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JIOKJIAJI HA KOMUCHSTA 1O EBPONNEMCKHAS MAPJIAMEHT U CbBETA

B cboTBeTcTBHE € WieH 25 oT Pernament (EOQ) Ne 1394/2007 na EBponeiickust
napJaMeHT 1 Ha CbBeTa 0THOCHO JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 32 MOJI€PHA Tepanus 1 3a
usmenenue Ha Jlupextusa 2001/83/EO u na Peraament (EO) Ne 726/2004

(texct ot 3Hauenue 3a EUII)
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JTOKJAJI HA KOMUCHSTA JIO EBPOIIEHCKHUA NAPJAMEHT U CHhBETA

B chOTBeTCTBHE C WieH 25 ot Perinament (EO) Ne 1394/2007 na EBponeiickus

nap;jaMeHT H Ha CbBeTa OTHOCHO JIeKaApPCTBEHUTe MPOAYKTH 32 MO/IepHAa Tepanusi U 3a

u3MmeHenue Ha Jlupextusa 2001/83/EO u na Peraament (EQ) Ne 726/2004
(Texct ot 3HaueHue 3a ENII)

BBBEJIEHME

Hay4HusaTt HanpepK J0BEE 10 Ch3/1aBaHETO Ha HOB BUJI JICKAPCTBEHH MTPOYKTH BH3
OCHOBa Ha TEHHA Tepamus, Tepamusi CbC COMATHYHH KICTKH WIH THKaHHO
nmkeHepcTBo. C men ocurypsiBaHe Ha o0Ia paMKa 3a IMyCKaHe Ha Tas3apa Ha T. Hap.
JICKapCTBCHH MPOAYKTH 3a MOJEpHa Tepamus (Hapuyanu mo-pony , JIIIMT®) mpe3
2007 r.! Gemme npuer Pernament (EO) Ne 1394/2007 na Epomeiickus mapiaMeHT u
Ha ChBeTa OTHOCHO JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH 32 MOJEpHA Tepamus (HapuuaH Mo-
noiy ,,Permamenta 3a JIIMT®).

C Pernamenta 3a JIIIMT ce nenemie 1a ce rapaHThpa BUCOKO PaBHUIIE HA 3alIUTa Ha
3IpaBeTO Ha 4YOBEKAa, KakTo U cBobomHoTo paBwxkenue Ha JIIIMT B EC.
OcHoBormonaramusiT €JIeMEeHT Ha perjamMeHTa €, 4e pa3pelieHHeTO 3a MyCKaHe Ha
nazapa TpsOBa Aa ObJe MOJydeHO Ipeau Mmyckaneto Ha nasapa Ha JIIIMT. Ot cBos
CTpaHa pa3pelIeHueTo 3a MyckaHe Ha ma3apa Moxe Aa ObJe MpeoCTaBeHO CaMo aKo
CJIe]l HayyHa OIlEHKAa Ha KauyeCTBOTO, CPUKACHOCTTA U MpOoduiIa Ha OE30MaCHOCT Ce
JOKake, 4Ye TMOJBUTE HAIXBBPISAT PUCKOBETE. 3asBICHHETO 3a U3JaBaHE Ha
paspelieHre 3a MycKaHe Ha Maszapa TpsOBa na Obae momaneHo no EBpomeiickara
areHuus IO JieKapcTBaTa (Hapu4aHa TMO-I0Jy , ATEHUHUATA*), a OKOHYATEIHOTO
pemienue ce B3ema oT Komucusita. C Tasu mpoienypa ce rapaHTUpa, 4€ MPOTyKTUTE
ce oleHsBaT oT crneuuanu3upad oprad (KomuteTra 3a MomepHH Tepamnuu, HapuyaH
no-noiay ,,KMT*) u ue pa3penienuero 3a myckaHe Ha Maszapa € BaJIUIHO BbB BCUUKHU
IbpkaBu — wiieHkH Ha EC.

C Permamenta 3a JIIIMT Ha AreHmusta Osxa MOpeAOCTAaBEHH MPABOMOIIUS A
W3rOTBS HAy4YHHM NPENOPBKH OTHOCHO TOBA Jajid JAJeH MPOAYKT cielBa Ja ce
pasrnexnga kato JIIIMT (wapuuanu mo-nomny ,.kinacuduuupane®). OcBeH ToBa B
pernameHTa Oemie NOpeIBUIEH HOB HMHCTPYMEHT — T. Hap. Hpoueaypa Io
cepTuHIMpaHe, NpeJHA3HAYeHA Ja CIY>KM KaTo CTHMYJ 3a MajJKd M CpeIHU
npeanpusTus (Hapudanu no-goiy ,,MCII®), kouTo ca ydyacTBaau B HaUaJIHUTE €TaIn
ot paspaborBaneto Ha JIIIMT, HO He ca pa3moyiaraiay ¢ pecypcu 3a MpoBexKIaHe Ha
KIMHUYHM u3nuTBaHus. [lo-crenmanHo ce ouakBaile, ye cepTUdUIUpaHETO Ha
CBHOTBETCTBUETO HA KaYECTBOTO U MPEAKIMHUYHUTE acTIeKTH Ha pa3paboTBaHETO ChC
ChOTBETHUTE pEryJlaTOpHU H3UCKBaHUs e nomorHe Ha MCII nga mnpuBiekar
KaluTaJld U Ja YJIECHAT NMPEXBBPJISHETO HA HAYYHOU3CJIEAOBATEIICKH IEUHOCTH KbM
oOpa3yBaHMsl, KOUTO pa3nojiaraT ¢ KarmaluuTeT J1a MycKart JeKapCTBeHU MPOAYKTH Ha
nasapa.

PernamentsT 32 JITIMT ce npunara ot 30 nekemBpu 2008 r. bemre npeasuaen odbaue
npexoaeH nepuop 3a JIIIMT, kouro Beue Osixa mycHaTH Ha masapa Ha EC, xoraTto

Pernament (EO) Ne 1394/2007 na EBpomeiickust nmapmameHT m Ha CobBera ot 13 HoemBpu 2007 r.
OTHOCHO JIGKapCTBEHUTE TPOIYKTH 32 MOICpHA Tepamnus u 3a u3MeHeHne Ha upextusa 2001/83/EO u
Ha Permament (EO) Ne 726/2004 (OB L 324, 10.12.2007 t., ctp. 121).
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pernmameHThT Oemie mpueT. Ilo-crieruanHoO JIeKapCTBEHUTE NPOAYKTH 3a TeHHA
Tepanus U JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 3a Tepamusi CbC COMATHYHU KIETKU TpsOBaiie
na ObJaT MPUBEICHH B CHOTBETCTBUE C persiameHTa n0 30 mekemBpu 2011T., a
JICKapCTBEHUTE MPOJYKTH, MOJYYSHH 4Ype3 ThKaHHO WHXKEHEpCTBO, TpsOBaiie 1a
ObJaT MPUBEJICHN B ChOTBETCTBUE ¢ HOBUTE M3HCcKBaHus 10 30 nexemBpu 2012 1.

Upe3 HacTosAlMsA AOKIAA, U3TOTBEH B CHOTBETCTBUE C wieH 25 oT PersiameHra 3a
JIIIMT, KomucusTta npasu nperiie]l Ha HacTosIIIaTa CUTyanus BB Bpb3ka ¢ JIIIMT B
EC n anHanusupa BB3IEHCTBHETO HAa pErJIaMEHTa BbPXY MOJEPHHUTE Tepanuu. B
JIOKJIa/Ia Ce OTYUTAT PE3yJITaTHUTE OT OOIIEeCTBEHATa KOHCYNTAIMs BBB BpPB3Ka C
npunaranero Ha Permamenta 3a JIIIMT, mpoBeaena ot ciyx6utre Ha Komucusita
(HApHYAHA [O-I0Ty ,,00IIECTBEHATA KOHCYIITAIHS).”

HAYYHOM3CJIEJJOBATEJICKA M PA3BBOMHA JEMHOCT, CBbP3AHA C
MOJAEPHUTE TEPAIIMU B EC: HACTOAILIATA CUTYALIUA

B EC ce ocspuiecTBsiBa 3HaUMTEIHA HAyYHOHM3CIEIOBATENICKAa NEHHOCT, CBbp3aHa C
MojepHUTe Teparmuu. [1o-koHKpeTHO, 3a mepuoga 2004—2010 r. B 6a3ara qaHHHM Ha
EBporeiickus cbio3 3a kimmangan m3nuTBanns (EudraCT)’ e mokmagBaHo 3a OKOIO
250 pazmuunan JITIMT.

[To-ronsiMara yacT OT Hay4YHUTE M3CIEABAHUSA B 00JaCTTa HA MOJCPHUTE TE€paNuu ce
OCBUIECTBSBAT OT MAJIKHU JpPYKECTBa U 00pa3yBaHUs, KOUTO M3BBPILIBAT JIEHHOCT C
HectonaHcka uen. CnemoBarenHo modytu 70 % OT croHcopuTe Ha JOKJIaJBaHU B
EudraCT xnuanyan m3nutBanust Ha JITIMT ca opranu3annyu ¢ HECTOMIAHCKA T HITH
MCII; na ronemute ¢apMaleBTUYHH JpYyKeCTBa ce€ Majar mo-maiko or 2 % or
BCUYKU CpEJICTBAa 3a CyOCHIMpaHE Ha HAyuyHU U3CJIEABaHMS. AHAJIOTHYHO, MO-
rojsiMaTa 4acT OT 3asiBJICHUATA 32 Hay4yHH KoHcyaTanuu 10 KMT ca noganenu cwino
ot MCIL. (6orc. paznen 3.5).

[IpeBpbIIaHeTO Ha HAyYHOM3CIEAOBATEICKAaTa JEHHOCT B JIEKAPCTBEHU IMPOIYKTH,
MPEAOCTaBEHN Ha pA3MOJIOKEHUE Ha TMALUMUEHTUTE, 10 TPUHIUI IPEICTaBIIsIBa
npeau3BukareiacTBo. CamMo 3a Majmka 4acT OT BELIECTBATa, H3CIIECIBAHM KATO
MOTEHIIMATHU JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH, CE€ MOJydyaBaT pa3pelieHusl 3a MyCKaHe Ha
naszapa. lloBedero OT u3cieaBaHUTE BellecTBAa JOPU HE JOCTHrar 0 €Tamna Ha
M3NUTBAHE BBPXY XOpa MOPaaM pa3IMyHU MPUUYMHHU (HAIpUMEp MPEANoIaraeMoTo
JEHCTBHE HAa BEUIECTBOTO WJIM MEXAHM3MBT Ha JEHCTBHE HE € IMOTBBPACH, WU
MPEeIKIMHUYHATE W3CIeABAaHUS TIO0Ka3BaT, 4Ye mnpopunbT Ha O€30macHOCT €
HenpuemiuB). OCBEH TOBa Ce CYMTA, Y€ CPEHO 3a MO-MaJKO OT €JHAa YETBBPT OT
BEI[ECTBATa, KOUTO C€ W3NpOOBaT B KIWHUYHM W3MHTBAHMS, CE€ TMOJIy4yaBa
paspelieHre 3a MmyckaHe Ha mazapa. OOMKHOBEHO HBTAT OT HAEHTU(UKALUATA Ha
AKTUBHO BEILECTBO JIO0 PA3PELICHUETO 3a JIEKAPCTBEHMS MPOLYKT MOXKE Jja OTHEME
IOBEYE OT JIECET TOJUHMU.

IMopaau cnenuduyHUTE XapaKTEPUCTUKH HA MOJEPHUTE TEpaluu CHELUATUCTHUTE,
paspabotBamnu JIIIMT, ca u3npaBeHu mpen AOMBIHUTEIHH TPyaHOCTH. Hampumep
NPpOMCHJIIMBOCTTA Ha  U3XOJHUTC MaTcpuruaIn 3aTpydHsdaBa  OOKAa3BaHCTO Ha
XOMOT€HHOCTTa Ha TMPOAYKTa. AHAJIOTMYHO, TMOpaJAM MaJIKUT€ pa3Mepu Ha
NapTUANTE, KOUTO OOMKHOBEHO Ca HAIWYHM, U KPAaTKUS UM CPOK Ha TOAHOCT (OT
HSKOJKO Yaca JI0 HAKOJKO JIHH) pa3slIMPEHOTO H3IUTBAHE MOXE Jla Ce OKaxke

http://ec.europa.cu/health/files/advtherapies/2013_05_pc_atmp/2013_04_03_pc_summary.pdf
Baza manHW 3a BCHMYKM KIMHWYHHA W3MUTBAHWA, YAETO TpOBEekAaHe e 3amouHano B EC cmen 1 wmaif
2004 r.



http://ec.europa.eu/health/files/advtherapies/2013_05_pc_atmp/2013_04_03_pc_summary.pdf

HEBB3MOXKHO. OCBEH TOBa € BB3MOXKHO M3BBPIIBAHETO HA paHAOMU3HpPAHU
KOHTPOJUPAHU KJIMHUYHYU M3MHUTBAHUS HEBUHATHU Jia € OCHILECTBUMO, HAIpUMEP aKo
MpUEMbT Ha MPOAYKTAa M3MCKBA XUPYypruyHa Mnpouenypa (m.e. Ipu MOBEYETO OT
MOJyYEeHUTE 4Ype3 THhKAaHHO HWHXKEHEPCTBO MPOAYKTH) MJIM KOraTo HsMa
aITepHATUBHU JICYCHHUS.

OcgeH TOBa pazpaborBaneTo Ha JIIIMT ce 3aTpynHsiBa TOMBIHUTENHO OT (akTa, ue
M3CIIeI0BATEINTe OOMKHOBEHO HE pasmojaraT ¢ HeoOXoauMoTo (uHAHCHpaHE U
pEryJaTopeH eKCIEpPTeH OIUT, 3a Ja NPEeMHHAT YCIEUIHO Npe3 MPOLEIypHUTe IO
M37aBaHE Ha pas3pelleHHs 3a IycKaHe Ha maszapa. Ha cBoil pen HecurypHocrrTa,
CBBp3aHa C BB3BPBIIAEMOCTTa HA HHBECTUIIMHTE, TPEICTABIISIBA OCHOBEH BBH3IMHPAIL]
(akTop 32 UHBECTHTOPUTE.

HPEIVIEA HA IPUJATAHETO HA PEINTAMEHTA 3A JIIIMT OT
1 AHYAPHM 2009 I'. 1O 30 FOHM 2013 T.

PermamentsT 3a JIIIMT € BaxkHa CTBIIKA 3a 3alldTa Ha MALMCHTUTE OT
HEOOOCHOBaHM OT Hay4Ha TIJIeHAa To4yka MeToau Ha JiedeHue. OCBEH ToBa C
Pernamenrta 3a JIIIMT Geme ch3mameHa oOmia pamMka 3a OIEHKaTa Ha MOJICPHHU
tepanuu B EC.

Bce ome cme B HawanmHus eram Ha pa3pa0OTBAaHETO HA MOJIEPHH TEpamuu U
pa3penieHus 3a MmyckaHe Ha masapa ca npegoctaBeHu camo 3a yetupu JIIIMT. Ilpu
Bce ToBa 3acwmieHaTa neiHoct Ha KMT B o0macTtra Ha HayYHHTE KOHCYJTAIlUU H
KHaCHq)HHHpaHGTO, KaKTO U TOJIEMUAT 6p01>i KIIMHUYHH H3INUTBAaHUs, BKIIIOYBAIU
JIIIMT, cBuaeTencTBat 3a AMHAMUYEH HAYYHOU3CIEAOBATEIICKU CEKTOP.

CrnenmnaJu3npaH Oprad u aJanTHPaHa peryjaTopHa paMKa

Cp3naBanero Ha KMT, npenBuneno B unmeH 20 OT perjiamMeHTa, € OCHOBEH
KpaWbr'bJIeH KaMbK Ipu npwiaraHeto Ha Permamenrta 3a JIIIMT. To3um xomurer
o0eMHsABa CHbBMECTHUTE YCHIIUS Ha HSKOU OT Hai-noOpure excneptd B EC kbM
MOMEHTa, 3a J1a OILIEHSABAT KauecTBOTO, OezomacHocTTa M edukacHocrra Ha JIIIMT.
[Ipe3 ssuyapu 2009 r. KOMUTETHT NPOBEIE MBPBOTO CHU 3aceaaHue. OCBeH ToBa Mpe3
HoemBpu 2010 r. Oemrie cb3mazeHa Tpyma 3a cbTpynHuuecTBO Mexay KMT u
HOTU(UIMPAHUTE OPTraHU 33 MEAULMHCKH M3ENUs KaTo KOHCYJITAaTUBHA Ipyna KbM
KMT orrocro komGuampans JITMT?,

C Pernamenrta 3a JIIIMT na Komwmcusita O mpeaocTaBeHO MPaBOMOIIMETO Ja
npueMa creurn(UIHN U3UCKBAHUS TI0 OTHOILICHHE HA ChIBPKAHUETO HA 3asBJICHUATA
3a M3/laBaHE Ha pa3pelIeHus 3a IyCKaHe Ha IMa3apa, A0OpUTE NPOU3BOJCTBEHU
NpPaKTUKH, Jo0paTa KIMHUYHA TpakTuka W npociaeaumoctra Ha JIIIMT. C
n3MeHeHueTo Ha Jact [V Ha nmpunoxenuero ksM JupextuBa 2001/83/EO, npuero Ha
14 centemBpu 2009 r., Osixa afanTHpaHU HAKOU OT M3UCKBAaHMATA [0 OTHOLICHHUE HA
CBIBP/KAHUETO Ha 3asdBJICHUATA 3a W3[IaBaHE Ha pa3pelICHMA 3a IyCKaHE Ha Iasapa
ua JIIMT.” Oceen ToBa ot 31 stuyapu 2013 r. ce mpuaraT npepasrieaHH HAaCOKHU
3a 100pa NpOU3BOACTBEHA NPAKTUKA, B KOUTO C€ ChIBPXKAT CHEHU(PUUHM alanTalluu

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/12/WC500099532.pdf

Hupextusa 2009/120/EO na Komucusra 3a nzmenerne Ha dupextusa 2001/83/EO na EBponeiickus
mapiaMeHT u Ha CbBeTa 3a YTBbp)KIaBaHe Ha Kofekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO JIEKapPCTBEHH

MIPOAYKTH 32 XyMaHHa yrmoTpeda 1o OTHOIICHNE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 32 MOJIEpPHA Teparus
(OB L 242, 15.9.2009 r., cTp. 3).



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/12/WC500099532.pdf
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no otromrenne Ha JITMT®, Borpeku ToBa Bce olle HE ca NPUETU cleuu(pUIHU
W3UCKBaHMS 3a J00pa KIMHWYHA NpPaKTHKa M MPOCIEIUMOCT, ThH KaTo Oere
CUETEHO, Y€ € HEOOXOUM JIOITBIIHUTEINICH OITUT, 3a JIa ce pa3zdepe 1mo-100pe BUIBT Ha
HEOOXOAMMHTE aJalTAIIH .

C Pernament (EO) Ne 668/2009 na Komucusita ot 24 tomm 2009 r.* Gsixa npuern
CTCIUAIHU Pa3Nopea0u, ypexaaliy npoleypara no cepTuuirpaHe.

Pa3pemenus 3a myckaHe Ha ma3apa

KeMm 30 rouu 2013 r. B AreHnusara ca mogaJcHU OEceT 3asiBJICHHUS 3a U3JaBaHE Ha
pa3penieHus 3a nmyckane Ha nazapa Ha JIIIMT. Ilet oT TX ce oTHacsxa 3a IPOIYKTH,
KOUTO Beue ca Owiu mycHatu Ha na3apa Ha EC.

Ot neceTTe 3asBJICHUS 3a U3]aBaHE HA pa3pellieHHE 3a MyCKaHe Ha ra3apa 4eTHpH ca
MpEeMUHAIM YCICNIHO TMpoleaypata W 3a Tiax Komucusata e mpenocraBuiia
paspelleHue 3a MycKaHe Ha masapa:

- ChondroCelect, mony4eH upe3 ThKaHHO HHKEHEPCTBO HPOIYKT, IPESIHA3HAUCH
3a Bb3CTAHOBSIBAHE HA €IMHUYHU CUMIITOMATUYHU XPYLISUTHU Je(EKTH Ha
9
KOH/IMJIa Ha OeipeHaTa KOCT Ha KOJISIHOTO MPH Bb3PACTHU NAllUEHTH ;

- Glybera, nekapcTBeH MPOAYKT 3a FeHHA TEpaIksl, IpeHA3HAYCH 32 JICUCHUE Ha
BB3PACTHH TAIUCHTH, JUATHOCTUIIMPAHH C (DaMHIIEH JTUNONPOTECHH-JIUIA3CH
nepurut (LPLD) u cTpagamm OT TEXKH WIM MHOTOKPAaTHU €MH30Id Ha
MMaHKPEATUT, BBIPEKH OrPAHUYEHUATA HA Ma3HUHU B zmeTaTam;

- MACI, komOounupan JIIIMT, npeana3HayeH 3a KOpPEKIUs HA CUMIITOMATUYHA
nedekTy Ha XpyIsia Ha KOJSHOTO Mo Isnara My aebenuna (creme I u IV
nmo mommbuimpanara ckama Ha Outerbridge) ¢ pasmep 3—20 cm’ mpm
BB3PACTHU MALMEHTH ChC 3aBBPIICHO CKEJIETHO pa3BI/ITI/IeH.

- Provenge, nekapcTBeH MNPOAYKT 3a Tepamusl ChC COMATHYHH KIIETKH,
MpeIHa3HaueH 3a JICYeHHWE Ha OE3CMMIITOMEH WU C MUHUMAIHU CUMIITOMH
MeTacTaTHueH (HEBUCIIEpAJICH), PE3UCTCHTEH Ha KacTpalus paKk Ha MmpocraTrara
IpU BB3PACTHU MBKE, NMPU KOUTO XUMHUOTEPAIUsATa BCE OLIE HE € KIMHHUYHO

IIoOKa3aHa. 12

http://ec.europa.cu/health/files/eudralex/vol-4/vol4-an2 _ 2012-06_en.pdf

[Ipn Bce TOBa HAKOM NPENOPBKH 3a M00pa KiMHWYHA npakthka 3a JIIIMT Osxa myOnukyBaHM OT
ciyxoute Ha Komucusra (http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2009 11 03_guideline.pdf)
Pernmament (EO) Ne 668/2009 ma Komucusara 3a mpmiarane Ha Permament (EO) Ne 1394/2007 na
EBponeiickus napiramMeHT 1 Ha ChBETa IO OTHOILICHHE HA OLIEHKaTa M CepTH(UIIMPAHETO HA JTaHHU 32
Ka4eCTBOTO M HEKJIMHWYHM JAaHHHU, CBBP3aHH C JICKAPCTBEHHWTE NPOAYKTH 3a MOJAEpHA Tepammus,
pa3paboTeHn OT MUKPO-, MaJIKK U cpeaau npeanpusatus (OB L 194, 25.7.2009 r., ctp. 7).

Pa3spemenne 3a myckane Ha masapa, mpenoctaBeHo ¢ Pemenme C (2009) 7726 ma Komwmcusita ot
5 oxtomBpu 2009 T.

Paspemienue 3a myckaHe Ha masapa, mpemoctaBeHo ¢ Pemrenue C (2012) 7708 na Komwmcusita ot
25 oxtomBspu 2012 r.

Paspemrenue 3a myckane Ha nma3zapa, npenocraBeHo ¢ Pemenne C (2013) 4190 na Komucwusira ot 27 roHH
2013 r.

Paspemenne 3a myckane Ha maszapa, mpenoctaBeHo ¢ Pemrenme C (2013) 5841 ma Kommcumsita ot
6 centemBpu 2013 r.
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3.3.

34.

3.5.

3a pas3iuka OT TOBA, YETUPHU 3asBJICHHUS 3a M3/1aBaHE HA pa3pelleHHE 3a IyCKaHE Ha
nasapa He 0s1xa yJI0BJIE€TBOpPEeHU. ETHO OT TAX ce oTHacsIIe 3a IPOILyKT, KOUTO € Oui
IyCHAT Ha Ila3apa Ipeay BiIn3aHeTo B cwiia Ha Pernmamenta 3a JIIIMT.

Kobm 30 ronu 2013 r. nBe 3asBIEHUs 3a M3[JaBaHE HA pa3pellCHUE 3a MyCKaHEe Ha
nasapa 0sixa B mporiec Ha oneHsiBane oT KMT.

Kaacuduuupane

Kobm 30 tonu 2013 r. KMT e nomyunn 87 3asBieHus U € u3fgan 81 mpenopbku 3a
kiacuguuupane’”. TIOYTH MOMOBHHATA OT BCHYKH TONY4YCHH 3asBICHHS 34
kinacuduiupane ca nonaaenu ot MCII, a omie 15 % ot 3asBieHusTa Ca MOAAICHUA OT
HECTOIAHCKHSI CEKTOp. 3asBICHUATA 3a Kiacuuimpane ot roiemMu GpapMaleBTUIHU
IpYy’KeCTBa ca TPEACTABISIBAIM TNPUOIM3UTETHO S5 % OT BCHYKH MOJAJICHU
3asIBJICHHSL.

Cepruduuupane

Kem 30 ronu 2013 r. no AreHuusara ca MOJaJ€HU CaMO TpPU 3asBJICHHUS 3a
ceprudunupane. J[Be OT TAX ca C€ OTHACKIU W3KIIOYHATEIHO 0 JaHHU 3a
KauyeCcTBOTO, JOKAaTO TPETOTO 3asBJIICHHE € CBbP3aHO C JIaHHU 3a KayeCTBOTO U
HekTMHUYHU AaHHu. KMT e u3nan cepTudukar u B TPUTE CITydasl.

Hayqlm KOHCYJTAalluUA

KoM 30 ronn 2013 r. AreHuusTa € npeJocTaBuiia Hay4YHH KOHCYJITAlluu BbB BPb3Ka C
JIIIMT no 93 cnyuwas, Karo KOHCYJTallMUTE ca C€ OTHAcCsIM 10 65 pa3iuyHu
npoaykra. Ham 60 % oT 3asBIeHUATa 3a HAYYHU KOHCYJTAIMM Ca TOAAJACHH OT
MCII, a omie 6 % ca nojaseHu OT akaJeMUYHaTa OOLIHOCT. 3asiBIECHUATA OT T'OJIEMHU
(dapMareBTHUHN JIPYXKECTBA ca MPEIACTABISBAIA TO-Maiko oT 10 % OT BCHYKH
3asIBJICHUS.

OcBeH TOBa cJ€aBa Jga ce OT6€JI€)KI/I, 4c CCACM OT ACCCTTEC 3asABUTCIIN 3a PA3pCUICHUC
34a IIYCKAHC Ha IMa3dapa C€a IMOUCKAJIM HayYHa KOHCYJITallu:A MPEaAnu TOBA.

AHAJIN3

[Ipunocet Ha Permamenta 3a JIIIMT 3a o0mecTBeHOTO 37paBe MOXe na Oble
W3MEpPEH CIpsIMO JBa mapamerbpa: 1) cremenra, no kosito HoBuTe JIIIMT ca Ha
pasnonoxenne B EC; u 2) crenenra, no kosto pa3pemennurte JIIIMT ca ebukacHu u
0e30MmacHH.

Makap na HAMma mnpusHauM, 4ye u3uckBaHusta Ha Permamenta 3a JIIIMT He ca
JOCTaThYHO CTPOTH, 3a Jla CE€ TapaHTHpaT M0OpOTO KauecTBO, €(UKACHOCTTa U
npoduia Ha 6€30MacHOCT Ha pa3pelIeHuTe MPOIYKTH, € HEOOXOIUMO Ja ce pasriena
BBIIPOCHT JAJIM BHUCOKOTO PAaBHUINE Ha 3al[UTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/paBe, KOETO
pernaMeHThT UMallle 3a IIeJl Ja MOCTUTHE, Ce TIOJIKONaBa OT IyCKaHeTO Ha Iasapa Ha
npoayktu ¢ xapakrepuctuku Ha JIIIMT, xouto ce mpenarar Ha mnasapa HU3BBH
npeasuaeHata B Permamenta 3a JIIIMT pamka (Hamp. ChIilacHO peryjiaTopHaTa
paMKa, MpUJI0KUMa 3a ThKAaHU U KJIETKH, MEIMIUHCKU U3JEIUsS WIH JIPYTH).

OcBeH TOBa € HEOOXOAMMO Ja ce OOMHUCIH I MMa BB3MOYKHOCTHU Ja CE YJIECHU
HaIM4YueTo Ha no-roisim Opoit JIINIMT 3a nauuenTure.
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4.1.
4.1.1

4.12

Bn3neiicrBuero Ha JIIIMT Bbpxy mocrenHocTTa HA chiiecTByBamu JINNMT
Hanuyue na mooepnu mepanuu 6 EC npeou Pecnamenma 3a JIIIMT

TpynHo € na ce mosydaT TOYHM JaHHM 3a Oposi Ha JIEKAPCTBEHUTE NPOMYKTH 3a
MOJZIEpHU TEpalMH, KOUTO ca IyCHaTH Ha nas3apa Ha EC npeau BAM3aHETO B cuia Ha
Pernamenta 3a JIIIMT. ToBa otyactu MoXke Aa ce 00SCHU € MPUCHIIUTE TPYIHOCTH,
CBBpP3aHHM C MPHUJIAraHeTo Ha onpeaenenueto 3a ,, JIIIMT (Bxk. paznen 4.3).

HbpxaBute uineHku ca aokmanaiu 3a 31 JIIIMT, kouTo ca mycHaTH 3aKOHHO Ha
nazapa Ha EC npenu Biamzanero B cwia Ha Pernamenra 3a JIIMT". Tasu mudpa
TpsOBa Ja ce mpuema MpeanasinBo, Thid KaTo, OT €Ha CTPaHa, € Bh3MOXKHO 32 eIMH
U ChII OPOAYKT Aa € OMJIO JOKJIaJBaHO OT MOBEYE OT €/1HA JAbp)KaBa WIEHKA U, OT
Jpyra cTpaHa, HE BCUYKH Ibp’KaBU WICHKH ca OWIM B CHhCTOSHUE Ja JTOKJIAJBaT.
Jlopu cpen NOKIaaBalIUTE AbpXKAaBU YICHKH HE € U3KIIOUEHO JOKJIAJBAHUTE JaHHU
Jla ca HEMbJIHU, ThH KaTo € BB3MOXKHO HSKOHW NPOJYKTH Ja ca OWiIM MyCHaTH Ha
mazapa KaTro TBKAaHW/KIETKHM WM MEIUIMHCKM W3JeNHs, BBIOPEKH dYe HMar
MOTEHIMA J1a TonaaHaT B o0xBarta Ha onpenenaeHueTo 3a JIIMT.

3acnmyskaBa a ce OTOENeXHd, 4ye peAuiia Abp)KaBH WIEHKH ca MOCOYMIIH, Y€ MPEeAu
BiM3aHeTo B cwia Ha Permamenta 3a JIIIMT Ha TsaxHata TEpUTOpUS HE € MMAJO
JIIIMT, kato numcarta Ha Te€3W MPOAYKTH c€ HaOIN0/IaBa MO-4e€CTO B MO-MaJKUTE
J'bP7KaBU YJICHKHU.

Mooepnu mepanuu cieo enuzanemo 8 cuia a Peenamenma 3a JIIIMT

Mankuar Opoll Ha TMONlydeHHTE OT ATCHIUATAa 3asBICHHUS 3a H3JaBaHe Ha
paspelieHus 3a MmyckaHe Ha mas3apa (BxkK. paszznen 3.2) mokasBa, 4e 3HaAuYMTeIeH Opoi
cnenuanucty, paspadoramu JIIIMT, xouto ca Ouiau mycHaTH Ha masapa Npeau
BiIU3aHeTO B cuiia Ha Permamenta 3a JIIIMT, He ca moganu 3asBlICHHE 3a M3JaBaHE
Ha pa3pelieHue 3a IMyCKaHe Ha masapa.

ChrinacHO NaHHMTE, NOKJIAJBAaHU OT JIbP)KABUTE WIECHKH, A0 ampun 2012 r.’® ca
npeAocTaBeHu okojio 60 geporalu  OT 3aJAbJDKEHHUETO 3a IoJlydaBaHE Ha
paspelieHre 3a MyCKaHe Ha Ias3apa Mpeau IMyCKAaHETO Ha Ia3apa Ha JICKapCTBEHU
MPOAYKTH 3a MoJepHHU Tepamnuu. [IpenoctaBeHu ca aeporanuu CbhIIaCHO 4Wi€H 3,
naparpad 7 ot Jupextusa 2001/83 (T. Hap. ,,u3KIFOYCHHUE 3a JICUSOHU 3aBEIICHUS ),
KaKTO ¥ CHITIACHO JPYTH Pa3nope0n Ha TUPEKTHBATA, U TIO-CIEIIUAITHO YICH 510,

OT ropenocodeHOTO cieABa, Y€ € TPYAHO Ja C€ YCTAHOBH HA IIPAKTHKa
BB3CUCTBUETO Ha Biau3aHeTo B cuia Ha Pernmamenra 3a JIIIMT BvpxXy HanmuHute
JICYEHUs, TIpeJUlaraiy Ipeay TOBa.

Ot enna crtpana, 3HauuTenaeH Opoil cwiectByBamm JIIIMT mponbmxaBar aa ce
M3II0MI3BAT IIPH JIMIICA HA pa3pelIcHHE 3a IIyCKAaHEe Ha 1a3apa ChbITIaCHO JEPOTaluunTe,
NPEJOCTaBeHH OT IIbpXKAaBH WICHKH (B3 OCHOBAa HA M3KIIOUYEHHETO 3a Je4yeOHU
3aBEJICHUS WU IPYTO).

O0600muieHn JaHHU OT MPOYYBaHMSA, IPOBEAEeHHN OT EBpormeiickaTa areHuus no jekapcrara npes 2007 r.
u 2009 r.

http://ec.europa.eu/health/files/advtherapies/2013_05_pc_atmp/07 2 pc_atmp 2013.pdf

B unen 5, naparpad 1 or JupexruBa 2001/83 ce mpensmknaa, ue AazeHa JbpiKaBa WICHKa MOXE Jia
W3KIIIOYM OT NPWIOKHOTO II0JIE€ HA pasnopeaduTe Ha JAUPEKTHBATa JICKAPCTBEHHWTE MPOIYKTH,
JIOCTaBEHH 32 H3IBJIHEHHE II0 J0OpOCHhBECTHa M HE3asBEHAa IOpbYKA, H3PabdOTEHH CHIJIACHO
crierduKay Ha MPaBOCIOCOOEH JieKap M MPEAHA3HAYCHU 332 MHAWBUAYAJIHM NAIMEHTH HA HETrOBa
MIPSAKa JINYHA OTTOBOPHOCT.
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4.2.

Ot nmpyra ctpaHna, no-roisimMara yact oT JIIIMT, 3a KouTo abpXaBUTE UYJICHKU ca
JIOKJIa/IBaJI, Y€ ca OWJIM IpeJlaraHu Ha TeXHUTE Ma3apy Mpeau BIU3aHETO B CHUjla Ha
Pernamenta 3a JIIIMT, ca npoayktu, ceabpxaiuu Xxouapouut (16 ot 31). Ilpensun
(akTa, ye pa3pelieHrneTo 3a MyckaHe Ha ma3apa cbriiacHo Permamenra 3a JIIIMT e
BAJINJTHO BbB BCUYKH JIbP>KaBU YJICHKH U Y€ JBE Pa3pELICHUs 3a IyCKAHE Ha ma3apa
ca IpPENOCTaBEHM 3a MPONYKTH, CBABPXKAIIM XOHIPOLUT, IMpUIaraHeTo Ha
Pernamenta 3a JIIIMT Moxke Ha mpakTHKa 1a € JOBEJIO 10 NO-IIUPOKO MOKPHUBAHE Ha
tepuropuara Ha EC no OTHOIIEHNE Ha T€3U NPOLYKTH.

M3kirouyeHue 3a Je4e0HU 3aBeIeHUSA

C Pernamenra 3a JIIIMT Ha nbp:kaBUTE WICHKHU C€ MPEAOCTaBs MPaBOMOILUETO Ja
paspermasar, IIpH JIIICA HA pa3pelleHue 3a ITyCKaHE Ha Ia3apa, M3MO0J3BaHETO Ha
JIIIMT, KOMTO ce U3roTBs 3a KOHKPETEH CIIy4Yal I10 MOpBhYKA 3a OTIAEIEH NAalUEHT U
ce MW3MOoM3Ba B JIe4eOHO 3aBEJCHWE Ha M3KIIOYUTENHAaTa mpodecrHoHaTHa
OTIOBOPHOCT Ha ChOTBETHO KBAJTU(UIMPAH MPAKTHKYBAILL] neKap”. Taka HapeueHOTO
U3KJIIOUYEHHE 3a JIeueOHM 3aBEeIeHHs M3UCKBA IMPUJIAraHeTO Ha HAlMOHAIHU
M3MCKBAHUS 3a Ka4eCTBO, MPOCIEAUMOCT U (papMaKoJOTHUYHA OAUTEIHOCT, KOUTO J1a
Ca PAaBHOCTOWHHU Ha TE€3M, NPUJIATaHM 3a Pa3pelICHU JEKAPCTBEHH IIPOJYKTH.

W3kmoyeHneTo 3a Jje4yeOHM 3aBeleHUs JlaBa BB3MOXKHOCT Ha MAaLUMEHTUTE Ja
nonyyasar JIIIMT B KOHTponupaHu YCIOBUS B CIydad, KOraToO HsAMa pas3pelleH
JeKapcTBeH NpoaykT. OCBEH TOBa TO YJIECHSBAa HAay4dHOU3CIEAOBaTelCKaTa |
pa3BoiiHaTa JeHHOCT B o0JacTTa Ha MOJEPHUTE TEpamuud OT OpraHu3alHuUu C
HECTONaHCKa 1Len (KaTo akaJeMHYHU CpeAM U JeuyeOHM 3aBelieHHs) M MOXe Ja
IPEeACTaBIIsABA [IEHHO CPEACTBO 3a MOJTy4aBaHEe HAa MHPOPMAIHA MPEIH 1a Ce TMOUCKa
paspelleHue 3a IycKaHe Ha nasapa.

[Ipu Bce TOBa HATpyNaHUAT Clie]] BIU3aHETO B CHJIa HA PETJIaMEHTa OMMT [10Ka3Ba, ue
CBIIECTBYBAa PUCK TBBPJE IIUPOKOTO M3IMOJI3BAHE Ha M3KIIOYEHHETO 3a JIe4yeOHU
3aBE/ICHUs J1a BB3IpE MOAABAHETO HA 3asBJIICHUS 3a M3/1aBaHE Ha pa3pellcHHs 3a
nyckane Ha mnazapa. [lo-cnienmanno JIIIMT, 3a kouTo € M3mAaAEHO pa3pelieHue, ca
CBBP3aHU C MMO-TOJIEMH PA3XOJH 3a pa3paboTBaHE U MOMJPHKKA, OTKOIKOTO JIIIMT,
KOHUTO ce IpeylaraT B pe3yJITaT Ha U3KJIIOUEHHUETO 3a JICUeOHU 3aBe/IeHUs, Thil KaTo
pa3pelIeHneTo 3a MyCKaHe Ha Ia3apa € CBbP3aHo C M0-CTPOTH M3MCKBAHUS 3a JAHHU
U 3aIbJDKCHUS Cllel] IIyCKaHeTo Ha mnaszapa. (CiefoBaTenHo CIIEHHATMCTHTE I10
pa3paborBaneto Ha JIIIMT, kouTo ce cTpeMsAT Ja MoyyyaT pa3pelieHre 3a MyCcKaHe
Ha mas3apa, ca IIOCTaBeHM B HEOJAronpUATHO KOHKYPEHTHO MOJIOXKEHHE CIPSIMO
OHE3M, KOMTO Ipe/yiaraT MPOAYKTHUTE Ha Ia3apa IOCPEACTBOM M3KIHOYEHHETO 3a
s1eyeOHU 3aBEICHUS.

AKO M3KJTIOYCHHETO 3a JICUeOHH 3aBE/ICHUS CTaHe OOMYaeH HAYMH 3a MpejiaraHe Ha
MOJICPHU TEpanuy Ha Ta3apa, TOBA Ille MMa BPEIHH MOCICTUIM 33 OOIIECTBEHOTO
3npagse. [I1bpBO, KIMHUYHUTE U3MUTBAHUS MTPOIBIIKABAT a2 OBAAT OCHOBHO CPEJICTBO
3a ToJydaBaHe Ha HaAekaHa wuHPopManus 3a eduKacHOCTTa W mnpoduiaa Ha
0€30MacHOCT Ha MJaJieH JIEKapCTBEH MPOAYKT, a CHCTEMHHUST MPHEM Ha CIOXHH
JICKapCTBCHH NPOAYKTH OT CTpaHa Ha MAIMCHTUTE IPH JIMICAa Ha ITOJXOISIIN
KIIMHUYHHA W3MHUTBAHUS MOXKE Jla M3JIOKH MAlMEHTUTE Ha puck. BTopo, ceOupanero
Ha JaHHU 3a e(HUKacHOCTTa W OE€30MaCHOCTTa Ha JICUCHHUETO IIe OBbJE CEPHUO3HO
MOJIKOTIAHO, ThI KaTO BCEKH OOEKT Iie TeHepupa nHpopManus camo 3a MallbK Opoi
MaIMeHTH W WH(popMaIusaTa HIMa Ja ce MpeaaBa HAa OpraHWTE Ha Jpyra JAbpiKaBa
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Unen 28, maparpad 2 ot Permamenra 3a JIIIMT, koifto Ha cBOM pex m3MeHH wieH 3 oT [upexTuBa
2001/83.
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4.3.
4.3.1.

YICHKA, KbJAETO UMa BEPOSITHOCT TO3U IPOLYKT CBHILO /1A C€ M3II0JI3BA 10 CWJIaTa Ha
W3KJIIOUYEeHHEeTo 3a JieyeOHu 3aBeneHusi. OCBeH TOBa JICUEHHUETO HsAMA Ja € Ha
pasnookeHue 3a BCUUku nanueHTu B nenust EC.

Ilopanu TOBa TpsibBa 1a ce HaMepu OamaHC MEXIY HEOOXOIMMOCTTa Ja ce
rapantupa, ye JIIIMT ca npenocTaBeHH Ha pa3NoOKEHNUE HA NMALMEHTH CaMoO CJIE]
KaTo KadecTBOTO, edukacHoctta M Oe3omacHoctra Ha JIIIMT ca agexBaTHO
JOKa3aHHu, 1 H€06XOI[I/IMOCTTa Aa CC YJICCHU PAHHUAT JOCTHII 10 HOB BUM JICUCHUA B
cilydail Ha HEYJJOBJIETBOPEHU METUIIMHCKUA NOTPEOHOCTH.

B xona Ha ofmiecTBeHaTa KOHCYJTAIMs JIUIICATAa HA XapMOHM3AIMs 1O OTHOILLEHUE
Ha MpaBWIaTa, U3UCKBAHU OT AbPKABUTE WICHKHU 3a NpHJIaraHe Ha M3KIIOUYEHHETO,
cho O€ ompeneneHa KaTo TOBOJX 3a Oe3mokoicTBo. 3monm3BaHeTo Ha Tasu
Jieporaiusi c€ pas3inyaBa ChIIECTBEHO B OTAEIHUTE AbPKABU UICHKH, OTYACTU
MOpajay pa3IMYHUTE MOAXOAU KbM CMHUCHJA HA MOHSITHETO 32 JIEKAPCTBEH MPOIYKT,
W3TOTBEH ,,32 KOHKpETEeH ciyyail”. Hampumep, HOKaTo MOHATHETO 3a JIEKAPCTBEH
NPOAYKT, U3TOTBEH ,,32 KOHKPETEH CIy4dail, c€ ThJIKyBa B TECEH CMHUCBHJI B HIKOU
IbPKABU YICHKH, B KOUTO € OIpe/ieJieH MaKCUMaseH Opoii MalueHTy, B Ipyrd HsIMa
OTPaHUYECHUE U ICPOTaLMATA CE NPUilara HHINBUIYaIHO 3a BCEKH OTACIICH CIIy4dai.

W3scHSBaHETO Ha YCIOBHUATA, NMPH KOUTO M3KIIOYCHHUETO 3a JICYCOHU 3aBEICHUS €
BB3MOKHO, KAKTO U Ha CBBP3aHUTE C TOBA M3MCKBAaHWUs, OM MOTJIO J1a JOMpPUHECEe 3a
no00psiBaHe Ha GYHKIIMOHMPAHETO HAa BHTPEIIHUS 11a3ap Ha MOJIEPHU Tepanuu. BbB
BpB3Ka C TOBA ClIe/IBa Jia ce 00bpHE HEOOXOAMMOTO BHUMAaHHE Ha OKJIABAHETO Ha
pe3yiTaTi, OCOOCHO Ha OTPHIATEIHH PE3yJTaTH, 3a Ja He Ce MOJylaraT HEHYXHO
MAIUECHTUTE Ha JICYCHUS, KOUTO HE ca Oe3ormacHu/e(heKTHBHH.

I[pyl"I/I BBIIPOCH, YUCTO AOIIBJIHUTCIIHO U3SCHABAHC MOKEC 1a € OT I10JI3a, BKIIFOYBAT:

- ponsiTa Ha JeporanuoHHuTe pasmnopenou Ha JupektuBa 2001/83/EO, pa3nuaau oT
M3KIIOYCHHUETO 3a JieueOHM 3aBelieHHs (MO-CIeUaIHO WieH 5, nmaparpad 1 ot Hes)
BBB Bpb3Ka ¢ JIIIMT, u

- poJsiTa Ha JAHHUTE, MOJYyYEHU B pe3yjTaT Ha HM3MOJ3BAHETO HA JaJ€H MPOIYKT
CBIIAaCHO M3KJIIOYCHHETO 3a JICYeOHHM 3aBeJCHUS B KOHTEKCTa Ha 3asBICHUE 3a
M3/laBaHe Ha pa3pelleHne 3a MycKaHe Ha Masapa.

IIpni10:kHO MoJIe HA perjiaMeHTa U Kiaacupuuupane Ha JIIMIMT
Ipunosicno none na Pecnamenma za JILIMT

Tpu Buza nekapcTBeHu npoayKTu ce cuurar 3a JIIIMT: npoaykTu 3a reHHa Tepanus,
IIPOAYKTH 32 TEpaNus CbC COMAaTUYHU KJIETKH U NPOLYKTH, IIOJyYEHU YPE3 ThKAHHO
nHxeHepcTBo. OlleHKaTa Ha TOBa JalM JaJeH NPOAYKT IMONaaa B HAKOS OT TE3U
KAaTEeropuy MOJKE J1a BKIJIIOYBA CJIOKHU HaydHHU INpereHku. Ilo-cnenuanno moxe na
ObZe TPyAHO Ja ce OTTOBOPM Ha BBIPOCA JalM JAaJeHA MaHUITYJAIMs Ha KUBa
MaTepHus Clle[iBa Jja Ce Pa3TIeKIa KaTo ChIeCTBEeHA. Jlopy BBIPOCHT NaIU KICTKUTE
WIN ThKaHUTE ca MpeJHa3HaueHH J1a M3ITbIHIBAT ChIaTa (QYHKIHS IPH PEIUITUEHTA,
KAKTO NIPU JOHOPA, B HAKOM CIIy4aW MOXKE Ja IPEICTaBiIsBa IPEIU3BUKATECICTBO
(Hamp. MaTepuas OT KOCTEH MO3bK).

OnuThT NpHU MpUJIAraHETO Ha ompeaeeHusTa 3a pazauynure kareropuun JIIIMT ot
KMT mnoka3Ba, 4e HSIKOHW aCIeKTH Ha OMPEACIICHUETO OMXa MOTJIH J1a CE H3SCHST
JNOMBIHUTETHO, 3a Ja C€ TapaHTHpa MO0-A00p0 CHOTBETCTBUE Ha IPABHUTE
onpeaciicHrud CbC CbOTBCTHOTO HCﬁCTBHTeHHO CbCTOSAHUC HAa HAYKaTa KbM MOMCHTA.
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4.3.2.

OcBeH ToBa mpeaBuA (QakTa, Y€ MOJAECPHUTE Tepanmuu ca o0yact, B KOSATO ce
HaOmo1aBa ObpP3 HayuyeH HampeabK, € HE0OXOAMMO ONpeeNieHusITa 3a MPOIYyKTH 32
TeHHa Tepanus, MNPOIYyKTH 3a Tepanus CbC COMATUYHM KIETKHM M TPOIYKTH,
MOJIy4€HHU Ype3 ThKaHHO MH)KEHEPCTBO, Jla ce Mpepas3riexaaT nocTosHHo. [losBsaBat
CE HOBM HMHOBAllMOHHM NPOAYKTH, 32 KOUTO HE € SICHO Jaliu ca OOXBaHATU OT
ChILlECTBYBAIIUTE pasnopendu. Hampumep paspaboTBaHEeTO Ha W3AETHUS, KOUTO
MO3BOJISIBAT CHOMPAHETO Ha KIETKW WM ThKAaHM, TAXHATa oOpabOTKa B 3aTBOpPEHA
cpella U MHXKEKTUPAHETO UM B JIOHOpPA B PaMKUTE Ha ChIlaTa Mpoleaypa, MOBIUTa
BBIIPOCH BBB Bpb3Ka C TOBA Kak cje/Ba Ja ObAaT peryjupaHd TaKbB BUJ JIECUEHUS
(mo-cnenuanHo B cay4yail Ha HEXOMOJIOKHO M3IOJI3BaHE).

Knacuguyupane

Bce mo-roisiM MHOBAIlMOHHM OMOJIOTMYHU MPOAYKTH IOKa3BaT XapaKTEPUCTUKH,
KOUTO OMXa MOTJIM MOTCHIMAIHO Ja MOMAJHAT B PA3IMYHHU PETYJIATOPHU PEKUMHU
(Hamp. JexkapcTBa, MEIUIMHCKU HW3JEeNusl, KO3METUYHHU MPOAYKTH WIM TbKaHU U
KJIETKH). SIcHOTaTa Ha MPWJIOKUMHUS KbM HOBUTE MPOJYKTH PEXKHUM € OT ChIIECTBEHO
3Ha4YeHHE 3a IOCTUTaHE Ha aJIeKBaTHO PpABHUILNE Ha 3alllUTa Ha OOLIECTBEHOTO
3npaBe. OCBEH TOBa CIELUATMCTUTE MO Pa3pabOTBAHETO CHIIO €€ HYXKAASIT OT SACHO
pa3bupaHe Ha peryjJaTopHaTa paMka, KOSATO IIe ce Ipuiara 3a TeXHUTE MPOIYKTH,
Taka 4Ye MpoIechT Ha pa3paboTBaHe nAa ObAE aJanTHpaH KbM CHOTBETHUTE
U3UCKBaHUS.

Bbopexkn TOBa € HOKIAABAaHO 3a Cllyyad, MPU KOUTO KOMIETEHTHUTE OpPraHH Ha
IbP’KAaBUTE WIEHKU Ca CTUTHAIM O Pa3jM4yHU 3aKJIIOUEHHs 3a TOBA Jajlu JaJIeH
MPOAYKT cienBa aa ce pasriexnaa kato JIIIMT unu He. B xona Ha olmectBeHarta
KOHCYJNITaIusl, mpeAnpuera oT ciayxOute Ha Kommucuara mpu MOAroTOBKAaTa Ha
HACTOSIIUSL  JOKJIAN, ChlinecTByBammre pasnuuusi B EC  BbB  BpB3Ka ¢
knacudunupanero Ha JINIMT chio 6sxa onpeaeneHu KaTo 00€3MOKOUTENHH.

BB3MOKHOCTTa €MH U ChII NPOIYKT Ja € O0CeKT Ha pa3nuyHu u3ucksanus B EC
O3HauaBa, Y€ PABHUIIETO Ha 3allUTa Ha OOILNECTBEHOTO 3[paBe € pa3IUu4HO B
3aBHCUMOCT OT MSCTOTO Ha IpeOuBaBaHe Ha mManueHTa. PakThT, Y€ €AMH U ChII
IIPOAYKT MOJKE Jja Ce IpeJulara Ha na3apa IpHy yCJIOBUATA HA PA3JIMYHU PETyJIATOPHU
PSKMMHU HE CaMO € HeXKelaH OT IJIeJHa TOYKa Ha OOIIECTBEHOTO 37paBe, HO U
nmoakonaBa cTumyimre 3a paspadborBane Ha JIIIMT. IlspBO, HecurypHocTTa MO
OTHOIIIEHHWE Ha Ia3apHUS MOTEHIMAN 3a JaJeH MPOAYKT BB3MHMpa WHBECTHULIUUTE.
Bropo, pa3znuuHOTO KiIacH(pHUIMpaHe HAa ChIIUS MPOAYKT HAapyllaBa KOHKYpPEHIUATA
MeXIy cnenuanuctute, paspadorsamu JIIIMT. Hakpas, npunaranero Ha pa3iudHu
perynatopau u3uckBaHus B EC Bw3mpensarcTBa CBOOOJHOTO IBM)KEHUE HA TE3U
MPOIYKTH.

C Pernamenra 3a JIIIMT Ha AreHuusita ce Bb3j1ara 3ajiadara ja npeocTaBs HayqYH!
MPENOPBHKU OTHOCHO KJIACU(PHUIMPAHETO Ha MoJepHM Tepamuu. KoHcynramusra e
Oes3riaTHA U HIMa 0OBBP3BAI] XapaKTep.

[Ipensunenust B Pernmamenta 3a JIIIMT mexanu3bM 3a kinacuduuupane rmnoxkasa Jase
npeauMcTBa. 11bpBo, EHTpaIM3UPaHOTO OLEHSABAHE FAPAHTUPA €IUHHO CTAHOBHILE
B nenust EC u npunasa curyproct. Bropo, 0e3miatHoTo mpeocTaBsiHe Ha yciayrara
HachpuM MAJIKUTE MPEINpPUATHS Ja U3MOJI3BAT TO3M MEXaHU3bM (BXK. paszuen 3.3).
Cnopen Komucusra ToBa € MONOKUTENEH PE3yiTar, Thil KATO MOE /1a IOMOTHE Ja
ce rapaHTHpa, ye IpoLechT Ha pa3paboTBaHE Ha TE€3M MPOLYKTH C€ OpraHU3Upa Ha
PaHEH eTal 10 Ha4uH, KOWTO yBEJIM4aBa MaKCUMAaJIHO IIAHCOBETE 3a I0Jy4YaBaHE Ha
paspelleHne 3a IIyCKaHe Ha nasapa.
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4.4.
4.4.1.

Hacrosimusat Mexanu3bpM 3a Kiacuduuupane odbaue uma u Hikou ciadoctu. IIbpBo,
3axmouennero Ha KMT, ue ganen mpoaykt e JIIIMT, moxe ga Obae npeHeOpernaro
OT CHEIHUAJUCT MO pa3paboTBaHETO, KOMTO pelaBa J1a MyCHE Ha Ta3apa MpOAyKTa,
0e3 ma reHepupa AaHHMU 3a edukacHOCTTa W Oe3omacHOCTTa W/WiaM 0e3 Ja crasu
M3MCKBAHUSATA 32 Ka4eCTBO M (hapMaKoJIOTHYHA OJUTEITHOCT, KOUTO ca OOMYaliHU 3a
JIEKapCTBEHUTE MNPOAYKTH. J[pyro orpaHuyeHHe Ha HACTOAIATAa CHUCTEMA €, ue
KOMIICTCHTHUTE OpPraHd Ha IbP)KABUTE WICHKH Ca JIMIICHU OT BBH3MOXKHOCTTAa Ja
nouckar craHoBuiero Ha KMT, koraro mpen TsAX CTOM BBIPOCHT AU JaJEH
MIPOAYKT ciefBa aa ce pasraexaa kato JIIIMT.

H3uckBaHus 3a M31aBaHe HA pa3pelleHus 3a MycKaHe Ha nasapa Ha JIIIMT
Obwu cvobpasicenus

PermamenTsT 3a JIIIMT ce ocHOBaBa Ha mpoueaypUTE, NOHATUATA U U3UCKBAHUATA,
MpEeHa3HAYCHH 3a JIEKQpCTBEHHM MPOAYKTH HAa XHMHUYHA OCHOBa. BbIpeku ToBa
xapakrepuctukure Ha JIIIMT ce pasnuuaBar B romsima cteneH. OCBeH ToBa, 3a
pa3ivKa OT JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH HA XUMHUYHA OCHOBA, HAYYHUTE U3CIICIBAHUS B
o0jacTTa Ha MOJEPHHUTE TEpaluyd C€ U3BBPIIBAT B MO-TOJsIMaTa CH YacT OT
aKaJIeMHYHU Cpeau, opranmuszanuu ¢ Hectomancka nen u MCII, kouro pasmosnarat ¢
orpaHnyYeHu (PUHAHCOBU PECYpCHM W YECTO He ca OOXBaHATH OT perylaTopHaTa
CHUCTEMa, KOATO ypekaa JIEKapcTBara.

B Mupextua 2009/120/EO na KomucusTa ca npeIBUIeHU aJalTUPAaHN W3UCKBAHUS
10 OTHOUIEHWE Ha WH(OpMaIuUATa, KOATO 3asIBUTEIUTE TpsAOBa na MPEACTaBsAT,
KOrato KaHAMAATCTBAT 3a paspelleHue 3a myckaHe Ha mnasapa Ha JIIIMT.
[IpenBuaeHa € U BB3MOKHOCTTA 3a MPHJIATaHE HAa MOJXOJ, OCHOBAaH HAa pHUCKa, 3a
ONpeJIesiHE Ha CTENEHTA, 10 KOSATO B 3asBJICHUETO 33 M3aBaHE HA pa3pellICHUE 3a
MMyCKaHe Ha Ta3apa TpsaOBa Ja ObJaT BKIIOUYEHHU JTAHHU 32 KA4eCTBOTO, HCKIIMHUYHU
W KJIMHUYHU TaHHU.

OOmecTBeHaTa  KOHCynTanus  obaye  MOKa3Ba, Y€  ChIVIACHO  IIMPOKO
PasNpoCTPaHEHOTO MHEHHE CJe/iBa Ja C€ MPHJIOKH JOMBIHUTEIHA I'bBKAaBOCT, IO-
CHeIranHo B o0JacTTa Ha KauyecTBOTO, 3a Ja Ce TapaHTHpa, Y€ B M3UCKBAHUATA IO
OTHOIIIEHHE Ha 3asBJICHHETO 3a W3/laBaHE Ha pa3pelleHHe 3a MMyCKaHe Ha ma3apa
HaIJIC’)KHO C€ B3CMAT 1104 BHUMAHUC HAYYHUAT HAIIPCABK U CHeI_[I/I(I)I/I‘-IHI/ITe
xapakrepuctukn Ha JIIIMT. ToBa MHeHue ce crnonaens OT YYacTHULM B
KOHCYyJITallusTa, MpCACTaBJIsABAlllM OTpacChya, MAIUCHTUTC, HG‘ICGHI/ITG 3aBCACHUA,
aKaJEeMUYHUTE CPEIU U OpraHU3alMUTE C HECTOMAHCKA LIeTl.

B nombnHeHME KbM €BEHTYAIHU CTICUGUYHH aanTallud HAa U3MCKBAHUTA 32 TAHHU
3a KayecTBOTO WM e(HUKacHOCTTa/0e30MacHOCTTa, 3a Ja ce JaJe TJIachK Ha
MOJICpHUTE TEpAIWH, CHIIO Taka Oelle MPEeUIOKEeHO J1a ce MpoyyaT alTepHATUBHU
MOJXOJIM 32 HaMalIBaHE Ha PEryJaTOPHUTE Pa3XoJh. B TO3M CMHUCHI HIKOJIKO
y‘-IaCTHI/II_II/I B OGH_ICCTBGHaTa KOHcyHTaHI/Iﬂ HpeIIJIO)KI/IXH BBBCKIAHCTO Ha
paspelieHre 3a IMyckaHe Ha Ta3apa, MpPEeJOoCTaBeHO Bb3 OCHOBAa Ha OTrPaHUYCHU
JaHHH, KOCTO Aa CC U3II0JI3Ba HpI/I OFpaHI/I‘-II/ITeJIHI/I YCJIOBI/ISI, IIO-CIICIIMAJIHO B cnyqap"l
Ha HEYJOBJICTBOPCHU MEIAMIIMHCKH NMOTPeOHOCTH. JlaHHUTE, ChOpaHH BBHB BPh3Ka C
HN3I10JI3BAHCTO HpI/I OFpaHI/I‘-II/ITe.HHI/I YCJIOBI/ISI, Morart BIIOCJIICACTBUEC Ja CC€ U3IIOJI3BAT
3a pasmMpsBaHEe Ha pa3pelIeHUeTO 3a IyCKaHe Ha Ta3apa JI0 CTaHJIapTHO
paspenieHue.
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4.4.2.

4.4.3.

Cnyuasam c asmonoxcnume JIIIMT

IIpu aBTOJIOKHUTE MPOIYKTH KIETKUTE/TbKAHUTE C€ ChOUpAT OT MAalUEHTa, CIe[
TOBa ce 00paboTBAaT WM NWIATUPAT M HAKpas Ce BBBEXKAAT OOpaTHO B CHIIUSI
nanueHT. M3xoaHuar matepuan (T.e. KIETKUTE/ThKAaHUTE) € pa3IideH 3a BCEKU
MalUeHT M CJIEeI0BAaTEJHO MPOM3BOACTBEHUAT IIPOLEC 3a TE3W MPOAYKTH HMa
creun(pUYHN XapaKTepUCTUKU B CPAaBHEHHE C APYTH JICKApPCTBEHH MPOAYKTH.

HezaBucumo ot TOBa MMPONU3BOACTBOTO HAa HC BCHYKH AaBTOJIOKHU IIPOAYKTHU €
CBBP3aHO ChC CHIIUTE MPEAM3BUKATENCTBA. B ToBa OTHOIIEHHE € 1enecho0pas3Ho 1a
ce pasrpaHuyaT JBa pa3auyHH creHapusa. OT efHa cTpaHa, ChIIECTBYBAT aBTOJI0XKHU
NPOXYKTH, NMPH KOHWTO KJIETKUTES/ThKAaHWTE HA IAalEHTa C€ TPAHCHOPTUpPAT 10
(hapMareBTHYHO JPY>KECTBO M KPAWHUAT JICKAPCTBEH MPOIYKT C€ JOCTaBsS 0OPaTHO B
71e4eOHOTO 3aBEJCHHWE 3a WMIUIAaHTUPAHE/WH)KEKTHpAaHEe B CHINUS  TAIMEHT.
ChondroCelect, MACI u Provenge, KOuTo mojy4mxa IEHTPATU3UPAHO pa3pelIeHne
3a MyCcKaHe Ha Ia3apa, ca npuMepH 3a Takusa aBTonoxHU JIIIMT. Ot npyra crpana,
nMa CcCiiydyau, IIpu KOHUTO KJIETKUTE/ThKAaHUTE Ha nanyuceHTa CC¢ MaHUIIYJIUpaT B
1e4eOHOTO 3aBeJeHre (Hamp. Ype3 MEIUIMHCKH U3eHs, KOUTO ca pa3paboTeHu 3a
pasfensiHe W MaHUIyJalus Ha KIETKU) Mpeau MOBTOPHUS MM IMpPUEM OT ChIIUs
TaIAEHT.

Hsxon ygacTHUIIM B 00IIeCTBEHATa KOHCYJTAIMs cYeToXa, uye aBTosoxkHuTe JIIIMT
HE cle/Ba Ja MoJJeXaT Ha peryjMpaHe KaTto JeKapcTBa. Bbopeku ye To3u moaxon
OM HaMalui pa3XoAWTE 3a pa3paboTBaHe, CBHP3aHU C HU3MOJI3BAHETO HA TE3HU
nponaykTH, cropen Komucusita HeoOXOOUMOCTTa OT TrapaHTHpaHEe Ha aJeKBAaTHO
paBHMINE Ha 3alMTa Ha OOIIECTBEHOTO 31paBe CJeABa Ja WMa IMPEBEC Hal
WKOHOMHYECKHUTE ChOOPaKEHUSI.

Perynmupanero Ha Te3W MPOAYKTH KATO JICKAPCTBA TapaHTUPA, Y€ YCTAHOBEHOTO OT
HE3aBUCUM M BHUCOKOCICIIHAIM3UPAH OPraH ChOTHOIIECHHE MEXIy PUCKA W IMOJI3UTE
OT TC3U MPOAYKTHU € IMOJIOKUTCIHO, Y€ CbCTOSAHUCTO HA MAIUCHTUTC CC NPOCIICAsABa
ClJIe]] ICYEHUETO, KAKTO M 4e 3PaBHHUTE CICIUAIUCTH MOTAT Ja ObJaT 3alo3HaTh C
TpaifHUTe eEeKTH OT JIeUeHHeTo (10 OTHOIICHHWE HEe caMO Ha 0e30macHOCTTa, a M Ha
e(uKacHOCTTA).

Boopeku TOBa € BaKHO H3MCKBAHUATA, KOWTO CE€ MpHIAraT 3a aBTOJOXHUTE
MPOAYKTH, Ja ca MPOMOPIHOHAIHU W aJalTHPaHd KbM TEXHUTE CrHenupuIHA
XapaKTepUCTUKH. V3MCKBAHETO aBTOJOXHHUTE MPOIYKTH 1a ObJAT MPOHM3BEACHU B
Je4eOHOTO 3aBelCHWE Npead MpHeMa KM OT MAalMeHTH, 3a Ja C€ CIassT
M3UCKBAaHUATA 332 KOHTPOJ HA KayeCTBOTO M MPOU3BOJCTBOTO HAa CTaHIAPTU3UPAHU
JIEKapCTBCHH MPOAYKTH Ha XMMHYHA OCHOBA, O BB3IPEIATCTBAIO Pa3pabOTBAHETO
Ha TE3W JICUCHUS Ha TpAKTHKA, ThH KaTO IIC CE M3HMCKBA YJAOCTOBEPCHHE 3a
0CBOOO’KIaBaHE Ha MapTHIATa 3a BCAKO JICUECHHE, KAKTO M JIMIIEH3 3a MPOU3BOICTBO
3a BCSKO JIEYEOHO 3aBeIEHHUE.

Cnyuasm c komounupanume JIIIMT

KomOunupan nekapcTBeH MpoAyKT 3a MojepHa Tepanus ¢ JIIIMT, koiito chabpxka
AKHU3HECTIOCOOHM KJIETKM MM ThKaHM M BKJIOYBA €HO MM IOBEYE MEAMLIMHCKU
U3JeNns KaTo HepasjeiHa JacT oT npoxaykra. JIIIMT, kouto BKiIroUBaT U3aeinue, Ho
CBABPKAT HEKUZHECTIOCOOHHW KIJIETKH WM ThKaHHU, ChIO ca komOuHupanu JIIIMT,
aKo JIEHCTBHETO Ha KJIETKUTE/THKAHUTE BBPXY YOBEIIKOTO TSJIO € OCHOBHO CIIPSIMO
TOBA HA U3JIEIHUETO.
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4.5.

ChriacHO HACTOAIIWTE MpaBUJia OKOHYATEIHATA Hay4YyHA OICHKA Ha KOMOMHUPAHUS
JIIMT ce usbpmiBa o KMT. Ilo oTHomieHue Ha u3nenusara obade ATeHIUsATA
TpsiOBa J1a pa34ynTa Ha OI[CHKATa Ha HOTU(HUITMPAHUTE OpraHy (aKo MMa Takapa). AKO
JIMTICBA OIICHKA OT HOTU(UIIMPAHUTE OpraHu, ATEHIUATA M0 MPUHIIMUI TpaOBa aa ce
KOHCYJITUpA C TaKbB opras, ocBeH ako KMT He cuuTa, ye TOBa HE € HEOOXOIUMO.

OOmecTBeHaTa KOHCYJTALUs M0Ka3a, Y€ OTIEIHOTO OLCHSIBaHE Ha MEAMLIUHCKOTO
W3/IeNINE€ W Ha JICKApCTBEHHUs INPOAYKT CE€ BB3IPHUEMA HIMPOKO KAaTO IMPEKOMEpHa
TEXECT, KOraTo M3JEJIMEeTO HE ce Mpeiyiara Ha mnasapa nootnenHo. Ilopagu toBa
Oellle M3pa3zeHa CUJIHA MOJAKpENa Ha MPUHIMIA 3a eAUHHO oueHsaBaHe (oT KMT) 3a
JIIIMT, xoraTo W3AETUETO € Hepasz[elHa YacT OT NpPOAyKTa (T.e. BCHUYKHU
koMOunupanu JIIIMT). OcBen ToBa oOliecTBEHaTa KOHCYJTalMs IOKas3a, 4e 3a
3aMHTEPECOBAHUTE CTPaHM € TPYIHO JAa pazdepaT Ha MPAaKTUKA B3aUMOACHCTBUETO
MeXxay ATeHUUsATa 1 HOTUPUIIUPAHUTE OPTaHU.

Cobio Taka 0e MIAeHTU(PULIUPAH PUCKBT, Y€ HACTOSIIATa paMKa I0-CKOPO CTUMYJIHMpa
crenanucTuTe B oOjactra Ha paspaborBaneTo Ha JIIIMT na w3mon3Bar Bede
JMLEH3UPAHW MEIUIMHCKM u3aenus (mopu 3a ynorpeba, pasjidyHa OT
npenHasHayeHata B komOouHupanus JIIIMT), oTkonkoro aa pa3paboTBaT HOBH, IO-
nobpe HacodyeHu uznenus. Ta3u Hacoka Ha JeiicTBUE MoXke Aa Oblie HachpueHa OT
CXBalllaHEeTO, 4€ U300pbT Ha u3AenMe ¢ MapkupoBkata ,,CE® me ynecHu
peryiaTopHara npoueaypa.

IIpouenypa nmo n3xaBane Ha pa3penieHue 3a MyCKaHe HA Ma3apa

B Permamenta 3a JIIIMT ce u3nckBa 3asBiIeHMATA 332 U3/1aBaHE HA pas3pellcHUs 3a
MMyCKaHE Ha Ia3apa, CBbP3aHU C MOJEPHH TEpamnuu, Ja c€ MojaaBaT J0 ATEHIUsTA.
Hayunata onieHka Ha 3asBJ€HUATA BKJIIOYBA YYaCTHETO HA JO MET KOMUTETA, U MO-
CIICIIMAJIHO:

1) KMT OLICHABA 3a4BJICHHUCTO 3a U3ABAHC HA PAa3pCHICHUC 3d ITYCKAHE Ha I1a3apa

" u3npania CTaHOBUILICTO CHU HaA Komurera mmo JICKAPCTBCHUTC MPOAYKTHU 3a XyMaHHA
ynotpeba (,,CHMP*);

il) CHMP nmpuema cranoBuiie, koeto ce usmpamia Ha Komucusra;

ii1) KoHcynTaTMBHUSAT KOMHTET 3a OIleHKa Ha pHCKa B o0jacTra Ha
dapmakonornynara OaurenHoct (,,PRAC*) msrorBs mpemopwsku 3a CHMP mo
BBIIPOCH, CBBbpP3aHU C (hapMaKoIorHIHaTa OIUTEITHOCT;

iv) Ilemmatpuuynusr komurer (,,PDCO®) ce HamecBa BBB BpB3Ka C AaCIHEKTH,
CBBP3aHU ChC 3aIBJDKCHUATA, HATOXKEeHHU chriacHo Permament (EO) Ne 1901/2006 Ha
EBponenckus napiaMeHT U Ha Ceaera;® u

V) KomurersT 3a nexapctBenn mpoayktu cupainu (,,COMP®) u3rors HaydHH
CTaHOBHIIIA 3a Komucusara mo ACIICKTHU, CBBbP3aHU C IMPUWIAraHETO Ha CTHUMYJIM 3a
JICKapCTBEHH MPOAYKTH cHpand (TOpagd TOBa TO3M KOMHUTET ydacTBa CaMO aKo
3asIBUTEIISAT UCKA CTATYT HA JIEKAPCTBEH MPOIYKT CHPAK).

HacrosimaTa nporiexypa mo u3/1aBaHe Ha pa3pelicHue 3a MyCKaHe Ha Mma3apa ce okasza
CIIOKHA 3a YMpaBJICHWE HA MPAKTUKA W TPEACTABIsABAa MPEIU3BHKATEICTBO 3a
ObIeIM 3asBUTENM, KOUTO OOMKHOBEHO ca o0pa3yBaHWs, HEOOXBaHATH OT

Pernament (EO) Ne 1901/2006 na Epomneiickust mapiameHT u Ha ChbBeTa OTHOCHO JIEKApCTBEHHTE
MIPOLYKTHU 3a IexuaTrpudHa yrnorpeda u 3a m3MmeHenne Ha Permament (EMO) Ne 1768/92, [lupexktuBa
2001/20/EO, Hmpexrtua 2001/83/EO m Permament (EO) Ne 726/2004 (OB L 378, 27.12.2006 r.,

ctp. 1).
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4.6.

4.7.

LEHTpalIM3MUpaHaTa Ipoueaypa 1o U3/1aBaHe Ha pa3pelleHus 3a IyCKaHe Ha Iasapa.
B ToBa oTHOmeHHe oOIIecTBeHaTa KOHCYJTAalMs TOKa3a, 4ye Mpoleaypara Io
onensiane Ha JIIIMT B Arenmusita ce Bp3npremMa Kato TBbPJE TpOMaBa, 0COOCHO 3a
MCII u opranu3anMuTe ¢ HECTOMAHCKA LIEJI.

Haii-o6m1o kazaHo, NpuaoOWTHAT Cliel BiIM3aHEeTO B cwia Ha Permamenta 3a JITIMT
ONMUT MOKa3Ba, Y€ MMa Bb3MOXKHOCTH 3a ONTHMHU3UPAHE HAa MpOLEaypaTa Mo OLEHKa
Ha JIIIMT. OnpocTsiBaHeTO Ha Ta3u MpOLEaypa ClIe/Ba HE CaMO JIa IOHECE TMOJ3HU 3a
ObJemuTe 3asBUTENHM, HO CBHIIO Taka ClIe[[Ba Jla TapaHThpa, 4e B pPaMKHUTE Ha
AFCHHHﬂTa CC HM3BbHpHIBA CTpOra OLCHKA HAa TE3W CJIOXHH IMPOAYKTHU U SCHO CC
pasnpenens OTTOBOPHOCTTA BbB Bpb3Ka € Ta3u 3a/1aua.

Cepruduuupane

CeprudunupaHeTo Ha JaHHUTE 32 KQU€CTBOTO U HEKJIMHUYHMUTE JAHHU OT CTpaHa Ha
AreHnusTa Oemie HOB HMHCTPYMEHT, MpenHasHaueH na momorme Ha MCII na
MPUBJIEKAT HMHBECTHIIMU/TIONYyYAT MpUXoAu 3a paszpaborBane Ha JIIIMT. Ilo
aQHAJIOTUS C HaMaJICHUTA, IPUJIaraHy 3a HayyHa KOHCYJTAlMs, ATCHIUITa HAMAJIH C
90 % TakcaTa 3a McKaHUs 3a cepTUGUIIUpPaHe, TOJAACHHA OT MCIT".

Bobopekn TOBa M3KIIOUMUTENTHO MAJKHUAT Opod TOJIydeHH 3asBJIICHHUS  3a
cepruduLpaHe € pe3ynraT, KOWTo Oyau pa3zouapoBaHue. TBBpIE HHCKATa CTEMEH
Ha M3MOJI3BaHE Ha MpoLEeAypara Mo CepTUPHUIMPAHE MOXKE OTYACTH Jia ce OOSICHH C
W3KJIIOUYBAHETO Ha 00pa3yBaHMs ¢ HECTOIMAHCKA IIe]l OT cXeMaTa 3a cepTHU(UIpaHe.
[Topangu ToBa pa3mIMPSIBAHETO HA KATEropHsATa Ha 3asBUTEJIUTE, KOUTO MOTraT na
KaHIUAATCTBAT 3a cepruduuupaHe, OM MOIJIO Ja TOMOTHE 3a MOBHINABaHE Ha
3HAYEHUETO HA TO3U UHCTPYMEHT.

OcBeH TOBa pe3yiTaTuTe OT OOIIEeCTBEHATa KOHCYJITAaLuUs U MpoBeaeHoto or EMA
npoyuBane”’ HABEKIAT HA MECHIITA, Ue 3HAYCHHETO HA CEPTH(HIIMPAHETO MOKE 1a
ce TMOBUIIIN, aKO CE HAIIPaBST HAKOU MPOMEHHU, KaTO U3sICHABAHE HA BPb3KaTa MEXIy
nporenypaTa mo cepTuuIMpaHe U Mpoueaypara Mo M3JaBaHe Ha paspelieHHue 3a
IIyCKaHe Ha Ma3apa WK pa3lliupsBaHe Ha 00XBaTa Ha cXeMmarta 3a cepTuduuupaHe 10
Py 4YacTH Ha AOCUETO (T.€. KIMHUYHUTE ACTIEKTH).

Hay4yHa xoHCyJITALMA

KoHTakTuTe Ha paHeH eram MeXAy CheluaaucTuTe mo paszpadorsane Ha JIIIMT u
OpraHHMTE ca BaKHM 3a rapaHTHpaHe, Y€ pa3BoiHaTa JEHHOCT ce opraHu3upa Mo
BB3MOKHO Hail-moOpHs HAuWH C el MAaKCUMAaJHO yBeJMYaBaHE Ha IIAHCOBETE 3a
MoJy4aBaHe Ha paspelleHre 3a IMycKaHe Ha ma3apa. Pa30upaHero Ha mbpBOHAYAJIEH
eTarn oT pa3paboTBaHETO Ha M3MCKBAHUATA, KOUTO Ca HEOOXOIMMH 3a JJOKa3BaHE Ha
e(ukacHOCTTa ¥ 0€30MMaCHOCTTa Ha MPOIYKTa, € OCOOEHO BAXKHO 3a CIEIUATUCTUTE
Mo pa3pabOTBAaHETO, KOMTO HE Ca 3alO3HATH C MpPOLEeNypuTe IO H3JaBaHe Ha
paspelleHre 3a MyckaHe Ha ma3apa.

Karo ctumyn 3a HackpuaBaHe Ha CleUUAIUCTHTE MO paszpadorBane Ha JIIIMT na
00CHXKIaT pa3pabOTBAHETO HAa CBOMTE MPOAYKTH C AreHuusara, B Permamenra 3a
JIIIMT ca npenBuieHU 3HAYMTEIHA HAMAJICHUS Ha TAKCaTa 3a MCKaHUS 3a HAy4HA
koHcysranus. [1o otHomenue Ha MCII nHamanenuero gocturna 10 90 %.

lonemusT Opoil MCKaHWs 3a HaydYHAa KOHCYNTAlWs, MOJYYCHH B ATEHIMATA TpPe3
MepUoJia, KOUTO c€ pas3riekaa B HACTOAILIUS JOKIaJd, € MOJIOKUTETHA TeHACHINUA,

20

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document _library/Other/2013/07/WC500146978.pdf
http://www.ema.europa.cu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/02/WC500138476.pdf
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4.8.

KOSITO MOJKE JIa JOTIPUHECE 3a YCICIIHOTO MPEBPhIIaHe HA HAYYHUTE MU3CIICIBAHUS B
JaekapcTBeHH NpoayKTu. OcobeHo BakeH € (akThT, Y€ MOo-rojismMara 4YacT OT
WCKaHUATA 3a HaydyHa KoHcyhTamus ca mnomaneHu ot MCII (Bx. pasmen 3.5).
CrnenoBarenHO TOJISIMOTO HamalleHHWE Ha TakcuTe, koeto ce mpuiara 3a MCII, ce
oKa3a e()eKTUBHO.

3a pa3nuka OT TOBa M3KIIOYBAHETO HA HAKOM OPTaHU3AIMHU C HECTOMAHCKa IIeN OT
CTHUMYJIUTE, CBBP3aHH C TAaKCUTE, B XOJa Ha OOIIecTBEHaTa KOHCYJTamus Oerre
ONPENEICHO KaTO HEAOCTaThK. HHCKHAT TPOIEGHT HAa WCKaHUS 3a HayyHa
KOHCYJTaIUs, W3NpaTeHH OT akaaemMuunutre cpeau (6 %), mnpenmonara, ue
HaMaJeHWe Ha TakcaTa, aHAJIOTMYHO Ha mpuiaraHoto crpsmo MCII, 6u morno na
HAChbpYM H3CIeNoBaTeNuTe, padoTen B akageMuyHa (WM Apyra HECTONAHCKA)
cpela Jia MOThPCAT HayYHA KOHCYJITAIMsI OT ATCHIUATA.

Ctumyan, cBbP3aHH ¢ TAKCHTE MO OTHOLIEHHE HA 3asiBJIEHHE 32 M3/aBaHe HA
paspelieHne 3a NMycKaHe Ha Ma3ap M Ha 3aJbJUKEHHATA CJIel MyCKAHETO Ha
nasapa

Takcurte, CBbpP3aHU ChC 3asBJICHUETO 3a pa3pellCHUE 3a IyCKaHE Ha Mas3apa U C
JNEHHOCTHUTE CJIe] IyCKaHEeTO Ha ma3apa (mpe3 mbpBaTa ToJuHa CJe MPEeIOCTaBIHETO
Ha paszpeiieHueTo), 0sxa HamaneHu ¢ 50 % 3a MCII u neueOHH 3aBeleHUS, aKO
crorBeTHUAT JIIIMT e oT mHTEepec 3a OOIIECTBEHOTO 3/paBe. Te3u HaMajeHUs Ha
TakcuTe o0ave 0sxa OrpaHUYCHU BHB BPEMETO U Beue HE ce Mpuiiarar.

Tpyano e pa ce HampaBsST OOIIM 3aKJIFOUYEHUS OTHOCHO BB3JCHCTBHETO Ha
MMOCOYCHHUTE CTUMYJIH, CBbP3aHU C TAKCUTE, Thi KaTO 3a CPOKA Ha JECUCTBUE HA TE3U
CTUMYJIM ca OWJIM MPEeJOCTaBEHH CaMo JIBE pa3pelleHus. Bbnpeku ToBa KaTo LSO
pa3xouTe, CBbP3aHU C JNEWHOCTUTE CJeJ IMyCKaHeTO Ha Mas3apa, Morar ga Obaar
MHOT'O TOJIEMH, IO-CHELMATHO aKO Ca HAJOXEHH TrojiiM Opoil 3albKEHUs clel
MyCKAaHETO Ha Ma3apa. BB3MOXKHO € Te3M pa3Xxolu Ja ca HETMOCHIHH 32 MAaJKU
Jpy’KeCTBa, MO-CIIEUAIHO 10 MOMEHTA, B KOMTO JIEKApCTBEHUAT NPOAYKT MOXKE Ja
reHepupa J0xoJ (T.e. IO MOJIydaBaHE Ha CBIJIACHETO HAa HALMOHAJIHUTE OpPraHw,
KOMIIETEHTHH 110 MPOLIETyPUTE 32 Bb3CTAHOBSIBAHE HA Pa3XOJUTE).

SAK/IIOYEHU A

MOIICpHI/ITC TCpaHI/II/I nMaT M[NOTCHOHMAJI Ada JAOHEcaT 3HAYUTCIHHU II0JI3U 3a
narueHTute. [Ipy Bce ToBa MPOIBJDKABAT Ja ChINECTBYBAT MHOTO HEHU3BECTHH M
Mopajii TOBa € BaXKHO Jla CE BbBEIAT aJICKBATHHU MPOBEPKH C IEJI MPEIOTBPATIBAHE
Ha BPEJIHU TOCJICIHIIN 32 OOIIECTBEHOTO 3/paBe.

C Pernamenta 3a JIIIMT ce 3ammraBar naiMeHTHTe, KaTO C€ M3UCKBA Hail-moOpuTe
HammuHu excrieptd B EC na u3BbpmBar HesaBucuM mpersien Ha JIIIMT cwriacHo
BHCOKU CTAaHJAPTH 3a Ka4eCTBO, €PUKACHOCT M OE30MaCHOCT Mpeau MPOAYKTHT Ja
ObJI€ HAJIMYEH 3a HAEHTH.

Borpeku ToBa TBBpAE OOpEeMEHSBANINTE HW3MCKBAHUS MOTaT Ja HMaT BpPEIHU
MOCJICIUIIA 32 OOIIECTBEHOTO 37paBe, Thi KAaTO OMXa MOTJHU Ja BB3MPEISITCTBAT
mosiBaTa Ha YTBBPACHH Jie4eOHM METOAM BBB BpPB3Ka C HEYJOBIECTBOPEHU
MEJIMIIMHCKU TTOTpeOHOCTH. Perynmmpanero B Ta3u o0iacT cienBa jaa JONpUHECE Ja
Ch3/IaBAHETO Ha YCIIOBUSA, KOWUTO YJIECHABAT TMOsBaTa Ha HOBH JIEKAPCTBEHU
MPOJIYKTH, KaTO CBHIIEBPEMEHHO C€ TapaHTHpa BUCOKO paBHHUINE HA 3allUTa Ha
o0mecTBeHOTO 3ApaBe. ChIO Taka € BAXKHO peryjiaTopHaTa paMKa Jia ce ajamnTupa
KbM OBp3Us HAyYEeH HaINPEIbK.

15

BG



BG

Bb3 ocHOBa Ha HaTpynaHus ONUT CIEJ] BIU3aHETO B cwiia Ha Permamenta 3a JITIMT
MoraT Ja ObAaT HAEHTHU(GULUUPAHW HIKOM BB3MOKHOCTH 3a IOANOMAaraHe Ha
MpeBphIIaHEeTO Ha HayyHHUTe m3cineaBanus B JIIIMT, kouto na ObIaT HAIWYHM 32
nanueHTd B nenusa EC, KaTo ChIIEBPEMEHHO CE€ NMOANbpXa BHCOKO pPaBHUIIEC Ha
3aluTa Ha 00ILECTBEHOTO 3/paBe, Karo:

M3SICHSABAaHE Ha NPWIOKHOTO 1one Ha Permamenta 3a JIIIMT upe3
npeuusupaHe Ha Hacrosmure onpeneiaeHus 3a JIIIMT u oOwmucnsHe Ha
MOAXOJA1IAa PEryjJaToOpHa paMKa 3a HOBM MHOBALMOHHU NPOLYKTH, MHOTO OT
KOUTO HE ca 00XBaHATHU OT CHILECTBYBAIIUTE Pa3nopeadu;

O6MI/ICJ'I$IHG Ha MCpKI/I 3a I/I36HFB8.HC Ha pa3J'II/ILII/ISITa B KJ'IaCI/I(i)I/II_[I/IpaHCTO Ha
JITIMT B EC;

U3SACHSBAHE HA YCJOBUATA 3a MpHJIAraHe Ha W3KIIOYCHUETO 3a JIe4yeOHHU
3aBCACHUS, KaKTO M Ha pOJisITa Ha IMOJYYCHHUTC BBHB Bpb3Ka C TOBA OJAHHU B
KOHTEKCTa Ha MpOIEAYpUTE MO H3JaBaHE Ha pa3pelicHHe 3a IyCKaHe Ha
naszapa;

IpepasriiekJaHe Ha M3MCKBAHMATA 3a u3gaBaHe Ha paspewmenue 3a JIIIMT, 3a
Jla ce TapaHTHpa, 4e MPUIOKUMUTE U3UCKBAHUS ca MPOMOPLUOHAIHU U J00pe
aZlanTHpaHu KbM crienuduuHuTe Xapakrepuctuku Ha JITIMT, kato ce 00bpHe
CHEeIMaJIHO BHUMAaHHE Ha aBTOJIOKHUTE TPOAYKTHU;

ONTUMHU3UPAHE Ha TPOICIYPUTE MO M3JaBaHE HA pa3pelICHUE 3a MyCKaHe Ha
naszapa;

pasimupsiBaHe Ha o0XBaTa Ha Mpoleaypara 1o cepTuduIupaHe U U3sICHSIBaHE
Ha BpB3KaTa MEXAy IMpolenypaTa 1Mo cepTuUIpaHe M TpoIexypara Io
u3/laBaHe Ha pa3pelleHre 3a MyCKaHe Ha Ma3apa;

Ch3JJaBaHE Ha TMO-OJarompusiTHa Cpela 3a CIHCIHATUCTHTE, pa3paboTBaIIH
JITIMT, xouTo paboTAT B akaJeMHYHA Cpe/ia MM OPTaHU3aIHsl C HECTOMAHCKA
e, BKJIIOYUTEITHO Ype3 HAachpUyaBaHE HA KOHTAKTUTE HAa PAHEH eTam C
OpTraHMTE Ype3 MpUIaraHe Ha HaMaJIsIBAHE Ha TAKCUTE 32 HAYYHA KOHCYJITAIHS
W pa3lupsiBaHe Ha 00XBaTa Ha cxeMmaTa 3a CepTH(HIMpaHe C el Ja ce
o0xBaHat crienuanucTure, pazpadorsamu JINIMT;

oOMHCTISTHE Ha BB3MOXKHU CTUMYJIH, CBBP3aHU C TAKCUTE, C IIe]l HaMaJIsIBAaHE Ha
(hMHAHCOBOTO BB3/ICHCTBHUE HA 3aIbJKCHUSATA CJIeI TyCKAaHETO Ha TMasapa.
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