Hapen6a Ne 5 ot 21 mapt 2014 1. 32 ycioBUsTa U pefa 3a yIpakHsABaHe MpaBaTa Ha MAlMEHTUTE PU TPAHCTPAHUIHO
3JIpaBHO 00CIyXBaHe

HAPEJIBA Ne S ot 21 mapt 2014 1.
3a yCJOBHSITA U Pe/ia 32 yNpa)KHsIBaHe IPABATa HA MALMEHTUTE NP TPAHCTPAHHYHO 3JPABHO 00CIy:KBaHe

Pazgen I
OO01IM MOJIOKEHUS

Yu. 1. C ta3u Hapenba ce ypexxJIar yciaoBHATA M PEAbT 3a YHPaKHABAHE MpaBaTa Ha MALMEHTUTE NPH TPAHCIPAHMYHO 3/IPAaBHO 00CIyXKBaHE B JApyra JbpxaBa —
4jieHKa Ha EBpOIelcKus Chi03, KATO Ce ONpPEIeNIT:

1. ycnoBHsATa ¥ PeIbT 3a Bb3CTAHOBSBAHE HA PA3XOJUTE 32 TPAHCTPAHUYHO 3PaBHO 00CIY)XBaHe;

2. 3[paBHUTE YCIIyTH, JEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH U MEIUIMHCKUTE M3/CIHUs, TTOUICKAIIN HA HPEIBAPUTEIHO pa3pelleHue, 3a 1a ObJaT Bh3CTAHOBEHH Pa3XOAUTe,
3aIUIaTeHH 3a TAX MPU TPAHCTPAHUYHO 3JPaBHO OOCITY)KBaHE;

3. yCIOBHSATA M PEIBT 3a JaBaHE Ha MPEIBAPUTEIIHO Pa3pelleHHe 110 T. 2 U 3a OCJIE/IBAI0 Bh3CTAHOBSIBAHE Ha Pa3XO/UTE;

4. penbT 3a NpeoCTaBsHE Ha 3PaBHU yCIYyI'M HA OCUTYPEHHU B IPYTU AbPIKaBH YICHKH JIMLA, YIIPAXKHSIBAIY [IPABOTO CH HA TPAHCIPAHUYHO 3/IPAaBHO 0OCIY)KBaHE
B PenyOnuka bbarapus;

5. pensT 3a mpeocTaBsiHe Ha MH(POpMaLs, CBbP3aHa C TPAHCTPAHUYHOTO 3/IpaBHO 00CITY)KBaHE OT HALIMOHAIHATA TOYKA 32 KOHTAKT.

Y. 2. (1) TpancrpaHU4HOTO 37paBHO 00CITYXKBaHE € 3ApaBHO 00CIY)KBaHE, PEIOCTABEHO HIIM MPEAIIICAHO B IbprKaBa WICHKA, pa3IniHa OT AbpP)KaBaTa YICHKA 110
OCHUTYypsIBaHe.

(2) 3npaBHOTO OOCITy’XBaHe Mo ai. | Moke ;a ObJe IPEIOCTaBEHO WIIM MPEIIHCAHO OT BCSKO JICYEOHO 3aBEJCHHE HE3aBHCHMO OT HEroBaTa COOCTBEHOCT,
opraHu3aiys Win GpuHaHCHpaHe.

Ya. 3. (1) IIpaBo Ha TpaHCrpaHUYHO 3]PaBHO OOCIyXBaHE MMAT BCHUUKH 3ApaBHOOcHrypeHu B Hauwmonamnarta 3apaBroocuryputensa kaca (H30K) muna no
OTHOIIECHHE Ha 3/JpaBHUTE yCIIyTH 110 Wi. 45, anr. 1 ot 3akoHa 3a 37JpaBHOTO OCUTyPsIBaHE.

(2) o oTHOWIEHUE HA 3APABHUTE YCIYTH, 3aIUIallaHU OT Olo/ykeTa Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOINa3BaHETO, MPABO HA TPAHCTPAHUYHO 3/IPABHO 00CITyXKBaHE
UMaT BCUYKH OBIrapcKu rpax<JIaHu v juna 1o 4wi. 83, an. 1 u 3 oT 3akoHa 3a 31paBeTo.

Y. 4. (1) [IpaBoTo Ha TpaHCIPAaHUYHO 3IPABHO 00CITy)KBaHE HE BKJIIOUBA!

1. mpeocTaBAHETO HA OPraHH C IeJ TPAHCIUIAHTALSI ¥ JIOCThIIA 10 TAKHBa OPraHu;

2. IBATOCPOYHHUTE TPHKU 33 MALMEHTH C XPOHUYHM (PM3MUECKU MIIM NICHXUYECKU YBPEXKIAaHHs, KOMTO BKIIOYBAT YCIIYyrH, YMATO Lie] € OKa3BaHEe Ha MOAKpena u
ChJCHCTBHE MTPU U3BBPUIBAHETO HA PYTHHHHM, ©KETHEBHH 3a/1a41 3a IPOIBIDKUTEIICH [IEPHO/] OT BpEME;

3. IeHHOCTHUTE [0 HALIMOHAJIHH U OOLIMHCKU UMYHU3aLMOHHH IPOTrPaMu;

4. ciydaurte, B KOMTO CE IpHJIaraT MexaHH3MHUTE/TpaBUiIaTa 3a KOOPAWHALMS Ha CHCTEMHUTE 3a COLMAJIHA CHI'YPHOCT WJIM JCHCTBAlM JABYCTPAHHH CIOroAOH 3a
COLMAJIHA CUTYPHOCT C APYTH ABbP)KaBH WICHKH, BKIIOUBAIM B 00XBaTa CH 3APaBHO OCUTYPSIBAHE;

5. mpoaax0bara Ha JISKapCTBEHH MPOJIYKTH U MEIUIUHCKH U3/IeIHs 110 HHTEPHET.

(2) IlpaBoTO Ha TpaHCTPAHMUYHO 3[PABHO OOCITy)KBaHE HE BKIIFOYBA M 3[PaBHHUTE YCIYI'H, KOUTO ce 3aruiamar mno peaa Ha Hapenba Ne 12 ot 2011 r. 3a ycioBusta u
pena 3a 3aruialaHe Ha JICYCHHE Ha OBIrapcKy rpakaaHu B 4yxOuHa no wi. 82, an. 1, T. 8 ot 3akoHa 3a 3apasero (/IB, 6p. 1 or 2012 r.) u ot LlenTsp ,,P0HN 3a JTedyeHue
Ha jena” mo pena Ha [IpaBunHuKa 3a AeiiHOCTTa M opraHu3aiusata Ha padora Ha Llentsp ,,Dona 3a neuenue Ha gera™ (B, 6p. 37 ot 2010 r.), ¢ U3KIFOYCHHE HA
MEIUIMHCKHUTE U3JIeus 10 wi. 33, 1. 3.

Ya. 5. (1) [Ipu ynpaxkHsiBaHe MPABOTO CH HA TPAHCIPAHUYHO 3PaBHO OOCITY)KBaHE JIMLATA MO WI. 3 3aluialar Ha Je4eOHOTO 3aBeleHHE B IbpKaBaTa WICHKA 110
MECTOJICYEHUE CTOIHOCTTA Ha MPEJI0CTAaBEHOTO UM 3J]paBHO 00CITy)KBaHE.

(2) JInuara no an. 1 umaT npaBo Ja UM OBIAT BH3CTAHOBEHU PA3XOIMTE 3a MPEIOCTAaBEHOTO UM 3/IPAaBHO OOCIY)KBAaHE B JbpiKaBaTa WICHKA 110 MECTOJCUCHHUE /10
pa3mepa Ha pasxomure, kouro H30K mim MuHMCTEpCTBOTO Ha 3/jpaBeora3BaHEeTo 3aIlIaliaT 3a ChOTBETHOTO 37[paBHO OOCITY>KBaHE, aKO € M3BBPLICHO Ha TEPUTOPHUSTA
Ha PenyOnuka Boirapus.

(3) B cityuaii 4e cTOWHOCTTa Ha MPEAOCTABEHOTO B Ipyra IbpKaBa YICHKA 37[PaBHO 0OCIY)XBaHE € MO-HUCKA OT cToiHOCTTa, KosaTo H30K minu MunuctepcTBOTO Ha
3J[paBeONa3BaHETO 3aIlIallaT 3a ChOTBETHOTO 3/IpaBHO 00CITy)KBaHE, aKO € U3BBPIICHO Ha TepuTOpHsATa Ha Penyonmka brirapus, Ha nunara o ai. 1 ce Bb3CTaHOBSBAT
JIEWCTBUTEITHO HAIIPABEHUTE PA3XOMIH.

(4) He ce Bp3cTaHOBSIBAT Pa3Xoy 3a:

1. 3apaBHM yCIyry, KOUTO HE ca B 00XBaTa 110 4WI. 3 WM ca U3KIFOYEHH OT IIPABOTO Ha TPAHCTPAHMYHO 3APABHO 0OCIy)KBaHe C 4. 4;

2. JIeKapCcTBEHH NPOAYKTH, KOMTO He ca BkiItodeHH B [lo3utuBHMA nekapctBeH cnuchk (IVIC) mo wn. 262, an. 1 or 3akoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B
xymanHarta meauiuHa (3JIIXM);

3. MEAMIMHCKY U3JIeIHs, KOUTO HE ca BKJIIOYEHHU B CIIUCHKA Ha MEIUIMHCKHUTE U3enus 1o wi. 30a, an. 1 or 3akoHa 32 MEAUIIMHCKUTE U3/ICIIHs U HE Ca ONPEIe/ICHH
ot Hag3opHus cbBeT Ha H3OK chriacHo wii. 56, an. 2 ot 3akoHa 3a 3ApaBHOTO OCUTYPSIBAHE, C M3KITIOUEHHE HA MEIUIIMHCKATE M3AEIHs, KOUTO ce 3arutanmar ot LleHTsp
,,DOHT 3a JeyeHne Ha aena’;

4. TUeTHYHH XPaHU 3a CIIEIMAIHN MEIUIMHCKH IeTH, KOUTO He ca ompeneneHn oT HaazopHusA cbBeT Ha H30K cwriacHo um. 56, an. 2 ot 3akoHa 3a 34paBHOTO
OCHUTYypsIBaHE.

Y. 6. (1) Jluue, koeTo € MOIy4nIIo 3ApaBHO OOCIY)KBaHE B Jpyra IbpiKaBa WICHKA, CJIe]] 3aBPBIAHETO CH B CTPaHaTa € ITHKHO J1a YBEJAOMH 33 TOBA U30paHUs OT
Hero oOIIONPAKTHKYBALIL JIEKAp U Jia My TPEI0CTaBU KOMHE OT ChOTBETHATA MEIUIIMHCKA JOKYMEHTALIHSL.

(2) IIpy HEOOXOAUMOCT OT IOCIIEABAI0 MEAUIMHCKO HAOMIOACHNE Ha JIMIETO Mo all. 1 ce OCHTypsiBa CBIOTO MEIHUIMHCKO HAONIONCHUE KAKTO, aKO 3PaBHOTO
oOciykBaHe € OMJI0 U3BBPIIEHO Ha TepuTopHsTa Ha PemyOinuka benrapus.

Paznen 11
VYcaoBus u pea 3a Bp3cranopsiBane o H3OK Ha pa3xoauTe npu ynpaskHsiBaHe Ha MPaBOTO HA TPAHCTPAHUYHO 3[PABHO 00C/IyKBaHe

Ya. 7. (1) 3a Bp3cTaHOBSBaHE Ha Pa3XO/, 3aIIaTCHH B Jpyra AbprKaBa WICHKA 32 IOJ3BaHHM M3BHHOOIHMYHH 3IPAaBHU YCIyrd IO 4i. 3, an. 1, IMiaTa nogasar B



Hentpanno ynpasnenue (1Y) na H3OK unu B cboTBeTHaTa palioHHa 3ApaBHOOCUTYPUTENHA Kaca 3asBlIeHUe 10 o0pasel, yIBbpeH oT yrnpasurens Ha H30K.

(2) B ciyyauTe, Korato 3asiBICHUSATA ca MOJAJCHU B pallOHHA 3pPaBHOOCHUTYPUTENHA Kaca, ChIIaTa € JUIkKHA Ja TW npenpatd B opuruHan B 1Y na H30K B 3-
JTHEBEH CPOK OT ITOJy4aBaHETO MM.

(3) 3asBaeHKETO CE MOAABA OT JILLIETO, KOCTO € MOJI3BANIO U € 3aIUIATHIIO OKa3aHaTa 3[ApaBHA yCIIyra, CbOTBETHO OT HErOB POIHTEN, HACTOMHUK MITH TIONICYUTEN, HITH
OT TE€XEH IThJIHOMOIIHUK, HE O-KbCHO OT 5 TOMHY OT IOJI3BAHETO Ha ChOTBETHATA 3]JpaBHA yCIIyra.

(4) Ilpu noxaBaHe Ha 3asBJICHUETO OT JIMIIC HA BB3pacT OT 14 10 18 roguHu, KaKTO ¥ OT OTPAHHYCHO JICECIIOCOOHO JIMIIE 3asiBICHUETO M OCTAHAINTE JOKYMEHTH,
KOHMTO M3MCKBAT ITOJIKC HA JIUIETO, CE IPHUIONNCBAT ¥ OT HETOBUTE POANUTEIH, CHOTBETHO IIOIICYHUTEIIH.

(5) 3a Bb3cTaHOBSIBaHE HA PA3XO/M, 3aIUIATEHU B Jpyra JbpkaBa WICHKA 3a MOJ3BAHM 3APABHM YCIYIW IO ajl. | OT AeTe, HACTAaHEHO N0 ChACOeH MM IO
aJIMAHHICTPATHUBEH Pell N3BbH CEMEHCTBOTO, 3asBJICHUETO CE II0/1aBa OT:

1. nuuara, Npx KOUTO JETETO € HACTAHEHO 110 ChAEOEH PeJl — CJIe/l MOJOKUTEHO CTAHOBUILE Ha AUpeKuus ,,ColuanHo noanoMarane™;

2. nupexropa Ha upekius ,,CorpanHo noamnoMarate™, cbC 3aloBe] Ha KOHTO JETETO € HACTAaHEHO 10 aIMUHUACTPATUBEH PEfl.

(6) KoraTo nu1iero, KOeTo € MoJI3BaJIo M € 3aIIaTHIIO OKa3aHaTa 3/jpaBHa yCJyra, BIOCIEACTBHE € TIOYMHATIO, 3asIBJICHUETO CE T10/1aBa OT HErOBUTE HACIICAHHIIM.

(7) KbM 3asB1€HHETO CE IpHIIaraT CJICIHUTE JOKYMEHTH:

1. KoIMe OT OKYMEHT 3a CaMOJMYHOCT Ha JIMIETO, KOETO € IOJI3BAJIO M 3aIUIAaTHIIO 32 OKa3aHaTa 3]|paBHa yciyra (KOIME OT MAacHopT — B CIy4auTe, KOraTo e
OJI3BaHa 3/IpaBHA yCIIyra OT MaJIoJICTHO JIMIIE) — CAMOPBYHO 3aBepeHo ¢ rpud ,,BspHo ¢ opurunana® u rpud ,,Chriaces/a cbM ¢ HalPaBeHOTO Komue";

2. OPUTHHAIIM Ha IJIATeXKHUTE TOKYMEHTH 32 3aIUIATeHUTE 3/IPaBHH yCIIYTH;

3. KonHe OT JOKYMEHT, U3/1aJieH OT OaHKa, B HOTBbpKACHHE Ha JaHHUTE 3a JuuHus IBAN HoMmep Ha OaHKOBa cMeTKa B OBJIrapCKH JIEBOBE HA JIUIETO — CAMOPBYHO
3aBepeHo ¢ rpud ,,BsipHo ¢ opurunana“ u rpud ,,Chriacen/a cbM ¢ HAPaBEHOTO KOMHE;

4. xomnue OT JOKYMEHT, YAOCTOBEpSBAIl KaueCTBOTO Ha POJIUTEN, HACTOMHHUK, TTOMCYUTEI HIIH JIUIIE, TIPH KOETO JIETETO € HACTAHEHO IO ChJICOCH pell, CAaMOPBbYHO
3aBepeHo ¢ rpud ,,BsipHo ¢ opurnHana“;

S. MBJIHOMOIIHO, B KOETO € IMOCOYEHO HM3PHYHO, Y€ ITBIHOMOIIHHKBT CE YITBIHOMOIIABA Jia MOJaBa 3asBlicHHE W HeoOxomaumure nokymeHtn B H30K 3a
BB3CTAHOBSBAHE HA Pa3XO/H 3a IOJI3BAHH 3PaBHU YCIyTH B KOHKPETEH Cllydail — IpH MOo/laBaHe Ha 3asiBJIICHUETO OT ITbJIHOMOLIHHUK;

6. ynocToBepeHHe 3a HaCIEAHHUILM Ha JTMIETO (OPUIMHAJ WIIM HOTAPUAIIHO 3aBEPEHO KOMHE), KOETO € MOJI3BaJI0 M 3aIIaTHIIO 32 3APABHUTE YCIYTH — B CIIy4auTe 110
ai. 6.

(8) Ilpu mogaBaHe Ha 3asIBICHUETO OT HACICTHHIM KOMHMETO Ha AOKyMEHTa, ymocToBepsiBail Judnus IBAN HOMep Ha GaHkOBa cMeTka B OBIrapCKH JIEBOBE Ha
HacJieZlofaTes, ce 3aBepsisa ¢ rpud ,,BsapHo ¢ opurunana“ u rpud ,,Chriacen/a ¢bM C HalpaBEeHOTO KOMME™ OT HAaCICAHHUIMTE. B ciydante, korato BCH4KH GaHKOBU
CMETKH Ha HacJeAoJaTeNsl ca 3aKPUTH, HACIEAHUILIUTE NPEICTaBAT:

1. Komme OT TOKYMEHT, M3la/ieH OT 0aHKa, B IOTBBPKACHUE Ha JaHHHUTE 3a auuHus IBAN HoMep Ha oTkpuTa 0o0ma OaHKOBa CMETKa B OBJITapPCKH JIEBOBE HA
HaclleIHUIUTE (CAaMOPBYHO 3aBEpPEH OT TsiX ¢ rpud ,,BsipHo ¢ opurunana“ u rpud ,,Crriaacen/a cbM ¢ HAIPABEHOTO KOMue™), MK

2. KOIHE OT JIOKYMEHT, M3JaJIeH OT 0aHKa, B MOTBBPXKJICHNE HA AaHHHUTE 3a JuuHusi IBAN HoMmep Ha nnyHa OaHKOBa CMETKa B OBJITapcKH JIEBOBE Ha €IUH OT
HACJIETHUIIUTE — CAMOPBYHO 3aBepeH ¢ rpud ,,BsipHo ¢ opurunana“ u rpud ,,ChriaaceH/a cbM C HAMPaBEHOTO KOMHE™, U HOTAPHAIHO 3aBEPEHU JCKIAPAllMHd OT
OCTAHAJIMTE HACJIEHUIIM, Ue ca ChIVIACHU CyMaTa, MoJJIeXalla Ha Bb3cTaHoBsiBaHe oT Oropkera Ha H30K, na 6bae npeBesieHa 1o auuHata 6aHKOBA CMETKa Ha ITbPBUS
HACJIE/IHUK.

Ya. 8. (1) 3a Bp3cTaHOBsIBaHE Ha Pa3X0/H, 3aIlJIATEHH B Ipyra AbprKaBa 4JIEHKA 3a IIPEJ0CTaBeHa BUCOKOCIIENMAIM3UpaHa U3BbHOOIHNYHA MM OOJHUYHA 3/IpaBHA
ycayra, nocoueHa B npuioxenus Ne 2 u 4 ot Hapenda Ne 40 ot 2004 r. 3a onpezensHe Ha OCHOBHHS AKET OT 3[paBHU JEWHOCTH, TapaHTUpaH oT Oromkera Ha H30K
(B, 6p. 112 ot 2004 1.), 32 mMOI3BaHETO HA KOATO HA TepuTOopusiTa Ha Penyonrka benrapus ce u3KMCKBa NolydaBaHe Ha HalpaBlICHHE/pa3pelieHUE 3a H3BbPIIBAHE HA
BHCOKOCIIEIIHATN3UpaHa MEJUIIMHCKA AEHHOCT, OCBEH JOKYMEHTHUTE 10 Wi. 7, all. 1, 7 u 8, uiata npeacTaBsT u:

1. opuruHaJ Ha HampaBJIeHHE 3a W3BbPIIBAHE HA 3[]paBHATA yCIIyra, U3JaJieHO TIPU YCIIOBUSTA U IO peJja Ha HALIMOHAIHUTE PAMKOBH JOTOBOPH IO Wi. 53, ain. 1 ot
3aKoHa 3a 3/[paBHOTO OCHTYpPSIBaHE OT JieKap/JieKap 1o JeHTallHa MeUIIHHA, paboTel] B 1e4eOHO 3aBe/ieHne, CKiounio qoroeop ¢ H30K;

2. MeIMLMHCKAaTa JOKyMEHTAlMs, CBbp3aHa C pe3yjTaTUTe OT W3BBPILIBAHETO Ha 3/paBHATa ycilyra B JApyrara JbpikaBa WIEHKa (SNMUKPH3H, PE3YJITaTH OT
W3CIeABAHE U JIp.).

(2) CuchKbT ChC 3APaBHUTE YCIYTH 10 ail. | ce 00siBsiBa 1 Ha oduiranHaTa HHTepHeT ctpanuiia Ha H30K.

Y. 9. (1) Benuky 10KyMEHTH Ha UysKJ1 €3MK CIIe/Ba Jia ca MPUAPYKEHH C JIETAIU3UPaH MPEBOJ Ha OBJIrapCKH e3HK.

(2) Hoxymenture mo wi. 7, ain. 1, 7 u 8 u ui. 8, an. | v M3UCKBaHUATA KbM TSAX ce 00BSBAT U Ha opuInanHaTa nHTepHeT crpanuna Ha H30K.

Y. 10. (1) Ilpu pasrnexxnane Ha 3asBieHrneTo H30OK npoBepsiBa mpenocTaBKuTe 3a HEroBaTa J0IMyCTUMOCT:

1. nurica Ha BISI3BJ B CHJIa MHAMBHAYAJICH aIMUHUCTPATHBEH aKT — PEIICHUE 10 3asBJICHUE Ha CBIIOTO JIUIIE ChC CBHIIHS MPEIMET;

2. nurca Ha BUCSILO aJIMUHUCTPATUBHO NPOM3BOJCTBO ChC CBIIMS IMPEAMET, NPE CHIIMSA OPraH U ¢ y4acTHETO Ha ChllaTa CTpaHa He3aBHCHMO JallM € BbB (a3ara
Ha M3/1aBaHe WM OCIIOPBaHE;

3. HaJM4Ye Ha TIPaBEH MHTEPEC Ha JIMIETO, KOETO IIPETEHNpa BE3CTaHOBSIBAHE HA Pa3XOAy;

4. 1a He ca U3MUHAIM MTOBEeYE OT 5 TOJMHM OT MOJI3BAHETO Ha CHOTBETHOTO 3[PaBHO 00CITy)KBaHe.

(2) Ilpun ycraHOBsiBaHE Ha HEAONMYCTUMOCT Ha 3asABJICHUETO MNPOU3BOACTBOTO CE€ INPEKpaTsBa M 3asBUTENAT CE YBEAOMSBA IMCMEHO 3a OCHOBAHUATA 3a
HEJOITyCTHMOCT.

(3) B ciyuait ue ce ycTaHOBM, 4e JIMLETO MCKAa BH3CTAHOBSBAHE HAa Pa3XOH 3a 3[PAaBHHU YCIYrH, KOMTO ce 3auiamar or Orojpkera Ha MHHMCTEPCTBOTO Ha
3[paBeona3BaHeTo, IperrcKara ce mpernparia o KOMIETEeHTHOCT Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeoIa3BaHETo.

Y. 11. (1) B cioydaute, Korato € ycTaHOBEHAa HEITBIIHOTA WJIM HECHOTBETCTBUE B HM3HMCKyemuTe nokyMeHTH, H30K mnucMeHo yBernomsiBa 3asBUTENs 3a TOBa
00CTOSTENCTBO, KATO My ONpPEAEIS CPOK J0 3 Mecella, CUUTAHO OT JaTara Ha IoJydyaBaHe Ha MUCMOTO, 32 MPEJCTaBsIHEe HAa ChOTBETHHTE JOKyMEHTH. B Te3u ciydau
CPOKBT 3a pasriexaaHe u MPOM3HACSHE 110 3asiBJICHUETO CIUpa Jia Tede 10 NpecTaBsHe Ha He0OXOUMHTE JOKYMEHTH.

(2) IIpu HeoTCTpaHsIBaHE Ha HEIBJIIHOTATA MJIM HECHOTBETCTBHETO B IOKYMEHTHTE B yKa3aHHs cpok 1o an. 1 H30K npexparsiBa mpou3BOACTBOTO, KaTO YBEAOMSBA
ITCMEHO 3asBUTEIIS 32 TOBA.

Y. 12. (1) B cpox 3 mMecena oT mogaBaHe Ha 3asBICHHUETO 10 Wi. 7, al. 1 ympasutensat Ha H30K u3gaBa mucMeHo pa3pelleHHe 3a Bb3CTAHOBSBAHE HA Pa3XOIHM 3a
MIPEIOCTAaBEHO 3/IpaBHO 00CITyXKBaHE B Ipyra JbpiKaBa 4JIeHKa, B KOETO Ce II0COYBa OCHOBAHUETO M KOHKPETHHUSAT pa3Mep Ha CyMmara, IoJJIexkalla Ha Bb3CTaHOBSBAHE.

(2) [InamaueTo ce U3BBHpIIBA 1O MTocoueHus ot 3asiButest IBAN Homep Ha GaHKOBa CMeTKa B O'BJITApCKH JICBOBE.

Y. 13. Yopasutenar Ha H30K u3aBa MOTHBHpaH OTKa3 3a Bb3CTAHOBSIBAHE HAa PA3XOAUTE, KOTaTO:

1. JMLeTo, Ha KOETO ca MPEAOCTABEHH 3[paBHUTE YCIYTH B JIpyra JIbpkaBa WIEHKA, HE € 3[]paBHO OCUTYPEHO WM € C NPEKbCHATH 3PABHOOCUTYPUTEIIHU IIpaBa



KbM MOMEHTA Ha I0JIydyaBaHe Ha 3paBHUTE YCIYTH;
2. mpeiocTaBeHUTE 3/IpaBHU YCIYTH HE ca B 00XBaTa Ha MeIUIIMHCKATa oMol o 4i. 45, an. 1 ot 3akoHa 3a 3ApaBHOTO OCUTYpPsIBaHE,
3. IPEeAOCTaBEHUTE 3/IPABHHU YCIIyTH TIOUICKAT HA MPEIBAPUTEIIHO Pa3pelIeHNe 3a Bb3CTAHOBSBAHE HA Pa3X0OAUTE CHIIIACHO Wi. 19 M TakoBa HE € U3aJCHO;
4. e MOMCKaHO Bb3CTAHOBSIBAHE HA PA3XO/M 3a 3PaBHO 00CIy)KBaHe 1o 4. 4, ai. 1.
Pazgen 111
YcaoBus u pen 3a Bb3cranoBsiBane o H30K Ha pa3zxoauTe 3a jJ1eKapcTBeHU NMPOAYKTH, AHETHYHH XPAHH 32 CIIEUUATHU MEIHMIMHCKH LEJIH U MeIUIHHCKH
H3/1eUsl 10 MeIUIUHCKH NMPeANHCAHUs], U3MbJIHEHH B IPYra Ibp:KaBa YieHKa

Y. 14. (1) Ha Bp3cranossBane or H30OK nomiexar pa3xoaure, 3aiiaTeHy B pyra JbpiKaBa WICHKA, 3a JISKAPCTBEHH MPOIYKTH, BKIIOYEHHU B prioxeHue Ne 1 Ha
IJIC, npennucanu 3a 3a00JsiBaHuUs, BKIFOUYSHU B CIIUCHKA Ha 3a0oisiBaHusTa, onpeaeneH ¢ Hapexba Ne 38 ot 2004 r. 3a onpezessHe Ha CIIUCHKA HA 3a00JIsIBAaHUATA, 33
YHETO JOMAIIHO JiedeHne HaronannaTa 3/paBHOOCHTYpHUTENIHA Kaca 3aIuialia JIeKapceTBa, MEANIMHCKY H3/IeUs M IMETUYHH XPaHH 32 CIICHUAHA MEAULMHCKH 1ICITH
HambIHO Wi yactiudHo (B, Op. 106 ot 2004 r.).

(2) 3a Bp3cTaHOBsIBaHE HA pazxoxuTe 1o ai. | smmara nogasar B L1Y va H30K wiu B choTBeTHATa palioHHA 3JpaBHOOCUTYPUTEIHA Kaca JOKYMEHTHTE 1O Wi. 7, ajl.
1, 7 u 8, KakTO M KONME Ha peLenTypHa OJlaHKa ¢ BCUYKHU IOITbJIHEHH B Hes PEKBU3UTH, BKIIOYUTEIHO JaTa HAa OTIIyCKAaHE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH, 3aBEpPEeHa OT
nuuero ¢ rpud ,,BspHo ¢ opurunama‘“.

(3) PeuenrtypHata 61aHKa 1Mo aj. 2 MOXeE Jia € M3/1ajieHa OT JieKap/Jekap Mo JeHTalHa MEAUIMHA OT Je4eOHO 3aBeieHHEe 32 W3BBHOOIHMYHA MOMOII, CKITFOUNIIO
noroBop ¢ H30K, wiu ot sieueOHO 3aBeicHHE B Ipyra JbpikaBa YieHKa.

Yi. 15. (1) Pa3xonure 3a 3amaTeHd B Ipyra Jbp)kaBa WICHKA JIGKAPCTBEHH IPOAYKTH CE€ BH3CTAHOBSBAT /10 CTOIHOCTTA, Kosito H30K 3aruiamia 3a chOTBETHUS
JICKapCTBEH MPOIYKT.

(2) KoraTo nekapcTBEHUSAT MPOAYKT € MPEANUCaH MO0 MexAyHaponHO HenmarteHTHO HaumeHoBaHue (INN), H30OK 3amnamia croitHocT, paBHa Ha pedepeHTHaTa
CTOMHOCT Ha JieHUpaHaTa JHEBHA 103a, ONpejeieHa cbrilacHo wi. 51 ot Hapenbara 3a ycioBusTa, npaBuiiaTa U peia 3a peryjarpaHe U PerucTprpaHe Ha [EHUTE Ha
JIeKapCTBEHHUTE MPOAYKTH, ipuerta ¢ [locranosnenune Ne 97 Ha Munucrepckus cser ot 2013 r. ([IB, 6p. 40 ot 2013 1.).

(3) Koraro nexkapCTBEHUSIT NPOAYKT € MPEANUCaH ¢ ThproBcko HanmeHoBanue, H30K 3aruiama cToWHOCT, paBHa Ha CTOWHOCTTA HA 3alUIalllaHe HA ChOTBETHHS
MPOJYKT, onpezeneHa B npuinoxenue Ne 1 na ITJIC.

Y. 16. (1) Ha Be3cranosiBane or H30K momiexat pasxoauTe, 3alUIaTeHU B Apyra JAbpiKaBa WICHKA 38 MEAUIMHCKU U3/CNUS U JUETHYHH XPAHH 32 CIICHHUATHI
MEIUIIMHCKH LEITH, KOUTO OTTOBAPAT HA CICIHUTE YCIOBHS:

1. mpenHa3HavyeHu ca 3a 3a00JsIBaHUS 33 JIOMAIIHO JICYeHHE, BKIFOUCHH B CHHCHKa, ompenenen ¢ Hapemba Ne 38 or 2004 r. 3a ompenensiHe Ha CHOHChKa Ha
3a00JIsIBaHMATA, 32 YHETO JOMAIIHO JedeHrne HanponanHaTa 3jpaBHOOCUTYpHTEIHA Kaca 3aIlialia JIeKapcTBa, MEAUIMHCKY H3ISIHUs U JUETHYHN XpaHH 33 CIICIUaTHA
MEJULHCKH 11U HAIIBbJIHO MM YaCTHYHO;

2. BrimoyeHH ca B CnmchKka Ha MeJUUIMHCKHTE u3zenus mo wi. 30a oT 3akoHa 3a MEIUIMHCKHUTE M3AENHs (32 MEAWIMHCKUTE M3JCNUs) M Ca ONpENelCHN 3a
3amnamane ot Haazopausa cbBeT Ha H30K crrimacuo wi. 56, an. 2 ot 3akoHa 3a 3IpaBHOTO OCUTYpsIBaHE.

(2) 3a Bp3cTaHOBsIBaHE Ha pazxoxute 1o ai. | smmara nogasart B LIY va H30K wm B choTBeTHATa palioHHA 3JpaBHOOCUTYPUTEIHA Kaca JOKYMEHTHTE 1O WiI. 7, ajl.
1, 7 u 8, KakTO M KOIKE OT PelenTypHa ONaHKa ¢ BCHYKH HOIBJIHEHU B HEsl PEKBH3UTH, BKJIIOUUTEIHO JaTa Ha OTIyCKaHE Ha ChOTBETHOTO MEIUIIMHCKO M3JEIHe HIH
JIMETUYHA XpaHa, 3aBEPeHa OT JIMLETO ¢ rpud ,,BsipHO ¢ opurunama“.

(3) Haumonannara 31paBHOOCUTYPHUTENIHA KAaca Bb3CTAHOBSBA PA3XOJUTE 32 MEMIIMHCKU U3/IeNHs 110 al. 1 10 CTOMHOCTTA, ompereseHa o peaa Ha Hapeabara 1o
yi1. 30a, aj. 3 oT 3aKOHa 32 MEIUILMHCKUTE U3ICIHS.

(4) HaimonaniHaTa 3/ipaBHOOCUTYpUTENHA Kaca Bb3CTAHOBSBA PA3XOJHUTE 32 TUETUYHH XPAHH 110 all. 1 10 CTOMHOCTTA, ONpe/ieNieHa 3a TUeTUYHATa XpaHa B CIIMChKa
Ha TUMEeTHYHHUTE XpaHy, 3amtamann ot H30K, onpenenen ot HagzopHus cbBeT Ha H30K chriacHo . 56, ain. 2 ot 3akoHa 3a 3/[paBHOTO OCUTYpsIBaHE.

(5) JlekapcTBeHnTE POIYKTH, MEAUIIMHCKUATE U3CINSA U AUCTUIHUTE XpaHH, 3araniand ot H30K, ce mybnukyBat u Ha uaTepHeT cTpanunara Ha H30K.

Y. 17. Ilo oTHOWIEHNE HA MPOLIEAYpaTa U CPOKOBETE 32 BH3CTAHOBSABAHE HAa pa3xoauTe 1mo wi. 14, an. 1 u wi. 16, an. 1 ce npuiarat CbOTBETHO pas3loperOnuTe Ha
wr. 9, an. 1, an 10, 11 u 12 ot pazgen I1.

Y. 18. (1) Yrpasurensat sva H30K u3naBa MoTHBHpaH 0TKa3 3a Bb3CTAaHOBSIBAHE HA pa3xoaute 1o wi. 14, ain. 1 n . 16, an. 1, korato:

1. MUIIETO, KOETO € 3aKYIUIIO JICKAPCTBEHUTE NPOAYKTH, MEIUINHCKH U3/IeNHs MM TUETUYHH XPaHH 3a CIICIUATHN MEJULIHCKH 1IN B Ipyra JbpiKaBa 4IeHKa, He
€ 3/JpaBHO OCUTYPEHO WJIH € C IIPEKbCHATH 3PaBHOOCUTYPUTEIHH ITPaBa KbM MOMEHTA Ha 3aKyIyBaHETO MM;

2. NeKapCTBEHUTE NMPOAYKTH HE ca BKIo4YeHH B npuioxeHne Ne 1 Ha [1JIC w/unm He ca 3a 3a00isBaHMs, BKIIOUYCHH B CITUCHKA Ha 3a00JIIBAaHMSTA, ONPEEIICH C
Hapen6a Ne 38 ot 2004 r. 3a onpenensiHe Ha CIHCHKa Ha 3a00JSIBAHUSTA, 32 YMETO JOMAIIHO JieueHre HalmoHannaTta 31paBHOOCUTYPHUTETHA Kaca 3ariialiia JIeKapcTBa,
MEIUILIHCKH M3EIMs U TUSTHIHH XPaHHU 3a CIICHUATHN MEMIIMHCKH LeJIH HAIIBJIHO WK YaCTHYHO;,

3. MEAUIMHCKOTO M3ZeNue He € BKIoueHo B CIuchka HAa METULIMHCKHTE U3aenus 1mo wi. 30a oT 3akoHa 3a MEIUIMHCKUTE W3/IENHs H/WIH He € ONpeNeeHo OT
HaopHU cbBeT Ha H30K chriacHo wit. 56, an. 2 oT 3akoHa 3a 3[paBHOTO OCHT'YpsIBAaHE;

4. nueTHYHATa XpaHa He e onpeseneHa oT Hag3opHus cbBeT Ha H30K chrimacHo 4. 56, an. 2 oT 3akoHa 3a 3[JpaBHOTO OCHTYPSIBAHE,;

5. pazxozauTe 3a MPEJOCTaBEHHUTE JICKAPCTBEHN MPOAYKTH WIIM MEAUIIMHCKU M3JIEIHS MTOJIKAT Ha NPEABAPUTEIIHO pa3pelicHHE 3a Bb3CTAHOBSBAHETO UM CHITIACHO
4. 19 1 TakoBa He € U3AaAeHO;

6. € MONCKaHO BB3CTAHOBSBAHE HA PAa3XOJIUTE 3a JICKAPCTBEHH NPOAYKTH WM METUIIMHCKH U3AeNus 1Mo WiI. 4, ai. 1.

(2) Otka3br o an. 1 momiexu Ha 0OXkKaBaHe 1O pea Ha AJIMHHUCTPATHBHOMPOIIECYATHHSI KOJEKC.

Pazgen IV
3apaBHM yCJIyTH, JeKapCTBEHH MPOAYKTH U MEHMIIMHCKH H3/1eJIsl, 32 KOMTO ce H3MCKBA NPe/IBAPUTEHO pa3pellieHune, 3a 1a 0b1aT Bb3cTaHoBeHn oT H30K
pa3xoauTe 32 TPAHCTPAHUYHO 3IPABHO 00CJIy:KBaHe. Y CJIOBHUS M pPejl 32 IaBaHe HA MPeABAPUTETHO pa3pelleHne

Ya. 19. (1) Ha npensapuTesHO paspelleHHE 3a BB3CTAHOBSBAHE HA PA3XOAUTE 3a TPAHCIPAHMYHO 3/PaBHO OOCITy)XKBaHE MOIEKAT 3JpPaBHUTE YCIYTH,
JIEKapCTBEHUTE IPOIYKTH M MEIUIIHHCKUTE H3/EIHs, HOCOYCHH B IIPIIIOKEHUETO.

(2) 3apaBHHTE YCIYTH, JIEKapCTBEHUTE NMPOIYKTH M MEIULUHCKUTE U3JeNHs 10 ajl. 1, KaKTO M YCJIOBHATAa M PEABT 3a JaBaHE Ha MPEABAPHUTEIHO pa3pelieHue ce
00sIBABaT ¥ Ha MHTEpHET cTpanuuara Ha H30K.

Y. 20. (1) 3a momyyaBaHe Ha NpeABAPUTEIIHO paspellieHHe 3a MOCIe/IBAI0 Bh3CTAHOBABAHE HA PA3X0/H 3a TPAHCIPAHUYHO 3/[PABHO 00CIIY:KBaHE B APYra AbpKaBa
yneHka nunaTa nogasat B LY na H30K nnu B choTBeTHaTa paifoHHa 31paBHOOCHTYpPHTENHA Kaca HCKaHe 110 o0pasel, yTBbpAeH oT ynpasurtens Ha H3OK.

(2) B cimyyaute, Koraro HCKaHeTO € MOJaJeHO B PaiiOHHA 3/[paBHOOCHUTYpPHMTENIHA Kaca, ChllaTa € JUIbKHA Jia ro npenpatd B opurunai B 1Y na H30K B 3-nueBen



CpPOK OT TIOJIy4aBaHETO My.

(3) Uckanero ce nozasa OT JIMLETO, KOETO 1Ie TI03Ba 3ApaBHATA YCiIyra B Ipyra JIbpyKaBa WieHKa, CbOTBETHO OT HErOB POJIUTEN, HACTOMHMK MJIM TONEYUTEN WIH OT
TEXCH ITbJIHOMOLIHHK.

(4) KM uckaHeTo ce mpuiaraT CIIeIHUTE JOKYMEHTH:

1. KomHMe OT JOKyMEHT 3a CaMOJIMYHOCT Ha JIMLIETO, KOSTO LIE IOJ3Ba 3/paBHAaTa yciayra (KOMHE OT MaclopT — B CIy4auTe, KOraTo yciyrara Ine Ce MOJi3Ba OT
MAJIOJIETHO JIMIE) — CAMOPBYHO 3aBepeHo ¢ rpud ,,BsipHo ¢ opurunana“ u rpud ,,Chriacen/a cbM ¢ HAIPABEHOTO KOMHe

2. MEIMLIUHCKA JTOKyMEHTAIUs, YA0CTOBEpsIBaIla 3200/ 1BaHETO M [IOCTABEHATA [IMArHO3a; IIPOBEICHOTO 10 MOMEHTa Ha MojIaBaHe Ha MoJibara jieueHue (B Ciiydail ue
HMa TaKoBa); 3aKJII0UEHUs (PEOPBKU) OT MEAULMHCKH CIEMATCTH, 000CHOBABAIIY HEOOXO0MMMOCTTA OT JICUEHUETO, 32 KOETO CE MCKA M3/[aBaHe Ha pa3pelleHHue;

3. nexiapanus o odpasen Ha H30OK oTHOCHO ciieiHuTe 00CTOSITEICTBA:

a) ye 3aMHTEePECOBAHOTO JIMIIE HE Ce OCUTYpsIBA B JIpyra AbpikaBa WICHKA, Jbp)KaBa — CTpaHa 10 CHOpa3yMEHUETo 3a EBponeickoTo HKOHOMHYECKO IPOCTPAHCTBO,
i B Kondenepanus IBeiinapus;

0) 3a nuua 1o 18-roauinHa BH3pacT — Y€ 3aUHTEPECOBAHOTO JIMLIE HE € KAHIUJATCTBAIO/HE € MOJIY4MIIO PELIeHHE 32 OPraHU3alOHHO U (PMHAHCOBO IOJIIOMAaraHe OT
Lentsp ,,0H7 32 neyeHme Ha Jlena‘’;

4. Komue OT JOKYMEHT, yJOCTOBEpsBALl Ka4eCTBOTO Ha POJIUTEN, HACTOMHUK, MOMEYUTEN WM JIMIE, IPH KOETO AETEeTO € HACTAaHEHO I10 ChJeOEH pel — CaMOPBYHO
3aBepeHo ¢ rpud ,,BsipHO ¢ opurnHana“;

5. I'bJIHOMOIIHO, B KOETO € MIOCOYEHO U3PHYHO, Y€ IBIHOMOLIHUKBT CE YIIBIHOMOLIABA JIa [0/aBa 3asiBieHue 1 Heooxoaumure nokymentu B H30OK 3a monyuaBane
Ha TIPEABAPHUTEIHO pa3pellIeHHE 3a Bb3CTAHOBSIBAHE Ha Pa3X0/IH 32 TPAHCTPAHUYHO 3[paBHO 00CITyKBaHE — PH I10/[aBaHE HA 3asIBIICHUETO OT IIbJIHOMOLIHHK.

(5) Ipu noxaBaHe Ha 3asBJICHUETO OT JIHMIE HAa Bb3pacT OoT 14 no 18 roguHu, KAKTO M OT OrPaHUYEHO JEECIIOCOOHO JIUIIe, 3asBJICHHETO U OCTAHAIUTE TOKYMEHTH,
KOUTO U3KMCKBAT MOJIIUC Ha JIMIETO, CE MPHUIIOANKUCBAT U OT HETOBUTE POJUTEIHN, CbOTBETHO MOIICUUTEIIH.

(6) B ciyuante, KoraTo JIeTeTO, KOETO 1€ 110J3Ba 3/paBHATa yCJIyra, € HaCTaHEHO IO ChJeOEH WIIM MO aAMHUHHCTPATUBEH peJl U3BbH CEMEHCTBOTO, HCKAHETO ce
[0/1aBa OT:

1. nuuaTa, Npy KOMTO JETETO € HACTAaHEHO MO ChAE0eH pell — CIIe MOJIOKUTEIHO CTaHOBHUILE HA qupeKuus ,,ColuanHo noanoMarasne™;

2. mupekTopa Ha AUpeKIus ,, COIMaIHo MoAIoMarate™, CbC 3aroBe]] Ha KOr0TO JETETO € HACTAaHEHO 10 aIMUHUCTPATUBEH pPe.

Y. 21. (1) Benuku 10KyMEHTH, CBBP3aHM C UCKAaHETO, cleaBa Ja ObAaT Ha ObJrapcku e3uk. B ciyuaii ye ca npeacraBeHH JOKYMEHTH M Ha YK €3HK, ChIIUTE
cnenBa 1a ObJaT NPUAPYKEHH C JIeTaJu3UpaH NPeBoj Ha ObIArapcky e3HK.

(2) Jokymenrure 1o wi. 20 ¥ N3UCKBAHUATA KBbM TAX ce 00sBsABAT U Ha ouipanHara nHTEpHET cTpanuia Ha H30K.

Y. 22. (1) [pu pasraexnane na uckanero H30K nposepsiBa npeanocraBkute 3a gonycrumoct mo wi. 10, an. 1, 1. 1 — 3.

(2) Ilpn ycraHoBsiBaHE Ha HEJOMYCTUMOCT Ha 3asBJICHHETO IPOW3BOJCTBOTO CE€ IPEKpaTsBa M 3asBHTEISAT CE YBEIOMSBA IMCMEHO 3a OCHOBAaHUATA 3a
HEJOIyCTHMOCT.

(3) B ciyuait ye ce ycraHOBH, Y€ JIMIETO MCKA NPEIBAPUTEIHO pa3pellIeHNe 3a Bb3CTaHOBSBAHE HAa PAa3XOJHM 3a 3[[paBHH YCIYTH, KOUTO CE 3aIulaliaT oT OroJpKeTa Ha
MHMHHCTEPCTBOTO HA 3/IpaBeoa3BaHeTo, IPEMUCcKaTa ce mpernpaa o KOMIETEeHTHOCT Ha MUHHCTEPCTBOTO HA 3/IpaBeoa3BaHeTo.

Ya. 23. (1) B cioyuaure, korato € ycTaHOBEHAa HENbJIHOTA MJIM HECHOTBETCTBHME B M3uckyemuTe aokyMmeHTH, H30K nucmeHo yBenoMsiBa 3asBUTENS 3a TOBa
00CTOSITENICTBO, KaTO My OIpeNeNisi CPOK 3a MPEJCTaBsHE Ha ChOTBETHUTE JOKYMEHTH. B Te3u ciydau cpoksT mo wi. 25, an. 1 cnupa aa tede 10 NMpeACTaBsHE Ha
HEOOXOANMHUTE TIOKYMEHTH.

(2) Ilpu HeoTCTpaHsIBaHE HA HEMBJIHOTATA WIIK HECHOTBETCTBUETO B JOKYMEHTHTE B yKa3aHus cpok mo an. | H30K mpekpaTsiBa mpor3BOACTBOTO, KATO YBEIOMSIBA
IICMEHO 3asBUTENIS 3a TOBA.

Y. 24. (1) Ipu nomaneno uckane 3a npeasapurenHo paspemenne H30K ciyxeOHO mpoBepsiBa ganu ycnoBusrta, nocodeHu B Permament (EO) Ne 883/2004 na
EBponeiickus napiaamenT u Ha CbBera ot 2004 r. 3a KOOpUHALUS Ha CUCTEMUTE 3a colranHo ocurypssane (OB L 166, 30/04/2004), ca U3nbIHEHH 110 OTHOLIEHHE HA
HWCKaHETO Ha JMIETO 3a NpeaBapuTenHO paspemeHue. Korato te3m ycnoBust ca m3nmbiHend, H30K naBa mpeaBapuTETHOTO pas3pelmieHHe ChIIacHO MOCOUYSHHS
pEeryIaMeHT, OCBEH aKo MAIlMeHTHT U3PHUYHO ASKIIapHpa, de jKellae pa3peleHueTo Ja Ob/ie U3/1a/IeHo 110 pesia Ha Ta3H Hapenoda.

(2) Tlpu pasraexmaHe Ha HCKaHEeTO 3a mpeaBaputenHo paspeienrne H30K B3ema mpenBus KOHKPETHOTO 3[PAaBOCIOBHO ChCTOSIHUE HA MAIMCHTA U CIICHIHOCTTA Ha
MEJHUILHCKATA TOMOLII.

Y. 25. (1) B cpox 1 mecen ot nopaBaHe Ha UCKaHETO W JOKyMeHTHTE 1o wi. 20 u wi. 23, an. 1 ynpasurenst Ha H30K naBa npenBapuTenHo pa3penieHue 3a
BB3CTAHOBSIBAHE HA Pa3XO/M 3a MPEAOCTABEHO 31PaBHO 0OCIY)KBAaHE B Ipyra JIbpikaBa YICHKA.

(2) Ynpasurenst nHa H30K oTka3Ba na aaje npeBapuTeHO pa3penieHrne, KoraTo:

1. CBIIAaCHO 3aKITIOYEHUETO Ha MEAMIMHCKU CIEHHAINCT MAlMeHTHT 1ie ObJe M3JI0KEH Ha PUCK 3a HeroBaTa 0E30MacHOCT, KOWTO He MOXe Ja ObJe cMsTaH 3a
MEIMIIMHCKN 000CHOBaH Mpe/IBU/I Bb3MOXKHATA IT0J13a 32 MAIlEHTa OT ThPCEHOTO TPAHCTPAHUYHO 37PABHO 00CITY)XBaHE;

2. MOXe Jia ce TPEAINONOoKH C OTHOCHUTENHA CHTYPHOCT, Y€ HacelIeHHEeTO Ie ObIe M3JI0KEHO Ha CHIIECTBEH PHCK 3a HeroBara 0E30MacHOCT B pe3yiaTaT Ha
TPaHCTPAHUYHOTO 3PaBHO 0OCITYKBaHe,

3. aKo 3/paBHOTO 00CITy)KBaHEe ce MPEJOCTaBs OT JieueOHO 3aBeJieHHE, KOSTO MPEAN3BUKBA CEPUO3HH U KOHKPETHH ChbMHEHHSI OTHOCHO CHa3BaHETO Ha CTAaHIAPTHTE
1 HACOKUTE 3a KaueCTBO HA 0OCIY>KBAaHETO M 0€30aCHOCT HA NMALUEHTUTE, BKIIOYUTEIHO Pa3opeduTe OTHOCHO HaA30pa, HE3aBUCUMO Al TE3H CTAHIAPTH U HACOKU
ca NpeBUICHH B 3aKOHOBH HJIM TTOJ3aKOHOBH Pa3Nopei0U WM MOCPEICTBOM CHCTEMH 33 aKpeUTHPaHe, Ch3JaJcHH B IbpiKaBaTa 4ICHKa 110 MECTOJICUCHHE;

4. 31paBHOTO OOCITY)KBaHE MOXe a ObJie IPeIOCTaBeHO Ha TepuTopHsATa Ha PeryOinka bbiarapus B paMKuTe Ha CPOK, KOHTO € 0OOCHOBAaH OT MEJHIMHCKA IIIeHa
TOYKa, KATO C€ OTYUTA HACTOSIIOTO 3APABOCIOBHO ChCTOSIHUE M BEPOSITHOTO Pa3BUTHE Ha 3a00JsIBAHETO HA MAIlMEHTA.

(3) Ynpasurensar na H30K He Moske 1a oTKaxe J1a ajie PEeABAPUTEIIHO pa3pelieHne, KoraTo 3(paBHOTO 00CIy>KBaHE € CpeJl 3APaBHUTE JICHHOCTH, TapaHTHPAHH
ot Gropkera Ha H3OK, 1 To He Moxke 1a Objie MpeIocTaBeHo Ha TepuTopusiTa Ha Peryonrka brirapus B 000CHOBaH OT MEUIIMHCKA TJIe/IHA TOUKA CPOK, Bb3 OCHOBA Ha
00EKTHBHA MEAMIMHCKA OLICHKA Ha 3/IpaBOCIIOBHOTO CHCTOSHHE, HCTOPUATA U BEPOSTHOTO pPa3BUTHE Ha 3a00JIIBAHETO Ha MAIMEHTa, CTEIIEHTa Ha 0OJIKa IpH MalyeHTa
W/WJIM €CTECTBOTO Ha YBPEXKIAHETO My KbM MOMEHTA Ha MOJaBaHe Ha MCKAHETO 32 Pa3pelieHue.

(4) OTka3bT 10 aIl. 2 MoKy Ha 00XKaJIBaHe 10 peia Ha AJIMHHUCTPATUBHOIPOLECYaTHHUS KOJIEKC.

Y. 26. (1) HanponanHaTta 31paBHOOCHTYpPHUTEIHA Kaca BH3CTAHOBSBA Pa3XOIMTE 3a MPEIOCTABEHOTO B Jpyra JbpiKaBa WICHKA 3/paBHO OOCIY)KBaHE, 32 KOCTO
JIMLETO € TOJIYYHIIO NIPEABAPUTEIIHO paspellenue 1o wi. 25, ai. 1 cinen npencrassHe B LY na H3OK Ha 3asBnenue, KbM KOETO ce Ipuiiarar:

1. KOnus OT MEIUIMHCKH JOKYMEHTH 32 U3BBPLICHOTO 3APAaBHO 00CITyKBaHe;

2. ¢puHaHCOBa JIOKYMEHTAIIMS 3a JI0Ka3BaHe 3aIlIaIlaHeTo Ha MPSIKO CBbP3aHUTE C U3BBPIICHOTO 3/{PaBHO 00CIyXKBaHE Pa3XOau;

3. KoImue OT JIOKYMEHT, M3J1aJieH OT OaHKa, B MOTBBPXKJCHUE HA AaHHHTE 3a JuuHu IBAN HoMep Ha GaHKOBa CMeTKa B OBJITapCKH JIEBOBE Ha JIMIIETO, CAMOPBYHO



3aBepeHo ¢ rpu¢ ,,BspHo ¢ opurunana“ u rpu¢ ,,ChInacen/a cbM ¢ HAIPABEHOTO KOMHUE .

(2) Tlpu HeBbIIHOTA UM HECHOTBETCTBHUE B npencTaBeHuTe JokyMeHTH H30K yBenomsiBa IMIETO U onpe/esist CPOK 3a MPEICTABSIHETO UM.

(3) Pasxomute 3a IMpeOCTaBCHOTO 3PaBHO OOCIIY)XBaHE Ce BH3CTAHOBSBAT B pa3Mepa Ha pasxoxure, kouto H30K 3ammama 3a chIIoTO 3ApaBHO 0OCITY)XBaHE, B
ciy4aii 4e ce mpeocTaBs Ha TepuTopusrta Ha PenyOinka bearapus.

(4) Pazxonute 1o ain. 3 ce Bb3CTAHOBSIBAT Ha JIULETO B CPOK 10 3 Mecela Clie]l IPECTaBsHEe Ha JOKYMEHTHUTE [0 all. 1, CbOTBETHO OTCTPAHSIBAHE HA HEITBIHOTHTE
1o ai. 2.

(5) B cyuaif ye sunero He mpeacTaBH HEOOXOAUMUTE JOKYMEHTH 110 al. | B OIpEReNeHns CpoK, IPOU3BOJICTBOTO CE IIPEKPATIBA, KaTO 3asBUTEIAT CC yBEJOMABA
IIICMEHO 3a TOBA.

Paznen V
YcioBuA U pe] 32 Bb3CTAHOBABAaHe 0T MUHNCTEPCTBOTO HA 3pABEONAa3BAHETO HA PA3X0OAHTE NPH YIPA’KHABAHE HA IPABOTO HA TPAHCTPAHUYH O 3PABHO
o0cJIyKBaHe

Yui. 27. MuUHHCTEPCTBOTO Ha 3[paBEONa3BaHETO BH3CTAHOBSBA Pa3sXOAMTE 3a CIETHOTO 3/PaBHO OOCIY)XBaHE, IOJIydEHO B Jpyra JIbp)kaBa WICHKa, 0e3 1a e
HEeo0XO0MMO M31aBaHETO Ha MPEABAPUTEIIHO pa3pelleHue:

1. eauH npouIaKTHYCH Nperiie]] Ha 3APaBHO HEOCUTYpeHa OpeMEHHa KeHa;

2. peakTHBH 3a u3cie/iBaHus, BKIodeHu B Hapenba Ne 26 ot 2007 r. 3a mpeaocTaBsiHe Ha aKkylIepcKa MOMOLL Ha 37[paBHO HEOCHTYPEHH JKEHHU U 3a M3BBPLIBAHE HA
W3CIIeIBaHMs H3BbH 00XBaTa Ha 33IbJDKUTEIIHOTO 3[PAaBHO OCHIYpsiBaHE Ha Jena u OpemenHu senu (B, 6p. 51 ot 2007 r.);

3. 30paBHM YCIYTH, 3alUIAlllaHU 10 Pela Ha METOJMKaTa 3a cyOcuaumpaHe Ha JieyeOHUTE 3aBeleHHs 3a ChOTBETHATa TOJMHA, M3/aJeHa OT MHUHUCTbpA Ha
3apaBeona3BaHeTo o pena Ha wi. 106a, ain. 1 ot 3akoHa 3a JiedeOHUTE 3aBE/ICHUS,

4. 31paBHU YCIIYTH, CBBP3aHU C JUArHOCTHKA H JICKAPCTBEH MOHUTOPUHT HAa PELUIIUEHTA B CIIEATPAHCIUIAHTALIMOHHHUS NIEPHO;

5. IeKapCTBEHH NMPOAYKTH, BKIroueHH B npuitoxkenne Ne 4 Ha [1JIC u 3a 3a0onsBaHus, KOUTO ce 3aruiamar 1o peaa Ha Hapenba Ne 34 3a pena 3a 3amnamane ot
penyOnuKaHCKus OFO/KET HA JICYCHHETO HA OBJITaPCKHUTE TPAXKAAHM 33 3a00JsIBaHMS, H3BBH 00XBaTa Ha 3abDKUTEIHOTO 37paBHO ocurypsiBane (B, 6p. 95 ot 2005
r.).

Y. 28. (1) 3a Bp3cTaHOBSBAaHE HA PAa3XOAUTE 32 3PABHOTO OOCIY)KBaHE MO WI. 27 JIHMIETO NoAaBa B MUHUCTEPCTBOTO HA 3/1paBEOIa3BaHETO 3asiBJICHHE, KbM KOETO
npuiara CIeIHUTe JOKYMEHTH:

1. Komue OT TOKYMEHT 3a CAaMOJIMYHOCT Ha JIMIIETO, KOETO € IOJI3BAJIO M 3aIUIAaTIIIO 3a OKa3aHaTa 3/paBHa yciyra (KOIME OT MaclopT — B CIy4auTe, KOrato e
[0JI3BaHa 3[paBHA yCIyra OT MaJIOJIETHO JIMIIE) — CAMOPBYHO 3aBepeHo ¢ rpud ,,BspHo ¢ opurunana“ u rpud ,,Chriaaces/a cbM ¢ HaPaBEHOTO Komue™;

2. Kome OT JOKYMEHT, yJJOCTOBEPSBAI KAYECTBOTO Ha POJUTEIN, HACTOWHUK, ITOIIEYNTEN WU JIULIE, IIPH KOETO JIETETO € HACTaHEHO 110 ChJIeOEH pell, CAMOPHYHO
3aBepeHo ¢ rpud ,,BsipHo ¢ opurnnama“;

3. I'BJIHOMOIIIHO, B KOETO M3PUYHO € IIOCOYCHO, Y€ IIBJIHOMOIIHHUKBT CE YIIBIHOMOIIABA J1a T10/1aBa 3asBJICHUE U HEOOXOIUMHUTE JOKYMEHTH B MUHHCTEPCTBOTO HA
3[paBeona3BaHeTo 32 Bb3CTAHOBSBAHE HA PA3XOJM 33 TPAHCTPAHUYHO 3IPABHO 00CITY)KBaHE — IIPH MO/IaBaHE Ha 3asBJICHUETO OT I'bJIHOMOLIHUK;

4. MeMIMHCKA JOKyMEHTAIIMs 3a IIPOBEJICH TIPETIIe/I C TIOCOYCHHU BHa M 00XBaTa Ha Iperjieaa U U3CieBaHuATa — B CiIydauTe 1mo 4wi. 27, T. 1;

5. MEMIIMHCKA JOKYMEHTALMs, yJOCTOBEPSBALlA U3BbPLUICHUTE 10 BUJI U3CJIEIBAHUS C MEAUIIMHCKO 3aKJIIOYEHHE — B CIIy4auTe o wi. 27, 1. 2;

6. MEIMIIMHCKA JJOKYMEHTALMS, YIOCTOBEPSIBAIla U3BbPIICHUTE ANAarHOCTUYHO-IEYEOHN ICHHOCTH — B ClIy4anTe 1o wi. 27, T. 3;

7. MEAMIMHCKA TOKYMEHTAIMsl, yJOCTOBEPsIBAIla M3BbPIICHATA JUATHOCTHKA M JEKApPCTBEH MOHUTOPHHI B CJIEATPAHCIUIAHTALIMOHHUS NEPUOJ, U CTAHOBUIIE OT
JIeKap, 4e MPEeI0CTaBEHUTE 3/IpaBHU YCIIYTH Ca MPSIKO CBBP3aHK C U3BbPIICHATa TPAHCIUIAHTALMS — B CITy4anuTe 1o Wi. 27, T. 4;

8. MeIUIIMHCKA TOKYMEHTAIHsI, YI0CTOBEpsIBaliia 3200 sIBAHETO, M PELENTypHA OlaHKa — B CiTy4auTe 1o wi. 27, T. 5;

9. noapobeH GpUHAHCOBO-OTYETEH JIOKYMEHT;

10. komHe OT JOKYMEHT, U3Ja/icH OT OaHKa, B MOTBBPIKACHHE Ha AaHHUTE 3a muuHus IBAN HoMep Ha GaHKOBA CMETKa B OBJITApCKH JICBOBE HA JIUIIETO.

(2) 3asiBneHMETO M JOKYMEHTHUTE 1O ajl. | ce moaaBaT He MO-KBbCHO OT 6 Mecela Ciell MPEA0CTaBeHOTO 31paBHO 00CITy)KBaHE.

(3) Beuuku TOKyMEHTH Ha 4y»KII €3UK CJIe/iBa [ ca MPUAPYKEHH C JIETATM3UPaH NPeBoJ] Ha OBJITapcKu €3uK.

Y. 29. (1) Tpu pasriexiane Ha 3asBICHHETO MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEONa3BaHETO MPOBEPsIBa MPEANOCTAaBKUTE 3a AomycTumoct mo wi. 10, amn. 1, 7. 1 — 3,
KaKTO U TOBA, JAJIM HE Ca M3MHHAJIM TT0BEYE OT 6 Mecella OT MOJI3BAHETO HA CHOTBETHOTO 37PaBHO OOCITYKBaHe.

(2) Ipn ycraHoBsiIBAHE Ha HEJONMYCTUMOCT Ha 3asBJICHHETO MPOW3BOJICTBOTO CE€ NPEKpaTsBa M 3asBUTEISAT CE YBEJOMSIBA HHCMEHO 3a OCHOBAaHHMATA 3a
HEJIOITyCTHMOCT.

(3) B cayuaii e ce ycTaHOBH, ue JIMIIETO MCKA BH3CTAHOBSIBAHE HA Pa3XOAM 3a 3/IPaBHU YCIIYyTH, KOUTO ce 3armmamar ot Orwomkera Ha H30K, npenuckara ce
npernpatna o komrnerenTHocT Ha H30K.

Y. 30. (1) [Ipu HEmBJIHOTA MIIM HECHOTBETCTBUE B MPEICTABEHUTE JOKYMEHTH MUHHUCTEPCTBOTO Ha 37PaBEOIa3BaHETO YBEAOMSBA JIMLIETO U OMpPEeNs CPOK 3a
OoTCTpaHsBaHETO UM. J[0 OTCTpaHsBaHE HA HEIIBJIHOTATA WIIM HECHOTBETCTBHETO B JOKYMEHTUTE CPOKBT 1o Wwi. 31, an. 1 cnimpa yga tede.

(2) Ilpu HeoTCTpaHsIBaHE Ha HEIBJIIHOTATa WM HECHOTBETCTBHETO B JJOKYMEHTHUTE B yKa3aHMS CPOK 1O aj. 1| MHUHHMCTEpCTBOTO Ha 3/1paBEOIa3BaHETO MpPEKpaTsIBa
IIPOM3BOICTBOTO, KaTO YBEIOMSIBA TUCMEHO 3asiBUTEIIS 32 TOBA.

Y. 31. (1) B 1-meceuen cpok OT mojaBaHe Ha 3asBICHUETO MO Wi. 28, ajl. | MUHHCTBPBT HA 3[APABEONAa3BaHETO WIN YI'BIHOMOIIEHO OT HErO ATBKHOCTHO JIHLE
W3/1aBa 3aroBe]], C KOSATO pa3pellaBa Bb3CTAHOBSBAHE Ha Pa3XOIUTE 3a MPEAOCTABEHO 3JpaBHO OOCITy)XBaHE B Jpyra JIbp)kaBa WICHKA, KaTO [TOCOYBA OCHOBAHHETO M
KOHKPETHHS pa3Mep Ha cymara, IoJyIexalla Ha Bb3CTaHOBSIBAHE.

(2) B cpoka no an. 1 MUHHCTBPBT Ha 3/paBEOIa3BaHETO WJIM YI'BIHOMOIICHO OT HEro JUIHbKHOCTHO JIMIE HM3JlaBa MOTHUBHpAH OTKa3 3a BH3CTAHOBSIBAHE Ha
pasxoauTe, Koraro:

1. mpeocTaBeHUTE 3ApaBHU YCIYTH HE MOMaaaT B 00XBaTa Ha 3paBHOTO 00CITy)XBaHe 1Mo 4. 27,

2. IPEAOCTABEHUTE 3/IPAaBHHU YCIIYTH TOUIEKAT HA NPEIBAPHUTEIHO pa3pelieHNe 3a Bb3CTAaHOBSABAHE HA Pa3XOAUTE ChIIIACHO wil. 33.

(3) Otka3bT 1O aJ1. 2 MOATEKHU Ha 00XKaJIBaHe 110 pesia Ha AJIMUHUCTPATHBHONIPOLIECYATHHS KOJIEKC.

(4) Pa3xonute 1o aj. 1 ce Bb3CTaHOBSBAT Ha JIMIIETO MO TOCOYEHATA OT HEro OaHKOBa CMETKa B OBJITAPCKH JICBOBE B CPOK 10 3 Mecela Clie]l U3/1aBaHe Ha 3aloBeATa
mo an. 1.

Y. 32. (1) Pa3xomure mo 4. 27 ce B3CTAHOBABAT B pa3Mep, KaKTO CleBa:

1. 3a 3apaBHOTO OOCIyX)BaHe mo 4wi. 27, T. 1 — 1o pa3Mepa Ha cymaTa, KOsTO MUHHCTEPCTBOTO Ha 3apaBeonasBaHero 3amtamia Ha H30K 3a mpodunakruuen
IperJie]] Ha 3JpaBHO HEOCHT'YpeHa )KeHa B ChOTBETCTBHE ChC 3aKoHa 3a Oro/pkeTa Ha HalpoHnanHaTa 3jpaBHOOCUTYPUTENHA Kaca 3a ChOTBETHATA TOANHA;



2. 3a 3[paBHOTO OOCNIYyXBaHE 1O Wi. 27, T. 2 — MO IIEHH OT MPOBEIACHUTE OT MHUHUCTEPCTBOTO Ha 3/paBEOIa3BaHETO OOLIECTBEHHM MOPBYKU 33 ChOTBETHATA
KaJIeHJIapHa I'o/IHa;

3. 3a 3ApaBHOTO 00CITyXBaHe 10 Wi. 27, T. 3 — 10 CTOMHOCTTA HA 3PaBHUTE YCIIyTH, IOCOYECHH B METOAMKATA 3a CYOCHIMPaHe Ha JICUCOHUTE 3aBE/ICHUS,

4. 3a 31paBHOTO OOCHyXBaHe 1o 4i. 27, T. 4 — o pa3mepa, onpezeieH B Hapenba Ne 29 ot 2007 r. 3a Bb3CTaHOBSIBaHE HA Pa3XxOJUTE U 32 OTHOCUTEIHUS /s Ha
CpezcTBaTa 3a Tpy[ 3a IeWHOCTH MO TpaHCIUIaHTaIMs, (PHHAHCHPAHH OT MUHUCTEPCTBOTO Ha 3apaBeonasBanero (B, 6p. 65 or 2007 r.);

5. 3a 3IpaBHOTO OOCIyXBaHe 1Mo wi. 27, T. 5 — MO LEHU OT MPOBEJACHUTE OT MHHHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO OOLIECTBEHU MOPBYKH 3a CHOTBETHATA
KaJIeH/apHa roJMHa.

(2) 3a ompenensiHe Ha pa3Mepa Ha 3IpaBHHUTE YCIAyrd 1o aji. 1, T. 4 MUHHCTEPCTBOTO Ha 3[pABEONa3BaHETO B3eMa CTAHOBHIIE OT M3MbIHUTENHATA areHIusl 1Mo
TPaHCIUIAHTALNS, KOSITO aBa CTAHOBHIIETO B CPOK 2 CEMUIIM OT ITOJIy4aBaHE Ha NCKAHETO.

Pasznen VI
3/1paBHM yCJIYTH, 3aIUIAIIAHU OT 010:KeTa HA MHMHUCTEPCTBOTO HA 3PABEONA3BAHETO, KOMTO MO/JIEKAT HA NPeIBAPUTEIHO pa3pelleHUe 32 Bb3CTAHOBSIBaHe
Ha pa3xoauTe

Y. 33. Ha npenpapuTenHo pa3pelieHue 3a Bb3CTAHOBSIBAHE HA Pa3XOAUTE 332 TPAHCIPAHUYHO 3APAaBHO 00CIY)KBAaHE I10JUISKAT:

1. neifHOCTHTE MO aCHCTUpPaHa PEHPOAYKIHS TIPH Jikia ¢ Oe3ruioaue, 3amiam@any ot LleHTbpa 3a acHcTHpaHa penpoayKIus;

2. N3BBPILIBAHETO HAa TPAHCIUIAHTALIUS HAa OPTaHU, ThKAHU U KJIETKH, KOATO ce 3aruiaiia cbriacHo Hapenba Ne 29 ot 2007 r. 3a Bb3CTaHOBSBAaHE HA Pa3XOAMTE U 3a
OTHOCHTEJIHHS JISUT Ha CPEJICTBATA 32 TPY/I 3a ISWHOCTH 110 TpaHCIUIaHTauus, puHaHCHpaHU OT MUHKCTEPCTBOTO Ha 3/[pPaBeONa3BaHeTo;

3. MEAULIUHCKHUTE U3ETHsI, KOUTO ce 3amtamar ot Llentsp ,,PoHa 3a neueHue Ha aena‘.

Y. 34. (1) 3a u3gaBaHe Ha MPEIBAPUTEIHO pa3pelieHHe 32 Bb3CTAHOBSIBAHE Ha Pa3XOAWTE 3a M3BBPIIBAHE HA JEHHOCTH 110 aCHCTHUpaHA PEHPOAYKLHS B Apyra
JIbpKaBa WIEGHKA JKeHaTa, KOSTO jKeldae Ja ce MOIOKM Ha MHBHUTPO Ipouexypa, nomasa no LleHTspa 3a acucTupaHa penpoAyKLus 3asBieHHE IO oOpaser u
JIOKyMeHTanus cbritacHo wi. 31, ann. 1 ot [IpaBunHuka 3a opranusanusira Ha paboTa u feiiHocTTa Ha LleHThpa 3a acuctupana pernpoxykuus (/IB, 6p. 21 ot 2009 1.).

(2) BasBrenuero mo an. 1 ce pasrnexxaa mo pema Ha w@wi. 33 — 39 ot [lpaBunnuka 3a opranuzanusta Ha pabora u aeiiHocTTa Ha LleHThpa 3a acuctupaHa
penpoayKuus.

(3) Bb3 ocHoBa Ha pelieHnero Ha komucusra no wi. 19, an. 1, 1. 1 or IlpaBuinHuka 3a opraHuzauusara Ha pabora u jAeiHocrra Ha LleHTbpa 3a acuctupana
PenpoayKIUs AUPEKTOPBT Ha LIEHTHPA B CPOK 3 JIHU OT 3aCEeJaHHETO, HAa KOETO € B3eTO PELICHHETO, M3/[aBa NPEJBAPUTENIHO Pa3pellieHUe 3a Bb3CTAHOBSBAHE HA
pa3XouTe 3a U3BBbPIIBAHE HA JICHHOCTH 0 aCUCTHUPAaHA PENPOAYKIHS, B KOETO IOCOUBA U U30PaHOTO OT JIULIETO JIe4eOHO 3aBe/IeHUe, WU IPaBU MOTHBUPAH OTKa3.

(4) Pazpenienuero 1o aj. 3 ce u3aBa B Cpok | Mecell OT Mo/iaBaHe Ha 3asiBICHUETO.

Yu. 35. (1) LienTspbT 32 acucTUpaHa penpoAyKIHs Bb3CTAHOBSABA Ha JIMLETO MO Wi. 34, an. 1 pa3xoaure 3a U3BBPIICHUTE JEHHOCTH MO ACUCTUPaHA PEMPOLYKIIMS,
32 KOMTO € TIOJY4HJIO MPEABAPUTEIIHO Pa3pelieH e, B CPOK 10 3 Mecela Clie]| PEeICTaBsIHE Ha:

1. noapoOHa enukpu3a, n3aieHa oT JIe4eOHOTO 3aBeICHHE;

2. MEAMIMHCKA JTOKYMEHTALUS 32 U3BBPILICHUTE JeHHOCTH 1Mo wi. 25, an. 1 ot [IpaBuiHuka 3a opraHu3anusata Ha paboTa u aeiiHocTTa Ha L{enThpa 3a acuctupana
PenpoyKIIHs;

3. IOKyMEHT, MOJNUCAH OT JHULETO U JIeYeOHOTO 3aBe/IeHUE, B KOMTO Ca IIOCOYCHH:

a) BUZIOBETE M 00EMUTE Ha M3BBPLICHHUTE IIPETJICIN, N3CIICIBAHNS, MAHHITYJIAIIH, TAXHATA CANHIYHA IIeHa U 00111a CTOWHOCT;

0) IPUIIOKECHUTE JIKAPCTBEHH NPOAYKTH (pa3npeesieHu 10 BU, KOTUYEeCTBO, SANHINYHA I[eHa, 001[a CTOMHOCT 1 HOMEpP Ha (PUHAHCOBO-OTYETEH JOKYMEHT);

4. prHAHCOBO-OTYETEH JOKYMEHT, KOWTO ChABPIKA ITBIHO OITUCAHNE M CTOMHOCT Ha M3BBPLICHUTE ICHHOCTH U M3IIOJI3BaHUTE JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH;

5. KomHe OT TOKYMEHT, H3[a/iIcH OT OaHKa, B MOTBbPIK/ACHUE HA JaHHHUTE 3a nuuHust IBAN HOMep Ha 6GaHKOBa CMETKa B OBJITapCKH JICBOBE Ha JIUIIETO.

(2) LleHTBPBT 32 acHCTHpPaHA PEMPOAYKLIUS Bb3CTAHOBSBA Pa3X0AUTE HA JIULIETO MO LIEHHU, ONpeJIe]IeHH OT KOMHCHsITa 110 wi. 34, ain. 3, Ho He nosede ot 5000 nB.

Y. 36. (1) 3a u3naBaHe Ha MPEABAPUTEIHO pa3pelIeHHE 32 Bb3CTAHOBSIBAHE HA Pa3XOAUTE 3a M3BbPIIBAHE HAa TPAHCIUIAHTALMS HA OPTaHH, ThKAHHU U KJICTKH I10 4JI.
33, 1.2 B Apyra JAbpskaBa WICHKA JUIETO Mo/laBa UCKaHe 10 MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/[paBeola3BaHeTo, KbM KOETO Ipuilara CJIeJHUTE JOKyMEHTH:

1. KomMe OT TOKYMEHT 3a CaMOJMYHOCT Ha JIMIETO, KOETO IIe MOJI3Ba 3/paBHATa yciiyra (KOMHe OT MAacIopT — B CIy4auTe, KOraTo yciyrara Iie ce IOJi3Ba OT
MAJIOJIETHO JIMIIE) — CAMOPBYHO 3aBEPEHO C Ipud ,,BsipHO ¢ opurunHana“ u rpug ,,Chriacen/a cbM ¢ HaPaBEHOTO KOMHE';

2. KOIIHE OT IOKyMEHT, YJOCTOBEPSBAILll Ka4eCTBOTO Ha POJUTEN, HACTOWHHMK, TIOTICYNTEN MM JIUIIE, TP KOSTO JETETO € HACTAHEHO MO ChAEOeH pes — CaMOPBYHO
3aBepeHo ¢ rpud ,,BsipHO ¢ opurnnana“;

3. IBJIHOMOIIIHO, B KOETO M3PHYHO € II0COYCHO, Y€ IIBIIHOMOIIHHUKBT CE YITHIIHOMOIIABa Jla 110/1aBa 3asBJICHUE U HEOOXOIMMHUTE JOKYMEHTH B MUHHCTEPCTBOTO Ha
3[paBeona3BaHeTo 3a IOJyyaBaHEe Ha NPEJBAPUTENIHO pa3pelieHHe 3a BB3CTAHOBSBAHE HA PAa3XOIH 3a TPAHCIPAHUYHO 37APAaBHO OOCIy)KBaHE — IPH IMOJAaBaHE Ha
3asIBJICHUETO OT IThJIHOMOIIIHHK;

4. u3naneHa mpeau He 1moBede OoT 6 Mecella MEAMIMHCKA JOKYMEHTALHsI, yJ0CTOBepsIBalla 3a00JsIBaHETO U IIOCTaBeHATa UAarH03a; IMPOBEACHOTO JI0 MOMEHTa Ha
[10JJaBaHE Ha 3asiBIICHUETO JICUCHNE; CIMKPH3H; CTAHOBHILA, 3aKITIOUCHUS, MHCHHS, TIPETIOPHKH HA MEIUIMHCKH CIICIMAIMCTH OTHOCHO CHCTOSTHHETO W HEOOXOANMUTE
IEHCTBHSL.

(2) Ilpn nomaBaHe Ha 3asBICHUETO OT JIMIE HA BB3pacT oT 14 1o 18 roanHu, KakTo W OT OrpaHUUYCHO JIEECIIOCOOHO JIUIIE, 3asBICHHETO U OCTAaHAINTE JOKYMEHTH,
KOMTO U3UCKBAT IOJIINC Ha JIULETO, CE MPUIIOJNUCBAT U OT HETOBUTE POJMUTENHN, CHOTBETHO MOIEYUTEIH.

(3) B ciryuaure, korato AeTeTo, KOETO Il¢ MOJI3Ba 3[paBHATa yCJIyra, € HACTAHEHO 110 ChAEOCH WM 10 aIMHHUCTPATUBEH PEl M3BBH CEMEHCTBOTO, HCKaHETO ce
ojiaBa oOT:

1. Muarta, Ipu KOUTO JIETETO € HACTAHEHO 110 ChAEOeH pell — CiIe/l MOJIOKUTENIHO CTaHoBHUINE Ha Jlupekius ,,ColnaaHo noamnoMarane™;

2. nupekropa Ha upexuust ,,ConnaiHo moamoMarane’, chC 3amoBe]] Ha KOWTO AETETO € HACTAaHEHO MO aJMHHHCTPATHBEH Pel.

Y. 37. (1) Beuuku okyMeHTH, CBBP3aHU C UCKAHETO, Clie[Ba Aa ObJaT Ha OBJITapCcKU e3uK. B ciywaii, 4e ca mpeacTaBeH JOKYMEHTH M Ha YYX] €3MK, ChIIUTE
crenBa Ja ObJaT NPUIPYKEHH C JIeTaJIM3UpaH MPEeBOA Ha OBIrapcKy e3HK.

(2) Jokymenrure 1o 4. 36, ain. 1 ¥ U3UCKBaHUSTA KBM TSX CE OOSBSBAT M Ha O(UIMATHATa HHTEPHET CTpaHHWIa HAa MUHUCTEPCTBOTO HA 3]]paBEOINa3BaHETO.

Y. 38. (1) Mckanero u npunoskeHUTE KbM HETO JOKYMEHTH 110 9. 36 ce perHcTpupar U pasriiexaar oT Komucusara 3a qedeHue B Uy:kOHHa 110 pefa Ha €. 22 — 26
ot Hapen6a Ne 12 ot 2011 r. 3a ycnoBusTa 1 peza 3a 3aruialiaHe Ha JIedeHre Ha OBJITrapCKu rpakJaHu B 4yxOuHa 1o wi. 82, an. 1, 1. 8 ot 3akoHa 3a 31paBeTo.

(2) Komucusta 3a nedeHue B uykOHMHaA CITy)KeOHO MPOBEpsIBa iy ca HAJMIE YCIOBHATA 33 W3/IaBaHE HA MPEIBAPUTEIHO paspeleHue cbriaacHo Permament (EO)
Ne 883/2004 na EBpormeiickus mapnameHT U Ha CbBera ot 2004 r. 32 KOOpJMHAIMS HAa CHCTEMUTE 3a COLMAJIHO OCHTYpsIBaHE, U aKO TaKWBa YCIIOBHS ca HallHIIE,
yBEZIOMsIBA 32 TOBA 3asBUTENIS M Ipe/lara Ha MUHUCTBPa Ha 3[[paBeola3BaHeTo Ja U3/a/ie paspelieHne 3a JIeUeHre B Ipyra AbpikaBa wieHka (Gopmysip S2), ocBeH ako



3aABUTENAT U3PUYHO JICKJIapUpa, Y€ JKelae TaKoBa Jla ce M3/aJie [0 pesa Ha Ta3u Hapeaoda.

(3) IIpu pasrieknaHe Ha HCKAHETO 3a MPEABApHUTENHO paspeurenne KoMucusTa 3a jgedeHne B 4y)kOMHa B3eMa MPEABH/ KOHKPETHOTO 3PaBOCIOBHO CHCTOSHUE Ha
MALKEHTa U CIICUIHOCTTAa Ha MEIUIMHCKATA TOMOLI.

Y. 39. (1) B cpok 3 nuu ot pemennero Ha Komucusirta 3a jgeueHue B 4y)kOMHa MHHUCTBPBT HA 3paBEOIa3BaHETO M3/1aBa 3aIrloBell, C KOSATO J1aBa NPEeJBAPUTEIHO
paspelieHre WM 0TKa3Ba Ja Ja/ie IPeIBApUTEIHO pa3pelieHNe 3a Bb3CTAHOBSBAHE HA PA3XOJHUTE 3a M3BBbPIIBAHETO HA TPAHCIUIAHTALMS HA OPraHH, ThKaHH U KJICTKU B
JIpyra JIbpiKaBa YIeHKa.

(2) MUHHCTBPBT Ha 3/IpaBEONAa3BAHETO WM YI'BIHOMOIIEHO OT HEr0O JUIBKHOCTHO JIMIE OTKa3Ba Jia Aajie IPeIBapUTEIHO pa3pelieHue, KoraTo:

1. CBITIACHO 3aK/IIOYEHUETO HAa MEAMIMHCKU CHELHAINCT MAlMeHTHT Lie ObJe U3JI0KEH Ha PUCK 3a Heropata 0e30MacHOCT, KOWTO He MOXe Ja ObJie cMsTaH 3a
MEIUIHCKH 000CHOBAH IIPE/IBU/] Bb3MOXKHATA I10J13a 32 MAI[MeHTa OT ThPCEHOTO TPAHCIPAHUYHO 3/IPAaBHO 00CITyKBaHE;

2. MOXe J]a ce NIPEANONOKH C OTHOCHUTENHA CHUTYPHOCT, Y€ HACelIeHHEeTO Ie ObJe M3JI0KEHO Ha CBIIECTBEH PHUCK 3a Heropara 0E30MacHOCT B pe3yiaTaT Ha
TPaHCIPAHUYHOTO 3[PABHO 00CITy)KBaHE;

3. aKo 3paBHOTO OOCITY)KBaHE C€ IPEAOCTaBs OT JIeUeOHO 3aBeACHUE, KOSTO MPEIU3BUKBA CEPHO3HU U KOHKPETHH CbMHEHHUSI OTHOCHO CIIa3BAHETO HA CTAHAAPTHUTE
1 HACOKHTE 32 KaU4eCTBO HA 00CIY)KBAaHETO M OE30MaCHOCT Ha MAIMSHTUTE, BKIIOYUTEIHO Pa3opeaduTe OTHOCHO HA30pa, HE3aBUCUMO JaJIi Te3H CTAHIAPTH U HACOKU
ca NpeJBU/CHH B 3aKOHOBH HJIM TTOJ3aKOHOBHU PA3Nope 10U MM ITOCPEICTBOM CUCTEMH 33 aKpeUTHPaHe, Ch3JaJeHH B IbPKaBaTa 4JICHKA 10 MECTOJICUCHHE;

4. TpaHCIUTaHTALUsTA HA OPTAHH, ThKAHH U KIETKH MOXKe Ja Ob/ie H3BbpIICHA Ha TepUTOpHsTa Ha Penybnuka Bbarapus B paMKuTe Ha CPOK, KOWTO € 000OCHOBAH OT
MEJULMHCKA TJIe/HAa TOUKA, KATO C€ OTYUTA HACTOSIIOTO 3J]PABOCIOBHO ChCTOSIHUE M BEPOSITHOTO PAa3BUTHE HA 3a00JsIBAHETO HA MAIlMEHTA.

(3) MUHHCTBPBT Ha 3[paBEONa3BaHETO WIH YI'BIHOMOIICHOTO JIMIIE 10 aJl. 2 He MOXKE []a OTKaXKe Ja JaJie MPEIBAPUTEIHO pa3pelieH e, KOrato TPaHCIUIaHTalHsATa
Ha OpraHu, ThKaHH U KJIETKH He MOXe Aa Ob/ie U3BbpIICHa Ha TepuTopusiTa Ha PenyOiuka Brirapus B 000CHOBaH OT MEAMIMHCKA TJIE/IHA TOUYKA CPOK, B3 OCHOBA Ha
00CKTHBHA MEUIIMHCKA OLICHKA Ha 3/IpaBOCIOBHOTO ChCTOSIHUE, HCTOPHSATA ¥ BEPOSTHOTO Pa3BUTHE Ha 3a00JSBAHETO HA MAIMEHTa, CTEHICHTA Ha OOJIKa MpHU HaleHTa
W/WIHM €CTECTBOTO Ha YBPEXKIAHETO HA MAMEHTa KbM MOMEHTA Ha I0/IaBaHe Ha MCKAHETO 3a pa3pelieHHe.

(4) Tlpu npenenkara Ha obcTosiTencTara 1o an. 2 u 3 Komucusra 3a neyenue B 4y)KOMHAa 1 MUHUCTBPBT Ha 3[]paBEONa3BaHETO MOTAT Jja M3UCKBAT CTAHOBUIIA OT
CIEMAIIICTH B CHOTBETHATA 00JIaCT Ha 3paBHO OOCITy)KBaHE.

(5) Otka3bT 1Mo ain. 2 moIeKy Ha 00XKaJBaHe 1Mo pela Ha AJIMHHHUCTPATUBHOIPOIECYATHHUS KOIEKC.

Yi. 40. MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOIAa3BaHETO BH3CTAHOBSBA Pa3XOJHUTE 3a M3BBPIICHATA TPAHCIUIAHTALMS Ha OpPraHH, ThKAaHW W KICTKU B JIpyra JIbpKaBa
YJICHKA, 33 KOETO JIMLETO € MOJIYYHIIO NPeBapUTEIHO pa3perienue no wi. 39, an. 1, ciaen npeacraBsHe B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/PABEONA3BAHETO HA 3asiBJICHHUE, KbM
KOETO Ce Mpuiarar:

1. xOonHs OT MEAULIMHCKHU JOKYMEHTH Ha JOHOPA M PELIUIUEHTA;

2. ¢mHAHCOBA JOKYMEHTANNs 3a JOKa3BaHE 3aIlIalllaHeTO Ha MPSKO CBbP3aHNUTE C U3BBPIICHUTE 3/[PaBHU ACHHOCTH pa3xo/;

3. KOmHUe OT JIOKYMEHT, U3/1aJIeH OT OaHKa, B IOTBhPIXK/ACHNE HA TaHHUTE 3a JudHus IBAN HOoMep Ha OaHKOBa CMETKa B OBJITapCcKH JieBa Ha JIHIETO.

Yu. 41. (1) IIpu HerbJIHOTAa WM HECHOTBETCTBHE B IPEICTaBEHHTE JOKyMeHTH KommucusTa 3a jedeHHe B 4y)KOMHA yBeJOMsBa JIMIETO M ONpeleis CPOK 3a
MPE/ICTABSIHETO UM.

(2) B ciyyaii 4e JuneTo He IpeICTaBH HEOOXOMMUTE JOKYMEHTH 110 all. 1 B OIpe/ieNieHus CPOK, ITPOM3BOICTBOTO 110 HCKAHETO CE MPEKpaTsiBa, KaTo 3asiBUTEIIAT Ce
YBEZOMsIBa ITHCMEHO 3a TOBA.

Y. 42. (1) Pa3xoaure 3a n3BbplICHAaTa TPAHCIUIAHTALMS CE BBH3CTAHOBSABAT B pa3Mep, ompeneineH no pena Ha Hapenba Ne 29 ot 2007 r. 3a Bb3CTaHOBSIBaHE Ha
pa3xoauTe M 3a OTHOCHTENHUS U Ha CPEACTBATa 3a TPYHA 3a NEHHOCTH MO TpaHCIUIaHTauus, GUHAHCHpPaHH OT MMHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBEONA3BaHETO, 32 KOETO
Komucusita 3a nedenue B uykOMHa MCKa CTAHOBHIIE OT M3IIbJIHUTEIHATA areHIMS 10 TPAHCIIIAHTALMSL.

(2) U3mrbriHUTETHATA ar€HIIMS 110 TPAHCIUIAHTAIMS 1aBa CTAHOBHIIIE 110 ail. 1 B CPOK 2 CEAMHIIM OT MOJTy4aBaHe Ha HCKAHETO.

(3) Pazxoaure 1o an. 1 ce B3CTaHOBSBAT Ha JIMLIETO B CPOK JI0 3 Mecena clie]] Ipe/ICTaBsHE Ha JOKYMEHTHTE 110 Wi. 40, CbOTBETHO OTCTpaHsSBAaHE Ha HEITBIHOTHTE
mo ui. 41, an. 1.

Y. 43. (1) 3a u3gaBaHe Ha NMPEJBAPUTEIIHO Pa3pelICHUE 32 Bh3CTAHOBSIBAHE Ha Pa3sXoJuTe 3a MEIUIMHCKH n3zenns no wi. 33, 1. 3 no Llentsp ,,DoHx 3a neyenue
Ha Jiera” ce mojapa 3asBICHUE 10 oOpasel u JoKyMeHTalus chriaacHo wi. 30, an. 1 ot [IpaBunHuka 3a meitHOCTTa M opranu3anusaTa Ha padora Ha Llentsp ,,DoHn 3a
nedenue Ha nena“. Kem 3assrenuero ce npmiara u u3nageno ot H30K npenBaputenno paspemenue mo @wi. 19 3a 31paBHATE YCIIyTH, 32 IPEIOCTABIHETO HA KOUTO Ca
HEOOXOANMH METUIIMHCKUTE U3ICIIHSL.

(2) 3asiBnenuero 1o an. 1 ce pasriekaa no pena Ha 9. 31 — 35 ot [IpaBunHuka 3a reifHOCTTa M opraHu3aiusta Ha pabora Ha LleHTsp ,, Do 3a neyeHne Ha gena’.

(3) B3 ocHOBa Ha pemeHneTo Ha odmiecTBeHus chBeT 1o wi. 18, 1. 3 ot [IpaBmiHuKa 3a eiHOCTTa M OpraHu3anusTa Ha pabora Ha LleHTsp ,,PoHA 32 NedyeHne Ha
nena‘“ mupextopsT Ha LleHTsp ,,PoHA 32 nedenne Ha Aena“ B 3-AHEBEH CPOK OT 3aCEHAHUETO, HA KOETO € B3eTO PEIICHUETO, N3[aBa MPEABAPUTEIHO Pa3pelIeHue 3a
BB3CTAHOBSBAHE Ha PA3XOJUTE 3a MEIUIIMHCKY U3/IEINS MM IPAaBU MOTHBHUPAH OTKa3.

Y. 44. (1) Lenrsp ,,doHx 3a nedeHne Ha Jena’” Bb3CTaHOBSBA Pa3XOAUTE 38 MEIMIIMHCKH M3/IEJHs, 32 KOUTO JIULETO € MOJYYHIIO IPEBAPUTEIHO pa3pelieHne 1o
ui1. 43, an. 3 B cpok OT 3 Mecena ciie]| MpeiCTaBsiHe Ha:

1. ¢pMHAHCOBO-OTYETEH JOKYMEHT, C OCOYSHH IBJIHOTO HAMMEHOBAHHE HA MEIUIMHCKOTO M3JEJHEe U MPOU3BOIMTENS, C MPUIIOKEHH OPUTHHAIHUTE CTHKEPH Ha
MEIUIIMHCKHUTE U3]IETIHS;

2. MEMIMHCKA JJOKYMEHTALMS 32 U3BBPLICHUTE 3APaBHU YCIYTH, 38 KOUTO € NPHIOKEHO MEANIIMHCKOTO U3/IeNue 1o T. 1;

3. KOIMe OT JIOKYMEHT, M3J1aJIcH OoT OaHKa, B IOTBBPKACHUE Ha JaHHUTE 3a au4yHus IBAN HOMep Ha OaHKOBa cMeTKa B OBJITapCKH JieBa Ha JIMIETO, CAMOPBYHO
3aBepeHo ¢ rpud ,,BsipHo ¢ opurunana“ u rpud ,,Chriacen/a ChbM ¢ HAPABEHOTO KOMHE .

(2) Ilpy HembIHOTAa WJIM HECHOTBETCTBHE B MpeACTaBeHHTE JOKyMeHTH LleHThp ,,D0HI 3a JedyeHHe Ha Jemna™ yBeIOMsiBa JIMLETO M OMNpEAeNsi CPOK 3a
MIPE/ICTABSIHETO MM.

(3) B ciy4aii 4e nuneTo He MpeACcTaBH HEOOXOIUMHTE TOKYMEHTH IO ajl. 2 B ONPEAEICHHs CPOK, IIPOU3BOACTBOTO CE€ MPEKpaTsBa, KaTo 3asBUTEIST CE YBEIOMSBA
MIICMEHO 3a TOBA.

(4) Pa3xoaure mo an. 1 ce Bb3CTaHOBSBAT 110 pa3mep, omnpexaeneH ot LleHTsp ,,DoHA 3a neyeHHe Ha Jena” B ChOTBETCTBHE ChC CTOMHOCTTa Ha MEAMIIMHCKUTE
W3/, B CIIydaii ue ca NpHIIOKEeHH Ha TepuTopusaTa Ha Perybnnka Brirapus.

Y. 45. B ciryyaii 4e ce ycTaHOBH, Y€ JIMLETO UCKa MPEABAPUTEIHO Pa3pelieHUe 3a Bh3CTaHOBSBAHE Ha Pa3XxoJy 3a 37paBHO 0OCITy)XBaHE, KOETO Ce 3aIialia oT
oropkera Ha H30K, MunucrepctBoTo Ha 3apaBeonas3BaHeTo, cboTBeTHO LleHTsp ,,DoHN 3a neuenue Ha nerna u LleHThp mo acucTHpaHa penpoAYKIHMS MpenpaniaTt
npenuckara 1o komnerentHoct Ha H30K.

Pazgen VII



IIpenocTaBsine Ha 3APaBHU YCJIYTH HA TPAKIAHU HA APYTH IbP:KABU WIEHKH, YNIPAKHABAILIM NPABOTO CH HA TPAHCTPAHUYHO 3PABHO 00C.TyKBaHe B
Peny0iuka bbarapust

Yi. 46. (1) JleueOnure 3aBeneHus ca ATBXHU Aa NPEAOCTABAT HA TPAXKIAHUTE HA JPYTH IbPXKABU WICHKH 3ApaBHO oOciyxBaHe B PemyOnnka bbarapus, kato
[pUIarat yIBbPACHUTE OT MEJUIHCKATa HAyKa U MPAKTHKA METOIH U TEXHOJIOTUH, KAaKTO U MEAULMHCKUTE CTAHAAPTH, YTBBP/CHH 110 peaa Ha wi. 6, ain. 1 or 3akoHa
3a jeueOHuTE 3aBeneHus, u [IpaBunata 3a 100pa MeIULMHCKA NPAKTHKA, IPUETH M YTBBPJCHH IO peaa Ha 4wi. 5, T. 4 oT 3aKoHa 3a CbCIOBHHUTE OpraHM3allUM Ha
JICKapUTE U Ha JICKApUTE 110 ICHTAJIHA MEUIMHA, KOUTO Ce MPUJIAraT U 3a ObJIrapcKUTe rpaXkIaHu.

(2) JlunaTa no ain. 1 3amiamar Ha JIeyeOHOTO 3aBEICHHE CTOMHOCTTA Ha MPEIOCTABEHUTE MM 3JPaBHU YCIYTH MO 1IEHH, ONPEAENICHU OT JeyeOHUTE 3aBeiSHUs,
KOMTO HE MOTar Jia ObJaT Pa3IMuHU OT TE3H, KOMTO CE ONPEACIIAT 32 OBIrapCKUTE MPAXKIAHH.

(3) 3a npeocTaBeHUTE 3APaBHU YCIYTH 110 al. | JIeueOHOTO 3aBeJeHUE MPEI0CTaBsl Ha MalMeHTa!

1. moapobeH (pUMHAHCOBO-OTUYETEH JOKYMEHT 3a H3pa3XoABaHus (PMHAHCOB PECYpC C ONMUCAHNE HAa BHOBETE 3APABHU YCIYTH U TEXHUTE LICHH;

2. MEAMIMHCKaTa JOKyMEHTAlMs, OTHOCHMMAa KbM IPEIOCTABEHUTE 3[PaBHU YCIYrH (JIOKYMEHT 3a U3BBPLICH Hperyie], W3BajKa OT HANpPaBEeHHW H3CIIEIBAHMS,
eMUKpU3a U 1p.).

Yi. 47. JledeOnure 3aBeAeHUs ca JUTBXKHH Jla TIOCTaBAT Ha OOLIONOCTBIIHM MECTa B Crpajara cu, Ja MyOJMKyBaT Ha CBOSTA MHTEPHET CTPAHHLA, KAKTO M Ja
MPEIOCTABSIT TIPU MOUCKBaHE HH(POPMALHS OTHOCHO:

1. IpUTEkKABAHOTO OT TAX pa3pelIeHHE 3a OCHIIECTBIBAHE Ha JeueOHa IeHHOCT/Y10CTOBEPEHHE 32 PETHCTPALHS HA JICUEOHOTO 3aBE/ICHUE;

2. IPEAOCTaBSHUTE OT TSX 3[PaBHH YCIIyTH;

3. KauecTBOTO, 0€30MACHOCTTA U LIEHATa Ha 3[PaBHUTE YCIIYTH, OCHIIECTBIBAHU 110 CHJIaTa HA Pa3pelICHUEeTO/yA0CTOBEPEHHETO O T. 1;

4. pezia 3a MOJI3BaHETO U HAUMHA HA 3aIlIAIIAHETO Ha 3paBHUTE YCIYrH 1O T. 3.

Paszgen VIII
Pen 3a npegocraBsine Ha HHPOPMAaLUsl, CBbP3aHA ¢ TPAHCTPAHUYHOTO 3IPABHO 00C/Iy:KBaHe 0T HALMOHAJIHATA TOYKA 32 KOHTAKT

Y. 48. (1) Haunonannara 31paBHOOCHTYpUTENIHA Kaca € HAallMOHAJIHA TOUKA 332 KOHTAKT 110 BBIIPOCUTE HA TPAHCTPAHUYHOTO 3/IPaBHO 00CITyKBaHE.

(2) Haronannata Touka 3a KOHTaKT Pe0CTaBsi MHPOPMALIKS MO CIIEAHUTE BBIPOCH:

1. mpaBOTO Ha TPAHCTPAHWYHO 3]JPABHO OOCITYKBAHE U pa3rpaHUYaBAHETO MY OT 3[PAaBHOTO OOCIYKBaHE IO Pela Ha PETJIAMEHTHTE 38 KOOPWHALNS Ha CHCTEMUTE
3a COLMAIHATa CUI'YPHOCT;

2. yCIIOBHSATA U PeJia 3a Bb3CTAHOBSBAHE HA Pa3XOAUTE IIPU TPAHCTPAHUYHO 3IPaBHO 00CITy)KBaHE;

3. 37paBHOTO 00CIIY’)KBaHE, 3a KOETO € HE0OXOJUMO NPEABAPUTEIIHO PA3PEIICHHUE 32 Bb3CTAHOBSIBAHE HA PA3XOJIHUTE;

4. mporieaypuTe 3a NOIaBaHe Ha KaIOu U MEXaHU3MUTE 3a 3aLIMTa IIPU HapylIaBaHe Ha IpaBaTa Ha MAlMEHTHUTE, TPABHUTE U aIMUHUCTPATUBHUTE BH3MOXKHOCTH 32
pelaBaHe Ha CIIOpPOBE;

5. MEIMLIMHCKHUTE CTAaHIAPTH 32 KAYECTBO HA OKa3BaHATa METUIIMHCKA TIOMOLLL, YTBBP/ICHH M0 peaa Ha wi. 6, ain. 1 ot 3akoHa 3a jeueOHUTE 3aBeIeHUs;

6. opraHuTe, KOUTO OCHIIECTBABAT KOHTPOJI BHPXY JCHHOCTTA Ha JICUCOHUTE 3aBEICHUS;

7. neueOHUTE 3aBeeHUs — JoroBopHU maptHhopu Ha H30K, u gefiHocTuTe, KOUTO OCHILECTBSBAT;

8. IOCTBITHOCTTA Ha JeueOHUTE 3aBeEeHUS 3a OOIHMYHA [TOMOLI] 32 JIMLA C YBPEXKIaHUS;

9. 3aABIKUTETHUTE EIEMEHTH Ha peuenture chriaacHo Hapenba Ne 4 ot 2009 r. 3a ycnoBusTa U pena 3a NpPeANCBaHE U OTIYCKaHE Ha JIGKAPCTBEHH MPOIYKTH
(B, 6p. 21 oT 2009 1.);

10. naHHY 32 Bpb3Ka C HALIMOHAIHM TOYKH 32 KOHTAKT Ha JAPYT'H AbP)KaBU YICHKU.

(3) Undopmanmsira no ain. 2 ce o0sBsiBa Ha uHTepHET cTpanuuaTa Ha H30K, nmpenocTaBs ce npyu MONCKBaHE 110 EJIEKTPOHEH BT, B MUCMEH BHJ WM 10 TeaedoHa.

(4) Tlo oTHoOIIEHHE HA JIEUEOHUTE 3aBE/ICHUs, KOUTO He ca JoroBopHu maptHeopu, H30K HacouBa mammenTa 3a mojnyyaBaHe Ha WH(POpMANUS KbM ChOTBETHOTO
J1e4eOHO 3aBe/IeHue.

Y. 49. (1) MunucrepcTBOTO Ha 3ApaBeonasBaneto npu nouckBane or H30OK mpenocTast nHpoOpMaus 3a AeHCTBAIINTE MEAUIIMHCKY CTAHAAPTH 332 Ka4eCTBO Ha
OKa3BaHaTa MEAULMHCKA ITOMOILL, 3paBHOTO 00CITy’KBaHe, KOETO ce 3aIuialia oT 0ropkera Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/1paBEONa3BaHETo, JICUEOHUTE 3aBE/ICHUs, KOUTO IO
NPEIOCTaBIT, U LIeHATa, KOITO MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3[]paBeOIa3BaHeTo 3aIljIalla 3a CbOTBETHOTO 3J]paBHO OOCITY)KBaHE.

(2) MuHHCTEPBT Ha 37paBeolta3BaHeTo onpenens Jmna 3a KoHTakT ¢ H30K mo BempocuTe Ha TpaHCTPaHUYHOTO 37pPaBHO OOCITy)KBaHE, KOUTO Jia MPEIOCTaBsT
uHdpopmarmsta o an. 1 ua H30K.

(3) Undopmanmsita no ain. 1 ce mpemocTasst MO €NEKTPOHEH ITBT B JABYJHEBEH CPOK OT ITOCTHIIBAHE HA HCKAHETO.

Y. 50. (1) Pernonannure 3npaBHU HHCHIEKIMK, ATEHIMATA 32 XOpaTa ¢ YBPeXKAaHUs, ATSHIMATA 32 COLMAIHO MOAIIOMarate, Je4eOHUTe 3aBeICHHSI U ChCIIOBHHUTE
opranmzanuu npexoctasst npu noucksane Ha H30K HeoOxoqumaTa nHdopmanus 3a ochliecTBsIBaHe Ha QYHKIUHUTE I KATO HAIIMOHAIHA TOYKA 32 KOHTAKT.

(2) BenrapckusT jekapcku cbio3, beirapckusT 3n0Ooiekapcku cbio3, beirapckara acommanus Ha NPOQECHOHAIMCTHTE MO 3[paBHU TPUXKU M Bbiarapckusr
(apManeBTHUYEH CHIO3 TPEIOCTAaBAT NpPH IMOWCKBAaHE HA HAIMOHAJHATA TOYKA 332 KOHTAKT HeoOXoaumara MH(OpPManus OTHOCHO IMPaBOTO Jia NMPAKTHKyBaT Ha
MEIUIMHCKUTE CHEIUAIICTH, BIIUCAHU B TEXHUTE PETHCTPH, BKIIOYUTETHO HH(OpPMALUs 32 KOHKPETHH TIpaBa Jia MPEJOCTaBAT YCIYTH WM 3a BCSKAKBU OIPaHUYCHHS
0 OTHOIIIEHHE Ha NEHHOCTTA UM.

(3) Uncturynuute no ain. 1 u 2 npenoctasat Ha H30K nouckanarta undopmarys B ABYJHEBEH CPOK OT IIOCTHIIBAHE HA HCKAHETO.

Y. 51. 3a ochlecTBsiBaHe Ha (DYHKIHMHMTE CH HA HAIIMOHAJIHA TOYKa 3a KOHTakT H30K ce koHCynTHpa Impu HEOOXOJUMMOCT U ¢ OPTraHU3aLMUTE 32 3alIMTa [paBaTa
HAa MaIyeHTuTe.

JlonbaHHTe/IHA pa3nopenda

§ 1. C Ta3u Hapenba ce BbBexAAT M3KcKkBaHuATa Ha J{upextuBa 2011/24/EC Ha EBponeiickus napnament u Ha CoBera ot 2011 T. 3a ynpaxkHsiBaHe NpaBaTa Ha
HaIUeHTUTE IPH TPaHCTPaHWYHO 31paBHO obcyxBane (OB, L 88, 4.04.2011 r.).
3aK/I104MTe]HU pa3nopeadn
§ 2. Tasu nHapenOa ce nznaBa Ha ocHoBanue wi. 80e, an. 4, wi. 80x, an. 1 u wi. 803, an. 6 ot 3aKoHa 3a 3]PaBHOTO ocurypsiBaHe u wi. 221, an. 5 ot 3akoHa 3a
JIeKapCTBEHUTE MPOLYKTH B XyMaHHATa MEIUIUHA.
§ 3. Ykazanus 1o npuiaraHeTo Ha HapenOaTa 1aBaT MHUHHMCTEPCTBOTO Ha 37paBeorna3BaHeTo M HanmoHanHarta 31paBHOOCUTYpHUTENIHA Kaca.

Munuctep: Tanst AngpeeBa
[Ipunoxenne xpm ui. 19, an. 1



1. MeauuumHcKka moMol, MpeoCTaBsiHa B pAMKUTE Ha KIMHUYHUTE ITbTEKH O npuitoxeHne Ne 5 kpM wieH eauHcTBeH Ha Hapenba Ne 40 ot 2004 r. 3a onpezensine
Ha OCHOBHHMSI IAKET OT 3/IPaBHHU NIEWHOCTH, rapaHTupaH oT Orokera Ha H3OK, B TOBa umciO Ha JIeKapCTBEHUTE MPOJYKTH, KOUTO CE MpPUJIAraT B PaMKUTE Ha
OKa3BaHaTa MEAUIIMHCKA IIOMOII 10 KIIMHUYHUTE IHTEKH.

1. MenuiuHCKY U3/emus, pUiaraHd B OOJHMYHATA METUIIMHCKA TOMOIIL:

1. cepaeyHa KiamHa nporesa;

2. cbJI0Ba MPOTE3a 3a IPhJIHA a0PTa;

3. chJ0Ba IMpOTE3a 3a KOPEMHa aopTa M AUCTAIHU ChJIOBE;

4. CHJIOB CTEHT;

5. craBHa IpoTe3a 3a Ta300epeHa CTaBa;

6. cTaBHA MpoTE3a 3a KOJSIHHA CTaBa;

7. KOoXJieapeH UMIUIAaHTaHT;

8. IOCTOSIHEH KapJHOCTUMYJIATOP;

9. KOMIUIEKT C €JIEKTPOJI 32 BpEMEHHA KapANOCTHMYJIaIlis;

10. enextpoau ¢ akTUBHA (DUKCALHS 32 MMIUIAHTUPAHE Ha EHCMEHKbp MpH Jinia noj 18 roxauuu;

11. Mo3BpYHa IMKBOZPEHHpAIla KJIallHa CHCTeMa TIpH JInIa oA 18 roguHmy;

12. pecuHxpoHHM3Mpallia CUCTEMa 3a CTUMYJIALUs Wi KapAnoBepTep aAehudpunatop;

13. ycTpoiCTBO 32 MEXaHWYHO TIOAIIOMaraHe Ha IUpKyJanuara (U3KyCTBEHO ChpIE);

14. TpaHCKaTEeTHPHU KJIAITHH MIPOTE3H;

15. MEAMIMHCKY U3/IeNHs 32 SHIO0BACKYJIapHa Tepanusi IpH 3a00NIsBaHus Ha MO3BYHH ChJIOBE (KOMIOBE U JIp.).

III. MenuuuHCKa MOMOIL, MPEJIOCTaBsIHA B PAMKUTE Ha CICAHHUTE MPOLEAYPH 33 HYKICAPHOMEIHUIMHCKO KOMITIOTHP-TOMOrpa)cko 0oOpa3Ho M3CIlieBaHE, B TOBa
YHCJIO Ha JISKAPCTBEHUTE MPOIYKTH U MEAULMHCKUTE H3/ICNUsI, KOUTO CE MPHIaraT B pAMKUTE Ha OKa3BaHATa MEAMIIMHCKA IOMOII] [10 POLEyPHUTE:

1. Ilpouenypa ,,I1lo3urporHO-eMucHOHHA TOMOTpadust — KoMmoTspHa ToMorpadust (PET/CT);

2. lpouenypa ,,EqHopoToHHA eMUCHOHHA KOMITIOTEPHA ToMOorpadus ¢ kommoTbpHa Tomorpadust — SPECT/CT na xubpuzaen ckeHep®.

IV. JlexapcTBeHUTE MPOAYKTH, BKIIOYEHH B npuiioxkeHne Ne 2 Ha Ilo3utuBHus siekapetBeH crucbk (IIJIC) mo wi. 262, an. 6, 1. 2 3JIIIXM, npeaHa3HaueHu 3a
JICYCHNE Ha 3JI0KA4YeCTBEHH 3a00JsBaHMS B YCIOBHsTA Ha OONHHUYHATA MeauuuHCKa momoln 1 3amiam@aan o H30K u3BbH CTOWHOCTTA HAa CHOTBETHUTE KIMHHYHH
IIBTEKH U TPOLETYPH.



