MPABWIHUK 3A YCJTOBUATA U PEQA 3A PABOTA HA LLEHTPAJIHATA KOMUCUA MO
ETUKA KbM MUHUCTEPCKHMA CbBET MO 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTU B
XYMAHHATA MEAVNUUHA

lpuer ¢ [IMC N9 239 ot 28.09.2007 r.
O6H. /1B. 6p.81 ot 9 Oxtomspu 2007T.

Paspen 1.
O6LwuM nonoXkeHns

Yn. 1. C npaBuiHMKa ce onpeaensit ycnoBusTa v peabT 3a pabota Ha LleHTpanHaTta koMmucus no etuka
KbM MWHWCTEPCKMSA CbBET NO 3aKoHa 3a NeKapcTBEHWUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeavuvHa (3/1MXM), HapudyaHa mno-
HaTaTbK "KomucusTa".

Yn. 2. (1) Komncusra:

1. paBa cTaHoBMWLILA NO AEOHTONMOMMYHM U E€TUYHWM BBNPOCK B 06nacTTa Ha KIMHWUYHUTE M3NUTBAHWUS Ha
JIEKapCTBEHMN MPOAYKTW, KOraTo e ceampaHa OT Bb3fIOXKUTEN, OT KOMUCUMTE Mo eTuka no 4n. 103, an. 1 n 2 3/MXM vnm
oT M3nbnHUTeNHaTa areHums no nekapcreata (MAN);

2. pasrnexpa >xanbu cpewly oTpuUaTeNHU CTaHOBMLIA Ha KOMUcuMTE Mo eTvka no un. 103, an. 1 n 2
3MMXM u cpely peleHus no yn. 49, an. 1 ot 3akoHa 3a MeanumnHckuTe nsgenus (3MN);

3. OCblUEeCTBSIBa METOANYECKO PbKOBOACTBO CMPSMO KOMUCMUTE no eTuka no 4n. 103, an. 1 n 2 3/1MXM,
[laBa METOAMYECKU YKazaHUsa U U3MCKBa FOAMLLHW AOKIaaM 3a AEMHOCTTa Ha KOMUCUUTE MO eTHKa.

(2) KomucusTa npoBexaa 3acefaHuss M CbXpaHsBa AOKYMeHTauusita <M B  MWHWUCTEPCTBOTO Ha
3paBeorna3BaHeTo.

Pa3pen 11.
YCTpOMUCTBO

Yn. 3. (1) Komucusita ce cbCTOM OT 9 uneHOBe, BKIIOYMTENHO NpeaceaaTesn, U BKIOUBA 3a4b/MKUTENHO
nekapu, iekapu no AeHTasiHa MeavuMHa, NcuMxosior, Teoor U IOPUCT - NpeaCTaBUTENM Ha ABaTa rnona.

(2) CbCcTaBbT Ha koMUCUsATa Ce onpeaenst C pelleHne Ha MUHWUCTEPCKMSt CbBET MO NpeAsioXeHWe Ha
MUHWCTBbPA Ha 34paBeONa3BaHETO 3a CPOK 4 rOANHM.

Yn. 4. YneH Ha KoMucusiTa He Moxe Aa 6bae Ha3HayaBaH B Hesl 3@ MOBeYe OT AiBa MOC/enoBaTe/HU

MaHgaTta.
Yn. 5. (1) YneH Ha komucusiTa ce ocBoboxaaBa NpeacpoUHO:
1. no HeroBa Monba;
2. npu 06eKTMBHa HEBB3MOXXHOCT Aa U3MbJIHABA 3aAb/IKEHNATA CU B KOMUCUSTA, NPOABL/KMUIA NOBeYe OT 6
Meceua;

3. Mo npeanoXxeHue Ha npeaceaaTens Ha KOMUCUMSTa A0 MUHUCTbPA Ha 3ApaBeornasBaHeTo Mpu CUCTEMHO
HecrnasBaHe Ha npasunaTta 3a paboTa Ha KOMUCUSATa;

4. ako 6bae OCbAEH 3a YMULLNEHO NPeCTbIJIEHWE OT 061 XapakTep.

(2) Mpu npeacpoyHo ocsoboxaaBaHe WAM MpPU CMBPT HA YNEH Ha KOMUCKSATA Ha HEroBo MsCTO ce
onpegesns HOB YfieH Mo peda Ha yn. 3, an. 2 40 Kpas Ha MaHaaTta My.

Yn. 6. (1) MNpeacepatensaT pbkoBOAM AEMHOCTTa Ha KOMUCUSTa U 51 NPeACTaBnsiBa.
(2) Npencenarenst:

1. HacpouBa 1 pbKOBOAM 3acefaHusTa Ha KOMUCKATA;

2. onpeaens AHeBHWS pef Ha 3acefaHusTa;



3. onpegens goknag4yMumuTe no NocTbLnun xanbu n BbMNPOCH B 0651acTTa Ha KINMHUYHUTE U3NUTBaHNS;

4. npeacTaBs Ha MMHUCTbPA Ha 34paBeora3BaHETO exerodeH Aokaj 3a [eNHOCTTa Ha KoMucusiTa.

(3) MNpencenatenat Moxe Aa Onpeaennu YieH Ha KOMUCKATA, KOMTO Aa ro 3amecTBa U fAa ynpaxHsBa
onpeaeneHn HeEroBm NpaBoMoOLLMA 3@ CPOKa Ha OTCbCTBUETO MYy.

Yn. 7. (1) Mo cneunduryHn npobnemmn, CBbpP3aHN C €TUYHM U AEOHTONOMMYHU BBMNPOCK, MPU NpoBeXaaHe
Ha KIMHWYHWU M3NWTBaHMS MoraT da 6bAaT NpUBAMYaHU BbHLUHM eKCnepTy, KOUTO npeanaraT MUMCMEHO CTaHOBWLLE MO
KOHKPETEH BbMNpOC.

(2) Nvuata no an. 1 ce onpegensT OT MWHUCTbpPA HA 34paBEONA3BAHETO MO MpeasiokeHWe Ha
npeacenartens Ha KOMUCKSTa.

(3) 3a BBHIWHKM ekcrepTn MoraT fda Ce OnpeaensT NvMua C HayYHU MOCTMXKEHUS UM C NPaKTUYECKM ONUT B
obnactTa Ha nekapcTBeHUTE NPOAYKTU.

Yn. 8. (1) AAMMHUCTPATUBHOTO U TEXHUYECKOTO 06C/Y)KBaHE Ha KOMUCUSITA CE OCBLUECTBAT OT TEXHUYECKU
ceKpeTap, KOWTO ce onpeaesnsi OT MUHUCTbPa Ha 34paBeonasBaHeTo.

(2) TEXHWUYECKMAT CEKPETap € CYXWUTEN OT aAMUHWUCTPaUMSaTa Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3A4paBEONa3BaHETO
W He € unieH Ha koMucKsiTa.

Yn. 9. TeXHNYECKUST cekpeTap:

. MpvemMa nocTbrBallaTa JOKYMEHTALMA U 9 3aBeXAa B PErnCTbLP;

. OpraHusMpa noAroToBkaTa Ha 3acefaHusTa Ha KOMUCKSATa;

. N3roTBsl AHEBEH pef U BOAWM NPOTOKOS Ha 3acefaHnsTa;

. U3roTBSA NUCMEHN YBELOMIIEHWS A0 3asBUTENNUTE U xanbonoaartenure;
. TEXHWYECKW NOArOTBS pelleHnsTa Ha KOMUCKATa;

. OTroBaps 3a paboTaTta ¢ JOKYMEHTUTE U 3a TAXHOTO CbXPaHsIBaHeE.

AU WN =

Yn. 10. (1) JelHocTTa Ha KoMUCUsiTa ce oMHAHCMpa OT cpeacTBaTa Mo Y. 14, an. 3 3/IMXM.

(2) 3a pabotata cuM B KOMWUCKSITa HEMHUTE UNEHOBE, BLHIUHWUTE EKCMEPTU M TEXHWYECKUSIT cekpeTap
noslyyaBaT Bb3HarpaxaeHue.

(3) KOHKpeTHMST pa3Mep Ha Bb3HArpaXXAEeHUETO MO an. 2 ce onpedens CbC 3anoBed Ha MUHWUCTBbPa Ha
3paBeona3BaHeTo.

Pazspen III.
3acefaHna U 4eMHOCT Ha KOMUCUSTA

Yn. 11. (1) Komucusita pasriexpa M pelwaBa BbMAPOCUTE OT CBOSITAa KOMMETEHTHOCT Ha 3aKpuUTu
3aceflaHunsl, Ha KOUTO MPUCLCTBA U TEXHUYECKUSIT CeKpeTap.

(2) KomucusiTa ce cBUKBa N0 NpeAsioXXeHWE Ha NpeaceaaTens Ha KOMUCKSITA, Ha efHa TPeTa OT YfieHoBeTe
1, Ha MUHUCTBPA Ha 34PaBEONa3BaHETO UM Ha U3MbAHUTENHUS AupekTop Ha VAT,

(3) Npu HeobxoaMMOCT npeaceaaTensT Ha KOMUCUMSTA MOXE Aa MOKaHW 3a yyacTue Bb3NOXUTENs wnu
rnaBHUS U3cnegosaTen.

UYn. 12. (1) 3a BcsKo 3acefaHue ce CbCTaBs AHEBEH pefl, KOWTO ce u3npalla Ha YieHOBEeTe Ha KoMUCHsITa.

(2) Npu nsroTesHe Ha AHEBHUS ped ce Cra3Ba NOpeaHOCTTa Ha NoJaBaHe Ha XanbuTe u BbrpocuTe.

(3) Bceku uneH Ha KOMUCUSTA MOXE Aa MpaBu NpeasioXeHVe 3a BKIOYBAHE Ha BbMPOCU B AHEBHUS pef,
Hal-Manko 6 paboTHM AHW Npeaun 3acefaHueTo.

(4) Ha 3acepaHusTa moraT Aa ce 06CbXAaT BbMpPOCKM, KOWTO HE Ca BKJIOYEHW B AHEBHWUS pef, ako
NPUCLCTBAT BCUYKU YSIEHOBE HA KOMUCKSITA M HUKOWN He Bb3pa3wu 3a ToBa.

(5) YneHoBeTe Ha KOMUCUATA U APYrMTe NOKaHEHU MU ce yBeAOMsBaT 3a AHEBHUS pea, AaTaTa U vaca Ha
3aceflaHMeTo Hali-Manko 5 paboTHW AHW Npeaw AaTaTa Ha 3acefaHueTo.



Yn. 13. (1) 3acepaHusTa Ha KOMUCKSTA Ca PeOBHU, aKO NPUCHCTBAT 2/3 OT YNIeHoBETE.

(2) YneHoBeTe Ha KOMUCUATA YHacTBaT B 3acefaHUsATa JIMYHO.

(3) MNpu nnnca Ha KBOpPYM MpeAcefaTensT HacpoyBa HOBO 3aceflaHue B CPOK, rapaHTMpall Cra3BaHETO Ha
cpoka no 4n. 16, an. 2.

Yn. 14. (1) YneHoBeTe Ha KOMWCMSATA Ca HE3ABMCUMMW MPU M3passiBaHE HAa MHEHUS U MPU B3eMaHe Ha
peLLeHusI.

(2) PeweHnusiTa Ha KoMUCMATa Ce MpuemaT C SIBHO rflacyBaHe M C MHO3MHCTBO noseye OT 1/2 ot
NPUCHCTBALLUMTE HA CbOTBETHOTO 3aceAaHune YeHoBe.

Yn. 15. (1) 3a BCAKO 3acefaHWe Ha KOMUCUSITAa Ce BOAW MPOTOKOJ, KOWTO Ce MOAMMCBA OT BCUYKK
NpUCHLCTBANM YSIEHOBE Ha KOMUCKATA.

(2) B npotokona no an. 1 ce BnWCBaT fAaTaTa Ha MNpPOBEeXAaHe Ha 3acefaHVeTo, MMeHaTa Ha
NPUCLCTBALLMTE, pa3uUCKBaHUTE BbMPOCK, HanNpaBeHUTE N3KAa3BaHWUS N B3ETUTE peLLEHUS.

(3) YneH Ha kOMUCMSITA, KOMTO He € CblMlaceH C PELUEHWsATA, MOAMNMCBA MPOTOKOSA, KAaTo MOTUBMPA
OTAENHO CBOETO 0CO6EHO MHEHME.

(4) MpoTokOMbT OT 3aCefaHMETO M pELLeHMsTa Ha KOMUCUSITA Ce M3rOTBAT HE MO-KbCHO OT 7 AHWU cneq,
npoBexaaHe Ha 3acefaHneTo.

Yn. 16. (1) KoraTto B KOMMCKsATa nNocTbnu xanba no un. 115, an. 1 v 4 3/INXM v no un. 49, an. 1 3MU,
npeacefaTensT HacpoyBa 3aceaHne B CPOK A0 5 AHM OT NOCTbMNBAHETO 1.
(2) Komucusta ce nponsHacs B 14-aHeBeH CPOK OT AaTaTta Ha NocTbrBaHe Ha xanbaTa.

Yn. 17. (1) Komucusita ce NpomsHacs C peLLeHus.

(2) PeweHunaTa Ha KoMUCKSTa Ce MU3rOTBAT B NUCMeHa (opMa M ce MoANUCBAT OT BCUYUKM MPUCLCTBaNU
uneHoBe. YneH Ha KOMUCUSTA, KOUTO He € CbIflaCeH C PEeLUeHMETO, O MOAMWUCBA, KaTo MOTMBMPA CBOETO OCOBEHO
MHeHMe.

(3) B pelueHusiTa KOMUCKSTA Ce MPOU3HACH B CbOTBETCTBME C OCHOBHMTE MPUHLMMM, KOUTO rapaHTupar
npaBaTa, 6e30MacHOCTTa, 3A4PaBETO M YOBELWKOTO [OCTOMHCTBO Ha Yy4yacTHUMUMTE B W3NUTBAHETO, OMnpeaeneHn B
[eknapaumsita OT Xen3unHKM 3a €TUYHUTE NPUHLUMNY NPY NPOBEXAAHE Ha KITMHUYHWU U3NUTBaHWS BbPXY XOpa.

(4) MNpenuc oT peleHnsTa Ha KOMUCKSTA Ce M3MNpaLla Ha Bb3/IOXUTENS, HAa CbOTBETHATa KOMUCKS MO €TUKa
1 Ha U3MbIHUTENHUS AnpeKTop Ha WMAJ1 HenocpeaCTBEHO cref U3roTBSHETO UM.

Yn. 18. (1) Bb3noXuTENsT MOXe Aa NPefoCTaBU Ha KOMUCUSTA AOMBHUTENHU NMUCMEHN 0BSCHEHNS BbB
Bpb3Ka C NodafeHaTa xanba unv nocraBeHust Bbnpoc.

(2) Komucusita Moxe Aa M3ncKa OT 3asBUTENs AOMbJHWUTENHA MHbOpMaums, HeobxoauMma 3a B3eMaHe Ha
OKOHYATENHO peLLEeHVE.

(3) Oo npeacraBsHe Ha MHdOpMaLUmsTa No asn. 2 CPoKbT Mo Y. 16, an. 2 cnvpa Aa Tevye.

3aK1louMTesTHM pasnopenbm

Maparpad eanHCTBEH. MPaBUIHUKBLT ce NpyeMa Ha ocHoBaHMe un. 107, an. 7 oT 3aKkoHa 3a NlekapcTBEHUTE
NpOAYKTM B XyMaHHaTa MeauUyMHa.



