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lMpedcedamen Ha EKKU

ETHYHA KOMUCHSA 3A KJIMHUYHA USTTUTBAHUA. YUPEASIBAHE U CbCTAB.

3AABJDKEHUS M OTTOBOPHOCTH.

1. Llenra Ha mpoueaypata € Oa ce ompelaenud peabT 3a yupensBaHe Ha EKKH,
¢ynkuunre Ha EKKH, kakTo M 3aab/okeHUATa U OTTOBOPHOCTUTE Ha Mpejcenatess,
3aMeCTHHUK-TIpeacenareis, cekperaps 1 ywieHosere Ha EKKH.

2. OTroBOpHOCT MO M3MBJIHEHUETO Ha JEHHOCTUTE MO HACTOALIAaTa MpoLeAypa HUMaT
OpraHsT 110 Ha3HauyaBaHeTo, npeacenarensat Ha EKKH, uneHoBere u cexperapsr.

3. HopmaTHBHM aKTOBe M JOKYMEHTH, H3M0/I3BaHH 32 U3roresinetro Ha Tazu COII

3.1.

32

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3aKOH 3a JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa meauuuHa (06H. [IB 6p. 31
ot 2007 r., KaKTO U BCUYKU U3MEHEHHUs U JonbiaHeHus (3JI[IXM);

Hapen6a Ne 31 3a onpenensHe Ha npaBuiata 3a JloOpa KIMHUYHA MpaKTHKa,
06H., /IB, 6p. 67 ot 2007 r. ¥ BCUYKM U3MEHEHUS U JOM'BIHEHHUS ),

3akoH 3a MmeauuMHckuTe uzgenus (o6H. JIB, 6p.46 ot 2007 r. ¥ BCHYKH
W3MEeHeHUs U JonbiHeHus ) (SMHN);

Hapen6a Ne 10 or 2008 r. 3a JokyMeHTauusaTa, MpeacTaBsiHa OT
rNaBHUA/KOOPAMHUPALIUS U3C/IEN0BaTeN UM BB3JIOXKHTENSA 3a MOJyYyaBaHe Ha
CTQHOBMILE OT CHOTBETHATa KOMHMCHUA MO €TUKAa M 3a MpoLeaypara o
npocneasBaHe Ha 0€30MacHOCTTa Ha MEAMLMHCKUTE M3JeNus B XOJa Ha
KIMHUYHOTO M3MUTBAHE M OLEHABAHETO Ha KIMHUYHUTE JAHHU OT
u3nuTBaHeTo, oOH. /1B, 6p.46 o 2008 r. u BCUYKK U3MEHEHUS U AOMBIHEHUS);
[IpaBunHuk 3a ycnoBustTa M pena 3a pabora Ha EKKU (o6H. [IB
35/30.04.2019r.);

Hexnapauusra oT XeJI3UHKH.

4. YupeasBaHe, H300p U ChCTaB

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

EtnyHara komucusa 3a kauHuuHM u3nutBaHusd (EKKH) ce cw3gaBa KbM
MUHHMCTBPA Ha 3[paBeona3BaHeTo Ha ocHoBaHue 4i.103, an.1 ot 3JIIIXM.

EKKH e konekTuBeH opraH, KOMTO ce CbCTOM OT 7 10 12 peaoBHU 4JI€HOBE, B
TOBa 4YMCIO [pejcejarel M 3aMECTHHMK-TIpeAcelaTesl, KOWTO HKMar
KBaqu(UKALK ¥ ONMUT Ja pasrieaaT U OLEHABAT HAyYHUTE, MEJULMHCKUTE U
€TUYHHUTE acCMEeKTH Ha NPEAI0KEHUTE KIMHUYHU U3MIUTBAHMS.

MsuckBanusTa KkbM KBadudukauuata Ha uneHoBere Ha EKKMH, kakro u
YCJIOBUATA U PEABT 3a ONpPEJEIIHETO HA OMMEHHHS ChCTaB Ha KOMUCHATA Ce
ypexjar ¢ npaBuiHuka no ui. 106, an.1. or 3JIIIXM

ConeraBbT Ha EKKH, kakTo ¥ npoMeHu B ChLIUSA C€ ONpPENENAT CbC 3aMoBe] Ha

corn o1

Bepcus 1.2/anyapu 2020

ctp.10oT5



ETUYHA KOMUCHA 3A KIIMHWUYHU U3ITUTBAHUWA
COIT Ne 01. YypensBane v cbCTaB. 3aJbDKEHUS] U OTTOBOPHOCTH.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

MHWHUCTDBPA Ha 3[IpaBC€OIa3BaHETO.

3a mpeacenaren Ha EKKM moxe na 6bae onpeneneHo Jule, MaruCThp [0
MEJMLIMHA, KOETO HMa [OHE eJHa MpU3HaTa KIWHWYHA CIELMATHOCT B
obnactTa Ha MeaMUMHATa, oOpa3oBaTelHAa W/WJIM HayyHa CTemeH ,,JOKTop",
oOpa3oBaTeHO-KBaIM(pUKALlMOHHA CTeNeH ,Maructbp" B obnacTra Ha
00111€CTBEHOTO 3]paBe W/WiIM 3IpaBHUS MEHUKMBHT.

EKKHM BxirouBa MEIUMUMHCKM CINELMANIUCTH OT pa3jMuyHA MEIULIMHCKH
CMeLMaTHOCTH, KOUTO UMaT NMpU3HaTa KIMHUYHA CMEeLMaTHOCT M Hai-MajKo 5
roIMHYU MpakTU4Yecku onut B obsactra Ha meauuuHata. B EKKH ce Bkmousa
¥ MarucTbp-(apMaLeBT, KONTO UMa Hali-MaJKo 5-rOJHILIEH MPaKTHYECKH OTHUT
B obsacTTa Ha pa3pabOTBAHETO M aHaANW3a Ha JIEKApPCTBEHW MPOAYKTH W/WJIH
MEIMLUMHCKH U3ICIIHS.

3a Hyxaute Ha cBoAta pabora EKKWM wMoxe na npuBiMya BbHIIHH
CMELMaTUCTH.

EKKMH BxitoyBa He Mo-Majko OT ABaMa PEAOBHM YJIEHOBE C HEMEIUIMHCKO
oOpazoBaHue - MpPENCTaBUTENIM Ha JBaTa I0ja, KOMTO Ca MaLMEHTH WIH
NpeJCTaBUTEIM Ha NPEACTABUTENIHUTE OpPraHM3alliy 3a 3allyMTa NpaBaTa Ha
nalMeHTUTE.

B cncraBa Ha EKKHM 3agbmKuTenHO ce  BKIOYBA HAW-MAIKO €IOUH
npaBoCNOCcOOEH FOPUCT.

[ToumennusaT cucraB Ha EKKH ce onpenens no HauuH, KOWTO rapaHTupa, ue
EKKH B cBosiTa LANOCT MpUTEXaBa €KCIIEPTHU 3HAHUS U OMHUT 3a U3pas3siBaHe
Ha CTaHOBMIIA KaKTO B 00JacTTa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, Taka M Ha
MEIULIMHCKUTE U3JENHS.

5. Manaat Ha yiaeHoBere Ha EKKHA

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Do

Manparst Ha uneHoBere Ha EKKU e ¢ npoabmkuTenHocT 4 rogquHM, Kato Ha
BCEKHM JIBE€ rOJIMHM e1Ha BTopa oT cbeTtaBa Ha EKKU ce o6HOBsBA.

Unen Ha EKKHM He Moxe na ObAe Ha3HayaBaH B chlata KoMucHs 3a moBeue
OT J[Ba MOCJIEJ0OBATEIHN MaHaTa.

CrcrasT Ha EKKM ce 00sBsBa Ha MHTEpHET CTpaHULaTa HA MUHHUCTEPCTBOTO
Ha 3/IpaBeona3BaHeTo.

Manparst Ha wien Ha EKKU ce npekpatsBa npeacpoyHo:

a) MpY HEBB3MOXKHOCT 3a yyacTue B 3acemaHusta Ha EKKM 3a noseue or 3
MeceLa;

0) aKko 3a CPOK OT TpH Mecelia He NMpPUCHCTBA Ha MoHe 1/3 oT mpoBexeHHTE
3aceJaHus;

B) MO JIMYHM IMPHUYMHM CJIEA TOJaBaHE HAa M3PUYHO MUCMEHO HCKaHe 3a
ocBoboxaaBaHe kaTo 4ieHa Ha EKKW 1o MuHKCTBpa Ha 31paBeona3BaHeTo.

r) no o00CHOBaHa MpeLeHKa Ha MUHUCTBpA Ha 3/JpaBeona3BaHeTo.

Ha mscToTo Ha 0cBOGO/EH pEeNoBEH UJIEH ce Ha3HauaBa pe3epBeH 4WiIEH U ce
onpezieNs HOB PE3epBEH UJIEH.

6. ®ynxuun Ha EKKH.
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EKKM ocsiuecTBsaBa cineaHuTe GyHKUUM:

6.1. pasrnexjaa ¥ JaBa CTaHOBHUINE 3a MPOBEXJaHE HAa KIMHUYHU M3MUTBAHUA C
JIeKapCTBEHU MPOAYKTH U MEAULIMHCKH U3JEIUA Ha TepuTopusaTa Ha P. Bparapus
npu ycinoBusta U peaa Ha 3JIITXM /3MU ;

6.2. pasriexaa ¥ JaBa CTaHOBHUILE 3a MpUIaraHe Ha IUIAHHPAHU ChHIIECTBEHH
NPOMEHU MpPH KIMHUYHU M3MUTBAHUA C JIEKAPCTBEHW MPOAYKTH U MEIULMHCKH
u3zienus npu ycaoBusaTa u peaa Ha 3JITIXM/3MU;

6.3. pasriexxaa M JaBa CTaHOBHMILE 32 MpPOBEXJaHE HA HEUHTEPBEHLMOHATHU
Npoy4YBaHUs Ha TepuTopusaTa Ha Perny6irka bbarapus npu ycinoBusTa u peia Ha
3JIITXM/3MU;

6.4. pasriexxza M JaBa CTaHOBHUIINE 3a MpHUIAraHe Ha [UIAHUPAHM ChHIIECTBEHH
MPOMEHM TMPU TNPOBEXKJAHE HAa HEUHTEPBEHLMOHAIHU TMpPOYYBaHUS Ha
Tepuropusara Ha P. bearapus npu ycnosusra u pena na 3JIIIXM/3MU ;

7. HeiinocT Ha EKKHA
7.1. Jleiinoctra Ha EKKM xe HacoueHa kbM 3amuTa npaBaTa, 0€301MacHOCTTa M
0J1aronoyynueTo Ha BCUYKU YYaCTHULM B KIMHWYHU U3MTUTBAHUS.
7.2. CneuuanHo BHUMaHUE Ce OTHEJNs Ha KJIMHWYHM M3MUTBAHMSA, KOMTO BKJIFOYBAT
yA3BUMHU I'PYyINU NALUEHTH.
7.3 B cBosra aeitHoct EKKH ce ppkoBoy OT 3anerHainute B HOpMaTMBHUTE aKTOBE
M3MCKBAaHMs ¥ OCBLIECTBABA AECHHOCTTA CU MpPHU YCIOBHS M pell B ChOTBETCTBUE
CbC CTaHOAPTHU ONEpPATHBHU TMpPOLENYPH, H3rOTBEHH B CBHOTBETCTBHE C
npasuiata Ha Jlo6paTta KIMHUYHA NPaKTHUKA.
8. Oprannsanus, USJI0CTHO PHKOBOJCTBO H KOODAHHAIMS HA JEHHOCTTAa Ha
EKKHN
8.1. OpranusauusaTa, LAJOCTHO PBKOBOJACTBO M KOOpPAMHALMA Ha JEHHOCTTa Ha
EKKHU ce u3BbpliBaT OT HeWHMA NpejcenaTe] CbBMECTHO ChC CeKperaps W
3aMeCTHUK-TpeceaaTes.
8.2. Tlpencenarenar na EKKH ocbiuectBsaBa cnegnute GpyHKUmu:
a) PbKOBOJIM JIE€HHOCTTa M OTrOBaps 3a Cra3BaHe MpaBuiiaTa Ha paboTa;
0) yTBBpK/1aBa JHEBEH pell Ha 3aceJaHuATa;
B) ONpeEJeNa PE3EPBHM YJIEHOBE, KOMTO Ja B3eMaT yyacTHe B 3aceaHue MNpH
3aBEHO OTCBCTBHME HA PEJJOBHU YJICHOBE;
r) ppkoBou 3acenanusTa Ha EKKH;
n) npeanara 3a onobpenue Ha EKKU excneptute 3a olieHka Ha JOKyMeHTaLuUs
3a KJIMHUYHO U3MUTBaHE;
e) npejara 3a ofnobpenue Ha EKKU yuyacTreTo Ha BBHIIHM CHELUATUCTH 110
yn. 3, an. 3;
) noanucea ctaHoBuiara Ha EKKU;
3) npeacrasiassa EKKU npen tpetu nuua;
cono11
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ETMYHA KOMUCHA 3A KIIMHWUYHU U3BITUTBAHU A
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1) BOAU KopecnoHaeHuus ot umeto Ha EKKU;

i) otroBaps 3a uspaborBaHero M mnpuemaHero ot EKKM Ha nucmenu
CTaHJapTHH OTNEPATHBHU MPOLEAYPHU B CHOTBETCTBUE C MpaBuiaTa 3a JloGpa
KJIMHWYHA npakTyka no yi. 106, an. 2 ot 3JIIIXM;

K) YTBBpXK/JaBa yKa3aHMs KbM 3asBUTEJIATE 3a H3UCKBAHUATA KBM
JNOKyMeHTalusTa, mnpeiacraBsHa 3a oueHka Ha EKKHW, B cnyyait Ha
HEOOXOAUMOCT;

J1) OTroBapsi 3a MNpPaBUJIHOTO CBbXPAHEHWE HAa JOKYMEHTAaLMWsTa M apXuBa Ha
EKKH;

M) IPEACTaBs Ha MMHHUCTBbpa Ha 3[paBEONa3BaHETO €XEroJeH OTYET 3a
neiiHoctTa Ha EKKU.

H) cbXpaHaBa nojaneHure oT uineHoBete Ha EKKW u BBHIIHM eKcrnepTu
Hexnapauuu no un. 14, an.4 ot [IpaBuniHuka;

0) Mp1 HEOOXOAMMOCT U3BBPLIBA MPOBEPKHU Ha Jleknapauuure 1o 4i. 14, an.4 ot
IIpaBunHuka.

8.3. 3amectHuk-npeacenarenat Ha EKKU:

a) noanoMara mnpeacenareyia Mnpu HU3MbJIHCHHUE Ha HEroBUTE (bYHKLU/II/I H TO
3aME€CTBa B HEr'OBO OTCHCTBHUE,

6) U3IMbJIHABA 3a]Ja41 BbB BPB3Ka C JIEMHOCTTa Ha KOMUCHATA, BB3JIOJKEHHA MY OT
npeacenarei.

8.4. Cekpetapsat Ha EKKU:
a) MOArOTBs MPOEKT 3a JAHEBEH peJ 3a 3aceaHHATa;
0) yBeIOMsBa YJIEHOBETE 3a THEBHHUS PELI;
B) CJIeM 32 HATMYHUETO HAa KBOPYM;

F) H3rOTBS MPUCHCTBEH JIUCT 32 BCAKO 3aceJaHHWE HAa KOMMCHATA, B KOHTO ce
[MOAMUCBAT MPUCHBCTBAJIMTE YJICHOBE Ha KOMUCUATA WU  BBHIIHUTE
CIICLIUAIUCTH,

Il) U3roTBs CIIpaBKa CbC CIIMCHK Ha MPUCHCTBAJIIMTE U AOKJIaABaJId YJIEHOBE Ha
KOMHCHATA U BbHIIHHU CNELMATTACTH 3a BCAKO IPOBEACHO 3acelaHUE,

€) BOJM U ChCTaBs MPOTOKOJI Ha 3aCeJaHUATa;

) U3rOTBSI MECEYEH OTYET 3a AEWHOCTTA HA KOMUCHSATA.
8.5. Unenosere Ha EKKM umar ciensure 3aabikeHus:

a) yJyacTBar B 3aceJaHHATa JTUYHO;

6) y4dyacTBaT B OGC’B)KlIaHCTO Ha MNOCTBINMWJIUTE 3a pasrjickKaaHe B KOMHCHUATA
JOKYMEHTH;,

B) M3roTBAT U NMPEACTABAT NPEI KOMUCUATA €KCIIEPTHU JOKIAaAU U CTAHOBUIIA,

r) riacyBaT sBHO Bb3 OCHOBA Ha NPE/ICTABEHATa UM JIOKYMEHTALUs ¥ €KCIIEPTHH
JIOKJIaJIu;

11) MTOANHCBAT MTPOTOKOJIA OT 3aC€AAHUETO, HA KOETO Ca NPHUCHCTBAJIU.

8.6. Ilpu HEBB3MOXHOCT 3a NPUCHCTBHE HA 3acellaHMe Ha HAKOW OT peJOBHHTE
YJIEHOBE, Ha HErOBO MACTO C€ KaHM pe3epBeH 4jeH oT chcraBa Ha EKKU B
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3aBUCUMOCT OT 3asBJICHUATA, BKIIIOUCHU 3a pasrJICKJaHEC B JHEBHUS pel U
HCO6XOJII/IMOC’ITa OT OCUrypsABaHE€ Ha 4YJICH CbC CBOTBETHATa MEIUIIMHCKa
€KCIrepTusa.

8.7. PesepHute uneHoBe Ha EKKWM wumar mnpaBo Ha riac M M3IBIHABAT
3aJbJDKEHHMATA HA PEIOBHHU YICHOBE B ClyYail, Ye 3aMecTBaT MOoC/IeJHHUTE.
9. AnMuHHCTpaTHBHO 00cay:kBaHe Ha EKKH
9.1. OcurypsBa ce orT U3nbinuTenHata areHUys MO JeKapcTBaTa 4pe3 OmnpeelisHe
Ha TEXHUYECKH CBTPYIHMLIM, KOMTO Ja MOAToMaraT CeKpeTaps, KakTo W Ja
M3ITBJIHABAT APYTH 3abIKEHUA, BB3JIOKEHU UM OT TMpeJceaaTelis B paMKHUTE Ha
aJIMMHUCTPAaTUBHOTO 00ciyxBaHe Ha aeiHocTTa Ha EKKMH.
9.1. TexHuyeckuTe CHTPYAHMLM UMAT MPaBO Ja NPUCHCTBAT HA 3acCeaHHUATA.
9.2. TexHuyeckuTe CbTPYAHHLM ca 6€3 NpaBo Ha rjac U OCHIIECTBABAT (QYHKLMUTE
Ha CEKpeTapsi B HEroBO OTCBHCTBHE.
cono1.1
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