INPABUJIHUK 3a yciioBusiTa M peja 3a padora Ha LlenTtpainara KOMUCUA MO €TUKaA
KbM MMHUCTEPCKUA CbBET No 3aKOHa 3a JIEKapCTBEHUTE NPOAYKTU B
XYMaHHaTa MeaAULINHa

[puer ¢ IIMC Ne 239 ot 28.09.2007 r., 06H., [IB, 6p. 81 o1 9.10.2007 ., u3m., 6p. 47 ot 22.06.2012 1.

Paznea 1
OO01mM moJIoKeHuA

Y. 1. C mpaBUITHUKA CE€ ONPECTAT YCIOBHATA U PEABT 3a paboTa Ha LleHTpanHaTa KOMUCUS MO €TUKa KbM

MUHUCTEPCKMSA CbBET NO 3aKOoHa 3a JieKapCTBEHUTEe NPOAYKTU B XYMaHHaTa MeauuMHa
(3/IMXM), HapuyaHa no-HaTaTbK "KoMucusTa'.

Y. 2. (1) Komucusra:

1. JaBa CTaHOBUIIA ITO ACOHTOJIOTUYHH U €TUYHU BBIIPOCH B O6JIaCTTa Ha KIIMHUYHUTC U3IHUTBAHUA HA JICKAPCTBCHU
IPOIYKTH, KOTaTo € CE3MPaHa OT BB3IOKUTEI, OT KOMUCHUTE MO €TuKa no 4n. 103, an. 1 n 2 3J/INXM mnnun
oT M3nbnHUTENHaTa areHumsa no nekapcresata (MAJ);

2. pasriiek/a kajulu cpelly OTpHLATEIH| CTAHOBHILA HAa KOMUCHUTE MO €TMKa no 4a. 103, an. 1 n 2 3JINXM
M cpewy peweHusa no 4n. 49, an. 1 ot 3akoHa 3a MeamumnmHckute nagenusa (3MN);

3. OCBIIECTBABA METOJMYECKO PBKOBOJACTBO CHPSAMO KOMUCHHMTE MO eTuka no 4un. 103, an. 1 n 2 3JINXM,
AJaBa MeToAMN4YECKUN YKa3aHUA U U3NCKBa roauviHMU AOK/aAun 3a ﬂ,eVIHOCTTa Ha KOMuUcumnTe no
€TUKa.

(2) Komucusra npoBexpja 3acefaHuUd M CbXpaHsBa AOKyMeHTaumaTa cM B MUHUCTEPCTBOTO Ha
34paBEeona3BaHETO.

Pasznea 11
YcrpoiicTBO

Y. 3. (1) Komucusara ce cbCTOM OT 9 USIEHOBE, BK/IOUYUTENHO NMpeaceaaTesi, U BKIYBa
3a4b/HKUTENHO NeKapu, Niekapu no AeHTaslHa MeanumMHa, NCUxosnor, TeoIor U IPUCT -
npeacTaBUTENM Ha ABaTa nona.

(2) CbeTaBbT Ha KOMUCHATA CE OMNpefeNns C peleHne Ha MUHUCTEPCKUS CbBET MO MPEANIOXEHME Ha
MUHUCTbPa Ha 3ZpaBeona3BaHeTo 3a CPOK 4 roAMHM.

Ya. 4. Unen Ha xoMucusATa He MOXe Aa 6bae Ha3HavyaBaH B Hes 3a NoBeYe OT ABa
nocnenoBatesiIHN MaHAaTa.

Y. 5. (1) Unen Ha komucusaTa ce ocBob6oaaBa npeacpoYHO:



1. mo HeroBa MoJ10a;

2. mpu 0OEKTHBHA HEBBH3MOKHOCT Ja M3IBIHABA 33JbIDKCHUATA CH B KOMHCHUATA, MPOAb/XKWIA noBeye oOT 6
Meceua;

3. 10 TIPEJIOKEHUE Ha TIPEJICEIaTelIs Ha KOMUCHATA [10 MWUHUCTbPA Ha 34paBE€O0Nna3BaHETO Npn CUCTEMHO
HEeCMNna3BaHE Ha NpaBwWiaTa 3a pa60Ta Ha KOMUCUATAa,

4. ako 6’5,[[6 OCBJACH 3a YMUIUICHO ITPECTHIIJICHUC OT O6IJ_I XapakKkTep.

(2) Ipu npeacpouHo 0cBOOOKAABaHE UIIM TIPH CMBPT HA WICH HA KOMUCHATA HQ HEroBO MACTO Ce onpenens
HOB 4JleH Mo peda Ha 4. 3, an. 2 A0 Kpad Ha MaHaaTa My.

Y. 6. (1) [Ipencenarenar ppkOBOAM ACHHOCTTA HA KOMUCHATA U S MpeACTaBNsBa.
(2) llpencenarensr:

1. Hacpo4Ba ¥ PHKOBOJM 3aCENAaHMATA HA KOMMCUSATA

2. ompezienist THEBHUSI pejl Ha 3aCeIaHUsATA;

3. ompenens JOKIAIAIIUTE 11O MOCTHITHIIN KAJIOU U BBIIPOCH B 00JIACTTa HA KTMHUYHUTE U3 TBAHHUS,
4. mpezacTaBsl HA MUHHUCTBPA Ha 3[IpaBEOIa3BaHETO €XKEroJIeH JOKIA] 3a IEHHOCTTa Ha KOMUCHSITA,

(3) Ilpencenarensar MoXke Ja ONpENENH YIEH Ha KOMHCUATAa, KOWTO Jla ro 3aMecTBa W Aa YnpaxHsiBa
onpeaeneHn HeEroem NpaBoMoLLnA 3a CpOKa Ha OTCbCTBUETO MY.

Y. 7. (1) o cnenuduann mpobieMu, CBbP3aHH ¢ €TUYHU U JCOHTOJIIOTUYHU BBIIPOCH, TIPU IPOBEKIAHE HA
KIMHUYHY W3MUTBAHUS MOTAT Ja ObJaT MPUBIWYAHHA BHHIIHHA €KCTIEPTH, KOUTO MPEJiaraT MUCMEHO CTAaHOBHUIIE 11O
KOHKPETEH BBIIPOC.

(2) Jlunata no an. 1 ce ompenensT OT MUHHCTbpa Ha 3[paBEONa3BaHETO IO MPEAJIOKEHUE Ha Tpeiacenarens Ha
KOMHUCHUATA,

(3) 3a BBHIIHM €KCIIEPTH MOTaT Ja ce ONpPEAeT JUla C HAyYHU MOCTHUKEHUS WM C MPAKTHYECKU OMUT B 00JacTTa Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH.

Y. 8. (1) ATMMHUCTPAaTUBHOTO M TEXHUYECKOTO OOCITYKBaHE HA KOMUCHATA C€ OCHLUECTBAT OT TEXHUYECKMU
ceKkpeTap, KOWTO ce onpepend or MMHUCTbpPa Ha 34paBeolna3BaHETO.

(2) TexHnYECKHAT CEKPETAp € CIYKMTEN OT aAMMHUCTpalHATa Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3[paBeOna3BaHEToO U
He € 4YJ1eH Ha KOMUCU4ATa.

Y. 9. TexHUUECKUSAT CEeKpeTap:

1. IIpueMa noCThIIBallaTa IOKYMCHTAUA U s 3aBCIKIIAa B PCTUCTHP,

2. OpraHusupa noJAroToBKara Ha 3aCClaHuATa Ha KOMUCHUSATA,

3. U3roTBA JHCBCH pCIa U BOAU IIPOTOKOJI HA 3aCCAAHUATA,

4. U3roTBs MUCMEHHU YBCOAOMJICHUA O 3asIBUTCIINTC U )KaJI6OHOI[aTeHI/ITe;
5. TeXHHUUYECKU IIOATOTBS PCHICHUATA HA KOMUCHSITA,

6. oTroBapsi 3a paboTara ¢ JOKYMEHTHTE U 32 TAXHOTO ChXpaHsBaHE.



Ya. 10. (1) (Usm. - IB, 6p. 47 o1 2012 1. ) JleiinocTTa Ha KOMUcHATa ce (PMHAHCMpa OT cpeacTBaTa Mo Y.
22, an. 2, 7. 3 3JIMNXM.

(2) (M3m. - IB, 6p. 47 ot 2012 r. ) 3a paboTara cu B KOMHCHATA HEMHUTE UY/IEHOBE W BBHLUHUTE E€KCMepTH,
OCBEH aKo ca numua no 4n. 19 ot 3akoHa 3a dAMUHUCTPaALUUNATA, ObPXaBHU CIAYXXUTEIN WUITN
nuua no yn. 107a ot Kogekca Ha Tpyaa, NosydyaBaT Bb3HarpaxaeHue.

(3) KonkperHusaT pasmep Ha BB3HATPAXKIACHUETO IO ajl. 2 Cce€ OmpeiAels CbC 3almoBel Ha MHHUCTBpPa Ha
31paBeOIIa3BaHETo.

Pasznea 111
3aceqaHud U JeHHOCT HA KOMUCHATA

Ya. 11. (1) Komucusara pasrne)xja n pellaBa BbNpoOCUTE OT CBOSITA KOMMNETEHTHOCT Ha 3aKpUTK
3aceflaHns, Ha KOUTO MPUCHCTBA U TEXHUYECKUAT CekpeTap.

(2) Komucusara ce cBMKBa MO NMpensioXeEHWE Ha npeacenaTtens Ha KOMUCUNATA, Ha egHa TpeTa oOT

yneHoBeTe W, Ha MUHNCTbPA Ha 34paBeolna3BaHETO WM Ha WU3MNbJIHUTENHUA AUNPEKTOP Ha
NAITT.

(3) Ilpr HEOOXOMMMOCT IPEACENATENAT HA KOMUCHATA MOXE [la MOKaHW 3a ydacTue Bb3JIOXUTENS WU
rnaBHUA nacnepgoBaTten.

Yui. 12. (1) 3a Besiko 3aceiaHue ce ChCTaBsl THEBEH Pel, KOWTO ce M3Mpallia Ha YICHOBETE Ha KOMUCHUATA,
(2) Ilpn u3roTBsiHE HA THEBHHUS peJl CE Ca3Ba MOPEIHOCTTA Ha MTOIaBaHE Ha KAJIIOUTE U BBIIPOCHTE.

(3) Beeku unen Ha KoMuCHATA MOXKE Aa NMpPaBW NpeasioXeHne 3a BK/KYBAHE Ha BbMNPOCU B AHEBHUS
pea Han-mManko 6 paboTHM AHM nNpean 3acenaHueTo.

(4) Ha 3aceganusra morart za ce 06CL)K,Z[aT BBIIPOCH, KOUTO HC Ca BKIIIOUCHN B AHCBHUA PCI, aKO IIPHUCHCTBAT BCUYKHU
YJICHOBE Ha KOMUCHATA 1 HUKOWN HE Bb3 pa3n 3a ToOBa.

(5) Ynenosere Ha KOMMCHUATA U APYrUTE MOKAHEHW NULA Ce YBEAOMSIBAT 3a AHEBHUS pen, AaTaTa U
yaca Ha 3acefaHMeTo Hali-Manko 5 paboTHM AHM Npean AaTaTa Ha 3aceAaHMeTo.

Y. 13. (1) 3acenanusara Ha KOMHCHATa Ca PEAOBHM, aKO NPUCHLCTBAT 2/3 OT Y/IeHOBETE.
(2) UnenoeTe Ha KOMHUCHUATA yYyaCTBAT B 3acefaHMsATa JIMYHO.

(3) [Tpu nurica Ha KBOPYM MpeE/ICEATENAT HACPOYBa HOBO 3aCeIaHKME B CPOK, FAPAHTUPAIIl CIIA3BAHETO HA CPOKA IO UII.
16, an. 2 .

Y. 14. (1) Ynenosere Ha KOMUCHUATa Ca HE3aBUCUMMM MPU M3pa3siBaHe Ha MHEHWUS U NPU B3EMaHe Ha
peLleHus.

(2) Pemenusra Ha KomMuCUATa CE€ MPUEMAT C ABHO /lacyBaHe M C MHO3MHCTBO MnoBevye oT 1/2 oT
NPUCHCTBALLUMTE HAa CbOTBETHOTO 3acefaHune YsieHOBE.

Ya. 15. (1) 3a Besko 3acenanne Ha KOMHCHATa C€ BOAM NPOTOKOJI, KOWTO Ce NnoAnucBa OT BCUYKMU
NMPUCHLCTBAJIN YJSIEHOBE Ha KOMUCUATA.



(2) B IMpOTOKOJIa 1O all. 1 ce Bmoucmar Jarata Ha IMPOBCKIAHC HA 3aCCHAHHUCTO, MMCHATA Ha MNPUCHCTBAIMTC,
Pa3UCKBAHUTC BBIIPOCH, HAIIPABCHUTEC U3Ka3BAHUA U B3CTUTC PCIICHU A.

(3) Unen Ha komucusTa, KOMTO HE € CbIIACEH C pelleHnsaTa, NoANncBa NpoToKoaa, KaTto MOTUBMpA
OTAENIHO CBOETO 0CO6EHO MHEHME.

(4) IIpoTOKONBT OT 3aceJaHMETO M pEIICHUATAa Ha KOMHUCHUATA CE€ WU3rOTBAT HE MNO-KbCHO OT 7 AHU chefn
npoBe>XxXaaHe Ha 3aCceagaHmneTo.

Y. 16. (1) Koraro B xomucusTa nocTbnn xanba no un. 115, an. 1 n 4 3JINXM n no un. 49, an. 1
3MU, npeacepatenaT Hacpo4yBa 3acedaHne B CPOK A0 5 AHM OT NOCTbMNBaHETO M.

(2) Komucusra ce nponsHacs B 14-AHEBEH CPOK OT AaTaTa Ha NOCTbMNBaHe Ha XanbaTa.

Y. 17. (1) Komucusra ce nponsHacs C pelueHusl.

(2) Pemwenusta Ha KOMHCHATa Ce MW3roTBAT B MNuUCMeHa ¢dopMa M ce NnoAnucBaT OT BCUYUKM
NpUCbCTBaNM uYsneHoBe. YneH Ha KOMUCUSATA, KOWTO He e CbrfaceH C peleHneTo, ro
noanucea, KaTto MOTUBUpPA CBOETO 0COHBEHO MHEHMe.

(3) B pemenunsta xomucusATa Cce MNPOU3HACA B CbOTBETCTBME C OCHOBHWTE MPUHUUMKU, KOUTO
rapaHTMpaT npaBaTa, 6€30nacHoCTTa, 34paBeTo M YOBELWKOTO AOCTOMHCTBO Ha y4acTHUUUTE B
M3NUTBAHETO, onpeaeneHn B [eknapaumsta oOT XeNn3mHKU 3a ETUYHUTE MPUHLUNM Npu
npoBeX/JaHe Ha KIMHUYHU U3NUTBAHUSA BbPXY XOpa.

(4) Ilpenuc ot pemieHusTa Ha KOMUCHATa CE€ M3Mpalla Ha Bb3/NIOXUTENS, HAa CbOTBETHATa KOMUCUSA MO
eTUKa N Ha U3NbNHUTENHNA ampekTop Ha WAJ1 HenocpeACTBEHO ciel U3roTBSHETO UM.

Y. 18. (1) Be3noxxuTensaT Moe J1a IPeAoCTaBy Ha KOMUCHUATA AOMbAHUTENHU MUCMEHU 0B6SACHEHUSA BbB
Bpb3Ka C nogaageHarta xanba nnm noctaBeHus BbMnpocC.

(2) Komucusra MoXxe Aa M3MCKa OT 3asiBUTeNs AOoMb/iHUTENHa WHGopMauus, Heobxoamma 3a
B3eMaHe Ha OKOHYaTeNlHO peLleHMe.

(3) Ho npencraBsiHe Ha HHGOPMAITUATA IO aI. 2 CPOKBT IO Wi. 16, an. 2 cnupa aa Teye.

SAK/TIOYUTEJIHA PA3SITIOPE/IBA

ITaparpa¢d enmncrBeH. [IpaBUIHUKBT ce npueMa Ha ocHoBaHue wi. 107, an. 7 ot 3akoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOTYKTH
B XyMaHHAaTa MeJIUIINHA.



