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CTAHOBHLUA HA KOMMCMMTA no ETMKA 3A iviHorouEHTPOBM MSHMTBAHHH

1. U,ejira na npoue^ypaxa e ^a ce onpe/iejiH pe/itT na pa6oxa npii HsroiBHHe Ha cxaHosuma
na KoMHcaaxa no exuxa sa MHoroiienxpoBH H3HHXBaHHa.

2. OGxeama HSFOXEHHC Ha HOJIO^HXCJIHH HJTH oxpnuaxejiKH cxaHOBHma no saaBJiemiJi sa
HOBH KJIHHHHHn HSnnXHBaHHH, CtmCCXBeHH HpOMCHH H H3nCKBaHe Ha npOMCHH B

npe^cxasena flOKyMenxaiiHK.
3. OrroBOpHOCT no HsntJiHennexo e na npe/iceflaxejia, HJienoBexe, ceKpexapa H XCXKHHCCKH

na

4. UpHJlOKCHUJI, HeoSxOAHMH 33 H3ntJlHeHHeTO H3 T33H COI1

4.1. COn_06_4>opMyjiKp_01_Stanovishte_NEW
4.2. COn_06_(|)opMyji5ip_02^Stanovishte^SA
4.3. COn_06_4)opMyjiap_03_Zabelejka_NEW
4.4. COn_06_4>opMyjiap_04^Zabelejka_SA
4.5. COO 06_4>opMyjiap 05_Otkaz^NEW
4.6. COR 06_4)opMyjiap 06_Otkaz_SA

5. HopMaTHBHH aKTOBC H AOKJ'MCH TH, H3nOJ13BaHH 33 H3rOTBHHeTO H3 T33H COII

5.1. SaKon sa jieKapcxBennxe npo^yKXH B xyMannaxa MeAHinina (o6H., ^B 6p. 31 ox 2007r. H
nocjie/iBanHxe nsMeneHHa H flon-bJinenna) (SJinXM);

5.2. Hape^,6a 31 aa onpeAenane na npaBHJiaxa sa /],o6pa KJinnnHHa npaKXHKa, o6n., ffB, 6p. 67
ox 2007 r.;

5.3. SaKOH 3a MeflHUHHCKHxe H3AejiHH (o6n., ,H,B, 6p.46 ox 2007r., H nocjieflBajiHxe ro
H3MeneHHa H aon"bJiHeHH5i) (3MH);

5.4. Hapezi6a N° 10 ox 2008 r. 3a AOKyivieHxauHJixa, npeAcxaB5ii-ia ox rjiaBHHa/KOOpflHHHpamHa
H3CJieaoBaxen HJTH Bi.3Jio>KHxej75i sa nojiynaBaHe na cxanoBHme ox ct-oxBexnaxa KOMHCHJI
no exHKa H sa npone,n,ypaxa no npocjieAHBane na GesonacHocxxa na Me^HLtHHCKHxe
HS/iejiHH B xofla na KJIHHHHHOXO HSHHXBane H OHeHHBanexo na KjiKHH^nnxe ^aHHH ox
HsnHXBanexo, o6n., ffB, 6p.46 ox 2008r;

5.5. fleKJiapaHH«xa ox XCJISHHKH.

1. Pea sa paSora H mroTBiine na
1.1. KoMHcnaxa no exHKa Rasa nono>KHxejiHO (COn_06_<J)opMyjiHp_01_Stanovishte_NEW ,

COn_06_4>opMyjTHp_02_Stanovishte_SA,.), HJIH oxpHHaxenno (MOXHEHpan oxicaa)
05_Otkaz_NEW, COn 06_<J)OpMyjiap 06_Otkaz_SA) cxanoBHuie HJTH npn

HSHCKBa npOMCHH B 4aCX OX AOKyMCHXaHHHXa KaXO yCJIOBHC 3a

cxaHOBHLae(4)opMyji5ip__03_Zabelejka_NEW,
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KOMMCl/m no ETMKA 3A MHOrOqEHTPOBM MSnUTBAHUfl

COn N° 06: CxaHOBHLLia na KOMncuflia no exm<a

COn_06_4)opMyjiflp_04_Zabelejka_SA)

1.2. CxaHOBHiua 3a KJIHHHHHH HsnuTBamm ce Aasax iipn ntpBOHaHajmo OAoGpeHHe H 3a
ctmecxBCHH npoMCHH, ctrjiacno 3JII1XM

1.3. KoMHCHflxa no exnKa ce nporonacfl etc cxaHOBHHie B cpoi< ox 60 AHH OT noAasaHexo na
saaBJieHHCTo 3a pasriroKaaiie Ha KJIHHHHHO HsrmxBane.

3a jieKapcxBeHH npOAyKXH 3a reinia xepanna HJIH coMaxi-inno KjiexT^ma xepanna H JieKapcxBCHH
CAi>p>KaiHH reHexHnno MO^Hcljumipann opranii3MH, H icoraxo e Heo6xo^HMa

cx>c cnemiajiH3HpaHa KOMHCHM, ce npiuiarax cpOKOBexe na nji.112, aji.2 H 3 ox
3J1FIXM.

1.4. KoMHCHJixa no exHKa ce iipoH3nac« C'bc cxanoBnme B cpoK ox 35 AHH ox no/iaBanexo na
3a5iBJieHHexo 33 pa3me>Kfl3He na cxjUiecxBena npOMnna B KJIHHHHHO H3HHXBaHe.

1.5. KoMHCH5ixa rjiacyBa cxaiiOBHinexo CH CJICA pa3rjie>K^aHe Ha nofla^eHHxe AOKyMenxn 33
KJIHHHHHO H3nnxBane. npoBejeno o6ct>K^aHe H cjie/4 3ano3naBaHe c nsroxBCHnxe peuensHH
HJIH cxaHOBHHia ox CKCiiepxii no AOKyMenxHxe. B cjiynanxe, Koraxo nsroxBHiiexo Ha xaKHBa
e 6HJIO BX,3J70>KeiIO.

1.6. PeuieHHexo Ha KOMHCHaxa cjiea rjiacyBanexo no npe^xoflnaxa xoHKa ce o4)opMfl ox
cei<pexapa/xexHHHecKH cx,xpy^HHK Ha KoMncnaxa B npoeicr Ha cxanoBHme B cpoK flo nex
paSoxHH AHH ox npoBOKflane Ha 3ace/j,aHnexo Ha icoexo e npOBCAeno rjiacyBanexo.

1.7. OpoeKxtx na cxanoBHLuexo ce npe/j.ocxaB>i 3a HOAHHC na

1.8. CxanoBHHiexo Ha KoMnciiMxa ce H3roxBM B 4 e^naKBH

1.9. rioAnHcanoxo cxanoBiime ce nsnpama B ACJIOBOACXBOXO na M3, i<x>jxexo ce H3Be>K/ia c H3x.
JVy H ce Bpx>liBa eK3eMnjiap na saMBnxejia cpemy no/mnc, ctrjiacno AIIK H Btxpeuinn
npaBHJia Ha /^eJioBo^cxBoxo na M3.

1.10. OcxaHanHxe 3 eK3eMiuiMpa ce Bp-binax oopaxno B KEMM

1 . 1 1 . EK3eMHJiap ox cxanoBumexo ce H3iipaiua B HAJI, c npn/ipy>KHxejiHO HHCMO, B cpoK 710 xpn
paooxnH /JHH ox no/iriiicBaHexo My ox npe7j,ce;iaxeJia.

1.12. J^E'd ei<3eMji>ipa ox cxaiioBiiuj,exo ce cxxpanaBax K'bM AOKyMenxauHaxa na

2. CbAtp/Kanne na craHOBiimara ua KoMiiciuiTa no eniKa 3a MHoroueHTpOBH
iicKane na /jomwimiTejnia /lOKyMemauHH H/HJIH n:iBT>piuBaHe na npo\ienn
5.6. CxaHOBHme no HOBO saflBJieime 3a KJIHHHHHO H3iiHXBaHe

(COn_06_(J)opMyjiflp_01_Stanovishte_NEW):.
2.1.1. CxanoBHHiexo no HOBO saMBJienne sa KJIHHHHHO H3nnxBaHe ct/x-bp^a

H aApec na KoMHcnaxa no exmca;
H H3XOAHm HOMCp II A3X3 Ha CXaHOBHUlCXO;

/l,axa na npoBe>i<AaHe na 3aceAainiexo.

/J,eKJiapHpaHe najinniiexo na HCOOXOAHMHM KBOpyM

JjeKJiapiipaHe na KOH([)J IHKX Ha nnxepecu - I I O H M C H H O H36po>iBane na AeKjiapnpaJiHa
(AeKJiapnpajiHxe) KOI-U^JIMKX na nnrepecu B'bB Bpx,3Ka c pa3rjie>KAanoxo nsnuxBane HJICH
(HJieHOBe) Ha KoMiicnaxa, ai<o iii\ia xai<HBa.

BHA Ha cxaHOBHmexoiElojio^KHxejino cxanoBHui,e
sarjiaBne na H3nnxBaHexo
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KOMUCHfl HO ETMKA 3A MHOrOL(EHTPOBH

COR N° 06: CiaHOBHLLia Ha KOMncunra no

Ha npoxoKOJia;

• HoMep flaxen ox eBponencKa 6asa ASHHH (EudraCT)

• HoMep H Aaia na saaBJienHexo H ctnvrcxBamaxa A

• HM6 Ha BX>3JIO>KHXeJl5i;

• M.Me na saHBiixejia

• MMC (HJIH KO/ia) H cjjopMaxa na H3nnTBUHHH jieKapcxBen npo^yKx

• HMCHa na rjiaBHHxe H3CJiezi,OBaxejiH, incjie^oBaxejicKH uenxpoBe H rpafl, B KOHXO ce
naMHpa ueHTtpa;

• ,U,eKnapauHfl. ne KoMncnaxa paooxn no npHimnnHxe Ha /J,Kn

• M3HCKBane 3a npe/iocxaBaiie na aoKJian 3a riporpeca na H3nHXBanexo

• PeixieHHexo 3a cpoKOBexe na /toKjia^Bane na nono3HpanH cepHosHH H
noKejiaHH peaKHHH. B xo^a Ha KJIHHHHHOTO npoyHBane, Hacxx-nnjiH H3Bx>n
na P.Bx.jirapHH

• rio^nnc na npeAce/iaxejiH na KoMnciuixa

2.1.2. B cxanoBHme 3a oxica3 no HOBO 3aaBJicHHe 3a KJIHHHHHO H3nnxBaHe ce nocoHBax (COFI
06_(})opMyji5ip 05_Olkaz_NEW):

• HMC H a/jpec Ha KoMncnaxa no exHKa

• llopezieH H3xofl»m HOMep H ̂ axa Ha cxanoBHixiexo

na npOBe^ziane Ha sace^aHHexo

iapnpaHe HajiHHHexo Ha neo6xoziHMHa KBopyw

na cxanoBMinexo: MoxHBHpan oxiau

• HX.JIHO 3arjiasHe na iismixBanexo

Koa na npOTOKOiia

• HoMep Aa/ten ox eBponencKa oasa ;;annH (EudraCT)

• Hoxiep H aaxa na 3a>iBJienHexo H c-bntxcTBamaxa AOKyMenxanHH

• MMC Ha B'b3Jio>KHxeji>i

« MMC na 3aaBHxejui

• MoxHBHxe 3a oxi<a3

• Bx>3MO/i<Hocxxa Ha sajiBHxejifl ^a o6n<aJiBa pemeHnexo npefl UcHTpanna KOMIICHH no
exHKa B cpoK ,no 90 AHH.

• /JeKJiapauHa. ne KoMHcnaxa pa6oxH no npHHixMnnxe na flKFI

Oonnnc na npeace/iaxejifl na KoMHCiiaxa

5.1. CranoBHiue no c'bmecTBenH npoMenn B KJIHHHHIIH
(COn_06_4)opMyji>ip_02_Stanovishte_SA)

2.1.3. CxanoBHmexo no ctmecxBCHH npOMenn B KJIHHHHHO HsnnTBane cx>/i'bp>Ka

• MMC H a^pec Ha KoMHcnaxa no exiiKa;

• HopeziCH H3xoj.>im HOMep H aaxa na cxaHOBinxiexo;

J^axa na npOBOK^ane Ha 3aceziaHnexo.

• ^eKJiapnpane najniHuexo na neo6xo^HMH>i KBopyM
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KOMMCHfl no ETHKA 3A MHOrOL(EHTPOBM M3nHTBAHHfl

COn Ms 06: CxaHOBHina Ha KOMncnara no ernKa

Ha cxanoBHinexo: ci>rjiacHe

sarnaBHe na H3HHXBaHexo

Ha npoxoKOJia

HoMep flaxen ox eBponencKa 6aaa #aHHH (EudraCT)

HoMep H ̂ axa Ha saaBJieHHexo H ctntxcxBamaxa

HMC na Bx,3jio:>KHxe.Jw

MMB na saHBHxeira

HMC (HJIH Ko^a) H c[)opMaxa Ha H3HHTBaHHa jieKapcxBen npoayKx

na ctmecxBenaxa npoMana

na ^oKyMCHXHxe, ctfltpncamH HHcfjopMauHa no
flOKyivieHx, Bepcna, ^axa)

H. 4e KoMHcnaxa pa6oxn no npHiiHHiiMxe Ha ffKYl

na npe^ce^axejia na KoMHcnaxa

2.1.4. B cxanoBHiuexo 3a oxKas (COH 06_4>opMyjiap 06_Otkaz_SA) Ha ctmecxBena npoiviHHa ce
nocoHBax:

• Hivie H a^pec na KoMncnaxa no exni<a

• OopezieH H3xo^am HOMep n ziaxa na cxaHOBHmexo

• J],axa na npOBOK^aHe na 3ace^aHHexo

• ^eioiapHpaHe HajiHHHexo na HeoGxoaHMHa KBOpyM

• BHZI na cxaHOBHiuexo: MoxHBHpaH oxi<a3

• ITbjiHO sarjiaBHe na HsnHXBaHexo

• KOR na npoxoKOJia;

• HoMep aaflen ox eBponeHCKa 6a3a ^aHun (EudraCT)

• HoMep H flaxa Ha saHBJieHHexo H ctntxcxsamaxa

• Hivie na Bt3Jio>KHxeji>i

• HMC na

MoxHBHxe sa

• Bt3MO>i<Hocxxa na saflBHxejw ^a o6>KajiBa peuieHHexo npe^ LJeHxpaima KOMHCHH no exnxa
B CpOK AO 90 flHH.

• JI,eKJiapauHa, He KoMHcnaxa paGoxn no npHHunnnxe na

Ha npeaceaaxeJiH Ha KoMHcnaxa

2.2. HcKane Ha aontJiHurejiHa

• KOMHCHflXa MO>K6 CflHOKpaXHO â H3HCK3 OX Bt3.nOKHXe.na/3aflBHXejIH HJIH FJiaBHHH

M3cne^OBaxeji aontJiHHxejiHa nHCMena ziOKyMCHxauHM. KowncHaxa rnacyea HSHCKBaHexo
na ^ontjiHHxejiHa j^oKyMCHxauHH cjrea pa3rjie>K,n,aHe Ha noaa^enHxe ^OKyMCHXH sa
KJIHHHHHO H3nHXBane n npoBe^CHO o6ci.}KZiaHe.

• CpOKOBexe 3a pa3rjie>i<AaHe cnnpax ^a xenax ^o npe^ocxaBflne Ha HCKanaxa
(COn_06_cJ50pMyjiflp_03_Zabelejka_NEW).
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KOMMCHH no ETHKA SA MHoroqEHTPOBM nsni/iTBAHi/m

COn N° 06: CraHOBMLna na KOMMCHHxa no

• 3aflBHxejiflx cjie/iBa aa npe/iocTaBH H3HCKai-iaxa AoirbjiHuxenHa ^OKyivieHxanHfl B cpoi< OT 60
KaJlCH^apHH flHH, CHMTaiiO OT MOMCHXa H3 yBCaOMflBaHCXO My.

• IlpoHe^ypaxa no pa3rjie>icuane Ha npoynBanexo ce npexpaxMBa, aKO B 60 aneeHHK cpOK

3aHBHxejiflx HC npezicxasH ncKaHaTa zioKVMeiixannH.

• FlpoeKT na nncMO ce HSPOTBH OT ceKpexapa/xexHHnecKH cx>xpyn,HHK B cpoi<
paooxHH ZIHH ox B36Mane na peuienne ox KoMncnaxa.

• DpoeKTbx Ha HHCMOXO ce npe/iocxaB>i 33 noflnnc ox npeaceflaxe^H HJIH
npeaceaaxejiM. FIHCMOXO Ha KoMHCMMxa ce HSFOTBH B 2 e^naKBH CKseMnjiapa.

• FIozmncaHOTO HHCMO ce Hsnpaiua B ACJIOBOJICXBOXO Ha M3, Ktaexo ce n3Be>Kfla c H3X. N° H
ce Bpi>HBa eKSCMnnap Ha saaBiixejifl cpem,y HOAIIHC, ci>r;iacHO AI1K H BtxpeixiHH npaBHna
Ha ^e.iOBOncxBOxo na M3.

• BxopH>ix CKseMnjiap ce Bptma oGpaxno B KEMM

• RHCMOXO ce ci-xpanaBa KI>M noKyMenxanHJixa Ha KJIHHHHHOXO H3nHXBane.

2.3. MiiiCKBane na i ipoMcini B AOK\Menraui iHra

2.3.1. Ko.MHCHMxa no exHi\ MO/KC m M3nci<Ba npoxuina B nacx ox AOKVMeiixauHflxa i<axo VCJIOBHC
33 H3roxB3He na oueHKa H H3AaBane na cxanoBHine
(COn_06_$opMyjiap_03_Zabelejka_NEW).

2.3.2. KoMHCHHxa H3roxB*i nncMO c H3HCKBane 3a npOMHHa B AOKyivieHxauHHxa, B KOCXO ce
HOCOHB3:

• MMC H azipec na KoMi-icnaxa no exnica

• Flopenen H3xoa»m noMep n ziaxa na cxanoBmuexo

na npoBOK/zane na sacezuiHnexo

HanHnnexo Ha Heo6xoAHMH« KBOpyM

na npoxoKOJia;

HoMep ziaaeH ox eBporiencKa 6a3a aanun (EudraCT)

HoMep H ziaxa na 3a5iBJienHexo n ctm^xcxBamara ;ioKy\ieHxauHa

MMC na B'b3Jio5KHxejiJi:

H3HCKB3HHH 3a npoMHHa B aoK}-.\ienxauH>ixa

• /],OKyMenxHxe H c'bzitp>KaHnexo, 33 KOCXO ce H3HCKB3 npowana;

• MOXHBH 3a H3HCKBanaxa npOMana B npe/jcxaBCHHxe aoKyMCHTn (SJiriXM, eneMenxn na
npaBHJiaxa 3a ffKYl. o6ocnoBaBamn ncKaHexo 3a npo-viana).

• Mnc})opMauHH, He cpoi<a na npoue^ypaxa cnnpa zia xene ao npeaocxaBane i-ia npOMenenaxa

^n,ei<JiapaHHH, ne Kowncnaxa pa6oxn no npnnnnnHxe na

no^nnc na npe^ceziaxejiK na KoMncH>ixa

KoMHCHHxa rnacyBa nsHCKBanexo Ha npoMMna B ^OKyMenxaunH cjiea pasrjiOK^ane na
3a KJIHHHHHO n3nnxBane H npOBeaeno o6ci>>Kziaae.

COn 06
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KOMMCHfl no ETMKA 3A MHOTOMEHTPOBH

COn N° 06: CxaHOBi/ima Ha KOMMCuaTa no

FlpoeKx na OHCMO ce H3roxB>i ox cei<pexap>i/xexHHiiecKH cx.xpy.aHHK B cpoi< #0
pa6oxHH .H.HH ox B3CMaHe Ha pemeHHe ox KoMHcnaxa.

npoeKxx,x na HHCMOXO ce npeaocxaBH 3a HOAHHC ox npeace^axeJiH HUH
npence^axe.xa. HHCMOXO na KoMHCHJixa ce H3roxB« B 2 eziHai<BH eKse.Mn^apa.

OoZtHHCaHOXO IIHC.MO CC H3IlpaiJJ,a B ACJlOBOflCXBOXO H3 M3, KX.ZI.eTO Ce H3B6>KAa C H3X. NO M

ce Bpx,4Ba exscMnjiMp na 3aaBixrejiM cpemy noannc, c'brjiacno AF1K H Bx,xpeixiHH upaBHjia
na /],ejiOBO/icxBOxo na M3.

Bxopnax eK3eivinji5ip ce Bpx>ma o6paxno B KEMH

OHCMOXO ce cx.xpaHHBa KX.M AOKyMenxaHH>ixa na KJIHHHHHOXO H3nnxBaHe.

ripn HenpeacxaBHHe na HCKanaxa npoMana B flOKyMenxaunaxa, KoMncnaxa usunsa etc
cxaHOBHme Bt3 ocHOBa na nx.pBOiiaHa.nHO npeacxaBenaxa fl
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