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To3u TeKCT CIy:KH caMo 32 HH(OPMAIMOHHU LeId M HsIMAa mpaBHO AeiictBue. UHcTuTyunute Ha ChIo3a He HOCAT
OTrOBOPHOCT 32 HErOBOTO Ch/bP:KaHHe. ABTEHTHYHUTE BEPCHH HA CHOTBETHHUTE AKTOBE, BKIIOUMTEIHO TEXHUTE NpeaMoloJiu,
ca BepcumTe, nyoaukyBanu B O¢puuuanen BectTHuk Ha EBpomneiickusi cbio3 u Hanuuynu B EUR-Lex. Te3u opuuuanuu
TEKCTOBE €a MPSIKO JOCTHIIHH Ype3 BPb3KHTE, MYOIHKYBAHH B HACTOSIIIMS A0KYMEHT

> B PEIJIAMEHT (EO) Ne 1901/2006 HA EBPONIEMCKUS MAPJIAMEHT U HA CHBETA
ot 12 nexemBpu 2006 rommua

OTHOCHO JIEKAPCTBEHUTE TMPOAYKTH 32 MNeAuaTpu4yHa ynorpeda M 3a u3MeHeHHe Ha PersameHTt
(EHO) Ne 1768/92, IupextuBa 2001/20/EOQ, Aupextuna 2001/83/EO u Peraament (EO)
Ne 726/2004

(Texker ot 3Hauyenue 3a ENII)

(OB L 378, 27.12.2006 r., c1p. 1)

M3meneH cbC:

OdunmaneH BECTHHK

Ne  crtpanuna nara
> M1 Pernament (EO) Ne 1902/2006 na EBpomelickusi napmameHtr u Ha L 378 20 27.12.2006 r.
CoBeta ot 20 gexemBpu 2006 roxnHa
> M2 Pernament (EC) 2019/5 na Epomnelickus napaament u Ha CeBeta oT L 4 24 7.1.2019 r.

11 nexemBpu 2018 roauna
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PETJIAMEHT (EO) Ne 1901/2006 HA EBPONEHCKUS
HAPJIAMEHT U HA CBBETA

ot 12 nexemBpu 2006 rogmna

OTHOCHO JIEKAPCTBEHHTE MPOAYKTH 3a MeAMATPUYHA yHmoTpeda U 3a
u3MeHenue Ha Pernament (EMO) Ne 1768/92, IupexTuBa
2001/20/EO, dupextuBa 2001/83/EO u Pernament (EO)

Ne 726/2004

(Texer or 3HavyeHue 3a EUNII)

JUUT 1
BBBEKJALIUA PA3IOPEJBU

IJIABA 1

IIpeomem u onpedenenusn

Ynen 1

Hacrosmust peraaMeHT GpopMmynupa IpaBuila OTHOCHO pa3pabOTBaHETO
Ha JICKApCTBEHHU INPOAYKTH 3a XyMaHHa ymorpeda, 3a Ja OTTOBOPH Ha
crenn(UYHUTE TEpareBTUYHM HYKIM Ha JETCKOTO HaceleHue, 0e3 ja
noJylara JeTCKOTO HACEICHHWE Ha HEHY)XXHH KIWHWYHM WIH JIPyTH
W3NUTBaHUs U B choTBeTcTBHE ¢ Jupektua 2001/20/EO.

Ynen 2

B nombnHeHHe KbM TOBa OIpEIENeHHE, YCTAaHOBEHO B wWieH | or
HupextuBa 2001/83/EO, mo cMuchbiia Ha HACTOSIIUS PErJIAMEHT Ce
npuiaraT CICJHUTE ONpeIeTIeHUs:

1. ,,IeTcKO HaceJeHue O3HauyaBa OHA3M 4YacT OT HACEJICHHETO, KOSTO €
Ha BB3pacT oT 0 10 18 roxuuu;

2. ,UIaH 3a TeAMaTPUYHO W3ClIe[iBaHe oO3HayaBa IporpaMa 3a
W3CIIe/IBaHe M Pa3BHTHE, KOSATO MMa 3a IeJ Ja TapaHTHpa, de ca
Ch3MIaJICHH HEOOXOIUMHTE JaHHHU, OIpenensalld YyCIOBUATA, IIPU
KOHTO JaJeH JIEKapCTBEH IPOLYKT MOKe Ja OblIe paspemieH 3a
ynorpeba mpu JedeHUe Ha JETCKOTO HACENICHUE;

3. ,JIEKapCTBEH MPOJYKT, pa3pelleH 3a NMeJUaTpuYHH HYXKIU 03HauaBa
JIEKapCTBEH MPOIYKT, KOMTO € pa3pelleH 3a ynorpeda cpel 4acT Win
Cpel LsIO0TO JAETCKO HAcelIeHHe, U [0 OTHOIIEHUE Ha KOWTO 1moapoo-
HOCTHTE 32 Pa3pelICHNUTE IMOKa3aHUs ca CHEUUPHUIIMPAHU B PE3IOMETO
Ha XapaKTepUCTHKUTE Ha IMPOJYKTa, MU3TOTBEHO B CBHOTBETCTBUE C
gnen 11 ot JQupexrusa 2001/83/EO;

4. ,paspemiutenHo 3a ymorpeba W THPryBaHe Ha JIEKApCTBEHH
MPOXYKTH, TIPEeIHA3HAYEHH 32 TeauaTphuHa yroTpeba“ o3HavaBa
pa3pennTeNHO 3a ThPryBaHe Ha JICKAPCTBEH MPOAYKT, MpeHA3HAYCH
3a XyMaHHa ymoTrpeba, KOWTO HE € 3amMTeH OT cepTHdUKar 3a
JMOMBIHUTEIHA 3amuTta cbriacHo Permament (EMO) Ne 1768/92
W OT TIaTEHT, KOWTO TPEICTABIIsABA YCIOBHE 3a MPEIOCTaBSHE HA
cepTuUKAT 3a JONBIHUTENHA 3aIUTa, TOKPUBALI H3KIIOYUTEIHO
TepaneBTHYHN MMOKa3aHWs, KOUTO ca IMpeJHa3HaYeHH 3a HM3MOJI3BaHE
CpeJl HacCeJeHHETO B JETCKa BB3PACT MIIM HETOBH TOATPYIH, BKIIO-
YUTEJIHO TOAXOJAIATA CHuia, apMaleBTHUHa (opMa WIM HA4YMH 3a
MpUJIaraie Ha TO3H TPOIYKT.
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IJIABA 2

Ileouampuuen Komumem

Ynen 3

1. Ho 26 romu 2007 r. xbM EBpomeiickaTta areHIus mo jekapcrBarta,
HapWyaHa TMO-I0NY ,,ATEHIHUATa®, ce Ch3laBa IEJHATPHUCH KOMHTET
corimacHo Permament (EO) Ne 726/2004. IleanaTpudHUSAT KOMHTET ce
CumTa 3a CH3JA/CH, CIIe/ KaTo ObIaT Ha3HAYCHH WICHOBETE, MOCOYCHU B
uieH 4, maparpa¢ 1, OykBu a) u 0).

AreHuusTa U3IBIHSIBA (l)yHKI_II/II/ITe Ha CCKpeTapuar 3a INeAUaTpUIHUA
KOMUTET U MY OCHUTYpsABa TEXHHUYCCKAa W Hay4dYHa ITOMOIII.

2. Koraro B HacTosIius PEriJaMeHT HE € IPEIBUIEHO APYro, IO
OTHOIIICHUE HA TEAMATPUYHUS KoMmHTEeT ce mpwiara Permament (EQO)
Ne  726/2004, BrIIOUUTETHO pa3NoOpeqOUTE 3a HE3aBHCHMOCTTA |
6e3MpHUCTPACTHOCTTa Ha HETOBUTE UIECHOBE.

3.  M30bIHUTENHMAT JAUPEKTOp Ha ATreHIUATa OCUTYpsBa CbOT-
BETHATa KOOPJAMHALUSA MEXKIy NeauarpuuHus xomureT u Komurera mo
JIEKapCTBEHU MIPOLYKTHU 3a XyMaHHa ynorpeda, Komurera no npexkapcrsa
CHpaly, TeXHUTe PAOOTHU OPraHU M APYIU HAyYHH U KOHCYJITATHBHU
TpyTIH.

AreHIMsATa N3rOTBS KOHKPETHU MPOLEIYPH 3a Bb3MOXKHU KOHCYJITallUU
MEX]Y TAX.

Ynen 4

1. HeZ[I/IanI/I‘IHI/IHT KOMHUTET CE€ CbCTOU OT CICAHHUTC YJICHOBEC:

a) MeTHMa 4ICHOBE C TEXHHUTE 3aMecTHHLIM oT KomuTera mo jekap-
CTBEHHUTE TPOAYKTH 3a XyMaHHa yrnorpeda, Ha3HAY€HU B TO3M
KOMHUTET B CBHOTBETCTBUE ¢ wieH 61, maparpad 1 ot Permament
(EO) Ne 726/2004. Te3u meTvMa 4ICHOBE C TEXHUTE 3aMECTHHUITH
ce Ha3zHayaBaT B NeauaTpuyHus Komuter oT Komutera mo jekap-
CTBEHH NPOAYKTH 32 XyMaHHa ynoTpeoa;

0) eIMH WICH U eMH 3aMECTHHK, Ha3HAUYCHU OT BCSKA AbPIKaBa-wICHKA,
YMUTO HALMOHAIHNA KOMIICTCHTHH OPraHW HE Ca IPEACTABCHU 4pes3
YJICHOBETE, Ha3HaYeHH OT KOMHUTETa 1O JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTHU 3a
XyMaHHa ynortpeoa;

B) TpuUMa YWICHOBC M TpHUMa 3aMCCTHHUIIM, HAa3HAYCHU OT Komucusita Ha
Oazara Ha myOmmuyHa o00siBa 3a W3pa3siBaHC Ha WHTEPEC CJE
KOHCYJTalMu ¢ EBpomeiickus mapiaMeHT, 3a Ja MpeCTaBiIsIBaT
poeCUOHATMCTUTE B 00JIACTTA Ha 3JPaBEOIa3BaHETO;

I) TpUMa WICHOBE M TpUMa 3aMECTHHLM, Ha3HaueHU oT Komucusara Ha
Oazara Ha myOmmuyHa 00sBa 3a W3pa3dBaHE HAa WHTEpEC CIex
KOHCyJNTaluMu ¢ EBponelickus mnapiaaMeHT, 3a Ja IIpeACTaBIIsABaT
CAPY)KCHHATA HA NALUEHTHUTE.

33.MCCTHI/ILII/ITC npeacraBjasiBaT M rjacyBaT OT HWMETO Ha YICHOBCTC,
KOoraro 1€ OTChbCTBAT.

ITo cmuckna Ha OykBH a) U O) IBbpPKABUTC-UICHKH CH CBHTPYJIHHYAT,
KaTO KOOPJHMHAIMATA CE OCBHIIECTBABA OT H3IIBJIHHUTEIHUS TUPEKTOP
Ha AreHuusTa, 3a Ja CC TapaHTHpa, Y€ OKOHYATCIHHAT CHCTAB Ha
MeUATPUYHKUST KOMHTET, BKIFOYHMTEIHO WICHOBETE W 3aMECTHHUIIUTE,
IMOKpHUBAT HAYYHHUTC O6J13.CTI/I, KOUTO HMAT OTHOLUICHUE KbM II€aua-
TPUYHUTE JICKAPCTBEHH MPOAYKTH M BKIIOYBAT MOHE: (hapMaleBTHIHO
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paspaboTBaHe, MeAMATPUYIHA MEIMIIHHA, OOIIOMPAKTUKYBAIH JICKapH,
nequaTpudHa (papMmaiis, neauarpuvHa (GpapMakoIOTHs, MeIHaTPHIHI
W3CIICIBAHUS, KOHTPOJ M HAOJIOJICHHE BBPXY HEKeNaHuTe edexTH,
eTHKa M OOIIECTBEHO 37paBe.

Ilo cmucena Ha OykBu B) u r) Komucusra B3ema NpeaBH] eKcIiep-
TH3aTa, NPEJBUCHA OT YICHOBETE, Ha3HAYCHU ChIVIACHO OyKBH a) u 0).

2. YsieHoBeTe Ha MEAUATPUYHMSA KOMMTET C€ Ha3HAyaBaT 3a IE€PUOJ
OT TpH TOJMHH, KOMTO Moxe na Obae moaHossBaH. Ha 3acenanusra Ha
MeIuaTpuyHusT KOMHUTET Te MOraT Ja ObJaT NpHIPYKaBaHH OT
€KCIIEPTH.

3. IlenuaTpuuHMAT KOMHUTET cU H30upa Npeicenares cpel CBOUTE
YJICHOBE 32 CPOK OT TPH TOJIWHH, KOWTO MOXe Jaa Obae IOJHOBEH
BEITHBXK.

4. Hmenata W KBaIM(pUKAIIMUTE HA UJICHOBETE CE OIOBECTSBAT
MyOJIUYHO OT ATCHIHSITA.

Ynen 5

1. TlenuaTpU4YHHUAT KOMHUTET I10JIara BCUUKH YCHIIMS 3a ITOCTUTaHE Ha
Hay4eH KOHCEHCYC NpH HM3pab0TBAHETO HA CTAHOBHWINA. B ciyuail ye
noJ00eH KOHCEHCYC HE MOXKe Ja ObJle INOCTUIHAT, INeIUaTPUYHHAT
KOMHTET IpHeMa CTaHOBHIIE, KoeTo ¢ ¢opmupaHo Ha Oaszata Ha
MO3UIMHATE HA MHO3WHCTBOTO OT WieHOoBeTe. CTaHOBHIIETO IMPEICTaBs
Pa3IMUHKUTE HNO3UIMHU 3a€AHO C OCHOBAHUSATA, HA KOUTO Te ca 0a3upaHu.
ToBa craHOBHUINIE CE OMOBECTSABA MyOJMYHO CBhIVIACHO wieH 25,
naparpagu 5 u 7.

2. llemmaTpuyHHUAT KOMHUTET HM3TOTBS CBOW MPOLEAYPEH MPABHIHUK
3a M3MBJIHEHHE Ha CBOMTE 3ajaud. [IpaBHIIHMKBT BIHM3a B CHJIA, CIIEJ
KaTO YHNPaBUTCIIHUAT CHBET Ha AFCHLII/IZTa n cjena ToBa Komucusra ca
Jany OJIaronpusTHO CTAHOBHIIE 33 HETO.

3. Bceuuku 3accdaHusl Ha MNCAUATPUYHUA KOMUTET MOraT Aa 6T>I[aT
ImoceumaBann OT TPCACTAaBUTCIM Ha KOMI/ICI/I}ITa, U3IIBJIHUTCIIHUA
JAUPCKTOP Ha AFGHHI/IS{T& WA HCTOBU NPEACTABUTCIIH.

Ynen 6

1. [lenquaTpudHUAT KOMMUTET WU3MBJIHIBA CIEIHUTE 3aJauu:

a) OIICHsABA CHABPKAHUCTO HAa BCCKH IIJIaH 3a MCAUATPUIHO U3CICABAHE
3a AaAC€H JICKApCTBCH IPOAYKT, IMPEACTAaBCH IPEaA HETOo B CHOT-
BETCTBHEC C HACTOAIINA PEIIIaMEHT U I/I3pa6OTBa CTaHOBHIIIC 110 HEIO,

6) OIICHABa HCKaHHUA 3a OCBO60)KI[aBaHe U OTCPOYKH U I/I3pa6OTBa
CTaHOBHIIEC II0 TAX,

B) mo uckaHe Ha Komurera 1o JieKapcTBEHHTE NMPOAYKTH 3a XyMaHHa
ynorpeba, Ha KOMIICTEHTHHM BJACTH HJIM Ha 3asBUTENs OLICHSIBA
CHOTBETCTBUETO HA 3asBJIICHHETO 33 Pa3pCIIMTEIIHO 3a ThpPryBaHE C
MPUETHs TUIaH 32 TeJHaTPHIHO U3CIIeBaHe U N3padOoTBa CTAHOBHUINE
10 HEro;

r) mo uckaHe Ha KomuTera mo JekapCTBEHH NPOIAYKTH 3a XyMaHHA
ynorpeba Wi Ha KOMIIETCHTHHsI OpraH OLIEHSBa BCHYKH JIaHHH,
Ch3aJ€HN B CHOTBETCTBME C IPUETHUA IUIAH 3a MEAUaTPUYHO
n3clieBaHe M 3paboTBa CTAHOBUINE OTHOCHO Ka4ecTBOTO, Oe3omac-
HOCTTa ¥ e(hUKacHOCTTA Ha JICKApCTBEHUS MPOAYKT 3a ymorpeda oT
JIETCKOTO HACEeJICHHUE;
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JI) KOHCYITHpPa ChABPKAHMETO U (opMmaTa Ha JaHHHUTE, KOUTO TpsOBa
na ObmaT ChOpaHH 3a MPOYYBAHMATA, TIOCOYCHH B UIeH 42;

€) MOANOMara W KOHCYITHpa ATEHIMATa NPU CH3IABAHETO Ha €BPO-
neiickara Mpexa, 1mocodeHa B wieH 44;

JK) TPEIOCTaBsi HAYYHH KOHCYJITAlUM HPH H3padOTBaHETO Ha BCHUYKU
JIOKYMEHTH, CBBbpP3aHU C HM3IBJIHCHUETO HAa LIEIUTE HA HACTOSIIUS
pErIaMeHT;

3) ocHurypsiBa KOHCYJITAllMM 110 BCHYKH BBIPOCH, CBBP3aHU C JIEKap-
CTBEHHM MNpPOAYKTH, NMpEAHA3HAYCHU 3a IMEeAUaTpUYHa yHoTpeba IO
WCKaHEe Ha M3IIBJIHUTEIHHUSA TUPEKTOp Ha AreHuusta wiu Ha Komu-
CUSTa;

1) Ch3JaBa KOHKPETEH CIHMCHK Ha HYXAWUTE OT JIEKAPCTBEHHU HMPOIYKTH,
IpeAHa3sHAaYeHW 3a MeAMaTpUdHa ymoTpeda W IO aKTyaau3upa
PEIOBHO, KaKTO € IOCOYEHO B wiieH 43;

1) koHcynaTupa AreHuusta W KoMucusTta 1o OTHOILICHHWE HA ChOO-
[[aBaHe Ha JOTOBOPEHOCTUTE, KOWUTO Ca Ha pas3loJIOKEeHHE 3a
MPOBEK/IAHE HA W3CIICJBAHUS HA JICKAPCTBEHH MPOAYKTH, MPEIHA3-
HAueHU 3a yrnorpeda OT NEeTCKOTO HaceleHHE;

K) M3roTBsl mpenopbku a0 Komucusita OTHOCHO CHMBOJA, [OCOYEH B
qiaeH 32, maparpad 2.

2. HpI/I W3IBJIHCHUE Ha CBOUTE 3aJadd NECAUATPUYHHUAT KOMUTET
06c1)>1<z[a JaJIM MOXKE Jla €€ O4aKBa AaJACHO MPEHJIOKEHO H3CJIICABAHC
Ja ITOHCCC 3HAYMTCIIHA TCEpalCBTUYHA I10J13a 1/ Ja OTroBOpu Ha
TCPAIICBTUYHUTE HYXIW Ha JCETCKOTO HACCIICHUEC. HGHI/IanI/I‘-IHI/IﬂT
KOMUTET B3€Ma MNPCABUA BCAKa MOCTHIIMIA PIH(i)OpMaLII/ISI, BKJIIOUHUTCIIHO
CTaHOBHUIIIA, PCHICHUA WM CBBCTHU, NAACHU OT KOMIICTCHTHUTC OpraHu
Ha TPETU CTpaHHU.

JUSUT 11

N3UCKBAHHUSA 3A IIOJYYABAHE HA PA3PEIIUTEJHO 3A
TBHbPI'YBAHE

IJIABA 1

Oowu u3ucKeanus 3a paspewiumeno

Ynen 7

1. 3asBieHHe 3a M37aBaHE Ha PA3PCLIMTEIHO 3a THPIyBaHE CHIVIACHO
wieH 6 or JlupekrtuBa 2001/83/EO mo OTHOIIEHHE HA JICKAPCTBCHU
NPOJYKTH 3a XyMaHHa yHoTpeba, KOUTO HE ca pa3pellieHH Ha TepH-
topusita Ha OOIIHOCTTa KbM MOMECHTA Ha BIM3aHE B CHIa Ha
HACTOSIIIMSL PErJIAMEHT, Ce CYMTa 3a BaJHWAHO CaMO aKo BKIIIOYBA B
JOIIbJIHEHHUE KbM HO,Z[pO6HOCTI/ITC U JOKYMCHTUTE, IMOCOYCHU B YICH
8, maparpa¢ 3 or [upextua 2001/83/EO, enuiH OT CIEIHUTE JIOKY-
MEHTH:

a) pe3yNiTaTuTe OT BCHMUKH M3BHPLICHH NPOYYBAHHS M IMOIPOOHOCTH 32
msutata MHbopManus, cbOpaHa B ChOTBETCTBUE C HPHUETHUs IUIAH 3a
MeIMATPUYHO H3CIIE/IBAHE;

0) perieHue Ha AreHuMsATa, 0OCBOOOXKIABAIIO KOHKPETEH TPOJYKT;

B) pelieHue Ha AreHuusATa, 0CBOOOKAABAIO JAJCH KIaC JICKApPCTBEHU
MPOJAYKTH CHIIAcHO wWieH 11;

I') pelieHue Ha AreHIHMsATa, MPEIOCTaBAIIO OTCPOUYKA.

[To cmuchia Ha OykBa a) B 3asBJICHHETO CleABa Ja ObJe BKIIOYEHO U
pelieHueTo Ha AreHuusATa, OJOOpsBAIlO IUIAaHA 33 IEAUATPUYHO
n3cieBaHe.
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2. JlokyMeHTHTe, MpEeIOCTaBeHH ChIVIacHO maparpad 1, mokpusaT
KyMyJIATUBHO BCHYKH IOAIPYIH Ha JETCKOTO HACEIICHHUE.

Ynen 8

ITpu paspemienu 3a ynorpeda JIEKapCTBEHU NPOAYKTHU, 3AIIUTECHU WIU
uype3 cepTuUKaT 3a JONBIHUTENHA 3aiuTa cbritacHo Pernmament (EMO)
Ne 1768/92 wnm upe3 maTeHT, KOHTO IPEICTaBIsBA YCIOBHE 3a IIPEROC-
TaBsiHE Ha CepTU(MKAT 32 JOMBIHUTENIHA 3alUTa, WICH 7 OT HACTOSIINS
perIaMeHT ce MpHiIara 3a 3asBICHUS 33 W3/laBaHE Ha Pa3peIINTEeIHH 3a
ynorpeba 3a HOBM IOKa3aHUs, BKIIOUUTEIHO IEJUATPHUYHU ITOKA3aHUS,
HOBH (hapmarieBTHIHE (OPMH M HOBM HAYMHM Ha IIPUIIAraHe.

Ilo cMuchia Ha MHhpBa AlMHEs, JIOKYMEHTHTE, MOCOYCHH B YICH 7,
naparpad 1 obXBamar KakTo ChHINECTBYBAIIUTE, Taka ¥ HOBHUTE MOKa-
3aHus, GapmaneBTHUHU (OPMH U HAUYMHKM HA TIpPUIIaraHe.

Ynen 9

YienoBe 7 ¥ 8 HE ce HpHiarar 3a IPOAYKTH, MOIYYWIH PAa3pEIICHHU 3a
ynotpeba cowrinacHo uinenoBe 10, 10a, 13 mol6é m 16a mo 16m or
Hupextusa 2001/83/EO.

Ynen 10

Crnel KOHCYNTAlMK ChC JAbPXKABUTE-WICHKH, ATEHIMATA U JAPYTH 3auH-
TepecoBaHu CTpaHu KomucusaTta cbCTaBs MOIPOOHHM JAOTOBOPEHOCTH MO
OTHOIICHHWE Ha (opmara U ChIBPKAHUETO, KOUTO TPsAOBa 1a CIleaBar
3a4BJICHUATA 3a MPUCMAHC WJIIM WU3MCHCHHC Ha IJIaHa 3a MNCAUATPUIHO
W3Clle/IBaHe WM HMCKaHMATAa 3a OCBOOOKIAaBaHE WIIM OTCPOYKH, 3a 1a
ObJaT BaTMJIHKM, KAaKTO W [0 OTHOLICHHE HAa W3I'BJIHEHHETO Ha
MpOBEpKaTa 32 ChOTBETCTBUE CHINIACHO wieHoBe 23 u 28, maparpad 3.

IJIABA 2

Oceobo0rcoasane

Ynen 11

1. OcBoOoxnaBaHe Ha KOHKPETHM JEKApPCTBEHU MPOAYKTU MWIM Ha
KJTacoBe OT JIEKApCTBEHH MPOAYKTH OT MpeACTaBsSHE HA WH(opManusTa,
nocoueHa B wieH 7, naparpa¢ 1, OykBa a), MOXKe Ja UMa, aKO € HaJlULe
JI0Ka3aTeNCTBO, Ue:

a) MMa BEPOSITHOCT KOHKPETHHUSAT JIEKAPCTBEH NMPOAYKT WJIM KJIac JeKap-
CTBEHM IPOLYKTH Ja ObJe Hee(heKTUBEH WM HEOE30MaceH 3a 4acT
WIK 3a IUI0TO JIETCKO HACeJICHUE;

0) 3a00JIIBaHETO WJIM  YCJIOBHETO, 3a KOHUTO € [peJHa3Ha4YCH
KOHKPETHHAT  JIEKAPCTBEH MPOAYKT WM  KiIac JIEKapCTBEHH
HPOAYKTH, CE CPEIlla CaMO CPEel BB3PACTHOTO HACCICHHE,

B) KOHKPETHHUAT JICKAapCTBCH IMPOAYKT HE IPCACTaBJIsIBa 3Ha4YuMMa TeEpa-
TMCBTUYHA I10J3a NPU CHUIICCTBYBAIIUTC JICUCHUSA CPE IMAallUCHTHUTC B
JETCKa BB3PaCT.

2. OcBoOoxnaBaHeTO, NpelBUIcHO B maparpad 1, moxke na Obae
U3aJICHO 10 OTHOIICHHWE WM Ha eJHa WIM MoBede CcHenuduIHn
MOATPYNM OT JETCKOTO HaceleHHe WIM Ha eIHO WM IOBede
cnequ(uUHN TEpameBTUYHM IOKa3aHUs, WIM II0 OTHOLICHHE Ha
KOMOMHAIMSA OT JBETE.
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Ynen 12

IMenaTpuuHUAT KOMUTET MOXKE II0 CBOS COOCTBEHa MHHULMATUBA Ja
npreMa CTaHOBHUINE Ha 0a3aTa Ha OCHOBAHUSATA, YCTAaHOBEHH B WICH
11, maparpad 1, 3a ocBoOOxkIaBaHE 3a KOHKPETEH KjIac MM 3a
KOHKPETEH JIEKapCTBEH MPOAYKT chIylacHO wieH 11, maparpad 1.

Crier KaTo TEAMATPUYHUST KOMHUTET MPUEME CTAHOBHIIE, CE IpHiara
mpoleypara, ycranoBeHa B wieH 25. Korato e Hasmie ocBoOOKIaBaHe
Ha KJac OT JICKapCTBCHM MPOJYKTH, Ce MpHiara camo wWieH 25,
naparpadpu 6 u 7.

Ynen 13

1. 3agBureniaT Moke Ha 0a3a Ha OCHOBAHHATA, YCTAaHOBEHH B WICH
11, maparpa¢d 1, na nmomane 3asBieHHE Npe] ATEHIMATA 32 OCBOOOXK-
JlaBaHe Ha KOHKPETeH JIEKapCTBEH MPOMIYKT.

2. Cnen mnonyyaBaHe Ha 3asBICHHETO IIEAMATPUYHUAT KOMHTET
Ha3HauyaBa JOKIATYMK U B CPOK OT 60 JHM TpHeMa CTAHOBHUINE 3a
0CBOOOKABAaHETO WM HEOCBOOOXKIABAHETO Ha KOHKPETEH JEKapCTBEH
HPOMYKT.

3agBUTENAT WIM NEAWATPUYHMUAT KOMHTET MOTaT Ja IOWCKAaT Cpella
npe3 60-IHEeBHUS NEPUOA.

Korato e YMECTHO, MNEAUATPUYHHUAT KOMHUTCT MOXKC Ja TIOMCKa
3adBUTECIIAT Oda OOIIBJIHU MPEIOCTABCHUTE HO,E[pOGHOCTI/I U JOKYMCHTH.
Koraro NESAUATPUYHUAT KOMHUTCT C€ BBH3IOJ3BAa OT Ta3W BB3MOKHOCT,
60-,HHGBHI/I$IT CpOK IIpecCTaBa Jda TC€YC OO0 MOMCHTa Ha NPCAOCTABAHC Ha
IoMCKaHaTa AOIBJIHUTCIIHA I/IHq)OpMaHI/Iﬂ.

3. Cnen Karo NeIUATPUYHHUST KOMHUTET IPHEME CTAHOBHILE, CE
Tpuiiara mporeaypara, yCTaHOBEHA B WieH 25.

Ynen 14

1. AreHmmsTa TOTIBbpPKA CIIMCHK HA BCHYKH OCBOOOYKIABAHMS.
COHCHhKBT Ce aKTyaau3upa pPEJAOBHO (IIOHE BEIHBK TOMHUIIHO) U €
JIOCTBIIEH 3a OOIIECTBEHOCTTA.

2. TlemmaTpuyHUAT KOMHTET MOKE IO BCSIKO BpeMe [a MpHeMa
CTaHOBHIIE, IUICAUPAIIO 32 MpepasriekIaHe Ha MPEIOCTaBEHOTO OCBO-
00’K1aBaHe.

B cnyuait ye uma mpomsiHa, 3acsraiia OCBOOOX/IaBaHE Ha KOHKPETCH
JIEKapCTBEH NPOJYKT, Ce Mpujiara mnpoueaypaTa, ycTaHOBeHa B 4ieH 25.

B cinyuaii ywe mma mpomsHa, 3acsrama OCBOOOXKIaBaHE Ha Kiac OT
JICKApCTBEHU MPOAYKTH, ce mpuiara 4ieH 25, naparpadu 6 u 7.

3. AKO JajeHO OCBOOOXKIIaBaHE HA KOHKPETEH JICKAPCTBEH IMPOAYKT
WIM Ha KJIAC OT JIKAPCTBEHM IMPOAYKTH € OTMEHEHO, M3MCKBaHHSATA,
MOCOYCHH B 4WICHOBE 7 M 8, HE ce NpuiaraT B NpOJb/DKEHHE Ha 36
Mecela OT JaTaTa Ha M3BaKAaHE OT CIIMChKa Ha OCBOOOXKIaBaHUSITA.
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IJIABA 3

IInan 3a neouampuuno uscneosane

Pasnen 1

Hceckanusa 3a onobOpenue

Ynen 15

1. Koraro e Hanuile HaMepeHHE 3a Pa3peIIUTeNIHO 332 ThpPryBaHEe B
ChOTBETCTBHE C WwieH 7, maparpad 1, OykBa a) WM T), 4ICH 8 WIN YICH
30, IaHBT 3a MEIUATPUYHO W3CIEIBAHE C€ CBhCTaBsl M TPEICTaBs B
ATCHIMATA 3ae[{HO ChC 3asBJICHHETO 33 0J00pEHHE.

2. IlnausT 32 mEIUATPUYHO M3CNIEABaHE ompenels rpaduka u mpea-
JIO)KEHUTE MEPKH, 3a Aa ObJAT OLEHEHH KadecTBOTO, OE30MacHOCTTa U
e(pHUKacHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHUS INPOAYKT IO OTHOIICHHE Ha BCHYKH
HOATPYIH Ha AETCKOTO HAcEJIeHHE, KOUTO MoraT aa ObAaT 3acerHaTH.
OcBeH TOBa IUTaHBT ONMCBA BCHYKM MEPKH 3a afanTHpaHe Ha ¢opmara
Ha JIEKapCTBEHUsI MPOIYKT, 3a Ja C€ HalpaBu ymorpebara My IIO-
pueMinBa, JIeCHa, Oe3omacHa WM Tmo-ehUKacHa 32 Pa3THIHUTE
MOJrPYIH OT JIETCKOTO HacelleHHE.

Ynen 16

1. Koraro ca momaaeHu 3asBICHUS 3a Pa3pellUTENHO 3a THPryBaHe,
MOCOYEHO B YJIECHOBE 7 U § MU 3asBJIEHUS 33 OCBOOOXKIABAaHE CHITACHO
yieroBe 11 u 12 TulaHbT 32 MEIUATPUYHO M3CIIEABAHE HIIH 3asBICHUETO
32 0OCBOOOKJaBaHE ce€ I0JaBaT CbC 3asdBICHHE 3a OA00peHHe, ¢
M3KITIOYEHHE Ha HAJUIeKHO OOOCHOBAaHHM CIy4ad, HE MO-KbCHO OT
MOMEHTa Ha 3aBbpIIBaHE Ha 4YOBEIIKHTE (PapMaKOKMHETHYHHU
MPOYYBaHUSI CpeJl Bb3PACTHH, crienuduuupanu B vact [, pasmen 5.2.3
ot npunoxenne | kem [dupexrusa 2001/83/EO, 3a na ce rapanTupa, ue
CTAaHOBHUILETO OTHOCHO WH3MOJI3BAHETO HA PA3MVICKAAHMs JIEKapCTBEH
MPONYKT OT MAETCKOTO HacelieHHe MOXe Ja ObJe INPeJoCTaBeHO B
MOMEHTAa Ha pa3MIeKJAHETO Ha pPa3pEeIIUTETHOTO TbpPryBaHE WU
JIPYTO Pas3MIeKIAHO 3asBICHHE.

2. B pamkwure Ha 30 JAHU ciel MOJy4YaBaHETO HAa MCKAHETO, OCOYCHO
B maparpad 1 u B wimen 15, maparpad 1, AreHuusTa MNOTBBPXKIaBa
BaJIMJHOCTTA HA MCKAHETO M IMOATOTBsA 00O0OINaBaIl JOKIAJ] 3a Ieaua-
TPUYHHS KOMHTET.

3. Koraro e ymectHo, AreHuusiTa MOKE J1a MOMCKa OT 3asBUTEINS Ja
MPEICTaBU JOBIHUTEIHH MOIPOOHOCTH M TOKYMEHTH, B KOHTO Cllydaii
TPUJECETAHEBHUAT CPOK C€ NPEyCTaHOBSBAa 10 MOMEHTAa Ha OCHUIY-
psiBaHE Ha MOMCKAaHATA JIOIBJIHUTENIHA HH()OpMAIIUS.

Ynen 17

1. Cnen mnomyyaBaHETO Ha MPEJICTaBEHUS IJIaH 3a IEIUaTPUYHO
n3clie/iBaHe, KOWTO € BaJHMICH B CHOTBETCTBHE C paslopenouTe Ha
uied 15, nmaparpad 2, neauaTpUYHUSAT KOMHUTET Ha3Ha4aBa JOKIATUUK
u B pamkute Ha 60 THM mpHeMa CTAaHOBMILE IO OTHOLIEHME HAa TOBa
JIAJIU TIPEJUIOKEHUTE MPOYYBAHHUS 11I€ TapaHTUPAT Ch3aBaHETO Ha HEO0O-
XOJMMHUTE JIaHHM, OINpPENeIIAIIN YCIOBUATA, MPU KOUTO JIEKAPCTBEHHST
MIPOIYKT MOXKe Ja ObJie M3MON3BaH 3a JICYCHHEe Ha JIETCKOTO HaceJeHHe
WIM Ha OTJEJIHM HETrOBU MOATPYIH, KaKTO M IO OTHOIICHHWE Ha TOBA
Il OYaKBaHWTE TEPaNeBTUYHHU TIOJI3M OINpaB/AaBaT IPEATIOKECHUTE
n3cnenBanud. [Ipy mpuemane Ha CBOETO CTAHOBUINE KOMHTETHT C€
MPOM3HACSA IO BBIIpOCA JalM MPEAJOKEHUTE MEPKH 3a aJlallTHUpaHe Ha
(dopMaTa Ha JEKapCTBEHHs NPOJYKT, IIpeAHAa3HAuYeH 3a ymnorpeda cpep
pasInyHU MOJTrPYIH HA JIETCKOTO HACEJECHHUE, ca MOAXOMISIIIH.

B PAaMKUTE Ha CbIIUA MEPUOM 3aAABUTCIIAT U NCAUATPUIHUAT KOMUTET
Morar Ja IoucCKar cpemia.
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2. B pamkute Ha 60-gHeBHMS IepHOA, HocouyeH B maparpad 1,
TeJUATPUIHUAT KOMHTET MOXE Ja IMOMCKA 3afBHTEIAT 1A TIPEATOKH
U3MEHEHUS! B IUIaHA, KAaTO B TO3U CIy4all CpPOKBT, IIOCOYEH B
maparpad 1, 3a IpueMaHe Ha OKOHYATEITHO CTAaHOBHINE CE yIBIDKaBa C
MakcumMyM 60 nHM. B Te3u ciydau 3asBUTEISAT WIM [EAUATPUYHUSIT
KOMHUTET MOTaT Ja MOWCKAT JONBJIHHUTEIHA CPella B paMKHUTE Ha TO3U
neprog. CpoKbT ce MPEyCTAaHOBSABA O MOMEHTAa Ha IPEJOCTaBiHE Ha
MIOMCKaHaTa JOIBJIHUTENIHA HHpOpMAaLusl.

Ynen 18

Crnen mpueMaHeTO Ha CTAHOBHUINE HA IMEAWATPUYHHUS KOMHTET, He3a-
BHCHUMO JAJIH TO € TOJIOKUTEITHO WM OTPHUIATENHO, Ce Mpujara mnpore-
JIypaTa, OmHcaHa B WieH 25.

Ynen 19

AKo ciex pasriexJaHe Ha IUIAHA 3a MeJHATPHYHO H3CICIBAHE IIe/IHa-
TPUYHUAT KOMUTET pery, ue wieH 11, maparpad 1, Oyksu a), 6) unu B)
ce MpHUIaraT 3a pasriekIaHus JTeKapCTBEH MPOAYKT, TO TOH TpsOBa 1a
IpueMe OTPULIATEIHO CTAHOBHIIE ChIVIACHO wieH 17, maparpad 1.

B TakuBa ciryyan JequaTpUYHUAT KOMHUTET MpUEMa CTAHOBHILE 32 OCBO-
O0oXkIlaBaHe ChIIACHO wWieH 12, MpW KOETO ce Tpuiiara Ipoleaypara
CBIVIACHO wieH 25.

Paznen 2

OTcpoukHu

Ynen 20

1. EnHOBpeMEHHO ¢ TMPEACTaBIHETO Ha IUIaHAa 3a TeIHATPHYHO
M3CIeIBaHe ChIIIAcHO wieH 16, maparpad 1, Moxe na Obje Aerno3upaHo
HCKaHe 32 OTCPOYKa 3a 3all0YBAHETO WJIM 3aBHPIIBAHETO HA HAKOHM HIIH
Ha BCHYKH MepKH, (OpMyJIHpaHu B TO3MW IiaH. [lomoOHa oTcpouka ce
000CHOBaBa ¢ Hay4YHH M TEXHHYECKH OCHOBAaHHMS WJIM C OCHOBaHMS,
CBBp3aHHU C OOIIECTBEHOTO 3/paBe.

BbB Bceku ciywail oTcpouka ce JaBa, KOraro € IMOAXOAALI0 Ja ce
M3BBPIIAT IPOYYBAHUS CpEJ BB3PACTHOTO HACEICHHE IPEId 3arody-
BAaHETO Ha M3CIENBAaHUsA CPEN JETCKOTO HACEIEHUE WM KOraToO M3CIEl-
BaHMATA CPEJ JETCKOTO HACEJICHHWE ILIE OTHEMAaT II0BeYe BpEME OT
[IPOBEXJAHETO Ha I10J00HU M3CIEIBAHUS CPEJl Bb3PACTHOTO HACEIICHUE.

2. Bwb3 ocHOBa Ha MpPUIOOMTUS ONHUT B PE3yJITAT Ha JICHCTBUETO HA
HacTosmust wieH Komucusata MoXke ga IpueMe pasnopeadn B CHOT-
BETCTBHE C pEryJiaTopHara NpoLeaAypa, KOsTO € MogpoOHO omucaHa B
wieH 51, maparpad 2, KOSATO € NpeNBUICHA 3a JIONBJIBAHE HA HECH-
[IECTBEHH €JIEMEHTH OT HACTOSIIHS PErJIaMeHT, C LeNl JOI'BIHUTEIHO
OIIpeAEeNIsHE Ha OCHOBAaHMATA 3a IPEJOCTAaBSHE HA OTCPOUKA.

Ynen 21

1. EnHOBpeMeHHO C TmpHEMAHETO Ha MOJIOKUTETHO CTAHOBUIIE
cprimacHo wied 17, maparpad 1, meIuaTpUYHUSAT KOMHTET, MO CBOS
WHHMIIMATHBA WM B pe3yJITaT Ha HCKaHe, MPEJCTaBEHO OT 3asBHUTEIIs
cermacHo wieH 20, mpueMa CTaHOBHINE, B CIy4adl dYe YCIOBHSATA,
nocoueHu B wieH 20 ca M3MBIHEHHU, B 10JI3a HAa JIaBaHE Ha OTCPOYKa
Ha 3aII0YBAHETO MJIM 3aBBPLIBAHETO HA HAKOM WM Ha BCHYKH MEPKH OT
IJIaHa 32 MEJUAaTPUYHO H3CIIE/BaHE.

CTaHOBHILETO B T10J3a HA JaBaHE Ha OTCPOYKA ChHABPIKA KOHKPETCH
CPOK 3a 3aIi04YBaHE WM 3aBbPIIBAHE HA Pa3TIICKIAHUTE MEPKH.
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2. Koraro neanaTpuuHUAT KOMUTET NIPHEME CTAHOBUILE 32 JJaBaHE Ha
OTCpouKa ChITIAcHO maparpad 1, ce mpmmara mporemypara, yCTaHOBEHA
B wieH 25.

Paznen 3

N3meHeHmne Ha nmjiaHa 3a neiuarpuvHOoO
H3CJIJeaABaHE

Ynen 22

AKO cren mpueMaHeTO Ha IUIaHAa 33 NeJMaTPUYHO H3CJIE[BaHe
3asBUTENAT CPELIHE TAaKWBa TPYIAHOCTH IIPH HETOBOTO H3IIBJIHEHHE,
KOWTO Ja HampaBsT IUlaHa He()YHKIHOHWPAIl WM HEIOIXOJSIL, TOW
MOXE Ja TMpeUIOKH MPOMEHH WIM Jla TIOUCKa OT MeAUaTPUYHUS
KOMHTET OTCPOYKAa WIM OCBOOOXKIaBaHe, KaTO NpHBEIE MOAPOOHU
OCHOBaHHUS 3a ToBa. B cpox or 60 IHM NHEeIUATPUYHHUAT KOMHUTET
pasriiexia Te3W NMPOMEHH WM HCKaHETO 3a OTCPOYKa MM OCBOOOXK-
JaBaHe W IpHeMa CTAaHOBHUIE, C KOETO MpeJylara TAXHOTO IMpHEeMaHe
win  oTxBbpisHe. Ciex Karo TEOMATPUUYHUAT KOMHUTET HpHEeMe
CTaHOBHMIIE, HE3aBHCUMO JAIW TO € IOJIOXKUTETHO HJIM OTPHUILATENHO,
ce mpuiiara mporeaypara, onucaHa B ujieH 25.

Paznen 4

CboTBeTCTBHE C nmjiaHa 3a neiunarpuvHoO
H3CJIHJeaABaHE

Ynen 23

1. KoMmnerentHara BiacT, KOSITO OTroBapsi 3a W3JaBaHETO Ha
pa3pemnTeNHO 3a THpPryBaHe, TPOBEpsBa Jajddl 3asBICHHETO 3a
W3/1aBaHE HA PA3PELIMTENIHO 32 THPryBaHE WM 32 HETOBO W3MEHEHUE
OTroBapsl Ha U3MCKBAHUATA, YCTAHOBEHU B WICHOBE 7 M 8 W Janu 3asiB-
JIEHUETO, TOAaNeHo chriacHo wieH 30, oTroBapsl Ha MPUETHs IUIaH 3a
MeANATPUYHO H3CIIeABAHE.

KoraTo 3asiBIICHHETO € MOJaZCHO B CHOTBETCTBHE C IpOLEypara, ycTa-
HOBeHa B wieHoBe 27 1039 ot Jupekrusa 2001/83/EO, mpoBepkara 3a
CHOTBETCTBHE, BKJIIOUHTENHO, aKO € YMECTHO, H3HCKBAaHETO Ha
CTAaHOBHIIE OT INEIUATPUYHHUS KOMHUTET ChIVIacHO maparpad 2, OykBH
6) ¥ B) OT HACTOSIIMS HWICH CE M3BBpIIBA OT pedepeHTHATA IbPIKaBa-
YJICHKA.

2. OT nmeauaTpU4HUsI KOMHUTET MOXKE Ja ObJe MOUCKAHO Ja Jaje
CBOETO CTAHOBMINE JanM M3BBPIICHATE OT  KaHJWAATCTBAIIUS
U3CIIEIBAaHUS Ca B CHOTBETCTBHE C IPUETHs IUIaH 3a MHEeIUaTPUYHO
u3cienBaHe B CIEJHUTE CIydau:

a) OT 3asfBHUTENs Mpeqd MOJaBaHETO Ha 3asBICHHEC 3a W3/aBaHE Ha
paspemieHne 3a ymotpeba W pa3NpoCTpaHEHHWe Ha Tasapa WIH
HETOBO M3MEHEHHE chIylacHO wieHose 7, 8 u 30;

0) OT ATreHIMATa WIA OT KOMIETCHTHUs HAIMOHAICH OpraH mpH
MpOBEpKaTa Ha 3asBJICHUETO, KAKTO € IMOCOYCHO B OyKBa a), KOETO
HE BKJIIOYBA CTAHOBHUINE OTHOCHO CHOTBETCTBHETO, MPUETO B OTTOBOP
Ha MCKaHE ChIJIACHO OyKBa a).

B) or Komurera mo jiekapcTBeHH NMPOJYKTH 32 XyMaHHa ynorpeba Hiu
OT KOMIIETCHTHHUS HAI[MOHAJICH OpTaH MpPU OLCHKA Ha 3asSBJICHHUETO,
mocoueHo B OykBa a), KOraro MMa CbMHEHHE OTHOCHO CHOTBETC-
TBHETO W BCE OIIEC HE € JIQJICHO CTAHOBHUINE B OTTOBOP Ha HMCKaHE
cbritacHo OykBH a) WiH 0).

B ciyuante mo OykBa a) KaHIUIATCTBAIIUAT HE TT0JaBa 3asABICHHETO CH
npenu NeAUaTPUYHUAT KOMUTET 1a IpUeMe CTAHOBHIIE, KOeTO Aa Obae
IIPUIIOKEHO KbM 3asBICHUETO.
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3. AKO TeMaTpUYHUAT KOMUTET ObJIe CEe3MpaH Jia JIafe CTAHOBHIIEC
chIylacHO maparpad 2, To Toi TpsOBa Ja ro U3rOTBU B CpOK oT 60 AHU
OT MOJIy4yaBaHE Ha MCKaHETO.

JIbprkaBUTE-4JICHKH B3€Mat IMPEJIBU TOBA CTAHOBHIIE.
Ynen 24

Axo IIpyU U3BBPUIBAHCTO HAa HAay4YHa OLCHKA Ha BaJIMHO 3asBJICHUC 3a
H31aBAaHC Ha PpaspelInuTEIHO 3a TBPTYBAHC KOMIICTCHTHUTE BJIACTH
CTHUIHAaT A0 3aK/IOYCHHUEC, Y€ HU3CICABaHUATA HC Ca B CHOTBETCTBHUEC C
NpueTHsd IJIaH 3a TMCAUATPUYHO H3CJICABAHC, TIPOAYKTHT HiIMa Ja
MOKE 1a 1I0JI3Ba HArpaauTte U CTUMYJIMTC, MPEABUACHU B YJICHOBC 36,
37 u 38.

17I4BA 4

IIpoueoypa

Ynen 25

1. B cpok OT gecer AHUW CiieJ INOJYYaBAaHETO Ha CTAaHOBHINETO HA
HeJUaTPUYHUA KOMUTET ATEHLUSATA IO Iperpalia Ha 3asBUTEIs.

2. B cpok ot 30 aHU ciiell IOIy4aBaHETO Ha CTAaHOBHIIETO HA IEeIUa-
TPUYHUST KOMHUTET 3asBUTEISIT MOXE Jla MO/Aaae B ATEHIHATa IMHCMEHO
HCKaHe, II0COYBalKM MOJAPOOHU OCHOBAHHUSA, 3a IpepasliIekJaHe Ha
CTaHOBHILETO.

3. B pamkute Ha 30 gHU cliell [IOIy4aBaHETO Ha MCKAHETO 3a Ipepas-
INIeKAaHe CBIVIACHO maparpad 2 MeIuaTpUYHHAT KOMHTET, Ha3HAuWII
HOB JIOKJAJ4YMK, JaBa HOBO CTAHOBUILE, IOTBBPKAABALIO WU
M3MEHSIIO TPEIHUIIHOTO CTaHOBHINE. JIOKIaTUMKBT HMMa NpaBo na
3aJajie BBIPOCU Ha 3asBUTENI AUPEKTHO. 3asBUTEIAT CHLIO MOXE Ja
IPEeUIOKN Aa My OBIAT 334aJeHH BBIPOCH. JlOKIamuuKkbT He3a0aBHO
rHGOPMHpPa MUCMEHO TEAUATPHYHUS KOMHUTET OTHOCHO MOIPOOHOCTUTE
32 KOHTaKTH CbC 3asBUTEs.. CTAaHOBHIIETO € HAIIEKHO OOOCHOBAHO U
W3JI0)KEHHUETO, CHABPIKAIO NPUUMHUTE 3a 3aKIIOUYEHHETO, Ce Ipuiara
KbM HOBOTO CTAHOBHIIE, KOETO CTaBa OKOHYATEIHO.

4. Ako B IpeIBUJIEHUS CBIVIACHO maparpad 2 TPHIECETTHEBEH CPOK
3asBUTENAT HE TIOMCKA IpepasrieikiaHe, CTAaHOBUIIETO Ha IeAna-
TPUYHUSI KOMHUTET CTaBa OKOHYATENHO.

5. AreHnusra B3eMa pelIeHHE B IECETIHEBEH CPOK OT IOJTyYaBAHETO
Ha OKOHYATEJHOTO CTAHOBMIIE Ha MEIUAaTpUYHUS KoMuTeT. ToBa
pelieHre ce CchboOIlaBa HA 3asBUTENII B NMUCMEH BHJ M C€ IpuiIara
KbM OKOHYATEJIHOTO CTAaHOBHMILE Ha IEIUATPUUHUS KOMHUTET.

6. Ilpu ocBoOoXxJaBaHe Ha KJIAC OT JEKAPCTBEHU IPOAYKTU ChITACHO
wieH 12 AreHnusiTa B3eMa pelIeHHE B CPOK OT JECeT AHM OT MoJyya-
BaHETO Ha CTaHOBHIIETO Ha MEIUATPUYHHS KOMHUTET CHIVIACHO WieH 13,
naparpad 3. Hacrosmoro pelieHue ce Hpujara KbM CTaHOBHUILETO Ha
MeIUAaTPUIHUS KOMHTET.

7.  PeuieHusita Ha ATCHIUATA C€ MPABIT MyOJIMYHO IOCTOSIHUE CIICT
3a]M4YaBaHe Ha BCsAKakBa HH(OpMalus, NpejcTaBlsiBallla ThProOBCKa
TaifHa.

IJIABA 5

/lpyzu paznopedou

Ynen 26

OuU3NUECKO WM IOPHIUYECKO JiMle, pa3paboTBamio  JIeKapCTBEH
NPOIYKT, IMpeAHa3Ha4deH 3a ymorpeda B MeJuaTpuyHaTa MPaKTHKa,
MOJKE TpeAd MpPEACTABIHETO Ha IUIaHAa 3a IMEJUAaTPUYHO H3CIIE/BAHE U
M0 BpEME Ha HErOBOTO W3ITBJIHEHUE Ja T[OMCKa OT ATCHIUsTa
KOHCYJITaIMs 3a pa3paboTBAaHETO M MPOBEXKIAHETO HA PA3THMIHUTE
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TECTOBE W HM3CJICIABAHMS, HEOOXOIMMHM 3a JOKa3BaHE Ha Ka4eCTBOTO,
OesomacHoCcTTa W e(PUKACHOCTTa Ha JICKAPCTBEHHS IPOLYKT Cpej
JICTCKOTO HACeJICHHe B CBOTBETCTBHE ¢ wieH 57, maparpad 1, Oyksa
H) ot Pernmament (EO) 726/2004.

B nombiaHeHne GU3NUECKOTO WK IOPUANIECKOTO JIHIE MOXKE J1a TIOHCKA
KOHCYJITallUsT BBB BpPB3Ka C pa3pabOTBAHETO W MPOBEKIAHETO Ha
KOHTpOJia ¥ HaOJIIOJICHHETO BBPXY HEXelaHUTe e(PeKTH Ha JeKap-
CTBEHUTE TPOJYKTH M TPWIATaHETO HA CHUCTEMHUTE 3a YINpaBlCHHE Ha
pucka ceriacHo wieH 34.

ATEHIIMATa OCUTYpsiBa KOHCYJTAIMATA CBHIJACHO HACTOSIIHS WICH
0e3MIaTHO.

JUSUT 110
MPOLIEAYPU 3A U3JABAHE HA PA3PEIIMTEJHO 3A THPTYBAHE

Ynen 27

OcBeH ako B HACTOSAILIMSA [SUI HE € NMPEABUACHO JIPYro, pa3pelIuTeIHOTO
3a TBPryBaHe, KOETO € MpeaMeT Ha HACTOSIIMS JSUT ce YIpaBisiBa upe3
pasnopendure, omnucanu B Permament (EO) Ne 726/2004 wunm Ha
Hupextusa 2001/83/EO.

IJIABA 1

Ilpoyeoypu 3a uzdaeane Ha papewtumenHo 3a MwvP2yeaHe HA NA3APA
3a 3asa6/1eHUs, nonaoawu 6 obxeama Ha uieHoeée 7 u 8

Ynen 28

1. 3BasgBienusTa Morar ga ObJAaT MOJaBaHHW CHIVIACHO IPOIEAypara,
ycraHoBeHa B uieHoBe 5 n0l5 ot Permament (EO) Ne 726/2004 3a
W3/IaBaHe Ha Pa3pelIMTEeNHO 3a ThPryBaHe, KaKTO € TOCOYCHO B HiIEH
7, maparpad 1 OT HACTOSIIHS pErJIaMEHT, KOHTO BKJIIOYBA €IHO WU
MoBeYe MeJNaTPUIHU MOKa3aHus Ha 0a3aTa Ha MPOBEICHH H3CIICIBAHMUS
B CHOTBETCTBHE C TPHETHSA IUIAH 3a TEAHATPHUHO H3CIIEIBAHE.

IIpu nomnydaBaHe Ha pa3pelIUTENHO PE3YIATATUTE OT TE3U U3CIEABAHMA
Ce BKIIOYBAT B PE3IOMETO HAa XapaKTEPUMCTUKUTE HA IPOJYKTa M aKo €
YMECTHO, B IIpeJHAa3HAaYeHaTa 3a IALlUEHTa JIMCTOBKA HA JIEKApPCTBEHM:A
HPOIYKT, B ClIy4yail ye KOMIETCHTHUTE BJIACTH pelaT MHpOpMalusiTa aa
Obie U3NON3BaHA OT MALMEHTUTE, HE3aBUCUMO Jadd  BCUYKU
pasriIexJaHu NeAUaTPUUIHU IOKa3aHUsl ca OZ0OpEeHH OT KOMIETEHTHATa
BJIACT.

2. Koraro e gageHO pa3pelIMTENIHO 3a ThPIyBaHE WIM € U3MEHEHO
Beue M3JaJCHO pa3pellieHHe BCAKO OCBOOOXKAABaHE WM OTCPOUKa,
[IPENOCTABEHU CBIJACHO HACTOSIMS PpErNIaMEHT, C€ 3alucBaT B
PE3IOMETO Ha XapaKTEePUCTUKUTE HA MPOAYKTA U aKO € YMECTHO, B Ipel-
Ha3HayeHaTa 3a IalMeHTa JIMCTOBKA HAa pAas3IVIeKIaHUs JIEKapCTBEH
HPOJYKT.

3. AKO 3asBICHHMETO CHOTBETCTBA Ha BCHUUKU MEPKH, ChAbPKAILU CE
B IpHETHs IUIAH 32 TEAMaTPHYHO M3CIICIBAHE, M aKO PE3IOMETO Ha
XapaKTEpUCTUKUTE Ha MPOJYKTa OTpa3siBa Pe3yJITaTUTE OT NIPOBEICHUTE
B CHOTBETCTBHC C NPUETHS IUIAH 32 IEAHATPHYHN H3CIICBAHMS, KOMIIC-
TEHTHUTE OpraHM BKJIIOYBAT B Pa3peIIUTEJHOTO 3a ThpryBaHe
CTAQHOBHIIE, TTOCOYBAIO CHOTBETCTBHE Ha 3aABICHHETO C MPHETUS U
U3IbJIHEH IUIAH 3a HeJUaTpuuHo usciensaHe. Ilo cmucbia Ha 3asB-
JeHHeTo 1o wieH 45, maparpad 3 TOBa CTaHOBHWIIE TOCOYBA ChHIIO
Taka JanM 3HAYATENHAa YacT OT H3CICIBAHHATA, CBHABPXKAIIM CE B
HpUeTHsl IUIaH 3a MEeJUaTPUYHO M3CIeABaHe, ca OMIM 3aBBPLICHH CIeN
BJIM3aHETO B CHJA HA HACTOSIIHS PErIaMeHT.



02006R1901 — BG — 28.01.2019 — 002.001 — 13

Ynen 29

ITpu nexapcTBeHH MPOLYKTH, KOUTO Ca MOJNYYMIM Pa3peLIMTENIHO 3a
ynotpeba cwriaacHo [dupextua 2001/83/EO, 3asBIeHHETO CBITIACHO
yjleH 8 OT HACTOSIIMS PErIaMeHT Moxe Ja ObJe MOAaIeHO B CBOT-
BETCTBUE C TMpoleaypaTa, ycraHoBeHa B ujeHoBe 32, 33 u 34 or
Jupextua 2001/83/EO, xorato ce MCKa pa3peiiuTesHO 32 HOBO TMOKa-
3aHHUe, BKIIOYUTEIHO YAB/DKABAaHE Ha Pa3peLIMTENIHOTO 3a yHNoTpeoda,
IpelHa3HAaueHO 3a W3MOJI3BaHEe OT JETCKOTO HaceJeHue, HoBa (apma-
LeBTHYHA (popMa WM HOB HAYMH HA TpHJIaraHe Ha MPOIYyKTa.

ToBa 3asBiIeHHE OTTOBaps Ha W3MCKBAHUATA, YCTAaHOBEHM B UICH 7,
naparpad 1, OykBa a).

HpoueﬂypaTa CC OrpaHn4aBa OO0 OLCHKAa Ha KOHKPETHUTC pa3acin OT
PE3IOMETO Ha XapaKTCPUCTHKHUTC Ha IMPOAYKTa, KOWUTO IIOHJIC)KAT Ha
U3MCHCHHUC.

1J7I4BA 2

Pazpewuumenno 3a ynompebda u mupyeane HA JAEKAPCHEEHU
npooyKkmu, npeonanavenu 3a neouampuqna ynompeoa

Ynen 30

1. TlomaBaHero Ha 3asBJCHHE 3a H3AAaBaHE Ha Pa3pELIMTENHO 3a
yrnorpeba W ThPryBaHe Ha JIEKapCTBEHH MPOIYKTH, MpeJHA3HAYCHH 3a
nejiMaTpuyHa yrnorpeda 1o HUKakbB HaYMH HE M3KII0OYBA MPABOTO Jia ce
MoJaBa 3asBJICHHE 3a Pa3pELIMTEN]IHO 3a ThPryBaHE MO OTHOILEHHE Ha
JIPYTH MOKa3aHus.

2. PaspemmrtenHo 3a ymnoTpeba W ThpPryBaHE Ha JICKAPCTBEHU
MPOAYKTH, MpPEIHA3HAYCHHU 3a INeJuaTpuyHa yrnortpeda, ce Ipuapyxasa
OT MOAPOOHOCTH M JOKYMEHTH, HEOOXOIMMH 3a yCTaHOBSBAaHETO Ha
KayecTBOTO, 0E3011aCHOCTTA U €(UKACHOCTTA CPEJl IETCKOTO HaceJeHue,
BKJIIOUMTEITHO BCUYKU KOHKPETHHU NaHHH, HEOOXOOMMH 3a JOKa3BaHE HA
MoJXoJsIIa cuia, apManeBTHIHa (opMa WM HaYMH Ha IpHIIaraHe Ha
MPOJYKTa B CHOTBETCTBUE C MPUETHUS IJIaH 32 MEIUATPUYHO H3CIIC/[BAHE.

3asBICHUETO ChAbpiKa WU PCHICHUETO Ha AFGHHI/IS{Ta, C KOCTO pasrjicx-
JAaHUAT IIJIaH 3a NEAUaTpUYIHO U3CJICABAHE € IMPUCT.

3.  Koraro pmageH iekapCcTBEH MPOLYKT € paspelieH Wi ¢ Owil
paspeumieH 3a ynoTpeda B JbpKaBa-wieHka wid B OOLIHOCTTA,
3asBUTEISAT MOXKE, aKO € HeOoOXOAWMO, Ja ce T030BE€ Ha ITaHHHTE,
ChIbpPXKALIX CE€ B JOCUETO HAa TO3M IPOAYKT B CHOTBETCTBUE C UJIEH
14, maparpad 11 ot Permament (EO) Ne 726/2004 wnu ¢ unen 10 or
Jupextusa 2001/83/EO, mpu nopaBaHe Ha 3asBJICHUE 3a U3aBaHE Ha
pa3pemmTenHo 3a ynorpeda M ThpryBaHE HA JEKapCTBEHH HPOIYKTH,
[IpefHa3HAaYeHH 3a MeAuaTpUyHa ynorpeda.

4. JlekapCTBEHHST MPOAYKT, 32 KOWTO € M3AaAeHO Pa3perInTerTHo 3a
ynoTpeba W ThpPryBaHe Ha JIGKAPCTBEHH IMPOAYKTH, NMpEIHA3HAYCHU 3a
neJuaTpuyHa ynotpeda, MOXKe Ja 3ama3sd MMETO Ha BCEKH JIEKapCTBEH
MPOIYKT, CHIBPIXKAII ChIATa aKTHBHA CYOCTAaHIHs, 38 KOMTO CBHIIUSIT
IPUTEXKATE € MOMYUMUT Pa3pelIUTesHO 3a ynoTpeda OT BB3PACTHUTE.

Ynen 31

be3 na ce 3acsra uneH 3, naparpad 2 ot Permament (EO) Ne 726/2004,
3agBJICHHETO 3a M3[aBaHe Ha Pa3pelInTeNHo 3a ymoTpeba M ThpryBaHe
Ha JICKapCTBEHU IIPOIYKTH, MPEIHA3HAUCHH 3a ITeIUATPHYHA YIoTpeda,
MOXe Ja ObJe HalpaBeHO B CHOTBETCTBHME C MpPOLEAypaTa, ONMCaHA B
wieHoBe 5—15 ot Permament (EO) Ne 726/2004.
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IJIABA 3

Hoenmugpukayusa

Ynen 32

1. Koraro mnexkapcTBeH MNPOAYKT € TOMYYHJ pPAa3peUInTeNHO 3a
THpPryBaHe 3a MEeIUAaTPUYHH [MOKa3aHHs, CTUKETHT TPSOBA Ja ChAbpPKA
CUMBOJIAa, 0100peH B ChOTBeTCTBHE ¢ maparpad 2. JlucroBkara 3a
MalyeHTa ChAbpKa OOSICHEHHE 3a 3HAUYSHHWEeTO Ha CHMBOJIA.

2. Ho 26 suyapu 2008 r. Komucusta mondupa cUMBOI, KaTo CleaBa
[penopbKUTE Ha INeauarpudyHus komuteT. Komucusara onosecTsBa
CUMBOJIA ITyOJIHYHO.

3. Pa3snmopenOute Ha HACTOSIIMS YWIEH C€ MpHUJAraT M 3a JEKapCTBEHU
HPOJYKTH, HMOJYYMIH Pa3pelIMTesIHO 3a yNoTpeda IpeAu BJIU3aHETO B
CHJIa Ha HACTOSIIUS PErjaMeHT, KaKTO M 3a JICKapCTBEHHW HPOJYKTH,
HONYYMIM PA3PELIMTEIHO 3a YHOTpeda Cliel BIM3aHETO Ha HACTOSIIUS
periaMeHT B CHJIa, HO TPEeIy CUMBOJBT Jia € IyOJIMYHO ONOBECTEH, B
cilydail 4e MOJTy4eHOTO PAa3peIlUTENHO € 3a MEeJUaTPUYHM I1OKA3aHMS.
B To3m cityyail cUMBONBT M OOSCHEHUETO, TIOCOUeHH B maparpad 1, ce
BKJIIOYBAT B €THKETAa M CHOTBETHO B MpEJHA3HAYCHATa 3a IAalHeHTa
JMCTOBKA HA Pa3MJIeKJAHMUS JIEKAPCTBEH MPOJYKT HE IMO-KbCHO OT JBE
TOJVHU cje]l MyOJIMYHOTO OIOBECTSBAaHE Ha CHMBOJIA.

JUUT TV
U3UCKBAHMS CJIEJ TMOJIYYABAHE HA PA3PELINTEJIHO

Ynen 33

Korato nexapcTBeHH MPOAYKTH Ca IOJYYHIH Pa3peIIUTEeNIHO 33 Meua-
TpU4YHA ynoTpeda ciie]] 3aBbpIIBaHe HA MPUETHS IUIAH 3a IIEAUATPHYHO
W3CIIeIBAHE M Te3H MPOIYKTH Beue ca OWIIM THPryBaHU 3a IPYTH MOKa-
3aHMsI, MPUTEKATESISIT HAa Pa3PEeIIMTEIHOTO 3a ThPryBaHE Ha Iaszapa B
CpPOK OT JBE TOJMHU OT JaraTa Ha W3JaBaHe HAa Pa3pPElIMTENHO 32
neaMaTpuyHa ymorpeba Iycka IpOJyKTa Ha Ia3apa, Karo B3ema
[pEeIBHI IEAMATPHYHOTO MOKa3aHWe. Te3u KpaiHH CpOKOBE Ce
MOCOYBAaT B PETUCTBP, KOWUTO c€ KOOpJMHHpA OT ATCHIMATA U €
MyOJINYHO JIOCTBIICH.

Ynen 34

1. 3asgBurenaT  omnucBa  IHOAPOOHO  MEPKHUTE,  IapaHTUpAIU
HOCTeABAIIHsA KOHTPON BBPXY €(pUKACHOCTTa U BB3MOKHHUTE HEKETaHH
peakuuy Npu MHeJuaTpuyHa ynorpeba Ha JIEKapCTBEHUS NPOAYKT B
CJIEIHUTE CIIydau:

a) Ipu 1O0JlaBaHC Ha 3asBJICHHS 3a HU3JlaBaHC Ha pa3pCHIMTCIIHU 3a
TBPTYBAaHC, KOCTO BKIIFOYBA IECIUATPUYHO ITOKA3aHUC,

0) Ipu TOAAaBaHE HA 3asABJICHHME 3a BKJIIOYBAHE HA TNEIUATPUYHO
MOKa3aHHWe B CHIIECTBYBAIIO Pa3peIINTETHO 3a THPIyBaHE,

B) MpH TMOJaBaHE Ha 3asBICHHUs 3a pa3PEHIUTENHO 3a ymoTpeba u
ThpPryBaHe Ha JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, TPEIHA3HAYCHH 3a Ieaua-
TpU4Ha yrnorpeoda.

2. Koraro e Hamwile KOHKpETHa TPHYHMHA 3a 3arPIKEHOCT, KOMIIE-

TEHTHUTE OpraHd M3HWCKBAT KAaTO YCIOBHE 3a W3[aBaHe Ha

pa3penIuTeNHO 3a ThPTyBaHe Ch3JIABAHETO HA CHCTEMa 3a YIpaBJICHHE

Ha pHCKAa WIM HU3BBPIIBAHETO U TMPEACTABSIHETO 3a IMperjiel Ha

KOHKPETHH MMOCTMApKETHHTOBH MpoyuBaHus. CucTemMara 3a yrpaBJIcHHEe

Ha PUCKa ChABpPKA HAOOP OT JCHHOCTH 3a KOHTPOJ W HaONIOJCHHE Ha

He)XeTaHuTe e(DeKTH W HMHTEPBEHIMH, HACOYEHH KBM OIPEACNITHETO,

XapaKTEepU3UPAHETO, TPEAOTBPATABAHETO WM MHHUMH3MPAHETO Ha

PHCKOBETE, CBBP3aHM C JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH, BKIIOYUTEITHO

OlleHKaTa Ha e(peKTHBHOCTTA HA TE3W WHTEPBEHIIHH.
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OuenkaTa Ha e(eKTHBHOCTTA Ha BCsKa CHUCTEMa 3a YIpaBJICHHE Ha
pHUCKa W Ha PE3yJITATHTE OT W3BBPIICHUTE H3CIICIBAHUS CE BKIIOYBAT
B MEPUOAMYHUTE OTYETH 3a aKTyalu3alus Ha 0e30MacHOCTTa ChIITACHO
uieH 104, naparpad 6 or {upexktusa 2001/83/EO u unen 24, naparpad
3 ot Permament (EO) Ne 726/2004.

OcBeH TOBa KOMIIETEHTHHTE OpPraHM MOTaT Jia IOMCKAT IPEOCTaBsHE
Ha JIONBJHHUTEIHN OTYETH, KOUTO OLEHSBAT €QEKTHBHOCTTA Ha BCSKa
cucTeMa 3a HaMalsBaHe HAa pHCKAa M pE3ylITaTUTe OT IOJ0OHU
WU3BBPILICHU H3CIIEIBAHUSL.

3. B npombnnenme kbM maparpadum 1 w2 Tpu M3gaBaHe Ha
pa3peluTeIH! 3a ThPryBaHe 3a JIEKAPCTBEHU IPOILYKTH, BKIIOYBALIN
HNeJUaTpUYHU II0Ka3aHMs, C€ IpuiaraT U paslopefduTe OTHOCHO
KOHTpONla W HAONIOJCHHETO Ha HEXemaHuTe edekTn, OmHCaHu B
Pernament (EO) Ne 726/2004 u B Jupexrusa 2001/83/EO.

4. B cimywaii Ha OTCpOYKa TMPHUTEXKATENSAT HA pa3pelieHue 3a
ynorpeba U pa3npocTpaHEHUE Ha Ma3apa NOoAaBa IOAUIIEH OTYET 10
AreHIuATa, B KOWTO C€ CHABPXKAT aKTyaJM3HPAaHH TaHHH OTHOCHO
HampeAabka B NEIUATPUYHUTE M3CIEABAHUS B CBOTBETCTBUE C
PCUICHUCTO Ha AFCHL[I/IﬂTa, C KOCTO C€ MnMpueMa IUIaHBT 3a NEeAUaTPpUIHO
M3CIIe/IBaHe U Ce TPEJOCTaBsi OTCPOYKATA.

Arenuusita MHGOpPMHpPa KOMIIETEHTHHTE BJIACTH, aKO € OTKpHWIa, ue
MIPUTEXKATEIST HA Pa3pelInTeIHOTO 3a YIoTpeda He cha3Ba PeHIeHHETO
Ha ATCHIMATA, C KOCTO TS € TpHela IJIaHa 3a MeJHaTPUIHO M3CIIC/IBAHE
7 € MpeIoCTaBmiIa OTCPOYKATa.

5. AreHIusaTa HW3TOTBS HAaCOKH, CBBpP3aHU C TIpUJIaraHeTo Ha
HACTOAIINA YJICH.

Ynen 35

B ciyuaii ye maseH JEKapCTBEH MPOAYKT € IOJNYYHMI Pa3pelIuTesIHO
nenuaTpuyHa ynorpeba M NPHUTEXKATENSAT HA Pa3pelIUTEIHOTO 32
TBPryBaHE € IOJ3BaJ]l HArpaad ¥ CTHUMYJU ChIJIACHO ujieHoBe 36, 37
win 38 W Te3u CPOKOBE Ha 3alllUTa ca M3TEKIM M HPUTEXaTeIsIT Ha
pa3pelIuTeIHOTO 32 ThpPryBaHE Bb3HAMEpsiBA [Ja IPEYCTaHOBU
MyCKaHETO Ha JIEKapCTBEHHS NPOJYKT Ha IMaszapa, NPHUTEKATENIAT Ha
pa3pelMTenHo 32  ThpPryBaHe MPEXBBPISL  Pa3peIlUTeNHOTO 32
ThpPryBaHe WM paspellaBa Ha TpeTa CTpaHa, KOATO € JeKIapupaia
HaMEpeHHEe Ja TPOABIDKA ITyCKAaHETO Ha BBIPOCHUS JEKapCTBEH
MPOAYKT Ha Iasapa, Ja W3MoJ3Ba (hapMaleBTUYHATA, MPEJKINHUYHATA
W KIMHUYHATa JOKYMEHTAllUs, ChIbpKalla Cce B JIOCHETO Ha JeKap-
CTBEHHUsI TPOJMYKT Ha Oazata Ha wieH 10B ot HdupektuBa 2001/83/EO.

IpuTekaTessaT Ha Pa3pelInTEIHO 38 ThPryBaHe HHGOpMUpa ATCHIHATA
3a CBOCTO HAMEPEHHE Ja MPEKPaTH MyCKAHETO HA Ia3apa Ha IIPOIYyKTa
HE TMO-paHO OT TPH Mecella MpeAd MpPeKpaTsIBaHeTO. ATeHIUsITa
OTOBeCTsBA MyOIMYHO MOCOUYCHHS TO-rope (aKT.

T V
HATPAJM M CTUMYJIU

Ynen 36

1.  Koraro 3asBnenne mo wieHoBe 7 Wi 8 BKIIOYBA PE3YIATATUTE OT
U3CIIC/IBAHUSATA, U3BBPIICHU B CHOTBETCTBUE C IMPUETHUs IUIaH 3a Meaua-
TPUYHO M3CIEIBaHE, NPUTEKATEIAT HA MAaTeHTa WM Ha cepTu(UKaTa 3a
JIOIIBJIHUTENIHA 3allluTa MMa IPaBO Ha IIECTMECEYHO YIbJDKAaBaHE Ha
Cpoka, mocodyeH B wieHoBe 13, maparpad 1 u unen 13, maparpagp 2
ot Pernament (EMO) Ne 1768/92.

ITepBara ajuHes ce mpuiara CbLUIO Taka, KOraTO M3IBIHEHMETO Ha
opueTus IJIaH 3a MeAUaTpUYHO M3CNIEABaHE HE JOBElIE 0 U3aBaHe
Ha Pa3peIluTeNnHo 3a MeJuaTpuiHa ynorpeda, HO pe3yaTaTuTe OT U3BBP-
LIEHOTO U3CJIEJBAHE Ca OTPA3CHU B PE3IOMETO HA XapaKTEPUCTUKUTE HA
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IPOIYKTa U aKO € YMECTHO, B IpeIHa3HAuYeHaTa 3a MallUeHTa JHUCTOBKA
Ha pasrieKAaHus JEKapCTBEH MPOIYKT.

2.  BKIIOYBaHETO B Pa3pelIUTEIHOTO 3a ThPTyBaHE Ha CTAHOBHIIETO,
mocoucHo B wieH 28, maparpad 3, ce W3MON3Ba 3a LEIUTe Ha MpHIIa-
raHeTo Ha maparpad | OoT HacCTOSIIUS YIICH.

3.  Koraro ce wm3moms3BaT mpouenypuTe, ycTaHOBeHH B JlmpekTmBa
2001/83/EO, 1IeCTMECEUHOTO YAB/DKABAHE HA CpPOKa, IIOCOYEH B
maparpad 1, ce mpemocTaBs caMO aKO TIPOXYKTBT € MONYdnI
Pa3peIINTeHO 32 ynoTpeda BbB BCHUKH JIbPIKABU-UWICHKH.

4. Tlaparpadu 1, 2 u 3 ce OTHACAT 3a MPOJYKTH, KOUTO Ca 3alIUTCHH
ChC CepTU(UKAT 3a JOIBIHHUTENHA 3amuTa cbriiacHo Permament (EMO)
Ne 1768/92 wnu ¢ mareHT, KOWTO MPEACTABIISABA YCIOBHE 3a MOJIyuyaBaHe
Ha cepTU(UKAT 3a AOIBIHUTENIHA 3alUTa. Te He BaKaT 3a JIEKapCTBEHU
HPOIYKTH, ONPENEeNICHN KaTo JIEKapCTBa CUpAIM ChITAcHO PerigaMmeHt
(EO) Ne 141/2000.

5. Ilpu nopaBaHe Ha 3asiBJIEHME CBIVIACHO WIEH 8 3a HU3/laBaHE Ha
pa3pelInTeTHO 3a HOBa NEAMATpPUYHA YymoTpeba He ce Tpuiarar
naparpadu 1, 2 u 3, ako 3asBUTENAT € MOUCKAI U € IOJNY4YM] EIHO-
TONUIIHO yABbIDKaBaHE HA CPOKa 3a Ma3apHa 3allMTa 3a PasTiIeKIaHUs
JEeKapCTBEH MPOAYKT BB3 OCHOBA Ha (pakTa, 4e HOBOTO IIEAHATPHUIHO
MOKA3aHWE HOCH 3HAUYMTEIHA INEAUaTpUYHA I0J3a B CPaBHEHHE CbC
CHIIECTBYBAII[UTE TEpalud B CHOTBETCTBHE ¢ uieH 14, maparpad 11
or Permamentr (EO) Ne 726/2004 wmu ot umen 10, maparpad 1,
yeTBbpTa anuHest ot Jupexrtusa 2001/83/EO.

Ynen 37

Koraro e mnopaaeHo 3asBICHUE 3a IOJIydYaBaHE HA Pa3pELIUTENHO 3a
TBPryBaHe Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT, 0003HAYEH KaTO JIEKapCTBO CHPAK
ceriaacHo Permament (EO) Ne 141/2000 u 3asiBII€HHETO BKIIIOYBA PE3yll-
TaTUTE OT BCHYKH H3CIIEABAHUS, N3BBPIICHH B CHOTBETCTBHE C TPUCTHUS
IU1aH 3a HEeJUaTPUYHO U3CIIEIBAHE U B IPEJOCTAaBEHOTO Pa3pEelIUTEIHO
3a TBhPryBaHE CHOTBETHO € BKITIOYEHO CTAHOBHMILETO, MOCOYEHO B HJIEH
28, maparpad 3 OT HACTOSIIUS PErJIAMEHT, IMOCOYCHHSAT B UICH 8,
naparpad 1 or Permament (EO) Ne 141/2000 meceTromuiieH Cpok ce
yIbIDKaBa HAa ABaHAACCET TOIMHH.

ITbpBusAT naparpad ce mpuigara ¥ KOraTo 3aBbpIIBAHETO HA IPUETUS
MIaH 3a TMeIWaTPpUYHO W3CIeABaHE HE JOBeAe JO U3JaBaHe Ha
pa3pelInTeHO 3a JAJEHO IEAMAaTPUYHO IOKA3aHHE, HO pe3yJITaTUTe
OT M3BBPIICHUTE U3CIEABAHMS Ca OTPA3eHH B PE3IOMETO HA XapaKTepHC-
THKHTE Ha TIPOAYKTa M aKO € YMECTHO, B IIpeAHa3HaUeHATa 3a TaIUeHTa
JMCTOBKA Ha Pa3MIeKIAHUs JIEKAPCTBEH IMPOIYKT.

Ynen 38

1. Koraro pazpemmrenHoTo 3a ynorpeba W TbpryBaHe Ha JeKap-
CTBEHHU INPOJYKTH, MIPEHA3HAYCHHU 3a NeMaTpruyHa yrnorpebda e mpeioc-
TaBEHO B CHOTBETCTBHE C uieHOBe S5 1015 ot Permament (EO)
Ne 726/2004, ce mpwiarat JaHHUTE W CPOKOBETE 3a Ia3apHa 3alluTa,
nocoueHu B wieH 14, maparpad 11 oT MocoveHus: periiaMeHT.

2. Koraro e M31aJIlcHO pa3pelINTENHO 3a yrnorpeba M ThpryBaHEe Ha
JEKapCTBEHH TMPOLYKTH, IpeJHA3HAUeHH 3a TeAHaTPHYHA YIoTpeba
CBITTaCHO Tpomexypute, ommcann B JupektuBa 2001/83/EO, ce
npujaraT JaHHUTEC W CPOKOBETE 3a Ia3apHa 3alluTa, MTOCOYCHH B WICH
10, maparpad 1 ot mocodeHaTa TUPCKTHBA.

Ynen 39

1. B nombiaHeHHWE KbM HarpajuTe U CTUMYJIHTE, IIOCOYCHU B YICHOBE
36, 37 u 38, jekapCTBEHHU MPOAYKTH 3a MeAuaTpuyHa ynorpeda morar
Jla TIOJI3BaT U CTUMYJIH, ocurypsBaHd ot OOIIHOCTTa WM OT JbpiKaBa-
YJIeHKa 3a TOJAKpera Ha HW3CJeIBaHUS BBPXY JEKapCTBEHH HPOIYKTH,
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IpeIHa3HAueHH 3a MeJuaTpudHa YHoTpeda, KakTO U BBPXY TIXHOTO
pa3paboTBaHEe W JOCTHIIHOCT.

2. Jlo 26 suyapu 2008 r. abp)KaBHTE-WICHKHM CHOOLIABAT Ha
Komucusara noapodna uH(OpMAIMs OTHOCHO BCHYKH MEPKH, KOHTO Te
ca Ipelnpuend 3a MOAKpena Ha H3CJIeIBaHHS BbpPXY JICKApPCTBEHU
HPOIYKTH, NPEeIHA3HAUCHH 32 MEAUATPUYHA YIOTpeda, KaKTO M BBPXY
TAXHOTO pa3paboTBaHe M JOCThIHOCT. Tasm mHbOpManus ce akTya-
JIM3Mpa PEeoBHO MO McKaHe Ha Kommucusra.

3. Jo 26 romu 2008 r. Komucusita ny0iaukyBa moapoOeH CHHCHK Ha
BCHUYKU HArpaju W CTHMYJIH, OCUTypeHH oT OOIIHOCTTa M IbpiKaBHTE-
YJICHKH 3a MOJKpEra Ha H3CIEABaHHS BBPXY JEKAPCTBEHH MPOIYKTH,
NpeIHa3HaYeHH 3a IIeAMaTpHYHA YIOTpeba, KaKTO M BBPXY TAXHOTO
pa3paboTBaHe M JOCTBITHOCT. TO3HM CIIHCHK C€ aKTyallH3Hpa PEIOBHO H
Ce OIOBECTSBA ITyOIUYHO.

Ynen 40

1. CpeﬂCTBaTa 3a U3CJICABAaHUS BbPXY JICKAapCTBCHU MPOAYKTH, IIPEI-
Ha3HA4YCHU 3a yl'IOTpC6a OT JACETCKOTO HAaCCJICHHC, CE€ OocurypsBar OT
6IOZDKCT3. Ha O6H1HOCTT3 C [ICJI OKa3BaHC Ha MOAKpEIa 3a U3CJICABAHUS,
CBBpP3aHU C JICKAPCTBCHU MNMPOAYKTH HJIM aKTHBHH BCUIECCTBA, KOUTO HEC
Ca 3allUMTCHU C IaTCHT MU CBHC CepTI/ICbI/IKaT 3a JOII'BJIHUTCIIHA 3alluTa.

2. CpencrBara Ha OOmmHocrra, mocoyeHu B mnaparpad 1, ce
MPEeNOCTaBAT 4pe3 paMKoBHTEe Mporpamu Ha OOIIHOCTTa 3a HAy4YHH
W3CIIeBaHHS, TEXHOJIOTWYHO PAa3BUTHE M JIEMOHCTPALIMOHHU JAEHHOCTH
WM 4Ype3 BCHYKH JAPYrd MHULIUATHBU Ha OOIIHOCTTA, PEHA3HAYCHH 32
(uHaHCHpaHe HA W3CIIeIBAHUS.

JUSUT VI
KOMYHUKALIUSI 1 KOOPJUHUPAHE

Ynen 41

1.  EBpormeiickarta 6a3a naHHu, ch3fgajneHa ¢ wieH 11 ot JlupektuBa
2001/20/EO, BkIIOYBa WM3BBPIIEHH B TPETU CTPAHU KJIMHUYHU HU3IUT-
BaHMS, KOMTO C€ CBABPKAT B IPHUETHA IUIaH 3a IEAUATPHUYHO
u3cleiBaHe, B JOIbIHEHUE KbM KIMHUYHHUTE U3INUTBAHUS, [IOCOYECHU B
wieHoBe | M 2 0T mocoueHara AMpeKTHBA. B ciyuyail Ha KIMHUYHU
U3MHTBAHMSA, TIPOBEACHN B TPETH CTPAHH, MOAPOOHOCTHTE, N30POCHH B
yied 11 OT mocoueHara OUPEKTUBA, CE€ BIMCBAT B 0a3ara JaHHU OT
aJIpecaHTa Ha PEIEHUETO Ha AreHIMATa 110 OTHOIICHUE Ha IUIaHa 3a
NeUaTPUUHO U3CIIE/IBaHE.

Upe3 ameporamust ot uineH 11 or HdupextuBa 2001/20/EO Arenunusrta
myOJIMKyBa 4acT OT MH(MOPMAIHATA OTHOCHO INEAWATPUYHU KIMHUYHU
W3MUTBAHUS, ChIbpXKaIla ce B eBporelckara 0aza JaHHU.

2. TlogpoGHuTe pe3ynTaTd OT BCHYKH HW3IUTBAHUS, ITOCOYCHH B
naparpad | ¥ OT BCHMYKM APYrd M3MHUTBAHUS, NPEJOCTABEHN HA KOMIIE-
TEHTHUTE BJIACTH B CHOTBETCTBHE C 4ieHOBe 45 u 46, ce onmoBecTsIBAT
myOMUYHO OT ATeHIMsATA, HE3aBUCHMO Jald H3MUTBAHETO € OHIIO
MPEKPaTeHO TPEXICBPEMEHHO WM He. Pe3ynrature ce NperocTaBsT
He3a0aBHO Ha ATEHIHMATA OT CIIOHCOpAa HA KIMHUYHOTO W3MHTBaHE, OT
ajipecarta Ha pEIICEHHWETO Ha AreHIHMsATa 110 OTHOIICHWE Ha IUIaHa 3a
MEeIMATPUYHO M3CJIE/IBAHE WJIM OT MPUTEKATENs Ha Pa3peIIuTeTHOTO
3a ynorpeba M pa3lpoCTpaHeHHE Ha maszapa.

3.  Cnex xoHcynTauuu C ATreHLUSTA, C IbPKABUTEC-WICHKH H CbC
3aMHTEpecoBaHNTE CTpaHH KomucusAra CbCTaBs YyKa3aHHA OTHOCHO
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€CTeCTBOTO Ha IocodeHarta B maparpad 1 mHdopmanus, kosaTto TpsOBa
na ObJe BKJIIOUCHA B eBporieiickara 0a3a JaHHH, Ch3uajieHa ¢ wieH 11
ot JJupextusa 2001/20/EO, oTHOCHO 4YacTTa OT HHPOPMALUATA, KOATO B
U3IbJIHEHNE Ha maparpad 1 e myOiauyHa, OTHOCHO HAuWHA 3a TPeIoc-
TaBsiHE Ha pE3yJNTaTHTE OT KINHAYHUTE W3MUTBAHUS M TAXHOTO
MyOJMYHO OIOBECTSIBaHE NpPHM MNpWiIaraHe Ha maparpad 2 ¥ OTHOCHO
OTIOBOPHOCTHTE Ha ATCHIMSITA M HEWHHUTE 3a/laud B Ta3HW BpPbH3Ka.

Ynen 42

JbpkaBUTe-uICHKH CHOMpAT HANMYHUTE JAaHHH OTHOCHO BCHUKH
CBIECTBYBAIIN YNMOTPEON HA JICKAPCTBEHH IIPOIYKTH OT JETCKOTO
HaceJICHUE U NpeJaBaT Te3U JaHHU Ha AreHuusta 1o 26 sayapu 2009 r.

Jo 26 oxromBpu 2007 T. neAHaTPUYHUAT KOMHUTET MPEAOCTaBS HACOKH
32 ChIbpKAHMETO M (opMara Ha JaHHHTE, KOMTO TpsiOBa na Obaar
crOpaHm.

Ynen 43

1. Ha OGazara Ha uH]pOpMaiusiTa, MOCOYeHa B 4ieH 42, U cieq
KoHCynTaiuu ¢ Komucusita, ¢ IbpKaBUTE-WICHKA W ChC 3aWHTEPECO-
BaHUTE CTPAHU MEAUATPUIHUSIT KOMUTET M3TOTBSI CIHCHK HA TEpareB-
THYHUTE HY)KIM, U IMO-CICHHAIHO C OIJIeJ ONpPEACISHE Ha H3CIeI0Ba-
TEJICKUTE TPHOPUTETH.

ATreHIUsATa OMOBECTSIBA MyOJMYHO CIUCHKA Haii-paHo a0 26 siHyapu
2009 r. u Haii-kbcHO 10 26 anyapu 2010 r. ¥ peOBHO TO aKTyaJIu3Hpa.

2. Ilpu cbCcTaBsSHETO HA CIUCHKA 33 TEPANCBTHYHUTE HYKIHU CE B3eMa
IPeIBHI PA3sIPOCTPAHEHHETO Ha 3APABOCIOBHUS MPOOIEM, CEepHo3-
HOCTTa Ha 3[paBOCJIOBHUS NpoOieM, KOHTO TpsiOBa na Oble JIeKyBaH,
HAJIMYMETO M YMECTHOCTTa Ha QITEPHATHBHM JICUCHUS HaA 3[paBOC-
JIOBHMS TIPOOJIEM Cpell JETCKOTO HACEICHHE, BKIIOUMTEIHO NMPOGHIBT
Ha e(pUKACHOCT M HEXEJIaHUTE PEaKLMH OT Te3H JICUCHHS U BCHYKH
JIAHHU, NIPOU3THYAIIM OT M3CICIBAHMS, IPOBEICHN B TPETH CTPAHH.

Ynen 44

1. C nayyHata TOAKpemna Ha NEIUATPUYHHUS KOMHUTET ATEHIIHSITA
pa3paboTBa eBpornelicka Mpeka Ha ChUISCTBYBAIM HALIMOHAIHU U €BPO-
HNEHCKN MpEXH, W3CICAOBaTeNIM M IEHTPOBE CbC creuuduyHa
eKCIIepTH3a IPH H3BBPIIBAaHE Ha H3CIEABAHHS CPEJ JIETCKOTO Hace-
JICHUE.

2. llenmte Ha eBporelickata wMpexa, inter alia, BKIIOYBAT W
U3rpaxJaHe Ha HEOOXOJAMMHUTE HAYYHU M aJIMHHHUCTPATHBHU KOMIIE-
TCHIIMM HA EBPONEWCKO paBHUINE W W30SrBaHE HA M3IHUIIHOTO
nyOliMpaHe Ha M3CJICIBAHHUS W W3IUTBAHUS CPEJ JIETCKOTO HAcEeJICHHE.

3. Ho 26 smyapu 2008 T. ynpaBHTETHHST CHBET Ha ATCHIHATA II0
NPEUIOKCHUE Ha W3MBIHUTEIHUS JTUPEKTOP W Cle] KOHCYJITALUH C
Komucusra, appKaBUTe-wWICHKH W 3aWHTEPECOBAaHUTE CTPAHU IpHEMa
cTpaTerdsi 3a Ch3/aBaHETO W paboTarta Ha eBpoOIeiicKkaTa Mpexa.
Koraro e ymecTHO, Ta3u Mpexka TpsOBa Ja ChOTBETCTBA Ha paboraTa
[0 YKpelBaHe Ha OCHOBUTE Ha €BpOIleiicKaTa M3CJe[oBaTeliCKa 30Ha B
KOHTEKCTa Ha paMKOBUTE Iporpamu Ha OOLIHOCTTA 32 HAyYHH M3CIEA-
BaHMsI, TEXHOJIOTHYHO PA3BUTHE M JIEMOHCTPAMOHHU JEHHOCTH.
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Ynen 45

1. Mo 26 smyapu 2008 r. mpuTexarelsT Ha Pa3peLIMTEHOTO 3a
TBPryBaHE MPENOCTaBd BCHYKH 3aBBPIICHM BeYe IETHATPHIHH
n3CHe[BaHMS KBM JaTaTa Ha BIHM3aHE B CHJIAa [0 OTHOIICHHE Ha
NPOOYKTH, KOHTO ca pas3pelleHn 3a ynoTpedba B OOmHOCTTa, 32
M3BBPIIBAHE HA OLCHKA OT KOMIICTCHTHUTE OPTaHH.

KomMnereHTHUTE BIacTH MOraT Jla akTyaJlU3upaT pe3loMeTO Ha XapakTe-
PUCTHUKUTE Ha MPOJYKTAa W INpe/Ha3HaueHara 3a IMaIeHTa JIMCTOBKA U
MOraT CbOTBETHO [a IIPOMEHAT Pa3pellUTENHOTO 3a ThprysaHe. Komme-
TEHTHUTE BJIACTH OOMEHAT HHGOPMAIMs OTHOCHO IIPEJOCTABEHUTE
U3CIeBAaHUS M aKO € HEOOXOAUMO, OTHOCHO TEXHHUTE UMILIMKALUU
BBPXY Pa3riIekKIaHOTO Pa3pEIIMTENHO 32 ThPryBaHe.

AI‘GHHI/IﬂTa KOOpaAuHUpa oOMeHa Ha I/IH(I)OpMaHI/Iﬂ.

2. Bcuukd ChHIIECTBYBAIM [EJAUATPUYHU H3CICABAHUS, KaKTO €
nocoueHo B maparpad 1, M BCHYKM TNEIUATPUYHHM H3CIICIIBAHHS,
W3BBPIICHUA TpEId BIW3aHETO B CHJIA HA HACTOSIIUS PETJIAMEHT,
MoraT aa ObJaT BKIIOYEHHU B IUIAHA 32 MEAMATPUYHO H3CIIEJBaHE W J1a
ce B3eMaT IPEABHJ OT MEJUATPUYHUS KOMHUTET TPU pasriekKIaHe Ha
3asIBJICHHATA 33 TIPUEMAaHE Ha IJIaHa 3a MeJHATPUYHO U3CIICABAHE, OCBO-
0okJlaBaHe WJIM OTCPOYKAa M OT KOMIIETEHTHHMTE BIIACTH, KOTraTro ce
pasriiexaar 3asBICHAATA, MTOJANeHH ChriacHo wieHose 7, 8§ mmm 30.

3. be3 nma ce 3acsarar pasmopenOMTe Ha NpPEAXOTHHS maparpad,
HarpaguTe W CTUMYIUTE, MocodeHW B wieHoBe 36, 37 um 38, ce
NPEJOCTaBAT CaMO B Clly4yail 4e 3HAuMTesHa 4acT OT HW3CJICABAHUSATA,
ChIBbpKAIIM CE B MPUETHS IUIAH 3a IEJAMATPUYHO H3CJIC/BaHE, ca
3aBBPIICHU CJIC][ BJIM3aHETO B CHJIA HA HACTOSIIHS PErJaMEeHT.

4. Tlo cmucwkna Ha mpuiaraHero Ha maparpad 3 Komwucusara cuen
KOHCYNTallid ¢ ATCHIHATA W3rOTBS HAacOKM 3a OmpelelisiHe Ha
KPUTEPHUHU 3a OLCHKA HAa 3HAUYMMOCTTA HA M3CJICBAHMATA.

Ynen 46

1.  Bcuuku Apyru u3cieBaHUs, CIOHCOPHPAHU OT IPHUTEXATeNs Ha
paspelnuTeNHO 32 TBHPryBaHE, KOWUTO BKJIIOYBAT H3IMOJI3BAHETO OT
JIETCKOTO  HaceleHWe Ha  JIEKapCTBEH  INPOJAYKT, KOHTO  HMa
pa3peluTeNHO 32 ThpryBaHe, HE3aBUCUMO Jald Te ca IPOBEICHU B
CBHOTBETCTBHE C NPUETHA IUIAH 3a MEAMAaTPUYHO H3CJIE[BaHE, WIH HE,
Ce NPEeACTaBAT NpeJ] KOMIETEHTHHUTE OpraHd B CPOK OT IIECT Mecela
OT 3aBBPILIBAHETO Ha CHOTBETHHUTE W3CIIEBAHUS.

2. Ilaparpad 1 ce npuiara He3aBHUCMMO [aJld HPUTEKATEIAT Ha
paspeluTesHO 32 ymoTrpeba Bb3HaMepsiBa JAa KaHJUOATCTBa  3a
pa3pemuTeNHO 3a ynoTpeda M ThpryBaHe Ha JIEKAPCTBEHH IPOAYKTH,
IpefHa3HAaueH! 3a MeAuaTpuyHa ynorpeoda.

3. KowmnereHTHHTE BIacTH MOraT Aa aKkTyalu3upaT PE3IOMETO Ha
XapaKTepUCTUKUTE Ha INPOJyKTa M NpeAHa3HaueHaTa 3a IalueHTa
JUCTOBKA M MOTaT CBHOTBETHO Jla TPOMEHSAT pa3pelIuTeTHOTO 32
ThpPryBaHe.

4.  KommeTeHTHUTE OpraHd OOMEeHAT MH(OPMAIHs OTHOCHO IpejcTa-
BCHUTC H3CJICABAHUA W aKO € YMCECTHO, OTHOCHO TCXHUTC BJIMAHUA
BBPXY Ppas3rIekKIAaHOTO pa3pelleHre 3a ynoTpeba M pasnpocTpaHEeHHe
Ha Iasapa.

5. AreHuusTa KOOpIAMHUpA OOMEHa Ha WH(OPMAIHS.
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JUSUT VI
OBLIU U 3AKJIIOUUTEJHU PA3IOPEIBU

IJIABA 1

Oowgu paznopeoou

Paznen 1

Takcu, punancupane or O6mHOCTTAa, CAHKINHMHU U
OTYeTH

Ynen 47

1. Koraro 3asBIeHHETO 3a pa3peIInTENHO 3a yIoTpeda M ThpryBaHe
Ha JICKApCTBEHU MPOAYKTH, NMPEIHA3HAUCHU 3a IeJUaTpUyHa ynorpeoda,
e MoJaJeHo B CHOTBETCTBHE C MMpOIEAypara, yCTaHOBEHa B Periament
(EO) Ne 726/2004, cymara oT HaMajeHaTa Takca 3a pasriieXJaHe Ha
3asBJIEHMETO W YAB/DKABAHE Ha pPa3pelInTeTHOTO 3a ThPryBaHe ce
ompenens B chorBercTBre ¢ wieH 70 ot Permament (EO) Ne 726/2004.

2. Tlpunara ce Pernament (EO) Ne 297/95 na Conera ot 10 deBpyapu
1995 1. oTHOCHO IBIKUMHTE Takch Ha EBpomeiickata areHIus 3a
OllCHKa Ha JiekapcTBeHuTe npoayktH (1).

3. HCZ[I/IanI/I'-IHI/IﬂT KOMUTET pasriexaa U OLCHsIBa 0e3IIIaTHO
CJICTHOTO:

a) 3asiBIIEHHE 32 OCBOOOXKIaBaHE;
0) 3asiBIIEHHE 32 OTCPOYKA;
B) IUIAH 32 IEJAMATPUYHO HU3CIIC/IBAHE,;

F) CbOTBCTCTBUE C NPUCTUA IUIAH 3a NEAUATPUYIHO HU3CJIICABAHC.

Ynen 48

OunaHcoBUAT HpuHOC Ha OOWIHOCTTA, NpeABUACH B wieH 67 oT
Pernament (EO) No 726/2004, mokpuBa paboTata Ha TeIUATPUYHHS
KOMHTET, BKJIIOUMTEIHO Hay4yHaTa IOJKpENa, OCUTypeHa OT EKCIepTH
U Ha AreHIMsATA, BKJIFOYUTEIHO OICHKATA HAa IJIaHA 3a MEJAUATPUYHO
W3ClIe/IBaHe, HAYYHU KOHCYJITAllMM M BCSKO OCBOOOX/IaBaHE OT Takca,
MPEJBUIICHO B HACTOSINHUS PETIIAMEHT, KaKTO W TMOJKpPEIs JICHHOCTUTE
Ha ATEHIUATA, T0COYeHH B uieHoBe 41 u 44 OT HACTOSIUS periaMeHT.

Ynen 49

1. be3 nma ce 3acsra IIpoTOKONBT 3a MPHUBUIICTUUTE U UMYHHUTETHUTE
Ha [EBpomelickure O0OLIHOCTH, BCSKa JbpiKaBa-wiCHKA OIMPEICIs
CAHKIIMHUTE, KOUTO TpsiOBa 1a ce ImpuwiaraT B Ciiydall Ha HapylleHUe
Ha pasnopenduTe Ha HACTOSLIMS PErJIaMEHT WIM HEM3IIBJIHEHHETO Ha
MEpKUTEe, MPUETH CHITACHO M BBB BPB3Ka C JIGKAPCTBEHH HPOIYKTH,
pasperieHn 3a ymnotpeba [0 MPOLEAypHUTe, OMHCaHH B JIUpeKTHBa
2001/83/EO wu mpenmpuemMar BCHYKH HEOOXOJUMH MEPKH 3a TSIXHOTO
npunarane. CaHkuunte ca eQeKTHBHH, ChPa3MEPHU U BB3MUPAIIH.

JbpxaBute-wieHkn — uHGopmupat  Kommucusita  OTHOCHO — Te3d
pasnopendu g0 26 oxromBpu 2007 r. Te HOTHUIMPAT BB3MOKHO
Hal-0bP30 W BCHYKHU TOCIEIBAIIA M3MCHEHHSI.

() OB L 35, 15.2.1995 r., ctp. 1. Permament, mocineaHo u3MeHeH ¢ PermameHT
(EO) Ne 1905/2005 (OB L 304, 23.11.2005 r., ctp. 1).



02006R1901 — BG — 28.01.2019 — 002.001 — 21

2. bpxaBuTe-wieHKH HHpopMHUpaT He3zabaBHO Kommucusra oTHOCHO
BCHYKH IOCTBITHIIN KalOu 3a HapyIIeHHEe HA HACTOSIIUS PETIAMEHT.

3. BbB Bpb3Ka C JEKapCTBEHU NPOJYKTH, Pa3pelieHd B ChOTBETCTBUE
¢ Permament (EO) Ne 726/2004, Komucusra MOXe B CHOTBETCTBHE C
mpolieypara, mocoyeHa B wieH 84a OT CBINWS pETJIAMEHT, Ja Hajara
(uHaHCOBH CaHKIMK TOA QopMmara Ha T[IOOHM WIM MEPUOTUMIHU
UMYIIECTBEHH CAHKIHK TpPH HEW3IBIHEHHE Ha 3aJBb/DKCHHUATA T10
HACTOSIIIUSL PETJIAMEHT, KOUTO ca m30poeHH B mpuioxeHue I kbM
Pernament (EO) Ne 726/2004.

4. Kommucusita onosectsiBa Hy6J’II/I‘IHO HMCHaTa Ha BCUYKH, KOUTO Ca
Hapyuuin pasnopeaGHTe Ha HacTosdmysg periiaMeHT WIW HE Ca
U3IOBJIHWIN  MCPKHU, TIPUCTU CBIVIACHO HEro, KaKTO W CYMHUTC H
IPUYIUHUTE 3a HAJIOXCHUTE (I)I/IHaHCOBI/I CaHKIUH.

Ynen 50

1. Bb3 ocHOBa Ha JOKIaa OT AreHIUATa M Hal-MaJKO BEIHDBXK
roauiHo KoMucusita oroBecTsiBa MyOJIMYHO CIIUCHK HA TPEANPUSATHSITA
W Ha NPOAYKTUTE, KOUTO Ca CE€ BB3IOJI3BAIN OT HArPaJUTE U CTHUMYJINTE,
MIPEJBUJCHU B HACTOSINNSA PETVIAMEHT U HA NPEANPUATUATA, KOUTO HE Ca
W3NBIHWIN  33aJbJDKCHUSATa  CBIJIACHO  HACTOSANIUS  PETJIAMEHT.
JIbprKaBUTE-4JICHKH TPEIOCTaBAT Ha ATreHIMsATa Ta3u UHQPOpMAIHs.

2. Ho 26 smyapu 2013 r. Komucusara npencras Ha EBpomneiickus
mapraMeHT U Ha CBBeTa 0OII JOKIAA OTHOCHO HPHIOOWTHS ONHT B
pesyaTaT Ha [pUIaraHeTo Ha HacTosIus periameHT. Toil mo-
CTIeNMaTHO BKIIOYBA MOAPOOECH CHHUCHK HA BCHYKM JIEKAPCTBEHH
HOPOJYKTH, pa3pelleHd 3a ynorpeba B HeJuaTpuuHaTa INpakTUKa, OT
MOMEHTA Ha BJIM3aHE B CHJIa Ha TO3U PEIVIAMEHT.

3. Ho 26 smyapu 2017 r. Komucusra npezacrass npen EBponeiickus
napiaamMeHT u npex CbBeTa JOKIAJ OTHOCHO MNPHIOOMTHS OIUT B
pe3yaTrar Ha mnpuiaranero Ha wieHoBe 36, 37 wu 38. Jlokmagst
BKIIFOYBA AQHAIN3 HA MKOHOMHUYECKHTE MOCIEICTBUS OT HArpajuTe H
CTHMYJIUTE 3a€[JHO C aHaJIM3 Ha OICHEHUTE PE3YJITaTH OT JCHCTBHETO
Ha HACTOSIIUS PErJIaMeHT BhpPXY OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe C OTJIEH Ipel-
JaraHe Ha HE0OXOJAWMHUTE M3MEHEHHS.

4. B cnyuaii 4e ca HauuIEe AOCTaTHUHO JaHHU, [O3BOJISIBALIN U3BBP-
MIBAHETO HA TOYEH aHalu3, pasmnopendure Ha maparpadp 3 ce
M3IBIHABAT €JHOBPEMEHHO ¢ pasnopendute Ha maparpad 2.

Paznen 1

IlocTOoOsIHEeH KOMHUTET

Ynen 51

1.  Kowmucusra ce moamomara oT I[IOCTOSHHHS KOMHTET IO JIeKap-
CTBEHUTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa ymnoTpeba, mocodeH B wieH 121 or
Hupektusa 2001/83/EO, Hapuuan no-aony ,,KoMUTeTHT®.

2. Ilpu mo3oBaBaHe Ha HACTOSIIMS Maparpad ce IpHiIarar WwieH 5a,
naparpadu 1 1o 4 u unen 7 ot Pemenne 1999/468/EO, karo ce ordnrar
pasnopen0uTe Ha WwieH 8§ OT Hero.
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3. Komwurerst npuema cBoi mpoueaypeH MpaBUIIHUK.

1JI4BA 2

Hzmenenusn

Ynen 52

Permament (EMO) Ne 1768/92 ce w3MeHsl, KakTo cielBa:
1. B unen 1 ce no0aBs ciemHOTO OIpeeIeHNUE:

1) ,,3asBJIEHHE 3a yIbDKaBaHEe Ha CPOKAa Ha BAIUAHOCT™ O3HAauaBa
3asBJICHHE 3a yIb/DKaBaHe Ha CPOKa Ha BAJHIHOCT Ha CEPTH-
¢uxara ceraacHo wieH 13, maparpag 3 0T HacTosIIUS
pernamenT U wieH 36 or Permament (EO) Ne 1901/2006 Ha
EBponeiickus mapnamentn u Ha CbBera 0T 12 nekeMBpH
2006 r. OTHOCHO JIEKAPCTBEHU IPONYKTH 3a IeAUaTpHUHA
yrnotpeba (*).

(*) OB L 378, 27.12.2006 r., cTp. 1.“

2. B uien 7 ce n00aBAT cieaHuTe maparpadu:

,»3.  3asgBIEHHETO 3a yAbDKaBaHE HAa CPOKAa HA BAIHMIHOCT MOXKeE
Ja ObJe HampaBeHO NPH TOAAaBaHE Ha 3asBJICHUETO 3a CEpTHU(HKAT
WIM KOTaTo 3asBJICHUETO 3a CepTU(UKAT MPEeICTOM Ja Obje
pas3rielaHo M CbOTBETHUTE HW3UCKBAHMA CBHOTBETHO Ha WIEH 8,
naparpad 1, OykBa r) i wieH 8, maparpad la ca M3NBJIHEHH.

4. 3asBIEHHETO 32 yIbJDKaBaHE Ha CpoKa Ha BAJUIHOCT Ha Beue
n3aazeH cepTudukar ce mojgaBa He MO-KbCHO OT JIBE TOJAWHHU IPEIH
U3THYAaHEe Ha CpPOKa Ha cepTH(UKaTa.

5. HesaBucumo ot maparpad 4 3a CpoK OT IeT TOIUHHU Clex
pinu3ane B cuwia Ha Permament (EO) Ne 1901/2006 3asBieHHETO
32 yAb/DKaBaHE Ha CpPOKAa Ha BaJUJHOCT Ha Beue U3/aJeH
cepTuduKaT ce IMoJaBa HE MO-KbCHO OT INeCT Mecela Ipean
M3THYaHE Ha CpoKa Ha ceprudukara.”

3. Unen 8 ce mM3MEHS, KaKTO CIlIeJBa:
a) B maparpad 1 ce moGaBs cieqHaTa TOUKa:

,,I) KOraTo 3asiBICHHETO 3a H3/laBaHe Ha CEpPTU(MKAT BKIIOYBA
HUCKaHEe 3a YyABbIDKaBaHE HAa CpOKa Ha BAJIUIHOCT Ce
[IpuJIarar:

1) Kompe OT CTAaHOBMIIETO, IOKA3BAIO0 CHOTBETCTBHE C
TPUETHs 3aBBPIICH IUIaH 3a TNEIHATPUIHO H3CICABAHE
cbriuacHo wieH 36, maparpad 1 or Permament (EO)
Ne 1901/2006;

il) Korato € HeoOXOJIMMO, B JOMBIHCHHE KbM KOIMHETO 32
pa3pelmuTenHo 3a IyCKaHe Ha MpOJAyKTa Ha mas3apa,
KakTO € T[0CO4YeHO B OykBa 0), JIOKAa3aTeicTBO 3a
MpUTEeXKAHHEe Ha  paspelIuTe]HO 3a IyCKaHe Ha
OpOAyKTa HAa TMasapa Ha BCHYKH JIbPXKABU-UIICHKH,
KakTo € TMOCOYeHO B wieH 36, mnaparpad 3 oT
Pernament (EO) Ne 1901/2006.°;

6) n06aBAT ce cieaHUTE Hmaparpagu:

,la. Korato 3asBieHuero 3a TmoOJy4YaBaHe Ha CepTHU(HKAT
IpeicTon Ja ObAe pasrielaHo, 3asBICHHETO 32 YABI-
JKaBaHE Ha CpOKa HAa BAJIUAHOCT CBIJIACHO WIEH 7,
naparpad 3 BKIKOYBA TOAPOOHOCTHTE, TMOCOYCHH B
naparpad 1, OykBa I) ¥ IO30BaBaHE Ha BEYE 3aBEJICHOTO
3asBJICHHE 32 IOJyYaBaHE Ha CEepTU(UKAT.

10. 3asBICHHETO 3a yIbJDKABAaHE Ha CPOKAa HAa BAJIUIHOCT Ha
Beue W3NaJeH cepTHdUKAT ChIbpKa MOIPOOHOCTHTE,
nocoueHu B maparpad 1, OykBa r), U KoOImHEe OT Beue
u3nganeHust ceptudukar.”;
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B) maparpad 2 ce 3aMeHsl CbC CJIEAHHS TEKCT:

»2.  JIbpKaBuTe-4JIeHKM MOrar Ja MpeABUIAT IJIalllaHeTO Ha
TaKca Jla ce M3BBPIIBA [IPU I0JaBaHE HA 3asBJCHHUC 3a U3JaBaHE
Ha cepTU(UKAT U MpU 3asBICHUE 33 yIbDKaBaHE Ha CpPOKa Ha
BaJIMJHOCT Ha M3/1aJICH cepTU(HKAT.;

. Unen 9 ce u3MeHs, KaKTO CleBa:

a) B maparpad 1 ce noGaps ciemnHaTa anuHes:

,,3asBJICHHETO 3a yJIbJDKaBaHE HA CPOKA Ha BAJMIHOCT HA CEPTH-
(ukaTa ce mojaBa mpei KOMIETEHTHATAa BJIACT HAa ChOTBETHATA
JUbprKaBa-uJeHKa. ;

6) B maparpad 2 ce no0aBs cieJHaTa TOUKa:

,,€) KOraro e MpHIIOKUMO, WHINKAIHSI, Ue 3asBJICHUCTO BKIIFOUBA
3asiBJICHHE 3a yIbJDKAaBaHE HAa CpOKa Ha BAJUIHOCT.;

B) 100aBsi ce cieqHUAT naparpad:

,3.  Ilaparpa¢ 2 ce mpuiara 3a HOTU(QUKALKATA HA 3asiBIICHHE
3a yABIDKaBaHE Ha CpOKa Ha BaIWAHOCT Ha Bede H3IAJICH
cepTU(UKAT WIM KOraTo 3asBICHHCTO 3a H3JaBaHE HA
ceprudukar mnpeacron na Obae pasriaenaHo. Horudukarnusra
CHIBpXKA JIOIMBIHUTEIHO MHPOPMAIHUS 32 3asBICHHETO 32 Y-
’KaBaHe Ha CPOKa Ha BaJMIHOCT Ha cepTudukara.;

. B unen 10 ce noGass cnenuusat naparpad:

,0. Ilaparpapm 1—4 ce mnpunarar mutatis mutandis 10
OTHOILICHHE Ha 3asBICHHETO 32 yABJDKABaHE Ha CPOKa Ha BaH[-
HOCT.;

. B unen 11 ce noGarst cneauusat maparpad:

3. Tlaparpagu 1 u 2 ce mpuiarat Mo OTHOIICHHWE HA HOTH(H-
KanusaTa Ha (akTa, 4e yABDKABAHETO HA CPOKAa Ha BAIMAHOCT Ha
cepTuduKaTa ¢ pa3pelieHo Wik 4e ¢ OWIO OTXBBPICHO.;

. B unen 13 ce noGars cnennusat naparpad:

»3.  CpoxoBere, mocoueHu B maparpadpu 1 u 2, ce yabipkaBaT ¢
oIeCT Mecella B CIIydaWTe, KOraTo ce mpwiara wieH 36 oT
Pernament (EO) Ne 1901/2006. B To3u ciy4ail CpOKbT, MOCOYEH
B maparpad | OT HacTOSIIHUS WieH, MOXe Ja ObJe YABIDKEH CaMmo
BEIHBK.;

. Ho0aBsi ce CIIeTHUST HJIeH:

, Unen 15a

AHyJIMpaHe Ha yIbJ/KaBaHe HA CPOKAa HA BaJUJIHOCT

1. ViobpkaBaHeTo Ha CpoOKa Ha BalIUAHOCT MOXE JAa Oble
aHyJIUPaHO, aKO TO € OWJIO TNPEeJOCTaBeHO B IPOTUBOPEUHE C
pasnopendute Ha wieH 36 ot Permament (EO) Ne 1901/2006.

2. Bcesko nuue MoXxe Ja Mojaje 3asBICHUE 3a aHyJHMpaHe Ha
CpOKa Ha BaJIMIHOCT /IO OTTOBOPHHUS CHIVIACHO HAI[MOHAIHOTO 3aKO-
HOJATEJICTBO OpraH 3a aHyJMpaHe Ha CBhOTBETHUTE OCHOBHHU
maTeHTu.

. Unen 16 ce u3MeHsl, KaKTO CJCABa:

a) TEeKCTHT Ha wieH 16 craBa maparpad 1 oT cblius 4ieH;
0) m00aBsi ce cieqHUAT maparpad:

»2. B ciyuail 4e yabiDKaBaHETO Ha CPOKa HAa BAJHAHOCT Obje
OTXBBPJICHO B CHbOTBETCTBUC C YJICH 153., HEroBaTa HOTI/I(l)I/IKa]J,I/Iﬂ
ce myOJIMKyBa OT OpraHUTe, NMOCOYCHH B wieH 9, maparpad 1.
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10. Unen 17 ce 3aMeHs ChC CJIEIHHUS TEKCT:
L, Unen 17
O0:kanBaHe

PemenusiTa Ha BIACTUTE, MIOCOUEHM B WieH 9, maparpad | wim Ha
opraHure, MOCOYEeHU B wieH 15, maparpad 2 u wieH 15a, maparpad
2, B3€TU CBHIVIACHO HACTOAIIWA PCETJIAMCHT IOJJIC)KAT Ha CBhIIUTC
MIpoLeypH Ha OOKaJIBaHE KAaTO TE3H, NMPEIBUICHN B HALMOHAIHOTO
3aKOHOJIATEJICTBO CPEIy MOJOOHU PELICHUs], B3€TH MO OTHOLICHUE
Ha HallMOHAJHU MAaTeHTH.

Ynen 53

B unen 11 or JupekruBa 2001/20/EO ce nobaBsi cieqHusT naparpad:

4. Upes meporamus ot maparpad 1 Arenmusrta myOnuKyBa dact
oT uH(pOpMaIKATa OTHOCHO TIEIUATPUYHUTE KIIMHUYHNA M3IIUTBAHMS,
KOHWTO Cca BIMCAaHM B eBpoIeiickata 0a3a JaHHU B CHOTBETCTBHE C
pasnopenoute Ha Permament (EO) Ne 1901/2006 na EBpomneiickus
mapiameHT 1 Ha CpBeta oT 12 mexemBpu 2006 T. OTHOCHO JeKap-
CTBEHHMTE MPOAYKTU 3a NeAuaTpuuHa ymnorpeoda (*).

*) OB L 378, 27.12.2006 r., cTp. 1.
Ynen 54

B unen 6, maparpad 1, mepBa anuHes ot Jupexkrusa 2001/83/EO ce
3aMEHsI ChC CIICTHUS TEKCT:

»l.  JlexkapcTBeH MPOIYKT HE MOXKe J1a OBbJie MyCHAT Ha Mas3apa Ha
IbpKaBa-wWIECHKa, ako He € MOy Pa3pelIMTeNIHO 3a ThpPryBaHe
OT KOMIICTEHTHHTE BIIACTH Ha Ta3W Jbp)KaBa-wIEHKa B CBOT-
BETCTBME C HACTOsIaTa AUPEKTHBA HIM aKo HE € WU3AaIeHO
paspemmTenHo B chorBeTcTBUE ¢ Permament (EO) Ne 726/2004,
TBIKYBaH BbB Bpb3ka ¢ Permament (EO) Ne 1901/2006 na Espo-
niefickus mapiaamenT u Ha CobBera oT 12 nekemBpu 2006 T. OTHOCHO
JEKapCTBEHUTE NPOAYKTH 3a IeAnaTpuyHa ymorpeda (*).

(*) OB L 378, 27.12.2006 r., ctp. 1.“
Ynen 55

Pernament (EO) No 726/2004 ce u3MmeHs, KakTo ClefBa:
1. Unen 56, naparpad 1 ce 3aMeHsi CbC CIEIHUS TEKCT:
»1.  AreHumsTa BKJIIOYBA:

a) Komwurera mo sexkapcTBeHHTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa yrnorpeoda,
KOWTO OTroBapsi 3a HOATOTBSHETO HAa CTAHOBHIIE HAa ATCHIMATA
[0 BCEKM BBIIPOC, CBBP3aH C OICHKAaTa Ha JICKapCTBCHMS
IPOIYKT, IpeJHa3HAuCH 3a XyMaHHa YHoTpeOa;

6) Komurera 1O JeKapcTBEHWUTE MPONYKTH 32 BETEpHHApHA
ynorpeba, KOWTO OTroBapsl 3a M3IOTBSIHETO Ha CTAHOBHIIE Ha
AreHuusATa MO BCEKM BBIPOC, CBBP3aH C OIEHKAaTa Ha JeKap-
CTBEHMs INPOAYKT 3a BETepHHApHa yHoTpeoda;

B) Komwurera mo yiekapctBaTa cupaliy;
r) Komurera 1mo OMIKOBHUTE JIEKAPCTBEHH TPOJYKTH;
n) llemuarpuyHus KOMHUTET;

e) Cekperapuar, OcuUrypsiBall TEXHHYECKa, HAy4YHa W aJMHUHHCT-
paTHBHA MOMOI 38 KOMHTCTUTE M KOOPIMHALMITA MEKIY THX;
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K) VBIBIHUTENCH AMPEKTOp, KOWTO H3MBJIHABA OTTOBOPHOCTHUTE,
YCTaHOBEHU B WieH 64;

3) VYmpaBuTeleH CBBET, KOWTO M3ITBIHIBA OTTOBOPHOCTUTE, YCTa-
HOBEHH B 4JIEHOBe 65, 66 u 67.°

2. B unen 57, naparpa¢d 1 ce n1o6aBs cieaHara TOUKa:

,»Y) B3€MaHe Ha pelIeHHs, KaKTO € II0COYEHO B wieH 7, maparpad 1
ot Permament (EO) No 1901/2006 Ha EBpormeiickusi mapiaMeHT
n Ha CuBera oT 12 nexemBpu 2006 r. OTHOCHO JEKapCTBEHHU
NPOIYKTH 3a MeAuaTpuyHa ymnorpeda (*).

(*) OB L 378, 27.12.2006 r., cTp. 1.“

3. JloGaBst ce CIICJHUST YJICH:

, Unen 73a

Pemenus, B3etm ot ArenHumsara cbriaacHo Permament (EO)
Ne 1901/2006 morar na ObaaT mnpeaMeT Ha ChACOCH HCK Mpe
Cwpaa Ha EBponeiickute 0OIIHOCTH CHIIIACHO YCIIOBHATA, YCTAHOBEHH
B wieH 230 ot J{orosopa..

1J7IABA 3

3axnouumenuu panopeoou

Ynen 56

W3uckBaHeTo, ycTaHOBeHO B wieH 7, maparpad 1, He ce oTHacs 3a
BAIMJHM 3asBJICHHUSA, KOMTO Ca IOJAJCHU NpPEAM BIM3AHETO HA CUIIa
Ha HACTOSILIMS PErJIaMeHT.

Ynen 57

1.  HacrosmmsaT permaMeHT BIM3a B CHJIA HA TPHIACCETHA ICH CIEX
ny6nukyBaHeTo My B Oguyuanen eéecmuuk na Eeponetickus cvios.

2. Umen 7 ce mpumara ot 26 1omu 2008 1.
Unen 8 ce mpuiara ot 26 suyapu 2009 r.
Unenose 30 u 31 ce mpumarat ot 26 tomu 2007 1.

Hacrosiust PEriIaMEeHT € 3aAbJDKUTCIICH B CBOATA LUAJIOCT U CC IpuJiara
IPsIKO BbBB BCHUYKU AbPIKaABU-YJICHKHU.
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HU35IBJEHUE HA KOMUCHUSATA

C oriex Ha PHUCKOBETE OT MYTArcHHH, KAHICPOICHHM U TOKCHYHM BCIICCTBA,
YBPEXKIAIM  PEHPONYKTHUBHHTE crmocoOHoctH, Komucmsara Ime — moucka
KOMHTETBT 10 JIEKapCTBEHH MPOAYKTH 3a XyMaHHa ymortpeba oT EBpomelickara
areHLys [0 JIGKapcTBaTa @ U3rOTBU CTAHOBHILE OTHOCHO H3IIOJI3BAHETO HA TE3U
KaTeropuy BEIIecTBa KaTO EKCIHMIHEHTH 3a JIEKAPCTBEHH NPOIYKTH, MPEIHA3-
HAa4YeHH 3a XyMaHHa ymoTpeba Ha OCHOBaHWE WICH 5, maparpad 3 u wieH 57,
naparpad 1, 6yksa n) or Permament (EO) Ne 726/2004 or 31 mapt 2004 r. 3a
yCTAaHOBsIBaHE Ha Ipouexypure Ha OOMIHOCTTAa 3a pa3pellaBaHe M KOHTPOJ Ha
JEKapCTBCHH INPOAYKTH 3a XyMaHHA M BETCpHHApHA ymoTpeba, M ce Ch3naBa
EBporeiickara areHuus 1o JIeKapcTBaTa.

Komucusara mie wnsnpatu craHoBuiiero Ha KomwuTera 1o JieKapCTBEHUTE
NPOJAYKTH 3a XyMaHHa yrotpeda no EBponeiickus mapiament u g0 CbBeta.

B cpok or 6 mecena cien u3paboTBaHeTO Ha craHoBUIIeTo Ha Kommurera mo
JIEKapCTBEHH NPOJYKTHU 3a XyMaHHa ynorpeda Komucusra me nndopmupa EBpo-
neiickus napiaameHT u CbBeTa 3a BCHUKH HEOOXOJUMM JEHCTBHS, KOMTO TS
BB3HAMEPsBA []a IpeArpueMe, 3a Ja J0pa3BHe TOBA CTAHOBHILE.



