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31992R1768
2.7.1992 OQUIIMATIEH BECTHVK HA EBPOIITEVICKUTE OBIIHOCTU L 182/1

PEITIAMEHT (EMO) Ne 1768/92 HA CbBETA
oT 18 rouu 1992 rommua
OTHOCHO CH3IABAHETO Ha CePTUQPMKAT 32 MOIBIIHUTETHA 3aKPWIA Ha JIEKAPCTBEHUTE NMPOIYKTH

CBBETHT HA EBPOIIEVICKUTE OBLLIHOCTIA,

KaTo B3¢ MpemBuy [Jorosopa 3a chb3maBaHeTo Ha EBpormerickaTa MKOHO-
MUYecKa 0OLIHOCT, U mo-crelmanyo wieH 100a ot Hero,

KaTo B3e TIPelBUI NpemIoxenneTo Ha Kommcusra (1),
B CHTPYIHMYECTBO ¢ EBpomeiickus maprnameHT (2),

KaTo B3¢ MPEMBMI CTAHOBULIETO Ha VIKOHOMMUECKMSI M cOuUManieH
KOMHUTET (3),

KaTO MMa TPEIBII, Ue M3CIIeIBaHIsTa BbB (apMalleBTHYHATA 0O/IacT
[OTPUHACAT 10 PeLINTENIeH HAUMH 3a HENPEKbCHATOTO NMOTOOpsiBaHe
Ha 00ILIECTBEHOTO 3[IPaBe;

KaTo yMa npensuf, 4e pa3pa60TBaHeT0 Ha JIEKApCTBEHN IPOOYKTN B
O6111HOCTT& nB EBPOI’I& ' B YaCTHOCT Ha T€3M, KOUTO Ca pe3yJITaT Ha
NPOIBIIZKUTEITHO M CK'BIIO M3CIIEBAHE, IIE€ MPOIBIIZKaBa, CaMO aKo ca
o0xBaHaT!t OT 6]'[3FOHpI/IHTHO 3aKOHOHNATEIICTBO, MPENBVZKIALIO NOCTa-
TbYHA 3aKpuiia, KOATO HaCbpyuaba HO]106HO M3CIICIBAHE;

KaTo MMa IIPedBMI, Ye B [IHEUIHO BpeMe NEPUONDT, KOWTO M3THYa
MeXIy MOJIaBaHeTO Ha 3asBKa 3a NIaTEHT 32 HOB JIEKAPCTBEH MPOIYKT U
paspelIaBaHeTo 3a MycKaHe Ha Ia3apa Ha 0COYEHMS JIEKapCTBEH NPo-
[yKT, HAMAJIsiBa NPEIOCTABSHATA OT MaTeHTa e)eKTMBHA 3aKpIIa MO
CPOK, KOWTO € HeIOCTaThueH 3a aMOPTM3MpaHe Ha HarpaBeHUTe B
V3CTIENIBAHETO MHBECTULIN;

KaTo MMa NpenBui, e Te3n o0cTosTeNncTBa BOIAT MO HEMOCTATHbYHOCT
Ha 3aKpuiiata, KOETO OLIETsABA d)apMaI_leBTI/[‘{HI/ITC M3CIICIBAHNS;

KATO MM IPEMIBIII, Ye CEralllHOTO ChCTOSIHME Ha HelllaTa Ch3[[aBa orac-
HOCTTA OT M3MeCTBAHE Ha M3CIIE[OBATEIICKUTE LICHTPOBE, YCTAHOBEHM B
[IbPXKABUTE-UIICHKM, KbM IbPXKaBH, KOMTO OLe OTCera Ipejiarar
10-106pa 3aKpuia;

KaTo MMa IpedBui, ue CIenBa fa ce€ IMpEenBuan €IMHHO pemeHNE Ha
06HIHOCTHO paBHMIIE M IO TO3M HAYMH Ha C€ MPEenoTBpaT
HECTHOPOTHOTO PasBUTME Ha HAUMOHAJIHUTE 3aKOHOHATEJICTBA,
BOIEIIO 10 HOBM HECHOTBETCTBUSA, KOUTO Ouxa Gy ot €CTECTBO, KOETO

() OBC 114, 8.5.1990 r., ctp. 10.

() OBC19,28.1.1991r., ctp. 94 n
OB C 150, 15.6.1992 .

() OBC69,18.3.1991 ., ctp. 22.

[1a BB3IPEIISTCTBA CBOOOIIHOTO [IBIKEHIIE Ha JIEKAPCTBEHNUTE IPOIYKTH
B pamMkute Ha OOILIHOCTTa M O ChlIATA MPUUMHA OMXa 3acerHaim
NPSIKO M3rPAKIAHETO ¥ (YHKUMOHMPAHETO HA BHTPELIHNS 11a3ap;

KAaTO VMMa MPEeMBMUII, Ue NOpalIy TOBA € HeOOXOIMMO J1a Ce Ch3Najle cep-
TM)MKAT 33 IOILIHUTENIHA 3aKpPUIa Ha JIEKApCTBEHNTE MPOMIYKTH,
TIpelIMET Ha Pa3pelIuTesIHO 3a IMycKaHe Ha Iasapa, KOeTo Ja ce IOIy-
Yapa OT HpUTEXATeNIUTe Ha HAUMOHANIEH WM Ha €BPOINEHCKM IaTeHT
TIPY CBILMTE YCIIOBYS BbB BCSKA [IbprKaBa-WIeHKa; KaTo MMa IIPeIBuI,
ue, B Pe3yNTar, pernaMeHThbT € Hail-MONXONAMAT IOPUINYECKN aKT;

K4TO VMMa NPEMBII, Y€ CPOKBT Ha IPENOCTABEHATA ChC CEpTUQUKATA
3akpuria TpsiGBa Ja € Taka ONpeNerieH, Ye J1a OCUTypsiBa JOCTaThYHA
eeKTMBHA 3aKPNIIa; KaTO MMa MPEIBMUI, Y€ 3a LIENTa IPUTEKATEIST
€IIHOBPEMEHHO Ha [ATEHT ¥ Ha cepTuurar TpsbOBa 1a MOXKe ha ce
101382 OT OOLIO MAKCUMYM IIETHAJIeCET TOMMHM OT MBKITIOUNTETTHNUTE
IpaBa, CYMTAHO OT IaTaTa Ha ITPBOTO Pa3pELINTEIIHO 33 IPOfax0a Ha
BBIIPOCHMS MeIMKaMeHT B OOIIHOCTTa;

KaTo MMa IIPelIBIJ, Ye BCUYKM 3aCETHATU MHTEPECH, BKIIOYMTEITHO Te31
Ha OOILIECTBEHOTO 3[paBe, B C[INH TOIKOBA CIIOXKEH M UYBCTBUTEIICH
OTpaChII KaTo PapMaLeBTUUHNS OTPACHI, TpsiGBa 1a GBIAT B3eTH MOM
BHJMMAHMe; KaTo MMa IPEJIBNI, e 3a Ta3y Lell CepTUPMKATHT He MOXKe
Ila ce M3[aBa 3a [OBeye OT LeTTONMUIEH CPOK; KAaTo MMa IPedBuI, 4e
TpefoCTaBsIHATA OT HEro 3aKpuIia TPsibBa 1a e CTPOro OrpaHMUeHa [0
IPOMIyKTa, 0OXBAHAT OT Pa3pELINTENIHOTO 3a MyCKAHeTO My Ha Ma3apa
KaTo Ha JIEKapCTBEH IIPOLLYKT;

KaToO MMa IIpedBUH, Y€ CIIPpaBelJIMBOTO paBHOBECHE Tpﬂ6Ba CbLIO Ha
yMa MpEeauMCTBO IO €€ OTHACA 10 OIPENENIAHETO Ha IPEXOIHMA
PpeXMM; KaTo MMa IpenBuf, 4e€ TO3M peXNM TpH6Ba a JaBa Bb3MOXK-
HOCT Ha O6IIIHOCTHaTa (l)apMaL[eBTI/I‘IHa NPOMUILITIEHOCT J1a KOMIIEHCHPa
YaCTNYHO 3aKBCHEHMETO CIIPSAMO OCHOBHUTE KOHKYPEHTHU, KOUTO OT
pemyna rogyHy Ce IOJI3BaT OT 3aKOHOHATEJICTBO, OCUTYPABAIIO UM
MO-afieKBaTHa 3aKpuiia, KaTo B CbIIOTO BPEME CE€ BHMUMaBa TOI M1a He
3aCeTHE JBIIBIIHEHMETO HA [OPYrM 3aKOHHM LENM, CBbp3aHM C
NpoBeXnaHaTa IOJINTUKA B o0rnacTTa Ha 3[1paBeTO KAKTO Ha HAUMOH-
AJIHO HUBO, TaKa U Ha O6HIHOCTHO paBHMILE;

KaTo MMa TIPEMIBUIL, Y€ CIIeMBa JIa Ce ONPENeNy IIPEXOIHMS PEXKIM, IpY-
JIOXMM 34 TOIABAHNUTE 3asIBIIEHNS 33 CepTUGMKATU ¥ 3a M3IABAHUTE
CepTUQPUKATH 10 CUIIATA HA HALMOHAIHOTO 3aKOHONATENICTBO MPEfy
BIIV3AHETO B CMJIA Ha HACTOSALIMS PEITIaMEHT;
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KaTo MMa IIPENBUI, Ye CIIe[Ba 1a Ce NPEoCTaBy CIIelarneH pexyuM B
ITbp2KaByUTe-UIeHKY, YMETO 3aKOHOHATEIICTBO €[IBA OTCKOPO € BbBEJIO
IaTEHTOBAHETO Ha (apMALIeBTUYHN [IPOIYKTH;

KaTo ¥Ma TPEMIBYI, ue CIIeMBa J1a Ce MPEIBUIM alleKBATHO OrpaHiye-
HME Ha CPOKa Ha cepTudyKara B 0COOCHMsS CIIydail Ha Bede IPOIbII-
KeH IaTeHT 110 CHIIaTa Ha CIeMAIHO HALMOHAIIHO 3aKOHOMIATENICTBO,

[MPME HACTOSLLMA PEITIAMEHT:

Ynen 1

Onpepenenus
ITo cMuchia Ha HacTOSIIMS periiaMeHT:

a) ,JIeKapCTBeH MPOIYKT ¢ BCSKO BEUIECTBO MM KOMOMHALMS, IIpef-
CTaBEHO KATO MPUTEKABAILIO JledeOHY JTH POPUITAKTHUHI CBOIL-
CTBA 10 OTHOLIEHYE Ha OONECTH NPY YOBEKA MM IIPY KMBOTHUTE,
KAKTO 1 BCSAKO BELIECTBO MY ChCTaB, KOETO MOXKE J1a Ce Mpeficha
Ha YOBEKa MM Ha KMBOTHWTE C LIEJT Ja Ce MOCTaBy MeMIMHCKA
IMarHO3a WM J1a Ce BbH3CTAHOBAT, KOPUIMPAT MM IPOMEHST
dusnornornyHyTe YyHKINMY HA YOBEKA MM Ha KUBOTHUTE;

0) ,IIPOIYKT* € aKTMBHATA ChCTABKA MIIM KOMOMHALMS OT aKTUBHY
CBCTaBKM Ha JIEKAPCTBEH ITPOMYKT;

B) ,OCHOBEH MaTeHT" e MATeHT, KOMTO 3aKpWIisl MPOMIYKT, TaKa ompe-
meneH B Oyksa 6), mpolieca Ha MONTyyaBaHe Ha MPOLYKT MM IPH-
JIOXXEHMETO Ha MPOAYKT U KONTO € MOCOUEH OT HETOBMs MpUTexKa-
Tl 3a LeMUTE Ha MPOLIEAypaTa 3a MOMyyaBaHe Ha CepTUPUKAT;

1) ,cepruurar” e cepTUQUKAT 3a TOMBIHUTEIIHA 3aKPUIIA.

Unen 2

IIpunoxno mone

Bcekn mpomykrt, 3ammTeH ¢ MAaTeHT HA TEPUTOPUSTA HA
ITbp2KaBa-wICHKA 11 MIOJIIEXAIl B KaueCTBOTO Ha JIEKapCTBEH MPOLIYKT,
Tpefy MyCKaHeTo My Ha Ma3apa, Ha MPOLeNypa 3a aIMUHUCTPATUBHO
paspewmTernHo no cywata Ha dupektusa 65/65/EMO Ha Cobsera (1)
v Ha Hupektusa 81/851/EMO (2), Moxe npy ycIoBUsTa U 110 pefia,
IpE[BUICHN B HACTOSWAS peIaMeHt, ma Obme mpenMer Ha
cepTuQuKar.

() OBL 22, 9.12.1965 r., crp.369. [Inpexrusarta, MOCIEIHO U3MEHEHA C
Iupexrysa 89/341/EMO (OB L 142, 25.5.1989 1., ctp. 11).

(» OBL317, 6.11.1981 r., ctp. 1. [upextusara, usMeHeHa ¢ [upextusa
90/676/EMO (OB L 373, 31.12.1990 ., crp. 15).

Ynen 3

YcnoBus 3a mony4aBaHe Ha cepTudukar

CepruduKaThT Ce U3NABA, AKO B IbPKABATA-WIEHKA, B KOSITO € MOa-
JleHa 3asBKaTa, I0COYEHO B UJleH 7, M KbM JlaTaTa Ha TasM 3asBKa:

a) NIPOOYKTBT € 3aILUUTEH C OCHOBEH IATEHT, KOJTO € B Cnia;

0) NMpOmyKTBT B KAYeCTBOTO Ha IJIEKAPCTBEH MPOHYKT € MOMyuMII
BIMIHO B MOMCHTA Pa3peLMTEITHO 38 IIyCKaHe Ha Masapa Chllia-
cHo Mupekrusa 65/65/EVO nnu Tupexrtusa 81/851/ENO, cro-
pen ciyyas;

B) MPOLYKTHT He ¢ GVIT Ipemyt TOBa MPEIMeT Ha CepTUQUKAT;
I) PaspeLINTESHOTO, IOCOUEHO B OyKBa 6), ¢ IIbPBO PaspeLITENHO 3a

ITyCKaHe Ha I1a3apa Ha IIPOIYKTa B KaU€CTBOTO Ha JIEKAPCTBEH IIPO-
TyKT.

Ynen 4

Ilpenmer Ha 3aKkpuiaTa

B pamkuTe Ha 3aKpUITaTa, OCUTYpPSIBAHA C OCHOBHYSI ITATEHT, 3aKPUIIATA,
OCHUIYPSIBAHA CbC CEPTUPUKATA, CE PASTIPOCTIPA BBPXY CAMUS IIPOMIYKT,
00XBaHAT OT Pa3pEIIMTEIIHOTO 3a IyCKaHe Ha Ma3apa Ha ChOTBETHMS
JIeKapCTBEH MPOIIYKT, 33 BCSKA yroTpeba Ha MPOIyKTa B KauecTBOTO Ha
JIeKAPCTBEH HPOMIYKT, KOSTO € OMiTa paspelleHa ety U3THYAHeTo Ha
ceprudukara.

Ynen 5

HeiicTeue Ha cepTudukara

C yroBopkara 10 reH 4, cepTu$MKaThT [JaBa ChUIMTE IPaBa, KOUTO ca
IPeNOCTaBeHY OT OCHOBHMS IATEHT, M INOMIEXN Ha ChLIUTE
OTPaHMYEHNS VI ChIIMTE 3ATbIIKEHNS.

Ynen 6

IpaBo Ha cepruduKar

HpaBOTO Ha CCpTI/I(l)I/IKaT NIpUHANJIEKN Ha NIPUTEXKATEIIS HA OCHOBHMS
MTaTEHT WJIM Ha HETOBUS ITPaBOIIPMEMHMK.

Ynen 7

3asBKa 3a ceprudurar

1. 3asiBkata 3a cepruukar TpsiGBa ma ce Mogage B CPOK OT LIECT
Mecelia, CYMTAHO OT JIaTaTa, Ha KOSTO MPOIYKTHT B KAYECTBOTO CH Ha
JIEKapCTBeH MPOAYKT € MONyYnl PaspelinTesHOTO 33 IlyCKaHe Ha
nasapa, ocoyeHo B uiieH 3, Oyksa 0).

2. Hesasucumo ot maparpad 1, KOrato paspeimnTesHOTO 3a MyCKaHe
Ha Ma3apa e M3JANeHO Mpey M3IABAHETO HA OCHOBHMS NMATEHT, 3asiB-
Kata 3a cepTuduKar Tps6sa [1a ce Nonaze B CPOK OT LIECT Mecela, Cun-
TaHO OT JIaTaTa Ha M3[aBaHE HA IIATEHTA.
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Ynen 8

ChabpKaHue Ha 3asiBKaTa 3a cepTudukar

1. 3asBkara 3a ceprudukar TpsiOBa [1a ChIbpPRKA:

a) Mon0a 3a M3IaBaHe Ha CepTUPUKAT, B KOSITO € MIOCOUEHO:
i) mMero u ampeca Ha 3asBUTeNS;
ii) mMeTo M afpeca Ha IIBITHOMOLIHMKA, CTIOPEN, CITyYast;

i) HoMepa Ha OCHOBHMS MNaTEHT, KAKTO ¥ 3aIJIaBUETO HA
1300peTeHNeTo;

iv) HOMepa U [aTaTa Ha ITbPBOTO PAa3PELINTENIHO 3a IyCKAaHe Ha
Ta3apa Ha [POJIyKTa, IPENBUIEHO B wWieH 3, Oyksa 0) 1, IOKOI-
KOTO MOCIIETHOTO HE € IbPBO PA3PELIMTEIHO 3a IycKaHe Ha
nazapa B OGIIHOCTTA, HOMEPA 11 [1aTaTa Ha TOBA Pa3peLNTesTHO;

0) Komye OT Pa3pelINTENHOTO 3a MyCKAHE HA 11a3apa, MOCOYEHO B
wieH 3, 6ykBa 0), ¢ KOETO MPOIYKTHT Ce MICHTUPUIMPA U KOETO
BKJIIOYBA HOMEP 1 [1aTa Ha Pa3peLINTESHOTO, KAKTO U KPATKO Ol
CaHye Ha XapakKTepPUCTHKUTE Ha MPOMYKTA ChINIACHO 4ieH 4a OT
Hupektusa 656 5/EVO i wien 5a ot Jupekrusa 81/851ENO;

B) aKO IOCOYEHOTO B OYKBa 0) PaspeluTesHO He € IIbPBO paspeLii-
TeJTHO 3 IlyCKaHe Ha [1a3apa Ha [IPOMIyKTa B KauecTBOTO Ha JIeKap-
cTBeH IponykT B OOWHOCTTA, TO TPsiOBa ma MMa 00O3HaueHMe 3a
MIIEHTMYHOCTTA HA TAKa PaspellcHys MPOLYKT M Ha 3aKOHOBATA
pasnoperi6a, 1o cuiaTa Ha KOSITO ce € CbCTOSUTA Ta3y MPOLelypa Ha
paspelaBate, KakTo 1 KOmye Ha myOMKaumsTa Ha ToBa paspeLu-
TeJHO B ChOTBETHOTO OQMIMATIHO M3IaHMe.

2. H%p}KaBI/ITC-'{HeHKI/I MOIaT [1a IMpEeaBNIAT MOIaBAaHETO HA 3asBKa 3a
CepTI/I(l)I/IKaT Ja € OCHOBaHME 3a 3aIlJIalllaHETO Ha TaKcCa.

Ynen 9

MopmasaHe Ha 3asiBKa 3a cepTUQUKAT

1. 3asBKara 3a ceprudukar TpsOBa ga ce MOmAze IO KOMIIETEHTHATA
cryx0a 3a MHIyCTPUATHA COOCTBEHOCT HA [IbP2KABATa-UIIeHKA, KOSITO
€ V137471 WM 32 KOSITO € M3MALieH OCHOBHIUST ITATCHT 11 B KOSITO € TOMTy-
YEHO Pa3pelIMTEITHOTO 3a MyCKAHE Ha 11a3apa, IPEIBUICHO B WICH 3,
Oyksa 6), 0CBeH aKO IbpKaBaTa-UIIeHKA He [IOCOUM APYT OPIaH 3a Tasu
LeIt.

2. CvoOureHne 3a 3asiBKaTa 3a CepTUPUKAT ce IMyOIMKyBa OT MOCoYe-
Hyist B maparpad 1 opran. Tosa chobuieHMe TpsIOBa 1a ChIbpKA Hail-
MAJIKO CIeIHUTe JaHHM:

a) JMETO ¥ afjpeca Ha 3asBUTELS;
0) HOMepa Ha OCHOBHMSI TTATEHT;
B) 3aITaBMETO Ha M300PETEHUETO;

I) HOMepa M [JaTaTa Ha Pa3pellMTEIHOTO 3a IIyCKaHe Ha Ia3apa, Moco-
4eHO B wieH 3, Oyksa 6), KAKTO U IPOJIYKTa, KOWTO UICHTUPULIMPA;

I) Cropef CIydyasi, HOMepa ¥ JaTaTa Ha ITPBOTO Pa3pelMTENIHO 33
IycKaHe Ha masapa B OOLIHOCTTa.

Ynen 10

W3naBane Ha cepTudMKaT WM OTXBBPIIsAHE HA 3asBKATA 3a
cepruduxar

1. Koraro 3asBkata 3a cepTMQUKAT ¥ IPOLYKTBT, IIPEAMET HA TOBA
CepTUQUKAT, YIOBIETBOPSIBAT YCIOBKSITA, IPEIBUNCHN B HACTOSIIIVS
pernaMeHt, ocoueHusIT B wieH 9, maparpad 1 oprax usnasa ceprudu-
KaTbT.

2. C yroBopkara 1o naparpad 3, nocoueHusr B wien 9, naparpad 1
OpraH OTXBbpIIS 3asIBKATa 33 CEPTUQPUKAT, aKO Ta3u 3asiBKA MM HPO-
IyKTBT, IPEAIMET Ha 3asIBKaTa, He yIOBIETBOPSIBAT YCIIOBYSATA, TIPEIBY-
IIEHM B HACTOSILS PEITIAMEHT.

3. Ako 3asBKaTa 3a CepTUQUKAT He YIOBIIETBOPSIBA YCIOBUATA, IPETI-
BUIEHM B WIeH 8, OCOUCHNST B wieH 9, maparpad 1 opran npukaxsa
3asBUTETIS 1A MOMPABY KOHCTATMPAHWUTE HEPETOBHOCTY VI 1A MIIaTH
TaKcara B OIpefie/IeHNs CPOK.

4. AKO HepeloBHOCTUTE He Ca OTCTPAHEHU B IPEINMUCAHIS CPOK MK
IIpyu JIMICA HA IUTAlaHe, ChOOLICHN, B M3MBIHEHME Ha maparpad 3,
3asBKATA CE OTXBBPIISL.

5. IIbpKaBUTe-UIEHKM MOTaT [ MPEIBMUIST U3IaBAHETO Ha CepTUPH-
Kar OT [ocoueHust B wieH 9, naparpad 1 opras fa ce u3pbpiuBa, Ge3 1a
ce IpOBepsIBAT YCIOBUATA, NIPEIBUIICHN B WieH 3, OyKBH B) 1 I).

Unen 11

Iy6mkyBane

1. CpobuieHye 3a M3IABAHETO HA CePTUUKAT Ce MyOIMKYBa OT MOCO-
yeHust B wieH 9, maparpad 1 opran. Tosa cpoOuieHue TpsiOBa ma
CIIbpKa HAi-MAJIKO CTIEAHNTE JaHHM:

) JMMETO M ajipeca Ha IPUTEXATENs Ha CepTUPUKATA;
0) HOMepa Ha OCHOBHMSI IIATCHT;
B) 3aIJIABUETO HA M30OPETEHNMETO;

I) HOMepa 1 J]aTaTa Ha Pa3pelIuTeHOTO 3a MyCKaHe Ha Ma3apa, Moco-
YeHO B wiieH 3, OykBa 6), KaKTO M HPOLYKTA, KOWTO TOI MICHTH-
duuipa;

I) CIIOpe CNydas, HOMepa M [IaTaTa Ha I'bPBOTO Pa3pelIuTeNIHO 3a
nyckaHe Ha masapa B OOLIHOCTTa;

€) CpoKa Ha [IelicTBUe Ha cepTuduKara.
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2. CpobuieHne 3a OTXBBPIIIHE Ha 3asBKATa 38 CepTUQUKAT ce ImyOmm-
KyBa OT I0ocoueHus B uiieH 9, maparpad 1 opran. Tosa choluenie
TpsibBa [a ChIbpXKA Hall-MaNKO MocoueHuTe B wieH 9, maparpad 2
IIQHHI.

Ynen 12

TomumHmM Takcu

HLP}K&BV[TC-‘{J’ICHKV[ Morat f[a HpeaBupsaT CepTI/l(i)IAKaT'])T Ja ¢
OCHOBAHME 3a INIAIIAHE HA TOOMIIHM TAKCU.

Ynen 13

Cpok Ha cepTudukara

1. CeprudukaThT MMa IEICTBME OT KPast Ha 3AKOHHISI CPOK Ha OCHOB-
HYISl TIATEHT 3a CPOK, PaBeH Ha MepyoNia OT 1aTaTa Ha IONaBaHe Ha 3asiB-
KaTa 3a OCHOBEH IIaTeHT [0 JaTaTa Ha ITbPBOTO PA3PEIMTEIIHO 3a MyC-
KaHe Ha nasapa B OOLIHOCTTA, HAMAJIEH C TIEPUOM OT TeT TOMMHIL

2. Hesasucumo or maparpad 1, cpoksT Ha cepTudukara He MOXe Iia
HAJXBBPIIS TIET TOIMHM, CYMTAHO OT JJATATa, OT KOSTO TO MMa eeKT.

Ynen 14

VzTnyane Ha ceprudumkara

CepTuduKaTsT M3THYA:
a) B Kpast Ha NPENBUIeHNs B wieH 13 cpok;
0) aKO IpUTEXATENSAT Ha CePTUPUMKATA CE OTKAKE OT HETO;

B) AKO rogMiIHaTa Takca, OnpenereHa B CbOTBETCTBIE C WIEH 12, Hee
IJ1IaTeHa B CPOK;

I) aKoO U [I0TOTaBa, IOKATO MPOIYKTHT, OOXBAHAT OT TO3M CepTUU-
KaT, He ¢ paspellieH 3a TyCKaHe Ha Ma3apa TMopay OTTEIIIsSHE Ha
CBOTBETHOTO PA3PEUIMTEIIHO WMIIM Pa3pelIMTeNHN 3a IyCKaHe Ha
nasapa B chorsercreue ¢ [upextisa 656 5/EVO i Iupektysa
81/851/EMO. ocouenusr B uter 9, naparpad 1 opraH uMa npaso
[ia ce MPOM3HEce OTHOCHO M3TMYAHETO Ha cepTiduKaTa Omso ciy-
XeGHO, OMIIo 10 VICKaHe Ha TPeTV JHIA.

Ynen 15

HepelicTBuTenHOCT Ha cepTuduKara

1. CepTHQUKATHT € HEHEHCTBUTEIICH:
) aKo e M3[AleH B IPOTUBOpeYNe C pasropenOuTe Ha wieH 3;

0) aKO OCHOBHMST IATEHT ¢ M3TeKDII HIPely M3TUYAHETO Ha 3aKOHHUS
MY CPOK;

B) KOTaToO OCHOBHMAT IATEHT € 00sABeH 3a HEIIeVICTBUTETICH VITH orpa-
HJUEH 110 TaAKbB Ha4MH, Y€ IPOAYKTBT, 3a KOJTO € u3ajeH ceptn-
(l)I/IKa"I'bT, BEUE HE € 3alNTEH OT KJIAy3UTE Ha MATEHTA, VTN aKO CIIE
V3TNYAaHE HAa OCHOBHMS ITATEHT CHIIECTBYBAT OCHOBAHMA 32 Heyiei-
CTBUTEITHOCT, KOUTO Guxa Olnpasaanmn HEEeICTBUTEITHOCTTA WITU
OIpaHNYaBaHETO.

2. Bcesxo nuie Moxe fia omaje MoItba My MCKaHe 3a HeJIe/iCTBUTEI-
HOCT IIpel KOMIIETEHTHATa MHCTaHIMS 10 CUJIaTa Ha HAUMOHAIIHOTO
3aKOHOIATEIICTBO, 3a o0sBsABaHE HEMIEVICTBUTEITHOCTTa Ha ChOTBETHMS
OCHOBEH IIaTEHT.

Ynen 16

O0sBABaHEe Ha M3TMYAHETO MIIM Ha HeIeNCTBUTETHOCTTA

AKO cepTUUKATBT € M3TEKBI 0 Cuata Ha wieH 14, 6ykeu 0), B)
W T), WIK QKO € HEeNCTBUTENIeH 110 CUiaTa Ha WieH 15, Oprasr,
TnocoveH B uiieH 9, naparpad 1, mybmmkysa choOLeHMe 3a TOBa.

UYnen 17

O6xanBane

Pewennsra Ha opraHa, mocoueH B wieH 9, maparpad 1, wm Ha
VHCTAaHIMATA, TIOCOYeHA B WiieH 15, maparpad 2, B3eTH B M3ITbITHEHNUE
Ha HACTOSIIIVS PETTIAMEHT, TIOIUIEKAT Ha ChIIOTO 003KaJIBaHe KaTo TOBA,
TpelBUIEHO OT HALMOHAIHOTO 3aKOHOHATENICTBO CPelly aHaJIOTMYHM
pelieHust, B3eTH B 001aCTTa Ha HALMOHATHNTE MATCHTIL

UYnen 18

IIpoussoncreo

1. TIpu OTCBCTBMETO HA IPOLIECYAIHN PA3nOpenOy B HACTOSILMS per-
JIAMEHT TIPOLIECYaITHUTE pasnopendy, NMPUIOXMMYU 1O CHUITATA Ha
HAIMOHAJTHOTO 3aKOHOJATENICTBO 3a CHOTBETHMSI OCHOBEH IIATEHT, Ce
IpuiIaraT 3a cepTUUKATa, OCBEH aKO TO HE OIpENeNsl CIeLMaIHu
IpOLeCyaTHy TPaBuiIa 3a cepTumKara.

2. HesasucuMo ot maparpad 1, IpoM3BOACTBOTO MO Bb3paKeHMsITA
cpelily M3mameH CepTUPUKAT € MBKITFOUEHO.

Ynen 19

pexonuu pazmopenou

1. Bcexky npomykT, KOMTO KbM [IaTaTa Ha BIIM3aHE B CUJIA HA HACTOSI-
LIVsT pErIaMeHT e OWIT 3alMTeH OT OCHOBEH IIATEHT B CUJIA U 33 KOWTO
ITbPBOTO pa3pellieHNe 3a MycKaHe Ha masapa B OOLIHOCTTa B Kaue-
CTBOTO Ha JIEKAPCTBEH IPOHYKT € MoiyyeHo cren 1 anyapu 1985 r.
MOXKe [1a € OCHOBAHME 33 U3IABAHETO HA CePTUUKAT.

[1lo ce OTHACs 10 CepTUPMKATH, KOUTO TPsIOBA [a ce M3maBar B [laHus
u B ['epmannus, narara 1 anyapm 1985 1. ce samens ¢ 1 anyapu 1988
TOIIMHA.

IIlo ce oTHACs 10 cepTHUKATIH, KOUTO TPsIOBa 1a ce M3asar B berrus
v B Vranus, natata 1 anyapu 1985 r. ce samens ¢ 1 anyapn 1982
TOIIMHA.

2. 3asiBKata 3a cepTuuKar, nocoueHa B wieH 1, Tpsi0Ba ma ce mper-
CTaBM 1IECT MeCelia CIIe[] 1aTaTa Ha BiM3aHe B CUIIA HA HACTOSIIMS per-
JIaMEHT.
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Ynen 20

Hacrosmmsr pernameHT He ce Npuiiara HUTO 3a CepTUQUKATH,
VM3[AICHM B CHOTBETCTBME C HALMOHAIIHOTO 3aKOHONATENICTBO Ha
[IbpKaBa-WICHKA MPeIy aTaTa Ha BIIM3aHE B CMJIA HA HACTOSILIMSA
persaMeHT, HUTO 3a 3asBICHMATA 3a CepTUQUKATH, NONANEHN B
CHOTBETCTBIE C TOBA 3aKOHOMATENICTBO MPEMM [ATaTa Ha MyOuKyBaHe
Ha Hacrosuws pernament B Oduyuanen secmnur Ha Esponeiicrume
obuyHocmu.

Ynen 21

B mbpxaBuTe-uNeHKM, YMETO [EICTBAIIO 3aKOHOHATENCTBO KbM
1 siyapu 1990 r. He mpeBIKIIA ATEHTOBAHE HA apMalleBTHUHNTE
TPONYKTH, HACTOSLIMAT PErTaMeHT Ce Mpuilara cief M3TMYAHeTO Ha
CPOK OT NeT TOfMHM, CYMTAHO OT BIIM3AHETO B CUIIA HAa HACTOSILMS
PperyiaMeHT.

Unen 19 we ce npuiara B T€3U IbpKaBU-YIEHKI.

Ynen 22

Ao cepruduKar, M3[ameH 3a MPOLIYKT, 3aLINTEH C [ATEHT, KOITO Ipemm
JIATaTa Ha BIIM3aHE B CYJIA HA HACTOSIINS PETTIAMEHT € GVIT IPOTbIIKeH
WIM € CTaHaJl IIpeAMeT Ha 3adBKa 3a IPOHbIIKABaHE MO CHIlaTa Ha
HALMOHAJIHOTO 3aKOHOMATENCTBO, CPOKBT HA TO3M CepTUMKAT Ce
HaMaJisiBa ¢ Oposi Ha TOIVHMUTE, HaIXBBPILsLM 20-TOMMIIHIS CPOK Ha
TaTexTa.

3AKITFOYMTEITHU PA3IIOPEIBU

Unen 23

Brnusane B cuna

Hacrosimsir perfiaMeHT BIM3a B CIa LIECT Mecela CiIel HEeroBoTo
nyonukysaue 8 Oduyuanes gecmuur Ha Eeponetickume obuynocmu.

Hacrostumsit permaMeHT € 3amb/IXUTENIEH B CBOATA ISJIOCT M C€ Ipuiara IpsAKO BBB BCUYKU

Tbp2KaBU-UIICHKMN.

Cnerasero B JTrokcembypr Ha 18 rorn 1992 ropmsa.

3a Ceeema
Ipedcedamen
Vitor MARTINS



