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YTBBPKJIABAM:
YIIPABUTEJI HA H30K
A-P '/IMHKA KOMUTOB

BBHTPEIIHU ITIPABWJIA 3A IJEHHOCTTA HA KOMUCHSATA B ITY HA H30K
N PEJIA 3A PA3TVIEKJAHE HA 3ASABJIEHUS 3A 3AIIVTAIMAHE HA
MEJUIWHCKU U3AEJINSA, U3BbH HIEHATA HA KIMHUYHATA
ITBTEKA/AMBYJIATOPHATA ITPOLHEAYPA

Pasznea |
OBIIU MOJIOKEHUA

Yn. 1. (1) C Te3u mpaBuiia ce onpezess peabT 3a pasriiexkaaHe U MPEICTaBsHE 3a
of00peHue OT ympaButTens Ha HarmonamHara 3apaBHoocuryputenna kaca (H30K) na
3asiBJICHHSA OT W3MBJIHUTENU Ha OONHMYHA MEIWIMHCKAa IOMOII 3a 3alljallaHe Ha
MEIUIIMHCKY U3eNsl, U3BBH IIeHaTa Ha KJIMHUYHATa MbTeKa/aMOynaTopHaTa npoueaypa.

(2) BasBnenusTa mo an.l ce OTHACAT 3a 3aIUlalllaHe Ha CICIHUTE MEIUIIMHCKH
uzfenus: “YCTpOHCTBO 3a MEXaHMYHO TMOJIMOMAaraHe Ha MUPKYIanusaTa (M3KyCTBEHO
copiie)”, “TpaHckaTeThbpHH KJIamHu IpoTe3n”’, “MeIuIIMHCKH H3AeHs 3a CHI0OBaCKyIapHa
Tepanus NpH 3a00JsIBaHUs Ha MO3BYHU ChIoBe (KoioBe u np) ~ u , JMIutantu 3a
HeBpocTuMyarus™, nmocouenn B rpymu 13, 14, 15 m 18 ma ,,Cruchk ¢ MEIUIIMHCKH
m3nenus no rpynu, kouto H3OK 3amnamia B ycrnoBusita Ha OOJHMYHATA MEIUIIMHCKA
MoMolIll, U cTolHOCTTa, 10 KosATo H30OK 3amnamia 3a Bcsika rpyna, CbCTaBeH ChCTaBEH IO
pena Hapen6a Ne 10 ot 24.03.2009r. 3a ycioBusATa U pea 3a 3alJiallaHe Ha JEeKapCTBEHU
NpOAYKTH 1o wi. 262, an.6, 1.1 or 3JIIIXM, Ha MEeIUUMHCKU U3JEIUS U HA TUETUYHU
XpaHH 32 CMELHAJIHU MEAUIMHCKU 1IeJId, KaKTO U Ha JIEKApCTBEHHU MPOJYKTHU 3a 3/IpPAaBHU
nerHocTH To wi. 82, an. 2, T. 3 ot 3akoHa 3a 3apaBero(o0H. [IB, 6p.24 ot 31.03.2009r,
nocin.u3M. u jgor. JIB., 6p.44 ot 10 FOuu 2016r./ B cuna ot 01 anmpun 2017 r.“ /Crniuchbk/.

Yn. 2. (1) Basnenusta mo wi.l ce momasat B Llentpanuo ympasnenue (L[Y) na
H30K or neuyebuu 3aBeneHus, M3MNBIHUTEIM Ha OOJHHYHA MEIHIIMHCKA IIOMOII IIO
KIIMHUYHA THTEKU U aMOyIaTOPHU MPOIEypH, MPU U3MBIHEHUETO Ha KOUTO Ce MpHiarar
IMOCOYCHUTE B WiI. 1, aJI.2 MEIUIIMHCKHU U3ICIIHS.

(2) 3a pasriexmane Ha 3asBieHusTa mo an.l B IIY ma H30K cwc 3amoBen Ha
YIpaBUTENS CE Ch3]aBa KOMHCHS.

(3) Komucusra mo wi.2, BHACS CTAHOBHWINE C MPEIIOKEHHE IO YIPABUTEIS Ha
H3O0K 3a pa3pemniaBane Ha 3aruialiaHeTO WA HE3aIJIAlaHETO HA MEAUIUHCKUTE U3JEIUs,
MMOCOYEHH B wi.1, am.2.
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(4) Ynpasutensat Ha H30K, paspemiaBa pa3xoaBaHETO Ha CPEJICTBA 3a 3allialllaHe
Ha MEAMIIMHCKH M3JeNdsd 10 W3MCKBaHUsTa Ha ,llpaBunma 3a ycinoBusita U pena 3a
npunarane Ha wi. 4, an. 1, an. 2 u an. 3 or 3akona 3a bromkera Ha Hamumonamnara
3apaBHoocurypurenna Kaca 3a 2017 roguna® u Ha HaumoHaJHHMS paMKOB JOTOBOp 3a
MEeIUUUHCKH AeiHocTu 3a 2017 roauHa.

Pasznen 11
CBbCTAB HA KOMUCHUISITA

Un. 3. (1) Komucusta ce CbCTOM OT TMpejaceaares, aBamMa 3aMECTHHK-
npeiceaaTeny, 1BaMa MOCTOSHHU U JiBaMa Pe3epBHU WICHOBE, ONPEICIICHH ChC 3all0BE]l Ha
ynpasutenst Ha H30K.

(2) Mpencenarensat e cayxuren ot aupekuus BMIT B IIY na H30K, ¢ npumoburo
BUCIIE 00pa3oBaHHE ¢ O00pa30BaTeIHO- KBATH(PHUKAIMOHHA CTENEeH ‘‘MarucTep IO
npodeCHOHAIHO HampaBieHue “MeauiuHa’.

(3) 3amecTHuK- mpeaceaarenute ca ciayxurenn ot aupekuun bOIT u BMII na 1Y
Ha H30K.

(4) PesepBHuTE wieHOBE Ha KOMHUcHsATA ca ciayxuTenu Ha 1Y na H30K.

(5) Ipu oTchCTBHE Ha MpeaceaaTeNs Ha KOMUCHSATA, CHIIUAT CE 3aMECTBA OT CIUH
OT JIBaMaTa 3aMeCTHUK- mpejacenarenu. [lpu oTChcTBHE HA YWICH HA KOMHCHUATA, CHIUAT Ce
3aMecTBa OT PE3EPBEH WICH, OT MOCOYCHHUTE B Wi.4

. Pazgea 111
JEUHOCT HA KOMUCHSTA

Yn. 4. (1) 3asBrueHusTa Ha JIe4eOHWTE 3aBEIACHMS, U3IIBIHUTEIN Ha OOIHHYHA
MEIMIIMHCKA TTOMOII] 32 3aIilamlaHe Ha MEeIUITUHCKUATE U3JIeIHs, TTIOCOYCHH B WI. 1, ar. 2 ce
pasriiexaar Ha 3aceaHHsl Ha KOMUCHSITA.

(2) Komucusra 3aceaBa eIiH BT MECCUHO.

(3) 3acemanusTa Ha KOMHCHSTA Ce CBHKBAT M PBKOBOIAT OT MpeAcCeaaTens, a B
HEroBO OTCHTBHUE OT 3aMECTHHUK- TIPEJICEIaTeN.

(4) Komucusta mpoBekaa 3aCeJaHUsATa CH B ITBJICH ChCTaB.

(5) 3a mpoBenenHuTe 3acemaHus MpeEACEIATEIIT HAa KOMHUCHSTA, WIH MOCOYEH OT
HETO 4ICH Ha KOMUCHSATA, U3TOTBS JTOKJIaI.

(6) HMoxmambT ce MOAMMCBA OT BCHYKHM YJIEHOBE HAa KOMHCHSTA, YJ4acTBaad B

KOHKPETHOTO 3aceJlaHue U ce mpeacTans B AenoBocTBoTo Ha LY na H30K 3a nonyuaBane
Ha BXOJSII] HOMEP.
(7) YnenoBere Ha KOMHUCHSTA HSIMAT MPaBO Ja Pa3MpPOCTPAHSABAT JaHHU, CTAHAIH
VM W3BECTHU MIPH WJIX TI0 TIOBOJT y4aCTHETO UM B KOMHCHSITA.
Yn. 5. (1) 3asBirenusta mo wi. 1 ce MOMBJIBAT B CBOOOECH TEKCT, KATO ChIBPIKAT U
CJIEIHUTE 3aAbJIKUTEIIHN PEKBUZUTH .
1. Tpwurte uMeHa Ha MAIUEHTA,
ET'H/JIBY/ocurypurteneH HoMep Ha MAIMEHTA,;
aJpec 3a KOPECIIOHEHIIMS Ha MAlUeHTa;
JIFarHO3a Ha MalMeHTa;
BUJT HA MEIHUIIMHCKOTO H3/Ienare mo 4.1, am.2;
3asBE€Ha CTOMHOCT HAa HEOOXOIMMHUTE MEIUIIMHCKH U3IENHA.
(2) 3asiBIeHUETO MO Wi.1 ce mpuapy»* aBa OT clleIHaTa JOKYMEHTAIIHS |
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1. konue oT MeIUIIMHCKAaTa TOKyMEHTallus, HeoO0X0IMMa 3a B3eMaHe Ha CTaHOBUIIIE
OT HAIIMOHAIHUS KOHCYITAHT (EMUKpPU3a, PE3yITaTH OT U3CIICABAHMS, KOHCYITAUU U JIp.
JTOKYMEHTH);

2. pelieHue Ha KOHCYJINYM OT TpUMa CHELMAIIUCTH;

3. JOKyMeHT 3a HH(OPMHpAHO ChIVIACHE OT MAIMeHTa 3a I[IOCTaBiHE Ha
MEIUIMHCKOTO U3JEINE,;

4. NOKYMEHT, yIOCTOBEpsBAlll HEMPEKbCHATUTE 3JIPaBOOCUTYPUTEIHU IIpaBa Ha
MalKEeHTA.

(3) 3a ciyyaurte, B KOMTO MEAMIIMHCKUTE M3IEIUs, MOCOYCHH B wi. 1, am. 2 ca
MPUJIOKEHU B YCIIOBHSATA HA CIEIIHOCT, 3asBieHusATa no wi.1 ce mogasat H LIY na H30K,
B CPOK JI0 5 paOOTHU AHM CJe]l U3BbPIIBAHE HA MEAUIIMHCKATa UHTEPBEHIIHS.

(4) Tlpu nurca W/viM HENBIHOTA HAa JAOKYMEHTUTE MO WI.5, KOMUCHSTA M3TOTBS
yBeOMIIeHHE (ITCMO) JI0 JICYEOHOTO 3aBEICHUE, M3IIBJIHUTEN HA OOJHMYHA MEIUIMHCKA
IIOMOL, MOJaJI0 3asBJICHUE 3a 3aIllalllaHe Ha MEIUMLUHCKOTO u3jaenue mno wi.l, amn.2 or
3asBIECHUETO CE pa3riie’k1a OTHOBO B KOMHCHSTA, CJIEN MOJydaBaHETO Ha HeoOXoaumara
JOKYMEHTAIUSI.

Y. 6. (1) Komucusata nu3rotes craHoswuiie 10 ynpasurens Ha H30K ¢ motuBupanu
MIPEIIOKEHUS, ChbPKAIIK MEAUIIMHCKA U (PrUHAHCOBA 0OOCHOBKA.

(2) 3a MeaunKMHCKaTa 0OOCHOBKA HA CTAHOBHUINETO CH KOMUCHSTA M3MCKBA MM CMEHH
CTAaHOBHIIA OT HAI[MOHAJIHUTE KOHCYJITAaHTU KbM MHUHHCTEPCTBO Ha 3/IpaBEOIIa3BaHETO,
OTpe/ieNIEeH! ChC 3al0BE]l HAa MUHUCTBPA Ha 3/IpaBeOIa3BaHeTo, U/UIU OT MpeceaaTeNInTe
Ha Hay4YHUTE JIPY>KECTBA MO ChOTBETHATa CHEIMAIHOCT, a MPU 00EKTHBHA HEOOXOIUMOCT
OT MOCOYEH OT HEro 3aMeCTHUK. [I0 KOHKpETHM ciydau CTaHOBUINIE € BB3MOXKHO Ja ce
M3HCKa OT APYTH CIEUUATUCTH 10 Mpoduiia Ha 3a00IsIBaHUATA HA MTAIIUEHTA.

(3) CranoBuiiata Ha KOMUCHsATA 110 al.1 ciesBa 1a ObIaT ChOOPA3EHHU ChC

1. 3apaBoocuUrypuTeNHUS CTAaTYC Ha MalMeHTa

2. 3anoxeHUTe OIOKETHU CPEICTBAa 3a MEAMIIMHCKH HU3JeNus 3a ChOTBETHATa
KaJIeHJlapHa TO1Ha.

Ui.7. Komucusita BOOU €IEKTPOHEH PETUCTHP Ha 3asBJICHUATA 110 WI. 1.

Pa3zpen IV
PE/] 3A OJOBPEHUE HA CPEJICTBATA 3A 3AIIVIAILIAHE HA
MEJUIWHCKUTE U3JAEJUSA 110 YJ1.1, AJL.2

Un.8. Yrpasurensar Ha H30K B3ema pemeHust o KOHKPETHUTE TPEIOKEHHSL.

Yn.9. (1) Cnen pemenrie Ha ynpasutens Ha H30K u BbB Bpb3Ka ChC CTAHOBHIIIATA
o wi.6 KOMMCHATAa M3Mpalia IMUCMEHO yBenomiieHue a0 cworBeTHHTe P30OK m 1o
U3IIBJIHUTENUTE Ha OOJTHUYHATA MEIUIIUHCKA TTOMOIII.

(2) U3npnHuTenUTE HAa OOTHUYHA METUIIMHCKA TIOMOIL, OTYUTAT B €KETHEBHUTE CH
€JIEKTPOHHH OTYETH BJIOKEHUTE MEAUIIMHCKY U3AEIUA, MapKUPaHU KaTo AEMHOCT ‘“‘gakaiia
peumieHue”. EIEKTpOHHHUTE OTY4EeTH ce Banuaupar or cayxureaure B P3OK cnen
NojydyaBaHe Ha pemnieHuero Ha ynpaButens Ha H3OK 3a 3amamane Ha MEIUIIMHCKUTE
W3/EIHs.

(3) Cymure 3a 3amaTeHUTe MEAUIIMHCKA U3/ICIHS Ce OTpa3sBaT B MpUokeHHe Ne
2 KbM MHIMBUAYaAJHUS TOTOBOP HA JIEYeOHOTO 3aBEJICHNE B Mecella, B KOMTO ca 3arulaTeH .



Ui.10. B cayuaii HapBuiienune Ha ogoopenuTe ot ynpasurteis Ha H30K 3asBrnenus
3a 3aIuIaliaHe Ha MeIUIMHCKY u3aenus rmo pexose 13, 14, 15 u 18 ot Cniuckka, KOMUCHATA
M3TOTBS CTAHOBHIIE 10 4WI.6 choOpazeHo che 3akoHa 3a O0romkera Ha H30K 3a 201 7.

HNPEAXOJAHU U 3AK/IIOYUTEJHU PA3ITIOPEJBA

§1. Hacrosmure mpaBuiia BIM3aT B cuja OT JEHS Ha YTBBPKAJAaBaHETO MM OT
ynpasurens Ha H30K.

§2.Hacrosimure mpaBuia ce oOsSBABAT HA OQUIIMAIIHATA MHTEPHET CTpaHUIA Ha
H3O0K, ¢ uen 10CTHIHOCT 10 3aMHTEPECOBAHUTE JIUIIA.

§3. Hacrosmure mnpaBuia ca BaduAaHU 3a cpoka Ha aeiictBue Ha HPJ[ 3a
MEIUIIMHCKH aeiHocTr 3a 2017T.



