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CTAHOBUIIA HA KOMUCHSITA MO ETUKA 3A MHOTOUEHTPOBHY U3ITUTBAHUS

1. Ileara Ha mpoleaypara € Jia ce Onpee/u peabT Ha paboTa rnpu U3roTBsSHE Ha CTAHOBHILA
na KomucusiTa mo eTuka 3a MHOIOLIEHTPOBH U3ITUTBAHMSI.

2. O0xBamAa W3rOTBSIHE HA IOJIOKUTEIHM MJIM OTPULATE]HHM CTAHOBMINA IO 3asBJICHUS 3a
HOBM KJIMHHUYHH W3IUTUBAHMS, CBHUIECTBEHM IPOMEHHM M HM3UCKBAHE HA IPOMEHH B
npe/cTaBeHa J0KyMeHTalusl.

3. OTroBOpHOCT 110 U3IIBIHEHHETO € HA IPEJICEAATels, WICHOBETE, CEKPETapsl U TEXHUYCCKH
chprpyanund Ha Komucusra.

4. Ilpuiozxkenusi, HeOOXOAUMH 32 N3ILJAHEHUETO HA Ta3H Coll
4.1. COIT_06_dopmymsip_01_Stanovishte NEW

4.2. COI1 06 _¢opmymsip_02_Stanovishte SA

4.3. COII 06 _¢opmyisp_03_Zabelejka NEW

4.4. COIl 06 _¢opmyisp_04_Zabelejka SA

4.5. COIT1 06 dopmynsip 05 Otkaz NEW

4.6. COIT 06 dopmynsip 06_Otkaz SA

5. HopmaTHBHH aKTOBE M I0KYMEHTH, H310/13BaHN 3a n3rorssuero Ha tasu COII

5.1. 3aKOH 3a JIeKapCTBEHUTE MPOYKTH B XyMaHHaTa Meauiuua (06u., 1B 6p. 31 ot 2007r. u
nocieaBaauTe n3Menenus u gonbaaenns) (3JIIIXM);

5.2. Hapen6a 31 3a onpejiernsite Ha npasuiara 3a Jlobpa KiMHH4YHA NpakTHKa, 00H., JIB, 6p. 67
ot 2007 r.;

5.3. 3akoH 3a MemaumuHckuTe u3zenus (o6H., JIB, 6p.46 ot 2007r., m mocieaBalMTe IO
U3MeHeHus 1 gonbiHeHus) (3MUN);

5.4. Hapen6a Ne 10 ot 2008 r. 3a JOKYMEHTAIMATA, IPEJICTABIHA OT [JIABHUS/KOOPIMHHPAILAS
W3CIIe0BaTel MM Bb3JIOJKUTENS 3a MOJydYaBaHe Ha CTAHOBMIIE OT ChOTBETHATA KOMHCHS
[0 eTHKa M 3a MpOolleaypara Mo mpocieisBaHe Ha Oe30macHOCTTa Ha MEAMIMHCKHTE
W3/eMsd B XOJa Ha KIMHHYHOTO M3MUTBAHE M OLIEHABAHETO HA KIMHUYHMTE JaHHH OT
W3MUTBAHETO, 00H., JIB, 6p.46 ot 2008r;

5.5. Jleknapauusita oT XeJI3uHKH.

1. Pen3a pabora u H3rOTBsIHE HA CTAHOBHIILE

1.1. Kommcusita o etuka jaasa nonoxurtenno (COIT 06 _dopmynsap_01_Stanovishte NEW
COII 06 _dopmynsap 02 Stanovishte SA,.), mmu  OTpuLaTeIHO  (MOTHBHPAH — OTKas3)
(popmynsp 05 Otkaz NEW, COIT 06_dopmynsap 06 _Otkaz SA) cranoBuiue WM Hpu
HEOOXOAMMOCT  HM3MCKBA MNPOMEHH B YacT OT JOKYMEHTaluusTa KaTo YCIIOBHE 3a
OKOHYATEJIHO cranosuie(popmynsip 03 Zabelejka NEW,
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KOMWCKWA NO ETUKA 3A MHOMOUEHTPOBU N3NMUTBARWA

COIl Ne 06: CtaHoBULLA HA KOMUCUATA NO eTUKa

COI1 _06_¢opmysip 04 Zabelejka_SA)

1.2. CranoBuuia 3a KJIMHMYHH HM30MTBAHHS €€ AaBaT I1pU [bPBOHAYATIHO OA0OpeHue U 3a
CbUIECTBEHH MPOMEHH, cbriacHo 3JI[TXM

1.3. KomucusaTa 110 €THKa ce MPOU3HACS ChC CTAHOBMILE B CpoK OT 60 IHMU OT MOJAaBaHETO Ha
3aBJICHHETO 3a PA3rIIeKIaHe Ha KIHHHYHO H3IUTBANIC,

3a neKapcTBEHH MPOAYKTH 3@ TeHHa TeparHs WM COMaTHUNO KJIEThLYHA TEparus U JIEKApCTBECHH

NPOAYKTH. CAbPKALUK T[EHETHUHO MOAM(PHLEPAHH OPraHu3MM, H Korarto e Heobxonuma

KOHCYITALMA CbC CNEUMANU3MPaHa KOMHCHsL, ¢e npuilarar cpokopere Ha wi.ll2, an.2 m 3 or

3JTIXM.

1.4.  KoMucHATa 10 €THKA CC HPOH3HACS CbC CTAHOBHIIE B CPOK OT 35 IHM OT IMOJIABAHETO Ha
3as1BJCHUETO 3a Pa3riekaate 11a ChILeCTBEHA IIPOMIHA B KIIHHHUHO H3ITHTBAHE.

1.5. Koammcusra rjacyBa CTAHOBHILIECTO CH CICA pasrileiklaHe Ha MOJaJeHUTe AOKYMEHTH 3a
KJIMHUYHO M3MUTBAHE. NPOBEACHO OOCHKAAHE U ClIeJl 3a[103HABAHE C U3FOTBEHUTE PELIEH3UU
MJIM CTAHOBHILA OT €KCIEPTH MO JIOKYMEHTHTE, B C/lydanTe, KOraTo H3roTBsAHETO Ha TaKUBA
¢ OMJI0 BB3JIOKEHO.

1.6. PemeHHETO Ha KOMHCHsTA CJel [JACyBaHEeTO MO IIpeaxojHaTa Tovka ce odopms OT
ceKkpeTaps/TeXHHUEeCKH ChbTPYAHNHK Ha KomucusiTa B IpOEKT Ha CTAHOBUILE B CPOK JO NET
paBoTHU JIHH OT MPOBE/IAHE HA 3aCEAHUCTO HA KOCTO € NPOBEACHO [J1aCyBaHEeTo.

1.7.  IIpoexTbT HA CTAHOBHILETO C€ NPEJOCTABsl 30 MOJITHC Ha NpecesaTes.

1.8.  Cranosuuwero Ha Komucusita ce u3rotss B 4 ¢JIHAKBH CK3EMILIAPA.

1.9. [MoAMMCcaHOTO CTAHOBHULIE C€ M3Mpalld B ACJOBOACTBOTO HA M3, KbIETO C€ u3BemKaa C U3X.
No M ce BpbuBA eK3eMILISIP HA 3asBUTENs cpely roanuc, cbriaacHo AIIK u BpTpeurHu
npasuia Ha JlenoBoacrsoTo Ha M3.

1.10. Ocrananute 3 exzemiusipa ce spbiiar ooparno 8 KEMU

1.11.  Exsemnasp or cradoBuiuero ce ustpaia 8 MAJL ¢ upuaApyKuTe/iHO IIHCMO, B CPOK JIO TPH
padOTHH AHKU OT MOAMNHCBAHCTO MY OT [IPEACCIAATCL.

1.12.  )IBa ex3emispa OT CTAllOBHIICTO CE ChXPAHABAT KbLM JOKyMeHTanuaTa Ha Komucusara.

2. Cbabp:kande Ha cTaHoBHINATA Ha KoMHCHIITA N0 €THKA 32 MHOTOLIEHTPOBH M3NMHTBAHUSI,
MCKAHE HA JOILJIHHTEIHA JOKYMENTALH H/HIH N3BBPIIBAHE HA IPOMCHH
5.6. CtaHoBHLIE no HOBO 3asIBIICHHE 3a KJIMHUYHO HU3ITUTBaHE
(COI1_06_¢opmynsip_O1_Stanovishte NEW):,
2.1.1. CTaHOBMLIETO IO HOBO 3ASBJICHHE 3a KIAMHHYHO M3IIHTBAHE ChABPIKA
« Vme n anpec Ha Komucusra 1o eTHKa;
« [lopeneH u3xonsIl HOMEP H AaTa Ha CTAHOBHUILETO;
« JlaTa Ha npoBekKaaHe 1a 3acejanreTo.
« Jlexyapupate HaIMUYHETO Ha HEOOXOANMHSL KBOPYM
« Jlexnapupane Ha KOH(IMKT HA MHTEPECH - IIOMMECHHO H30pOsiBaHe Ha AeKIapupaius
(1eKIapUpatUTe) KOH(IMKT HAa HUITEPECH BLB BPBL3KA C PA3IIICIKIAHOTO H3NHTBAHE WICH
(unenoBe) Ha KoMHCHATA, aKO HMa TAKHBA.
o Bua Ha ctaHoBULICTO:[10710KUTENHO CTAHOBHUIIE
o IlbnaHo 3arnaBue Ha U3MUTBAHETO
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KOMUCWA MO ETUKA 3A MHOTOUEHTPOBW U3MNTBAHNA

COMN Ne 06: CtanoBuLa Ha KOMUCUATA NO eTuKa

Koxa Ha npoTtokoa;

Howmep nasen ot esporeiicka 6aza ganuu (EudraCT)

Homep u naTa Ha 3aBJICHUETO U CHIIBTCTBALIATA JOKYMCHTALIUS

HMMe Ha BB3TOKUTEIS;

WNme Ha 3aaBHTENS

Hme (nnu xoza) 1 opMarta Ha H3NHTBAHUS JIEKAPCTBEH MPOIYKT (TPOAYKTH);

JMena Ha IJABHUTE H3CIeNOBATEIH, H3CJe10BATeNICKA LEHTPOBE W rpaj, B KOHTO ce
HaMHUpa LIEHTHPA;

Jexnapanus. ye Komucnsita padoru no npunnunure Ha JIKII

MsuckBane 3a pefocTaBsHe Ha JOKIal 3a [porpeca Ha M3NUTBAHETO

PellleHHeTO 3a CPOKOBETE Ha JOKIaABale Ha IOA03UPAHM CEPHO3HH H HEOUaKBaHU
HEe)KeJIaHH PeaKliiy. B X0Ja Ha KIIMHUYHOTO 1IPOYYBAHE, HACTBNUIH H3BbH TCPUTOPHATA
Ha P.bbwarapus

[Toanuc na npeaceaarens Ha Komucusara

2.1.2. B cTaHOBMIIE 3a OTKA3 MO HOBO 3asBJICHUE 3a KIMHWUYHO H3nuTBaHe ce nocousat (COII
06_¢dopmynsip 05_Otkaz_NEW):
o Uwne u anpec Ha Komucusra 1o ernka
o [IlopeneH U3Xo4s1 HOMED H JaTa Ha CTAHOBHLIETO
o Jlara Ha NpoBelKAAHE HA 3aCeaHHETO
 JlexnapupaHe HAMUHETO Ha HEOOXOIMMHUSI KBOPYM
« Bua 1a cranopuieTo: MOTHUBHDPAaH OTKA3
e [lbaHO 3arJaBye Ha H3IMTHUTBAHCTO
« Koa na nporokosna
« Howmep nazen ot esponeiicka 6aza nanHu (EudraCT)
« Howmep # jara Ha 3asBIEHHETO H CLOBTCTBALIATA IOKYMCHTALIMS
o lMe Ha BB3IIOKUTENS
o UMMme Ha 3aspuresis
o MoTHBHTE 32 OTKa3
e Bb3MOXHOCTTA Ha 3asiBHTENs Ja oOxansa peuieHuero npen LleHTpaiHa KOMMCHS IO
eTuka B ¢pox 10 90 anu.
. Jexnapauus, ye Komucusra paboTu no npuHUHIHTE HA JIKII
. [loanuc Ha npeacenaress Ha Komucisra
5.7. CraHoBH1E 1o CBIIECTBEHH 1POMEHH B KJIMHAYHU HU3IHMTBaHU S
(COIT_06_¢opmyasip_02_Stanovishte_SA)
2.1.3. CTaHOBMIUETO MO CBHUIECTBEHUW MNPOMEHHM B KJIMHHUHO H3IMTBAHC CbIAbpXKa ClcaHata
uH{popMaLK:
o Mme u ajpec Ha KoMUCHATA 110 €THKA!
« TlopeseH U3X01s1 HOMEP M AaTA HA CTAHOBHIICTO:
« Jlata Ha npoBexaatie Ha 3acC/laHneTo.
o JleknapupaHe HATHUMETO HA HEOOXOUMHUSE KBOPYM
COrl 06
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KOMWCKA NO ETUKA 3A MHOMOLUEHTPOBW U3MNTBAHUA

COIM Ne 06: CtaHoBuL@ Ha KOMUCUATA NO eTUKa

o

1.4

« Bua Ha cTaHOBHIIETO: ChIylaCHE

o [IbnHO 3arnaBue Ha U3MUTBAHETO

« Koxa na nporokona

« Howmep nazen ot esporneiicka 6aza naunu (EudraCT)

« Howmep 1 naTa Ha 3aABJIEHUETO U CHIIBTCTBALIATA JTOKYMEHTALUS

« me Ha BB3IOKUTENSA

o HMwme na 3asgBuTENS

« Vme (um xoaa) u popmaTa Ha H3NUTBAHMS JIEKAPCTBEH NPOAYKT (IPOLYKTH)

« By Ha chlecTBeHATa NpoMsHa

o UWpentndukauus Ha JOKYMEHTHTE, ChAbpiKalld WH(OpMalus [0 ChIIECTBEHATA
npoMsiHa (BHJ JOKYMEHT, BEpCHs, /laTa)

« Jlexnapauus, ue Komucusita paGoru no npunuunure Ha JIKII

o [loanuc na npeacenares Ha Komucusita

B cranosuero 3a otkasz (COIT 06_¢opmymsip 06 _Otkaz_SA) na cbliecTBeHa MpoMsiHa ce
[I0COYBAT:

Nme u anpec na Komucusra o eTuka

[Topenen U3X0As11 HOMED M JIaTa Ha CTAHOBHILETO
JlaTa Ha MPOBEK/IaHEe HA 3acCeIaHUETO

Jlexnapupase HATHYMETO Ha HEOOXOMMHSI KBOPYM
Buz Ha ctaHoBHIIETO: MOTHBHpAH OTKa3

[IB1HO 3arjaBue Ha U3MUTBAHETO

Ko Ha npoTtoxosa;

Homep nazen ot esponeiicka 6aza nannu (EudraCT)
Howmep 1 1arta Ha 3asBAEHHETO U CHIIBTCTBALIATA JIOKYMCHTALINA
Mme Ha BB3I0KUTENS

Mme Ha 3aaBuTEIs

MoTHBHUTE 3a OTKa3;

BL3MOIKHOCTTA Ha 3asiBUTENS Ja oOkansa peineHrero npel LlenTpanna KOMHUCHs MO €TUKA
B cpok 10 90 nHu.

Jlexnapanus, ue Komucusra padotu no npunuunute Ha JIKII

[Toanuc na npencenarens Ha Komucusita

2.2. MHekaHe HA AOMBJHHTEIHA TOKYMEHTALUS
e KoMHCHATA MOYe €IHOKPATHO Ja HM3HUCKA OT BL3JIOKHUTEN/3asBUTENIs WM TJaBHUS
pacieaoBaTresl JAONbJIHUTE/IHA MHUCMEHa JJOKyMEHTallusl. Komucusra riacyBa H3HUCKBAHETO
HA JIOMBJHUTEIHA JOKYMEHTAlMsl CJeJ pasriexjaHe Ha MO0JaJeHUTe JOKYMCHTH 3a
KJIMHAYHO U3MUTBAHE ¥ MPOBEICHO 00CHKIAHE.
e CpokoBeTe 3a pasrjexkjaHe cnupar Ja TeKaT JIo MpeAOCTaBsiHe Ha MCKaHaTa
nomsaauTenHata okymenramus (COIT_06_¢popmynsip_03_Zabelejka NEW).
CcOorn o6
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KOMWUCKSA MO ETUKA 3A MHOIMOLIEEHTPOBU N3MNTBAHNA

COMM Ne 06: CTaHoBULLA HA KOMUCUATE NO eTUKa

e 3asBUTEJIAT CIe/Ba Ja npeaocTaByd U3HCKaHaTa JOIb.IHUTCIIHA JOKYMCHTAIUA B CPOK OT 60
KQMeHJApHU AHH. CHUTAHo OT MOMCHTA Ha YBCIAOMSABAHETO MY.

e [lpoueaypara fo pasriex/iate Ha poyusBaileTo ce NpeKparssa, ako B 60 IHEBHHS CPOK
3aSBUTEJIAT HE MPEJCTABU HCKAHATa JOKYMEHTALLMSL.

L4 HpOCKT Ha MHUCMO C€ HU3roTrBad OT C@erT&pﬂ/TeXHM‘ICCKH CbTPYAHHK B CPOK JO CCACM
pa6OTHI/I JIHY OT B3eMaHE Ha PCUICHHUC OT Komucusita.

L4 HpOGKTLT Ha MHCMOTO C¢ MNpeaocrass 3a IoANHuC OT npeacenareist Wil 3aMCECTHHK-
npeaceaTeiis. [Tucmoro na KoMucusira ce U3roTss B 2 e/1HaKBH CK3eMIJisApa.

e [TOAMMCAHOTO MHCMO C€ M3IIpalla B JeI0BOACTBOTO Ha M3, KbAETO ce n3BeKaa ¢ u3x. Ne u
ce BpbuBa €K3EMILISIP Ha 3asBHTENs CPelly MOMINC, ChINIACHO AIIK # BpTpeliHu npasuia
Ha JleaoBoacTsoTo Ha M3.

e BropusaT ex3emisp ce Bpbuia odpatno 8 KEMU

e [1HCMOTO ce ChbXpaHsIBA KbM JOKYMEHTAIMSITA HA KIMHHYHOTO H3IHTBAHC.

2.3. U3uckBaHe HA HPOMEHH B JOKYMEHTAIISTA

2.3.1. KoMMCHATA M0 €THKA MOKC JIa M3MCKBA POMsIHA B 4aCT OT JOKYMCHTALMUATA KAaTO yCJIOBAC
3a W3rOTBSAHE Ha OLEHKA H W3JaBaHe Ha CTaHOBHMLIE
(COIT 06 ¢opmynsip_03 Zabelejka NEW).

2.3.2. KoMHcHUSTa HM3roTBS [MCMO C H3MCKBAHE 3a [POMsiHA B JOKyMEHTauusaTa, B KOETO Ce

I10COYBa:

e lnme u anpec Ha KomHcHsTA 110 €THKA

e T[lopeseH U3XOI1L HOMEDP U 1aTa HA CTAHOBHILETO

e Jlara Ha NPOBEXK/JAHE HA 3aCEIAHUETO

o JlexsiapupaHe HaJIM4HETO Ha HEOOXOIMMHUSL KBOPYM

e Kon na npoToxona;

e Homep nanen ot esporneiicka 6asa aanun (EudraCT)

e Hoxep u jara Ha 3asBIEHUETO M ChIBTCTBALLATA JOKYMCHTALUS

e liMe Ha BB3TOWHTES:

o riena 3asBuTes

e  (QopMyIHPAHM H3UCKBAHHS 38 MPOMSIHA B AOKyMEHTALMATA

e JIOKYMEHTHTE ¥ CbABPKAHHETO, 32 KOETO C€ N3UCKBA MPOMSIHA;

e MoTHBH 32 M3MCKBAHATA NpoMmsiia B npeictaeHnrte gokymentu (3JIIIXM, enementa Ha
npasuiara 3a JJKI1. oGocHOBaBaUIH HCKAHETO 32 NPOMSHA).

e Mudopmanus, ye cpoka Ha OpoLejlypata cnupa ja Tede 10 NpeocTapsaie Ha IPOMCHEeHATA
JOKYMEHTALIHS.

e Jlexnapauust, ue Komucusara paboTu N0 MPHHLHIKUTE HA JIKIT

e [loanuc Ha npeacenatens Ha Komucusita

o Kowmucusita rjacyBa M3UCKBAHETO Ha IpoMsIHa B JOKyMeHTanus CJICH pasriaexaane Ha
noJgaacHUTe JOKYMECHTH 3a KJIIMHUYHO W3IIUTBAHE U IPOBEACHO oOcBKaHe.

COrt 06
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KOMUCUA NO ETUKA 3A MHOTOUEHTPOBU N3MNUTBAHUA

COTM Ne 06: CTaHoBULLa HA KOMUCUATA NO ETUKA

COnoe6
Bepcua

[TpOEKT Ha MUCMO CE W3rOTBSl  OT CEKPETaps/TEXHMUECKH CBTPY/HHK B CPOK JIO CEACM
paGOTHU [IHM OT B3eMaHe Ha pelienne ot Komucnsra.

[IpoeKTbT HA MMCMOTO Ce TNPEIOCTaBs 3a NOAMHMC OT MpeacenaTells WM 3aMECTHHK-
npenacenarens. Inemoro na Komucusita ¢ce U3roTBs B 2 ¢IHAKBH €K3eMILIsgpa.

ITOANMCAHOTO [HCMO Ce H3Npala B JIe0B0ACTBOTO Ha M3, KbeTo ce u3Bexaa ¢ u3x. Neu
ce BPbUBA EK3EMILIAP 1A 3ABHTCIS CPELLy NoANHC, curiacHo AIIK 1 BbTpelIHy lipaBuna
na JleaosoacTBoTO Ha M3.

Bropust exzemrusip ce Bpbia obpario B KEMU

TTHCMOTO ce ChbXpaHsBa KbM JOKYMEHTALHUATA HA KITMHUYHOTO MU3MHUTBAHE.

HpI/I HEIIpeACTaBssHe Ha HCKaHaTa NnpoMsaHa B AOKYMCHTaLMUATA, Komucusra usnuza cbC
CTAHOBHIIE BH3 OCHOBA HA NbPBOHAYAIHO [IpeACTaBeHaTa JOKYMCHTAI M.
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