ETUYHA KOMUCUKA 3A KNIUHUYHU N3NUTBAHNA
CraHpapTHa onepaTtuBHa npoleaypa Ne 04, P
HacpouysaHe Ha 3acefaHust. OnpefensiHe Ha AHEBEH peg i ]

YTBBHPANN:

i

Mpod. a-p Mapws Craescka — Kotawesa, oM
Mpencenaten Ha EKKA

B cuna or: B/QP 2022 r.

Hacpousane na 3aceganus. Onpeaensine Ha THEBEH pel.

1. Heara Ha npoueaypara € jga ce ofpeaeid peabT Ha pabora Npu HACPOUYBAHE Ha
3ace/laHne, M3rOTBSIHE HA JHEBEH pej, peAbT Ha BK/IKOYBAHE Ha 3asBICHUs 3a
KIMHUYHN U3MHTBAHUA/HEUHTEPBEHUMOHAIHY NPOYUBAHUS U CHUISCTBEHU MPOMEHMU,
KaKkTo W MoCTbhuaara B nepuona mexay zacenanudara na EKKHM Bxonsuia nowa, 3a
pasriuexaade ot EKKHA.

2. O6XBallIa 3asBJICHHS 3@ CTAHOBHUILA MO HOBH KJIIMHHUYHU U3TTUTBAHUSA HA JICKAPCTBCHU
MpoAyKTH W MCIAMUMHCKW HU3ACIHA, 3asiBJICHUA 3a CTAHOBHMUIA MO CBINECTBEHU
HNpOMEHU B KJIWHAYHH H3IMNWATBaAHUA Ha JICKAPCTBCHHU IMPOAYKTH H  MEJIHUHMHCKH
n3acyusd M BCUYKH  ApYyrv JOKYMEHTU BbB BpPb3Ka € paspClICHU KIHMHUYHU
H3NMHUTBAHWA.

3. OTroBOpHOCTTA MO M3IMBLIHEHHUETO € Ha NPE/CeaaTeist, 3aMECTHUK-TpeAceaTeNs 1
cekperaps Ha EKKH.

4. JlokymeHTH, HEOOXOAMMHU 3a M3NbIAHeHNeTO Ha Tasn COIT
4.1. COIT_04_dopmynsp 01 IMpucbeTBEH MUCT
4.2. COI1_04_dopmynsap 02 CrnpaBka 3a M3roTBEHUTE eKCHIEPTHH AOK/IaIu
4.3. COIT_04 ¢opmynsp 03 OGoOLieH 0OTUET OT 3aceaaHne
4.4. COI1_04_dopmynsap 04 O0obLieH MeceUeH OTHeT OT 3ace/laHue
4.5. COIT_04_dopmynsp 05 Toknan 3a NpoBeACHH MECEUHH 3ace1aHust
4.6. COIT 04 dopmynsip 06 JlneeH pea
4.7. COIT_04 dopmynsp 07 [IpoToko.

5. HopmaTHBHH aKTOBe H JOKYMEHTH, U3M10J13BaHU 3a U3roTBsiHeTo Ha Tazu COIl
5.1. 3aKkoH 3a J1eKapCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHaTa Meautiuna (3JITTXM)
5.2. [lpaBunnuK 3a ycnoBusTa U peja 3a padbora Ha ETHYHaTa KOMUCHA 32 KIMHWUYHH
U3NUTBAHUA 10 3aKOHA 3a JEKApCTBCHWTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MeJMIIMHA
(/1B ©poii: 35, ot nara 30.4.2019 r. v nocieaBagiuTe U3MEHEHUS U AOMbAHEHMUS.
5.3. Hapenba Ne 31 or 12 aBryct 2007 r. 3a onpenensHe Ha npaBuiara 3a ao0pa
KJIMHUYHA NPaKTHKa

6. IIpoueaypa

6.1. EKKHW 3acenapa MUHUMYM YE€TUPH MBTU MECEHHO,

6.2. [lo npeanoxkeHre Ha npeaceareds, 3aMeCTHUK-TIPEACe/laTeNst Uill YIeHOBeTe MNpH
neobxonumoct EKKHM Moxke na nposeskia M3BLHpPEAHH 3aceaHms.

6.3. OnpezesisiHe Ha IHEBEH PeJl Ha 3acelaHusTa:
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ETUYHA KOMUCUA 3A KNUHUYHU N3NUTBAHUA
CraHgapTHa onepatusHa npoueaypa Ne 04.
HacpousaHe Ha sacenanvs. Onpeaensive Ha AHeBeH pef

6.3.1

JIHCBHMAT pesl Ha NpencToswo 3aceianue ce narotes oT Cekperaps Ha
EKKHM u ce cvriacysa ¢ npejcenarenst u 3amecTHHK-Npescenartens Ha
EKKHW He mo-kbcHO oT kpas Ha paGOTHHs AeH 5 KadeHAapHH AHU Npeid
3aceJaHUeTo.

6.3.2. 3aMeCTHHK-TpeAcefaTeNsT, Cliefl cblilacyBaHe ¢ npeacenatens na EKKU

YTBBpIKAaBa OHCBHUA pell U ro usnpamia a0 uieHosere Ha EKKW ne no-
KBCHO OT Kpas Ha paboTHHUsA 4 KaJleHapHU AHHU NPEAN 3ace1aHUETO.

6.4. JIHEBHUAT pefl 3aIb/KUTENHO BKIIOYBA:

6.4.

6.4.

6.4.

6.4.
6.4.

6.4

YCTAHOBSIBAHE KBOPYM W PEOBHOCT Ha 3aC€/IAHUETO;

0J00peHne Ha MPOTOKOAA OT NMPEAULLIHOTO 3aceJaHHe,;

AeKnapaums 3a KOHGAMKT Ha UHTEPECH;

pasriekiaHe Ha 3asBJICHUS 32 NPOBEXK/IAHE HA KIIMHUYHM U3MUTBAHUS C MOCOYEH

BXOAsUL HOMEP Ha 3asBJICHMETO, TEMa Ha M3MMTBAHETO, KOA HA NPOTOKOJA WIIK

TUIaHA, 3asBUTEN U €KCIIEPT 3a OUEHKA;

pasriexaHe Ha OTrOBOPH Ha 3a0eneiKu W/WAM JOIMbIHATEIHM JOKYMEHTH MO

3asBJICHHA 33 NPOBENKIAHE HA KIMHUYHU M3MHTBAHUA C NOCOUYEH BXOJSIL HOMEP

Ha 3asBJICHUETO, TEMA Ha M3NUTBAHETO, KOJ| Ha NPOTOKOJA UJIM TJIaHa, 3asBUTEN U

€KCIEepT 3a OlICHKa;

pasriexkiaHe Ha 3asBJIEHUS 34 CbUIECTBEHM IPOMEHM € [OCOYEH BHJL Ha

CHUICCTBEHATA NPOMSIHA, BXOJSIL HOMEP Ha 3aABJIEHUETO, KOJ Ha MIPOTOKONAA MU

NJaHa Ha KJAHHUYHOTO M3MMTBAHE, 3aBUTE/ U EKCIICPT 3a OLEHKA;

Pasrye)KNaHe Ha OTFOBOPH Ha 3a0eNewKU W/MINM JOMBIHWTEIHU JOKYMEHTH 110

3asBJICHHA 3a CHLIECTBEHN NMPOMCHH C MOCOHEH BWJL HA CHLICCTBEHATA HPOMSIHA,

BXOJSIlIL HOMEP Ha 3aABJACHMETO, KOJ HA NPOTOKOJIA MM [JIaHA HA KJAMHUUHOTO

U3MUTBAHE, 3asBUTEN U €KCHIEPT 3a OLIEHKA;

ApYr¥ TOKYMEHTH NMOAJICKALLN HA Pasriiexk/1ane — ¢ MOCOYBaHe Ha THUIT JOKYMEHT,

NPOAYKT M/MNH U3TUTBAHE, 38 KOETO CE OTHACHT;

JPYrH BLIIPOCH, NOJNEKAUM HA 0GCHKIaHE.

1. Ipeanosxkenns 3a u3MEHEHHE U OMbJIHEHHE HA AHEBHUA PE/l MOTAT J1a MPABST
BevukK wienose Ha EKKHW He mo-kbeHo or | men cren MONy4yaBaHETo Ha
AHeBHUA pel no T. 6.3.2 ot Hacrostiata COIT Ne 04.

2. Tpeanoxenus KbM QHEBHUS Pe MOJKE Aa CE NPABSAT U B JIEHs HA 3aCCIaHHETO,
B HEroBOTO Havajno, KaTo HANPABEHWTE MNPEJIOKEHUSI Ce NPOTOKOIUPAT U
rjacyBar.

3. OKOHYATEIHUAT JIHEBEH pejl ce 0BsIBABa M Ce M3MNpallla 10 Meitll Ha UeHOBEeTe
HE M0-KHCHO OT 3 JIHU MPe]y aTaTa Ha 3aceJaHHETO

4. JIHEBHUAT pel na 3aceaHUATA Ce CbXpaHsBa KbM AOKyMeHTauaTa Ha EKKH.

5. EKKM o6¢bixna Besika TOUKa OT JHEBHUMs pejl M NPUEMa CTAHOBHULLA, KOUTO e
npoTokosmpat. B cpox 10 5 paboTHM JHM Clell 3aCeAAHWETO CEKPETapsT
odopMs  NPOTOKONA, MOANMCBA IO W IO NPeoCTaBi Ha 3aMECTHHK-
npejcesarens 3a nNpoBepKa

0. llpoBepeHnaT u  0100peH OT 3aMECTHHK-Tpeacenatels MPOTOKON — ce

NpeocTaBst Ha npeaceareis, KOWTO Ha CJIe/IBALIOTO 3aceJaHue I'o M0/ ITMCBa,
3a€JHO ¢ Beuuku uneHose Ha EKKHW, kouto ca npuchersanu  wa
NPOTOKOJUPAHOTO 3ace/JaHue.

6.5. VYckopeHa npoueuypa 3a OLlEHKa
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ETUYHA KOMNUCUA 3A KTUHUYHU N3NMUTBAHUA
CrangapTHa onepaTveHa npouedypa Ne 04,
HacpousaHe Ha sacenaHus. OnpefensiHe Ha AHEBEH pef,

6.5.1. LlenTa Ha yckopenarta npoueaypa 3a oLeHKa € U34aBaHe Ha CTAHOBMILE B CpOK
a0 45 aHM 32 HOBW paspelieHns W 10 20 AHH 38 CHIUIECTBEHH MPOMEHH Ha
KJIUHUYHU U3IUTBAHUSA.

6.5.2. Vckopena npouejypa Ha pasriexiaHe Ha JOKyMEHTH ce Npuiara:
® CaMO 3@ K/JIMHUYHM M3MUTBAHUA C JIGKAPCTBEHU TMPOAYKTH W ¢

HENpHUJI0KUMa 38 KIMHUYHU U3NUTBAHUSA C MEAMLIMHCKH U3/IE/IHS;
® [0 MCKaHEe Ha peryJjaToOpHH OpraHw;
® 10 MOTMBMPAHO MCKaHE Ha 3asiBUTEIA;
® 110 NIPELEHKa Ha npeaceaares.

6.5.3. 3asABUTENAT HA KIMHUYHO M3MIUTBAHE MOXKE J1a TOMCKA YCKOPEHa TIPOLELypa 3a
pasriciKiaHe, Kato B MOPWAPYKWUTENHOTO IMHUCMO KbM JIOKYMEHTALIUATA
M3JI00KH MOTHBUTE 3a TOBA.

6.5.4. Ilpn nocTunBaHe Ha MCKAHE 3a pasrilexkjaHe Ha JOKYMEHTALlMsS M0 YCKOpeHa
npoueaypa cekperapsaT MH(pOpMHUpa 3a TOBa 3aMeCTHUK-TIpeaceaatens U
npencenarens Ha EKKHN.

6.5.5. llpeacenarensT npeueHaBa HANMMUKETO HA OCHOBAHMS 38 YCKOPEHA Npoleaypa
W B3eMa pClIeHHE, KOETO OTOEeNA3Ba ¢ NOANUC U JaTa Ha NMPUAPYKHUTENTHOTO
NUCMO KbM JOKYMEHTaLMsITA.

Pex 3a onpepensine na excnepr-wien na EKKH 3a ouenka na gokymeHTaumsita
Ha KIHHHYHO H3IUTBAaHE.

[lpencenarenst onpenens excriepra, KOWTO Lie pasriefa W L€ Aaie OLeHKA Ha
AOKyMEHTauMaTa 3a KIMHUYHO wu3nuTBaHe. llpeuenkara e cboOpaseHa ¢
KBanuduKaLMATa Ha EKCOEPTa U HYJKIMTE Ha 3asBEHOTO KIHHHUHO H3NUTBAHE.

8. H3nuamane Ha BBL3HATPANKACHHS 32 yyacTHe B NPOBEACHH 3acejaHHs HA
EKKMH u u3rorBeHu ekcnepTHH JJ0KJIaH

8.1. 3a yuactusta cH B 3acelaHMATA M 33 W3rOTBSIHE W MPEACTABAHE HA EKCMIEPTHH
JIOKJIaIM YJICHOBETE HA KOMMUCHSITA M BBHIIHWMTE CHEUUANUCTH, OCBEH aKo ca
aua no 4i. 19 ot 3akoHa 3a aAMMHMUCTPALUATA, AbPKABHU CIYKHTETH WIIH
maua no wi. 107a or Kojekca Ha Tpyda, nojydyasar Bb3HArpawkjeHus,
OnpeJe/ICHH CbC 3aM0Be/] HA MUHHCTBPA Ha 3PaBe0na3BaHeTo.

8.2. UneHoBeTe HA KOMMCHSATA, KOMUTO HE JKMBEST B CTONMUATA, HOJydyaBaT
KOMaHIUPOBBbUHHU cpeacTBa OT OtopkeTa Ha M3anbanurtenHa aredums o
neKapeTBarta, Ce/ NpejicTaBsiHe Ha CbOTBETHUS OTYETEH JJOKYMEHT.

8.3. 3amnamaHeTo Ha BB3HArPAXACHHATA No T. 8.1. Ce M3BLPIIBA OT GrOKETa Ha
Msnbnnurenna arenuus 1o JiekaperBaTa, ChlUIACHO 3aMOBE HA W3IBIHUTEIHHS
aupextop Ha MAJL

8.4. 3a m3nuawaHeTo Ha BL3HArpaxKaeHusTa no . 8.1. cexperaps na EKKHW noarotss
€)KEMECCUHO:! TNPUCHCTBEH JIMCT, CNPABKa 3a M3rOTBEHMTE EKCIEPTHH J0KJIaaH,
0000LIEH OTUET OT 3acejaHue. :

8.5. Cnen npernen JokymeHTuTe 1o T.8.4. ce MOANMCBAT OT MpeAceaaTeNs,
unenoseTe u cexkperaps Ha EKKH.

COon o4
Bepcusa 2/asryct 2022

ctp.3 oT4



ETUMHA KOMUCUA 3A KNTMHWUYHA N3NUTBAHUA
CranpaptHa onepaTueHa npouegypa Ne 04.
HacpousaHe Ha sacenanus. Onpegensiie Ha AHEBEH pef

8.6. Benuku  unenose wa EKKU  npeacraBat — exemeceuno Jexnapauus  3a
OCHUTI'YpPUTENICH AOXO/I.

8.7. Cekperapsat Ha EKKU usrores 060611en MeceueH oTyeT OT 3aceianne U A0Kal
33 MPOBEACHM MECEYHM 3aceaHus, KOMTO C€ MOAMUCBAT OT NpeaceaaTens Ha
EKKMW u ce npeactapsT 3a pe3ontolus oT W3MbJAHUTENHUS aupekTop Ha MAJL.

8.8. Cnen nonojkurenHa pe3otoliMs Ha J0KIaja, Bh3HarpaxkieHusta no T.8.1. ce
U3Malar CbrilacHo 3arnoBe/l Ha H3ITbJIHUTENHUA AupekTop Ha MAJL
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