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TEKYL HAJ30P HA KJIMHUYHU U3NUTBAHUSA C MEANIMHCKH U3IEJIUS CJIE] U3JABAHE
HA IOJIO)KUTEJTHO CTAHOBHUILIE

1. IeaTa Ha npoueaypaTa € Ja ce ONpeAen PeabT 3a MPOBEXJaHE HAa TEKYL Haa30p BbPXY
X0[a HAa KJIWHUYHU M3NUTBAHUA C MEOULMHCKM M3IENUs, TMOJYYHJIU TOJOXKHUTETHO
craHoBulle oT Komucusra.

2. OO0xBama BCUYKM KJIMHWUYHU W3MUTBaHUS, MOJYYWIM TMOJIOKUTETHO CTAaHOBHILE OT
Komucusra.

3. OTroBopHOCTTa MO H3MBIHEHUETO € Ha NpeAcenarens, 3aMEeCTHUK Mpeiaceaares,
ujeHoBeTe U cexperaps Ha Komucusra.

4. HopMaTHMBHM aKTOBe, H3M0/J3BaHH 32 H3roTBsiHeTo Ha Tazu COII:

4.1. 3akoH 3a MeuuuHCKUTE M3aenus ( 06H. JIB. 6p.46 ot 12 FOnu 2007r.,) ;
4.2. Hapen6a Ne 31 3a onpenensHe Ha npaBuiara 3a Jlobpa kiMHuuHa npaktuka (o6H., 1B,
6p. 67 ot 2007 r.) IIpunoxenue Ne 1 - npunuunute Ha JJo6para Knunuuna IMpakruka (JKIT)

5. IIpouenypa
5.1. YBeaomJieHHe 32 3aNOYBaHe HA KJIMHHYHO H3NIUTBaHe
Cnen 3amouyBaHe Ha KIMHUYHO M3MUTBAHE (BK/IIOYBAHE Ha MMBbPBU MALMEHT Ha
Teputopuata Ha P.bwarapus), Bb3noxurenat wuHdopmupa nucMeHo KomwucusTa.
YBe1OMJIEHHETO ChABpPkKa MHPOPMALIUA 3a 3arJaBUeTO U KOJa Ha U3MUTBAHETO, Bb3JIOXKHTEIS,

JaTtaTa Ha BKJIFOYBAHEC U KOJA Ha MI'bpBHA MNALUMEHT, LUEHTHP, B KOMTO € BKJIOYEH IbPBUA
MNalyuCHT.

VYBenomieHueTo crasa B PaMKHTE Ha 15 AHU OT BKJIIOUBAHETO Ha IIbPBUA NMALUEHT B LCHTHPA.

YBenoMaeHHeTo ce BbBeXJa B 0azaTa JaHHU NpHU CbOTBETHHUA 3allMC HA 3asABJICHUCTO 3a
MPOBEXKAAaHE HA KIMHUYHOTO U3IIMTBAHE

5.2. loksaam oT M3ce0oBaTe sl 32 Nporpeca Ha H3NHTBAHETO

EKKHU NpoBEXJa TEKYLl HaA30p HaJ BCAKO MNPOBEXAALO C€ KIWHUYHO H3MUTBAHE C
MEIULMHCKO M3ACJINE YpPE3 UBUCKBAHE HAa NOKJIA[AU 3a Mporpeca Ha U3NMMUTBAHETO.

AKO JIpyro He € MOCOYeHO B cTaHOBMIIETO HAa KomucusaTa, noknaau 3a mporpeca ce
NPEACTaBAT BEAHBK FOJUIIHO. 3a U3MUTBAHUA C MPOABIDKUTENHOCT MO €1Ha FOJJMHa, A0KIak
ce MpeACTaBs Cle/l U3TUYAHE Ha MOJIOBUHATA OT CPOKA Ha MPOTHYAHETO MY.

I'Ipu MOBUIIEH PUCK HA MUIINUTBAHETO, Komucusita Moxe na H3MCKa [0-YECTO
NMpeaoCTaBAHE Ha AOKJIaAM 3a Iporpeca. M3uckBaHeTO 3a MO-4eCcTU AOKIaau ce CAbpiKa B
JAACHOTO OT Komucusita craHOBMILE.

HOKH&}IHTC C€ INpeaAcCTaBAT OT BB3JIOXKHUTEINA  UIIH l'IIaBHI/IH/KopIII/lHHpaH.IHH
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ETUMHA KOMUCKA 3A KNUHUYHW M3NUTBAHKMA
COIlM Ne 15: Tekyll HaA30p HA KIUHWYHW U3NUTBAHWA HA MeQULIMHCKM M3genus

U3cIeIoBaTeN (32 MHOTOLIEHTPOBO MPOYYBAHE).
B noknafuTe ce BKIIOYBAT CIEIHUTE JAHHU:

*  yaenTrdHKaIKg HA IPOYYBAHETO;

*  Opoii CKpUHUpaHU NuLa, 6poit BKIOYEHH LA B U3C/eJOBaTENCKMS LEHTB;

* ©poii oTnaaHaU NULA cliell BKIIOYBaHE B MPOYUYBAHETO, KATO C€ MOCOUBAT MPUUMHHTE
3a MpeKpaTABaHe Ha Y4acTHETO;

" [poMeHM 3a Mepuoja: B MjaHa U MHOOPMHUPAHOTO ChriacHe, aKTyalu3alMH Ha
Opowmrypata Ha HM3CJENOBaTENs U JAPYTHM MPOMEHH, BB3AEHCTBAIM 3HAYMMO BBLPXY
MPOBEXJAHETO HAa KIMHWUYHOTO MpPOYYBaHE M/MAM TMOBMILABALM pUCKA 32
YYaCTHULIMTE;

*  0000IIEHHE HA HACTBITUIMTE 332 BCEKM OT/AENIEH LEHTbP CEPUO3HU HEXellaHH CbOUTHSA
W/MIM CMBPTEH H3XOJA WM CEPHO3HO YBPEKAAHE Ha 3/paBeTo (MHUMIECHTH) NpH
YYacTHHLM B IPOYYBAHETO;

Jloknaaure ce mperjexnar W aokiaaasaT Ha KoMucHusaTa OT 3aMecTHHUK-Npe/ceaaTens
Ha EKKHW u ce peructpupar B 6asata JaHHM NpPH CHOTBETHMA 3allMC Ha 3aABJIEHHETO 3a
KJIMHHYHOTO M3MUTBaHe B rpadara “Tekyly Haa3op”

IMpu Hanuyue Ha JaHHK, KOMTO MpeAanonaraT HeoOXOAMMOCT OT HM3HMCKBAHE Ha
JombIHUTeNHAa HHpopMmauusa wid Mepkd, Komucuara cie oOChXJaHe B3eMa pelieHHe 3a
MpujiaraHe Ha ChOTBETHUTE MEPKH M/HIIM H3UCKBAHE Ha JOMBJIHUTEIHA HHpOpMALKs.

5. 3. YBegomiieHHe 32 IPHKII0YBaHe HA KIHHUYHO U3NHTBaHe
Bw3noxurenar nucmeHo ysegomsasa EKKH 3a npukniouBane Ha U3NUTBAHETO.

3a MpUKIOYBaHE Ha M3MWTBAHETO Ce MpHeMa MOCAEIHOTO MocelleHHe Ha YYacTHHUK B
LIEHTBpA.

YBeIOMJIEHHETO ce nojaBa B cpok 90 IHM OT MOCIEAHOTO MOCElIeHHEe Ha YYaCTHUK OT
LEHTBpA.

Korato u3nurBaHeTo ce NpEKpaTH BPEMEHHO WJIH NPEKACBPEMEHHO, BB3JIOKHUTEIAT
YBEAOMABA KomucusTa no eTuka B CpOK 10 15 nHM OT B3eMaHeTO Ha peleHHE, KaTo nocoysa
NPUYHHHUTE 3a TOBA.

[Toctbnunara B Komucuara unpopmaius ce 06paboTsa, perucTpupa U ChbXpaHsiBa OT
cekperaps M ce JoKinaaBa o0000LIEHO OT 3aMECTHUK-TIpeJce]aTeNs Ha 3aceflaHue Ha
Komucusra.

3a mpoyuyBaHMs, MPEKPATEHW MPEKAEBPEMEHHO MM BPEMEHHO, BB3JOKHUTENAT
yBeJoMsaABa HezabaBHO KoMucuaTa 3a npeanpueTure AEHCTBUA W 32 MPUYHHUTE, KOUTO Ca I'H
npeAM3BHKAIN.

Komucusra NpeLeHABa 3HAYCHUETO Ha NMPHUYHHHATE, AO0BEJIH J0 MNPEKPaTABAHETO IIO
OTHOLLIEHHUE Ha NPOBENKAAHETO HA TEKYILIH M3ITHTBAHUA,

5.4. Ipyru 1oKyMeHTH 10 NpocJiesiBaHe X0a HA 0J00peHH H3NMHTBAHUS
5.4.1. Yacr oT TeKylus HAA30p € ¥ NPEOCTABSIHETO Ha CNEIHUTE JOKYMEHTH:

®  JOKnaaM OT CTpyKTypara 3a KOHTpOJ Ha KIHMHHYHM H3MNUTBAHUA KBbM
H3nbnuuTenna aréHlys 1o JieKapcTBata I0 M3BBPIIEHHM HHCNEKLUHWH Ha
NMpOBEXJAHETO HA KIIMHWYHH W3ITMTBAHMA,
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ETUYHA KOMUCUA 3A KNTUHUYHU U3NUTBAHUA
COI Ne 15: TekyL Haa30p Ha KMMHUYHM M3NUTBAHUA Ha MEAULMHCKN U3aenus

* joknaau oT M3mbiHUTENHA areHuMs Mo jeKapcTBara 3a MOCThIWIa UHpOpMaus
3a MpeKpaTsBaHe WM BpPEMEHHO TMIPEYCTaHOBABaHE B JAPYrM CTpPaHH Ha
MPOBEXALIM CE HAa TEPUTOPHATA Ha Bbarapus KIMHUYHYU U3MTUTBAHMUS;

* uHopmauus 3a M3MCKBAaHM OT M3NbBIHMTENHA areHUMs Mo JieKapcTBara
CBILECTBEHH NIPOMEHH B pa3pellleH! KIMHUYHU U3ITUTBAHUS,

"  yBEJOMJICHMS 33 BPEMEHHO MpPEYCTaHOBSBaHE Ha MPOBEXIAHETO Ha WU3MHMTBAHETO
1M 3abpana oT M3nbaHuTenHa areHuMs no JekapcTBata (KOrato U3MUTBAHETO Ce
NpoBEXJa TMpU YCIOBMsA, pa3IM4HU OT ONpeAeseHUTe TMpU U3[AaBaHe Ha
pa3spelIeHUeTo, WIM € Haauue MHpopMauus 3a OINopoyaBaHE Ha Hay4yHaTa
BaJIMAHOCT Ha M3MUTBAHETO WIM CBIIECTBYBa pHUCK 3a 0e30macHOCTTa Ha
YYaCTHHLIUTE);

"  yBEJOMJICHMS 3a CHELIHM MEpKH, MPEANpPUETH OT BB3JNOXKHUTENS W/WUIM TIIaBHUS
u3crnefoBaTel], 3a Ja MNpeanasiT y4YaCTHULMTE B KJIMHUYHOTO M3MHMTBaHE OT
BHE3aMHO Bb3HUKHAIIM PUCKOBE 3a TAXHaTa 6€30MacHOCT U 3/IpaBe.

5.4.2. Tlocrenunata uHGoOpMaLus ce npeacTaBs 3a o0ChkIaHe U cTaHOBHIIE OT KoMucuaTa
N0 OTHOLICHHE MpPOABKABAaHE Ha IMpPOBEXIAHETO HAa M3MUTBAHETO B KOHTEKCTa Ha
HOBUTE JIaHHM.
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