurtenHo pazpemenne H3OK cmyxeOHO
mpoBepsiBa Janu ycioBusTa, mocoueHu B Permament (EO) Ne 883/2004 na EBpomneiickust mapiaMeHT U
Ha CwBera or 2004 T. 3a KOOpIMHAIMS HAa CHUCTEMHUTE 3a coluaiaHo ocurypsiBane (OB L 166,
30/04/2004), ca U3IBbIHEHU MO OTHOIIEHUE HA MCKAHETO Ha JIMIETO 3a MPEABAPUTEIHO Pa3pellieHue.
Koraro Tte3n ycnosus ca uzneiaaenu, H30K naBa npenBapuTenHoTo pa3penieHue ChbINIACHO MOCOYEHUS
perIaMeHT, OCBEH aKO MallMEeHThT U3PUYHO JEKIapupa, 4e jkelae pa3pelieHneTo Ja Obe U3aaieHo 1o
pena Ha Ta3u Hapenoa.

(2) Ilpu pasmexgaHe Ha UCKaHeTo 3a npeasapurenHo paspemenne H3OK Bizema mnpensun
KOHKPETHOTO 3/IpaBOCIIOBHO ChCTOSIHUE Ha MallMeHTa U CIIENTHOCTTa Ha MEeIMIIMHCKATa IIOMOLII.

Yu. 25. (1) (Hom. — IIB, 6p. 110 ot 2020 r.) B cpok 1 mecer oT mojaBaHe Ha UCKAHETO W
JokymeHTuTe 1o wi. 20 wm wr. 23, am. 1 ynpasutenmar Ha H3OK, mo npemnoxenue Ha
crielMagu3upaHaTa KOMUCHUs Mo 4. 22, an. 1 1aBa npeaBapuTENHO pa3pellieHre 3a Bb3CTaHOBSIBAHE HA
pa3xou 3a MPeI0CTaBeHO 3/IpaBHO OOCTY)KBaHE B JIpyra JbprKaBa WICHKA.

(2) Yopasutenar na H30K oTkasBa na naje npeaBapuTeHO pa3pelieHne, Koraro:

1. chrmacHO 3aKITIOYECHUETO HA METUITMHCKH CHCIHAIKMCT MAIMEHTHT e ObJe M3JI0KEH Ha PHUCK 3a
HeroBara O€30MacHOCT, KOMTO HE Moke Ja ObAe CMsITaH 3a MEAWIIMHCKH OOOCHOBaH MPEABHI
BB3MO)KHATA I10J13a 32 MAIUEeHTa OT ThPCEHOTO TPAHCTPAHUYHO 3PAaBHO 0OCITY)KBaHE;

2. MOXKe J1a c€ TPEIIOIOKH C OTHOCHUTEIIHA CUTYPHOCT, Y€ HACeJICHHETO Ie ObjJe H3I0KEHO Ha
CBIIIECTBEH PUCK 3a HETOBaTa 0€30MacCHOCT B PE3yJITaT Ha TPAHCTPAHUIHOTO 37PaBHO 0OCITY)KBaHE;
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3. aKo 3/1paBHOTO OOCITy>KBaHE Ce€ MPEJOCTaBs OT JIeYeOHO 3aBeJIeHHE, KOETO MPEIN3BUKBA CEPUO3HU U
KOHKPETHU CbMHEHHS OTHOCHO CIIa3BaHETO Ha CTAaHAAPTHTE U HACOKUTE 3a KAY€CTBO Ha 00CTYKBaHETO
1 0€30MacHOCT Ha MAIUEHTUTE, BKIIOUUTEIHO PAa3nopea0uTe OTHOCHO Ha30pa, HE3aBUCUMO Jalli TE€3H
CTaHJapTH U HACOKHU ca MPEABHIECHU B 3aKOHOBM WJIM TMOA3aKOHOBHU pPa3NopendH WM MOCPEACTBOM
CUCTEMH 3a aKpEAUTHPAHE, Ch3JaICHU B JbpKaBaTa WICHKA [10 MECTOJICUEHHUE;

4. 31paBHOTO O0OCIyXBaHE MOXe Ja ObJe MPeAOCTaBeHO Ha Tepuropusta Ha PemyOnuka beiarapus B
paMKHTE Ha CpPOK, KOWTO € O0OOCHOBaH OT MEIUIIMHCKA IJIeJHA TOYKa, Karo C€ OTYHUTA HACTOSAIIOTO
37PaBOCJIOBHO CHCTOSIHME U BEPOSTHOTO pa3BUTHE Ha 3a00JIIBAHETO HA MAI[UEHTA.

(3) VmpaButenat Ha H30K He Moxe na oTKaxe JAa Jaje NPEABAPUTEIHO pa3pelieHHue, Koraro
3IPaBHOTO OOCIYXXBaHE € Cpej 3[paBHUTE JEWHOCTH, TapaHTupanu oT Oromxera Ha H30K, u To He
MOXxe Ja ObJe MpeocTaBeHO Ha TepuTopusTa Ha PenmyOnuka bbiarapus B 000CHOBaH OT MEIUIIMHCKA
IJIelHa TOYKa CPOK, Bb3 OCHOBA Ha OOEKTMBHA MEAMIIMHCKA OLIEHKAa Ha 3/IpaBOCIOBHOTO CHCTOSHUE,
UCTOpUSATA U BEPOSATHOTO pa3BUTHE Ha 3a00JsIBAHETO HA MAllMEHTa, CTENEeHTa Ha OOJKa Mpu MalueHTa
W/WIIHA €CTECTBOTO Ha YBPEXKJIaHETO My KbM MOMEHTA Ha TMOJjaBaHe Ha MCKAaHETO 3a pa3pelieHHe.

(4) OTka3bT 1O all. 2 MOJIeKH Ha 0OXkaJiBaHe 1Mo peJia Ha AJIMUHUCTPATUBHOIIPOLECYATHHUS KOIEKC.

Yn. 26. (1) HammonamHara 3apaBHOOCHTYPHTENIHA Kaca BB3CTAaHOBSIBA pPa3XOJUTE 3a
NPEeAOCTAaBEHOTO B JIpyra JIbpkaBa YJEHKa 3/paBHO OOCTy)XBaHE, 3a KOETO JIHMLETO € IOJy4YHIIO
MpEABAPUTENHO pa3pelnieHue mo wi. 25, an. 1 ciuen npeacrassHe B 1Y va H30K Ha 3asBnenue, kbM
KOETO C€ IpuJiarar:

1. korus OT MEAUIIMHCKH TOKYMEHTH 32 U3BbPILIEHOTO 3/IpaBHO 00CTYKBaHE;

2. (mon. — IB, Op. 110 ot 2020 r.) ¢pmHaHCOBa TOKYMEHTALUs 32 JOKAa3BaHE 3aIUIALIAHETO HAa MPSKO
CBBP3aHUTE C U3BBPIIECHOTO 3PaBHO 0OCITY>KBaHE Pa3xo/y, ChOTBETHO (PMHAHCOBO-OTYETEH JIOKYMEHT
C TIOCOYEHHU IBJIHOTO HAaUMEHOBAaHHE Ha MPUIIOKEHOTO MEAMIIMHCKO H3JEIHE U MPOU3BOAMUTENS U C
MIPUIIOKEHH MPU Bb3MOKHOCT OPUTHHAIHUTE CTUKEPH Ha MEAUIIMHCKOTO U3JIEIHE;

3. KomMe OT JOKYMEHT, U3aJeH OT OaHKa, B MOTBBbpXKJIEHUE Ha AaHHUTE 3a nuuHus IBAN Homep Ha
0aHKOBa CMeTKa B OBJITrapCcKu JIEBOBE Ha JUIIETO, CAMOPBUHO 3aBepeHo ¢ rpud "BspHo ¢ opurunana" u
rpu¢ "CeImacen/a cbM ¢ HalpaBEHOTO Komue'".

(2) Ilpn HembIHOTA WM HECHOTBETCTBUE B mpeacTtaBeHure nokymeHTHn H3OK yBenomsiBa nuiero u
OIpEAEIs CPOK 3a MIPEJICTABIHETO UM.

(3) (Hom. — B, 6p. 110 ot 2020 1) Pa3xoamTe 3a MpemoCTAaBEHOTO 3[paBHO OOCITY)XKBaHE Ce
BB3CTAHOBSBAT B pasMepa Ha pasxoaute, kouto H30K 3amnamia 3a chIIOTO 37paBHO OOCTyXBaHE, B
cyuyall 4We ce mpenocTaBs Ha TepuTopusta Ha PenmyOmmka bwarapus. Paszxoaute 3a mpuioxeHO
MEIMLMHCKO H3JIENHME C€ Bb3CTAaHOBsBAT A0 pa3mep, ompeneneH or H30K B cboTBeTCTBHE CBC
CTOMHOCTTa Ha MEIULMHCKOTO W3JeNHe, B Cllydail 4e € MPUJIOKEHO Ha Tepuropusara Ha PemyOmmka
boarapus.

(4) Pa3xomute mo an. 3 ce BB3CTAHOBSIBAT Ha JIMIIETO B CPOK 10 3 Mecema Ciell MpEeACTaBSHE Ha
JIOKYMEHTHTE I10 aJl. 1, CbOTBETHO OTCTpaHsIBaHE HAa HEMBJIHOTUTE 11O aJl. 2.

(5) B ciyyait ye nuiero He MPEACTaBH HEOOXOAMMHTE JOKYMEHTH IO ajd. | B OmMpeieNneHus CpPOK,
IIPOM3BOZICTBOTO CE MPEKPATABa, KaToO 3asBUTENAT CE YBEAOMABA IMCMEHO 3a TOBA.
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Paznen V
Yci0Bud 4 pel 32 Bb3CTAaHOBABAHe 0T MUHHMCTEPCTBOTO HA
3APaBeoNa3BAHETO HA Pa3X0aUTe NMPH YIPAKHIBAHE HA MPABOTO
HA TPAHCTPAHUYHO 3PABHO 00CJyKBaHe

Yu. 27. MUHHCTEPCTBOTO Ha 3IpaBEOIA3BAHETO BBH3CTAHOBSIBA PA3XOAUTE 3a CIEAHOTO
3[paBHO OOCITyXBaHE, MOJIYYEHO B JIpyra abp)kaBa 4jcHKa, 0e3 Ja € HeoOXOIUMO H3IaBaHETO Ha
NPEABAPUTETHO pa3peleHHe:

1. eaun mpoduIaKTHYEH Mperies Ha 3paBHO HEOCUTypeHa OpeMeHHa KEeHa;

2. peakTHBH 3a u3cinenBaHus, BKmodeHn B Hapen6a Ne 26 or 2007 r. 3a mpenocTaBsHe Ha aKylepcka
MOMOIIl Ha 3[paBHO HEOCHUTYpEHHU >KEHHM U 3a HM3BBPIIBAHE Ha H3CIEABAHMS M3BBbH 00XBara Ha
3aIBJDKUTEIIHOTO 3/IPaBHO OCUTYpsBaHE Ha aena u opemeHHu xenu (1B, 6p. 51 ot 2007 1n);

3. (m3m. — 1B, 6p. 110 ot 2020 r.) 3mpaBHHM yciayrH, 3amianianu mo peaa Ha Hapenda Ne 3 or 2019 1. 3a
MEIUIIMHCKUTE JeHHOCTH M3BBbH 00XBaTa Ha 3aIBbJDKHTEIHOTO 3ApPAaBHO OCHUTYpsBaHE, 3a KOUTO
MuHHCTEPCTBOTO Ha 37paBeola3BaHETO cyOcuaupa JiedeOHU 3aBe/leHus, U 3a KPUTEpUUTE U pesa 3a
cyOcunupane Ha neuebnu 3asenenus ([IB, 6p. 29 ot 2019 r);

4. 31paBHU YCIyTH, CBbpP3aHM C JIMAarHOCTUKA U JIEKAPCTBEH MOHUTOPUHI HAa pELUIIMEHTa B
CJIEATPAHCIIAHTAUOHHUS TIEPHOLI;

5. (m3m. — JIB, 6p. 110 ot 2020 1.) IeKapcTBEHU NPOAYKTH, BKItOUeHH B mpuiioskeHne Ne 4 Ha [1JIC u 3a
3a0oisiBaHUs, KOMTO ce 3aruiamiar rno pena Ha Hapenba Ne 34 ot 2005 r 3a pena 3a 3amiaiiaHe ot
IbPKaBHUSL OIODKET HA JICUEHHUETO Ha OBITapCKUTE TpaKIaHW 3a 3a00isiBaHUS, W3BBH OoOXBara Ha
3aBJDKUTEIHOTO 31paBHO ocurypssaune (IB, 6p. 95 ot 2005 r.).

Ya. 28. (1) 3a Bp3cTaHOBSIBAaHE HA Pa3XOAMTE 3a 3PaBHOTO OOCTY)KBaHE IO Wi. 27 JHUIETO
nmoraBa B MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3paBEONAa3BAHETO 3asBJICHHE, KbM KOETO Npujiara CJEIHUTE
JIOKYMEHTH:

1. xorue OT JTOKyMEHT 3a CaMOJIMYHOCT Ha JIMIIETO, KOETO € MOJI3BAj0 M 3aljIaTHIO 3a OKa3aHara
3apaBHA yciyra (Komue OoT MachmopT — B CIIy4auTe, KOraro € IoJi3BaHa 3/jpaBHa yCiayra OT MaJloJIETHO
JIMIIE) — CaMOPBYHO 3aBepeHo ¢ rpud "BspHo ¢ opuruHana" u rpud "Chriacen/a cbM ¢ HaIpaBEeHOTO
Komme";

2. KOIUeE OT IOKYMEHT, YI0CTOBEPsIBAIl KaY€CTBOTO Ha POAUTEI, HACTOMHUK, OTIEUNUTEN WIH JIULE, TPU
KOETO JIETETO € HACTAHEHO 10 ChJOCH pell, caMOpBYHO 3aBepeHo ¢ rpud "BspHo ¢ opurnnana';

3. II'BJIHOMOIIIHO, B KOETO M3PUYHO € MOCOYEHO, Y€ IMbJIHOMOUIHUKBT CE€ YIBJIHOMOINABA Jla MO0JaBa
3asBJIEHUE U HEOOXOAUMHTE JOKYMEHTH B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO 32 Bb3CTAHOBSBAHE
HAa pa3XoAW 3a TPAHCTPAHWUYHO 3APAaBHO OOCIy)KBaHE — TMpPHU TOAaBaHE HA 3asBICHUETO OT
'BJIHOMOITHHUK;

4. MeIUIMHCKA JOKyMEHTAIlMsl 3a MPOBEICH Mperiea ¢ MOCOYeHHM BUAA M o0XBaTa Ha Mperniena u
W3ClieIBaHUATa — B CiiydauTte no 4i. 27, T. 1;

5. MEOUIIMHCKA JOKYMEHTAIMs, YIOCTOBEpsIBAIla M3BBPIICHUTE MO BUJ HU3CIEIBAHUS C MEIUIIUHCKO
3aKJIFOYEHHE — B CIIy4auTe 1o wi. 27, T. 2;

6. METUITMHCKA JOKYMEHTAIUS, YAOCTOBEPSBAIlA U3BBPIICHUTE TUArHOCTUYHO-ICYeOHN TEHHOCTH — B
ciaydauTe mo wi. 27, T. 3;

7. MEOUIMHCKA JOKyMEHTalusl, YAOCTOBEpsBallla U3BbpIICHATa JUAarHOCTUKA U JIEKApCTBEH
MOHHMTOPUHT B CIIEATPAaHCIUIAHTALIMOHHUS TEPUOJ, M CTAHOBUIIE OT JieKap, Y€ MPEeJOCTABEHUTE
3/IpaBHU YCIIYTH Ca MPSIKO CBbP3aHU C W3BbPIICHATA TPAHCIUIAHTALIMS — B CIIydauTe 1o ui. 27, T. 4;

8. MeIMIIMHCKA JIOKyMEHTalus, yA0CTOBepsBalla 3a00JsBaHETO, U pelenTypHa OllaHKa — B CIydyauTe
mo wr. 27, T. 5;
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9. moapob6eH (hPMHAHCOBO-OTYETEH JOKYMEHT;

10. xorMe OT MOKYMEHT, U3/1ajieH OT OaHKa, B TIOTBBPK/ICHUE HA JaHHUTE 3a TuuHusi IBAN HOMep Ha
0aHKOBa CMETKa B OBITapCKH JIEBOBE Ha JIUIIETO.

(2) 3asiBneHneTO M JOKYMEHTHUTE M0 al. 1 ce moAaBar He MOo-KbCHO OT 6 Mecena ciell MPe1oCTaBeHOTOo
3[IpaBHO OOCTyKBaHe.

(3) (U3m. — IB, 6p. 110 ot 2020 r.) Bcnuku JOKyMEHTH, CBbP3aHU ChC 3asBJICHUETO, CJIE/BA Ja ObaaT
Ha OBNTApCKU €3WK. B ciydaii e ca mpencTaBeHd JTOKYMEHTH M Ha UyXK] €3UK, CHIIUTE Cle[Ba Ja
ObJaT MPUIPYKEHH C PEBOI Ha OBJITAPCKHU €3HK.

(4) (HoBa — 1B, 6p. 110 ot 2020 r.) JlokymeHTuTE 1O an. | ¥ U3UCKBAaHMUATA KbM TIX ce 00sBSBAT HA
odumamTHaTa HHTEPHET CTpaHuIla Ha MUHHUCTEPCTBOTO Ha 37]paBEOIa3BaHETO.

Ya. 29. (1) IIpu pasmiexgaHe Ha 3asBICHUETO MMHHUCTEPCTBOTO Ha 3paBEOINa3BAHETO
IIpOBEpsIBa MPEANOCTABKUTE 3a AOIMyCTUMOCT no wi. 10, an. 1, . 1 — 3, xakro u ToBa, Jamu HE ca
U3MHUHAIH 1T0BeYe 0T 6 Mecela OT MOJI3BaHETO Ha ChOTBETHOTO 3JJpaBHO 0OCITyKBaHE.

(2) IIpu ycraHoBsiBaHE Ha HEAOMYCTHMMOCT Ha 3asBICHHUETO MPOU3BOJICTBOTO CE€ TMpeKparsBa U
3asIBUTEIIAT CE YBEOMSBA TIMCMEHO 32 OCHOBAHMSATA 34 HEJJOITYCTUMOCT.

(3) B cirydait ye ce ycTaHOBH, Y€ JIUIETO MCKa Bb3CTAHOBSABAHE Ha Pa3XO/U 3a 3[PaBHU YCIYTH, KOUTO
ce 3aruamar ot 6romkera Ha H30K, npenuckara ce npenpaia o komnerenTHocT Ha H30K.

Yn. 30. (1) Ilpm HenwbIHOTA WIM HECHOTBETCTBHE B TMPEACTABEHUTE JOKYMEHTH
MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEONAa3BaHETO YBEAOMSIBA JIMIIETO W ONPENENsl CPOK 32 OTCTPAHSBAHETO WM.
Jlo orcTpaHsiBaHe Ha HEMBJIHOTATa WJIM HECHOTBETCTBHUETO B JOKYMEHTUTE CPOKBT 1o ui. 31, am. 1
criypa Jia Teye.

(2) Ilpu HEOTCTpaHsIBaHE HA HEMIBIHOTATA WM HECHOTBETCTBUETO B IOKYMEHTHUTE B YKa3aHUS CPOK IO
an. 1 MUHUCTEpPCTBOTO HA 3/IpaBEONa3BaHETO MPEKpaTsBa MPOU3BOJACTBOTO, KaTO YBEAOMSIBA MMHUCMEHO
3asiBUTEJNS 3a TOBA.

Yu. 31. (1) (U3m. — AB, 6p. 110 ot 2020 1.) B 1-MeceueH cpok OT mofaBaHe Ha 3asBICHUETO
nmo wi. 28, aix. 1 MHUHUCTBPBT Ha 3IpPAaBEONA3BAaHETO U3JaBa 3aloOBel, C KOSATO pa3peniaBa
BB3CTAHOBSIBAHE HA Pa3XOAUTE 32 MPEIOCTABEHO 3ApaBHO OOCIIy)KBaHE B Jpyra AbpkKaBa WIEHKa, KaTo
MO0COYBA OCHOBAHUETO M KOHKPETHHS pa3Mep Ha CyMmara, MmoJyieXania Ha Bb3CTaHOBSIBAHE.

(2) (U3m. — 1B, Op. 110 ot 2020 1) B cpoka mo an. 1 MUHUCTBPBT Ha 3ApaBEOINa3BaHETO M3/1aBa
MOTHBHUPAH OTKa3 32 Bb3CTAHOBSBAaHE HA PA3XONUTE, KOTATO:

1. mpefocTaBeHUTE 3/IpaBHU YCIYTH HE MonajaaT B 00XBaTa Ha 3/[paBHOTO 0OCITyXBaHe 1O 4. 27;

2. IpeIOCTaBeHUTE 3JPaBHU YCIYTH IMOJUICKAT Ha MPEIBAPUTEIHO pa3pelleHre 3a Bb3CTaHOBSBaHE Ha
pa3xoIuTe ChIVIaCHO Wi. 33.

(3) OtkasbT 10 aj. 2 MOUIekKH Ha 00XaJBaHe Mo peia Ha AJIMUHUCTPATUBHONPOLECYATTHUS KOJIEKC.

(4) Pa3xongure mo an. 1 ce Bb3CTaHOBSBAT Ha JIMIETO IO MOCOYEHaTa OT HEro OaHKOBAa CMETKa B
OBJITAPCKU JIEBOBE B CPOK JIO 3 Mecela Clie/l u3aBaHe Ha 3aroBe/Ta 1mo ai. 1.

Y. 32. (1) Pazxonute no wii. 27 ce Bb3CTaHOBABAT B pa3Mep, KaKTO ClIeBa:
1. 3a 3apaBHOTO OOCHyXBaHe mo wi. 27, T. 1 — 10 pa3mepa Ha cymara, KOSITO MHUHHCTEPCTBOTO Ha
3apaBeonaspaneTo 3amtania Ha H30K 3a npodunakTiueH nperiea Ha 37paBHO HEOCHTYpEHa JKEHa B
CHOTBETCTBUE ChC 3aKoHa 3a Oro/pkera Ha HanmoHnanmuara 3qpaBHOOCUTYpUTEIHA Kaca 32 ChbOTBETHATA
TO/IMHA;
2. 3a 3/7paBHOTO OOCIy)XBaHe MO Wi. 27, T. 2 — MO LEHH OT MPOBEACHUTE OT MMHUCTEPCTBOTO Ha
3[paBeOIa3BaHETO OOIIECTBEHH MMOPBHUKU 32 ChOTBETHATA KaJeHapHa rO/INHa;
3. (m3m. — JIB, 6p. 110 ot 2020 r.) 3a 3apaBHOTO OOCHYXBaHE MO 4i. 27, T. 3 — 10 CTOWHOCTTa Ha
3paBHUTE ycIyru, mocoueHu B Hapenba Ne 3 ot 2019 r. 3a MeAMIIMHCKUTE NEHHOCTH U3BBH OOXBara
Ha 3aJbJDKUTEIIHOTO 3/pPaBHO OCHUTypsiBaHE, 3a KOMUTO MUHHCTEpCTBOTO Ha 3ApaBeOla3BaHETO
cyOcuampa ieueOHU 3aBeIeHUs, U 32 KpUTEPUUTE U pefia 3a CyOcuIupaHe Ha JIe4eOHH 3aBEICHNUS;
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4. 3a 31paBHOTO OOCHIyXBaHe Mo wi. 27, T. 4 — 10 pa3Mepa, onpezaeneH B Hapenda Ne 29 ot 2007 . 3a
BH3CTAHOBSIBAHE HAa Pa3XOIUTEC W 3a OTHOCHTENHHUS T Ha CPENCTBAaTa 3a TPYA 3a JNEHHOCTH IIO
TpaHCIUIaHTalMs, GUHAHCUPAaHU OT MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/1paBeona3Banero (B, 6p. 65 ot 2007 r);

5. 3a 31paBHOTO OOCIyXBaHE MO 4Wi. 27, T. 5 — MO IIeHH OT MPOBEAECHHUTE OT MUHHUCTEPCTBOTO Ha
3[paBeOIa3BaHETO OOIIECTBEHH MMOPBHUKU 32 CHOTBETHATA KaJeHJjapHa ro/IvHa.

(2) (U3m. — JIB, 6p. 110 ot 2020 1.) 3a onpenensiHe Ha BUAa, 00XBaTa U o0eMa Ha 37paBHUTE YCIYTH U
pasmepa Ha (puHaHCOBUTE cpeicTBa mo aj. 1, T. 4 MHMHUCTEPCTBOTO Ha 3[paBEONa3BaHETO B3eMa
craHoBHuIle OoT M3nbanuTenna areduus "Meauuuncku Hagzop" (MAMH), kosiTo naBa cCTaHOBMILETO B
CPOK 2 CeIMUIIM OT MOJy4YaBaHE HA UCKAHETO.

Pa3znen VI
3apaBHHU yCJIYIrd, 3alI1ANIAHM OT OKOIKeTa HA MUHMCTEPCTBOTO
HA 3/IpaBeONa3BaHETO, KOUTO MOAJIEKAT HA NPEIBAPUTETHO
paspelleHue 32 Bb3CTAHOBSIBAHE HA Pa3X0auTe

Yn. 33. Ha npenBapuTenHo pa3pelieHHe 3a Bb3CTAHOBSIBAHE HA pa3XoAUTe 3a
TPaHCTPAHUYHO 3JPAaBHO OOCITY)KBaHE MMOJJIEkKAT:
1. nefiHOCTUTE TO acHUCTHpaHa PENPOMYKIMs TMpHU JHia ¢ Oesmtonue, 3amiamadHu ot lleHTspa 3a
aCUCTHpaHa PENpOAYKIIHS;
2. U3BBPIIBAHETO Ha TPAHCIUIAHTALMS HA OPraHU, ThKaHW M KJIETKH, KOATO C€ 3alJalla ChIVIaCHO
Hapen6a Ne 29 ot 2007 r. 3a Bb3CTaHOBSIBAHE Ha Pa3XOJUTE U 3a OTHOCUTENIHUA s Ha CPEACTBATa 3a
TPYZ 3a AEMHOCTH MO TpaHCIIaHTalMsl, GUHAHCUPAaHU OT MUHUCTEPCTBOTO HA 3paBEOIa3BAHETO;
3. (otm. — [IB, 6p. 110 ot 2020 ).

Yn. 34. (1) (U3m. — JIB, 6p. 110 ot 2020 1.) 3a n3naBaHe Ha MPEABAPUTEIIHO pa3pelIcHUE 3a
Bb3CTAHOBSIBAHE HA PAa3XOAUTE 3a M3BBPIIBAHE HA JACHHOCTM IO aCUCTUpPAaHA PENPOLYKLUS B Apyra
J'bPKaBa WICHKA JKE€HAaTa, KOSATO JKeJlae Ja ce MOJUI0KHK Ha MHBUTPO Mpolenypa, nmoxasa 10 LleHTsp 3a
acHCTUpaHa PENpOAYKLHMs 3asBICHUE MO oOpaszell W JOKyMeHTauus cbhriacHo wi. 31, am 1 or
[IpaBunHUKa 3a opraHu3anusaTa Ha padora u aeiiHocTTa Ha LleHThp 3a acuctupana penpoxykuus (1B,
op. 21 ot 2009 n).

(2) (U3m. — JIB, 6p. 110 ot 2020 r.) 3asBnenuero mo ai. 1 ce pasmiexkaa mo pena Ha wi. 33 — 39 or
[TpaBriHMKa 3a opraHu3anusaTa Ha padbora u neiiHocTTa Ha LIeHThp 3a acucTupana penpoayKIus.

(3) (M3m. — JIB, 6p. 110 ot 2020 1.) BB3 0cHOBa Ha pemIeHHETO Ha KoMucuaTa mo wi. 19, am. 1, . 1 ot
[IpaBuiHMKa 3a OopraHu3anusaTa Ha pabora W JeiiHocTTa Ha LleHTHp 3a acucTHpaHa pPenpoOLyKIHS
JUPEKTOPBT HAa LEHThPA B CPOK 3 JHU OT 3AaCENAHMETO, Ha KOETO € B3€TO PEUICHUETO, H37aBa
IIPEIBAPUTEIHO pa3pelIeHUE 3a BB3CTAHOBSABAHE HA Pa3XOAUTE 3a M3BbpUIBAHE Ha JEHHOCTHU IO
acUCTHpaHa PENPOAYKIHs, B KOETO MOCOYBa U U30PAaHOTO OT JIMIETO Je4eOHO 3aBeleHHe, WM MpaBu
MOTHBHpPAH OTKa3.

(4) Paszpemenuero mo aji. 3 ce u3aasa B CPoK | Mecelr oT 1o1aBaHe Ha 3asBJICHUETO.

Y. 35. (1) LleHTHpbT 3a acucTupana penpoayKIus Bb3CTAaHOBSABA HA JIMLIETO MO wi. 34, ain. 1
pasXxoAMTe 3a U3BBPIICHUTE MAEHHOCTH 10 AaCHUCTUPAaHA pPENpOAYKLHUs, 33 KOUTO € IOIyduIIo
IIPEIBAPUTEIHO Pa3peLIEHUE, B CPOK 10 3 Mecela clle] IPEACTaBsSIHE Ha!

1. moxpoOHa enukpu3a, U3Aa7eHa OT JIEYCOHOTO 3aBEICHNUE;

2. (u3m. — 1B, 6p. 110 ot 2020 r.) MeAMLIMHCKA JOKYMEHTAIMS 332 U3BBPILIECHUTE JACHHOCTH MO Wi. 25,
an. 1 or IlpaBunHuka 3a opraHu3anuara Ha pabora u naeiHoctra Ha LleHTHp 3a acucTupana
pENpONyKIUS;

3. IOKYMEHT, NOJMNMCAH OT JIULIETO U JIEYeOHOTO 3aBe/IeHHE, B KOMTO ca NOCOYEHHU:
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a) BUJOBeTe U 00eMUTE Ha M3BBPIICHUTE MPETNICAH, U3CICABAHMS, MAHUITYIAINH, TAXHATA SIUHIYHA
IleHa ¥ 00I1a CTOMHOCT;

0) IpUIOXKEHUTE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTHU (pa3mpeneNieHu Mo BUJ, KOJIUYECTBO, SAMHUYHA IIeHa, 001Ia
CTOMHOCT ¥ HOMEp Ha (UHAHCOBO-OTUETEH JIOKYMEHT);

4. (UHAHCOBO-OTYETEH JOKYMEHT, KOWTO ChIbpKa IBIHO OMUCAHHUE W CTOMHOCT HAa HW3BBPIICHUTE
JIEHHOCTH W M3IOJI3BAHUTE JICKAPCTBEHU POIAYKTH;

5. Komue OT TOKYMEHT, U3/aJieH OT 0aHKa, B MOTBBPKIACHUE HA MaHHUTE 3a JudHus IBAN HOMEp Ha
0aHKOBa CMETKa B OBJITapCKH JIEBOBE HA JIUIIETO.

(2) LenTBpBT 32 acUCTUpaHA PEMPOAYKIIHS BH3CTAHOBSBA PAa3XOAUTE HA JIMIIETO MO IIEHU, ONPEeIICHH
OT KoMHcHsTa 110 4iI. 34, an. 3, Ho He noeue ot 5000 1B.

Y. 36. (1) 3a n3naBaHe Ha MPEIBAPUTEIHO pa3peIICHUE 32 Bb3CTAHOBABAHE HA PA3XOJUTE 3a
M3BBPILIBAHE HA TPAHCIUIAHTALIMS HAa OpraHy, ThKaHU U KJIETKHU 1o wi. 33, T. 2 B Ipyra IbprKaBa 4jeHKa
JUIETO T0/laBa MCKaHe 10 MHHHMCTEPCTBOTO Ha 3[paBEOIa3BaHETO, KbM KOETO Ipujara CIEIHHUTE
JIOKYMEHTH:

1. xomue OT NOKYMEHT 3a CaMOJMYHOCT Ha JIMIIETO, KOETO IIE IOJI3Ba 3/paBHAaTa yciyra (KOImue OT
MachopT — B CIIy4auTe, KOrarto yciyrara mie ce Moji3Ba OT MaJIOJIETHO JIUIE) — CAMOPBYHO 3aBEPEHO C
rpu¢ "BsipHo ¢ opurunana" u rpu¢ "CeIviacen/a cbM ¢ HalpaBEHOTO Komue';

2. KOTIME OT IOKYMEHT, Y/I0CTOBEpsBall] KAYeCTBOTO HAa POAUTEN, HACTOMHUK, MTONEUNTEN UK JIULE, TPU
KOETO JIETETO € HaCTaHEHO 10 ChAe0EH pell — CaMOpBUHO 3aBepeHo ¢ rpu¢ "BspHo ¢ opurunana';

3. IBJIHOMOIIIHO, B KOETO M3PHYHO € MOCOYEHO, Y€ IBbJIHOMOIIHUKBT C€ YITBIHOMOIABa Jia MojaBa
3asgBJICHUE U HEOOXOOUMHTE JOKYMEHTH B MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3[paBEOINa3BAHETO 3a IMOJy4YaBaHE Ha
MIPEIBaPUTEITHO pa3pelleHHE 3a Bb3CTAHOBABAHE HAa Pa3XO/M 3a TPAHCTPAHUYHO 3/IpaBHO 0OCITYKBaHE —
IIPY [TOJIAaBAHE HA 3asIBJICHUETO OT IIBJIHOMOLTHUK;

4. u3najgeHa mpeAd HE IMoBedye OT 6 Mecela MEAWLMHCKAa JOKYMEHTAlMs, YIO0CTOBepsBalla
3a00J15IBAHETO M TOCTaBeHaTa JMarHo3a; MPOBEACHOTO 0 MOMEHTa Ha IO/IaBaHe Ha 3asBICHUETO
JIeYeHUE; EMUKPU3H; CTAHOBMILA, 3aKIIOUEHUS, MHEHHUS, MPENOpbKU HAa MEIUIMHCKH CIEHUATHCTU
OTHOCHO CHCTOSIHUETO U HEOOXOAMMHUTE JICHCTBHUS.

(2) Ilpu nmoxaBaHe Ha 3asBJICHHUETO OT JIMIE HAa Bh3pacT oT 14 1o 18 ronuHu, KakTo U OT OrpaHUYEHO
JIeeCrioCOOHO JIUIIe, 3asiBIEHUETO U OCTAHAJIMTE JOKYMEHTH, KOUTO M3HMCKBAT MOJMMC HA JIUIETO, Ce
MIPUIIOATNKCBAT U OT HETOBUTE POJIUTENH, CHOTBETHO MOMEYUTEIH.

(3) B cnyuaure, koraro €TeTO, KOETO Ie MOi3Ba 3[jpaBHATa yCIyra, € HaCTaHEHO MO ChACOCH WU IO
aJMUHHUCTPATUBEH peJl U3BbH CEMEICTBOTO, HICKAHETO CE M0/1aBa OT:

1. nuuara, Mpu KOUTO JETETO € HACTAaHeHO MO ChACOCH pea — ciel MOJOKUTEIHO CTAHOBHILE Ha
Hupeknusa "ConuanHo noamnoMarase’;

2. nupekropa Ha [upexius "CoumanHo noarnomarase”, ¢bC 3aloBel Ha KOWTO JAETETO € HaCTaHEHO I10
aJMUHHUCTPATUBEH pe/l.

Y. 37. (1) (U3m. ¢ Pemenne Ne 6677 na BAC na Pb - JIB, 6p. 44 ot 2018 ., B cuna ot
29.05.2018 1.) Bcuuku MOKyMEHTH, CBBP3aHU C HMCKAHETO, ClelBa Ja ObaaT Ha OBITapcku e3uk. B
CIIydYaii, 4e ca MpeJCTaBeHH JOKYMEHTH U Ha UyXK] €3UK, ChIIUTE clelBa Aa Obaar MpHIPYXKEHU C
MIPEBO Ha OBJITapCKU €3HUK.

(2) Hokymenture 1o 4wi. 36, an. | 1 U3UCKBaHUATA KbM TAX C€ 0OABSIBAT U Ha oHIIMAaTHATA UHTEPHET
cTpaHuIia Ha MUHHCTEPCTBOTO HA 3ApaBEOIa3BaHETO.

Y. 38. (U3m. — JIB, 6p. 110 ot 2020 1) (1) MckaHeTo ¥ IPUIIOKEHUTE KbM HETO TOKYMEHTH
1o wi. 36 ce peructpupar B MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3PABEONA3BAHETO C MHIUBUIYAJICH MTOPEIAECH BXOISIIL
HOMEp.
(2) MuHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeoIa3BaHETO MPOBEPSBA:
1. HaMMYUETO HA U3UCKYEeMHTE JOKYMEHTH, TXHATa opMa U ChAbPKAHUE;
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2. nmeecrmocoOHOCTTa Ha JIMIIETO, TOAANI0 MCKAHETO, HAllMYhe Ha MPEeACTaBUTEIHA BIACT HA MOAAHs
MCKAaHETO TI0 OTHOIIICHHE Ha TAIMeHTa;

3. HaTu4Ke Ha YI'bJIHOMOIIaBaHE B ChOTBETHHS CIIyvaii;

4. nanu He € HaJUIIE BJISA3BJ B CHJIa MHANBUIAYyaJeH aJIMUHUCTPATUBEH aKT 3a MOJIOMaraHe Wil OTKa3
M0 OTHOIIIEHHE HA ChIIMUs MALUEHT 3a ChIIOTO JICUYEHUE;

5. lanu HE € HAJMIIEe BUCAIIO aJMHHHCTPATUBHO MPOU3BOACTBO CHC CHINUS MPEAMET, MPEA ChIIUS
OpraH M C y4YacTHETO Ha ChIara CTpaHa HE3aBUCHUMO Jalu € BBhB (¢azaTa Ha H3IaBaHe, WM Ha
OCIIOpBaHE HAa aIMUHUCTPATUBHHUS aAKT;

6. HAIMYUE HA BBIIPOC OT KOMIIETEHTHOCTTA Ha JAPYT OpPraH, KOraro akThT HE MOXe Ja Objae u3maacH
0e3 IpeIBapuTEITHOTO pa3peliaBaHe Ha TO3W BBIIPOC.

(3) B cnydaute, Koraro He ca MOAAJEHU HEOOXOAMMHUTE AOKYMEHTH C WU3WCKBAHHUTE CHABPKAHUE U
dbopMa WM ca HaJIMIE HESICHOTH WJIM HEMBJIHOTH B ChABpIKAIaTa C€ B TOKyMEHTHUTE HH(pOpMaIUs, a
CBIIIO U TIPU HEOOXOAMMOCT OT MPEACTABSIHE HA JOMBIHUTENIEH OTHOCHM JOKYMEHT, MUHUCTEPCTBOTO
Ha 3/paBEOla3BaHETO YBEIOMSBAa MHCMEHO 3asBUTENS W JlaBa YKa3aHUsS 3a OTCTpaHsSBAaHE Ha
HEJ0CTaTbKa B OINPEIENIEH CPOK, MPe3 KOMTO CPOKBT 3a MU3/1aBaHE HA MPEIBAPUTEIHOTO pa3pelleHHe
CIIMpa J1a Te4e JI0 OTCTPaHsBaHE HAa HEIOCTAThKa.

(4) B cnyuait ye e HeEOOXOIMMO peIIaBaHETO Ha BBIPOC MO ail. 2, T. 6, MHHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBEOTa3BaHETO OTIPABS 3alIMTBAHE J0 TO3W OpraH, 3a KOETO YBEJIOMSIBA 3asIBUTEIIS.

(5) Ilpu HeoTcTpaHsBaHe HA HEJOCTATHKA MO ajl. 3 B ONMPEAeTeHHs CPOK, KAaKTO U MPH KOHCTAaTUpaHe Ha
HaJM4¥e Ha aKT WJIA MTPOM3BOJCTBO 1O aj. 2, T. 4 U 5, MPOU3BOJCTBOTO 1O UCKAHETO CE MpEKpaTsIBa 1
3asIBUTEIISIT C€ YBEAOMSIBA MMCMEHO 3a TOBA.

(6) B ciyuait e ca momaneHd HEOOXOMMMHTE TOKYMEHTH M HE € HAJMIE HSIKOS OT OTPHIATeITHUTE
MPEANOCTABKU MO all. 2, KAKTO M MPH OKOMILIEKTYBAaHE Ha MpENHcKara B yYKa3aHUs CPOK, ChIllaTa ce
n3npama HezabaBHO HAa MAMH 3a cranoBumie. [Ipenuckara ce pa3miex/ia Mo ChIIECTBO OT KOMHCHSI,
Ch37aJIeHa ChC 3aroBe]l Ha M3MbIHUTENHUS aupekTop Ha MAMH, Hail-manko 1Be TpeTu OT ChCTaBa Ha
KOSITO C€ CHCTOM OT MEAHWIIMHCKH CIECIHAIMCTH C pa3iiyHa KOMIIETEHTHOCT B OOJacTTa Ha BCHUYKHU
ACTIeKTH Ha TpaHcmaHTonorusTa. Komucusara mMoxe Aa paboTh B pa3nyeH MEPCOHANCH ChCTaB B
3aBUCUMOCT OT CIIeIM(PUKUTE Ha KOHKPETHOTO UCKAHE.

(7) Komucusara mo an. 6 € JUTbXKHA J1a C€ CBBPIKE ChC 3asABUTENS MPHU KOHCTATHpaHa HEOOXOIAUMOCT OT
W3BBpIIBAHE Ha TIpervie]l Ha TMalWeHTa W/WIM YTOYHsABaHE Ha (aKTH, W/WIM HM3UCKBAaHE Ha
JIOIBJIHUTENTHU JOKYMEHTHU U U3CJIE/IBAHUS.

(8) IIpm HEOOXOMMMOCT KOMHCHSTA TI0 al. 6 MOXKE Jla M3MCKAa CTAaHOBHIIE M OT BBHHIIECH 3a ChCTaBa U
MEIMIIMHCKH CIIeUAINCT choOpa3Ho mpoduiia Ha 3a00IsIBAaHETO Ha MAIMEHTa W KBalU(UKaIMATa Ha
CIIeIUAJTUCTA.

(9) 3a pasmiexkgaHeTo Ha MpEnmUcKaTa KOMHUCHSTA MO an. 6 € ITbKHA B CPOK 5 JAHHM OT Jarara Ha
MoJly4aBaHE Ha TPEMHCKara Ja W3TOTBU JOKJIAN 10 W3MBJIHHUTENHUs nupekrop Ha MAMH, xkoito
3aIbJDKUTENHO ChAbPKA!

. IMe, TIpe3uMe B (pamMuInsl, 1aTa Ha paKIaHe U aJpec Ha MaINeHTA;

. UcTopus Ha 3a00saBaHeTO, 00EKTUBHU JAHHU 32 CETAIIHOTO ChCTOSIHUE;

. JaHHU 32 JIe4YeOHNTE 3aBE/ICHMS, B KOUTO JIOCETA € JICKYBaH, U PE3yJTaTH OT TOBA JICUCHHE;

. pe3yaATaTH OT MPOBEICHUTE U3CIICIBAHNS;

. A3UepraTesiHa TUarHosa;

. BB3MOXKHOCTH 3a JieueHue B PemyOnuka brirapus;

. OYaKBaHU pe3ynTaTH (€(eKT OT JeUEeHUETO, Bb3MOKHA PEMHTETPalls Ha NAalleHTa U Jp.);

. IPEJIOKEHHUE Ha CTAHOBHILIE;

. MOTHBH 32 CTAHOBHIIIETO TI0 T. 8, ChIBPIKAIIN aHAJIN3 HA KOHKPETHUTE 0OCTOSTEIICTBA U YCIIOBHS TIO
yi. 39, an. 2 u 3;

10. maTa Ha U3gaBaHe, MOIMMUCH.
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(10) Komucusara mo an. 6 ciyxkeOHO mNpoBepsiBa JalM ca HaJWIE YCIOBUSATA 3a M3/1aBaHE Ha
npeaBaputenHo paspenienue cwriacHo Permament (EO) Ne 883/2004 na EBporeiickus mapiaMeHT U Ha
CsuBera ot 2004 1. 32 KOOpAUHALMS HA CUCTEMMTE 3@ COLIMAIHO OCUTYPSIBAHE U aKO TaKMBa yCIIOBUS Ca
HaJIMIIe, Mpesiara NpeIBapuTeIHOTO pa3penieHre aa Obe U3/1aJeHO ChIVIACHO MOCOUYEHHUS PEIrIaMeHT,
OCBEH aKO 3asBUTEIISAT U3PUYHO JIEKIapupa, ue jKelae TakoBa Jia ce h3Jaje 1o pea Ha Ta3u Hapenoa. B
TE3HW ClIy4yau ce Tpeajiara mpenuckara aa 0pjae u3mparena no kommnereHTHOCT Ha H30K, 3a koeto na
Ob/ie YBEZJOMEH 3asIBUTEIIAT.

(11) Bb3 ocHoBa Ha fnokiaja no aji. 9 u3nbaHUTETHUAT Aupektop Ha MAMH u3npama Ha MUHUCTBpa
Ha 3/paBEONa3BaHETO CTAHOBHUILE 110 UCKAHETO B CPOK 7 JTHU OT JlaTaTa Ha IOJy4aBaHE Ha MPENHUCKara.

Ya. 38a. (Hos — JIB, 6p. 110 ot 2020 1.) [Ipu pasmiexxaane Ha UCKAHETO 3a MPEABAPUTEITHO
pa3peleHue ce B3eMa MpeiBU]l KOHKPETHOTO 3APABOCIOBHO ChCTOSIHHE Ha MAllMEHTa U CIEIIHOCTTa Ha
MEOAUIINHCKATAa ITOMOIII.

Y. 39. (1) (M3m. — [IB, 6p. 110 ot 2020 1.) B 14-nHeBeH Cpok OT MojaBaHEe HA WCKAHETO,
clel pasmiekaaHe Ha CTAHOBHIIETO MO wi. 38, an. 11 MUHUCTBPBT Ha 3ApaBEOIa3BaHETO H3/1aBa
3aroBes1, ¢ KOSATO JaBa MpeIBapUTeIHO pa3pelleHrne Uiu 0TKa3Ba Ja Jaje MPeIBapUTEIHO pa3pelieHne
3a Bb3CTAHOBSIBAHE HA PA3XOJIUTE 332 U3BHPIIBAHETO HA TPAHCIUIAHTAIMS HA OPTaHu, ThKaHU U KIIETKU B
JIpyTa IbpKaBa YiICHKA.

(2) U3m. — OB, Op. 110 or 2020 1) MuUHHCTBPBT Ha 3/paBeoNa3BaHETO OTKa3Ba Ja Jaaje
MPEIBAPUTETTHO pa3pelIeHre, KOraTo:

1. ChINIACHO 3aKJTFOUYEHUETO Ha METUITMHCKHU CIICIHATUCT MMAUEHTHT Ie ObJie M3JI0KEeH Ha PHUCK 3a
HeroBara O€30MacHOCT, KOMTO HE Moke Ja ObAe CMsITaH 3a MEAWIIMHCKH OOOCHOBaH MPEABHI
BB3MOJKHATA IT0J13a 32 MAIMeHTa OT ThPCEHOTO TPAHCTPAHUYHO 3IPABHO 00CITy)KBaHE;

2. MOXKE J1a C€ TPEIIOJIOKH C OTHOCHUTEIIHA CUTYPHOCT, Y€ HACEJICHHETO Ie ObJe H3I0KEHO Ha
CBIIIECTBEH PUCK 3a HeToBaTa 0€30MacCHOCT B PE3yJITaT Ha TPAHCTPAHUIHOTO 3PaBHO 0OCITY)KBaHE;

3. aKo 3ApaBHOTO OOCIYXKBaHE Ce MPEIOCTaBs OT JieueOHO 3aBeJieHUE, KOETO MPEIU3BUKBA CEPUO3HH U
KOHKPETHU ChbMHEHHS OTHOCHO CIIa3BaHETO HA CTAHAAPTHUTE M HACOKUTE 332 KAYeCTBO Ha 0OCTYKBaHETO
1 6€30MacHOCT Ha MAI[UEHTHUTE, BKIIOYUTEITHO Pa3nope0nuTe OTHOCHO Ha/130pa, HE3aBUCHMO Tl Te3U
CTaHJApTH W HACOKHU Ca NMPEJABUICHU B 3aKOHOBH WJIM ITOJI3aKOHOBH PA3MOPEI0ON WM MOCPEIACTBOM
CHUCTEMH 3a aKpeJUTHPaHE, Ch3IaJICHU B JbpKaBaTa YeHKa M0 MECTOJICUCHHUE;

4. TpaHCIUTAaHTAIMATa HA OpraHW, ThKaHW M KJICTKH MOXe Ja ObJie M3BBbpIICHA HA TEPUTOPHUATA Ha
PenyOnuka bearapus B paMKkuTe Ha CPOK, KOMTO € 000CHOBaH OT MEAMIIMHCKA TJIeIHA TOYKa, Karo ce
OTYHUTA HACTOSIIOTO 3/IPAaBOCIIOBHO CHCTOSHUE M BEPOSITHOTO Pa3BUTHE HA 3a00JIIBAHETO Ha MAIMCHTA.
(3) (U3m. — AB, Op. 110 ot 2020 1.) MUHUCTBPBT Ha 3APaBEOINA3BAHETO HE MOXE JIa OTKaXe Ja Jaje
MIPEIBAPUTEITHO pa3pelleHre, KOrato TpaHCIUIAHTAIUATa Ha OPraHd, ThKaHW W KIETKH HE MOXE Jia
Obae U3BbpIICHa Ha TepuTOpusaTa Ha PenyOnuka bbiarapus B 000CHOBaH OT MEIUITMHCKA TJIeIHA TOYKA
CPOK, Bh3 OCHOBa Ha OOCKTHMBHA MEIUITMHCKA OIEHKA Ha 37PaBOCIOBHOTO CHCTOSIHHE, UCTOPHSITA H
BEpOSTHOTO pPa3BUTHE Ha 3a00NIBaHETO Ha TMAIMEHTa, CTEMEHTa Ha OOJKa TpHU TAlMeHTa W/WIn
€CTECTBOTO Ha YBPEKIAHETO Ha MallMeHTa KbM MOMEHTA Ha ITOJIaBaHe Ha HCKAHETO 3a pa3pellieHue.

(4) (U3m. — IB, Op. 110 ot 2020 r.) I[TIpu nperenkara Ha 0O6CTOATENCTBATA MO ajl. 2 M 3 MUHUCTBHPBT Ha
3/IpaBEOMNa3BaHETO MOXKE J1a M3UCKBA CTAHOBUIIA OT CIEIHAIMCTH B CHOTBETHAaTa O0OJAcT Ha 37PaBHO
oOcITy>KBaHe.

(5) Otka3bT 10O aj. 2 MOUIekKH Ha 00XaJBaHe Mo pea Ha AJIMUHHCTPATUBHONPOLECYATTHUS KOJIEKC.

Y. 40. MI/IHI/ICTepCTBOTO Ha 3ApaBCOIIa3BaHCTO BH3CTAHOBSABA PAa3XOJAUTEC 3a M3BBPIICHATA
TPaHCIUIAaHTAalOW Ha OpraHv, TbKaHU W KJIICTKU B JIpyra AbpiKaBa YiICHKA, 3a KOCTO JIMLETO € IMOJTYyYHIIO
NpEABApUTCIIHO pa3pClICHUC 110 Y. 39, all. 1, clIcq IMpcACTaBAHEC B MI/IHI/ICTCpCTBOTO Ha
3APaBCOITa3BaHCTO HA 3asABJICHUC, KbM KOCTO CC ITpHJiarat:

1. xomus ot MCIUIMHCKU JOKYMCHTH Ha JOHOPA U PCHUIIMCHTA,
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2. ¢uHaHCOBa MOKYMEHTAIUs 3a JOKa3BaHE 3aIUIall[aHETO Ha MPSKO CBBP3aHUTE C H3BBPIICHUTE
3[IpaBHU AEHHOCTH Pa3XO/IH;

3. Komue OT TOKYMEHT, U3/aJieH OT 0aHKa, B MOTBBPKIACHUE HA NaHHUTE 3a JudHus IBAN HOMEp Ha
O0aHKOBa CMETKa B OBJITApCKH JIeBa HA JTUIIETO.

Y. 41. (1) (U3m. — B, 6p. 110 or 2020 r.) [Ipn HembIHOTa WU HECHOTBETCTBHE B
MpeICTaBEeHUTE JTOKyMEHTH MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOINAa3BAaHETO yBEIOMsIBA JIMLETO W OMNpedens
CPOK 3a IIPEICTABIHETO UM.

(2) B ciyyail ye nuIeTO HE MPEACTaBH HEOOXOIMMUTE JOKYMEHTH IO ajl. | B ompeneieHus Cpok,
IIPOM3BOZICTBOTO IO UCKAHETO CE€ NMPEKPATsIBa, KaTo 3asIBUTEIAT CE YBEJOMSIBA IUCMEHO 32 TOBA.

Ya. 42. (1) (M3m. u pon. — [IB, 6p. 110 or 2020 r) Pa3xoaute 3a u3BbpIIEHATa
TpaHCIUIAaHTAIUs ce BH3CTAHOBSBAT B pa3Mep A0 pa3Mepa, ompeneneH no pena Ha Hapenba Ne 29 ot
2007 r. 3a Bb3CTAaHOBABAHE HAa PA3XOAUTE U 32 OTHOCUTEIHUS A1 Ha CPEJCTBATa 3a TPy 3a JEHHOCTH
[0 TpaHCIUIaHTalMs, (UHAHCUPAaHU OT MMHHUCTEPCTBOTO Ha 3ApaBEONa3BaHETO, 3a KOETO
MunmCcTEpCTBOTO Ha 3ApaBeona3BaHeTo B3ema ctaHoBuile oT MUAMH otHocHO Buza, o0xBara u obema
Ha 3/IpaBHUTE YCIYTH U pa3Mepa Ha 3asBEHUTE PA3XOJH 3a TAX.

(2) U3m. u gom. — /1B, 6p. 110 or 2020 r.) U3nmbenuurenHa areHnus "MenuuuHCKH Haa3op' naBa
CTaHOBMIIE MO aj. | B cpok 2 ceAMMIM OT IOJlydaBaHE HAa MCKaHETO. BBB Bpb3Ka CbC 3asBIECHUETO
NAMH wMoxe na W3uCKa OT 3asBUTENS Ja HW3SICHU IO ONPEIEICH Ha4MH B OMNpPENETeH CPOK
oOcTosiTencTsa mo uwi. 15, an. 2, T. 1 — 6 ot Hapen6a Ne 29 ot 2007 1. 3a Bb3CTaHOBSIBAHE Ha Pa3XOIUTe
U 32 OTHOCHUTENIHUS [ Ha CpelcTBaTa 3a TPyA 3a JEeWHOCTH O TpaHCIUIaHTalus, (UHAHCUPAHU OT
MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3ApaBeorna3BaHeTo. HensscHsaBaHeTO Ha 0OCTOATENICTBATA OT JIMIIETO MO YKa3aHUS
My Ha4uH B ONPEJIEICHUS CPOK € OCHOBAHME 3a MPEKPATABAHE HA MPOU3BOACTBOTO MO Wil 41, an. 2.

(3) Pasxomgure mo an. 1 ce BBb3CTAaHOBABAT Ha JIMLETO B CPOK 10 3 Mecena ciel NMPEACTaBsHE Ha
JOKyMEeHTHUTE 1O Wi. 40, CbOTBETHO OTCTPAHSABAHE HA HENIBJIHOTUTE 1O ui. 41, ai. 1.

(4) (HoBa — JIB, 6p. 110 ot 2020 r.) MUHHCTEPCTBOTO Ha 3[paBEOIa3BaHETO BH3CTAHOBSIBA PA3XOIUTE
3a U3BBPIICHATA TPAHCIUIAHTALIMS CIe/ pa3miexaane Ha craHoBuinero Ha MAMH mo an. 1.

Y. 43. (Otm. — [IB, 6p. 110 ot 2020 10).
Y. 44. (Or™. — JIB, 6p. 110 o 2020 10).

Y. 45. (U3m. — [IB, 6p. 110 or 2020 r.) B cayuail ye ce ycTaHOBHU, Y€ JIMIETO HCKa
MPEeIBAapUTEIHO pa3pelIeHre 3a Bb3CTAHOBSIBAHE HAa pa3xolu 3a 3/paBHO OOCIYyXBaHE, KOETO ce
3amtamia ot Oromkera Ha H30K, MunHHcTepcTBOTO Ha 3/paBeola3BaHeToO, ChOTBETHO LleHTHp 3a
acHCTHpaHa PEnpOaYKIMS Mpernpamar npenuckara no komrnetreHTHocT Ha H30K.

Paszpen VII
IIpenocraBsiHe HA 3APABHU YCJYIM HA IPAKIAHUA HA IPYI'U
AbPKABU YJICHKH, YIIPAKHABAIIU MIPABOTO CH HA
TPAHCTPAHUYHO 3PAaBHO 00caykBaHe B Penyosinka buarapus

Ya. 46. (1) (U3m. — JIB, 6p. 110 or 2020 1.) JleueOHuTe 3aBeneHUs ca IIBKHH Ja
MPEIOCTABAT Ha TPaXKJTAHWTEC HA JIPYTH JIbpPXKABU WICHKH, KOWUTO TIOJN3BaT IIpaBaTa CH Ha
TPaHCTPAHUYHO 3PAaBHO OOCITyXBaHe, O€30MacHO M BHCOKOKAYEeCTBEHO 3ApPaBHO OOCTY>KBaHE B
PenyOnuka Bbirapus npu ycioBUs Ha HEIMCKPUMHUHAIUSA Bh3 OCHOBA Ha TPaKIaHCTBOTO, 2 UMEHHO
Taka, KaKTO Ce€ MPEAOCTaBs Ha OBITapCKUTE TPaKIAaHU, B TOBA YHCIO MPH €AHAKBU IICHU U TPHU
€IHaKBO TIpWJIaraHe Ha YTBBPACHHTE OT MEIMIIMHCKATa HayKa M NPAKTHKAa METOAM M TEXHOJOTHH,
YTBBPACHUTE IO peaa Ha wi. 6, an. 1 oT 3akoHa 3a JieueOHUTE 3aBEJCHHS] MEIUIIUHCKUA CTAaHAAPTH U
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IOpUETHTE W YTBBPJCHU MO peAa Ha wi. 5, an. 1, T. 4 or 3akoHa 3a ChCIOBHHUTE OpraHU3aIlMM Ha
JIeKapuTe U Ha JIeKapuTe Mo JeHTaJlHa MeIULIMHA IPaBUiIa 3a 100pa MEIULIMHCKA TPAKTHKA.

(2) (U3m. — [IB, 6p. 110 ot 2020 1) B cnyuauTe mo an. 1 numara 3armamar Ha JIe4eOHOTO 3aBe/IeHHE
CTOMHOCTTA Ha MPEJOCTAaBEHUTE UM 3/JpaBHU YCIyTH MO ONPECIIEHUTE OT JIeUeOHOTO 3aBEe/ICHUE [ICHH.
(3) 3a mpenocTraBeHUTE 3PAaBHU YCIYTH MO aJl. 1 1e4eOHOTO 3aBe/ieHe MTPEJOCTaBs Ha MaIleHTa:

1. mogpobeH (UHAHCOBO-OTYETEH NOKYMEHT 3a HM3pa3xo[BaHUs (MHAHCOB PECypc C ONHCaHHE Ha
BUJIOBETE 3[IPaBHU YCIYTH U TEXHUTE 1IEHU;

2. MeAMIMHCKAaTa JOKyMEHTAallMs, OTHOCMMa KbM MPEJOCTaBEHHUTE 3IpaBHU YCIYTH (JOKYMEHT 3a
U3BBPIIIEH Nperie, U3BajKa OT HallpaBeH! U3CIIEBaHUs, eIIUKPU3a U Ip.).

Ya. 47. (1) (IIpenumen Ttexcr Ha wi. 47, non. — JIB, Op. 110 or 2020 r.) JleueOHuTe
3aBeJICHUs Ca JUIBKHU Ja MOCTAaBAT Ha OOIIONOCTHIIHU MECTa B Crpajara CH, Jja IMyOIMKyBaT Ha CBOSATA
MHTEpHET CTpaHUIa WU J1a OIMOBECTAT MO Jpyr oOWuYaeH Ha4yMH, Aa MyOIMKyBaT Ha WHTEPHET
CTpaHMLaTa Ha MUHHUCTEPCTBOTO HAa 3[paBEONAa3BaHETO, KAKTO W Ja NPEJOCTAaBAT INPH IOUCKBaHE
uH(OpMaIs OTHOCHO:

1. mpuUTeXaBaHOTO OT TAX pa3pellieHHe 3a OCHIIECTBABAHE Ha JieueOHa JEHHOCT/yIOCTOBEpEHHE 3a
perucrparys Ha JIe4ueOHOTO 3aBEJICHHE;

2. IpeIOCTaBsIHUTE OT TAX 3/IPaBHU YCIYTH;

3. KadecTBOTO, 0€30MacHOCTTa M II€HAaTa Ha 3[pPaBHUTE YCIYI'W, OCBILIECTBABAHU [0 CHUJAaTa Ha
pa3peleHNeTo/yI0CTOBEPEHHETO O T. 1;

4. pena 3a MOI3BAHETO M HAYMHA Ha 3aIlIalllaHETO Ha 3/IpaBHUTE YCIyTH IO T. 3;

5. (moBa — JIB, Op. 82 or 2014 r.) HanuuueTo Ha 3acTpaxoBka mo wi. 189 ot 3akoHa 3a 371paBeTo 3a
JuIara, KOUTO yHpa)xHsIBaT MEAUIIMHCKA MTpodecust B Ie4eOHOTO 3aBe/IeHUE.

(2) (Hosa — /1B, 6p. 110 ot 2020 r.) [Ipu ob6sBsBaHeTO MO ain. 1 Ha MH(OPMAIMATa OTHOCHO BUAA U
[ICHaTa Ha 3/paBHUTE YCIIyTH JIeYeOHUTE 3aBEICHHs ClIe[Ba U3PHYHO Ja Mocouat, 4e OOSIBEHUTE LIEHU
ce MpuJIaraT KakTo 3a ObJArapckuTe rpakaaHu, Taka U 3a FPpax1aHUTE Ha JIPYTUTE IbPKABH WICHKH.

Pasznen VIII
Pen 3a npenocraBsine Ha uHGopMa K, CBbpP3aHa ¢
TPAHCTPAHUYHOTO 3APABHO 00CJYyKBaHe OT HALIMOHAJIHATA
TOYKA 32 KOHTAKT

Y. 48. (1) HanmonanHara 31paBHOOCUTYPHUTETHA Kaca € HAllMOHATHA TOYKA 32 KOHTAKT 10
BBIIPOCUTE HA TPAHCTPAHHUYHOTO 3/IPAaBHO 0OCTY>KBaHE.
(2) HarmonanHara Touka 3a KOHTAKT MPE0CTaBs HH(POPMAITUS TTO CIICTHUTE BHIIPOCH:
l. mpaBOTO Ha TpPAHCTPAHUYHO 3APABHO OOCTY)XBaHE M pa3TpaHUYaBaHETO MYy OT 3APaBHOTO
oOciyxBaHe 10 pejla Ha perylaMEeHTUTE 3a KOOPAUHALIMS Ha CUCTEMUTE 3a COLIMaIHaTa CUTYPHOCT;
2. yCIIOBUSAITA M PE/Ia 32 Bb3CTAHOBSIBAHE HA PA3XOUTE MPU TPAHCTPAHUIHO 37PaBHO OOCITYKBaHE;
3. 3IpaBHOTO 00CTYKBaHE, 32 KOETO € HEOOXOIMMO MPEABAPUTEIIHO pa3pellieHHEe 3a Bb3CTAHOBSBAaHE Ha
Pa3XoauTe;
4. mpornenypuTe 3a MOjAaBaHe Ha >KajaOW U MEXaHM3MHTE 3a 3allUTa IpU HapyllaBaHe Ha IpaBaTa Ha
MAIMEHTUTE, IPABHUTE U aIMUHUCTPATUBHUTE BH3MOKHOCTH 32 PelllaBaHEe HA CIIOPOBE;
5. MEIUIMHCKUTE CTaHIApTH 3a KAYECTBO Ha OKa3BaHaTa MEIUIIMHCKA MOMOII, YTBBPJAEHH IO pesla Ha
1. 6, ain. 1 or 3akoHa 3a JIeueOHUTE 3aBEACHI;
6. OpraHuTe, KOUTO OCHILIECTBABAT KOHTPOJ BbPXY ACHMHOCTTA Ha JICUEOHUTE 3aBEICHUS;
7. nedeOHUTE 3aBefeHUs — ToroBopHU nMapTHRopu Ha H30K, u neiiHocTuTe, KOUTO OCHINECTBSIBAT;
8. IOCTBIIHOCTTA Ha JIeueOHUTE 3aBeICHHUs 32 OOTHIYHA TIOMOIII 32 JIMIIA C YBPEXKIAHUS,

ctp. 18 o1 20



9. 3aIBIDKUTETHUTE €JIEMEHTH Ha peuenture cbriacHo Hapenba Ne 4 ot 2009 1. 3a ycnoBusATa u peaa
3a MpeIUCBaHe U OTIyCKaHe Ha JiekapcTBeHu npoayktu (B, 6p. 21 or 2009 r);

10. naHHu 3a Bpb3Ka C HALIMOHAJIHU TOYKH 32 KOHTAKT Ha IPYTH IbPKABU WICHKH.

(3) Undopmanusara no an. 2 ce obsaBsiBa Ha uHTepHeT crpanunara Ha H3OK, mpenocraBs ce mpu
MIOMCKBAHE T10 €JIEKTPOHEH BT, B MUCMEH BUJ] UJIH 110 TenedoHa.

(4) Ilo oTHOmIeHME Ha JeyeOHUTE 3aBelleHUs, KOUTo He ca goroBopHu naprbopu, H30K Hacousa
nalyeHTa 3a rnojlyyaBaHe Ha MH(OpMalKs KbM ChOTBETHOTO JIEUeOHO 3aBe/ICHHE.

Y. 49. (1) MunucrepcTBOTO Ha 31paBeonasBaHero npu noucksane or H30K npenocrass
uHpOpMaIUsA 3a JAeHCTBAIIUTE MEIUIIMHCKHA CTaHIapTH 3a KauecTBO Ha OKa3BaHAaTa MEAMLIMHCKA
IIOMOLI, 3/PaBHOTO OOCIy)XBaHE, KOETO C€ 3alama oT Omwomkera Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha
3[paBEOIa3BaHETO, JEUEOHUTE 3aBECHHS, KOUTO IO MPEJOCTaBAT, U IIeHaTa, KOATO MHHHUCTEPCTBOTO
Ha 3/[paBEOINAa3BaHETO 3aIUIallA 32 CbOTBETHOTO 3PaBHO 00CITyKBaHE.

(2) MuHHCTBPBT Ha 37ApaBeolazBaHeTo ompenens jguua 3a koHTakt ¢ H30K mo Bbmpocure Ha
TPaHCTPAaHUYHOTO 3/IpaBHO 0OCITY>KBaHE, KOUTO Ja MpenocTaBaT nHpopmanusrta mo ain. 1 xva H30K.

(3) Undopmarusra no an. 1 ce mpegocrass 1Mo €IEKTPOHEH BT B IBYIHEBEH CPOK OT MOCTHIIBAHE HA
UCKaHETO.

Ya. 50. (1) PermonanmnuTe 3ApaBHHM HHCHEKLUMH, ATEHLHUATA 3a XOpaTa C yBpEXIaHUS,
AreHuMsTa 3a COLUMAIHO IMOJAIOMAaraHe, Je4yeOHUTE 3aBeleHUS U CHCIOBHUTE OpraHu3aluu
npenoctassaT npu nouckane Ha H30K Heobxonumara nH(OpMaIus 3a ochllecTBIBaHEe HAa (PyHKIIMHUTE
i KaTo HallMOHAIHA TOYKA 33 KOHTAKT.

(2) bparapckuar Jekapcku cbio3, bbarapckusr 3pOosekapcku cbio3, bbiarapckara acouumanys Ha
npoeCHOHANINCTUTE MO 3APaBHU TPWKU U BBArapckusaT ¢apMaleBTHUEH ChIO3 IMPENOCTaBAT MpU
MIOMCKBAaHE Ha HAIlMOHAJIHATa TOYKA 32 KOHTAKT HeoOXoJumara MH(pOpPMAaIUs OTHOCHO IPaBOTO Ja
MPAKTUKYBaT Ha MEIUIMHCKUTE CHELMATUCTH, BIOUCAHM B TEXHUTE PEruCTPH, BKIIOUUTEIHO
UHpOpMaIUs 3a KOHKPETHH MpaBa Jia MPENOCTaBIT YCIAYTM MM 3a BCAKAKBH OTIPaHMYCHHS I10
OTHOILIIEHHUE Ha JIEHHOCTTA UM.

(3) Uucturynuute no an. 1 u 2 npenocrasat Ha H30K nouckanara nadopmanys B IByTHEBEH CPOK OT
MOCTHIIBaHE HA UCKAHETO.

(4) (HoBa — JIB, Op. 82 or 2014 r) HamumonanHata 3ApaBHOOCUTYpUTENHA Kaca IMPEJOCTaBs IPH
MOMCKBaHE OT OpPraHUTEe Ha JPYrd Jbp>KaBU WICHKH 3a LEIMTEe Ha TPAHCTPAaHUYHOTO 3APaBHO
oOciyxBaHe uH(popmanus no an. 2 ype3 MHpopManmonHara cucteMa 3a BbTPELIHUS Ma3ap ChIVIACHO
Pernament (EC) Ne 1024/2012 na EBpomeiickus nmapiamedT u Ha ChBeta oT 25 oktomBpu 2012 1.
OTHOCHO aJMMHHUCTPAaTMBHO CBTPYIHHYECTBO IMocpeacTBoM HMHpopmanmonHara cuctema 3a
BBbTpELIHM ma3ap U 3a orMsiHa Ha Pemenue 2008/49/EO na Komucusara (OB, L 316/1 ot 14.11.2012

L.).

Ya. 51. 3a ochiiecTBsiBaHe Ha (YHKIIMUTE CH Ha HamMoHaiHa Touka 3a koHTakT H3OK ce
KOHCYATHpPA MPU HEOOXOAMMOCT U C OpraHU3aIlMUTE 32 3aIIUTa [TpaBaTa Ha MAIlUeHTHUTE.

JOII'BJIHUTEJIHA PA3ITIOPE/IBA

§ 1. C Ta3m Hapenba ce BbBexaar u3uckBaHuATa Ha JlupektuBa 2011/24/EC Ha
EBpomneiickusa napiameHT u Ha CbBera or 2011 1 3a ympakHsBaHE IpaBaTa Ha NALMEHTUTE NpU
TpaHCrpaHUYHO 37jpaBHO oOciyxBaHe (OB, L 88, 4.04.2011 ).

ctp. 19 ot 20



SAKIFOYUTEJIHU PA3SITIOPE/IBA

§ 2. Ta3zu napenba ce u3naBa Ha ocHoBaHue wi. 80e, an. 4, wi. 80k, an. 1 u un. 803, an. 6 ot
3akoHa 3a 3APaBHOTO OcUrypsiBaHe M wi. 221, am. 5 or 3akoHa 3a JEKapCTBEHUTE MPOIAYKTH B

XyMaHHaTa MCAUIHA.

§ 3. VkazaHus 1o MPpUIAraHeTo Ha Hapen6aTa JaBat MI/IHI/ICTCPCTBOTO Ha 3paBCOIIa3BAHCTO

n Hanmmonannara 31paBHOOCUTYpPHUTEITHA Kaca.
Npunoxenmexs™m ui. 19, anx. 1 (M3m. - IB, 6p. 110 ot 2020 r.)

I. MeauuyHCKa oMol IPeJOCTaBsiHa B PAMKUTE Ha KIIMHUYHUTE IIBTEKHU 110
npunoxenre Ne 9 kpM uit. 1 or Hapen6a Ne 9 ot 2019 1. 3a onpesensine Ha rnakera
OT 3/IpaBHM JEMHOCTH, TapaHTUpaH oT Oromkera Ha Hanmonannara
3[paBHOOCUTYpUTEIIHA Kaca.

II. MeauuumHCKH U3/1enus, Npuilaraiy B 00JTHUYHATA METUIIMHCKA TIOMOL, MO
cnuchbka 1o ui. 13, an. 2 ot Hapenba Ne 10 ot 2009 . 3a ycnoBusita, peaa,
MEXaHU3Ma U KpUTEPUUTE 3a 3aruianiane or Hanmonanxara 31paBHOOCUTYPHUTENIHA
Kaca Ha JIEKapCTBEHH MMPOAYKTH, MEIULIMHCKU U3JIEJINS U HA IUETUYHU XPaHU 3a
CIEMAJIHA MEAULIMHCKU LIENH, JOTOBAPSIHE HAa OTCTBHIIKM U Bb3CTAaHOBSBAHE HA
IIPEBUILIEHUTE CPEACTBA MIPU MPUIIaraHe Ha MEXaHU3bM, FrapaHTHUpalll
peaBUIMMOCT U ycToitunBoct Ha Orokera Ha H30K, yrBbpaen or Hapzopuus
cbBeT Ha Hanmonanuara 3jpaBHOOCUTYpHUTEIHA Kaca U ITyOIMKYBaH HA HUHTEPHET
cTpaHuLara Ha HanmonanHara 31paBHOOCHUTYPUTENIHA Kaca, KAKTO U MEIULIMHCKU
u3nenus o Hapen6a Ne 2 ot 2019 1.

III. MenunuHcKka MOMOLL, IPEeJOCTaBsIHA B PAMKUTE Ha CJIEIHUTE aMOyIaTOpHU
IPOLEIYPH 32 HyKJICAPHOMEIULIMHCKO KOMITIOTBPHO-TOMOTrpad)cko 00pa3Ho
U3CJe/IBaHe, B TOBA YHUCJIO HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, KOUTO C€ IIPUJIArar B
paMKuTE Ha OKa3BaHaTa MEIUIMHCKA IIOMOIIL] IO IPOLEAYPUTE:

1. AmOynaropha npoueaypa "[lo3uTpoHHO-eMUCHOHHA TOMOTpadus ¢
xoMmitorbpHa ToMmorpadus (IIET/KT) (PET/CT)".

2. AmOynatopHa npouenypa "EnHodoToHHa eMUCHOHHA KOMITIOThPHA
toMorpadus ¢ kommntoTbpHa Tomorpadust SPECT/CT na xubpuaex ckenep.

IV. JlekapcTBeHUTE NPOAYKTH, BKIOUEHHU B ITpritoykeHue Ne 2 Ha [lo3utuBHUA
JIEKapCTBEH CHUCHK MO Wi. 262, an. 6, T. 2 oT 3aKoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MIPOAYKTU
B XyMaHHaTa MEJIULMHA, IPEIHA3HAYECHHU 32 JICUEHUE HA 3JI0KaUY€CTBEHU
3a00J1s1BaHus B YCJIOBHATA Ha OOJHUYHATA METUIIMHCKA IIOMOLL U 3aIUIalllaHd OT
Hanmonannara 31paBHOOCUTYPUTEIHA Kaca U3BbH CTOMHOCTTA HA CbOTBETHUTE
KJIMHUYHU I'BTEKU U IPOLIEAYPH.

V. MenunuHcKky u3aenus, 3amamany 1o peaa Ha Hapen6a Ne 2 ot 2019 1. 3a
MEIMLMHCKUTE U APYTH YCIYTH 1o 4il. 82, an. 1a u 3 or 3akoHa 3a 3/IpaBeTo U 3a
pena v ycIoBHATA 32 TAXHOTO 0100psiBaHe, MOJI3BaHE U 3alljamiaHe, He0OX0IUMHU
3a OCBIIECTBABAHETO HA 3[PAaBHU YCIIyTH, 3a KOUTO € MOJIy4YE€HO IIPEABAPUTEIHO
pa3pelleHue 3a Bb3CTaHOBABAHE HA pPa3XoAuTe 1o . 25, ai. 1.
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