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To3u TeKCT CIy:KH caMo 32 MH(OPMAIMOHHU LeId M HsIMAa mpaBHO AeiicTBue. UHcTuTynnute Ha ChI03a He HOCAT
OTrOBOPHOCT 32 HErOBOTO Ch/bP:KaHHe. ABTEHTHYHUTE BEPCHH HA CHOTBETHHUTE AKTOBE, BKIIOUMTETHO TEXHUTE NMpeaMooJiu,
ca BepcuuTe, nyoauxyBanu B O¢puuuanen BectHuk Ha EBpomneiickus cbio3 u Hantuuynu B EUR-Lex. Te3u opuuuanuu
TEKCTOBE €a MPSIKO JOCTHIIHH 4Ype3 BPb3KHTE, MyOIHKYBAHH B HACTOSIIMS AOKYMEHT

»B PETJIAMEHT (EO) Ne 141/2000 HA EBPOIIEMICKHS MMAPJIAMEHT U HA ChBETA
ot 16 nexemBpu 1999 rommna
3a JleKapcTBaTa cHpany

(OB L 18, 22.1.2000 r., cTp. 1)

M3meHeH cbe:

Od¢unuaneH BECTHHK

Ne  crtpanmma naTta

»M1  Permament (EO) Ne 596/2009 na Esponeiickus napnameHnT u Ha Cpeeta L 188 14 18.7.2009 r.
ot 18 ronu 2009 roguna

> M2 Permament (EC) 2019/1243 na EBpomneiickus napnameHt u Ha CpBeta L 198 241 25.7.2019 r.
or 20 rouu 2019 roguna
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PETJIAMEHT (EO) Ne 141/2000 HA EBPONEHCKHUS
IHAPJJAMEHT U HA CBBETA

ot 16 nexkemBpu 1999 roamna

3a JIEeKAapCTBATA CHPALH

Ynen 1
en

Hacrosimusar pernmameHT uWMa 3a 1€l Ja YCTaHOBM OOILIHOCTHA
npolenypa, Leisda Aa ONpeleay HIKOU JIEKapCTBEHH NPOIAYKTH KaTo
JICKapCTBEHU MPOJIYKTU CHpAlM U Jia BbBEAE HACHPUUTEIHH MEPKU 32
pa3BHUTHE Ha U3CJIEBAHETO, pa3paboTKaTa U MpeJIaraHeTo Ha Iasapa Ha
Taka OIpEeJIeJICHUTE JIEKAPCTBEHU MPOLYKTH.

Ynen 2
Omnpenenenus
3a 1enuTe Ha HACTOSIIUS PErJIAMEHT:
a) ,,JJeKapCTBEH MpPOIYKT € JIeKapCTBEH INPOAYKT 3a ymorpebda oT
YoBEKa, CBIJIACHO OmpeleneHneTo B uiaeH 2 oT Jlupektusa

65/65/EN0;
6

~

,JIEKAPCTBEH MPOAYKT CHUpPAK™ € JIEKapCTBEH NPOIYKT, OIpeIeieH
Taka B NPEABUICHUTE OT HACTOSIIUS PErJIAMEHT YCJIOBUS;

B) ,,BB3JIOKHTEN € BCSAKO (PU3MUECKO WM FOPUAMYECKO JIMIE, YCTa-
HOBeHO B OOIIHOCTTAa, KOETO CE€ CTPEMH Ja MOJIYyYHd WM KOETO €
MOJYYUJIO 3a JIEKApCTBEH TMPOAYKT OIPENENCHUETO JIEKapCTBEH
MPOIYKT CHPaK;

r) ,,areHuus e EBpomeiickarta areHIUs 3a OICHKA Ha JICKAPCTBEHUTE
MIPOAYKTH.

Ynen 3

Kpurepun 3a o6o3nayenne

1. HeKapCTBCH NPOAYKT IIOJIydaBa 0003HaYCHHE KAaTo JICKapCTBCH
IMPOAYKT CHUPAK, KOraTO HETOBHUAT BB3JIOKHUTCIT MOXC Ja TOKaXeE:

a) 4e TOW e IpeJHa3Ha4deH 3a JIMarHoCTHKa, Npeara3BaHe WIN JeUueHHe
Ha 3a00JsiBaHE, KOETO € J>KMBOTO3ACTpAIlaBalll0 WJIM C PHUCK OT
XPOHHYHO HHBJIWAM3MpAHE Ha HE IOBeue OT MeT IyIIM Ha JeceT
xwigan  gymm B OOIIHOCTTa KbM MOMEHTa Ha IOJlaBaHe Ha
3asIBIICHUETO, WIIH,

4e TO ¢ MpeJHa3HAa4YeHO 3a JTHArHOCTHKA, MPENa3BaHe WK JICUCHHE,
B pamkure Ha OOIIHOCTTA, Ha >KMBOTO3aCTpallaBalla, CHIHO
WHBAJTHUAU3UpAINA OOJIECT MM TEXKKO U XPOHHYIHO 3a00NIIBaHE U Ue
€ MaJKO BEpOSTHO, IOpamd JMIcaTa Ha HACBPYHUTEIHH MEpKH,
npojaxxdaTa Ha TO3M JIeKapCcTBeH MpoAyKT B OOIIHOCTTa Ja JAOHEce
JIocTaTh4yHa Tmedanba, 3a Ja ce  ompaBgae  HeoOXOAUMOTO
HHBECTHPAHE,

u

0) ye He ChIIECTBYBA 33/IOBOJIUTENICH METOA 334 JUAarHOCTHKA,
npejanasBaHe WIM JIeYeHHE Ha TOBa 3aboisiBaHe, pasperieH B
OOIIHOCTTa, WK aKO CHIIECTBYBA TAKbB, Ye BHIPOCHHSIT JIEKAPCTBEH
MOPOAYKT Mmie ObJe OT ChIIECTBEHA MOJ3a 3a 3aCerHATHTE OT TOBA
3a00sBaHe.
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2. B cboTBeTCTBHE C IpoleLypaTa O PEryJIupaHe, I0COYEeHa B UIEH
10a, maparpad 2, Komucusara mpuema HEOOXOAWMHTE pasmopendu 3a
npunarane Ha naparpad 1 or Hacrosmus wieH noj ¢dopMara Ha
periaMeHT 3a MpuIarae.

Ynen 4

Komurer 3a jexapcTBeHH NPOAYKTH CHpanu

1. Cp3maBa ce KOMHTET 3a JIEKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH CHUpALH, IIO0-
JIOJly Hapu4aH ,,KOMHUTET", B paMKUTE Ha ATreHIHATA.

2. KomutersT € HaTtoBapeH:

a) 1a pasmiexnaa 3asBiCeHUATa 3a O0003HAYCHHE HA JICKAPCTBEHU
MPOAYKTH KAaTO JIEKAPCTBEHH TMPOJYKTH CHpPAId, KOMTO ca My
Hpe}lCTaBCHI/I B npnﬂaraHe Ha HACTOAIIUA pCFJ'[aMCHT;

0) na cbBerBa Komucusara 1O M3rOTBSHETO W BBBEXKAAHETO Ha
MOJIUTHKA 3a JIEKApCTBEHUTE NPONYKTH cupauu 3a EBpomneickus
CBIO3;

B) na moxnmomara Kommucusra B MEXIyHapOAHHUTE AMCKYCHH, CBBP3aHU
C JICKApCTBEHUTE NMPOIYKTH CHUPAIM U NPU KOHTAKTUTE M C TPYIUTE
3a TIOMOI Ha TalUeHTHUTE;

r) na nmoxnomara Kommucusita npu M3roTBsiHe Ha IOAPOOHH PBKOBOIHU
HACOKH.

3. KomurerspT ce CbCTOM OT YJI€H, HA3HAYEH OT BCSAKA OT AbpiKaBUTE-
4YJIEHKH, TpUMa YJICHOBE, Ha3Ha4eHU oT KoMucusTa ¢ ornen na npezicra-
BIISBAT CIPY)KEHHUATA Ha MAlMEHTHTE, U TpUMa YJICHOBE, Ha3HAYEHU OT
Komucusta mo mpernopbka Ha areHIMATA; WICHOBETE Ha KOMHTETa CE
Ha3HayaBaT 3a MEepHON OT TpPU TONMHHU, KOHTO MOXe mga Obae
MMOHOBABaH. Te Morar Jia ce HNpUApYXaBaT OT €KCIEPTH.

4.  KomurersT u30Hupa CBOIl Impencenares 3a CpoK TpHU T'OJUHHU, KOUTO
MOXK€ eTHOKpATHO Ja OBJe MOJHOBEH.

5.  IIpencraButenute Ha KomucusaTa v M3MbIHATETHHUAT JUPEKTOP HA
ATreHnusATa WIM HErOBUAT NpEACTaBUTE]I MOraT Ja IpHChCTBAT Ha
BCHYKH 3ace€laHHs Ha KOMHUTETA.

6. AFGHHI/I}ITa ocurypsBa CEKpe€TapuaTta Ha KOMHUTETA.

7.  UieHoBeTe Ha KOMHTETA Ca IIBXKHH, JOPH CIIE/ IPEKpaTsIBaHe Ha
TeXHHUTe (YHKIMH, JAa HE Pa3MpOCTpaHsBAaT HHUKAaKBa HHOpMAIUs OT
THIIA HA Ta3d, KaTEropu3upaHa Kato mpodecHOHaIHA TalHa.

Ynen 5

Hpouenypa no o003HAYaBaHe M 3aJiM4aBaHe OT perucropa

1. C umen nmomyyaBaHe Ha OOO3HAUEHUE HA OIpENENICH JEKApCTBEH
IOPOOYKT KaTo JIEKApCTBEH NPOIYKT CHpPaK BB3JIOKHUTENAT MOAaBa
3asBleHME B AreHLUsATa Ha BCEKM €Tall oOT pa3paboTkara Ha
JIEKapCTBEHUs] IPOAYKT Npeid [OJaBaHETO Ha 3asBICHHE 32
Pa3peIInTeTHO 32 MPoAaKoa.

2. 3asBIICHHETO Ce npuapy’kaBa OT CICAHUTE JAaHHU W OOKYMCHTHU:

a) UMe WIM HauMEHOBaHHE Ha (upMara M MOCTOSIHEH aJpec Ha Bb3J-
OXKUTEIS,

0) aKTHBHU CHCTaBKM Ha JICKAPCTBEHMS MPOIYKT;
B) NpeAjaraHd TepareBTUYHU IOKa3aHMUs;

T) OKa3aTeICTBO, Y€ KpUTEepHUTe MO wWieH 3, maparpad 1 ca wu3mb-
JTHEHH, KaKTO M OIMCAaHUE Ha eTama Ha pa3paloTKa, BKIIOUYUTEIHO
MIPEBIKIAHUTE TTOKA3aHMSL.
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3.  Kommucusara cbriacyBaHo ¢ [IbpXKaBUTE-WwIEHKH, AreHuusaTa u
3aMHTEPECOBAHUTE CPEIU YCTAHOBSBA MOAPOOHUTE HACOKH 3a (hopmaTa
Ha NPEJCTaBsHE Ha 3asBICHUATA, KAKTO U 3a ChABPXKAHMETO Ha TE3U
3asBICHHS.

4.  AreHIuATa IPOBEpsBa BAIMJHOCTTAa HA 3asBICHUETO U INOIrOTBS
KpaTbK JOKJaJ HAa BHUMAaHUETO Ha KOMHUTETa. Ts MoOXe, ako € HeoO-
XOUMO, 132 U3UCKA OT BB3JIOKUTEINS [a JOUBIHU CBEICHUATA U JOKyMe-
HTUTE, IPEICTAaBEHU B MOJKpPEIa Ha 3asBICHUETO.

5. AreHIATa CleAu 3a TOBa, KOMHUTETHT Ja M3JIe3¢ ChC CTAHOBHIIE
JIEBETAECeT THU OT MOJMyYaBAaHETO Ha BaJHIHO 3asBIICHUE.

6. 3a QopMynupaHeTO Ha TaKOBa CTAHOBHIIEC KOMHUTETHT CE CTPEMHU
Ja TIOCTHI'HE KOHCEHCYC. AKO HE MOXE Ja ce MOCTUTHE KOHCEHCYC,
CTAQHOBHUILETO C€ NpPHEMa C MHO3MHCTBO OT JIBE TPETH OT WICHOBETE
Ha KkomHTeTa. CTaHOBHMILETO MOXE Ja ce MOJy4Yd 4Ype3 IHCMEHa
poLeaypa.

7. AKO OT CTaHOBHWINETO HA KOMHTETa IIPOM3THYA, Y€ 3asBICHHETO HE
OTroBapsi Ha KpHUTEpUMTE, oOIpeleiaeHM B uieH 3, maparpad 1,
AreHruATa He3a0aBHO yBEIOMSBA 3a TOBAa BB3IOXKHUTETA. JleBermeceT
JHA OT MOJIy4YaBaHETO HAa CTAHOBHUIIETO BB3JIOXKUTEIAT MOXKE Ja
HpefCcTaBH ITOAPOOHH OCHOBaHUS 3a oOOXKaldBaHEe, KOHTO ATCHIHATA
mpefaBa Ha KoMuTeTa. KoMUTETBT ce Ipou3HAcs OTHOCHO HE0OXOH-
UMOCTTa OT MpepasriexJaHe Ha CBOETO CTAHOBHIIE Ha CIIEIBAIIOTO
3aceqaHue.

8. AreHnusira He3a0aBHO IIpeJjaBa OKOHYATENHOTO CTAaHOBMIIE Ha
koMuTeTa Ha Komucusrta, KOSTO IIpueMa pelmeHue B CPOK OT
TpHUJECeT JHU OT MOJy9aBaHETO HA TOBa cTaHoBHIIE. Korato B M3Kkmod-
UTEJIHY ClIy4ad NMPOEKTHT Ha PEIICHUE He ChOTBETCTBA HA CTAHOBHUILETO
Ha KOMHWTETa, DEIICHHEeTO Ce TpHeMa ChHITACHO TIPOoIeAypaTa IIo
perynupaHe, nocoueHa B uneH 10a, mnaparpad 2. Pemenuero ce
cbo0OIIaBa Ha BB3IOKHTENS U 3a HETO CE YBEAOMABAT ATreHNusTa U
KOMIETEHTHHTE OPTaHH HA IbpP)KaBHTC-WICHKH.

9.  OO003HAaYeHHUAT JIEKAPCTBEH IPOJYKT CE€ BIKMCBA B OOLIHOCTHHUS
PEerucTbp Ha JIEKapCTBEHUTE MPOLYKTH CHpALH.

10.  BB3m0XUTENAT BCAKa TOAWHA TPEACTaBS HAa ATEHIUATA JOKIAL
3a ChCTOSTHHETO Ha Ipolieca Ha pa3paboTKa Ha JIEKApCTBEHUS MPOIYKT,
CTaHaJ MpeIMeT Ha 0003HAuCHHE.

11.  3a ga ce OCBIIECTBU INPEXBBPISHETO HA IPYr BB3IOKHUTEI Ha
0003HAUCHUETO Ha JIEKAPCTBEH IPOJYKT KaTO JIEKapCTBEH HPOIYKT
CHpaKk, TPHUTEXKATEIAT Ha ToBa OOO3HAUCHHE II0JaBa B ATCHIHATA
crnenuanHo 3asBieHue. Komwucusrta, cbIiacyBaHO C  JbpXKaBUTeE-
YIEHKH, ATreHUusATa M  3aUHTEPECOBAHUTE CPEIM, YCTaHOBSBA
moApoOHN PHKOBOJHM HACOKH 3a (hopMmara, B KOATO 3asBICHHATA 3a
IpexXBBPIISIHE TpsiOBa Ja ce IOJaBaT, KaKTO M 32 CHIbPXKAHUETO U
BCUYKU JAaHHU 332 HOBUS BB3IIOKHTEIL
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12.  JlekapcTBeH HPOIYKT, OOO3HAuYeH KaTo JIEKAPCTBEH HPOIYKT
CHpaK, ce 3alMuaBa OT OOIIHOCTHUS PETHUCTBP Ha JIeKapCTBEHHTE
HOPOJYKTH CUpALU:

a) IO MCKAaHC€ Ha BB3JIOXKUTEILA,

0) Korato ce YCTaHOBH IIpeAM W3JaBaHE HA PA3PEIINTEIHOTO 3a
IyCKaHe Ha Iasapa, 4e KpPUTepUuTe, NIOCTAHOBEHH B WIEH 3, HE ca
U3IBJIHEHU [0 OTHOLICHHE HA TO3H JIEKAPCTBEH NPOAYKT;

B) B Kpas Ha MepuojJa 3a M3KJIIOYUTEIHU ThPTOBCKH MpaBa, MOCOYECH B
ujieH 8.

Ynen 6

ChbaeiicTBHe IPH U3rOTBSIHETO HA IPOTOKOJIM

1. Bb3moXuTENAT Ha JICKApPCTBEH HPOAYKT CHPAK MOXKe, NMpead Ja
rmosasie 3asfBJICHHE 3a pa3pelIMTeNHO 3a IIyCKaHe Ha Ias3apa, Ja
MOWCKA CTAaHOBUIIETO HAa ATCHIMATA 32 pa3IMYHUTE TECTOBE U
W3MHUTBAHUS, KOMTO TpsaOBa Ja ce M3BHPLIAT, 3a Ja Ce JOKaxar
Ka4yecTBOTO, 0€30MmacHOCTTa U e(pHUKACHOCTTAa Ha  JICKApCTBCHHUS
MPOAYKT B ChOTBEeTCTBHE C wieH 51, Oyksa i) or Permament (ENO)
Ne 2309/93.

2. AreHmusTa yCTaHOBSBa MpoLeaypa 3a pa3paboTkaTta Ha
JIEKapCTBEHU NPOJYKTU CHpal, NMpEeIBUXKJAlla MPaBHO ChICHCTBHE 3a
oIpesieNisHe Ha ChABPKAHHETO Ha 3asBIEHHETO 3a PA3PEIIUTENHO II0
cMuchiia Ha wieH 6 ot Permament (EMO) Ne 2309/93.

Ynen 7

OGUIHOCTHO pa3pelIMTETHO 32 MyCKaHe HAa ma3apa

1. Jlumero, OTrOBOpPHO 3a IYCKaHETO HAa Ma3apa Ha JICKapCTBCH
MPOAYKT CHPaK, MOXE Ja I[IOWCKAa Pa3pelINTENHOTO 3a IyCKaHEe Ha
na3apa aa ce uzgaae or OOIIHOCTTa B CHOTBETCTBUE C PasnopeadHTe
Ha Permament (EMO) Ne 2309/93, 6e3 ma TpsiOBa na ce Joka3Ba, 4e
JICKAPCTBCHHUAT MPOAYKT € OT YacT b OT NPHIOKCHHETO KbM
CIIOMCHATUsA PEriIaMCHT.

2. OOmHOCTTa OTIYCKa/MPENOCTaBs BCSKAa TOAWHA Ha AreHIUsTa
CrenyagHa BHOCKA, pa3lWyHa OT Ta3W, MpeaBHJeHa B wWieH 57 oT
Pernament (EMO) Ne 2309/93, kosTo ATCHIUSITAa W3IMOJ3Ba H3KIIOY-
UTEITHO 3a KOMIICHCHpaHE Ha HENOKPHBAHETO, M3LSIO WIM OTYACTH,
Ha BCHYKHM TAaKCH, IBJDKUMH B TIpUJIaraHe Ha OOIIHOCTHHUTE IpaBHIIA,
NPUETH B CHOTBETCTBUE CHC CIHOMEHATHUS PErjaMeHT. VI3MbIHUTEITHUST
JTUPEKTOP Ha ATCHIMTA MPEICTaBs B Kpas Ha BCSAKa TOJMHA MOAPOOCH
JIOKJIaJl 3a W3IMOJ3BAHETO Ha Ta3W CIelMalHAa BHOCKA. Bceku HampaBeH
W3JMIIBK B PAMKUTE HA €Ha FOJMHA C€ IPEHACs OTHOBO U CE YIbpiKa
OT cyMara Ha CIlelhaliHaTa BHOCKA 3a CJeBallaTa ToAnHA.

3. PaspemmrenHoTO 3a IMycKaHe Ha Ma3apa, U3AaJEHO 32 JIEKapCTBEH
NPOAYKT CHUpPaK, BaKM CaMO 3a TEPAleBTUYHHU IOKAa3aHUs, OTTOBAPSILU
Ha YCTAHOBEHHUTE B WieH 3 KpuTepud. Ta3u pasmopenda He M3KJI I0UBa
BB3MOXKHOCTTA J]a C€ TMOAaje OTIENHO 3asBJICHHE 32 Pa3pelIHTEeNHO 32
MyCKaHe Ha Ma3apa 3a JAPYrH IOKa3aHHWs, KOMTO HE BIHM3aT B MpPUII-
OXKHOTO TIOJIC Ha HACTOSIIMS PErJIaMeHT.
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Ynen 8

T'bpl"OBCKa H3KJIIOYUTECJTHOCT

1. Koraro e W3maneHO pa3pelIMTENHO 3a IMyCKaHe Ha Ta3apa Ha
JICKapCTBEH TMpPOAYKT cupak B choTBeTcTBUe ¢ Permament (ENO)
Ne 2309/93 wunum koraro BCHYKM [JIbpXKaBU-WICHKM Ca U3Jald
pa3peLInTeNIHN 32 IyCKaHe Ha a3apa Ha TO3U JEKapCTBEH MPOAYKT B
CHOTBETCTBHE C MPOLEIYPHTE 3a B3aUMHO NPHU3HABAHE, NPEABUICHH B
yieHoBe 7 u 7a ot dupextuBa 65/65/EVO nnu B unen 9, naparpag 4 ot
HupektuBa 75/319/EMO na CwBeta ot 20 maii 1975 r. 3a cOnmmkaBaHe
Ha 3aKOHOBHUTE, MOJ3aKOHOBHTE M aJMHHHCTPATHBHHTE pas3lopendu 3a
nekapctBenute mpoxykTu (1), m 6e3 ma ce 3acsrar pasmopeaduTe Ha
IIPaBOTO HA HMHTEJIEKTyalHaTa COOCTBEHOCT WMIIM Ha APYTH PasmopenoH
Ha OOIMHOCTHOTO mpaBo, OOWHOCTTa U IbPKAaBUTE-WIEHKH C€
BB3JBPKAT B NPOABIDKEHNHE HA JIECET OJAMHU 33 CHLIOTO TEPANEBTHYHO
HOKa3aHWe Ja IpHeMaT IPYro 3asBICHHE 3a IyCKaHe Ha Masapa, Ja
M3[aBaT Pa3pelIMTENIHO 3a MyCKaHe Ha fasapa WIH Ja yJIOBJIETBOPSBAT
3as{BJICHHE 3a pa3MIMpsSBaHC Ha CHIICCTBYBAINO pAa3pPEUIMTENIHO 32
MycKaHe Ha I1a3apa Ha MOJO00CH JIEKapCTBEH MPOAYKT.

2. To3u nepuoa MOXKE, BBIPEKHA TOBA, Ja CC€ HaMaJld Ha MIECT
TOAWHH, aKO B Kpasg Ha Ii€TaTa roanHa C€ YCTaHOBH, Y€ HU3JIOKCHUTC B
uineH 3 KpUTEPUU BEYEC HE CC€ ChasBaT 3a CHBOTBCTHHUA JICKAPCTBCH
NpoaAYKT H, Hapea C JApyroro, akKo C¢€ [JOKaxe BbB3 OCHOBAa Ha
HAJIUMYHUTEC JaHHHU, Y€ peHTa6I/IJ'IHOCTTa € JocCrarbyHa HW HE €
OlpaBAaHO JOa C€ 3ara3BaT H3KIIOYUTCIHUTEC TBPrOBCKH IIpaBa. 3a
Tasv LCI AbpKaBa-4JICHKAa YBCIOMsBA AFCHHI/IHTa, Y€ KPUTCPUAT, BH3
OCHOBa Ha KOWTO ca OwmiIn MpeAOCTaBEHU HUSKIIOYUTCIIHUTE THProBCKU
IpaBa, Ol MOTBI BEYe Ja HE C€ cna3Ba, BCICACTBHC Ha KOCTO
AreHImsTa 3am0YBa npeaBuacHaTa B 4JICH 5 nmpouoeaypa. Bwb3noxurenst
npeaocTaBs Ha AFCHL[I/ISITB, HeO6X0)1I/IMI/ITe 3a 1CjTa JaHHH.

3. Tlo m3kmouenue ot maparpad 1 u 6e3 ma ce 3acsrat pasnopendoure
Ha TMpPaBOTO Ha WHTEJEKTyalHata COOCTBEHOCT WIM Ha JAPYTd
pasnopendu Ha OOIIHOCTHOTO MpaBo, MOA00EH JIEKApCTBEH MPOIYKT
MOXKE [ TIOJydYH pa3peliuTeNHO 3a MyCKaHe Ha Ia3apa ChC CHIIOTO
TEpaneBTHYHO MOKAa3aHHE B CIHH OT CICAHUTE CIydau:

a) MPUTEKATENAT Ha Pa3pelINTEeTHOTO 3a MPOAAXOa Ha MbPBOHAYATHUS
JICKapCTBEH MPOAYKT CHpaK € Jajl CBOETO ChIJIaCHe€ Ha BTOPHS
3asBUTEN; WIN

0) mpUTEKATEIAT HA Pa3pEIINTEHOTO 3a IyCKaHe Ha [asapa Ha
MbPBOHAYATHUS JICKAPCTBEH MPOJIYKT CHpPAK HE € B CHhCTOSHHE 1A
npeuiara TO3H JIGKAPCTBEH MPOIAYKT B AOCTATHYHH KOJWYECTBA; HIIH

B) BTOPUAT 3asfBUTE]l MOXE Jla YCTaHOBU B CBOETO 3asBICHUE, ue
BTOPUAT JIEKAPCTBEH NPOAYKT, BBIPEKH 4Ye € MNOomo0eH Ha Bede
paspelIeHusl JIeKapCTBEHUS MPOAYKT CHpPaK, € IO-CUTypeH, IIo-
ehHKaceH U ¢ KIMHUYHO IPEBB3XOACTBO B JIPYTH aCHEKTU.

4.  Ha Kowmmcusta ce mpemocTaBsi IPaBOMOIIMETO Jda TpueMa
JIeNIETUpaHu aKTOBE B CHOTBETCTBHE ¢ uieH 100 c men nombiiBaHe Ha
HACTOSIIMS PErJlaMeHT upe3 NpHEeMaHe Ha ONpeleleHHs Ha HU3pasuTe
,,TIOJIO0CH JICKApCTBEH MPOAYKT U ,,KITMHUYHO MPEBBH3XOACTBO™.

5. Komwucusara npuema CbBMECTHO C JbpXKABUTE-YICHKH, ATEHIMATA
7 3aWHTEPECOBAHUTE CPEAN MOAPOOHHM PHKOBOAHM HACOKH 3a IIPHII-
araHeTo Ha HACTOSIIMS 4JICH.

() OB L 147, 9.6.1975 r., crp. 13. [upekTuBa, TOCICIHO H3MEHEHA C

Jupexrusa 93/39/EMO ua Cseera (OB L 214, 24.8.1993 r., ctp. 22).
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Ynen 9

Jpyra HachbpYMTEJHU MEPKH

1.  JlekapcTBeHMTE TPOAYKTH, O0O3HAUYE€HH KaTo JIEKAPCTBEHU
MIPOIYKTH CHPALy B CHOTBETCTBHE C PA3Nope0UTe Ha HACTOSIIUS Per-
aMeHT, MoraT Ja ce€ II0JI3BaT C HacChpYUTENIHHM MEpKH, IMPUETH OT
OOImHOCTTa M OT OBPXKABUTE-WICHKH, 32 Ja C€ HachpyaBaT H3CIeIBa-
HUsTA, pa3paboTKara W MpEIIaraHeTo Ha I[a3apa Ha JIEKapCTBEHH
NPOAYKTH CHpalld M, B YaCTHOCT, C TIOMOIIHM MEPKH 33 H3CIEIOB-
aTelcka JeHHOCT B TOJN3a Ha MAJKUTE W CPETHHUTE NPEIIPHUITHIL
criope] TPEABHUICHOTO B PaMKOBHTE NPOTrpaMU 3a TEXHOJOTUYHU
M3CIIeIBAHUS M Pa3BUTHE.

2. Ipemm 22 1omm 2000 1. IBpKAaBUTE-WICHKH ChOOMIaBaT Ha
Komucusta Toyna wuHpopManus 3a BCHYKM MEPKH, KOUTO T€ ca
OTIpe/ieMIN, 3a Ja OJarompusTCTBAT HW3CIEABAHETO, pa3padoTKara H
npeJUlaraHeTo Ha Ma3apa Ha JICKApCTBEHUW NPOJIYKTH CUpal WM Ha
JICKApPCTBEHU TMPOAYKTH, KOMTO OHMxa MOIIH Ja ObAar 0003HaueHH
KaTo TakuBa. Ta3u mMHQOpMalMs peaOBHO C€ OCHBPEMEHSBA.

3. Tlpemu 22 suyapu 2001 r. Komucusra nyOnukyBa mnoapoOeH
CIHUCHK HAa BCHYKM HACHPUYHUTEIHH MEpKH, mpueTH oT OOHHOCTTa U
JbP)KABUTC-WICHKM B II0J13a Ha HM3CIIE/BAHETO, pa3paboTkara M Ipei-
araHeTo Ha TMa3apa Ha JICKapCTBEHH MPOAYKTH cHpaiu. Ta3u
uH(OpMaIHs PETOBHO C€ OChBPEMEHSIBA.

Ynen 10

00 aoKJIan

Ipenu 22 suyapu 2006 r. Komwucusta myOmukyBa oOII JOKIan 3a
HATpYNaHHWS OINUT B NPUIAraHETO Ha HACTOSALIMSA PErJaMeHT, KaTo
CBIIO HM3Jlara MOCTUTHATUTE MOJI3H 33 OOIIECTBEHOTO 37paBe.

Ynen 10a

1. Kowmucusara ce mnoxnomara ot IlocTtosHHMA KoMmHTET 3a
JIEKapCTBEHU NPOJYKTH 32 XyMaHHa ymnoTpeba, mocodeH B wieH 121,
naparpad 1 or Jupektusa 2001/83/EO nHa EBpomneiickusi mapiamMeHT W
Ha CoBera or 6 HoemBpum 2001 r. 3a yTBBp)KIaBaHe Ha KOAEKC Ha
OOWHOCTTa  OTHOCHO  JIEKaPCTBEHHTE MPOAYKTH 32  XyMaHHa
ymorpeba (1).

2. Ilpum mo3oBaBaHe Ha HACTOSIIUS Maparpad ce mpuiaraT WICHOBE 5
u 7 or Pemenne 1999/468/EO na Coiera (?), mpu chnassaHe Ha
pasnopenouTe Ha WieH 8§ OT Hero.

CpokbT, npeABHIeH B WwieH 5, maparpad 6 or Pemenue 1999/468/EO,
Ce yCTaHOBSIBA HA TPU Mecela.

Ynen 106

lepa)m-[smal-[e Ha JeJIerupaHeTro

1. HpaBOMOHII/IeTO Ja IprueMa ACJICrupaHu akTOBE CC€ NPEAOCTaBs Ha
Komucusra Ipru cChnasBaH€ Ha MNPCABUACHUTEC B HACTOAIIUA YJICH
ycCiioBus.

2. TlpaBomomuero Ja nmpueMa JAejerdpaHd akTOBE, IOCOYCHO B WICH
8, maparpad 4, ce npenocraBs Ha Komucusra 3a Cpok OT NET T'OAMHH,
cuutaHo ot 26 roau 2019 r. Komwucusara U3rorssi JOKJIaJ OTHOCHO

(') OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 67.
() OB L 184, 17.7.1999 r., ctp. 23.
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JIeNIeTHPaHeTO Ha NPAaBOMOLIMS HE IMO-KbCHO OT JEBET Mecela Ipeau
M3THYAaHETO Ha TETTOJHMIIHUS CPOK. JlelernpaneTo Ha NPaBOMOLIMS Ce
OpOJbXKaBa MBIYAIUBO 332 CPOKOBE C €JIHAKBA IPOJBIDKUTEIHOCT,
ocBeH ako EBpomelickmsar mapmameHT win CBBETBT HE BB3PA3ST
cpelly NOJOOHO NpPOXBbJDKaBaHE HE IO-KbCHO OT TPH Mecela Ipenu
W3THYAHETO Ha BCEKH CPOK.

3. JlenerupaHeTo Ha IPaBOMOILNUS, IOCOYEHO B wieH §, maparpad 4,
MOXe 1a Obe OTTErJeHO MO BCSAKO BpeMe oT EBpormedickus mapiaMeHT
niu ot ChBera. C peleHueTo 3a OTTErJISIHE ce MpeKpaTsBa MOCOUYEHOTO
B HEro fejerupaHe Ha npasoMouysa. OTTErISIHETO Mopaxaa ACHCTBUE B
IeHsl cllel MyONMKYBaHETO Ha pemeHuero B Oguyuanen 6ecmHUK Ha
Esponeiickus cvio3 WM Ha NO-KbCHA JaTa, IIOCOUEHA B pelieHueTo. To
He 3acsira JeHCTBUTETHOCTTA Ha JeJIETHPaHUTE aKTOBE, KOMTO Bede ca B
cuia.

4. Tlpeau mpueMaHeTo Ha aererupad akT KommucusTa ce KOHCYITHpa
C €KCIIepPTH, OMpEACIeHH OT BCSAKA Ibp)KaBa 4WIEHKA B CHOTBETCTBUE C
MPUHLMINATE, 3aJErHAIN B MEXIyHHCTHTYUHOHAIHOTO CIIOPa3yMEHHE
or 13 ampun 2016 r. 3a mo-1006po 3aKoHOTBOpYECTBO (1).

5. Bemmara cnegq kxato 1npueMe generupaH akT, Kommucusrta
HOTH(UIIMpa aKTa €IHOBPEMEHHO Ha EBpomelickus napiaMeHT U Ha
CsbBera.

6. JlemerupaH akT, HpHUET ChIVIACHO wWieH &, maparpad 4, Biu3a B
CHJla €AUHCTBEHO ako HUTO EBpomneiickusar napnamMeHT, HUTO CbBETHT
He ca IPEeJCTAaBIIM BB3paKEHHS B CPOK OT JABa Mecela Ciiefd HOTH(-
WIUPAHEeTO Ha chlMs akT Ha EBpomelickus mapnament u CbBeTa WM
aKo IpPeAd U3TUYAHETO HA TO3U CPOK U EBponeHCKUAT mapiaMeHT, U
CeBerbT ca yBegoMwin Komucusita, 4e HAMa Ja IPEACTABST
Bp3paxkeHus. IlocoyeHUAT Cpok ce yAbIDKaBa € JBa Mecelua IO
uHMLIMaTHBa Ha EBponelickus mapiameHT win Ha CbBeTa.

Ynen 11

Bau3zane B cuiia

HacrosmusT pernamMeHT Biv3a B cHja B JCHS Ha MyOJIMKYBaHETO My B
Oduyuanen secmuux na Eeponeiickume obwHocmu.

Toli ce mpunara CUMTaHO OT IPUEMAHETO HA PETIAMEHTHUTE 3a MpPUII-
arafe, TpeIBHACHN B wWieH 3, maparpad 2, u B wieH 8, maparpa¢ 4.

Hacrosmusar PETIIAMCHT € 3aABbJDKUTEIICH B CBOATA LAJIOCT U CE€ MpHJIara
HPpSAKO BbB BCUYKH ABPKABU-YJIICHKU.

() OB L 123, 12.5.2016 r., c1p. 1.
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