[Mpunoxenne kpM Pemenne va Hanzopuus ceBer Ha H30K Ne PJI-HC-04-17/26.03.2025 r.

MEXAHHW3bM, TAPAHTHUPAIIL IPEJABUIAMOCT U YCTOHUNUBOCT HA
BIOKETA HA H3O0K, [IPUJIOKUM 3A 2025 T'. 3A MEJJUIIUHCKUTE U3JAEJINSA,
SAIVTAIMAHU HAITBJIHO B YCJIOBUSATA HA BOJTHUYHATA MEJUITHHCKA
nHoMoux

MexaHu3MbT, TrapaHTHpAIl MPEABUIAMOCT W yCTOWYMBOCT Ha Oromkera Ha H3O0K,
npuioxkuMm 3a 2025 r. 3a MEIULIMHCKUTE W3JeNus, 3allUlalllaHd HaIlbJIHO B YCIOBUATA HA
OoJHUYHATA MEIUIIMHCKA oMol (MexaHu3MbT) € 3aKOHOYCTaHOBEHA MsIpKa 3a OrpaHMYaBaHe Ha
pazxoaute Ha H30K 3a 3amnaniane Ha Ha'bJIHO TUIATEHUTE MEIUIIMHCKY W3/eIUs, TPUIaraHu B
OOJIHMYHATA METUIIMHCKA ITOMOIII.

I. ITpaBHO OCHOBaHUe.

HacrosmusaT mMexaHu3bM ce Ch3llaBa B M3MBIHEHUE pasnopendara Ha wi. 45, an. 35 ot
3akoHa 3a 3apaBHOTO ocurypsiBade (330) u ce nmpuema ¢ Liel rapaHTUpaHe Ha MPEJBUAUMOCT U
ycroiunBoct Ha Oroxeta Ha H30K 3a HanbiHO miatrenu menuuuHceky uzaenus (MU), npunaranu
B yCJIOBHUsATA Ha OOJIHWYHATA MEUIIMHCKA TIOMOLLI.

B m3mpaHeHne Ha nuTHpanata pasmnopenda ot 330 3a MU, 3amamanu HarbiaHo o H30K
3a 2025 1., ce nmpunara Hactosus MexaHu3bM, CboOpas3HO:

- CpeacTBaTa 3a MEeIMUMHCKU u3nenus, 3amiamanu ot H30K B ycnoBusara Ha 60iaHMYHA
MEIMLMHCKA MOMOIIl U MPH HaJBUIIABaHE HA MPOTHO3HUS Opoil (00eM) MEAMIIMHCKU H3JIeNus,
koiito H30K 3amnarnia, nocouen B Crienudukanusra no 4i. 25, an. 1 or Hapeobama Ne 7 om 31
mapm 2021 2. 3a ycnosusama u peda 3a cCbCmasane Ha CRUCHK HA MeOUYUHCKUMe U30enus no yi.
30a om 3axona 3a meouyunckume uzoenus u 3a onpeoeisiHe Ha CMOUHOCMMA, 00 KOAMo me ce
sannawam (Hapen6a Ne 7 ot 31 mapr 2021 r.). Cnienudukanusita e yrebpaeHa ¢ Pemienue Ne P/I-
HC-04-83 ot 29.07.2024 r. na Hanzopuus ceBeT Ha H30K (Crietuduxanusra).

MexaHu3MbT UMa AeHCTBHE 3a Mepuoja Ha aeicTBue Ha CruchKa ¢ MEIUIIMHCKH U3/ENUs
mo wi. 13, an. 2, 1. 2, 6.,,0° ot Hapeoba Ne 10 om 2009 e. 3a ycrosusma, peda, mexanusma u
Kpumepuume 3a s3aniawane om Hayuonannama 30pagnoocucypumenna kaca Ha J1eKapcmeeHu
NPOOYKMuU, MeOUYUHCKU U30eUss U HA OUeMUYHU XPAHU 3d CReYUuaiHu MeOUYUHCKU yeau U Ha
HOMOWHU CPedcmed, NPUCNOCOONECHUsL, CbOPBICEHUST U MEOUYUHCKU U30elus 3a Xopamda C
VEpedHcOanusl, 00208apsihe HA OMCMBIKU U 6b3CMAHOBABAHE HA Npesuulenume cpeocmed npu
npulacane Ha MexaHusvbm, apanmupau npeodsuouUMocm u ycmouuusocm na 6rodxcema Ha H30K
(Hapeoba 10 om 2009 2.), KOUTO ca ONpejesieHn 3a 3aruiaiiane npu croiroct 100 Ha cTo Ha
ocHoBaHue 4. 33, an. 5 ot Hapen6a Ne 7 ot 31 mapt 2021 1.

II. Jleranno onpenesienue.

ITo cmucsna Ha 330 ,,MexaHu3bM, TapaHTHPAI] TPEIBUIUMOCT U YCTOMUMBOCT Ha OI0KeTa
Ha H30K, npuoxum 3a 2025 1. 32 METUITMHCKUTE U3/CIINS, 3aIIalllaHu HAITBJIHO B YCIIOBHUSTA HA
OOJHMYHATA MEAWIIMHCKA TIOMONI € 3aKOHOYCTAaHOBEHa MspKa, MpujaraHa 3a 0O0e3ledYeHHe
m3nbJIHeHHETO Ha OrokeTa Ha H30K 3a HambIHO TUTATEeHW METUIIMHCKH WU3JCINUS, IPUJIaraHu B
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OOJHUYHATA MCIUIHUHCKA ITOMOII U € LECJI OCUT'YPABAHC HA JOCThIIA HA 3APABHOOCHUT'YPCHUTC JIUIA
J0 JICUYCHUC C MCIMIIMHCKH U3 ACTIHUA.

HambaHo 3amaTeHd MEOUIMHCKH M3IEIUS ca MEOUUMHCKUTE W3JEIus, BKIIOYEHH B
Crucwka mo wi. 13, an. 2, 1. 2, 6. ,,6“ or Hapen6a Ne 10 ot 2009 r.

III. CemocT Ha Mexanu3ma.

1. MexaHu3MbT KaTo 3aKOHOBA MsIpKa 1o 4uil. 45, aj. 35 ot 3akoHa 3a 3[paBHOTO OCUTYpsIBaHE
ce mpwiara npu HajaBuinaBaHe Ha obemure MU, ompenenenu B CrnenudukanusaTa, ChbriacHO
JTaHHUTE 32 0J00peHuTe 3a 3aramane MU, npenocraBenu ot enektponHara cuctema Ha H30K
,HOSP_CPW*.

2. MexaHu3MBbT ce Mpwiara camo 3a MEIUIWHCKUTE H3ACNUs, 3allIalllaHd HAIBIHO OT
H3OK, npunaranu B ycinoBusita Ha OOJTHMYHATA MEIMIIMHCKA ITOMOII, 3aKOHOBO OIPEACIICHU B
CrennukanusitTa KaTo MEIUIUHCKHA U3Ieus 1o wi. 25, an. 4, 1. 4, 6. ,,B* ot Hapen6a Ne 7 ot 31
MapT 2021 r. CpriaacHo nutupanara pasmnopenda, H30K 3ammama Te3u MEAUIIMHCKH U3CIHS B
ycloBHATAa Ha OOJHUYHATA MEIMUIIMHCKA MOMOII Ha MPOU3BOAUTENIM WM THPTrOBIM Ha €IpO C
MEIUIIMHCKN W3/ WIM HA TEXHH YIBbIHOMOIICHHU MPEICTaBUTENH, CKIIOUMIM JOTOBOPH 32
JI0CTaBKa U 3aIlialllaHe Ha MEeIUIMHCKU u3nenus no pena Ha Hapenba Ne 7 ot 31 mapt 2021 r.
JloroBopHTe C MPOU3BOIUTEIUTE WIM THPTOBIIUTE HA €APO C MEIUIIMHCKH M3/ICIHS WK HA TEXHU
YI'BJIHOMOIIEHH NMPEACTABUTENM Ca PETIAMEHTUPaHU B pa3nopendute Ha ui. 45, an. 16 or 330 u
B wil. 12, an. 2 ot Hapen6a Ne 10 ot 2009 r.

3. MexaHu3MbT ce mpuiara ¢ 1ei odesrnedaBane u3MbIHeHnETo Ha Oromkera Ha H30K 3a
MM, npunaranu B O0JTHUYHATA METUIIMHCKA TIOMOILI.

4. MexaHu3MbT C€ peallu3upa B €Tarna Ha 3allIalllaHeTO Ha OTYETCHUTE M OJOOPCHH 3a
3amnamane MU ot neyeOHuTe 3aBefeHMs 32 OOTHUYHA TTOMOII U CE€ M3pa3siBa B HaMalsiBaHe Ha
croiHocTTa, KosiTo H30K mie 3amiania 3a mocoueHUTE MEAUIIMHCKA U3AEIIHUS.

5. 3amamaHeTo MO HaMajeHa CTOMHOCT Ha OTYETEeHUTE M OJOOpEeHH 3a 3alliallaHe
MEIUIIMHCKU W3JEIHs cie/l U34YepliBaHe Ha oO0eMa Ha MEAMIIMHCKUTE M3JeNHs 32 ChbOTBETHATa
rpyna/noarpyna no Crnenudukanusara ce U3BbpIIBa IpU YCIOBUS U pell, chriacHo Metoanka 3a
npuiarane Ha Mexanusma, KosTo ce yrBbpikaaBa oT Hagzopuus et Ha H30K u ce my6nukyBsa
Ha uHTepHeT-cTpanunara Ha H30K. HezaBucumo ot npunnaranero Ha MexaHnsma, CbOTBETHUTE
MEIUIIMHCKHU U3/EUsl OCTaBaT HAITbJIHO OE3IIJIaTHHU 3a MalueHTa.

6. [orosopuute maptHeopu Ha H3OK - TeproBum Ha enpo ¢ MU, 3asBwin ydactue B
nporenypata o gorosapsiae Ha MU ot Crienudukanusra 3a MEIUIIMHCKA H3CTHs TI0 WiI. 25, ail.
4,1.4,0.,8“or Hapen6a Ne 7 ot 31 mapt 2021 r., cBoeBpemenHo ce uapopmupar ot H30K 3a
yCIIOBUSATA, CJell YTBbpKJaBaHe Ha MeroaukaTa 1o nmpujarane Ha MexaHn3ma, KaTo ycloBHsTa
o Mexanusma ce cutyupat B foropopure mexxry H30K u Tsprosum Ha enpo ¢ MU.

IV. MartepuaJjieH, nepcoHajieH 1 BpeMeBH 00XBaT.
MexaHu3MBbT ce npuiara:

1. 3a Bcmukn MU, Brmroyenu B Crincbka o 4. 13, an. 2, 1. 2, 6. ,,06° ot Hapen6a Ne 10 ot
2009 r., u3roTBeH Bb3 OCHOBa Ha Cnenudukanusra, yrebpaeHa ¢ Pemenne Ne P/-HC-04-83 ot
29.07.2024 r., xoiiTo e B cmima mipe3 2025 1.
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2. CripsiMo BCUYKHM THProeuu Ha enpo ¢ MU, ckmounnm goroBop ¢ H30K mo un. 12, am. 2
ot Hapen6a Ne 10 ot 2009 1., 32 KOuT0 MEeXaHU3MBT € MPHUIIOKHIM.

3. 3a nepuona Ha nelictBue Ha Cricbka 1o wi. 13, ain. 2, T. 2, 6. ,,0° or Hapen6a Ne 10 ot
2009 r., u3roTBeH Bb3 OCHOBA Ha CrienuduKanusra.

V. JIoroBOpHO HA4YaJ10.

1. Mexauu3MbT U MeTo/iMKaTa o MpujiaraHeTo My ca Hepas3zesiHa 4acT OT JOTOBOPUTE 3a
2025 1., xouTo 11e ce ckmouaT Mexxry H3OK u Tepropiure Ha eApo, TOCTABYMITM Ha MEAUITUTHCKA
u3zenus. Te3u J0roBopu ca ChC CPOK Ha JEHCTBUE, KOUTO ChBIIaa ¢ AeicTBUeTO HAa CrirchKa 1o
1. 13, an. 2, 1. 2, 6. ,,6° or Hapeg6a Ne 10 ot 2009 r.

2. HamarneHnaTa CTOMHOCT, KOSITO C€ 3aIulaiia Ha THPTOBLUTE HA PO IO Pe/ia Ha HACTOSIIUS
MexaHu3bM HsIMa 0OBBP3BAIIO ACHCTBUE 32 ThProBIUTE NpU ObaemuTe norosapsinus ¢ H30K u
€ ¢ BpeMeBH 00XBar 3a rneproja Ha aeiicreue Ha Criucbka o wi. 13, an. 2, 1. 2, 6. ,,0“ ot Hapenba
Ne 10 ot 2009 1.

IpexoaHu U 3aKJIIOYUTETHU Pa3nopeadou

§1. Hacrosimuar Mexanussm e npuet ot Hamzopuus CrBer Ha H30K cnien o6HapoaBaneTo
Ha 3akoHa 3a O0romkera Ha H30K 3a 2025 1., B ,,JIbpkaBeH BecTHHK Opoii: 25, ot nara 25.3.2025
I. U BIM3a B cuja cien oOHapoaBaHeTo Ha Mexanusma u MeToaukara 3a MpUIIaraHeTo My B
»JBPKABEH BECTHUK .

§2. Ilpu Bu3ane B cHiia Ha HACTOAIMSI MeXaHu3bM, POTHO3HUSAT Opoii (00eM) MEeTUITTHCKU
uznenus, koiiro H30K 3amnama, nocouen Crienudukanmsra, yrebpaeHa ¢ Pemenue Ne PJI-HC-
04-83 ot 29.07.2024 r. na Hamzopuus ceBer Ha H30K, ce mpeusuncisBa Ha MecedyHa 0a3a, B
CHOTBETCTBHUE C OCTABAIIMs OpPOi MECEIH JI0 Kpast Ha KaJICHIapHaTa TOqHA.

§3. Jlo obHapoaBaHeTo Ha HacTosus MexaHu3bM M MeToaukaTa 3a NpUIaraHeTo My B
»J'bpKaBeH BECTHUK M BBB BpB3Ka C Wi. 8, aid. 1 oT 3akoHa 3a CHOMPAHETO HA MPUXOJIU U
U3BBPIIBAHETO HA pa3xonau mpe3 2025 r. 10 npueMaHeTo Ha 3aKOHA 3a AbP)KaBHUS OIODKET Ha
PeryGnuka beirapus 3a 2025 r., 3akoHa 3a Or0/pkeTa Ha AbPKABHOTO OOIIECTBEHO OCUTYPSIBAHE
3a 2025 r. u 3akoHa 3a OromkeTa Ha HanmoHanmHata 31paBHOOCUTYypuUTeNHa Kaca 3a 2025 r., ce
npwiara MexaHu3MbT, rapaHTUpall NOPEeIBUIUMOCT U ycToumBocT Ha Oromkera Ha H3OK,
npwiokuM 3a 2024 r. 3a MEAMIMHCKUTE HW3J€NMs, 3alUlalllaHd HaIlbIHO B YCIOBHUSTa Ha
0oHMYHATa MEAMIIMHCKA oMol 1 MeTrosukara 3a npuiaraiero my, npueru ¢ Pemenue Ne PJI-
HC-04-21 o1 31.01.2024 1., 06H. B /Ibp>kaBeH BeCTHUK, Opoii: 12, ot gata 09.02.2024 r.

§4. Hactosmusat Mexauussm e npuet ot Hanzopaus csBet Ha H30K ¢ Pemenne Ne PJ[-HC-
04-17 ot 26.03.2025 r., u3mameno Ha ocHoBanue 4i. 45, an. 35 ot 330.

MPEJACEJATEJ HA
HAJI30PHUSI CHbBET HA H30K: /Il/

ABOP IIEHYEB



