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L 378/1 OQUILIVATIEH BECTHUK HA EBPOIIEVICKVS CBIO3 27.12.2006

PEITIAMEHT (EO) Ne 1901/2006 HA EBPOIIEVICKMS ITAPTTAMEHT U HA CbBETA
or 12 pekemspu 2006 rogmHa
OTHOCHO JIeKapPCTBEHMTE NMPOTYKTH 32 NeIuaTrpuyHa ymorpeGa M 3a m3meHenume Ha Permamenr (EVO)
Ne 1768/92, Tupexrusa 2001/20/EO, Oupextusa 2001/83/EO u Pernament (EO) Ne 726/2004

(Texct ot 3Hauenue 3a EUII)

EBPOIIEVICKVSIT ITAPTIAMEHT 11 CHBETHT HA EBPOIIEMCKMS ChIO3

KaTo B3exa mpenpuu Jlorosopa 3a ch3mabaHe Ha Eppomelickata
06LIHOCT, 1 TO-CIIENMAITHO WiIeH 95 OT Hero,

KaTo B3€Xa MPEOBUI MPENJIOKEHMETO Ha KOMI/ICI/I}ITH,

KaTO B3eXa NPEMIBII CTAHOBMILETO Ha EBPOMENCKIS MKOHOMUYECKU 1
cotmanex komuter (1),

CIed KOHCymTaumm ¢ KomuTera Ha pernonnre,

B CBOTBETCTBME C IMpOLeNypara, MpelBuueHa B wieH 251 ot
Horosopa (2),

KaTo MMart 1npeasum, ve:

(1)  Tlpemu mameH JeKapcTBEH IPOMYKT, IIPeHA3HAYEH 32 XyMaHHA
ymorpeba, ma Obme MycHAT Ha Masapa B e€HA MM [OBede
I[bPXKABU-UIIEHKY, TOI OOMKHOBEHO TPsiOBa Ia € IpEeMMUHAI
OOLIMPHY M3CTIEBAHILS, BKITFOUNTETHO IPEIKITNHIYHI TeCTOBE
¥ KIIMHWUYHY M3ITBAHWS C LIETT TapaHTHMpaHe Ha Heroata Ges-
OIIACHOCT, BUCOKOTO MY KaueCTBO ¥ e)eKTUBHOCTTA [IPU M3IION-
3BaHe CpeIl LIeTICBOTO HACEIIeHNE.

(2)  TonmoOHu u3cnenBanus 3a ynorpeba cpel ETCKOTO HACENeHMe
MOXKe J]a He ca IIPOBECHM U MHOTO OT JIEKAapCTBEHMTE Mpo-
IIyKTH, KOUTO Ce M3IIONI3BaT B MOMEHTA 3a JIeUEH}E Ha Hacere-
HMETO B JIETCKA Bb3PACT He ca GMIIN M3CIICNBAHM MM HE ca pa3-
peureryt 3a yrorpe6a. CaMo MasapHuTe CIIM Ce OKazaxa
HEJOCTAThYHM [ CTUMYIMPAT U3BBPLIBAHETO HA ChOTBETHUTE
V3CTIETBAHNS, Ha pa3paboTBaHe 1 pa3pellaBaHe Ha IeKapCTBEHN
IPOIyKTH, IIpeNHA3HAYeHM 3a ymorpeba OT [ETCKOTO
HacesleHue.

(3)  IIpoGmemmte — pe3ymTaT OT JIMICATA HA MOIXOMSLIO alarTH-
paHM JIEKApCTBEHM MPOAYKTM 3a ymorpeba Cpem HETCKOTO
HACeNeHNe, BKINOYBAT  HEMOIXomsumia MHpOpMAIMs 33
JI03POBKA, KOETO BOMY [0 IOBMILIEHN PYUCKOBE OT HEXeaHu
peaxiyy, BKIIIOUMTENHO CMbPT, HeeeKTMBHO JieueHye Ipu
HEIIOCTaTBYHO NO3MPaHe, NMIIaBaHe Ha IETCKOTO HaceNeHNe OT
TepareBTIYeH HANPEITbK, OT MOIXOMSILIN JIEKAPCTBEHN GOPMI I
HAuMHM 3a MPUIIATaHe Ha JIEKApCTBEHMTE CPECTBA, KAKTO U

(1) OBC267,27.10.2005 r., cp. 1.

(3) Cranosume Ha Espomeiickusi naprmameHt ot 7 centemspu 2005 T.
(OB C 193 E, 17.8.2006 r., ctp. 225), Obwa nosuuys Ha CbBera OT
10 mapr 2006 1. (OB C 132 E, 7.6.2006 ., ctp. 1) 1 no3uums Ha Espo-
neiickust mapiament ot 1 ronn 2006 r. (Bce ome Hery6rukysaHa B Odu-
yuanen eecmnur). Pemmenne Ha Cpseta ot 23 okTomspu 2006 .

VI3IIONI3BaHE Ha TOTOBY M IIPUTOTBEHM JIEKAPCTBEHM CPETICTBA 34
JICUCHUE Ha METCKOTO HACEIIEHME, KOUTO MOraT ga ca € Jiomo
KauyeCTBO.

Hacrosuysr persiaMeHT 1Ma 3a L1l 1a yIecH! paspaboTBaHeTo
¥ IOCTBIIHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHNUTE IPOIYKTH, [IPeHA3HAUEH
3a ynorpeba OT IETCKOTO HAcelleHMe, [1a TAPAHTHPA, Ue JieKap-
CTBEHMTE IPOIYKTH, M3MONI3BAHM OT JICTCKOTO HacelleHue ca
TPEMVHAIIN BYCOKOKAUECTBEHN M3CTICIBAHIS TIPY CIIA3BAHE Ha
eTVMYHNTE IPUHINIMN 1 Ca CHOTBETHO OIOOpEHN 3a yrmoTpeda ot
JIETCKOTO HacelleHe, KAKTO ¥ [1a 01o0py HanuyHata nHQOp-
MaLyist 10 OTHOLLEHVE Ha M3IION3BAHETO Ha JIEKAPCTBEHM PO~
IyKTM B pasIMuHMTE TPYIM [ETCKO HacereHue. Tesy wemn
criefBa 1a ObIaT MoCTUrHATH, 03 IeTCKOTO HaceneHye 1a Obie
NOIUTAraHO Ha HEHYXHM KIIMHMYHY M3IUTBAHMS U Oe3 1a ce
3a0aBst OMOOPSIBAHETO HA JIEKAPCTBEHM MPOIYKTH 3a Hacele-
HJETO OT [IPYT¥ Bb3PACTOBHU IPYIIN.

Karto ce nMa mpemsum GakTbT, e PeraMeHTbT OTHOCHO JieKap-
CTBEHMTE IPOIYKTH TPSIOBA 1a O'bjle HACOUEH ITIABHO KbM OIa3-
BaHe Ha OOLICCTBEHOTO 3mpase, Tasu lien TpsibBa Ha Obie
TNOCTUTHATA C MIOMONITA HA CPEMICTBA, KOUTO HsAMA JIa Bb3IIpe-
ILITCTBAT CBOOOIHOTO MBMXKeHMEe HA OE30MACHN JIeKapCTBEHM
npouyk™1 B pamkure Ha OOuwiHOCTTA. Pasmmumsira meximy
HAlVOHAIIHUTE 3aKOHONATENHY, PEryIaTOpHM U aIMVHNUCTpa-
TMBHM Pa3ropendn, OTHACSIM Ce 3 JeKaPCTBEHM MPOIYKTH,
BOILAT [0 3aTPYIHEHNS! Ha THPIOBIMsTA B pamkure Ha OOm-
HOCTTAa M CJIeJOBaTeNIHO HPSAKO 3acAraT YNpaBJeHMEeTO Ha
BBTPEIIHMS Ma3ap. Besko mericTeue 3a HachbpyaBaHe Ha paspa-
GOTBAHETO U pa3pelIaBaHETO Ha JIEKApCTBEHY IPOIYKTH, TPeli-
HA3HAUeHM 3a yrotpeba B NeAMATPUYHATA PAKTHKA, Ca CIIENIO-
BAaTeJTHO ONPABIIAHM C OITIeNl PEIOTBPATABAHE MM PEMaxBaHe
Ha Te3u npenarcteus. CneposarenHo ueH 95 or [orosopa
J1aBa MOIXOMALIATA 3AKOHOBA OCHOBA.

3a mocTMraHeTo Ha Te3) LM Ce OKa3a HeOOXOMMMO Ch3faBa-
HETO Ha CICTEeMa, KaKTO 3a 3a[bIIKEHNS, TaKa 1 3a Harpamy u
crumynu. TOUHMSAT XapakTep Ha Te3M 3aIbIKEHNS U Harpamu
VI CTMMYIIM CITE[IBA JIA B3eMa TIPEMBII, CTATyCa Ha PasIIeKNaHus
KOHKpeTeH JIeKapCcTBeH IIPOHYKT. HacTosmmsT permameHT
CIIelIBa J1a ce MPWIIara 3a BCUUKM JIEKapCTBEHN POMYKTH, KOUTO
ce M3MON3BAT B MeOMaTpMyHAaTa MPAKTUKAa U CIIEIOBATEHO
HETOBUAT OOXBAT CIIEIBA 11a IOKPHBA TMPOIYKTH, KOUTO Ce pas-
paboTBaT B MOMEHTA 1 OlLIe He Ca pa3pelieHH 3a yroTpe0a, pas-
pelueHy 3a yrorpeba MPOIYKTH, KOUTO Ca MPEIMeT Ha Mpasa
BBPXY MHTEJIEKTyaHa COOCTBEHOCT U pa3pelieH 3a yrnorpeba
MPOAYKTH, KOMTO Beue He Ca MpeIMeT Ha IMpaBa BbPXY
VHTENIEKTyaHa COOCTBEHOCT.
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Bcsika 3arpyKeHOCT 3a IIPOBEKIAHETO Ha M3MUTBAHMATA CPER
IETCKOTO HacelleHue criema na Oboe OanaHcmpana oT
MOpaiHaTa 3arp/KeHOCT 3a M3IOJI3BaHe Ha JIEKAPCTBEHM IIPO-
IIyKTH, KOUTO He ca OUIM MOIXOMISIO TeCTBAHN BHPXY Hacerle-
HMETO OT LiefieBaTa rpyma. amiaxure 3a 00LIeCTBEHOTO 3[paBe
OT U3IOJI3BAHETO OT IETCKOTO HaceNeHye Ha JIEKapCTBEHN IIPo-
IIyKTH, KOUTO He Ca IPEMUHAIIN TeCTOBE, MOTaT GIIaronoIyyHo
ma Gbuar n3berHaTH upes M3CNENBAHE HA JIEKAPCTBEHNUTE MIPO-
IyKTH, TIpEIIHA3HAYEHM 3a YTOTpeba OT NETCKOTO HacereHue,
KOEeTO CrefBa [a Oble BHUMATEIHO KOHTPOIMPAHO U
HA0MIONaBaHO C MOMOIITA HA CHELMQPUUHN M3MCKBAHMS 33
3alI1Ta Ha JIETCKOTO HacerleHMe, KOETO yuacTBa B KIIMHUYHN
MBIUTBAHMS Ha Tepurtopusita Ha OGLIHOCTTA, YCTAHOBEHN C
Hupekrusa 2001/20/EO na Eporeiickus napnameHt u Ha
Cogera or 4 anpun 2001 1. 3a cOmkaBaHe Ha 3aKOHOBITE,
NOM3AKOHOBUTE M  aIMMHUCTPATHBHUTE pasnopendu Ha
ITbP>KABMTE-UIIEHKM OTHOCHO NpWMIIaraHeTo Ha Jo0pata Kin-
HIYHA TIPAaKTUKA IIPY NPOBEXIAHETO Ha KIMHMYHM M3INUTBA-
HVSL Ha JIeKapCTBEHM MPOJIYKTY 3a XyMaHHa yrotpe6a (1).

YMeCTHO e 1a e Ch3Naje HayuyeH KOMUTET, IeIUaTpIueH KOMU-
TeT KbM EBpomerickara areHums no jiekapcTsara, HapuyaHa
IO-ONY , ATEHIMSTA", C eKCIIePT3a 1 KOMICTEHTHOCT B Pa3-
paboOTBAHETO 1 OLICHKATA Ha BCUUKM ACIIEKTH Ha JIeKapCTBEHNTE
IIPOIYKTH, IIPeIHA3HAYCHM 34 JIeYeHMe Ha IETCKOTO HaceTIeHMe.
[paBuiaTa OTHOCHO Hay4YHMUTE KOMUTETH Ha ATEHINSTA, KaKTO
ca ycranosenn B Pernament (EO) Ne 726/2004 (2), cremsa ma
ce npumarat 3a [lemuaTpuunms Komurter. UeHoBere Ha
NeNMaTPUYHMSL KOMUTET CIIE[OBATEIHO He TpsiOBa 1a mMar
duHaHCOBM WM ApyrM  uHTepecu B oOnactra  Ha
dapmaneBTHUHATA MHIYCTPYSI, KOUTO MOTAT [1a BIIMSIAT Ha TSX-
HaTa GE3MPUCTPACTHOCT, CIIeMBA 1a MOEMAT 3aIBIIKEHNETO 1a
[eJICTBAT B MHTePeC Ha OOLIECTBOTO 1 [1a OBIAT He3aBUCUMIU U
CllefiBa BCSAKA TOAMHA J1a MOMMNMCBAT MNEKIApalys 3a TeXHNU
¢uHaHCOBN MHTEpeCH. [lenMaTPUUHMST KOMUTET CIIeMIBa Tpefn
BCMUKO [1a OTTOBOPSI 34 HayYHATa OLICHKA U [IPYeMaHe Ha IU1aHa
34 MIEAMATPUYHO M3CTIEIBAHE I 32 CHCTEMATa 33 0CBOOOXK/IaBaHe
¥ OTCPOYKYE; TS CJIE[BA CBILIO TAKa [1a MM LIEHTPAIHA POJLs 10
OTHOLIEHME HA Pa3IMuHMUTE NOMBIHUTEIHM MEPKM, ChIbp-
KAl Cce B HACTOSIIMSL periaMeHT. B paborata cu
NeIMAaTPUYHMUAT KOMUTET CJefBa [a OTYMTA HOTCHLMATHUTE
3HAUMMM TepaneBTUYHY NON3Y 33 NALMEHTHUTE B IETCKA Bb3-
pacT, KOMTO y4aCTBAaT B M3CJICHBAHMATA, JWIM 33 IETCKOTO
HACeNeHNe KaTo 110, BKIIOUMTENHO HEOOXOMMMOCTTA 1a ce
130SIBAT HEHYXKHNUTE M3CTICHBAHMSL. [[eIMaTPUYHNAT KOMUTET
CrIeIBa 1a CrIefBa ChIIECTBYBAIIMTE M3NCKBaHMs Ha OOIIHOCTTa,
BryTrounrenHo Iupektusa 2001/20/EO, kakto n Hacoku E11
Ha MexXyHapofHaTa KOHQepeHLMsI [0 XapMOHM3ALs
OTHOCHO Pa3pabOTBAHETO Ha JIEKAPCTBEHN MPOIYKTH, TIPEIHA3-
HAueHM 3a yrorpeba OT IETCKOTO HacelleHMe, 1a 30srBa BCSIKO
3aKBCHEHME B PA3pellaBaHeTo 3a yroTpeba Ha JeKapCTBEHM
TIPOIYKTY 3a IPYTY LeJieBU TPYIN, OPOICHN OT U3MCKBAHETO
3a U3CIIEIBAHE CpeJl IETCKOTO HacesleHMe.

CrienBa f1a ObIaT Ch3mafeHN MPOLEYPH, 10 KOUTO ATEHIsITa
Ia npyueMa ¥ NPOMEHs IUIaHa 3a NeNMaTPUUHO M3CIIEBaHE,
TIpENCTaBIIsABAll TOKYMEHT, Bb3 OCHOBA Ha KOWTO [ia ce

OB L 121, 1.5.2001 r., ctp. 34.

Pernament (EO) Ne 726/2004 Ha EBponeiickus naprnament 1 Ha CbBera
or 31 mapr 2004 r. 32 ycTaHOBsIBaHE Ha IIPOLENYpY 3a paspeliaBaHe U
KOHTPOIT Ha JIeKapCTBEHM MPOJIYKTH 33 XYMaHHA 1 BeTMPUHAPHA yroTpe6a
U cb3naBaHe Ha Eppormerickata areHumst no nekapcrsara (OB L 136,
30.4.2004 r., c1p. 1).

(10)

)

OCBLUECTBSIBA Pa3pabOTBAHETO U PaspeLIaBaHETO 3a yIOTpeOa Ha
JIeKapCTBEHM  MPOIYKTH, [peIHA3HAYEHM 33  [IETCKOTO
HacerieHue. [IMaHBT 3a MEAMATPUUHO M3CNIENBAHE CIlelBa M1a
BKJIIOUBA [IOJIPOOHOCTH, CBBP3AHM C MpeylaraHute rpaduk u
MEpKJ 3a [EMOHCTpUPAHE HA KauecTBOTO, (e30MaCHOCTTa 1
eMKACHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHMS! MPOJYKT, IPEHA3HAYEH 3a
ynotpeGa cpel IeTCKOTO HaceneHue. [IOKONKOTO HETCKOTO
HACETICHYE TIPEICTaBIIsBA (aKTHUYECKY HAKOIKO MOIIPYIIN, Ij1a-
HBT 34 Te[IMATPUYHO M3CIIeMBaHe CIIefBa 1a KOHKPETU3Upa KOst
Bb3pacToBa rpyma TpsiOBa ga Gbe M3CTeNBaHa, C KAKBU Cpel-
CTBa M B KAKBB CPOK.

BbBexnaHeTo Ha IUlaHa 3a TNEIMATPUYHO U3CTIE[BaHE B
3aKOHOJATENTHATA PaMKa, OTHACSANIA Ce 3a JIEKAPCTBEHN MpO-
IIyKTH, IIPeHA3HAYCHN 32 XyMaHHA YIOTpeOa, MMa 3a Liell Ha
rapaHTMpa, ue pa3pabOTBAHETO HA JIEKAPCTBEHM MPOIYKTH,
KOWTO NOTEHIMAITHO MOTaT [1a OBIAT M3MOI3BAHN OT IETCKOTO
HaceIleHMe, ce MPEBPbIIA B HEPa3JIeNHa YacT OT pa3paboTBaHETo
Ha JIEKapCTBEHN MPOMIYKTH, BKIIIOUEHA B IPOrpaMaTa 3a paspa-
OOTBaHe Ha JIEKAPCTBEHNM CPEJICTBA 3d BH3PACTHU. TaKa IIIAHDT
3a MEAMATPUYHM M3CTIeHBaHMs CliefiBa [1a Gblie MpelcTaBeH Ha
paHeH eTam OT pa3pabOTBAHETO Ha IPOIYKTA, HaBpeMe 3a 1a
MOTaT [1a Ce M3BbPIIAT M3CTEABAHMS CPEl 1eTCKOTO HacerleHMe,
a KOTaTo TOBA € YMECTHO, Tpefy [a ObIaT IpeICTaBeHN 3asiB-
JIeHMSITA 3a paspelaBane 3a ynorpeba u Tbprysane. o0Ope e 1a
ce Ompeleny KpaeH CPOK 3a IPENCTaBsHe Ha IUIaHA 3a
NEAMaTPUYHO M3CTIEeTBaHe, 3a J1a Ce TAapaHTMPa PaHeH MIMaor
MeXMy CIOHCOpa ¥ negmatrpuuHyus Kommter. OcBeH Tosa
PAaHHOTO NpEJICTaBsIHE Ha IUIaHA 3a MeMaTpPUYHO M3CTIeNBaHe,
CHUETAHO C MPENICTABSHETO Ha 3asiBIIeHNe 3a OTCPOUKA, OIMCAHO
no-I01y, lile M30ErHe 3aKbCHEHMS IIPY Pa3pelIaBaHeTO 3a YIIo-
TpeOa Ha IPOIYKTH, NMPEIHA3HAUCHN 3a HACENeHNE OT IpyrH
Bb3PACTOBM TIpymu. [OKONKOTO pa3paboTBaHETO HA JIeKap-
CTBEHM NPOLYKTH € IMHAMMYEH TIPOLIEC, 3aBJCEI OT Pe3yNTaTa
Ha NPOTMYAIM B MOMEHTA M3CIIE[IBAHMS, CJle[iBa Ja ce Ipef-
BUIIY Bb3MOXKHOCT 3a M3MEHEHNE Ha IIPUETVs Beye IIaH, KOraTo
TOBA € HEOOXOMMMO.

3a HOBM JTeKAPCTBEHY POIYKTH 1 3 paspeleHn 3a ynorpeda
JIEKAPCTBEHY TMPOIYKTH, KOUTO MMAT MATeHT MIM CepTUUKAT
3 JIOIBJIHUTENHA 3AIIKTA, € HeOOXOHMMO J1a Ce BbBEle U3MCK-
BaHe 3a NPEIICTaBSHE MIM HA Pe3ymTaTuTe OT M3CIEHBAHMATA
CpeH HaCeNeHNETO B IETCKA Bh3PACT B CHOTBETCTBME C MPYETHS
TNIaH 3a MeAMaTPUYHO M3CTIeIBaHE MM Ha JOKA3aTeIICTBO, ue
MPOMyKTHT € MONMyunmT OCBOOOXKIABAHE WM OTCPOUKA B
MOMeHTa Ha PerMCcTPUPAHETO Ha 3asBIIEHMETO 3a paspelleHne 3a
yroTpe6a u ThpryBaHe MM Ha 3asiBIICHIE 33 HOBO IOKA3aHIe,
HOBa (apMarieBTyHa dOpMa MM HOB HAUMH HA IPUITATaHE.
[InansT 3a NEOMATPUUHO M3CIEABaHe TPsiOBA [a € OCHOBATA,
BBPXY KOSITO Ce OTpefeNs CMa3BaHeTo Ha TOBA M3UCKBaHe. Bom-
peKy ToBAa TOBAa M3MCKBAHE CJlellBa [1a He ce TNpuiara 3a
TEHEPUYHM WITM TIOIOOHM OMOTMOIMYHM JIEKaPCTBCHM IPOTYKTH
¥ TIEKAPCTBEH IPOMIYKTH, paspellieHN 3a ynotpeba upes modpe
Ch3IajieHa MpoLEIypa 3a JIeKapcTBeHa YIoTpea, KakTo M 3a
XOMEOIATUYHY JIeKapCTBEHM MPONYKTM 1  TPamUIMOHHK
OMJIKOBY JIeKAPCTBEHY MPOIYKTH, OIOOPEHY Upe3 OPOCTeHATa
npouenypa 3a perucrpauys Ha [Hupektnsa 2001/83/EO Ha
Esponerickus napiaMent u Ha Cobsera oT 6 Hoemspu 2001 .
3a YTBbpXKMIaBaHe Ha KOmeKC Ha OOILIHOCTTa OTHOCHO JeKap-
CTBEHN TPOAYKTH 32 XyMaHHa ymorpeba (3).

OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 67. [InpektuBa, NociegHo U3MeHeHa C
Hupekrusa 2004/27[EO (OB L 136, 30.4.2004 r., ctp. 34).
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(12) Cnema pa ce npensuiu pasnopenba W3cTeBaHMATA 33 OT IJIaHa 3a MeAMaTPUUHO M3CTIeBaHe, To3u (akT Criefpa fia

(14)

(15)

(16)

(17)

nefuaTpyuyHa ynorpeba Ha JIeKapcTBeH! IPOIYKTH, KOUTO He
Ca 3ALIMTEHN C TIATEHT WL ChC CePTUQUKAT 3a JONbITHUTETHA
3aumTa, g4 ObIAT QUHAHCHPAHM MO M3CIEHOBATENCKY MPO-
rpamu Ha OOIIHOCTTA.

3a ma ce rapaHTMpa, 4Ye M3CIEOBAHMATA CPEl METCKOTO
HacerleHue ce TPOBEXMAT CaMO 3a Jla OTIOBOPAT HA TEXHUTE
TeparneBTHYHI HyXMIM, € HeoOXOMUMO 1A Ce Ch3JafiaT Ipolie-
[lypH, CIIOpefl KOUTO ATEHIIMSTA [1a 0CBOOOKIABA OT M3UCKBA-
HuATa, nocouery B Chobpakenne 11 32 KOHKPETHY IPOIYKTH
VI KITACOBE WM YacTy OT KIIACOBE JIeYeOHN MPOIyKTH, KaTo
0cBOGOKIABAHETO CE OMOBECTSBA MyOIMYHO OT AreHumsTa. Thit
KAaTO MO3HaHMATA B OONACTTA HA HayKaTa M JleKapcTBata ce
PpasBMBAT C BPEMETO, CIIeIBA JIa Ce M3TOTBY pasnopernda 3a name-
HeHMe Ha CIMCBLMTE Ha OCBOOOXKMNABAHMATA. Bblpexy ToBa,
aKo 0cBOOOKNIABAHETO Oblie aHYIMPAHO, TOBA M3MCKBAHE HE
CIIeMBa M1a Ce MpuIIara rpes ornperesieH Nepyuof, 3a f1a ce Ipeno-
CTaBy BpeMe IIOHE 3a IIPMEMaHe Ha IUIaHa 3a IMeIUaTPUIHO
VI3CIIENIBAHE M 3a 3allOYBaHe HA M3CIEIBAHMs CPE HETCKOTO
HacesIeHye TPeNy MOaBAHETO Ha 3asBIIEHIE 33 PA3PEIUNTENIHO
3a ynotpe0a 1 TbpIryBaHe.

B Hskom ciyuan Arenmpsira TpsiGBa ma 3a6aBy 3aIOYBAHETO
VM 3aBBPUIBAHETO Ha HAKOM MM Ha BCUUKM MEPKM, ChIbp-
Kaly ce B IJIaHa 3a NIEAMATPUYHO U3CTIENBAHE, 3a A CE rapaH-
THPA, Ye U3CIIEBAHETO CE MPOBEXKIA CaMO aKO ¢ 6e30MacHo u
€TUYHO, M Y€ V3MCKBAHETO 3a [AHHM OT M3CIelBaHe Cperl
[IETCKOTO HacelleHue He CIypa wim 3a0aBsi paspelaBaHeTo 3a
ynoTpeba Ha IKApCTBEHM NPONYKTM 3a HOPYTH TIPymu
HacerleHue.

AreHIMsITa CIe[IBA 14 OCUTYPY O3IUIATHI HAYUHN ChBETH KATO
CTUMYIT 3a CTIOHCOPH, pa3pabOTBALLM JIEKAPCTBEHU MPOIIYKTH,
IpefHa3HaueHy 3a ynoTpeba oT IETCKOTO HacereHye. 3a 1a ce
TrapaHTMpa HayuHaTa ChbBMECTMMOCT, AreHINATA CJIe[Ba Aa MO~
ITbp3Ka ChITIACYBAHOCT MXKITy MENMATPUYHIS KOMUTET 11 paboT-
HaTa Ipyna 3a Hay4yHM CbBeTM KbM KomureTa no nexapcrseHn
MPONYKTH 32 XyMaHHAaTa ynorpe0a, KaKTO 1 ChITIACYBAaHOCT
MEXJy MEeIMaTpPUUHIST KOMUTET M ApyrH Kommcun Ha OOm-
HOCTTa U pabOTHM IPyI¥ OTHOCHO JIEKAPCTBEHI POIYKTH.

ChluecTByBaLUTE POLIEIYPH 3a Pa3PeLIUTEIH 38 YIOTpeOa 1
THPIyBaHe Ha JIEKApCTBEHM IPOLYKTH, MpeNHA3HAYEHU 3a
XyMaHHa yrotpe0a, He CliefBa [1a Ce IIPOMEHST. Bbrpeku Toa
OT M3MCKBAHWATA, M0COYEHN B ChoOpaxeHne 11, crensa, ue
KOMIIETCHTHIUTE OpraHy TpsiOBa [ IPOBEPSIBAT ChOTBETCTBUETO
C IIpUeTHSI [UTaH 3a Ne[MaTPUYHO U3CTIeBAHE, KAKTO M BCUUKY
JIOKYMEHTH! 32 OCBOOOKI[ABaHE M OTCPOYKM, HAMMPALIM Ce B
MOMEHTA Ha €Tl Ha YTBbpXK/IaBaHe Ha 3asIBIICHIS 33 Pa3peliy-
TeTHY 3a ynorpeba vt ThpryBate. OlieHKaTa Ha KauecTBoTo, 6e3-
ONACHOCTTa M e(MKACHOCTTa HA JIEKAPCTBEHWUTE IPOIYKTH,
NpeHA3HAYeH! 33 IETCKOTO HacelleHye, 1 Pa3peLiaBaHeTo 3a
yriotpe0a 1 pasnpocTpaHeHMe Ha nasapa TpsiOBa 1a OCTaHe B
cepara Ha KomreTeHTHNTe OpraHu. CrlenBa [a ce MpeBMIN
pasnopen6a fa ObIe MCKAHO CTAHOBMILETO HA MEIMATPUYHNS
KOMUTET 110 OTHOIIEHNE Ha ChOTBETCTBMETO 1 KaueCTBOTo, Ge3-
OIIACHOCTTA U eQMKACHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHM TPOJIYKTH, Tpei-
Ha3HAuYeHM 3a yroTpeba Cpefl IeTCKOTO HaCeIeHNe.

3a [1a ce ocurypy Ha POGeCHOHAIUCTITE OT 3IPABEONA3BAHETO
¥ Ha MatyeHTnTe MHPOpPMALILSI OTHOCHO Ge3omacHata u edek-
THMBHATA yNOTpeOa Ha JIEKAPCTBEHNUTE TPOLYKTH OT IETCKOTO
HACETIeHNE M KaTO MSIPKA 3a IIPO3PAYHOCT B MHPOpPMALIMATA 32
MponyKTUTe TpsOBa 1@ ObHAT BKIIOUEHN PE3yNTATHTE OT
VM3CTIENBAHMSTA CPell IETCKOTO HacelleHue, KaKTo 1 CTATyca Ha
IUIaHOBeTE 3a MeIMaTPUUYHO M3CIEABAHE M IIOKYMEHTUTE 3a
ocBobokIIaBaHe 1 oTcpouka. Korato ca criaseHy BCHUKM MepKH

(18)

(19)

(20)

(21)

Oblie OTYeTeH B CepTUMKATA 33 PA3PELINTENHO 33 YHIOTpea 1
THPIyBaHe M CJlefiBa TOraBa M1a IIOCIYXM KaTO OCHOBA, BHPXY
KOATO KOMIAHMMTE J1a MOTaT [Ia TOJIyyaT HarpajM 3a ChOTBET-
CTBME.

3a [1a ce OmpeneNsT JIeKapCTBeHNTe IPOLYKTH, PaspelleHn 3a
ynorpeda OT IETCKOTO HACETIEHME U J1a Ce TO3BOJM TSXHOTO
NpeNIICBAHe, CIIe[Ba [ Ce M3IOTBM pasnopenda 3a eTUKeTHTe
Ha JIeKapCTBEHN TPOIYKTH, TOTYUMIIN PA3PELIUTENHO 3a YIIO-
Tpeba OT IETCKOTO HaCelIeHNe, [1a ChITbPKAT CUMBOJI, KOITO JIa
Oboe  130paH ot Kommemsara 1o mpemokeHMe Ha
Te[MATPUYHNS KOMUTET.

3a Ch3IABAHETO HA CTUMYJIM 33 PaspelleHy 3a ynorpeba mpo-
IyKTH, KOMTO HE Ca 3alMTeHN OT [paBaTa BbPXY
VHTENIEKTyaIHaTa COOCTBEHOCT, € HEOOXOMMMO Ch3[IaBAHETO Ha
HOB TUIT Pa3peLMTEITHO 3a YIIoTpeOa 1 ThPryBaHe — pa3pelLt-
TeJHO 3a ynotpeba M TbpryBaHe Ha JIEKAPCTBEHU MPOLYKTH,
TIpe[IHA3HAYCHN 3a TeMMaTpuyHa ynorpeba. PaspemmrenHo 3a
yrorpeGa 1 ThpryBaHe Ha JIEKAPCTBEHM HPOIYKTH, HIPeIHa3Ha-
UeHN 3a TIeNMaTpiyYHa ynotpela, criefa ga Gblie MPETOCTaBIHO
ype3 ChLIECTBYBALMTE IPOLELYPY 32 paspelaBate Ha ynorpeba
¥ ThpIyBaHe, HO TPsIOBA [1a BaXXM 33 KOHKPETHY JIEKAPCTBEHU
IPOAYKTH, Pa3paboTBaHM M3KIOUMTENHO 33 ynorpeba or
1eTckoTo Hacenenvie. CrierBa 1a Oblie Bb3MOXKHO HaUMEHOBA-
HUETO HA JIEKAPCTBEH MPOIYKT, MOMYYMII PA3PELIUTENIHO 33
yrorpeGa 1 ThpryBaHe Ha JICKAPCTBEHM MPOIYKTH, [IPeIHA3Ha-
YeHM 3a eNMaTPUYHA YroTpeba, 1A 3alasu ChLIECTBYBALIOTO
HaMMEHOBaHMe Ha MapKaTa Ha ChOTBETHIS [IPOIIYKT, PaspellicH
3a ynorpeba OT Bb3PACTHM, 3a [1a Ce U3BIIEKAT [10JI3 OT ChILECT-
BYBALIOTO [PM3HABAHE HA MApKATa, KATO B ChUIOTO BPEME Ce
M3BJIEYE TIONI3aTa OT AHHWUTE, M3KITFOUMTENTHO ACOUMMUPAHM C
HOBOTO Pa3PELIUTENHO 33 ThPIyBaHe.

3asIBIICHNETO 34 PA3pELINTEIHO 3a yrmoTpeda M ThpIYBaHEe Ha
TIeKapCTBEHM MPOIYKTH, TPeIHA3HAUYEHN 3a MeAMaTPMyUHa YIIo-
TpeGa, CIeMBa 1a BKITIOYBA MPEICTABSHE Ha IAHHU, CBHP3AHM C
ynotpebara Ha IPOLyKTa Cpef HETCKOTO HaceneHue, ChOpaHu B
CBOTBETCTBME C TpPUETHS MNIAaH 3a MeNUaTPUYHO M3CTIENBaHe.
Te3n maHHM MOraT fga ObIAT M3BICUCHM OT MyONMKYBaHM
M3CTIeNIBAHNS MY OT HOBY M3CTEIBAHMS. 3asBIICHMETO 3a Pa3-
peLMTENHO 3a ynoTpeba M ThPryBaHe Ha IEKAPCTBEHU MPO-
LyKTH, pefHA3HAYCHN 32 MIeAMaTpuyHa ynotpeba crersa aa ce
T030BaBa Ha IaHHM, CHIBPXKALIN CE B IOCUETO Ha JIeKapCTBe-
HUS TIPOMYKT, KOMTO e win e Owi paspelueH 3a ymorpeba B
O6wHocTTa. ToBa HeiicTBIE MMa 3a LEM JOITBIHUTENTHO [a CTH-
MYJMpa MalKUTe M CPEIHUTE IMPENIpPUATHS, BKITIOUMTEITHO
TPOM3BONIMTENNTE HA TeHEPUUYHM JIeKapCTBEHM MPONyKTH, Ha
paspaboTBaT HEMOMUTEXAIIM Ha TATCHTOBAHE JIEKAPCTBEHM TIPO-
LlyKTH, [pe[iHa3HaueHN 3 YIOTpeba OT JeTCKOTO HaceNleHue.

Hacrosmmsar pernameHr criefsa a BKJIIOYBA MEPKY 3a YBEIN-
yaBaHe Ha [IOCTbIA Ha HaceleHMeTo Ha OOLIHOCTTA HO HOBU
JIEKAapCTBEHM TNPOHYKTY, M3IUTAaHM M amanTUpaHuM 3a
TenMaTpuyHa yrnotpeba 1 3a HaMaIsIBAHE Ha Bh3MOXKHOCTTA J1d
Ce TPEIOCTABAT HATPay 1 CTUMYTIN B paMkuTe Ha OOLIHOCTTA,
0e3 rpymm OT JeTcKOTO HaceneHue Ha OOmMHOCTTa fa ce
BB3IIOJI3BAT OT HOCTBIHOCTTA HA HOBOOZOOPEHOTO JIEKAapCTBO.
3asBIIEHMETO 3a pa3pellaBaHe ThpryBaHe, BKIIIOUMTEIIHO Y Pas-
PELINTENTHOTO 3a yroTpeGa M THPryBaHe Ha JEKAPCTBEHN TPO-
yKTH, NpeNHA3HAUeHNM 3a MeOMaTpUuHa ymotpebda, KOeTo
CBIbPXKA Pe3yNTaT OT M3BBPIIEHY M3CIICNBAHUS B ChOTBET-
CTBME C NPUETUA IUIAH 3a IEIUaTPUIHO U3CIIEBaHe, CIleBa [Ia
OTroBapsl Ha M3MCKBAHMATA HA LIEHTPalM3MpPaHaTa MpoLenypa
Ha OGUIHOCTTA, YCTAHOBEHA B wiieHoBe 5 710 15 or Pernament
(EO) Ne 726/2004.
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Korato mpuer miaH 3a NeIMaTpUYHO U3CIENBAHE € OBEN [0
M3[[dBAHE HA PA3PELINTENIHO 3a MeNMATpUYHa ynorpeda Ha
JIEKapCTBEH TIPOJYKT, a TO3U MPOIYKT Beye ce ThPIyBa, HO 3a
JiedeHue Ha [IPYTY MOKA3aHsl, TO IIPUTEKATENIST Ha CepTUU-
KaTa 3a Pa3pelnTesIHO 3a yIIoTpea i ThPryBaHe TpsiOBa 3abi-
KUTESTHO [Ia IyCHe TPOIyKTA Ha I1a3apa, KaTo B3eMe IPeIBII
nefuarpuyHata MHGOPMALMS B CPOK OT [IBE TOIMHM OT JaTaTa
Ha o00OpsiBaHe Ha MoKa3aHyeto. ToBa M3NMCKBAHE CIIeBa [1a Ce
OTHACS! CaMO 3a TPOIYKTH, KOUTO Bede Ca pa3peliieHy 1 [1a He
BAXXM 32 IPOJIYKTH, OOOPEHNM Upe3 pa3peLnTeNHo 3a ynorpeba
¥ THPIYBAHE HA JICKAPCTBEHM NPONYKTH, IPEHA3HAUCHN 33
TnenMaTpyiyHa yrotpeba.

CrienBa 1a ce Ch3nazie MPOLIEIYPa, O3BONISIBALIA TOTYYaBaHETO
Ha eIMHHO CTaHOBMUIE 3a LsUlata OBUIHOCT 32 HALMOHAIIHO
paspeliieH 3a ymorpeba JIeKapcTBeH MPOMIYKT, KOraTo TaHHUTE
OT HETOBOTO M3IIONI3BAHE OT [IETCKOTO HACEIIEHME IIPEICTaBIIst-
BAT YACT OT [IPUIIATAHETO Ha PA3PELUMTENHOTO 32 ThpryBaHe. 3a
IOCTUIAHETO Ha Ta3y Liesl TPsiOBa [1a Ce M3IIOJI3BA [IPOLeMypaTa,
ycTaHoBeHa B uneHose 32, 33 u 34 or [lupektusa
2001/83/EO. Toa 1wle TMO3BONM  MPUEMAHETO Ha
XAapPMOHM3MPAHO PelieHNe OTHOCHO M3ION3BAHETO HA TO3M
JIEKAPCTBEH IPOIYKT 3a JIeUeHYe Ha [ETCKOTO HACeleHue M
HETOBOTO BKJTIOUBAHE B MH(OPMALIMATA HA BCUUKU HALIMOHATHY
[IPOIYKTH.

BakHO e [1a ce rapaHTIpa, ye papMalleBTUUHNTE MEXaHM3MM 3a
KOHTPOJI 1 HabTIONeHNe Ha HexXerlaHyTe e)eKTH Ha IIeKapCTBe-
HUTE CPENICTBA Ca agaNTUPAHM [1a OTTOBOPSAT Ha KOHKPETHUTE
IPEIM3BUKATENCTBA 34 CHOMPAHE HA CUTYPHM NAHHU Cpef
JIETCKOTO HaceNleHMe, BKITIOUNTENHO TaHHY 33 Bb3MOXKHM [bII-
TOCPOUHM  BB3meHcTBUs. EQMKAcHOCTTAa Cpem  [ETCKOTO
HacesIeHye MOKe CBLIO M1a ce HyzKIae OT JOITbITHUTETHO M3CTIe-
BaHE CJIefI TONyYaBaHeTo Ha Pa3pelInTenHo 3a yrnorpeba. Cre-
JIOBATEITHO, KaTO JOIBIHUTENTHO M3MCKBAaHE NPV KaHIMIAT-
CTBaHE 3a pa3PEIUMTENIHO 3a THPIOBMUSA, KOETO BKIIIOYBA
pesyiTaTUTe OT NPOBENEHUTE M3CIIENBAHNS CITIACHO TIPUETIS
INTaH 33 MeIMaTPUYHO WM3CTIeNBaHe, CTefBa Ja Ce MOCOYM 1
3aTBIIKEHMETO 3asIBUTEIIAT NI MOKaXKe Kak lie ObIaT rapaHTy-
PaHN ITBIITOCPOYHOTO HAOIIOTEHNE M KOHTPON Ha Bb3MOXKHIM
HeXKeNaHy peakluyy TPy U3MON3BAHETO Ha JIEKAPCTBEHMS TIPO-
IyKT U epMKACHOCTTa Cpell IeTCKOTO HaceneHue. B mombxe-
HUe KbM TOBA, KOTaTo € Haiyie KOHKPeTHA NpMYMHA 3a
3arpMKEHOCT, 3asABUTENAT CllefBa [a NpPeacTaBy U HPUIIOXK
CHCTEMA 3a yIpaBlieHVMe Ha PUCKA VM[WIM Ia M3BbPLUIM CIie-
IMaTHM TOCTMAPKETMHIOBM IIPOYYBaHMs KaTO YCIOBME 3a
TOJTy4yaBaHe Ha Pa3pelMTENIHO 3a ThpPIryBaHe.

B nHTepec Ha 06LIECTBEHOTO 31paBe ¢ HeOOXOMMMO 1a Ce rapaH-
THpa HEMPEKBCHATHAT JOCTHIT 10 Oe30macHu 1 epuKacHu, pas-
pellieHN 3a IeguaTpuyHa ynorpeGa, JIEKapCTBEHM MPOIYKTH,
paspaboTeHN B Pe3yNTaT Ha HACTOSLIMS PeIiaMeHT. AKO IpH-
TEXATEJIAT Ha PaspellMTeNIHOTO 3 ThpryBaHe Bh3HAMEPsIBA J1a
M3TerM MONOOEH JIeKapCTBEH IMPOLYKT OT I1a3apa, TOrasa
crienBa ia GbIaT MPENBUIEHY TOTOBOPEHOCTH, 34 [1a ¢ OCUTYpU
Ha [IETCKOTO HacesIeHNe NOCTbII O BIPOCHILS IeKAPCTBEH PO~
IyKT. 3a 1 Gbie MOCTHTHATA T3y LieJT, ATCHLISTA CIIe[IBa CBOe-
BPEMEHHO [1a Objie MHPOPMMpaHa 3a TMOTOGHN HaMepeHust 1
CrIefIBa [Id OIOBECTH Te3U HaMmepeHyst myOImyHo.

3a IIpOOYKTUTE, KOUTO II0IIanaT B 00xBaTa Ha UBUCKBAHETO 3a
NpenoCcTaBsAHe Ha NEOMaTpUUHM JTaHHM, CII€IBa Ha Ce€ MpEno-
CTaBM Harpaja Iomn (])opMaTa Ha HIECTMECEYHO YIObIIKaBaHE Ha

(29)

(30)

()
)

cepru¥KaTa 3a MOMBIHUTEIHA 3aIINTA, Ch3IANeH ¢ PernameHT
(EMO) Ne 1768/92 ma Cebera (1), ako BCMUKM MepKy,
BKJTIOUCHN B TIPMETVSI ITaH 3a MEIMATPUUYHO M3CTIENBaHe, Ca
CIIA3¢HHM, AKO NPOIYKTBT € OHOOpeH BbB BCUUKM IbpPXKABU-
YICHKM M aKO B MHPOPMALIMATA 32 IPOMIYKTA € BKIIOUCHA ChOT-
BeTHaTa MHGOPMALMS 3a Pe3yNTATUTE OT U3CIIEABAHMATA.
Beyuky perueHysi, B3eTH OT BIIACTUTE HA AbPXKABUTE-UICHKH,
T10 OTHOLIEHNME Ha YCTAHOBSBAHETO Ha LIEHV Ha JIEKapCTBEHNUTE
TIPOIYKTY WM TSAXHOTO BKIIIOYBAHE B CXEMUTE 3d HALMOHATHO
3IPABHO OCUIYPSIBAHE HAMAT OTHOLICHME KM IIPEIOCTABSIHETO
Ha Ta3y Harpaja.

3asiBrieHe 3a yIbIXKABAHE HA CPOKA Ha CepTUMKATA ChITACHO
HACTOSILIMSL PETTIAMEHT CJIefBa 1 ObjIe OIMyCTIMO CaMO KOTaTo
cepTUdUKATHT € MpegocTaBeH cbriacHo Permament (EVO)
Ne 1768/92.

Twit KaTo Harpagara ce NpegoCTaBs 3a HPOBEXKIAHe Ha IPOyY-
BaHNsI CPeJI IETCKOTO HaceTIeHye, a He C 1eJ1 Aa ce IeMOHCTPMPA,
Ye [aleH NPOHYKT e OesomaceH M eQuKaceH 3a IETCKOTO
HACeIeHye, PYUCHKIAHETO ClIefiBa [1a Gbie IPeOCTaBeHO J0pH
KOTaTo MEIMaTPUUHOTO MOKa3aHMe He e 0ZoOpeHo. Bbmpekn
TOBA, 3a 1a Ce MONOOPU HATMYHATA MHGOPMALINS 33 U3MION3BA-
HETO Ha JIeKapCTBEHNTE MPOAYKTY B NEAMATPMYHATA IPAKTHKA,
B MHGOPMALIVSITA 38 paspeLleHNs 3a yroTpeda MPOIYKT CliefBa
Iia ce BKIIIOYM ChOTBETHAaTa MHQOPMALLS 33 M3MON3BAHETO Ha
TIPOIYKTa OT JETCKOTO HACENEHME.

Crrmaco Pernament (EO) Ne 141/2000 Ha EBporneitckust map-
nameHT 1 Ha CpBera or 16 pmekemspum 1999 1. oTHOCHO
JeKapcTBaTa cupaiy (2) jeKapcTBeHy MPOIyKTH, 0003HAUEHN
KATO JIeKApCTBA CUPAUM, IOJIY4YaBaT MECeTTONMIIHO I[A3apHO
TIPEIMMCTBO 3a MONTyyaBaHe Ha Pa3pelIuTesIHO 3a ThpIyBaHe 3a
IOKa3aHue CUpak. [JOKONKOTO MOIOOHM MPOIYKTH OOMKHO-
BEHO HE Ca 3aIUMTEHN C MIATEHT, IPYUCHXKIIAHETO Ha yIbIIKABaHe
Ha cepTMQUKATa 3a JONMBIHMUTENHA 3AlNTa He MOXKe Ha Obie
IIPUIIOKEHO; B CITyYauTe, KOIaTo Te3! JIeKapCTBEHI CPeLICTBA Ca
3AUIMTEHN C TATEHT, NOJOOHO YIrbiKaBaHe OM OCHTYpUITO
nBoeH cTuMyIl. CIIeloBaTelIHO, BMECTO YIB/IXKABaHe Ha CepTi-
duKara 3a MOITBITHNTEIIHA 3AIIKTA HA JIEKAPCTBA CUpALIY CIICMBa
IECeTTOMIIHMAT TePMON 3a IA3apHO HPEAMMCTBO Ha
JleKapcTBaTa cupauy na Obae ymbokeH Ha 12 TommMHM, ako
VIBMCKBAHMATA 32 JAHHM OTHOCHO M3IOJI3BAHETO HA NMPOHYKTa
OT [IETCKOTO HACeJIeHMe Ca M3ITBITHEHN V3L,

Mepkurte, NpeBIICHN B HACTOSILIMS PEITIAMEHT, CIIelBa f1a He
Ipeyar Ha JefiCTBUETO Ha APYTM HArpamy 1 CTUMYI. 3a [a ce
rapaHTHpa [PO3PAYHOCT 38 PAsTMYHITE MEPKM, KAKTO Ha 001~
HOCTHO PABHMILE, TAKA ¥ Ha PABHMILE Ha [TbPKaBUTE-UICHKN,
Komucnsita criefBa ja M3roTBM MOAPOOEH CIMCHK HA BCHYKM
CBILIECTBYBALLN CTYMYIIN Ha 6a3aTa Ha MHPOPMALNS, TPEIOCTa-
BCHA OT IbPKABMTE-WICHKM. MepKuTe, yCTaHOBEHN B HACTOSI-
LLYISt PETTIAMEHT, BRITIOUMTETHO U [IPUEMAHETO Ha IIaHOBeTe 3a
NeMAaTPUYHO U3CTIEBAHE, He CIIeNBa [ CITyKaT KaTo OCHOBA-
HIe 33 N0JTy4aBaHe Ha Apyry cTumyin oT OGLIHOCTTA 33 [OM-
Kpera Ha M3CIIEIABAHMS, KaTO HampuMep (QUHAHCHpaHEe Ha
M3CIIENOBATENICKM  IIPOEKTH  CBINIACHO ~ MHOTOTOIMIIHUTE
pamMkoBi nporpamu Ha OOWHOCTTa 3a  M3CIIEIBAHMS,
TEXHOJIOTMYHO Pa3BUTHE VM [IEMOHCTPALIMOHHN JEITHOCTIL

OB L 182,2.7.1992r., ctp. 1. Pernament, nocnenHo u3MeHeH ¢ AKTa 3a
npuckenunsasane ot 2003 r.
OBL 18,22.1.2000r., ctp. 1.
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(31)  C uen ysenuuasate Ha MHPOPMALMATA OTHOCHO M3ION3BAHETO paspenienus 3a ynotpe6a MPOIYKT MOTAT fia OBIaT BKIIOUeHN

(32)

(33)

(34)

Ha JIeKapCTBeH! MPOIYKTH OT IETCKOTO HacesleHue, ¥ 3a J1a ce
u30erHe HEHYXKHOTO IOBTOpEHME Ha WM3CIIEABAHUS Cpel
JIETCKOTO HacelleHye, KOUTO He HOTPMHACAT 3a yBelMuaBaHe Ha
KOJeKTHBHITE 3HAHILSI, eBpOIeiickaTa 6a3a TaHHN, IpeIBUICHa
B wieH 11 or [upexkrnsa 2001/20/EO crensa ma BKITIOUBa
PETUCTbP Ha KIIMHUYHMTE M3IMTBAHMS HA JIEKapCTBEHM IPO-
[yKTH, TIPEeIIHA3HAYEHN 3a MeIMaTpPUYHA yIoTpeba, ChIbpKaLl
BCMYKM M3BBPUIBAIIM Ce€ B MOMEHTA, IMpeXIEBPEMEHHO
TIPeKpaTeHN U 3aBbPUIEHN NEeAMATPUYHM U3CIIEIBAHNS, U3BBP-
LeHM KAKTO Ha Teputopusara Ha OOLIHOCTTA, TaKa U B TPETH
crpann. Yact ot MHPOPMALMSATA OTHOCHO KITMHUYHOTO M3INT-
BaHE Ha [eIMaTPUYHN JIEKapCTBEHY CPEICTBA, BIMCaHa B 6azara
[IAHHM, KaKTO M [IOIPOOHUTE Pe3yNITaTy OT BCUUKM KIIMHUYHY
VIBTIATBAHMS HA MEIMATPUUHN JIKAPCTBEHM CPEICTBA, TPeNio-
CTaBeH! Ha KOMIIETCHTHUTe BJIACTH, CJIe[Ba 1a OBIAT OIOBec-
TeHU OT ATEHLMATA.

CrMchbKBT Ha TepaleBTMYHNTE HYKIY Ha HACEIIEHUETO B JIETCKA
BB3PACT CIIelBa 1a Obe ChCTABEH OT MENMATPUYHMSI KOMUTET
crien, KoHcynramy ¢ Komycusra, mbpKaBuTe-wieHKM 1 3aMH-
TepecOBAHUTE CTPAHM, ¥ CIIe[Ba PElOBHO Na Oble aKTyam3u-
paH. CIMCBKBT CrefBa fga ONpeers ChLIECTBYBAIIMTE JIeKap-
CTBEHM CPEIICTBA, KOMTO Ce M3IMOJI3BaT OT HETCKOTO HaceNeHue
11 [ TIOIYepTaBa TeparneBTUUHNMTE Hy>KII} Ha Ta3y YacT OT Hace-
JIEHNETO, KaKTO J IIPUOPUTETITE 3a U3CIIEABAHE 1 Pa3pabOoTKIL.
ITo TO3M HauMH NPEANPHUSTHSTA CIeNBa J1a OBIAT B CHCTOSHUE
JIECHO TIa ONPEHeNSIT Bh3MOXKHOCTUTE 3a OM3HEC PasBUTHE;
NeNMaTPUYHUAT KOMUTET liie MOXe [0-JoOpe fa IpeLieHssa
HY2KIIaTa OT JIKaPCTBEHM TIPOIYKTU ¥ M3CIIEIBAHVS IIPU OLIeH-
KaTa Ha IPOEKTOIITAHOBETE 3a MEeIMATPUYHY M3CIICHBAHMS, HA
cepruduraTMTe 3a  OCBOOOXKIaBaHe M  OTCPOUKM; 4
npodecnoHamCcTUTE OT CcdepaTa Ha 3IPABEONA3BAHETO U
NALMEHTUTE e MMAT HOCThIIEH M3TOYHMK Ha MHQOPMALW,
KOJATO [1a TY1 [OMIIOMAra IIpM B3eMaHeTO Ha pelleHNe Koil TOUHO
JIeKapCTBEH MPOJIYKT 1a n3bepar.

KrnuHn4HMTE M3NMMTBAHMS CPell IETCKOTO HAceNeHMe MOXKE Ja
VM3VCKBAT CIIELMAIIHA eKCIIEPTH3a, CriedUUHa METOIOTIONS 1
B HSKOM CITy4anu CrenuduyHa armapatypa 1 cresa ia ce mnpo-
BEXKIIAT OT NOIXOMIO 00yueHy n3cregoBarert. Ch3IaBaHeTo
Ha Mpexa, CBbpP3Ballla ChIIECTBYBAllY HALMOHAIIHM VHUIMA-
TUBM M MHUUMATHBY HAa OOIIHOCTTA M M3CIENOBATENCKY LieH-
TPOBE C LEN M3rpazKIaHeTo Ha HeOOXOMMMATa KOMIICTEHTHOCT
Ha OOIIHOCTHO paBHMIIE, KOSITO B3eMa MPEIBMI IAHHNUTE Ha
OOUIHOCTTA 1 Ha TPETHU CTPAHM, lile YIIeCHU ChTPYIHIYECTBOTO
¥ 1 MPEOTBPATH HeHY>KHOTO IyOrMpaHe Ha MPOyYBAHMSTA.
Tazy MpeKa crieBa f1a OTIpYHeECE 3a 3a3IpaBsiBaHe HA OCHOBMTE
Ha eBpoIleiicKaTa M3CNE[OBaTeNICka 30HA B KOHTEKCTa Ha
pamkosute mnporpamu Ha OOWHOCTTa 33  M3CIEIBAHMS,
TEXHOJIOTMYHO Pa3BUTME U IEMOHCTPAUMOHHM HEMHOCTH, [1a
TNIOMOTHE Ha HaCeNleHMETO B JIETCKAa Bb3PacT M Ja OCUTypu
M3TOYHVK Ha MH(OPMALIVS M EKCIEPTH3a 3a MHIYCTPUSTA.

(apmauesriunmTe [IpyXKecTBa Beue MOTAT A3 MOMLIbPXKAT
[IAHHM 3a 0€30MACHOCT 1 eUKACHOCT Cpell HACENIEHUETO B
JIETCKOTO BB3PACT 3a HSIKOM paspelieHy MPOIyKTH. 3a fa ce
nomoOpy KauecTBOTO Ha HATMUHATAa MHPOPMALIAS 32 YIOTpe-
0arta Ha JIEKApCTBEHM MPOIYKTH CPell [IETCKOTO HacerleHue,
MPENTPUSATHSATA, TIOAIbPKALI TOTOOHN JaHHM, CIIeBa Aa I1
[IPETIOCTABAT HA BCUUKIM KOMIIETEHTHU BIACTH, KBIETO POIYK-
THT € paspeliieH 3a ynorpeba. Taka wwie Obie OCUIYpeH JOCTHII
0 IaHHWTE M aKO € HeOOXOmMMO, B MHQOpMALNATa 3a

JaHHM, HACOUE€HU KbM HpO(])CCI/IOHa]'II/ICTI/ITC OT 3[paBeonassa-
HETO M KbM ITALMECHTUTE.

(35) OO6uwHOCTTa CrIEBa 1a OCUrypy GUHAHCUPAHE, KOETO NOKPHBA
BCUUKY aCIeKTH OT paboTaTa Ha METMATPUUHMSI KOMUTET 1 Ha
AreHuusTa, IPOU3TUYALIM OT IPUIIATAHETO HA HACTOSIINS Per-
JTAMEHT KaTo OLIEHsIBaHe Ha IJIaHOBETE 3a HEeIMATPUUHO M3CTIe-
BaHe, OCBOOOXKIABAHE OT TAaKCA 33 HAyYHA KOHCYNTALMS ¥
MHQOPMALIVST ¥ MEPKH 32 IPO3PAYHOCT, BKIIIOUNTEITHO Oa3ata
IaHHY 3 NEAMATPUYHM M3CIIEIBAHMS M MpeKarta.

(36)  Mepkute, HeOOXOMMM 3 TIPUIIATAHETO HA HACTOSIUINS peryia-
MEHT, CreiBa 112 ObIaT MpUeTH B CHOTBETCTBUE C Pemenue
1999/468EO Ha Cbeera ot 28 touu 1999 r. oTHOCHO ycTa-
HOBSIBAHE Ha YCTIOBMSTA U PENia 38 YTPaKHSIBAHE HA U3IbITHY-
TeJIHUTE PABOMOLINS, MpelocTaBery Ha Komucnsra (1).

(37) CnenmosarenHo Permament (EMO) Ne 1768/92, Mupektusa
2001/20(EO, Oupextusa 2001/83/EO u Permament (EO)
Ne 726/2004 TpsibBa 1a GbIaT ChOTBETHO M3MEHEHL.

(38)  Twit KaTo LeNTa HA HACTOSLIMS PerIaMeHT, & UMEHHO MO-100bp
JIOCTBIT IO TECTBAHM JIEKAPCTBEHM IIPOIYKTH, TIPeHA3HAUCHN 32
ynorpeba B MeOMAaTpMYHATA MPAKTMKA, He Moxke ma Obme
IIOCTMTHATA B JOCTATBYHA CTEIEH OT IIbPXABUTE-WICHKN U Clle-
JIOBATEITHO MO3Ke J1a O'bJIe MO-IThITHO OCTUTHATA Ha OOIIHOCTHO
paBHMIIE, KATO Ce JIMa IpelB}H, Ye TOBA lile MO3BOIM [Ia ce
V3IIONI3BAT NPEIMMCTBATA HA Bb3MOXKHO Hali-IIMPOKS Na3ap 1
[1a ce u30erHe pasMMISIBAHETO Ha OrpaHiyeHuTe pecypeu, Obu-
HOCTTa MOXe [1a IIpJieMe MePKY B ChOTBETCTBIE C IPYHIIAIIA Ha
cyOCMIMapHOCT, yCTaHOBeH B uiieH 5 ot [lorosopa. B cvoTser-
CTBMeE € IPVMHLMIIA Ha IPOIIOPLOHATHOCT, YCTAHOBEH B ChLINS
WJIeH, HACTOSIIIVST PerfiaMeHT He PaslIMpsiBa CBOETO HEViCTBME
V3BBH HEOOXOIMMOTO 3a TOCTUTAHE Ha Ta3M Liell,

[TIPYEXA HACTOALLMA PEITIAMEHT:

oA I
BBBEXKTIALIIN PA3ITOPEIBM

ITIABA 1

IIpedmem u onpedenenua

Ynen 1

Hacrostmmsir  permaMeHT — QopMmynmupa  IpaBuia  OTHOCHO
pa3paboTBaHeTO Ha JIeKaPCTBEHM MPOIYKTHU 3a XyMaHHA ymoTpeba, 3a
[ld OTTOBOPY HA CIELMQUUHUTE TEPANEBTHUHM HYXIM HA IETCKOTO
HaceneHue, Oe3 Ha IOANAra JeTCKOTO HaceleHMe Ha HEHyXHH
KJIMHUYHM WA APYTYM MBMMATBAHMSL M B ChOTBETCTBUME C [MpeKTuBa
2001/20/EO.

Ynen 2

B orrbiiHeHMe KbM TOBA ONpefieNieH e, YCTaHOBEHO B uiteH 1 ot upek-
tia 2001/83/EO, o cmuchia Ha HACTOSIIVSE PerylaMeHT ce Mpua-
IaT CIIeHNTE ONpeeNeHIs:

1. ,JeTCKO HacelleHMe" O3HauaBa OHA3M YACT OT HACEJIEHMETO, KOSTO
e Ha Bb3pact oT 0 no 18 rommuu;

() OB L 184, 17.7.1999 r., ctp. 23. Pemenne, usMeHeHo ¢ Pemenne
2006/512/EO (OB L 200, 22.7.2006 ., ctp. 11).
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2. ,IUIaH 3a NeOMaTpnuIHO M3CrenBaHe’ o3HavyaBa Iporpama 3a nscien-
BaHE M pa3BUTHE, KOSATO MMa 3a 1EJT [1a rapaHTupa, 4e ca Chb3fafaeHn
HCO6XO]1]/IMI/ITC HaHHM, OTIPENEIALIN YCIIOBMATA, TP KOUTO HaneH
JICKapCTBEH MPOIYKT MOZKE Ha 6’1)]16 paspeniex 3a yl'lOTp€6a npn
JICUECHME Ha JTETCKOTO HACEJICHUE;

3. ,JIEKapCTBEH IPOMYKT, paspelleH 3a MEeIUaTPUUHN HYXIM“ 03HA-
yaBa JIEKAPCTBEH MPOIYKT, KOITO e paspelieH 3a ynorpeba cpen
YacT MM Cpell LSUIOTO JETCKO HacelleHye, U 10 OTHOLICHME Ha
KOJTO MOIPOOHOCTHTE 34 paspelieHNTe IOKa3aHMs Ca CeLMPULI-
PaHM B PE3IOMETO Ha XAPAKTEPUCTUKIUTE Ha IIPOLLYKTa, M3TOTBEHO B
cpotBercTBHe ¢ wieH 11 or Hupekrusa 2001/83/EO;

4. ,paspemmnTesHO 3a yrotpeba M ThPIyBaHe Ha JIEKAPCTBEHN IPO-
LyKTH, NpeIHAa3HAuYeHN 3a MeIMaTpuyHa yrnoTpeda“ o3Hayasa pas-
PELINTEIIHO 3a THpPryBaHe Ha JIeKapCTBEH IPOYKT, NpeHa3HAYeH
3a XyMaHHa ynorpe0a, KOMTO He € 3alMTeH OT cepTuuKar 3a
OIbIHUTENHA 3amKTa ChriacHo Permament (EMO) Ne 176892
WIIM OT TATEHT, KOJTO MPELICTABIISBA YCIIOBKE 3a MPEIOCTaBsIHE Ha
cepTUMKAT 32 TOIBITHUTENHA 3AIUUTA, TTOKPUBALL M3KITIOUNTEITHO
TepAIeBTMYHM [I0KA3aHsI, KOUTO €A NpeHA3HAUCHY 3a M3IOJI3BaHe
Cpell HAaceNeHMETO B IIETCKA BB3PacT WMIIM HETOBU NOHTPYIIN,
BKJTIOUMTENTHO TOMXOMSIIATA CUiTa, apMalieBTMYHA Qopma min
HauyH 3a IIpUIIaraHe Ha TO3U MPOJIYKT.

ITIABA 2

IMeduampuuen Romumem

Ynen 3

1. o 26 romm 2007 r. kbM EBporneiickaTa areHLMs 110 JIEKapCTBATa,
HapyMyaHa MO-IOMy ,ATeHIMATa", ce Ch3[aBa MeNMaTpUYeH KOMUTET
cprnacHo Pernament (EO) Ne 726/2004. lenuatpuaHmsT KOMUTET ce
CuNTA 3a Ch3MANEH, CJIe KaTo O'bIaT Ha3HAUECHN WICHOBETE, I0COUCHN
B uiieH 4, maparpad 1, 6yksu a) u 0).

ATreHUMsATa U3ITHITHSBA (l)yHKLlI/[I/ITC Ha CeKperapuar 3a nenuaTpuaHus
KOMUTET 1 My OCUTYpsIBa TEXHNYECKA M HAy4YHA ITOMOLI.

2. KoraTo B HACTOSIILMS PEITIAMEHT He € IIPEeABUIEHO IPYTO, 110 OTHO-
lIeHMEe HAa MEOMAaTpUuHMsA KomureT ce mpuwiara Permament (EO)
Ne 726/2004, BrimountesHo pasnopen6ure 3a HE3aBUCUMOCTTA U
0Oe3IPUCTPACTHOCTTA HA HETOBUTE YIICHOBE.

3. V3IbITHUTENTHUAT IMPEKTOP Ha ATEHLMSATa OCUTYPsiBa ChOTBETHATA
KOOpIMHAIMSA MeXKIy HenuaTpuuHus KomuteT u Komurera no nekap-
CTBEHM MPOIYKTH 3a XyMaHHa ymorpeba, Kommrera mo nekapcrsa
Ccypawy, TexHyUTe pabOTHI OPTaHM M APYTY HAYUHM M KOHCYIITATUBHN

rpynm.

AI‘CHHI/IS{T& VIBTOTBS KOHKPETHM IIPOLEIYPN 32 Bb3MOXKHN KOHCYIITa-
M MEXNy TAX.

Ynen 4

1. HCJII/IanI/I‘IHI/IHT KOMUTET C€ CbCTOM OT CIIETHUTE YJICHOBE:

a) MmeTMMa 4IEHOBEe C TeXHMTe 3aMecTHMIM OT Komurera mo mekap-
CTBEHMTE NMPONYKTM 3a XyMaHHA ymoTpeba, Ha3HaueHU B TO3M
KOMMTET B ChOTBETCTBHE C wieH 61, maparpad 1 ot Pernament (EO)

Ne 726/2004. Tesn mermMa wieHOBE C TEXHHUTE 3aMECTHMIN Ce
Ha3HayaBaT B MeAMaTpuuHMs KomureT oT Kommrera mo nekap-
CTBEHM IPOIYKTH 3a XyMaHHa ynorpe0a;

6) €OVH WIEH M €OVH 3aMECTHMK, Ha3HAY€HM OT BCAKA HObpKaBa-
UJI€HKd, YMNTO HAUMOHAIIHM KOMIIETEHTHM OpTraHi HE Ca IpencTa-
BEHM YPE3 YIIEHOBETE, HA3HAUEHN OT Komutera no JIEKapCTBEHNUTE
NPOOyKTH 3a XyMaHHa yHOTpC6a;

B) TpMMA UIEHOBE I TPMMA 3aMECTHNULM, HasHaueHu ot Komcnsira Ha
0asata Ha yOnuHa 00siBa 3a M3passBaHEe HA MHTEPeC CIiel KOH-
cynraumyu ¢ EBpomeiickusi mapiaMeHtT, 3a [ia IPeCTaB/siBaT
npodecnoHanucTiTe B 0OMIACTTa Ha 3IpaBeoIIa3BaHeTo;

I) TpMUMa UIEHOBE M TPUMA 3aMECTHULM, HasHaueHu ot Komcusira Ha
Gazara Ha myOmyHa 00siBa 3a M3pa3siBaHe Ha MHTEpEC CIIel KOH-
cynTatmyt ¢ EBporneiickis mapiaMeHT, 3a 1a TPencTaB/sBaT Capy-
KeHISITA Ha MaLeHTHTe.

3aMecTHULIUTE MpeacCTapisABaT M IJIACyBaT OT MMETO Ha YJICHOBETC,
KOraTto T¢ OTChbCTBAT.

[o cMuchita Ha GyKBu a) U 6) Ibp>KABUTE-UIIEHKN CH CHTPYIHUYAT,
KATO KOOPIMHALIMSATA C€ OCHLIECTBSBA OT MBIIBITHUTEITHILS MPEKTOP Ha
AreHLMATA, 33 4 ce TAPAHTUPA, Ye OKOHUATEIHWSAT ChCTAB Ha
TeIMATPUUHNSL KOMUTET, BKITIOYMTEITHO UIICHOBETE U 3aMECTHULIATE,
MOKPUBAT HAyYHWTe OONACTM, KOMTO VMAaT OTHOUICHME KbM
NeIMaTPUUHUTE JIEKAPCTBEHM MPOIYKTM M  BKIIIOUBAT  IIOHE:
dapMaieBTMUHO  paspa0oTBaHe,  MEOMATPUYHA  MEHMLNHA,
OOLIONPAKTHKYBALIM JICKapH, TeMaTpuyHa GapMaLyis, NenuaTpuuHa
dapmakoorus, MeIMaTPUUHN U3CIEIBAHNS, KOHTPOIT U HaOJIOfeH e
BBPXY HeXeJlaHuTe eeKTH, eTUKA M OOIIECTBEHO 3ApaBe.

TTo cMucbita Ha Gyksu B) 1 r) KomucusiTa B3eMa IpeIBUII eKCIIEpTI3aTa,
TpefBIICHA OT WIEHOBETE, HA3HAYEHN ChITIACHO OyKsi a) 1 0).

2. YneHoBeTe Ha NegyMaTpPUYHMS KOMUTET ce Ha3HAuaBaT 3a ePUOL OT
TpM TOIMHM, KOITO MOXe Ha Obme momHoBsiBaH. Ha 3acemammsra Ha
TeMMATPUYHMS KOMUTET Te MOTaT 1a ObOaT MPUIPYKaBaHU OT €KC-
nepTi.

3. TlemuaTpuuHMAT KOMUTET CUt M3GMPA MPENICENaTeN CPelT CBOUTE uJie-
HOBE 3a CPOK OT TPY TOIMHH, KOITO MOXKe [1a OblIe MOTHOBCH BETHDX.

4. ViMenara u KBayuuKaLMuTe HA UIIEHOBETE CE OIOBECTSBAT IMy0-
JIMUHO OT ATeHLUsTA.

Ynen 5

1. TlenmaTpuyHMAT KOMUTET IONara BCMYKY YCUINS 3a IOCTUTaHe Ha
Hay4YeH KOHCEHCYC IIpy M3pabOTBAHETO HA CTAaHOBMIIA. B crydait ue
1n0JI00eH KOHCEHCYC He MOXe f1a ObJe MOCTMTHAT, MeauaTpUUHMST
KOMITET MpMeMa CTAHOBHILE, KOETO ¢ pOpMUPaHO Ha Oa3ata Ha MO3u-
LIMUTe Ha MHO3UMHCTBOTO OT uileHoBeTe. CTaHOBMILETO IPeACTaBs pas-
JIMYHUTE TIO3ULMY 3aelTHO C OCHOBAHMATA, HA KOWMTO Te ca 6a3upaHu.
ToBa CTaHOBMILE CE OMOBECTSIBA IyOIMMUYHO CHITTACHO WieH 25, mapa-
rpadu 5 u 7.
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2. TlenmaTpuuHMAT KOMUTET M3TOTBSA CBOV MPOLENYPEH NPaBUITHMK 3a
U3IIBIIHEHME Ha CBOUTe 3afaun. [IpaBuIHMKBT BM3a B CUITa, CIIEd KaTo
YIIPaBUTENIHUAT ChBET Ha ATeHIMATa 1 criell Toba Kommcnara ca mamm
OnaronpusTHO CTAHOBMIIE 33 HErO.

3. Bonukm 3acemaHms Ha NenaTpuyHusg KOMUTET MOraT na 6’bllaT
nocemaBai OT IMPENCTaBUTENIM Ha Komucusita, m3mpiHuTeIHUS
OMPEKTOP Ha ATeHIIMATA U HETOBU MPEnCTaBUTENN.

Ynen 6
1. TlenmaTpu4HMAT KOMUTET V3ITBITHABA CIIETHUTE 3afauuL:

a) OlEHsBA CHIBLPKAHMETO Ha BCEKM IUIAH 3a NEAMATPUYHO U3CTIe-
BaHe 3a NalleH JIEKapCTBEH IIPOMIYKT, IPEICTaBEeH HPENl HEro B ChOT-
BETCTBIE C HACTOSILMS PETSIAMEHT M M3paboTBa CTAHOBMILE 11O
Hero;

0) OLeHsBA MCKaHMS 3a OCBOOOXKIABAHE M OTCPOUKM 1 13pabOTBA CTa-
HOBMLLE 110 TSIX;

B) 1o uckaHe Ha KomuTera 1o JICKapCTBEHUTE ITPOOYKTU 3a XyMaHHa
yHOTpe6a, Ha KOMIIETCHTHM BJIACTU WMJIM HaA 3asdBUTEIIA OLICHSABA
CBHOTBETCTBMETO Ha 3asBIIEHMETO 3a PAa3pEIINTENIHO 3a ThPIryBaHE C
NpueTns IMiaH 3a NegnaTpuuHO MU3CIIEIABaHE U V[Bpa60TBa CTaHO-
BUIIE II0 HETO,

) 10 ¥cKaHe Ha KomuTera 10 JIeKapCTBEHM NPOLYKTH 32 XyMaHHa
yrorpe6a MM Ha KOMIIETEHTHUS. OPraH OUeHsBA BCUYKY TaHHM,
Cb3HajleH! B CHOTBETCTBME C NPUETHs IUIAH 3a IEAMaTPUUHO
M3CIeNBaHe 1 M3pabOTBa CTAHOBMIIE OTHOCHO KauecTBOTO, 0e3-
OIACHOCTTA ¥ eMKACHOCTTA HA JIEKAPCTBEHMS! IIPOIYKT 3 YIIO-
Tpeba OT [ETCKOTO HACElleHMe;

I) KOHCYITHPA ChIbPXKaHMETO U $OpMaTa Ha IaHHNUTE, KOUTO TpsIOBa
ma Gbmat chOpaHy 3a MPOYUBAHMSTA, TOCOUCHN B WieH 42;

€) Tomnnomara ¥ KOHCYITHpa ATEHLMSTa IPY Ch3IABAHETO Ha €BPO-
TejicKaTa Mpexka, II0COYeHa B uleH 44;

)K) NpenocTaBss Hay4YH! KOHCYITauym npu I/I3pa6OTBaH€TO Ha BCUYKU
JIOKYMEHTH, CBbP3aHM C UBIIBJIHEHMETO Ha LETINTE Ha HACTOSLLMS
PCIIIaMEHT;

3) OCUTypsiBa KOHCYIITALMM MO BCUYKM BBIIPOCH, CBbP3aHM C JieKap-
CTBEHU TPOMYKTH, MpeIHA3HAUEHN 3a MeQUaTpUYHa yrnorpeba 1o
VICKaHe Ha MBITbIHUATENHIS IUPEKTOP Ha AreHumsTa uim Ha Komu-
CuATa;

M) Cb3HaBa KOHKpPeTeH CIMCHK Ha HYXKIUTE OT JIeKapCTBEHM Ipo-
IyKTH, IpeIHA3HAYeHN 33 MeNMaTpyudHa ynoTpebda u ro akTyanm-
31pa PeloBHO, KAKTO € II0COYEHO B WiieH 43;

=

KOHCymTMpa AreHusTa v Komucisita o oTHOleHne Ha cboO1a-
BaHe Ha [IOTOBOPEHOCTUTE, KOMTO Ca Ha Pa3NONIOXEHME 33 IIPOBEX-
JlaHe Ha M3CTIeNBaHNs Ha JIEKapPCTBEHY TIPOMYKTH, NpeIHa3HaueHn
3a ynorpe6a OT IeTCKOTO HacelleHMe;

K) M3rOTBS NPeropbKy 10 KoMucusita OTHOCHO CHMBOIIA, [I0COYEH B
urted 32, naparpad 2.

2. Hp]/[ VIBITBIIHEHME Ha CBOMTE 3agauy MNEIMATPUUHUAT KOMUTET
06CT)}K]1€1 T1anmy MOKe J1a C€ O4aKBa TAIEHO MPENJIOKEHO M3CIIEIBAHE [1a
HOHECE 3HAUUTEITHA TEpaleBTNYHA I10J13a I/I/I/IJ'[I/I l1a OTIOBOPM Ha
TEPANIEBTUUHNTE HYXKOM Ha HOETCKOTO HaCEIeHMUE. HCHI/IanI/I‘{HI/I}IT

KOMUTET B3eMa MPEMIBI BCSIKA [TOCTBITNITA THPOPMALINS, BKITIOUNTEITHO
CTaHOBUIIA, PElIEHNs UM ChBETH, IaleH OT KOMIIETEHTHUTE OPraHu
Ha TPETU CTPaHN.

AT 1T

U3NCKBAHUA 3A ITOJIYYABAHE HA PA3PELIUTEITHO 3A
TBPTYBAHE

ITIABA 1

OO0y u3ucR6aHUA 3a PA3PEULUMENHO

Ynen 7

1. 3asiBrieHye 3a M3[ABaHe HA PA3PELINTEITHO 34 THPIYBAHE CHITIACHO
urted 6 ot Hupektusa 2001/83/EO mo oTHOwIEHNE HA JIeKapCTBEHN
IIPOAYKTY 3a XyMaHHa ynorpe0a, KOUTO He Ca paspelieHn Ha TepUTo-
pusita Ha OOIIHOCTTA KbM MOMEHTA Ha BIIM3aHE B CUJIA HA HACTOSILMS
PeIamMeHT, e CYMTa 32 BAJMIHO CaMO aKO BKITIOUBA B [OIbIIHEHNE KbM
MOAPOOHOCTUTE M IOKYMEHTHTE, TIOCOYEHN B uileH 8, maparpad 3 ot
Iupexkrnsa 2001/83/EO, enuu OT ceqHNTe TOKYMEHTIL:

a) pesynTaTiTe OT BCUYKM M3BBPUIEHN POYUBAHNS U TOAPOOHOCTH
3a 1sIaTa MHGOpMALs, CHOpaHa B CHOTBETCTBYE C TIPUETHS IUTAH
3a MENMaTPUYHO U3CTIENBAHE;

0) peleHne Ha AreHIysATa, OCBOOOKIABAIIO KOHKPETEH MPOLYKT;

B) pelieHe Ha ATeHIMATA, 0CBOOOXKIIABALIO TafieH KITaC NeKapCTBeHNM
IIPOIYKTY CBITIACHO uieH 11;

I) pelleHye Ha ATeHUMATA, IPEIOCTABAIIO OTCPOUKA.

ITo cMuchia Ha OyKBa a) B 3asIBICHUETO CJIefBa 1a Objie BKIIIOYEHO U
pellleHMeTo Ha ATreHUMsTa, OIOOpSBALIO MITAHA 33 MEIMATPUUHO
V3CIIelIBaHe.

2. JTokyMeHTHTe, IIPENOCTABEHM CHINIACHO Maparpad 1, mokpusat
KyMYJIaTUBHO BCMYKY TIOATPYIN Ha JIETCKOTO HaceTIeHNe.

Ynen 8

Tpu paspettenn 3a ynorpeba JIeKapcTBEHN MPOIYKTH, 3AIIUTEHI TN
upe3 cepTUUKAT 33 TOMbIHUTEIHA 3a1KTa ChriacHo Pernament (EVIO)
Ne 1768/92 wim upe3 maTeHT, KOMTO NPEICTaBIsiBa YCIOBME 3a
IPEOCTaBsIHE HAa CepTUMKAT 3a JOIBIHNUTENHA 3AINUTA, WIEH 7 OT
HACTOAMS PEIJaMeHT ce Mpuilara 3a 3asBleHMs 33 U3HaBaHe Ha
paspewTennHy 3a ynorpeba 3a HOBU IIOKA3aHNSI, BKITHOUMTEIHO
NeIMaTPUYHN [OKA3aHMs, HOBM (apMaleBTMUHM (QOPMU U HOBHU
HAuMHM Ha IIpUJIaraHe.

Ilo cMuchia Ha IbpBa aMHEs, JOKYMEHTHTE, [IOCOUECHN B WiEH 7,
naparpad 1 0OXBamar KakTO CHLIECTBYBALIMTE, Taka 1 HOBUTE
noKa3aHus, papMaLeBTMUHN GOPMHU 1 HAUMHM HA [IpUIIAraHe.



90

O¢uimaneH BecTHUK Ha EBpomerickus cbro3

13/r. 58

Ynen 9

UneHose 7 1 8 He ce MpuIaraT 3a NPOIYKTH, MOYUMIIN Pa3pelieHy 3a
ynotpeba cbriacHo wiexose 10, 10a, 13 mol6 u 16a mo 16u ot
Hupekrnsa 2001/83/EO.

Ynen 10

Crienn KOHCYNTALMYM CbC [IbPKABUTE-UIICHKYM, ATCHLMATA U APYIU
3aMHTEpeCOBAHM  cTpaHu  Kommcusra  ChCTaBsi  MOAPOOHM
[IOTOBOPEHOCTH 110 OTHOIIEHNE Ha GOpMaTa ¥ CHIbPKAHUETO, KOUTO
Tpsi0Ba [1a CIIeBAT 3asIBIICHNSITA 3a [IPUEMaHe WV U3MeHeHNe Ha [UIaHa
3a MeMATPUYHO U3CIIEABAHE MM MCKAHMATA 33 OCBOOOKIIABAHE MITN
OTCPOUKHM, 3a Ha ObIAT BAMIHM, KAKTO M [0 OTHOUICHNME Ha
V3ITBITHEHNMETO Ha TPOBEPKATA 33 CHOTBETCTBUE CHITIACHO 4leHOBe 23
u 28, naparpad 3.

ITIABA 2

Oceobosrdasane

Ynen 11

1. OcBoboxnaBaHe Ha KOHKPETHM JIEKAPCTBEHM MPOIYKTU MIIM Ha
KJTaCOBE OT JIeKapCTBEHM MPOJIYKTH OT MPENCTaBsiHe Ha MHPOPMALIITA,
1ocoueHa B wieH 7, naparpad 1, Oyksa a), MOXKe [1a Ma, aKO € HaIuie
JIOKa3aTeNICTBO, Ye:

a) VIMa BEPOATHOCT KOHKPETHMUAT JICKAPCTBEH IMPOOYKT WM KIlac
JICKapCTBEHN ITPOOYKTU [1a 61)]16 Hee(l)eKTI/IBCH un Hebe3omaceH 3a
YacT UM 3a IAJIOTO OETCKO HACEJIICHUE,

0) 3a00NSIBAHETO WIM YCIIOBMETO, 3a KOMTO € IpeIHA3HaueH
KOHKPETHUSIT JIEKAPCTBEH MPOIYKT WK KITAC JIEKAPCTBEHU IIPO-
LIyKTH, Ce CPEIlia CaMO CPEJ Bb3PACTHOTO HACETICHNE;

B) KOHKPETHMST JIEKapCTBEH IIPOIYKT He IPENCTABIIsABA 3HAUMMa
TepaneBTMYHa TI073a IIPM  CHLIECTBYBAIUMTE JIEUEHMS CpeN
TalMeHTUTe B IETCKA Bh3PACT.

2. OcBoboxkmaBaHeTo, PeBUICHO B maparpad 1, Moxe ga Gbme n3ma-
[IEHO 110 OTHOLIEHE W/ Ha e[IHA VTN I10Bede CIelUUHI TONrpyIn
OT JIETCKOTO HaCeJIeHNe MM Ha eIHO WIIM TI0Bede CreluuaHu Tepa-
TEBTUYHY [IOKa3aHVIs, MM 110 OTHOLICHNE Ha KOMOMHALIVS OT BETe.

Ynen 12

[lenuaTpuuHMAT KOMUTET MOXe IO CBOSI COOCTBEHA MHMIMATMBA 1A
TpyieMa CTAHOBMIIE Ha 6a3aTa Ha OCHOBAHILSITA, YCTAHOBEHM B WieH 11,
naparpad 1, 3a ocBo6oK/IaBaHe 33 KOHKPETEH KIIAC UM 33 KOHKPETeH
JIeKapCTBEH MPOMIYKT ChINAacHO uieH 11, maparpad 1.

Crent KaTo MEIMATPUYHMAT KOMUTET MpyeMe CTAaHOBMIIE, Ce MpuIIara
NpOLIeMypaTa, yCTaHOBeHa B wiieH 2 5. Korato e Hamue 0cBo0OXKIaBaHe
Ha KJIaC OT JIeKAapCTBEHM IIPOIYKTH, ce Hpuilara camo uieH 25,
naparpadu 6 u 7.

Ynen 13
1. 3asBuTenaT Moxe Ha 6a3a Ha OCHOBAHVATA, YCTAHOBEHM B uieH 11,

naparpad 1, ma monage 3asineHue mpef AreHIusTa 3a 0CB000XKIaBaHe
Ha KOHKpETeH JIeKAPCTBeH MPOIYKT.

2. Criep moryyaBaHe Ha 3asIBTIEHMETO NENMATPUYHMAT KOMUTET Ha3Ha-
YaBa JIOK/NAT4MK 1 B CPOK OT 60 JIHM NpyeMa CTAHOBHILE 33 0CBOOOXK-
[IABAHETO JUTM HEOCBOOOXKIABAHETO HA KOHKPETEH JIEKApCTBEH MPO-
IyKT.

3asBUTENAT MM TeIMATPUYHMAT KOMUTET MOTaT A HOMCKAT Cpella
npe3 60-IHEBHMS NEPUOL.

Koraro e YMECTHO, NEONATPUUHMAT KOMUTET MOXKE [1a TTOMCKa 3asaBU-
TCIAT HOa HOIBJIIHM IIPENOCTaBEHUTE HO]1p06HOCTI/I 1 TTOKYMEHTU.
Korato NeanaTpMIHnAT KOMUTET CE€ Bb3IOJI3Ba OT Ta3y Bb3MOZKHOCT,
60-mHeBHMAT CPOK IpECTaBa na T€U€ 10 MOMCHTA Ha IIPENOCTABSIHE Ha
IOMCKaHaTa OOIIbJIHMTEIIHA I/IH(l)OpMaIlI/IH.

3. Crex Kato MemyaTpyYHMAT KOMUTET NpUeMe CTaHOBMILE, Ce Mpy-
7ara npolefypaTa, yCTaHOBeHa B ujieH 25.

Unen 14

1. AreHumsTa MOTIBPKA CIMCHK HA BCHUKM 0cBOOOXIaBanyist. Crin-
CBKBT C€ aKTyalM3upa PeloBHO (IIOHE BEIHBXK TONMIIHO) M € IOCTb-
TeH 3a 00LeCTBEHOCTTa.

2. HC]II/IanI/I‘{HI/[}IT KOMMUTET MOXKE I10 BCAKO BPEME 1a MprieMa CTaHO-
BUIIE, IJIEOMPALLIO 3a IPEPA3ITIEKIaHE HA NMPENOCTABEHOTO 0CBOOOXK-
JTaBaHE.

B ciydait ue Mma mpoMsiHa, 3acsiraiia 0cBOOOXKIABAHE HAa KOHKPETEH
TIeKapCTBEH MPOJIYKT, Ce IpMIIara MpoLedypara, yCTaHOBEHa B wileH 25.

B cryuait ye mma mpomsiHa, 3acsiraiia ocBoOOXKIABaHE HA KIac OT
JIeKapCTBEHM HPOIYKTH, ce MpIIara uieH 25, naparpau 6 u 7.

3. AkoO HageHo ocBoOOXK/IaBaHe Ha KOHKPETEH JICKAPCTBEH MPOIYKT
WM Ha KJIac OT JIEKAPCTBEHM MPOIYKTH € OTMEHEHO, M3MCKBAHMUATA,
TIIOCOYEHN B WIEHOBE 7 M 8, He ce MpuiaraT B IPOIbIKeHME Ha 36
Mecella OT JIaTaTa Ha M3BaX[aHe OT CIMChKA Ha OCBOOOKIIABAHMATA.

ITIABA 3

Iran 3a neduampuuno uscnedeane

Pasmen 1

Uckanus 3a onobpenue

UYnen 15

1. Korato e Hanuile HaMepeHNe 3a Pa3pelMTENIHO 3a THPIyBaHe B
CHOTBETCTBHUE C wieH /, maparpad 1, Oyksa a) wm 1), uieH 8 mim
wiet 30, I1aHBT 33 [IEAMATPUUHO M3CTIEABAHE CE ChCTABSI VM TPEICTABS
B ArEHLMSTA 3a€THO ChC 3asIBIICHMETO 33 0Ho0peHue.

2. TInaH®T 3a MEMMATPUIHO U3CIIENBAHE OTPENENst rpadyKa u IpeyIo-
KEHWUTE MePKH, 3a [1a OBAT OLEHEHV KaueCTBOTO, OE30MacHOCTTa
eMKACHOCTTA HA JIEKAPCTBEHUs. MPOIYKT [0 OTHOLIEHUE HA BCUUKM
TOITPYIM HA JIETCKOTO HACENeHNe, KOMTO MOTAT [ GbIaT 3acerHaTu.
OcCBeH TOBA IUIAHBT OICBA BCUUKM MEPKY 34 aflalTUPaHe Ha Gopmata
Ha JIEKapCTBEHMsl NPOAYKT, 3a [a Ce Hampasu yrorpebata My
TO-TIPVeMITVBa, JIeCHa, Oe3omacHa iy To-eUKacHa 3a PasiMuHNTe
TONITPYIIN OT JIETCKOTO HaceTIeHMe.
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Ynen 16

1. Korato ca nomaneHy 3asBlieHMs 3a Pa3pelIMTeHO 3a ThpIyBaHe,
IIOCOYEHO B WIEHOBE 7 1 8 JIN 3asIBIICHILSE 32 OCBOOOXKIABAHE ChITIa-
cHO usieHose 11 1 12 myanbT 3a neUaTpu4HO U3CIIEIBAHE WU 3asiB-
JIEHNETO 3a 0CBOOOKIIABAHE Ce MTONABAT ChC 3asBIIEHME 32 OOOpeHe,
C M3KIIOUEHNE HA HAIUIEXKHO OOOCHOBAHM CIIyuay, HE IO-KBCHO OT
MOMEHTA Ha 3aBbPLIBAHE HA YOBELIKUTE (aPMAKOKMHETUYHN [IPOyY-
BaHISI CPeIl Bh3PACTHY, cretuimpany B vact I, pasgen 5.2.3 ot npu-
noxenue I koM Hupekrusa 2001/83[EO, 3a na ce rapanTipa, ue cra-
HOBJMILETO OTHOCHO M3IOJNI3BAHETO Ha PasMIeXHaHus JIeKapCTBeH
IIPOAYKT OT HETCKOTO HAaceleHMe MOXe Ia Oble IPeloCTaBeHO B
MOMeEHTa Ha PasIyieKIaHeTo Ha PaspeInTENHOTO ThPIyBaHe Uil IPyTo
PasIeXHaHo 3asBIIeHNe.

2. B pamkute Ha 30 gHM Clied NOJTyYaBaHETO Ha MCKAHETO, I0OCOUEHO
B maparpad 1 u B unen 15, maparpad 1, AreHimsra mOTBbpKIaBa
BA/IMIHOCTTA HA MCKAHETO 1 MOMNIOTBS 00OOILaBaul IOKIaj 3a
TeIUATPUUHMA KOMUTET.

3. Korato e yMecTHO, AreHuMATa MOXe Ja IIOMCKA OT 3aABUTeNA M1a
TIPELICTABY JOITBJIHUTEIIHY OIPOOHOCTY ¥ IOKYMEHTH, B KOWTO CIIy-
yaji TPUIECETHHEBHUAT CPOK C€ IIPEyCTaHOBABA 10 MOMEHTA Ha OCHUTY-
psiBaHe Ha [OMCKAHATA OITBIIHUTEITHA MHPOPMALIVSL.

Ynen 17

1. Cien monyuaBaHeToO Ha MNPENCTAaBeHMs INIaH 3a MEIMATPUUHO
M3CIICNBAHE, KOITO € BajMIEH B CLOTBETCTBME C pasnopenOute Ha
wiieH 15, naparpad 2, nenyaTpudHMUAT KOMUTET Ha3HAYaBa TOKIAIIMK
" B paMkmTe Ha 60 IHM NpyeMa CTAHOBMIIE IO OTHOLIEHME HA TOBA
a7 TMPEIUIOKEHNUTE MPOYYBAHMS LIE TAPAaHTUPAT Ch3IABAHETO HA
HEOOXONMMNUTE ~[AHHM, ONpEHeNlM  YCIOBMSITA, IpPU  KOWUTO
JIEKAPCTBEHMAT IPOIYKT MOXe Ha Oble M3MONM3BAH 3a JleueHMe Ha
JIETCKOTO HaceJleH)e MM Ha OTHENIHM HEToBM IONTpYIH, KaKTo ¥ 10
OTHOIIEHME HA TOBA Ml OYAKBAHWTE TEPANEBTUUHM IION3M
OIpaBIaBaT MPEUIOKEHUTE M3CIenBaHysl. [Ipy npueMaHe Ha CBOETO
CTaHOBMIIE KOMUTETBT Ce POM3HACS 110 BHIIPOCA ANy MpeioKeHnTe
MEpKI 3a afanTupaHe Ha OopMaTa Ha JIeKapCTBEHUS! IPOIYKT, Ipef-
Ha3HAaYeH 3a ymorTpe0a cpel pasnuyHM MOATPYNM HA JETCKOTO
HacesieHNe, Ca TMOIXOJISII.

B paMKuTE Ha CbIINS NMEPUONL 3ASABUTEIIAT MIIN NEONATPUIHNAT KOMU-
TET MOTaT 11a ITOMCKAT CPeIla.

2. B pamkure Ha 60-IHEBHMs Iepuon, IocodeH B naparpad 1,
NEIUATPUYHMAT KOMUTET MOKE 1 MOMCKA 3aABUTENIAT [1a IPEIOXN
M3MEHEHMs B IJIaHa, KaTo B TO3M CIy4ali CPOKBT, IOCOYEH B Iapar-
pa 1, 3a mpueMaHe Ha OKOHYATEJIHO CTAHOBMIIE CE YIBIIKABA C
MakcuMyM 60 mHu. B Te3n ciydam 3asgBUTENAT WM NENUATPUUHUAT
KOMMTET MOTaT J1a MOMUCKAT JONBIIHUTEIHA CPella B PaMKMUTE Ha TO3M
nepuof. CpoKbT ce IIpeyCcTaHOoBABA 10 MOMEHTA Ha IIPeOCTaBAHe Ha
IOMCKAHATA JOIBIHUTENHA HHYOPMALIVSL.

Ynen 18
Crienl mpyueMaHeTo HA CTAHOBMIIE HA MENMATPUUHMS KOMMTET,
He3aBMCUMO JIallM TO € MONOXKMUTETHO MM OTPUUATETHO, e MpuIiara
HpoLelypara, OICaHa B wieH 25.

Ynen 19

AKO cren pasmiexiaHe Ha IUIaHA 3a IEIMATPUYHO M3CIIETBAHE
TIEAMATPUYHVST KOMUTET perun, ye uneH 11, naparpad 1, Gyksu a), 6)

WM B) Ce MPMIIAraT 3a PA3IEXHAHMs JIEKapCTBEH MPOMYKT, TO TOM
TpsbBa Ila TpueMe OTPUUATENTHO CTAaHOBMIIE CBITIACHO 4ileH 17,

naparpad 1.

B TakuBa crydam nefMaTpUUHMAT KOMMUTET NPMEMa CTaHOBULIE 3a
0cBOOOXKIABAHE CBINIACHO WIeH 12, mpu KOeTo ce Mpuiara
NpoLeAypaTa ChIJIACHO WiIeH 25.

Pazmen 2

OTcpoukn

UYnen 20

1. EnHOBpeMEHHO ¢ MPEICTABSIHETO Ha [1aHa 3a TIeNMaTPUYHO M3CTIeN-
BaHe CHINIACHO uieH 16, maparpad 1, moxe fia Obie Ieno3MpaHo
VICKaHe 33 OTCPOUKA 3a 3aII0YBAHETO MV 3aBbPLIBAHETO HA HAKOM UM
Ha BCUYKM MepKyt, GopMymipany B To3u IiaH. [logoOHa oTcpouxka ce
000CHOBABA C HAYYHY M TEXHUYECKM OCHOBAHMS MIM C OCHOBAHM,
CBBP3aHN C OOLIECTBEHOTO 3Ipase.

BbB BCeky Cilyyail OTCpOYKa ce [aBa, KOraTo € IMONXOHAUIO [1a ce
M3BBPILIAT MPOYYBAHMS CPEl Bb3PACTHOTO HACETIEHNe MPEdy 3al0uBa-
HETO Ha M3CJIeABaHNs Cpell IEeTCKOTO HaceNleHMe MM KOraTo M3Crief-
BaHNATA CPell AETCKOTO HacesIeHNe e OTHEMAT MoBeye Bpeme OT Mpo-
BEKIIAHETO HA TMOIOOHM M3CIIeMBAHMS CPEN Bh3PACTHOTO HACEIICHNIE.

2. Ha 6azara Ha pUIOOMTHS OTIUT B Pe3yIITaT Ha IEHCTBMETO Ha Hac-
Tosiuyst wied Komucusra Moxe fa npueMe pasnopenOy B ChOTBeT-
CTBHME C MPOLIEAYPATa, IIPeNBIIeHA B wieH 51, maparpad 2 ¢ men ompe-
JIeTISIHE Ha IOITbITHUTEIHY OCHOBAHNMS 3a [JaBaHE Ha OTCPOUKA.

Ynen 21

1. EOHOBpPeMEHHO ¢ IIpyeMaHeTo Ha IOJIOKUTEIIHO CTAHOBUILE ChITA-
cHO uste 17, naparpa¢ 1, reamaTpuyHuAT KOMUTET, 10 CBOSI MHMLMA-
TVBA VUM B PE3yINTAT HA JMCKAHE, TIPEICTaBeHO OT 3asBUTENIS CHITTACHO
unieH 20, mpueMa CTaHOBMINE, B CITydail ue yCIOBMSATA, MOCOYEHN B
ujied 20 ca M3IIBJIHEHY, B II0JI3a HA [1aBaHe Ha OTCPOYKA HA 3aIl0yBa-
HETO MJIM 3aBbpIIBAHETO Ha HAKOM MM Ha BCUUKYM MEPKY OT IJIaHa 3a
TNeANaTPUYHO U3CIIeNBaHe.

CTaHOBMILETO B 107132 HA JaBaHE HA OTCPOUKA ChAbPKA KOHKPETEH
CPOK 3a 3aTl0YBaHe MM 3aBbpIIBAHE HA PA3ITIEKIAHNTe MEPKIL

2. Koraro negyuaTpy4HMAT KOMUTET IIpyeMe CTAHOBMILE 3a IaBaHe Ha
OTCpOUKaA ChITIACHO TMaparpad 1, ce mpurara mpoLenypara, ycTaHOBeHa
B uJleH 25.

Pazmen 3

N3MeHeHMe Ha miaHa 3a NeaquaTpuIYHoO M3cCiieaBaHe

Ynen 22

AKO Crle[l TIPMEMaHETO HA IUIaHA 3a [NEIMATPUYHO M3CIIETBaHE
3asIBUTENIST CPElIHe TAKMBA TPYILHOCTY IPY HETOBOTO M3ITBIHEHNE,
KOWTO J1a HAIPABAT [TaHa HeYHKIMOHMPALL MM HETIOIXOLSLL, TOM
MOXe [1d MpEIOKM IPOMEHU WM Ha MOWCKA OT IeIVMaTpUUHUS
KOMUTET OTCpOYKa MM OCBOOOXKIABaHe, KAaTo IHpyBeHe HOIPOOHN
OCHOBAHMS 3a TOBA. B cpok or 60 IHM NENMATPUUHMST KOMUTET
pasriexia Te3d INPOMEHM WM JMCKAHETO 33 OTCPOUKA  WIINA
0cBOOOXK/IaBaHe ¥ MpyeMa CTAHOBMILE, C KOETO IpeIyIara TAXHOTO
npueMate wim OTXBbpiisHe. CIIel KaTo MEAMaTpUUHUAT KOMUTET
npyemMe CTAaHOBHILE, HE3ABUCUMO [AIM TO € MONOKUTEIHO WA
OTPMIATENHO, Ce IpIIIara MpoLeRypara, OICaHa B WileH 25.
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Pazmen 4

ChoTBeTCTBME C MJIaHA 3a neguaTpmvyHo
n3ciaengBaHe

Ynen 23

1. KommereHTHATa BIacT, KOSITO OTIOBapsI 33 M3IABAHETO HA pa3peiln-
TEJTHO 34 ThPIYBaHe, IPOBEPsIBA HaJIV 3asIBICHMETO 34 M3IABAHE HA Pa3-
PElINTENIHO 33 THpPryBaHe MIIM 33 HETOBO M3MEHEHMe OTroBapsi Ha
VI3UCKBAHMATA, YCTAHOBEHM B UIIeHOBE 7 1M 8 ¥ [y 3asBIICHNETO,
TNONAfeHo CbINlacHO wieH 30, oTroBapss Ha NpueTus IUIaH 3a
TeIMaTPUYHO U3CTIeIBaHe.

Korato 3asiBrieHIeTO e MOAafeHO B COTBETCTBIE C IIPOLETYpATa, YCTa-
HOBeHa B uiteHoBe 27 1039 or Hupekrusa 2001/83/EO, nposepkara
3a ChOTBETCTBHE, BKITIOUMTEIIHO, aKO € YMECTHO, U3MCKBAHETO Ha CTa-
HOBUILIE OT MEAMATPUYHNSI KOMUTET CBITIACHO aparpad 2, Oyksu 0) u
B) OT HACTOALIMS WIIeH Ce M3BBpIIBA OT pe]epeHTHAaTa IIbpxKaBa-
JIeHKa.

2. Or NEOMaTpNYHNA KOMUTET MOXKE Ja 6'})]16 TMOMCKAHO @IOa [Jane
CBOETO CTAaHOBMILIE Haliy M3BbPLICHUTE OT KaHIMIATCTBALINS U3CIIEN-
BaHMA Ca B CbOTBETCTBME C IIPUETHS IITIAH 33 MEAMATPUYHO M3CIICIBAHE
B CIICOHUTE CITydan:

a) OT 3asBUTENS MpeNy MOABAHETO Ha 3asBTIeHNeE 34 M3IaBaHe Ha pas-
pelireHyie 3a ynotpeba 1 pasmpoCTpaHeHNe Ha Masapa WM HeroBo
M3MeHeHMe ChriacHo wieHose 7/, 8 u 30;

6) OT AreHuysITa WV OT KOMIICTCHTHIS HALIMOHATIEH OpTaH IIPH Ipo-
BEpKATa Ha 3asBIICHMETO, KAKTO € M0COUeHO B GYKBA a), KOETo He
BKJIIOUBA CTAaHOBMIIIE OTHOCHO ChOTBETCTBMETO, IIPUETO B OTTOBOP
Ha UCKaHe ChIIACHO GyKBa a).

B) ot Komurera 110 JieKapcTBeHM POLYKTH 38 XyMaHHa ynorpeba uim
OT KOMIIETEHTHIS! HALMOHAJIEH OPTaH [PU OLIEHKA Ha 3asBJIEHIETO,
nocoueHo B GYKBa ), KOraTo MMa CbMHEH)E OTHOCHO ChOTBET-
CTBMETO U BCE OLLIE He € [1aJleHO CTAHOBMILE B OTIOBOP HA VICKaHe
cbInacHo Oyksu a) i 6).

B crtyuante no Oyksa a) KaHIMIATCTBALIVST He [OJABA 3aSIBIICHNUETO CI
Tpefy NeNUaTPUYHIST KOMUTET [Ia [pyieMe CTAaHOBMILE, KOETO fa Oble
TIIPUIIOKEHO KbM 3asABIIEHUETO.

3. AKO memMaTpuuHMAT KOMUTET Obe Ce3MpaH [1a Jaje CTAHOBUILE
CBITIACHO Taparpad 2, To Toit TpsiGBa 1a ro M3IOTBY B CPOK OT 60 IHN
OT IONTy4aBaHe Ha MCKAHETO.

H'bp}KaB]/ITe-‘IHCHKI/I B3EMaT MPEIBUTL TOBA CTAHOBMIIIE.

UYnen 24

AKO TIpy M3BBPIIBAHETO HA Hay4YHa OLICHKA Ha BAJIMIHO 3asBTIEHNE 3a
U3[aBaHe Ha Pa3peIlMTENIHO 3a ThpPryBaHe KOMIETEHTHUTE BIIACTU
CTUTHAT JIO 3aKIIIOYEHNE, Ye M3CIIENBAHMATA HEe Ca B CHOTBETCTBIUE C
TIpUETHS TUTaH 3a IEAMATPUUHO M3CIIe[IBaHe, TPOIYKTHT HAMA 1a MOXKe
[1a TOJI3Ba Harpafure U CTUMYIUTE, NPENBUIEHN B ulleHoBe 36, 37
u 38.

ITIABA 4

ITpouedypa

Ynen 25

1. B CpOK OT [A€CEeT OHM CJICH IMOJIy4aBaHETO Ha CTaHOBMILETO Ha
NEOMaTpNYHNA KOMUTET ATreHIMATa TO npenpaiia Ha 3asBUTETIA.

2. B cpox or 30 gHM clel MOJy4aBaHETO HAa CTAHOBMILETO Ha
NEeIMATPUUHMSA KOMUTET 3asABUTENIAT MOXE [a Iofane B ATeHIMsTa
IMCMEHO VMCKaHe, I0COYBAKY MOIPOOHI OCHOBAHIS, 3 TPEpasIyex-
JIaHe Ha CTaHOBMILIETO.

3. B pamkure Ha 30 IHM CIIe[I IONY4YaBaHETO Ha MCKAHETO 3 Ipepas-
DIeKIaHe ChINIACHO Maparpad 2 MeIMaTpPUYHMAT KOMUTET, Ha3HAuWI
HOB JIOKJIauMK, J1aBa HOBO CTaHOBMIUIE, IOTBBPKNABAIIO WM
UBMEHSIIO MPEeIVMUIHOTO CTaHOBMUIE. JJOKIIauMKBT MMa HpaBo nia
3aane BBIPOCH Ha 3asABUTENS IMPEKTHO. 3agBUTENIAT ChLIO MOXKe N1a
IpPEeIORI 1a My ObIaT 3afageHy BbIPOCH. [JOKIagumMKbT He3abaBHO
MHYOPMIPA IUCMEHO MEIMATPUYHIS KOMUTET OTHOCHO MOIPOOHOC-
THTE 33 KOHTAaKTH CbC 3asiBUTerst. CTAHOBMILETO € HaNeKHO 000CHO-
BaHO ¥ UBJIOKEHMETO, ChIbPKAIIO IPUYMHUTE 3a 3aKIIIOUEHNETO, Ce
TIpuIIara KbM HOBOTO CTaHOBMIIE, KOETO CTaBa OKOHYATEITHO.

4. Axo B IpemBMICHNS CHITIACHO Maparpad 2 TPUAECETIHEBEH CPOK
3aSBUTEILIT HE IOMCKAa IpepasIexiaHe, CTAHOBMIIETO HA
TeIMATPUYHMSL KOMUTET CTaBa OKOHYATEITHO.

5. AreHumsATa B3eMa peleHne B IECETIHEBEH CPOK OT ITOITy4aBaHETO
Ha OKOHYATEITHOTO CTAHOBMIIE HA METNATPUIHNSA KOMUTET. Tosa pete-
Hue ce C'bO6HIaBa Ha 3asABUTEIIA B IIMCMEH BUII M C€ TIpyiara KbM OKOH-
YaTEJIHOTO CTAHOBMIIE Ha MEINATPUYHNSA KOMUTET.

6. Tlpu ocBoboKnaBaHe Ha KIlaC OT JIEKaPCTBEHM MPOIYKTH ChITIACHO
urieH 12 AreHINMATA B3eMa pelieHMe B CPOK OT JeceT JHM OT NONyya-
BaHETO Ha CTAHOBMILETO Ha IeAMATPUYHMS KOMUTET ChITIACHO wileH 13,
naparpad 3. HacTosimoro peieryie ce mpusara KbM CTAHOBHILETO Ha
TeAMaTPUYHMST KOMUTET.

7. PeleHnsra Ha ATeHIMATA e MPABAT MyGIMUHO TOCTOSHME CIIEN
3amyaBaHe Ha BCSIKAKBa MHGOPMALS, MPENCTABIsBAIIA ThPrOBCKA
TajiHa.

ITIABA 5

Ipyau pasnopedéu

Ynen 26

Ousnuecko wim opwmmuecko nmue, paspadoTBAIIO JEKAPCTBEH
NPOAYKT, MpeNHA3HAueH 3a ymorpeba B INENMAaTpPUUYHATA IIPAKTUKA,
MOZKe IIpefIy MpEICTABSHETO Ha [TAHA 34 Me[MaTPUYHO U3CTICNBAHE 1
0 BpeMe Ha HETOBOTO M3IBIIHEHME [1a TOMCKA OT ATreHUMsTa
KOHCYIITAalMsL 32 Pa3pabOTBAHETO M MPOBEXIAHETO HA PA3IIMUHMTE
TECTOBE ¥ M3CTICHBAHNS, HEOOXOMMMI 3a IOKA3BaHE Ha KauecTBOTO,
Oe30macHOCTTa M eMKACHOCTTA HA JICKAPCTBEHMS IPOIYKT Cpef
JIETCKOTO HACeNeHNe B ChOTBETCTBIE C wiieH 57, maparpad 1, Gyksa H)
ot Pernament (EO) 726/2004.
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B pombiHeHne (U3MUECKOTO WM IOPUAMYECKOTO JIMIE MOXe [Ia
TOVCKA KOHCYITALMS BbB BPb3Ka C Pa3pabOTBAHETO 1 MPOBEKIAHETO
Ha KOHTPONAa 1 HAONIONEHMETO BBPXY HexXenaHute edekTn Ha
TIeKapCTBEHNTE MPOIYKTH 1 MPUIIaraHeTo Ha CUCTEeMITe 3a YIpaBlieHue
Ha PMCKa CBITIACHO ujleH 34.

AreHIMATa OCUTypsiBA KOHCYNTALWATA CBINIACHO HACTOSLIMS UJIeH
Ge3IIaTHO.

AT T

TMTPOLIENYPU 3A U3TABAHE HA PA3PEIIUTEITHO 3A TbPTYBAHE

UYnen 27

OcBeH aKO B HACTOSILLYS [ISLUT HE € TPEMIBUICHO APYTO, Pa3PeLTEHOTO
3a THPIyBaHe, KOETO € MpeAMeT Ha HACTOSIIIVS [sUT Ce YIIPABIISBA upes
pasnopenbure, ormcany B Permament (EO) Ne 726/2004 win Ha
IMupextusa 2001/83[EO.

ITIABA 1

ITpouedypu 3a usdaeane Ha paspeutumento 34 mspzyeate
HA nasapa 3a 3a461eHud, nonadauju é obxeama Ha
unenose 7 u 8

Ynen 28

1. 3asBreHusITa MOrat jia GbIAT NONABAHM CHITIACHO MPOLEAYPATa,
ycTaHoBeHa B uiieHoBe 5 1015 ot Permament (EO) Ne 726/2004 3a
U3IaBaHE Ha Pa3PElINTEIHO 33 THPIYBaHe, KAKTO € [I0COYEHO B WIeH 7,
maparpa¢ 1 OT HACTOSLMAS PEITIaMEHT, KOWTO BKITIOUBA €OHO WA
IoBeye MeIMaTPUYH MOKa3aHMsl Ha 0a3aTa Ha IPOBEMCHN M3CIIeNBa-
HUs B CHOTBETCTBUE C IIPUETVS IUIaH 3a HEIUATPUUHO U3CIIEIBAHE.

[Ipu nonyyapaHe Ha pa3pelInTEIHO Pe3yNTaTUTe OT Te3U U3CIIeBaHMUs
ce BKJIIOUBAT B PE3IOMETO HA XapaKTepPUCTUKNUTE HA NPOIYKTa 1 aKo €
YMECTHO, B TIpeIIHA3HAUCHATA 3a NALMEHTA JIMCTOBKA Ha JIeKapCTBEHMs
NPOAYKT, B CITy4ail 4e KOMIeTEHTHUTE BIIACTM pelaT MHpopMaLmsTa
ma Obe M3MON3BaHA OT MALVMEHTHTE, HE3ABICUMO Iy BCUMKM pa3-
IIEKNAHY NeNUaTPUYHM TI0KA3aHUs ca OHOOPEHM OT KOMIIeTCHTHATA
BITACT.

2. Korato e 1ageHO pa3pellnTeIHO 32 ThPIyBaHe UM € U3MEHEHO Beue
MBMANEHO pa3pelieHNe BCIKO 0CBOOOXKIABAHE MIIM OTCPOUKA, IPEMo-
CTaBEHM CBINIACHO HACTOSILIMS PEITIAMEHT, Ce 3aINCBaT B PE3IOMETO Ha
XapaKTepUCTUKMUTE Ha NPOIYKTA M aKO € YMECTHO, B IpeHA3HAYeHaTa
3a IAIVEHTa JIMCTOBKA Ha Pa3ryieXKIaHMs JIeKapcTBeH MPOMIyKT.

3. AKO 3asBIIEHMETO CHOTBETCTBA Ha BCUUKM MEPKY, ChIBPKALIN Ce B
IPYETHSA I71aH 3a NEIUATPUYHO U3CIIENIBAHE, M aKO PE3IOMETO Ha XapaK-
TEPUCTUKNUTE Ha IIPOHYKTa OTpassBa pe3yNTaTUTe OT IPOBEHEHNTE B
CBOTBETCTBME C IIPUETHS TUIAH 3a NEIMATPUUHM U3CTIENIBAHNS, KOMIIe-
TEHTHUTE OPraHyu BKIIIOUBAT B Pa3pELIMTENIHOTO 33 ThPryBaHe CTaHO-
BUILE, ITIOCOYBAINO CHOTBETCTBME Ha 3asBIIEHMETO C TPUETUS U
U3IIBIIHEH IUI1aH 3a TeAMaTpu4Ho uscrensane. [To cMmucona Ha sassre-
HUETO 110 uiieH 45, maparpady 3 TOBa CTaHOBMIIE I0COYBA CBIIO TaKa
[Ialmy 3HAUMTETHA YacT OT M3CIEHBAHMATA, CHIbPKALIM Ce B TPUETHUS]
IJTaH 3a MeIMaTPUUHO M3CIeNBaHe, ca Omiy 3aBbpLICHN CIIe BIIN3a-
HETO B CUJIa Ha HAaCTOSIIIMA PerflaMeHT.

Ynen 29

[Ipyu JleKapCTBEHN MPORYKTH, KOMTO Ca MOJYUMIIM Pa3peLINTEHO 3a
ynorpeba cvrmacto dupekrnsa 2001/83/EO, 3asBneHneTO ChIacHO
wieH 8 OT HACTOSIIMSI PerlaMeHT MOXe [a Oble MONAfeHO B
CBOTBETCTBYE C NPOLEYPaTa, yCTaHOBEHaA B uiieHose 32, 33 u 34 or
Iupekrisa 2001/83/EO, Korato ce MCKa paspewinTeNHO 3a HOBO
IOKA3aHye, BKIIIOUMTENHO YIBIKABAHE HA PaspelinTESIHOTO 33
yrnotpe6a, MpenHa3HAYEHO 3a M3ION3BAHE OT IETCKOTO HACeIeH e, HOBa
dapmaneBTiyHa GOpMa WM HOB HAUMH Ha IIPMIIATaHe HA IPOIYKTA.

ToBa 3asiBIieHNE OTTOBApsl HA M3MCKBAHWATA, YCTAHOBEHN B WIIeH 7,
naparpa¢ 1, Gyksa a).

IIpouenyparta ce orpaHiIyYaBa IO OLEHKA HA KOHKPETHUTE PA3[eNyt OT
PE3IOMETO Ha XapaKTepUCTVMKUTE Ha IIPOMYKTa, KOUTO IMOMJIeKAT Ha
VM3MeHeHMe.

ITIABA 2

Paspewsumentio 3a ynompeba u mspzyeane Ha AeRAPCMBEHI
npodyrmu, npedHasHaueny 3a neduampuuna ynompeba

Ynen 30

1. IlongasaHeTo Ha 3asiBJieHNE 3a M3[JaBaHE HA Pa3pElIMTEIHO 3a YIIO-
Tpeba ¥ ThPIyBaHE HA JIEKAPCTBEHN MPOMYKTH, NPEIHA3HAUCHN 3a
neyaTpuyHa yrnorpeda [0 HUKAKbBB HAUMH He M3KIIOUBA IIPABOTO Ja
ce To1IaBa 3asBIIEHNE 33 PA3PEIINTENTHO 3a ThPTyBaHe [0 OTHOLIEHNE Ha
IIPYTY TIOKa3aHMSL.

2. PaspewmTenHo 3a ynotpe6a 1M TbpryBaHe Ha JICKapCTBEHU IIPO-
IlyKTH, TIPeIHA3HAUEHN 33 MeIMaTpyyHa yrotpeba, ce IpUIpyxasa oT
OIPOGHOCTI U TOKYMEHTI, HEOOXOIMMY 32 YCTAHOBSIBAHETO Ha Kave-
CTBOTO, 0€30MaCHOCTTA M ePMKACHOCTTA Cpell JIETCKOTO HacelleHe,
BKJTIOUMTEITHO BCUYKM KOHKPETHN JAHHM, HEOOXOMMM 3a [I0Ka3BaHe
Ha TOJXOJISIIA CIIa, papMalleBTHYHa pOPMa WK HAYMH HA [IpUlaraHe
Ha NPOJIYKTa B CbOTBETCTBME C MPUETVS IIaH 3a NENMaTPUIHO U3CIIeN-
BaHe.

3asBIIEHMETO CBIBPXKA M PEUIEHMETO HA ATreHUMSATa, € KOETO
PasMIeXIaHMAT IUIaH 3a MEeAMaTPUYHO M3CTIENBAHE € MPUET.

3. Korato fiajieH JieKapcTBeH MPOIYKT € paspelieH uim e 6 paspe-
1IeH 3a ynorpe0a B IbpxKasa-wieHKa iyt B OOLIHOCTTA, 3asIBUTEIST
MO2Xe, aKO € HeoOXOIIMMO, J1a ce N030Be Ha IAHHMTE, ChIbPIKALIM Ce B
JIOCHETO Ha TO3M MPOIYKT B COTBETCTBNE C uiieH 14, maparpad 11 ot
Pernament (EO) Ne 726/2004 wm ¢ wien 10 or Hupexkrusa
2001/83/EO, npu momasare Ha 3asiBIeHME 38 U3IABaHe HA PaspeLiyi-
TeJTHO 3a ynoTpe0a 1 ThpryBaHe Ha JIEKAPCTBEHNM NPOIYKTH, IPeIHa3-
HAueHM 3a MeNMaTpyudHa yrnorpeda.

4. JlekapcTBEHUAT MPOMYKT, 33 KOWTO € M3MAleHO Pa3pelInTeHO 3a
ynorpe6a u ThpryBaHe Ha JIeKapCTBEHY MPOIYKTH, PEIHA3HAUEHN 33
TMeMaTpuYHa yrorpeda, MOXKe JIa 3ama3y MMeTO Ha BCEKM JIEKapCTBEH
IIPOAYKT, CHIbPKALL ChIIATA AKTMBHA CyOCTAHIINS, 32 KOMTO CHIIMSIT
TIpUTEKATeIl € TOMYUMIT Pa3pelINTENHO 3a YIIOTpeOa OT Bb3PaCcTHHTE.

Ynen 31

Bes fa ce 3acsira wien 3, naparpad 2 ot Pernamenr (EO) Ne 726/2004,
3aSIBIICHMETO 3a M3[ABaHE Ha PaspeLMTENIHO 3a YIoTpeba i ThpryBaHe
Ha JIEKapCTBEHN NPOJIYKTH, IIPEIIHA3HAYEH 34 [Ie[IMaTpUYHA yIIoTpeOa,
MOKe [ Oblle HAlPaBeHO B CHOTBETCTBME C IIPOLIEIyPaTa, OIMCAHa B
urteHoBe 5—15 or Permament (EO) Ne 726/2004.
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ITIABA 3

Hdenmupurayua

UYnen 32

1. Koraro nexapcTBeH IPOIYKT € TMOMy4i Pa3pemnTesHO 3a ThpIy-
BaHe 3a MeIMATPUYHMU TIOKA3aHMS, eTUKETHT TPsIOBa 1a ChIbpKa CUM-
BOIIa, OOOPEH B CHOTBETCTBHE C maparpad 2. JTiCTOBKATa 33 MALeHTa
ChIIbp2Ka OOSICHEHME 3a 3HAUCHMETO HA CHMBOJIA.

2. o 26 syapu 2008 1. Komrmcnsra mombupa CHMBOIL, KaTo ClleBa
TNpeNopbKUTE Ha MeAMaTpuuHust KomuteT. Kommcusra omosecTssa
CHMBOMTa ITyOMIMYHO.

3. Pasnopen6ute Ha HACTOSIIVS YIIEH Ce TPUITATAT U 33 JIEKAPCTBEHN
TPOIYKTH, NOJIyYMIIN PA3PELINTEIIHO 3a YIOTpeOa Ipefy BIM3AHETO B
CUJIa Ha HACTOAUIMA PEITIaMEHT, KaKTO M 3a JIEKAPCTBEHY MPOIYKTH,
TOJTyYIIIN PA3PEIINTENTHO 3a YIOTPeOa CIel BIIM3aHeTO Ha HACTOSIIIVS
pernaMeHT B CUIIA, HO TIPENV CUMBOITBT J1a € MyOIINYHO ONOBECTEH, B
CITyyYaii 4e MOJYYeHOTO Pa3PEelIUTENIHO € 3a MeNMaTPUIHN MTOKa3aHM.

B T03M CITyuait CMMBOIBT 1 OOSICHEHMETO, ocoueHH B maparpad 1, ce
BKIIIOUBAT B €TMKETAa U CHOTBETHO B IpeJHa3HAaueHaTa 3a NalyeHTa
JIMCTOBKA Ha Pa3ITeXIaHusA NIEKapCTBeH MPOJIYKT He MO-KbCHO OT ABE
TOIVHY CIIe]] ITyOINYHOTO OMOBECTSABAHE HA CUMBOIIA.

oA v
M3NCKBAHUA CIIE[ MMOJTYYABAHE HA PA3PELLIUTEITHO

Ynen 33

Koraro rekapcTBeHy NpPOIYKTYM ca IMONYYMIM Pa3pelNTeNHO 3a
neIuaTpuyHa yrotpeba Cren 3aBbpIUIBAHE HA [pUETHS IUIAH 3a
TeMMaTPUYHO M3CIIeIIBAHE 1 Te3) IPOIYKTH Bede ca Guilyt ThpryBaHy 3a
IIPyT¥ TIOKA3aHMS, IPUTEKATEIIST HA Pa3pELMTENTHOTO 3a ThpIyBaHe Ha
Ia3apa B CPOK OT JIBe TOIMHI OT [IaTaTa Ha M3ABAHe Ha Pa3PEIINTEITHO
3a MeIMaTpuyHa yrmotpeba Mycka MPOAYKTA HA 11a3apa, KATo B3eMa
NpENBIL NENMATPUYHOTO IOKasaHue. Te3u KpailHM CPOKOBE ce
I0COYBAT B PErMCTBP, KOMTO Ce KOOPHMHMPA OT AreHuusta u e
TyOJIMYHO TOCTHIICH.

Ynen 34

1. 3asBurenar OmMCBA  NMONPOOHO — MepKMTe,  TApaHTUPALIN
TOCTIEABALIYST KOHTPOJI BbPXY epMKACHOCTTA 1 Bb3MOKHIUTE HeXKeJaHN
peakiyy npy nenMaTpuyHa ynorpeba Ha JNEKapCTBEHMs HPOIYKT B
CTeTHNUTE CIyYan:

a) Npy 1oJIaBaHe Ha 3asBJICHNA 3a M3[1aBaHE Ha pa3pelINTEITHN 3a Thp-
T'yBaHE, KOETO BKITIOYBA MEAVATPNYHO TTOKa3aHNE;

6) npu ronaBaHe Ha 3asBIICHME 33 BKIIIOYBAHE HA IEAMATPUYHO
TOKa3aHye B ChIIECTBYBAIIO Pa3PELINTEIIHO 3a ThPIYBaHE;

B) IV IIONaBaHe Ha 3asBIICHNS 3a Pa3PELIUTEIIHO 3a yoTpeba U Thp-
TyBaHE Ha  JIGKAPCTBEHM MPOHYKTH, MpEJHA3HAYEHM 3a
nenyaTpuyHa yrorpea.

2. Korato e Ha;uie KOHKPeTHa IPMUMHA 33 3aTPUKEHOCT, KOMIIeTeH-
THUTE OPTaHM M3MCKBAT KaTo YCIIOBME 3a M3[aBaHe HA Pa3pelInTeHO
3a ThpIyBaHe Ch3OaBaHETO Ha CUCTEMA 3a YIpaBIIeHME HA PUCKA MM
M3BBPUIBAHETO M TIPENCTABSIHETO 3a Hperiedl Ha KOHKPETHU
INIOCTMApKETVHIOBY TpoyuBaHysi. CicTeMara 3a ympasreHye Ha pycka
ChIbpKA HAOOp OT NEHHOCTM 3a KOHTpON M HaOnioneHue Ha
HEXKENTAHUTe eQeKTH U MHTEPBEHLNM, HACOUCHN KbM ONPEIEIISHETO,

XapaKkTEPM3NPAHETO, MPEOOTBPATABAHETO MV MVHVMM3MPAHETO Ha
PUCKOBETE, CBbP3aHM C JIEKAPCTBEHUTE IIPOIYKTHU, BKITIOUNTEIIHO OLIEH-
Kara Ha e(l)eKTI/IBHOCTTa Ha TE3V MHTEPBEHLINN.

Ouerkata Ha eQeKTMBHOCTTA Ha BCSKA CUCTEMA 3a YIpPaBIIeHUE Ha
pVCKa 1 Ha Pe3yNTaTiTe OT M3BBPUICHUTE N3CIICABAHIS CC BKITIOUBAT B
TePUOMMYHITE OTUETH 33 AKTyaln3alyst Ha Ge30I1aCHOCTTA ChITIACHO
uiiert 104, maparpad 6 ot Iupexrisa 2001/83/EO u wien 24, mapar-
pad 3 or Permament (EO) Ne 726/2004.

OcBeH TOBa KOMIETEHTHUTE OpraHmn MOrat fa IOMCKaT IpenoCTaBsHe
Ha OOMBJIHUTEITHM OTUETU, KOUTO OLICHABAT e(l)eKTI/[BHOCTTa Ha BCAKa
CICTEMA 3a HAMaJIAIBAaHE Ha PUCKa M PE3YNTAaTUTE OT 1'[0]106}{]/[ VI3BBP-
EeHM U3CJIEOBAHMSA.

3. B mombnHeHye KbM maparpadu 1 u 2 npyu u3aBaHe Ha pasperun-
TENHM 33 THPIyBaHE 3a JICKAPCTBEHM IIPOIYKTH, BKITFOUBAIIM
IeNMaTPUYHM IOKA3aHNs, Ce IIPUIIATaT 1 pasnopenOuTe OTHOCHO KOH-
TPOJIa 1 HAOITIONEHNETO Ha HeXeNaHnTe eeKT, Omcany B Pernament
(EO) Ne 726/2004 u B [Iupexrusa 2001/83/EO.

4. B ciyyait Ha OTCPOYKA IIPUTEKATEIIAT Ha paspelleHyte 3a ynotpeda
U PasnpoCTpaHeHye Ha Iasapa IofaBa TOAMIIEH OTYET 10 ATEHLMATA,
B KOWTO Ce CBIbpXKAT aKTyalnu3MpaHu JaHHM OTHOCHO HampelbKa B
TIeIMATPUYHNTE U3CIIENBAHNSA B CHOTBETCTBME C PEIIEHMETO Ha AreH-
MATA, ¢ KOETO ce NMpUeMa IUIaHbT 3a MeIMaTPUIHO M3CIIeABaHe 1 ce
IIPEOCTaBs OTCPOUKATA.

AreHumsTa MHGOPMIUpPA KOMIICTEHTHUTE BIIACTH, aKO € OTKPWIIA, ue
IPUTEKATEIAT Ha Pa3PeLIMTEIIHOTO 3a yIoTpeDa He Ca3Ba peleHneTo
Ha ATEHIMATA, C KOETO Ts € NpHUesa IIIaHa 3a MeIMaTpUUHO U3CIIel-
BaHe U € IPeoCTaByIa OTCPOUKATA.

5. AreHUMsTa U3rOTBSI HACOKH, CBbp3aHy C NMPWIAraHETO Ha HaCTOs-
s YJIEH.

UYnen 35

B criyvait e mamieH JIeKapCTBEH NPOMYKT € MOJYYMI Pa3pelinTeHO
nenMaTpuyHa yrnotpeba M MPUTEKATENST HA PA3pelIMTENHOTO 3a
THpPIyBaHe € TOJI3BAJl Harpamy M CTUMYIHM CBIJIACHO usieHose 36, 37
w38 M Te3y CPOKOBE Ha 3alMTA Ca M3TEKIJIM Y IIPUTEXKATENAT Ha
Pa3pelnTesIHOTO 33 ThpIyBaHE Bb3HAMEPSABA Ma IIPEyCTAHOBU
IyCKaHETO Ha JIeKapCTBEHMs MPOIYKT Ha Nasapa, MPUTEXATENAT Ha
Pa3peLINTENIHO 33 ThPIYBaHe IPeXBbpILS Pa3PeLMTEIHOTO 3a ThPIyBaHe
IV pa3pellaBa Ha TPeTa CTPaHa, KOATO € NeKyapypara HaMepeHme a
TIIPOIBIIKM ITyCKaHETO Ha BBIPOCHMS JIEKapCTBEH MPOJYKT Ha Maszapa,
Ia M3MO03Ba (apMaleBTMYHATA, MPENKIMHMYHATA ¥ KIMHUYHATA
IIOKyMEHTALWs, ChIIbp2Kallla ce B JOCUETO Ha JIeKapCTBEHMS IIPOIYKT Ha
6azata Ha wien 108 or [Tupextusa 2001/83/EO.

TIpuresKaTensT Ha pa3peruTeNiHO 3a ThpryBase nHGopMupa AreHumsra
3a CBOETO HAMEPEHIE [1A TIPEKPATH [yCKAHeTO Ha Ma3apa Ha MPOJIyKTa
HE II0-PAHO OT TPM MeCeld Mpely IPEKPaTSBAHETO. ATEHIMsITA
OMOBECTSIBA MYOMNYHO MOCOYEHNS MO-TOpe (aKT.

oA v
HATPAIIN U CTUMYTIN

Ynen 36

1. Korarto 3asBienue no ujieHose 7 win 8 BKIIKOYBA PE3YIITATUTE OT
U3CIIEIBAHMATA, M3BBPIUEHN B CHOTBETCTBME C IIpUETUS IUIaH 3a
TeNVaTPUYHO U3CIIeBaHe, IIPUTEKATEILAT Ha [IaTeHTa WY Ha CepTH-
duKaTa 3a DOITBIHUTENIHA 3aIUMTA UMA [IPABO HA LIECTMECEYHO YIbII-
KaBaHe HA CPOKA, MOCOYeH B wieHoBe 13, maparpad 1 m wien 13,
naparpad 2 or Permament (EMO) Ne 1768/92.
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[TbpBaTa anmuHesi ce NpWIIAra ChUIO TAKa, KOTATO VBIIBIIHEHNETO Ha
TIpUeTHS IU1aH 3a NeNMaTPUYHO M3CTIeABaHe He JIoBefe IO M3[aBaHe Ha
paspelInTeIHO 3a IeAMaTpuyHa ymoTpeba, HO pe3ynTaTure OT
U3BBPIIEHOTO M3CIEABAHE CA OTPA3EHM B PE3IOMETO Ha XapaKTepUCTH-
KJTe Ha TPOIYKTA U AKO € YMECTHO, B IIPeIHA3HAYCHATA 34 MAIVEHTa
JIACTOBKA HA Pa3IyIeXIaHys JIeKapCTBEH IPOLYKT.

2. BKIIIOUBAHETO B Pa3PEIUMTENHOTO 3a ThPIyBaHe HA CTAHOBMUIIETO,
TMOCOYEHO B wieH 28, maparpad 3, ce M3MON3Ba 3a LeNNUTE HA MpWIIa-
TaHeTo Ha maparpad 1 oT HaCTOSIIVS UIIeH.

3. Koraro ce m3momnssaT mpouenypure, ycTaHoseHn B [lmpextusa
2001/83/EO, wecTMECEUHOTO YHBJIKABAHE HA CPOKA, IOCOUEH B
naparpad 1, ce peocTasst caMo ako MPOIYKTHT € MONIyUMIT pa3peLn-
TEJTHO 3a ynorpeOa BbB BCUUKI IbPXKABU-WICHKI.

4. Tlaparpau 1, 2 11 3 ce OTHACAT 33 NPOIYKTH, KOUTO Ca 3ALIMTEHN
CBC CepTUQUKAT 3a TOIBITHUTENHA 3aLIKTa ChIacHO Permament (EVO)
Ne 1768/92 mnm ¢ mateHt, KOITO MPEICTABIIIBA YCIIOBKE 3a MONTyYa-
BaHe Ha CepTU(IKAT 32 TOIBIHUTENHA 3a1MTa. Te He BaXar 3a JieKap-
CTBEHV IIPOIYKTH, ONpEEIIeHN KaTo JIeKapCTBa CUpaly ChrilacHo Per-
nament (EO) Ne 141/2000.

5. Tlpu nopaBaHe Ha 3asiBieHMe CBITIACHO WileH 8 3a M3[aBaHE Ha pas-
PelIMTENHO 3a HOBA IEAMAaTPUYHA yroTpeba He ce IpuUiarat napa-
rpadu 1, 2 u 3, aKO 3asIBUTEIIAT € IIOUCKAII U € TOTYHUIIT eHOTOMIMIITHO
yObIIKaBaHe Ha CPOKA 3a ITa3apHa 3allUTa 3a PasIvleXHaHus JieKap-
CTBeH NPONYKT Bb3 OCHOBA Ha ()akra, ue HOBOTO IEAMATPUYHO
TNOKa3aHMe HOCYM 3HauuTeNlHa IelMaTpyyHa I0NI3a B CPaBHEHUE ChC
CBILIECTBYBALLITE TEPATINM B CHOTBETCTBHME C wieH 14, maparpad 11 ot
Pernamenr (EO) Ne 726/2004 v or uient 10, naparpa 1, uersbpra
armuest ot Iupexrusa 2001/83(EO.

Ynen 37

Koraro e momageHo 3asBrieHMe 3a MONyYaBaHE HA PA3PEIUMTENHO 3a
ThPIyYBaHe Ha JIKaPCTBEH MPOIYKT, 0003HAaUeH KATO JIEKapCTBO CUPAK
cpracHo Permament (EO) Ne 141/2000 u 3asiBreHMETO BKITHOUBA
pe3ynTaTUTe OT BCUYKM W3CIICMBAHMS, M3BbPIICHN B CHOTBETCTBUE C
npueTus IUIaH 3a NEAMATPUYHO M3CIENBAaHE M B INPENOCTaBEeHOTO
Pa3pelINTENIHO 33 THPIyBaHE CBOTBETHO € BKIIIOUEHO CTAHOBMIIETO,
nocoueHo B uieH 28, maparpad 3 OT HACTOSWMS pPerTaMeHT,
nocoueHusT B wieH 8, maparpad 1 or Permament (EO) Ne 141/2000
JICCETTOAMILEH CPOK CE YIbIIKaBa Ha JBaHAMIECeT TOMVHMU.

[TbpBusT maparpad ce mpuiara U KOTaTo 3aBbPLUIBAHETO HA TPUETIS
IJIaH 3a TEIMATPUUHO U3CTIe[IBaHe He JOBele [0 M3[aBaHe Ha
Pa3pelnTesIHO 3a JaieHO NeNMaTPUYHO NI0Ka3aHue, HO Pe3yITaTiTe OT
V3BbpLICHNTe ~M3CIENBAHMSA Ca OTPA3eHM B  Pe3lOMETO Ha
XapakTepUCTUKMTE Ha IIPOIYKTA U aKO € YMeCTHO, B IIPelHa3HaueHaTa
3a IalUMEHTA JIMCTOBKA Ha Pa3INeKIAHMs JIEKapCTBeH HPOMYKT.

Ynen 38

1. Korato paspemmtenHOTO 3a ynotpeba i ThpryBaHe Ha IIeKapCTBEHN
TIPOIYKTH, MPEIHA3HAUCHN 32 [EAMATPUUHA YTIOTpeDa € MPETOCTABEHO
B CHOTBETCTBYE € wieHose 5 1015 or Permament (EO) Ne 726/2004,
ce IpwiaraT JaHHUTE ¥ CPOKOBETE 3a Ia3apHa 3allUTA, IIOCOYEHU B
urted 14, naparpad 11 OT MOCOYEHMS pETTIaMEHT.

2. Korato e M3[aneHO pa3pelinTeHO 3a ynorpeda M ThPryBaHe Ha
JIEKapCTBEHN MPOIYKTH, [pe[HA3HAUCHN 3a MeAMaTpuuHa yrorpeba

CBITIACHO TpoLenypurte, omicanu B Iupextusa 2001/83/EO, ce mpu-
JIaraT JAHHUTE ¥ CPOKOBETE 33 [A3apHa 3ALINTA, TOCOYeHH B wiieH 10,
maparpad 1 oT mocoueHara AMpeKTHBA.

Ynen 39

1. B pmombiHeHMe KbM Harpamute M CTUMYIIMTE, TIOCOYEHM B Urle-
HoBe 36, 37 u 38, NieKapcTBeHM IIPOIYKTY 3a NeAMaTpu4Ha yroTpeda
MOTaT [1a MOJI3BAT M CTUMYIH, ocurypsisany oT OOLIHOCTTA MM OT
ITbpXKaBa-uleHKa 3a TOIKpeNa Ha M3CNeNBaHNMs BbPXY JIEKapCTBEHU
TMPONYKTH, TIPETHA3HAYECHM 34 TeIMaTPUYHA yoTpea, KAKTO U BhPXY
TSIXHOTO pa3paboTBaHe ¥ TOCTBITHOCT.

2. Io 26 siyapu 2008 r. mbpxaBuTe-wIeHKN ChoOIaBaT Ha Komu-
cysiTa mofpoGHa MHGOPMALVsST OTHOCHO BCUYKIM MEPKM, KOMTO Te Ca
TIpeNIpyesI 3a MOIKPeNa Ha M3CIeABaHNs BbPXY JIeKapCTBeHM IIPO-
IyKTH, TIpeTHA3HAYEHN 3a TIeIMaTPUYHa YIIoTpe6a, KAKTO 1 BBPXY TSX-
HOTO pa3paboTBaHe ¥ HOCTHIHOCT. Tazu MHPOPMALILS Ce aKTyau3npa
PenoBHO 1o McKaHe Ha Komucusra.

3. Mo 26 tomm 2008 r. Komucusra my6nmkysa noupobeH CmckK Ha
BCUYKM HArpajy 1 CTUMYIIH, ocuryperut or OGLIHOCTTA U Tbp2KaBUTe-
UJIeHKM 3a TOJKPeNa Ha M3CIe[BaHMs BLPXY JIEKApCTBEHN IPOIYKTH,
NpeIHA3HAYeHM 34 NEAMATPUUHA ynoTpeba, KaKTO U BbPXY TAXHOTO
paspaboTBaHe 1 OCTBIHOCT. TO3M CIMCHK Ce AKTYalM3npa PeloBHO I
Ce OIOBECTSBA ITyOIUUHO.

Ynen 40

1. Cperictata 3a M3CIEIBAHNS BbPXY JIEKAPCTBEHM HPOLYKTH, TPef-
Ha3HAaueHY 3a ynorpeba OT IETCKOTO HACENEHHUE, Ce OCUTYPSBAT OT
6romKera Ha OBIIHOCTTA C 1ieNT OKa3BaHE Ha MOIKpeNa 3a M3CIeyBa-
HVSL, CBBP3aHM C JIEKAPCTBEHM NPOIYKTM WIM AKTMBHM BElIECTBa,
KOMTO He €a 3aLNTEHN C [IATEHT WM CbC CePTUQUKAT 33 OITBITHNUTEIHA
3alINTA.

2. Cpencreara Ha OOIIHOCTTA, MOCOUeHN B maparpad 1, ce mpemocta-
BSIT Upe3 pamKoBuTe mporpamyu Ha OOLIHOCTTA 33 HAYYHY M3CTIEABa-
HUSI, TEXHOJIOTMYHO PAa3BUTME U IEMOHCTPALMOHHM HEMHOCTY WIN
upe3 BCUUKM YTy MHMUMATUBY Ha OOLIHOCTTA, NpeIHAa3HAYeHN 3a
duHAHCHpaHe Ha M3CIEIBAHIISL

AT VI

KOMYHUKAIIMA U KOOPIMHUPAHE

Unen 41

1. Espomeiickara Gasa maHHu, ch3nageHa ¢ wied 11 or [upexrusa
2001/20/EO, BxItrouBa M3BbPLICHN B TPETH CTPAHN KITMHIYHY M3IIAT-
BaHsI, KOUTO Ce ChIbPKAT B MPUETVS IUIaH 3a MHeIMATPUUHO M3CIIeNI-
BaHe, B JOIbJIHEHNME KbM KIMHUYHUTE M3IUTBAHNS, TIOCOUCHN B UJle-
HoBe 1 ¥ 2 OT IOCOYEHATa NMPEKTUBA. B cilyyail Ha KIIMHMYHY
VBIUTBAHILS, IPOBEIIEHN B TPETH CTPaHMU, IOIPOOHOCTHTE, N3GPOCHN B
wied 11 OT mocoueHaTa IMPEKTHBA, Ce BIMCBAT B Oa3zata NaHHM OT
alipecaHTa Ha pelIeHMETO Ha ATEHIMSTA 10 OTHOIICHNE Ha IUIaHa 33
TeAMaTpUYHO U3CTeaBaHe.

Ypes meporatmst ot wien 11 or Hupekrusa 2001/20/EO Arenumsira
MyONMKYyBa YacT OT MHPOPMALMSTA OTHOCHO MEAMATPUUYHY KIIMHUYHY
VBIUTBAHILSL, CHIbPKALIA CE B eBpOIeiicKaTa 0a3a IaHHIL.
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2. TlompoOHMTE Pe3yITaTy OT BCUYKY U3MUTBAHNS, TIOCOUCHM B TAPar-
pad 1 u OT BcMUKM [PYTY M3MUTBAHMS, MPETOCTABEHM HA KOMIICTEH-
THUTE BIIACTU B ChOTBETCTBHME C UlleHOBe 45 1 46, ce OnoBecTsBaT ny6—
JIMYHO OT ATeHLMSTA, HE3aBUCUMMO [HaIM W3INMUTBAHETO € Ouio
IIpeKpaTeHo NpeKIeBPEMEHHO Wi He. PesynraTture ce npenocrassr
HE320aBHO Ha ATEHIMATA OT CIIOHCOPA HA KIIMHIMYHOTO U3MUTBAHE, OT
ajipecaTa Ha pelleHMeTO Ha ATeHLMATa [0 OTHOLIEHME Ha IUIaHa 3a
TeIMaTPUYHO M3CIIeNBAHE MM OT IPUTEKATeNs Ha Pa3pellnTeIHOTO 3a
yrotpeba 1 pasmpocTpaHeHue Ha Mazapa.

3. (e KOHCYITALMK C ATEHINSTA, C TbP2KABUTE-WICHKY 1 ChC 3a)(H-
TepecoBaHuTe Ccrparyn Kommcusra CheTasi yKasaHus OTHOCHO ecTec-
TBOTO Ha TOCOYeHaTa B maparpa 1 mudopmamms, KosTo TpsiOBa ma
Oblie BKIIOYEHA B eBpOIIeiicKaTa 0a3a NaHHN, Cb3HafeHa ¢ uiieH 11 ot
Hupekrya 2001/20/EO, OTHOCHO YacTTa OT MHPOPMALIMATA, KOSTO B
V3ITbIIHEHNE Ha naparpad 1 e my6nmuHa, OTHOCHO HauyHa 3a Ipeoc-
TaBsiHE HA Pe3yIITATHTe OT KIMHUYHNUTE MBIUTBAHMS U TSXHOTO IyO-
JINYHO OTOBECTSIBAHE NPV NpHJIaraHe Ha naparpad 2 u OTHOCHO OTIO-
BOPHOCTUTE Ha ATEHIMSITA U HEfHUTe 3aa4yl B Ta3y BPb3Ka.

UYnen 42

[IbpKaBUTE-UICHKM CHOMPAT HANIMYHMTE NAHHUM OTHOCHO BCUUKM
CBIIECTBYBALIY YIOTPeOM HA JIEKAPCTBEHM MPOIYKTH OT HETCKOTO
HaceJleHVe ¥ IpelaBaT Te3M NaHHM Ha AreHuusATa 10 26 sAHyapu
2009 .

Ho 26 oxtomspu 2007 r. nemuaTpuuHMAT KOMMTET IPENOCTaBS
HACOKM 3a ChbPKaHMETO M (opMaTa Ha JAHHWUTE, KOUTO TpsiGBa 1a
Obar cpOpaHm.

Ynen 43

1. Ha Gasara Ha vH)OpMALMATA, TIOCOUEHA B WiIeH 42, U CIell KOH-
cynraum ¢ KoMucusra, ¢ [ibpRaBuTe-4IeHKM 1 ChC 3aMHTEPECOBAHNTE
CTPAaHM NENUATPUYHUST KOMUTET U3TOTBS CIUCHK HA TEPAIeBTUYHMTE
HYKIIM, ¥ TIO-CIIELMAITHO C OTTIEN] ONpENIeNisHE Ha M3CIEIOBATENICKITE
TIPUOPUTETH.

AreHuysATA ONMOBECTSBA MyOIMYHO CIMCHKA HAf-PaHO JO 26 siHyapy
2009 1. n Hait-kbcHO 10 26 sHyapy 2010 . ¥ PemOBHO IO aKTyasu-
3upa.

2. Tlpu chCTaBSIHETO HA CIVCBKA 33 TEPALEBTMYHUTE HYKIM CE B3eMa
MpEBMI  PAa3IPOCTPAHEHMETO Ha  3[IPABOCIOBHMSL  MpolreM,
CEPUO3HOCTTA HA 3IPABOCIIOBHMs IPoOieM, KoitTo TpsiOBa ma Obie
JIeKyBaH, HAJIMYMETO M YMECTHOCTTA HAa AJITEPHATMBHM JIEYEHUS] HA
3MIPABOCIIOBHMS TIPOOIEM Cpel MIETCKOTO HACENEHME, BKITIOUNTEITHO
NpOGMITHT Ha ePUKACHOCT U HEXeJaHTe PeakLyu OT Te3u JIeYeHNs 1
BCUUKM JIaHHY, HPOM3TUYALM OT M3CIICMBAHMS, NPOBEIEHN B TPETH
CTpaHM.

Unen 44

1. C nayyHaTa NOJKpeNa Ha NeNuaTpUUYHMs: KOMUTET ATeHLIMSATA pa3-
paboTBa eBpoIIeiicka Mpexka Ha ChLICCTBYBALIM HALMOHATHY 1 eBPO-
MeJCKM  MPEXKM, M3CIENOBATeNM ¥ LEHTPOBE ChC CleLuuUuHa
eKCIIepPTM3a IpYM MU3BbPUIBAHE HA M3CIIEBAHMS Cpell JeTCKOTO
HacereHMe.

2. llenure Ha eBpomeiickaTa Mpexa, inter alia, BKITIOYBAT M M3Paxk-
[laHe Ha HeOOXOIMMUTE HAYUHY ¥ a]MUHUCTPATUBHI KOMIICTCHLIMM Ha
€BPOIEIICKO paBHMILE ¥ ¥30SrBaHe HA VMBMMIUHOTO IyOnMpaHe Ha
V3CTIETBAHYSL Y MBIMTBAHMUS Cpell IETCKOTO HacesleHMe.

3. Ho 26 sHyapu 2008 r. ynpaBuTelHUAT ChbBET Ha ATEHIMATA MO
TpeIoKeHNe Ha M3ITBIHUTENTHNS IMPEKTOP M CIed KOHCYITaluy ¢
Komucusara, mbpKaBute-uneHKy 1 3aMHTEPECOBAHUTE CTPaHM MpueMa
CTpateryist 3a Ch3JaBaHeTo i paboTaTa Ha eBporerickara Mpexa. Korato
€ YMeCTHO, Ta3y Mpexxa TpsiOBa 1a CHOTBETCTBA Ha pabOTaTa 10 yKperl-
BaHe Ha OCHOBMTE HA eBPOIeiicKaTa M3CIeqoBaTesIcka 30Ha B KOHTEK-
cra Ha pamKoBute mporpamyt Ha OOLIHOCTTA 32 HAYYHN V3CTIEABAHMS,
TEXHOJIOTMYHO Pa3BUTHE M HEMOHCTPALIMOHHM JEHOCTHL.

UYnen 45

1. o 26 anyapm 2008 r. nputeKaTesIsT Ha Ppa3pemMTesIHOTO 3a Thp-
TyBaHe MPENOCTaBsl BCMUKM 3aBbPLICHN Beye MeIMaTPUUHM M3CIIeNBa-
HUs KbM [IaTaTa Ha BIIM3aHe B CUJIa [0 OTHOLIEHNE Ha MPOIYKTH, KOUTO
ca paspeenn 3a ynotpe6a B OOLIHOCTTA, 32 M3BBPIIBAHE HA OLCHKA
OT KOMIIETEHTHUTE OpraHM.

KomneTeHTHUTE BIaCT! MOTAT a aKTyaJlM3MpaT Pe3lOMETO Ha Xapak-
TEPUCTUKMTE Ha MPOJIYKTa ¥ MpeIHa3HaueHaTa 3a NalyeHTa JIMCTOBKA
VI MOTaT CHOTBETHO J1a IPOMEHSAT Pa3pelInTeIHOTO 3a ThpryBaHe. Kom-
TETEHTHNUTE BIACTH OOMEHAT MHPOPMALISL OTHOCHO IPeNOCTAaBEHUTE
V3CIIEIBAHISL M AKO € HEOOXOIMMO, OTHOCHO TEXHWUTE MMILTMKALIN
BBPXY Pa3IIEXIaHOTO Pa3pElNTEIIHO 3a ThPIYBaHe.

AreHimsiTa KOOpAMHMPA 0OMEHa Ha MHYOPMALIVLSL.

2. Benuku chiecTByBauiy MeAMaTPUIHN M3CTIENBAHNMS, KaKTO € M0Co-
ueHO B raparpad 1, M BCHUKM MeIMaTpyUdHi M3CTEIBAHS, V3BbPIICHN
IIpe[yt BIM3AHETO B CMJIA HA HACTOSLIMS PEISIAMEHT, MOTAT a Obaar
BKITIOYCHN B IUTAHA 3a MEAMATPUYHO M3CTIEMIBAHE M Ja Ce B3eMar
TpefBUN OT MeIUaTpUYHNsL KOMUTET Py pasrilexKIaHe Ha 3asiBlleHusITa
3a [pMeMaHe Ha [IaHa 33 MeNMaTPIYHO M3CIeNBaHe, 0CBOOOKIaBaHe
WM OTCPOYKA U OT KOMIIETEHTHUTE BJIACTH, KOTaTO Ce pasriexmuar
3asBIIEHUSITA, TTOfadeHy ChITlacHO uiieHose 7, 8 wnm 30.

3. Bes ma ce 3acsarar pasmopenOmre Ha MPEIXOHHMs maparpad,
HarpamuTe 1 CTUMYIIUTE, OCOYEHN B uneHoBe 36, 37 u 38, ce mpe-
IIOCTABSIT CAMO B CITy4aji ue 3HAYMTEITHA YacT OT M3CTIeBAHMATA, ChIbP-
2Kauly ce B IPUETHs IU1aH 3a NMeIUaTPUUHO U3CIIeNBaHe, Ca 3aBbpIIEHN
CIIeIl BIIM3AHETO B CMJTA HA HACTOSIUINS PEITIAMEHT.

4. Tlo cMucbiIa Ha mpuITaraHeTo Ha maparpad 3 Komucusira cren KoH-
CYNTalMM C ATEHINSTA M3TOTBSI HACOKM 3a ONpeNesIsHe Ha KPUTepun
3a OLIEHKA Ha 3HAUMMOCTTA Ha M3CIIeABAHMATA.

Ynen 46

1. Bcuukn Ipyru U3cCieaBanns, ClIOHCOPMPaHN OT MPUTEXKaTesd Ha
paspemmnTesIHO 33 THPIyBaHE, KOWUTO BKITIOYBAT M3IIOJI3BAHETO OT
JIETCKOTO HaCeJICHME Ha JIEKAPCTBEH IIPOOYKT, KONITO MMa paspemn-
TEITHO 3a ThPTyBaHE, HE3aBMCMMO JaJIN T€ Ca ITPOBEIEHN B CbOTBETCTBIE
C IIPUETHA IVIAH 3a NEANATPUUHO M3CIIENBAHE, VN HE, CE MPENCTABAT
Npen KOMIETEHTHUTE OpraHy B CPOK OT WIECT Mecela OT 3aBbPIIBAHETO
Ha CbOTBETHUTE M3CIICIBAHNS.
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2. Tlaparpad 1 ce mputara He3aBMCHMO [V PUTEXKATEIIT Ha Pas-
pelmTenHo 3a yrnotpe6a Bhb3HAMepsBa 1a KAHIMIATCTBA 33 Pa3pely-
TETHO 3a ynorpeOa 1 THPryBaHe Ha JIEKAPCTBEHN IPOIYKTH, IIpeIHa3-
HayeHy 34 NeIMaTpuyHa yrnoTpeda.

3. KoMmeTeHTHWUTE BIaCTM MOTAaT Qa aKTyalu3MpaT PEe3OMETO Ha
XapaKTepUCTUKUTE Ha MPOAYKTa M MpelHa3HaueHaTa 3a INalyeHTa
JIMCTOBKA M MOTAT CHOTBETHO J1a IIPOMEHAT Pa3peIlNTENHOTO 3a THPIy-
BaHe.

4. KoMnereHTHHUTe OpraHyu 0OMEHST MHPOPMALINsI OTHOCHO MpeNcTa-
BEHNUTE V3CTICHBAHMS M aKO € YMECTHO, OTHOCHO TEXHMTE BIIMSHUS
BbPXY Pa3INekIaHOTO paspelleHye 3a yrnoTpeba 1 pasmpocTpaHeHue
Ha nasapa.

5. AreHyaTa KOOpIMHUpPA 0OMEHa Ha MHGOPMALUSL.

TAIT VII

OBLIN U 3AKITIOYUTETHU PA3IIOPEIBM

ITIABA 1

O6wu pasnopedou

Pazmen 1

Takcu, dunancupane or OOWHOCTTA, CAHKI MU U
OTUYETH

UYnen 47

1. Koraro 3asiB/IeHMeTO 3a pa3pelInTeIIHO 3 yrioTpeba 1 ThpryBaHe Ha
JIeKapCTBEHM MPOJIYKTH, MPeIHA3HAUCHN 33 MIEAMATPUYHA yroTpea, e
TNOJANIEHO B CHOTBETCTBME C IIPOLEMypaTa, YCTaHOBEHA B PermameHT
(EO) Ne 726/2004, cymata OT HaMareHaTa Takca 3a pasriiexiaHe Ha
3asIBIICHMETO 11 YIIBJIKABAHEe Ha PAa3PEINTETTHOTO 33 ThPTyBaHe ce OIpe-
nenst B chotBercTie ¢ wied 70 ot Pernament (EO) Ne 726/2004.

2. Tlpunara ce Pernamenr (EO) Ne 297/95 na Cobsera ot 10 despyapu
1995 1. otHOCHO gBIXMMUTE Takcu Ha EppomelickaTa areHuus 3a
OLIeHKA Ha JIeKapcTBeHuTe mpomyky (1).

3. HCIII/IE!TPI/I‘{HI/I}IT KOMUTET pasriexnua u OLeHABa 663HHaTHO cnen-
HOTO:

a) 3asBIeHNME 32 OCBOOOKIABAHE;
0) 3asBIEHME 32 OTCPOUKA;
B) IUIAH 33 [EIMATPUYHO M3CIICIBAHE;

F) CbOTBETCTBME C IIPUETHUA TUIAH 3a NMEOMATPUUHO U3CIIEIBAHE.

Ynen 48

(Qunancosusar npuHoc Ha OOWIHOCTTA, NpeNBUEH B WieH 67 OT
Pernamenrt (EO) Ne 726/2004, nokpusa paboTata Ha [eIMaTpUUHILS
KOMUTET, BKITIOUMTEITHO Hay4yHaTa MOJIKpera, OCUTypeHa OT eKCrepTy
Y Ha ATEHUMSTA, BKIIOUMTEIIHO OLIEHKATa Ha IIIaHa 3a MeNMaTpuyHO

() OBL35,15.2.1995 r., ctp. 1. PerntaMeHt, nocienHo u3mMeHeH ¢ Pera-
menT (EO) Ne 1905/2005 (OB L 304, 23.11.2005 r., ctp. 1).

M3CTIENIBAHE, HAYYHI KOHCYIITALMY U BCIKO OCBOOOXK/IABAHE OT TAKCa,
IIPEBUIEHO B HACTOSALINMS PEITIAMEHT, KaKTO U MOIKpeIs HeiHOCTUTE
Ha ATeHIMATa, MOCOueHM B wieHoBe 41 u 44 oT HacTOALIMA
perflaMeHt.

Ynen 49

1. bBes ma ce 3acsra [IpoTOKOITBT 3a MpyBMIIETMNTE M UMYHUTETUTE Ha
EBporeiickute 0OHOCTH, BCSKA [IbpXKABA-WICHKA ONPEHeNs CaHK-
LMKTe, KOUTO TPsIOBA 1A Ce MpUIArar B CyUaii Ha HapyIIeHye Ha pas-
nopen6uTe Ha HACTOSILINS PEINAMEHT MITM HEV3ITBIHEHUETO Ha Mep-
KWUTe, NPUETH CBIJIACHO M BbB BPb3KA C JIEKAPCTBEHU IIPOIYKTH,
paspelreHy 3a yrotpeba IO MpOLEypute, OMMCaHM B [{MpeKkTHBa
2001/83/EO u mpenmpuemat BCUUKM HEOOXOMMMIU MEPKH 33 TAXHOTO
npwiarase. CaHKIMuUTE ca eGeKTUBHM, ChPa3MEPHM 1 Bh3MMPALLM.

IbpkaBute-unteHkn nuopmupar Kommcusra OTHOCHO Te3u pasiio-
penbu mo 26 okromspu 2007 r. Te HOTUUUMPAT BH3MOKHO Hail-
OBP30 ¥ BCHUKM [IOCTIEMIBAILN M3MEHEHISL.

2. [TbpzkaBuTe-uieHKM NHYOPMUPAT He3abaBHO KoMMCHsITa OTHOCHO
BCUUKI TOCTBIIIM KaniOy 3a HAPYIICHVE HA HACTOSIIVS PEITIAMEHT.

3. Tlo uckane Ha AreHuwsita KoMucusita MOXe [1a HUJIOXM QUHAHCOBH
CAHKLVM 33 HAPYIICHNS HA Pa3ropenOmnTe HA HACTOSIIMS PEITIaMEHT
WM 33 HEM3ITbIIHEHNE Ha MepKNTe, IPMETH CBITIACHO M BbB BPB3Ka C
JIeKapCTBeH MPOJIYKT, paspellieH 3a ynorpeba Mo npouenypure, Omu-
cann B Pernament 726/2004. MakcuMaiHuTe CyMut, KaKTo u ycio-
BISITA ¥ HAUMHWTE 33 CHOMPAHe Ha Te3U CaHKIIMIL, Ce OLIPENeNIAT B ChOT-
BETCTBNME C IPOLENypaTa, MOcoYeHa B wieH 51, maparpag 2 ot
HaCTOSILIMS periaMeHT.

4. Komucusta ornosecTsiBa IyONMYHO MMEHATA HA BCUYKM, KOUTO Ca
HapyLIIM pasnopenOnTe Ha HACTOSIIIMS PETNIAMEHT WM He ca
VBITBIHUIIA MEPKM, TIPUETU CBITIACHO HEro, KaKTO M CyMUTe U MpUdM-
HUTE 32 HATOKEHNTE PUHAHCOBM CAHKIIMM.

Ynen 50

1. Bp3 ocHOBa Ha NOKIam OT AreHLMsTa M Hai-MaJIKO BeTHDXK
rommHo Komucusira omoBectsiBa MyONMMYHO CIUCHK HA TIPETIIPYS-
TUATA ¥ Ha TPOIYKTMUTE, KOUTO Ca ce BBH3MOJM3BAIM OT Harpamgure u
CTUMYTHTe, TIPeABUICHN B HACTOSIIMS PEITaMeHT M Ha Mpemrpus-
TUATA, KOUTO He Ca MBITHIIHMIIN 3aTbIIKEHUATA ChITIACHO HACTOSIIVS
pernamenT. [IbpKaBuUTe-UIeHKM IPENOCTABAT HA ATEHIMATA Tasu
nHpOpMALISL.

2. o 26 anyapu 2013 r. Komucnara npenctass Ha Eponeiickus
nmaprameHT 1 Ha CbBeTa 00U IOKIIa]l OTHOCHO NPUIOOUTHS ONUT B
pesyiTaT Ha IpWIATaHETO Ha HACTOSIUMSL  periaMeHT. Toi
IO-CIICLMATIHO BKIIIOYBA NOIPOOEH CIMCHK HA BCUYKM JIeKAPCTBEHM
TMPOMYKTH, pa3pellieHN 3a yrnorpeda B MeAMAaTPUYHATA MPAKTHKA, OT
MOMEHTA Ha BJIM3aHe B CUJIa Ha TO3M pEITIaMeHT.

3. o 26 anyapu 2017 r. Komucnsara npencrass npen Epponeiickus
naprameHT 1 ripert ChBeTa JOKIIAj OTHOCHO IIPUIOOUTISL OIIUT B Pe3yil-
TaT Ha NpWIaraHeTo Ha uieHose 36, 37 u 38. [JoKJIambT BKIIOYBA aHa-
M3 Ha MKOHOMMYECKUTE TOCTICNCTBMS OT HATpaiuTe U CTUMYIIUTE
3aeIHO C aHaM3 Ha OLIEHEHUTE PEe3yNTaTy OT JeHCTBUETO Ha HACTOSI-
LIV PETNIaMEHT BHPXY OOLIECTBEHOTO 3IpaBe C OINICN MpeliaraHe Ha
HeoOXOIMMUTE U3MEHEHNS.

4. B cryyait ue ca Hajmue TOCTaTbYHO [AHHM, [I03BOJISBAILN U3BbP-
LIBAHETO HA TOUCH aHAJIM3, PasnopenOuTe Ha maparpad 3 ce M3IIbIIHs-
BaT €HOBPEMEHHO C pasropenbuTte Ha maparpad 2.
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Pazmen 1

[locTossHEH KOMMTET

Ynen 51

1. Komucusra ce nognomara ot II0CTOSSHHYMS KOMUTET 110 JIeKapCTBe-
HITE IPOIYKTH 3a XyMaHHa yn0Tpe6a, nocoueH B wieH 121 or {upex-
misa 2001/83/EO, Hapnuau mo-morny ,Komurerst*,

2. Tlpu mo3oBaBaHe Ha HACTOSILINSL Maparpad ce MPUIAraT WieHoBe 5
u 7 ot Pemenue 1999/468/EO, kato ce B3eMaT IpeiBuy pasnope-
Oute Ha wieH 8 OT Hero.

CpoksT, mocoueH B wieH 5, maparpa 6 ot Pemenne 1999/468/EO,
ce ONpeNerst Ha TPU Mecela.

3. KomureTsT npuema cBoii IIpoLieIypeH NpaBUITHMUK.

ITIABA 2

N3zmenenua

Ynen 52

Pernament (EVMO) Ne 176892 ce u3ameHsl, KakTO ClieliBa:
1. B wen 1 ce mo0aBst CIIENHOTO ONpefIesIeH e

L) ,3asBIeHMe 3a yIbIKaBaHe Ha CPOKA Ha BaIMIHOCT® O3Ha-
yapa 3agBJICHME 3a YIBJKaBaHe Ha CPOKA Ha BalMIHOCT Ha
ceprudyKata cprnacHo wied 13, maparpad 3 oT HacTOSIIMA
pernamenrt 1 wied 36 ot Permament (EO) Ne 1901/2006 Ha
Esponerickus napnamentv u Ha Cosera or 12 nexeMBpu
2006 1. OTHOCHO IEKapCTBEHM IIPOHYKTY 3a IeOMaTpUuHa

yrorpe6a (°).

() OBL 378, 27.12.2006 r., cTp. 1.
2. B usen 7 ce noGasst ciiefHuTe naparpadu:

»3. 3asBIIEHMETO 3 yIb/KAaBaHE HAa CPOKA Ha BAJIMIHOCT MOXe
[a Obe HampaBeHO NPY IMOTABAHE HA 3asBIICHNETO 3a CePTUPU-
KaT WM KOTAaTO 3aSIBNICHMETO 3a CepTUPMKAT MpencTon na Obie
pasIieqaHo M ChOTBETHUTE M3MCKBAHMS CHOTBETHO Ha uileH 8§,
naparpa¢ 1, Oyksa r) wm wiet 8, maparpa 1a ca M3IbIHEHN.

4. 3asBIICHMETO 3a YIB/KAaBaHE Ha CPOKA Ha BAJIMIHOCT Ha Beue
M3IATIEH CePTUQPUKAT Ce TOfIaBa He O-KbCHO OT [BE TOIMHI TPETIi
M3THYAHE Ha CPOKA HA CepTUPUKATA.

5. Hesasucymo ot maparpad 4 3a Cpox OT TeT TOIVHM CIIe BIN-
3aHe B cura Ha Permament (EO) Ne 1901/2006 3asBnenuero 3a
YIBIXaBaHe Ha CPOKA Ha BAIMIHOCT Ha Beue M3NATEH cepTudu-
KaT ce NoNaBa He M0-KbCHO OT LIECT Mecelld Ipely M3TUYaHe Ha
Cpoka Ha cepTudukara.”

3. UneH 8 ce u3MeHs, KaKTO CJeMBa:

a) B maparpad 1 ce moGasst crenHata TOUKa:

,,1') KOraTo 3asBJICHMETO 3a U3[IaBaHE Ha CCpTI/I(l)I/IKaT BKJIIOYBA
VICKaHe 3a yIbJI2KaBaHE Ha CpOKa Ha BAJIMOHOCT C€ IIpy-
JIarat:

i) KomMe OT CTAaHOBMIIETO, TMOKA3BAIIO CHOTBETCTBME C
TpYeTVS 3aBBpIICH IITaH 3a NEAMATPIYHO V3CIIeMBaHe
ChracHo uiteH 36, maparpag 1 ot Permament (EO)
Ne 1901/2006;

ii) Korato e HeO6XOIMMO, B IOIbIIHEHNE KbM KOIMETO 32
Pa3pelnTesHO 3a MyCKaHe Ha IPONyKTa Ha Masapa,
KaKTO € I0COYeHO B OykBa 0), IOKA3aTeNCTBO 3a
IpuUTeKaHME Ha Pa3peluTesiHO 3a MycKaHe Ha Ipo-
JIyKTa Ha 11a3apa Ha BCUYKM TbPXKABU-WICHKH, KAKTO
€ 10COoYeHO B uieH 36, naparpad 3 or Pernament
(EO) Ne 1901/2006.%

0) mobassT ce ceaHMTE maparpadu:

,la. Koraro sasBieHuero 3a IonyuyaBaHe Ha CepTUQMKAT
TpencTou Aa Oblie pasryielaHo, 3asBIeHIUeTO 32 YIIbilKa-
BaHe Ha CPOKA Ha BAJIMIHOCT CBIJIACHO WIeH 7, Mapar-
pa¢ 3 BKIIOUBA MOIPOOHOCTMTE, IOCOYEHM B Iapar-
pad 1, Gyksa r) u mo3oBaBaHe Ha Bede 3aBETIEHOTO
3asiBIICHME 34 [IOJTyYaBaHe Ha CepTUUKAT.

16. 3asBreHyeTO 32 YIBIIXABaHe Ha CPOKA Ha BATIMIHOCT Ha
Beue M3NANEH CepTUQUKAT ChIbpKA MOIPOOHOCTHTE,
nocouery B maparpa 1, Gyksa 1), u Komue OT Beue
M3mameHust cepTuuKar.”;

B) maparpad 2 ce 3aMeHs! ChC CIEIHMUST TEKCT:

»2. JIbpXKaBUTe-YIIEHKM MOTAT [a IIPENBUIAT IUIAIIAHETO Ha
TaKca [la ce M3BbIIBA NPV TOJABaHe Ha 3asiBIICHME 33 M3[Ia-
BaHE Ha CEPTUQUKAT U IpPU 3asBICHMUE 3a yIbIKABaHE HA
CPOKa Ha BAJIMIHOCT HA U3NATEH CepTUPUKAT.”;

Unen 9 ce u3MeHs, KaKTO CIIeBa:
a) B maparpad 1 ce moGaBs crieHaTa anMHesL:

»3asIBIIEHMETO 3 yIbIIKaBaHe Ha CPOKA Ha BaJIMIHOCT Ha cep-
TuMKaTa Ce MOMIaBa Ipej KOMIIETEHTHATA BIIACT Ha CHOTBET-
HaTa Jbp:KaBa-uJleHKa.";

0) B maparpad 2 ce moGaBs CreIHATA TOUKA:

,€) KOTaro e MpUIoXKNUMO, MHOWKANUWS, 4e 3asBIICHMETO
BKITIOUBA 3asBIIEHME 3a ybIIXKaBaHe Ha CPOKA Ha BaNmf-
HOCT.";

B) 1106aBst ce CIeMHMAT naparpad:

,3. Taparpad 2 ce mpusara 3a HOTMQUKALMATA Ha 3asiBrie-
HUE 3a YIbIKaBaHe Ha CPOKa Ha BaJIMIHOCT Ha Beve U3MIafieH
CepTUQUKAT UM KOTATO 3asIBIICHNMETO 33 M3ABaHE Ha CepTH-
dukar npencrom ma Obme pasmiemano. Hormdukauusita
CHIbPXKA IOMBITHUTEIHO MHPOPMALIMS 33 3aSIBIICHUETO 32
YIBIIKABAHE HAa CPOKA Ha BAIVIHOCT Ha cepTuduKara.”;
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5. B uen 10 ce noGass cnenuysr naparpad: 4. Upes neporamyst ot maparpad 1 AreHuysita my6ImuKyBa 4act ot

10.

,6. Taparpa¢u 1—4 ce npunarar mutatis mutandis o otHole-
HJE Ha 3asBJICHMETO 3a yIbIIKaBaHe Ha CPOKA Ha BaJIMIHOCT.;

B unen 11 ce mo6ass cremHusT maparpag:

,3. Maparpapu 1 m 2 ce mpuimarar No OTHOLICHME Ha
HOTMUKALMSTA Ha (aKTa, Ye yIBIXKABAHETO HA CPOKA Ha BaIMI-
HOCT Ha CepTUQUKATA € PA3PelIeHO WUITI Ye € OUIIO OTXBBPIIEHO.

B unien 13 ce mobasst crenHusT maparpag:

,3. Cpokosere, mocoueHy B maparpadu 1 u 2, ce yIbiIKaBar ¢
LIECT Mecella B CITy4auTe, KOraTo ce npunara uied 36 ot Perna-
ment (EO) Ne 1901/2006. B T031 cryuait CpoKbT, MOCOUCH B
naparpad 1 or Hacrosuuys wieH, MOXKe [1a Gble yIBIXeH CaMo
BEHDXK.

Ho0aBst ce CEeTHMAT UIIeH:

LUnen 15a

AHmepaHe Ha yo'b/IKaBaHe Ha CpOKa Ha BaIMTHOCT

1. YObIKaBaHETO Ha CPOKAa Ha BAMAHOCT MOXe ma Obe
aHyJIMPAHO, aKO TO € OMIIO MPENOCTABEHO B IPOTHBOPEUME C Pas-
nopen6ure Ha uieH 36 or Pernament (EO) Ne 1901/2006.

2. Bcsko nuie Moxe na mopafe 3asBleHMe 3a aHyIMpaHe Ha
CpOKa Ha BANIMAHOCT HO OTIOBOPHNS CHITIACHO HAIMOHAIHOTO
3aKOHOHATEJICTBO OPIaH 3a aHyJMpaHe Ha CbOTBETHUTE OCHOBHU
nareHTu.”

Usten 16 ce n3MeHs, KaKTO CIlelBa:
@) TeKCTBT Ha wieH 16 crasa naparpad 1 oT chuiyst wieH;
0) moGaBst ce CremHMAT maparpag:

,2. B cryuait ue yabkaBaHeTo Ha CpoKa Ha BaIMAHOCT Oble
OTXBBPJIEHO B CHOTBETCTBME C wieH 15a, Herosara
HOTUQUKALMS ce MyONmuKyBa OT OpraHure, MOCOYEHNM B
wien 9, maparpad 1.

Usten 17 ce 3aMeHS CbC CIIEIHMS TEKCT:

LUnen 17

O0xanBane

PemteHmsiTa Ha BIacTUTE, IOCOUEHN B UileH 9, maparpad 1 mm Ha
OpraHuTe, MOCOYEHM B wieH 15, maparpad 2 u wien 15a,
naparpa¢ 2, B3eTy CIIACHO HACTOSILMS PErJIAMEHT [OIIeXKAT Ha
ChIIMTE MPOLEIYpYU Ha OOXKAanBaHe KAaTo Te3W, MPEIBUICHN B
HALMOHAJIHOTO 3aKOHOJATEIICTBO CPelly MOMOGHM pelieHus,
B3€TU 110 OTHOUIEHNME Ha HAUVOHAJIHM MaTeHTN."

Ynen 53

B uen 11 or [Mupexrusa 2001/20/EO ce noGasst criegausT maparpad:

MH)OPMALMATA OTHOCHO NMENMaTPUIHNTE KIMHUYHY U3IUTBAHMNS,
KOWTO Ca BINCAHN B eBpOMeiickaTa 0a3a DaHHM B ChOTBETCTBIE C
pasnopen6ute Ha Pernament (EO) Ne 1901/2006 Ha Esponerickus
naprnameHT 1 Ha Cbeeta oT 12 pexkemspy 2006 1. OTHOCHO JleKap-
CTBEHMTE NPOLYKTH 3a MeAMaTpuyHa ynorpeba ().

() OBL 378,27.12.2006 r., crp. 1.

UYnen 54

B unen 6, maparpa¢ 1, mppsa anuuest ot Qupekrnsa 2001/83/EO ce
3aMEHSI CbC CIIEIHISL TEKCT:

,1. JlekapcTBeH MPOIYKT He Moxe fa Gble MyCHAT Ha Masapa Ha
ITbPXKaBa-WIEHKA, aKO He € TOJY4MII Pa3pelliuTelIHO 3a ThPIyBaHe
OT KOMIIETEHTHUTE BIIACTM Ha Ta3M IbpKaBa-urieHKa B CbOTBETCTBME
C HACTOSIIATA AMPEKTBA MM AKO He € M3JANEHO Pa3pelnTeNIHO B
ceotBerctBue ¢ Pernament (EO) Ne 726/2004, ThiKyBaH BbB
Bpb3Ka ¢ Permament (EO) Ne 1901/2006 Ha Epomerickust napra-
MeHT 1 Ha Cpeera oT 12 mexkemspu 2006 T. OTHOCHO J€KapCTBe-
HUTE TPOIYKTH 3a MeaMaTpuyHa ymorpeba ().

() OBL 378, 27.12.2006 r., ctp. 1.

Ynen 55

Pernament (EO) Ne 726/2004 ce u3MmeHsl, KaKTO CIielBa:

1. Ynen 56, maparpad 1 ce 3aMeHs CbC CIIEIHMS TEKCT:

o1 AFCHHI/I}ITa BKJIIOYBaA:

a) Kowmmurera 1o nieKapcTBeHNTE MPOIYKTH 3a XyMaHHa yroTpeba,
KOJTO OTroBaps 3a MONTOTBAHETO Ha CTAHOBMIIE HA ATEHINATA
TI0 BCEKM BBIPOC, CBbP3aH C OLEHKATa Ha JIeKApCTBEHUS IPO-
IyKT, TIpeHA3HAYEH 3a XyMaHHa yrorpe0a;

0) Kommurera 1o jekapcTBeHNTE MPOLYKTHU 33 BETEPUHAPHA YIIO-
Tpeba, KOITO OTrOBapsi 3a M3IOTBSHETO Ha CTAHOBMILE Ha ATeH-
LVSAITA [0 BCEK BBIIPOC, CBbP3aH C OLIEHKATa Ha JIEKapCTBEHIS
NPOYKT 33 BETEPUHAPHA yTOTpeba;

B) Kommurera o nekapcrsara cypary;
1) KommureTa no OuikoBuTe JIeKapcTBEHNM MPOIYKTH;
n) TlemmaTpyuunms KOMUTET;

e) CereTapMaT, ocurypssall TEXHMYECKa, HayuyHa M aMMUHUC-
TpaT¥BHA IIOMOILI 332 KOMMTETUTE M KOOpOMHALMATA MEXIY
TAX;

) VB3mbnHKTeNeH AMPEKTOp, KOMTO M3ITBIIHABA OTTOBOPHOCTHUTE,
YCTaHOBEHM B WileH 64;

3) YmpaBuTelleH ChBET, KOJMTO M3ITBIHSABA OTTOBOPHOCTHTE, yCTa-
HOBEHM B 4jieHOBe 65, 66 n 67.°
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2. B unen 57, maparpad 1 ce moGasst crenHara TouKa:

,y) B3EMaHe Ha pelleHNs], KaKTo ¢ [I0COUEHO B WiieH 7, naparpad 1
or Permament (EO) Ne 1901/2006 na Espomeiickust mapia-
MeHT 1 Ha Cbeera or 12 pekemspu 2006 r. OTHOCHO JieKap-
CTBEHM TPOAYKTH 32 TemyuaTpyuHa yrorpeba ().

() OBL 378, 27.12.2006 r., ctp. 1.
3. HobaBs ce CleOHUAT UJleH:
»daen 73a
Pewennsi, B3etu oT AreHuusra cwriacHo Pernament (EO)
Ne 1901/2006 Morar ma Oboar mpenMeT Ha ChIeOEH VCK Ipef

Cpia Ha EBpomeiickute 0OIIHOCTM CBINIACHO YCTIOBUSTA, YCTAHO-
BeHn B uiieH 230 ot [Torosopa.”.

ITIABA 3

3aratouumentiu pasnopedou

Ynen 56

V3ucKBaHeTO, YCTAaHOBEHO B uileH 7, maparpad 1, He ce oTHacs 3a
BAJIIHM 3asBJICHMS, KOMTO Ca NONATeHY IIPeMy BIM3AHETO Ha Ciyla Ha
HACTOSIIINSL PEITIAMEHT.

UYnen 57

1. HacTosmusT periiaMent Biysa B Ciila Ha TPUIECETVsL [IeH CIIef Iy0-
nukyBaxeto My B Oduyuanet secmuur na Eeponeiicrus czto3.

2. Unen 7 ce npunara ot 26 romu 2008 .
Unen 8 ce npunara or 26 sauyapu 2009 r.

Unenose 30 n 31 ce npunarar ot 26 romu 2007 .

Hacrosumsr permamMeHT € 3aJb/IKUTEIICH B CBOATA ISJIOCT M C€ TIpuiiara MpsKO BbB BCUUKU

Tbp2KaBM-UIIEHKL.

CncraseHo B CrpacOypr Ha 12 mekemspu 2006 rommHa.

3a Eeponeiicrud napaamenm
[pedcedamen
J. BORRELL FONTELLES

3a Cesema
Tpedcedamen
M. PEKKARINEN
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U3ABJIEHVE HA KOMUCUATA

C orielr Ha PUCKOBETE OT MYTAareHHN, KAHIEPOTEHHY M TOKCUYHM BEWIECTBA, YBPEKIALM PEIPOLYKTUBHUTE CIIOCOGHOCTH,
Komucusita e ovicka KoMuTeThT 110 JIeKapcTBeHM IPOIYKTH 3a XyMaHHa yroTpe6a oT EBporiejickara areHuus 1o JieKapcTsara
J1a M3TOTBY CTAHOBMUILE OTHOCHO M3IOJI3BAHETO HA Te3U KaTeTOpWy BEWIECTBA KATO eKCLMIMEHTY 3a JIEKAPCTBEHU IIPOIYKTH,
IpefHA3HAYCHN 3a XyMaHHa yroTpeOa Ha OCHOBaHMe 1iieH 5, naparpad 3 u uien 57, naparpad 1, 6yksa 1) ot Pernmament (EO)
Ne 726/2004 or 31 mapr 2004 r. 3a ycTaHOBsiBaHe Ha mpoleaypute Ha OOILIHOCTTA 3a paspeliaBaHe M KOHTPON Ha
JIeKapCTBEHM MPOIYKTH 3a XYMaHHA 1 BeTepuHapHa ynorpeba, 1 ce ch3laa EBporerickara areHuus Mo JIeKapcTBara.

Komucusra e n3npat CTaHoBMUIIETO Ha Komurera no JICKapCTBEHUTE IPOOYKTU 3a XyMaHHa yIIOTpC6a oo EBpOHCﬁCK]/[ﬂ
napjiaMeHT u 1o CbBera.

B CpOK OT 6 Mecela cret ]/IBpa60TBaHCTO Ha ctaHoBuieTo Ha Komurera mo JIEKapCTBEHM IIPOAYKTM 3a XyMaHHa yHOTpC6a
Komucusra e ]/IH(l)OpMI/Ipa EBpOHCI‘;{CKI/IH TapaMeHT u CbBeTa 3a BCUUKM HCO6XOHI/IMI/I HeﬁCTBMﬂ, KOUTO TS Bb3HaMepsBa na
NpennpueMe, 3a 1a Dopaspyie ToBa CTAHOBUILE.



