MOTHUBH

KBbM IIPOCKT HaA HpaBI/IJ'IHI/IK 3a YCJIOBUATA U pClia 3a pa60Ta Ha ETmunaTta komucus 3a
KJIMHUYHY M3IATBAHUS 110 3aKOHA 3a JICKAPCTBCHUTC MPOAYKTHU B XyMaHHAaTa MCIUIIMHA

OcHoBanuero 3a npuemanero Ha [IpaBuiHuka 3a ycrmoBusiTa M pena 3a pabora Ha
Etnynata komucus 3a KIMHUYHU U3NUTBaHUS (KOMHCHATA) MO 3aKOHA 3a JIEKAPCTBEHUTE
npoaykTu B xymanHara meaununa (3JITIXM) ca pasnopenoute Ha wi. 103, an. 2 u 8, . 106,
ai. 1 mwun. 107a, an. 3 ot 3JIIIXM.

B npoekTta Ha NpaBUIHUK ca ONpPEEICHM M3UCKBAHUATA KbM KBalH(pUKAIUATA Ha
YJICHOBETE HAa KOMHUCHUATA, YCIOBUATA U PEIBT 32 ONPEICIISIHETO HA ChCTaB HAa KOMHCHSTA,
M3UCKBAHUATA KbM KBaJU(UKAIMATA Ha JUIATa 32 KOHTAKT 1o wi. 107a, anm. 1 ot 3JIIIXM,
KaKTO ¥ M3MCKBAHUSTA 32 OCUTYpsIBaHE HAa OE3MPUCTPACTHOCT U JCKIapUpaHE Ha UHTEPECH OT
YJICHOBETE Ha KOMHUCHATA U BHHIIHUTE CIIEUATNCTH, KOUTO ca MPHUBJICYECHU KbM paboTara Ha
komucusita. Ch3/1aJIcHU ca TapaHIliK, Y€ CaMmo JIMIA, KOWUTO HE ca B KOH(JIMKT Ha UHTEPECH,
IIIe y4acTBAaT B OLICHKAaTa Ha KIIMHUYHO U3MUTBaHE, 00CHKIaHUATA U TJIACYBAHETO.

C npuemanero Ha [IpaBunHuka 3a ycinoBusTa v pefia 3a padora Ha ETuunara komucus
3a KJIMHUYHU W3MUATBAHUS MO 3aKOHA 3a JICKApCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa MEAHUIIMHA
(MpaBUITHUKA) C€ OMPEEINAT YCIOBUATA U PEIBT 3a paboTa Ha ETyHaTa KoMUCHS 32 KITMHUYHU
M3MUTBaHUA 110 3aKOHA 32 JICKAPCTBEHUTE MPOYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA.

Llenta Ha mpeanoKeHUs MPOEKT € Ch3/IaBaHETO Ha SICHU MpaBujia M YCIOBUSA 3a
HOPMATHOTO (PYHKIIMOHUPAHE U OCHIIECTBIBAHE HA JCHHOCTTa HA KOMUCHSTA, H3UCKBAHUS HA
KOUTO TPsIOBA J1a OTrOBAPAT KaHIUAATUTE 32 YICHOBE HA KOMHUCHSATA, BEHITHUTE CIICUATHCTU
KOUTO MOTAaT Jla c€ MPHUBJIMYAT M JIMIAaTa 3a KOHTAKT mo wi. 107a, an. 1 or 3JIIIXM. Ha
CJIEJIBAIIO MSICTO C MPUEMAHETO Ha MPOEKTa IIe ce Ch3aje elHa HOPMATUBHA ypeada, KOsATOo
e(eKTUBHO Ja TapaHTUpa, Y€ TPH H3BHPIIBAHETO HA KIMHWYHU W3MUTBAHUS, IMpPaBarta,
UHTEpecuTe 1 0€30MacHOCTTa Ha YYaCTHUIUTE 1Ie ObJaT MaKCUMAITHO 3aIllUTECHU.

Ha cnenBamo mscTto B T7laBa BTOpa Ha NPAaBHUIHMKA Ca OMPENETSAT CbOTBETHHUTE
M3UCKBaHUS, Ha KOUTO TpsiOBa Ja OTroBapsAT MpelacenaTess, 3aMeCTHUK-TIpe/ceaTeNsl U
YJIEHOBETe Ha KoMmHcusTa. Te ciefBa J1a MpUTEkKaBaT HEOOXOTUMUTE EKCIEePTHH 3HAHUS,
KBaM(UKaIMs U TpakTHUYecku onuT. [locTaBeHnTe M3MCKBaHMs UMAT 3a IIeJl a rapaHTupar
edeKTUBHOTO (YHKIIMOHUPAHE M OCBIIECTBSIBAaHE Ha JeHHOCTTa Ha KOMHCHUATA.
HeoOxomuMocTTa OT BBBEXKAAHETO HA M3MCKBAHUATA 32 KBaTU(UKALUATA U MPAKTUYECKUS
OMUT Ha YJIEHOBETE Ha KOMHUCHUATA € O0YCIOBEHO OT IIUPOKUS CHEKTHhpP Ha Pa3TIEKIAHUTE
KIIMHUYHMA M3MUATBAaHUS 1O CHOTBETHUTE KIMHUYHU crnenuanHocTd. Chllo  Taka,
MPUTEKABAHETO HA MOCOYCHUTE U3MCKBAHUS HA YWICHOBETE € TapaHIIMs 3a 3allMTa Ha [paBara,
0€30MacHOCTTa, JTOCTOMHCTBOTO W OJaroChbCTOSIHUETO HA YYaCTHUIUTE B KIMHHUYHUTE
W3IUTBAHUS.

HeoOxonumu ca (hviHaHCOBH cpe/icTBa 3a MpuUilaraHe Ha HoBaTa ypenoa. [IpenBmkia ce
3a y4JacTHsiTa CHM B 3acelaHusATa W 3a W3TOTBSAHE U TPEACTABSHE HA EKCIEPTHU JOKJIaau
npeAcenarens, YJICHOBETE HAa KOMHCHSTA W BBHIIHUTE CHEHUAIUCTH Ja IOJy4yaBar
BB3HATPAXKCHUS, OMPENEICHU CBhC 3alOBEl Ha MHUHHCTBbpPa Ha 3/paBeomnasBaHeTo. KbM
HACTOSIIIMS MOMEHT 3acellaHusITa Ce€ MPOBEXKIAT BEIHBXK CEIMHYHO, KATO € OMpPEeNEIeHO
BB3HArPAXKJCHUE 32 WICH OT KOMHUCHATA ChC 3aMOBE]] HA MUHHCTHPA Ha 37IpaBEOMa3BaHETO.
Bw3narpaxxaenuero Ha mpezacenatens € B pazmep Ha 100 niB., a 3a unenoere — 80 1B, KaTo
cymara HeoOxoauma 3a o0e3nevyaBaHe JEHHOCTTa Ha KOMHUCHSTA 3a eHa roJarHa € 0kos10 42000
JIB. ¥ ChIIIaTa € 3aJI0KEeHa KaTo MPOTHO3HA CTOMHOCT B TOUIITHUS OOKeT. BBB (hMHAHCOBHS
pasuer 3a BB3HATPAXKIACHUATA 3a TMOCJICIHUTE TPU TOAWMHHU HSIMA MPOMSHA B MPEABUICHUTE



CpeICcTBa 3a JIEHHOCTTa Ha KOMHUCHSATA, KaTO M3Pa3XOJBaHUTE CPEACTBA 32 HOPMAJIHOTO i
(YHKIIMOHHUpAHE ca B PAMKHUTE HA MPEIBUICHOTO.

[IpoekThT Ha MPaBUIHUK € CBbP3aH C BHBEXKJIaHE HA M3MCKBaHHUS Ha €BPOIEHCKOTO
3aKOHOAATENCTBO. B mpaBHIIHKKA SICHO ca OUYepTaHU (PYHKIMUTE Ha KOMUCHUATA, KOUTO MPSKO
npou3tuyat ot Permament (EC) Ne 536/2014 na EBponetickus napiamenT u Ha CbBeta oT 16
anpui 2014 roquHa OTHOCHO KIIMHUYHUTE U3MUTBAHUS HA JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH 32 XyMaHHa
ynotpeba, u 3a ormsHa Ha JlupektuBa 2001/20/EO, a uMeHHO &a pas3riiekjaa U OICHSIBA
HAayYHUTE, MEAUIIMHCKUTE U €TUYHUTE aCIEKTH HAa KIMHUYHOTO u3nuTBaHe. B Pernamenra e
MIPE/IBUJICHO YYaCTUETO Ha HECTICIMAIUCTH, [10-CIEeLUaTIHO Ha MAllMeHTH WA OpraHu3aii Ha
MalUeHTH B ChOTBETHATa KOMHCHS [0 €THKA BBbB BCSKA OT JIbP)KaBUTE WIEHKH, KAaTo B
CHOTBETCTBUE C pErjaMeHTa B MPOEKTa Ha MPABWJIHUK U3PUYHO € MPEABUICHO B ChCTaBa Ha
KOMUCHSITA JIa c€ BKJII0YAT HE MT0-MaJIKO OT JBaMa PEeIOBHU YICHOBE - IPEJCTABUTEIH Ha JIBaTa
0J1a, KOUTO Ca MAIMEHTH WJIM MPEJICTABUTENIM Ha MPEACTABUTEIIHN OPraHU3allUy 3a 3aluTa
MpaBaTa Ha NAIUEHTHUTE.

Cpio Taka ce periaMeHTHpAT YCJIOBHS 32 OCUTYpsSBaHE Ha OC3MPHCTPACTHOCT H
JEKJIapUpaHe Ha UHTEPECH, FapaHTHPAIX HE3aBUCUMOCT KAaKTO Ha YJICHOBETE Ha KOMHCHSTA
Taka U Ha BHHIIHUTE CIEIUATUCTH, KaTo 3a 1eTa € MPEABUICHO 33IbJDKCHUETO 3a MOoJaBaHe
Ha JIeKIapaius mo oopaser 3a KoHGIuKT Ha mHTepecH. Kato 6a3a npu periiaMeHTupaHe Ha Te3U
M3WCKBAHUS 32 ITbJIHA OOCKTHBHOCT Ca M3IOJI3BAHU TOHATHATA 32 ,,KOH(IUKT HA HHTEPECH *,
,dacTeH wuHTepec” ,,0o0mara“ W ,,CBbp3aHM JHUIA“ OT 3aKOHAa 3a MPOTUBOACHCTBHE Ha
KOpYINIHMsATa W 3a OTHEMAaHE Ha HE3aKOHHO MPUIOOMTOTO uMYyIIecTBO. ToBa cCh3aaBa
MOCIICZIOBATETHOCT B HOpMAaTHBHATa ypenda W BB3MOXKHOCT 3a 4YepIieHE Ha OIUT OT
MPUJIAraHEeTO Ha TO3HU 3aKOH.



