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TMTPABHIJIA 3A TEMHOCTTA HA KOMUCHSATA B IEHTPAJIHO
YIIPABJIEHUE HA HAIITUOHAJIHATA 3/IPABHOOCUI'YPUTEJIHA KACA U
PEABT 3A PA3SIJIEXKIAHE HA 3ASIBJIEHUS 3A 3AIVIAIIIAHE HA
KJIMHUYHA ITBTEKA Ne 168 ,ACUCTUPAHA C POBOT 'HHEKOJIOTHUYHA
XUPYPI'USA ITPU 3JIOKAYECTBEHHU 3ABOJIABAHUSA*
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Pa3zpen 1
OBIIHA ITOJIOXEHHUSA

Y. 1. (1) C HacTosimuTe npaBuiia ce ONpeAeis pEAbT 3a pa3rjiekaaHe Ha 3asABICHUSA
OT JIe4eOHHU 3aBefieHHs 3a OonHuuHA MeaunuHcka nomour (JISBMII), cximrounay aorosop
3a M3NbIHeHHE Ha KiuHuYHa mereka (KIT) Ne 168 ,,Acuctupana ¢ poOOT rHHEKOJIOTHYHA
XUPYPrHs pH 3JI0KadecTBeHH 3a0ossiBanus ™, 3a 3amamane oT H30K 3a Bcexn KOHKpeTeH
Cly4ai.

(2) 3asBneHuATa, BEAHO C H3UCKyeMHUTE NOKYMEHTH ce mojasaT B lleHTpaiHO
ynpapienve Ha Harmonannata 3apaBHoocuryputenHa kaca (IIY ma H3O0K) u ce
pasriexaaT OT MOCTOSHHO AeficTBala KOMHCHS 110 PE/la Ha HACTOSIIUTE [IPaBUIIa.

Y. 2. Yopasurenat Ha H30K paspemaBa pa3zxoaBaHETO Ha CPEACTBA 3a 3aIllalllaHe
Ha Bceku KoHkpereH ciy4ait mo KII Ne 168 B croTBeTcTBHE ¢ IIpaBuiara 3a yciaosusara u
pena 3a mpuiarade Ha wi. 4, ait. 1, an. 2 u an. 3 ot 3akoHa 3a Gromxera Ha H30K 3a 2020
r., ChOOpa3HO YTBBPAEHHUTE CpEICTBA 3a 3JPAaBHOOCUI'YPMTENIHM IUIAINAHUA 32
MEIMIMHCKUTE W3Je/IHs, Tprjiaraid B OOJHUYHATa MeIUIMHCKa oMol 1 Haunonanaus
PaMKOB JIOTOBOp 3a MeIUIMHCKUTE NeiiHocTH 3a 2020 -2022 r.

Pazmen 11
CBHCTAB HA KOMUCUSATA

Y. 3. (1) Yopasurenar Ha H30K cbc cBos 3anoBes ch3gaBa NOCTOSHHO AeHCTBAILA
KOMHCHS 32 pa3zriexaane Ha nogaaenute ot JI3bMII 3asasnenus.

(2) Komucusita ce cbCTOM OT IpeAcenareli, IBaMa 3aMeCTHUK - MpeceaaTelNu, JBaMa
NOCTOSIHHH, KaKTO W JIBaMa PE3€PBHU WICHOBE, IOCOYCHH B 3allOBETA Ha YIpaBUTENs Ha



H3O0K. B crcraBa Ha koMucusTa ce BKIouyBa U eauH BeHIIEH 32 H30K excnepr, koiito e
XaOWJIMTHPAHO JIULE ChC CIIEHUAITHOCT O ,,AKyIIIEPCTBO M THHEKOJIOTHS ™.

(3) Ilpencemarenar Ha KOMHCHSATA € CIYXHUTEN OT AUpEKnus ,,Meromosorus Ha
MEOUIMHCKUTE NEHHOCTH W Ha AeHTanHute aeiHoctu (MMIJI) B LIY na H3OK, ¢
npuxoOuTO BHclIe 00pa3oBaHue ¢ 00pa30BaTEIHO - KBATH(PHKAIMOHHA CTENeH ,,MarucThp™
1o po)eCHOHATHO HaMpaBieHue ,,MeaunuHa”.

(4) 3amecTHHK - mpeAceNaTeIMTE W MOCTOSHHUTE YICHOBE Ha KOMHCHATA ca
CIyXHUTENH OT AUpeKuuu ,bromker u ¢unancoBu mapamerpu™ u MMJUJIJL na 1Y Ha
H30K.

(5) Pe3epBHUTE UIeHOBE HA KOMHCHSATA Ca CIIYXXHTEIH OT CHOTBETHUTE AUPEKIUHU 1O
an. 4.

(6) Ilpu oTcheTBHE Ha MpencenaTeNs Ha KOMUCHATA, CHIIUAT CE€ 3aMECTBA OT €UH OT
JBaMaTa 3aMECTHHK - mpencenarenu. [Ipy oTchcTBUE Ha YI€H Ha KOMUCHATA, CHLIUAT CE
3aMecTBa OT PE3EPBEH WICH.

Pague.u 111
OPTAHM3AIIMSA HA JEMHOCTTA HA KOMUCHSITA

Y. 4. (1) 3asBnenusdra mo an. 1 ce pasriexaar Ha 3aceJaHus Ha KOMUCHSTA, KOUTO
ce MPOBEXKAAT HE MO-KBCHO OT neT (5) paboTHu qHU OT mocThiBaHeTo UM B LY Ha H30K.

(2) 3acenanusita Ha KOMHUCHSITA C€ CBUKBAaT M PBKOBOJAT OT NpeAcCelnarelis, a B
HEroBO OTCBCTBHE OT €IMH OT JBaMaTa 3aMECTHUK - TIPe/ICeNaTENH.

(3) Komucusra momabpxa eneKTpoHeH perucTbp Ha nocteinmmure B 1Y Ha H30K
sasBiieHus ot JI3SBMIT mo an. 1 3a 3amiamiane Ha Bceku KoHKpeTeH ciyyaii mo KIT Ne 168.

(4) Komucusara mpoBexaa 3acelaHHATa CH B IBJIEH CHhCTaB. 3a IPOBEICHUTE
3acelaHus Ce ChCTaBs MPOTOKOJI, B KOMTO ce OTpa3sBar:

1. maTa ¥ MACTO ¥ Ha MPOBEXKIAHE HA 3aCETAHUETO;

2. ChCTaB Ha KOMHCHATA;

3. CIUCHK Ha MOCTHIIUIUTE 3asBIICHUS;

4. pe3ynTatd OT pas3riiexIaHeTo;

5. HanpaBenute 1o ynpaButens Ha H30OK moTuBHpanu npeuiosxeHus 3a U3jaBaHe Ha
pellieHHe 3a 3aIUlalliaHe, pecil. pelieHue 3a He3alulalllaHe 3a ChOTBETHUS CiIydail.

(5) Pemrenuero 3a 3amamane Ha Bceku ciydaid mo KIT Ne 168 ce omoGpsiBa ot
BCHYKH YJICHOBE Ha KOMHUCHATA. B ciydail, ye eluH Wi MoBeue WieHOBE Ha KOMUCHSATA HE
0J00PAT CHOTBETCTBHETO HA BIMCAHUTE B JOKYMEHTALUATa MEJUIMHCKH U APYTH JaHHH C
uHuKaruuTe U yemoBusaTa Ha KIT No168 (cbriacHO IHarHOCTUYHO-IeYeOHNUS aNTOPUTHM),
Ce B3eMa pellIeHUE 3a He3alllallaHe.

(6) IIpoToxombT Ce MOAMHMCBA OT BCHYKH WIEHOBE Ha KOMHCHSTA, y4acTBAIH B
3acellaHueTo M ce mpeactaBs B aenoBoacTBoro Ha 1Y Ha H3OK 3a peructpupane B
JIEIOBOIHATA CHCTEMA ,,ApXUMEN " U TOJIy4yaBaHEe Ha BXOAIL HOMED.

(7) Cnen npuK/IIOYBaHE Ha MPOIEIypara 1o pa3riexaaHe Ha 3asBJICHUATA, B CPOK [0
2 (mBa) pabOTHM JHH OT JaTraTa Ha NMPOBEXKIAHE HA 3aCEIAHHETO, KOMHCHUATA M3TOTBS
MOTHBUpaHO mpeioxeHne a0 ympasutens Ha H3OK 3a u3naBane Ha pelieHue 3a
3aIuialia’e, pecil. penieHIe 3a He3alllallaHe 3a ChOTBETHHUS CITydaii.

(8) UneHoBeTe Ha KOMUCHATA HAMAT IIPABO Ja pa3NpOCTPAHIBAT JaHHU, CTAHAIA UM
M3BECTHH TPH WK 110 MOBOJ] YYaCTHETO UM B KOMHUCHATA.

(9) B cuyuaii Ha HEOOXOAMMOCT KOMHCHSATAa MOXE Ja H3HCKa JOIMBbJIHUTETHA
MEIUIMHCKA JJOKYMEHTAIHS OT 3asIBUTEIS.

Ya. 5. (1) B ciayyaure Ha cnemnoct, Komucusara Moxe aa pasriiefa 3asBICHHS
(BemHO ¢ msnaTra MEAMLMHCKA JOKYyMEHTauus, o0yciaBsima HeoOX0AUMMOCTTa OT CIIEIITHO
JIeYeHHeE) U ciell OT IMpoBeXxaane Ha geueHneto mo KIT Ne 168.



(2) B cnyuanre Ha an. 1, 3asBneHusara ce mozasar B I[Y na H30K, B cpok mo 7
(cemem) pabOTHH IHH CJle] M3BBPIIBaHE HA MEAUIMHCKATA HHTEPBEHIIMS, KaTo IPENKUCKaTa
€ OKOMILJIEKTOBaHA ChIJIACHO U3UCKBAHUATA Ha TE3H MPaBHJIA.

(3) B ciy4anrte, korato He ca MoJafieHN HEOOXOAUMHUTE JOKYMEHTH M/WIM € HAIMIIE
HEN'bJIHOTA Ha H3MCKYEMHUTE JOKYMEHTH IO WI. 5, KOMHCHSATa HW3TOTBS YBEIOMJIEHHE
(macmo) mo JIBBMII, mopano 3asBrenue 3a 3amamane Ha KIT Ne 168. 3asBneHuero ce
pasriexjia OTHOBO B KOMHCHATA, CJIE/l MOJIy4yaBaHETO Ha HEOOXoquMaTa JHOKYMEHTAIHs,
TIpH YCIIOBHE, Y€ Ta3u JOKYMEHTALMA € IpeAcTaBeHa B aenoBoacTBoto Ha H30K B cpok oT
14 pa6boTtHu nHM oT yBenomsBane Ha JISBMII. Ciex To3u CpOK 3agBIEHHETO 1LE CE CUUTA
3a OTTETJICHO.

Y. 6. (1) 3asBnenusaTa no 4wi. 1 ce MOMBJIBAaT B CBOOOJEH TEKCT, KaTO ChABPKAT U
CJIEIHUTE 3aABDKUTEHN PEKBH3HUTH:

1. TpuTe MMEHa Ha MalMeHTa,

2. ETH/JIBY/ocuryputesneH HOMep Ha MAlHEHTa,

3. azgpec 3a KOpECTIOHICHIIUS Ha MaI[HeHTa,

4. narHo3a Ha IalMeHTa ¢ BIIMCAH CTaaui Ha 3abosBadeTo mo TNM;

(2) 3asaBnenusTa no ui. 1 ce mpuapyx)aBaT OT CICAHATE JOKYMEHTH:

1. xonue OT aKTyaJHa MEIUIMHCKA JOKYMEHTAllUs, YIOCTOBepsBaIlia 3a00JiIBaHETO
M IOCTaBeHaTa [JHWarHo3a (€MHUKpU3a/W, pe3yJNTaTH OT MEIUIMHCKH H3CIIeABaHu,
KOHCYITallMM W JPYTM MEIUIUHCKH JOKYMEHTH, OTHOCHMH KbM 3a00JIIBaHETO),
3aKJIIOYEHHUS (MIPENOPHKU) OT MEAUIIMHCKU CIICIHATHUCTH;

2. IOKYMEHT 3a HHQOPMHUPAHO CHITIACHE OT MAIMEHTa 32 NPOBEXKAaHE Ha JICYCHHETO

o KIT Ne 168;

3. IOKyMEHT, MOANHUCAH OT JIEKYBAaIlWs JieKap W TalMeHTa, B KOHTO € MOCOYeH
MHJIEKCa Ha TejlecHa Maca (IpY MHAMKINM 33 XOCIIUTATN3aluus - ,, APYTH 3JI0KAYECTBEHH H
N0OpOKaueCTBEHH TYMOPH Ha JKEHCKHTE MOJIOBH OpPTraHM IPH XXEHH C MHIEKC Ha TeJECHa
maca (UTM) >35%);

4. xonme ot pemenuero Ha OKOK;

5. JOKyMEHT, YyAOCTOBepsBall] HENPEKbCHATUTE 3APABHOOCUTYPUTEIHM MpaBa Ha
HanyeHTa.

Ya. 7. (1) HanuonanHara 3apaBHOOCHTYpPHTENHA Kaca Cbh3JlaBa HWHIAKATHBHH
cranaptu 3a Bcsiko JI3BMII, koero e ckimoumno morosop 3a pabora mo KIT Ne 168.
Kowmucusta HaOn0qaBa H3NBIIHEHUETO HA MHAWKATUBHUTE CTAHIAPTH U TPH NPEBUILCHUE
U3rOTBs CTaHOBUIIE 10 ynpaButens Ha H30K.

(2) CranoBuineTo Ha KOMECHATA O aJl. 1 cienBa qa Obae choOpa3eHo U Che:

1. 31paBHOOCUTYpHUTETHHS CTATYC HA NAIIUEHTA;

2. 3aJI0’)KeHUTE OIO/IKETHHU CPECTBA 32 ChOTBETHATA KaJICHJapHA T'OIHHA.

Y. 8. JleueOHuTe 3aBeneHus 3a OOTHHYHA MEIUIIMHCKA TIOMOII, CKIIIOYHIH JOTOBOD
3a m3nbiaHeHre Ha KIT Ne 168, ochinecTBIBaT AEMHOCTTA CH CBHIVIACHO HAIMOHAIHH
KOHCEHCYcH (KpUTepHH 3a MoA0Op Ha TMAaIMEeHTH) W/WIH €BPOICHCKA H CBETOBHH
pbKoBoOJCcTBa (guidelines), KAKTO U B CHOTBETCTBHE C TUATHOCTHYHO-JICYEOHHS AITOPUTHM
Ha KIT Ne 168.

Ya. 9. (1) Yopasutenar na H30K B3ema pelnenue 3a 3amiaiiane, pecil. pelieHue 3a

He3allJIallaHe 1Mo BCSAKO 3asiBiieHue nonanaeHo ot JI3bMIL.

(2) HaumonanHara 3paBHOOCUTYPUTENIHA Kaca CBOeBpeMeHHO yBemomssa JI3BMII,
nojayio 3assieHuero 3a 3amnamasne Ha KII Ne 168 3a pemenuero Ha ympaBuTens 3a
3aIuTallaHe, pecil. He3alulaliaHe Ha ChOTBETHHUS CIIy4aii. '

(3) B cnyyaure Ha pa3perieHue

Y. 10. (1) JleueObHuTE 3aBeIeHUS M3MBIHATEIH Ha OOJHUYHA MEAUI[MHCKA [TOMOLII,
OTYHTAT B €KCIAHEBHHUTE CH eneKTpoHHH oTdetd KII Ne 168, mapkupaHa kato medHOCT
,daKaiia pemenue”. EnekTpoHHUTE oT4eTH ce Banumupar ot ciyxureaute B P3OK cien
ojiyyaBaHe Ha peumeHueTo Ha ynpasutess Ha H30K 3a 3amnamane na KIT Ne 168.



(2) Cymure 3a onobpenuTe 3a 3amnamane KIT No 168 ce otpassBat B npuioxenue Ne
2 kpM UHAUBUAYaTHUA noroBop Ha JI3BMII B Mecena, B KOHTO ca 3armjaTeHu.

IMPEAXOJHU U 3AKJIIOYUTEJIHH PA3IIOPEJABU

§ 1. Hacrosiuure npaBuia BIM3aT B cuiia OT JA€HS Ha MyOJMKYBaHe Ha €JIeKTpPOHHATa
crpanuna Ha H30K.

§ 2. Hacrosmute mpaBmia ce oOsBsBaT Ha opHIMAIHATA WHTEPHET CTPaHUIA Ha
H3O0K, ¢ nen JoCTHIHOCT 40 3aMHTEPECOBAHUTE JIMLIA.

§ 3. Hacrosmure mpaBwia ca BaTMAHH 3a Cpoka Ha neiictBue Ha HPJI 3a
MenuIMHCKH AeiHocTd 3a 2020 - 2022 r. U ce aKTyaqu3upar €XerofAHO B ChOTBETCTBHE
cbe 3akoHa 3a 6romkera Ha H30K 3a choTBeTHaTa roausa.



