
ВЪТРЕШНИ ПРАВИЛА 

за провеждане на клинични изпитвания на лекарствени продукти в хуманната 
медицина 

на територията на УМБАЛ „Проф. д-р Ал. Чирков" ЕАД, гр. София 

Раздел J 
Общи разпоредби 

Чл. l. Тези Вътрешни правила (,,Лравила··/··правилата··) имат за цел да обобщят 
процедурите и изискванията към Заявителите на клинични изпитвания относно реда за 
11ровежда11е на клинични изпитвания на лекарствени продукти в хуманната медицина на 
територията на УМБАЛ . .Проф. д-р Ал. Чирков " ЕАД ( .. Болницата··). Правилата се 
прилагат от датата на тяхното утвърждаване. 

Чл. 2. (1) За целите на настоящите правила се използват следните определения: 
1. .,Заявител·· означава Спонсорът - Възложител на клинично изпитване. респ.

Договорна изследователска организация (ДИО). действащи от името и за сметка на 
Спонсора: 

2. ,,Договорна изследователска организация-- (ДИО) е физическо и
юридическо лице или научна организация. скточила договор с Възложителя за 
изпълне11ие на едва или повече от свързаните с изпитването функции и задължения на 
Възложителя: 

3. ..Възложител·· е физическо или юридическо лице. институция или 
организация. която отговаря за започването. управлението и/или финансирането на 
КЛИНИЧIIОТО изпитване; 

4. ..Добра клинична практика .. (ДКП) е съвкупноспа от международно
признати етични и научни 11зисква�1ия за качество. които се спазват при планирането. 
провеждането, отчитането и докладването на клинични изпитвания, които дават 
гаранция. че данните и докладваните резултати са правдоподобни и точни и че са 
запазени правата. неприкосновеноспа и поверителността на участниuите: 

5. ..Клинично изпитване/клинично проучване·· (КИ) на лекарствен продукт в
хуманната медицина е всяко проучване при човека, предназначено да се открият или 
потвърдят клиничните. фармакологичните и/или други фармакодинамични ефекти на 
един или повече изпитвани лекарствени продукти. и/или да се определят нежеланите 


















