PETJIAMEHT (EO) Ne 1901/2006 HA EBPOITEVCKUS TAPJIAMEHT U HA
CBbBETA

ot 12 nexemBpu 2006 roguna

OTHOCHO JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 32 MeIHATPUYHA YNOTpeda U 32 U3BMEHEHHE HA
Peraament (EMO) Ne 1768/92, Iupexrusa 2001/20/EO, Inpextusa 2001/83/EO u
Pernament (EO) Ne 726/2004

(rexer ot 3Hauenue 3a EUII)
EBPOITEMCKUAT IAPJIAMEHT M CbBETHT HA EBPOIIEMCKMS C'hIO3

KaTo B3exa mnpeaBun JloroBopa 3a cwh3gaBaHe Ha EBpomeiickata oOUHOCT, W IO -CIEIHATHO
uyjieH 95 ot Hero,

KaToO B3eXxa MpeIBu ] Npeanoxxenrnero Ha Komucusra,

KATO B3eXa IIPEBH CTAHOBHINETO Ha EBpONEiiCKis MKOHOMIYECKH | compancH komutet (1),
cinen koHcynTanuu ¢ KoMurera Ha pernoHuTe,

B CHOTBETCTBHUE C IPOLIEAYPaTa, IpeaBueHa B wicH 251 ot Joroopa (%)

KaTo UMaT MPEABU/I, ue:

) [Ipenu nmaneH nexapcTBEH MPOAYKT, MpeIHa3HA4YeH 3a XyMaHHa ymoTrpeba, jga Obae
MyCHAT Ha Ma3apa B €IHA WU TOBEYE AbPKaBH-UICHKH, TOM OOMKHOBEHO TpsiOBa Ja €
npeMuHal 06H]I/IpHI/I H3CJICABAaHUA, BKIIIOYUTCIHO MNPECAKIMHUYHU TECTOBEC W KIMHWYHU
W3MHUTBaHUSI C 1] TapaHTHpaHE Ha HEroBara OE30IaCHOCT, BHCOKOTO My KauyeCTBO H
e(eKTUBHOCTTA MPHU U3IMOI3BAHE CPEJI I[EJICBOTO HACEIICHHE.

2 [MogoOHm wm3cnenBaHms 3a ynmorpeba cpem JETCKOTO HaceJIeHHe MOKe Ja He ca
MPOBEACHHU U MHOTO OT JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, KOUTO C€ M3MOJI3BAT B MOMEHTA 32 JICUCHHE
Ha HaceJleHUETO B JIETCKa BB3pAcT HE ca OWIM M3CIEABAHM WJIM HE Ca paspelieHu 3a
yrotpeba. CaMo ma3zapHHUTE CHJIM CE€ OKa3zaxa HeJAOCTaThYHM Jja CTUMYJIUpPAT U3BBPIIBAHETO
Ha CHOTBETHUTE W3CIEABaHUs, Ha pa3pabOTBaHE U pa3pellaBaHe Ha JICKAPCTBEHH MPOIYKTH,
MpeIHa3HauYeH! 32 YoTpeda OT AETCKOTO HaceJIeHHE.

(3) [IpobnemuTe - pe3ynraT OT JMIIcaTa Ha MOAXOJSAUI0 AJANTUPAaHU JIEKAPCTBEHU
MPOJIYKTH 32 yImoTpeda cpel AETCKOTO HaceleHHe, BKIIOUBAT HEMOAXOAS A WH opMaIius 3a
JIO3UPOBKA, KOETO BOJIM J0 TIOBUIIICHNW PUCKOBE OT HEKEJIAaHW PEaKIUH, BKIIOUYUTEITHO CMBPT,
Hee(beKTUBHO JIeUeHHE IIPH HEeIOCTaThuHO JO03UpaHe, JUIABaHE Ha JIETCKOTO HaceleHUE OT
TEpareBTUYCH HANpeIbK, OT MOJXOJSAIM JeKapcTBeHH (OPMU W HAYMHM 3a TpHUJIaraHe Ha

L OB C 267, 27.10.2005 r., c1p. 1.

? Cranosume Ha EBponeiickust mapnament ot 7 centemspu 2005 r. (OB C 193 E, 17.8.2006 r., c1p. 225), O6ma
nosunus Ha CeBeta or 10 mapt 2006r. (OB C 132 E, 7.6.2006 ., c1p. 1) u mo3unust Ha EBpormeiickust
napiament ot 1 roru 2006 . (Bce ome Hemy6mikyBana B Oguyuanen eecmuux). Pemenne Ha CoBeTa oT 23
oktoMBpHu 2006 T.
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JICKapCTBCHUTC CpCACTBA, KAKTO W HU3IOJ3BAHC HA T'OTOBU U HNPUIOTBCHHU JICKAPCTBCHU
CpCacCTBa 3a JICYHCHHEC HAa JETCKOTO HACCIICHHUEC, KOUTO MOraT Jia ca € JIOO Ka4€CTBO.

(4)  HacrosumsT periaMeHT UMa 3a LeN Ja YJIeCHH pa3pabOTBaHETO M JOCTBIHOCTTA Ha
JICKApCTBCHUTE NPOAYKTH, IpEIHA3HAYCHU 3a yIoTpeda OT JETCKOTO HaceleHue, 1a
rapaHTUpa, Ye JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, U3IOI3BAHU OT JICTCKOTO HACENICHUE Ca IPEMUHAIN
BHCOKOKAYEeCTBCHU W3CIICIBAHMS IPH CIa3BaHE HA CTUYHUTE MPUHIMIM H Ca CHOTBETHO
0J00peHHn 3a ymoTpeba OT JETCKOTO HaceleHHe, KakKTo M Ja NOoJ00pH HajIMvHaTa
I/IH(i)OpMaHI/ISI 10 OTHOHICHMEC Ha HM3IOJ3BAHCTO Ha JICKAPCTBCHHU IPOAYKTU B PA3IMYHHUTC
Ipynu JIeTcKo HaceneHue. Te3u 1enu cieqpa na ObJaT MOCTHUTHATH, 0€3 AETCKOTO HACEICHHE
na ObJe MOoUTaTaHo HAa HeHY)KHU KIMHUYHYU U3NUTBaHUA U 0e3 1a ce 3a0aBsi 0100pIBaHETO Ha
JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH 32 HACEIEHHETO OT JPYrd BH3PAaCTOBH IPYIIH.

(5) Karo ce uma mpeaBua gakTeT, e pEerIaMEHTHT OTHOCHO JICKAPCTBEHHUTE IMPOYKTH
TpsiOBa a ObJIe HACOYCH IMIAaBHO KbM OMa3BaHE Ha OOIECTBEHOTO 3/IpaBe, Ta3u el TPsOBa aa
Oblle TOCTHTHATA C MOMOIIra Ha CPEeJCTBA, KOUTO HAMA Jia BB3IPEHATCTBAT CBOOOJHOTO
JBUKCHHE Ha OE30IMacHM JICKApCTBEHU MPOAYKTH B paMmkuTe Ha OOmmocrra. Pasmuumsra
MCXKAY HAOWOHAIHUTC 3aKOHOAATCIIHM, PCEryJIaTOpHH H aAAMHUHUCTPATUBHU pa3n0pezl61/1,
OTHACSIIM CE 3a JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, BOIAT 0 3aTPYAHECHHUS HAa ThPrOBUATA B pAMKHTE Ha
OOumocTTa W CIEIOBATETHO MPSKO 3acsAraT yIPaBJICHUETO Ha BBTPEIHHS Tasap. Bcesko
JICHCTBYUE 32 HAChPYaBaHE Ha Pa3pabOTBAHETO M Pa3pCIABAHETO HA JCKAPCTBEHU MPOIYKTH,
npeHa3HavYeHu 3a yrmoTpeba B MeauaTpuyHaTa MPaKTHKa, ca CJIeJOBATEIHO OMPAaBIaHH C
orJie/l MPeNoTBpaTsIBaHEe MIIM MpeMaxBaHe Ha Te3u mpensaTcTBus. CiaenoBarenHo wieH 95 ot
JloroBopa JiaBa rmoaxo/si1iaTa 3aKOHOBa OCHOBA.

(6) 3a MOCTUTaHETO Ha Te3U IIeNIM CEe OKa3za HeoOXOAMMO Ch3JJaBaHETO Ha CHCTEMa, KaKTO
3a 33BJDKCHHUS, TaKa M 32 Harpajyd M CTUMYIHU. TOUHHUAT Xapakrep Ha Te3M 3aJbDKEHUS U
Harpaiu M CTUMYIM cCjelBa Ja B3eMa MpeaBHJ cTaTyca Ha pas3mIekJaHUs KOHKPETEH
JIeKapCcTBEH MPOAyKT. HacTosnmsaT pernaMeHT cie/Ba Jia ce npujiara 3a BCHUKH JIEKApCTBEHU
MPOJYKTH, KOMUTO C€ H3MOJ3BAaT B IeIUaTpUYHATA IMPAKTUKA M CJIEJI0BATETHO HETOBUST
o0XBaT cie/Ba Ja MOKpUBAa MPOJIYKTH, KOUTO ce€ pa3paboTBaT B MOMEHTa M OIlE HE ca
paspeleHu 3a yrnoTpeba, paspelleHu 3a Ynorpeda MpOoAyKTH, KOUTO ca MpeIMeT Ha IpaBa
BBPXY MHTEJEKTyalHa COOCTBEHOCT U pa3pellieHHu 3a yrmoTpeda MpoIyKTH, KOUTO BeUe HE ca
IIpeIMET Ha MpaBa BbPXY MHTEIEKTyaaHa COOCTBEHOCT.

(7 Bcesika 3arpuskeHOCT 3a NMPOBEKIAHETO HA M3MHMTBAHMATA CPEJ JAETCKOTO HaceleHHe
crnenBa fa Obae OajaHCHpaHa OT MOpPAJHATA 3arpHKEHOCT 32 M3MOJ3BAaHE HA JIEKAPCTBEHU
MPOIYKTH, KOUTO HE ca OMIIM MOJIXOASIIO TECTBAHU BBPXY HACEIICHHETO OT IeJIeBaTa Ipyra.
3amnaxutre 3a OOLIECTBEHOTO 37[paBe€ OT M3IOJI3BAHETO OT JETCKOTO HaceleHue Ha
JIEKapCTBEHU IPOAYKTH, KOMUTO HE Ca IPEMHHAIN TECTOBE, MOTaT OlaromnoyydHo ga Obaat
n30erHaTH upe3 M3CIIeIBaHe Ha JEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, IMpEAHa3HAUYCHH 3a ynmoTpeda oT
JIETCKOTO HaceJIeHue, KOeTO cie/iBa J1a Ob/ie BHUMATEIHO KOHTPOJIMPAHO U HAOIIOAABaHO C
MIOMOIITa Ha CHENM(UYHN M3UCKBAHUS 3a 3alMTa HAa JETCKOTO HACENCHHE, KOETO yJdacTBa B
KIMHUYHM W3IUTBaHWS Ha Teputopusta Ha OOmHOCTTa, ycTaHOBeHH ¢ JlupekruBa
2001/20/EO na EBponeiickus nmapnameHnt u Ha CoeBeta ot 4 anpuin 2001 r. 3a cOnmkaBane Ha
3aKOHOBHUTE, ITOA3aKOHOBHTE W aAJMHUHUCTPATUBHHUTE paszopeadd Ha IbpP)KaBHTE-WICHKH
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OTHOCHO MpHJIAaraHeTo Ha jo0para KIMHUYHA MPAKTHKA MPU MPOBEXKIAHETO HA KIMHHYHU
M3INTBAHMS Ha JIEKAPCTBEHH MPOJIYKTH 32 XyMaHHa yrorpeta ().

8) YMecTHO € J1a ce Cb3JajJe HaydeH KOMHUTET, MeIUaTpUuYeH KOMHUTET KbM
EBpomnelickaTa areHnus 1o Jekapcrsara, HapudaHa 1o-10Jy ,, AreHnusaTa’, ¢ eKCrepTusa U
KOMITETEHTHOCT B pa3pa0OTBAaHETO W OIICHKAaTa HAa BCHUYKH AaCMEKTH Ha JIEKapCTBEHUTE
NPOJYKTH, IpeJHa3HaueHW 3a JIeYeHHEe Ha JEeTCKOTO HaceieHue. [IpaBuiata OTHOCHO
HayJYHUTE KOMUTETH Ha ATEHIUATA, KakTo ca yctaHoBeHH B Pernmament (EO) Ne 726/2004 )
crenBa a ce mpuiarar 3a llegmarpuanus komuteT. UneHoBeTe Ha TMeIUaTPUYHUS KOMUTET
clleIoBaTeIHO He TpsiOBa Ja MMaT (PMHAHCOBU MWJM JpPYyrd HMHTepecH B o0iacTra Ha
(dapmaneBTHUHATAa HMHAYCTPUS, KOUTO MOTaT Ja BIUSAT Ha TAXHATa OE3MpPUCTPACTHOCT,
clieZiBa J1a TOoeMaT 3aJBbIDKCHHETO Ja JCHWCTBAT B HMHTEpeC Ha OOIIECTBOTO M Ja ObJar
HE3aBUCUMHU U Cle[Ba BCAKa TOAMHA Ja MOANMCBAT JeKIapanus 3a TeXHU (UHAHCOBH
uHTepecH. [lemnaTpuyHUAT KOMUTET CIIeBa MPEIM BCUYKO J1a OTTOBOPS 32 HaydyHaTa OLEHKa
U IpUEeMaHe Ha IUIaHa 3a MeJUaTpUdYHO M3CIe/BaHE M 3a CHCTeMaTa 3a OCBOOOXKIaBaHE U
OTCPOYKH; TS CIe/Ba CHIIO Taka Ja MMa LEHTpalHa POl O OTHOUICHHE Ha Pa3IMYHUTE
JON'BIIHUTEIHM MEPKU, CBHABPXKAIIM C€ B HACTOSANMs periaMeHT. B paborata cum
NeAMATPUYHUAT KOMHUTET ClIEBa Ja OTYUTA MOTEHIUAIHUTE 3HAYUMU TEPalleBTUYHU IOJI3U
3a MalMEHTUTE B JIeTCKAa BB3PACT, KOMTO ydacTBaT B H3CIEJBAHUATA, WM 3a JETCKOTO
HacelieHNWe KaTo 110, BKIIOYUTETHO HEOOXOIMMOCTTa Ja ce U30sIrBaT HEHYKHHTE
n3cnenBanus. IlennaTpuyHuAT KOMUTET cliefiBa Ja CJle[Ba ChILIECTBYBALMTE U3UCKBAHUS HA
O6umocrra, BkmouutenHo JwupekruBa 2001/20/EO, xkakro wu Hacoku ElIl Ha
MexayHaponHata KOH(EpEHIMS 10 XapMOHH3aIlMs OTHOCHO pa3paboTBaHETO Ha
JIEKapCTBEHU IMPOIYKTH, MPEJHA3HAYCHH 3a ynoTpeda OT JIETCKOTO HacelleHue, Jla U30srBa
BCAKO 3aKbCHEHHE B pa3pelliaBaHeTo 3a ynmorpeda Ha JIGKApCTBEHU MPOAYKTH 3a APYIU
[EJIEBY TPYITH, IIOPOACHU OT H3MCKBAHETO 33 U3CIIEBAHE CPEJl IETCKOTO HACEICHNUE.

9) Crnensa na 6b1aT ch3AaJIeHU MPOLIEIYPH, 10 KOUTO ATEHIMATA J1a TpHeMa U POMe Hsl
MJIaHa 3a MeANaTPUYHO M3CIeIBaHe, MPEICTaBIsABAI] JOKYMEHT, Bh3 OCHOBA Ha KOWTO Ja ce
OCBINCCTBSBA Pa3padOTBAHETO M pa3peliaBaHETO 3a yrmoTpeda Ha JICKAPCTBEHU MPOIYKTH,
MpeHa3HaueHU 3a JETCKOTO HacelneHue. [D1aHbT 3a meauaTpuyHO W3CIeABaHE cielBa Oa
BKIIFOYBA MMOJIPOOHOCTH, CBBP3aHU C MpeyIaraHuTe rpaduk U MEPKU 3a JIEMOHCTPUPAHE Ha
Ka4eCTBOTO, OE30IMaCHOCTTa W €(PMKACHOCTTAa Ha JICKAPCTBEHHUS MPOIYKT, MPEIHA3HAYCH 3a
ynoTpebda cpea JIeTCKOTo HacelneHue. JIOKOIKOTO MAEeTCKOTO HaceleHHWE MpeACcCTaBiIsIBa
(aKTHYECKH HSKOIKO TOATPYNH, IUIAHBT 3a TNEAMATPUYHO HU3CIEABaHE ClieABa Ja
KOHKpPETU3Hpa KOSl BB3pacToBa Ipymna TpsOBa aa ObJe M3cClie/BaHa, C KAKBU CPEICTBA U B
KaKbB CPOK.

(10) BeBexagaHeTo Ha IUIaHA 3a MEAMATPUYHO M3CJICABAHE B 3aKOHOJATENHATA PaMKa,
OTHAcCAIIA Ce 3a JIEKapCTBEHU MPOJYKTH, MPeAHA3HAYCHH 32 XyMaHHa yroTpeba, uMa 3a Iel
Jla TapaHTHPa, 4e pa3pabOTBaHETO Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO MOTEHI[MAIHO MOTaT Ja
ObIaT H3MOJ3BAaHUM OT JIETCKOTO HAaceJeHue, Ce MpPeBphllda B HepazdeliHa 4YacT OT
pa3paboTBaHETO Ha JIEKapCTBEHU MPOJYKTH, BKIIOUYEHA B MporpamMara 3a pazpaboTBaHe Ha
JIEKapCTBEHU CPEACTBA 3a BB3PACTHU. Taka NIaHBT 3a MEIMATPUUHU U3CIIEC/IBAHUS CJIE/IBa J1a

30B L 121, 1.5.2001 r., c1p. 34.
® Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus napnament 1 Ha CpBeTa oT 31 mapT 2004 r. 3a ycTaHOBABaHE

Ha OPOLEYPHU 33 paspelliaBaHe U KOHTPOJI Ha JICKAPCTBEHH IPOAYKTH 3a XyMaHHA U BE THPHHAPHA yrotpeba u
cp3maBane Ha EBpormeiickata arenims 1o sekapcteata (OB L 136, 30.4.2004 r., cp. 1)|

32006R1901 - LIIP - penakrupan



Ob/ie IpeCTaBEeH Ha paHEH eTal OT pa3padOTBaHETO Ha MPOJIYKTa, HABpeME 3a Ja MoraT Ja ce
U3BBPLIAT U3CIIEABAHUS CPEJl IETCKOTO HACEIEHHE, a KOraTo TOBa € YMECTHO, IIpeau 1a ObaaT
NpPEeJICTABEHN 3asBJICHUATA 3a paspelllaBaHe 3a ynorpeda M TwpryBaHe. [[oOpe e ma ce
ONpENENN KpaeH CPOK 3a IpEACTaBsHE Ha IUIaHa 3a MEAMATPUYHO H3CIEABAaHE, 3a Ja Ce
rapaHTHpa paHEeH AMAJIOT MEXAY CIOHCOpa U MeauaTpudHus KomuTeT. OCBEH TOBa PaHHOTO
IpEJICTaBsiHE Ha IIJJaHa 3a MeJUaTpUYHO H3CIEIBAaHE, CBhUETAHO C IPEACTaBSIHETO Ha
3asiBJICHHUE 32 OTCPOYKA, OMMCAHO I0-0Jy, Ile M30erHe 3aKbCHEHHS MPU pa3pellaBaHeTo 3a
yrorpeba Ha NPONYKTH, MpeJHAa3HAYeHW 3a HACEJIeHHE OT JIpyI'd BB3pacCTOBH TPYIH.
JIOKOJIKOTO pa3pabOTBAHETO Ha JIEKAPCTBEHHM HMPOAYKTH € JUHAMUYEH IpOLEC, 3aBUCEI OT
pe3yiraTta Ha IPOTHYAallM B MOMEHTA M3CIEABaHus, CIe/Ba Ja C€ IPEIBUAN Bb3MOKHOCT 3a
M3MEHEHHE Ha IPUETHsI B€U€ I1JIaH, KOraTo TOBa € HEOOXOAUMO.

(11) 3a HOBM JeKapcTBEHH TMPOAYKTH M 33 pa3pelicHH 3a YIoTpeda JIeKapCTBEHU
MPOJYKTH, KOUTO UMAT MAaTEHT UM CEPTH(UKAT 3a JONBIHUTENHA 3a1Ta, € HE00X0IUMO 2
ce BBBEJAEC M3MCKBAHE 3a IMPEACTABSIHE WM Ha pe3yITaTUTe OT H3CIEABAHMSATA CpeX
HaceJIeHUETO B JIETCKA BB3pacT B ChOTBETCTBUE C MPUETHS IUIaH 3a MEeJUaTPUYHO U3CIIEBaHE
WM Ha JI0Ka3aTeICTBO, Y€ MPOAYKTBT € MOJIYJHJI OCBOOOXKJaBaHE U OTCPOUKa B MOMEHTA
Ha PErMCTPHPAHETO Ha 3asBJICHHETO 32 paspelleHHe 3a YymoTpeda M ThpryBaHe WM Ha
3asBJIEHME 3a HOBO ITOKa3aHUeE, HOBa (apMalleBTUYHA (opMa MJIM HOB HAUMH Ha MpHUJIaraHe.
[TnanbT 3a meauaTpuyHO M3CIeBaHE TPsOBA 1a € OCHOBATa, BBPXY KOATO C€ OMpPEHeis
CIIa3BaHETO Ha TOBa M3MCKBaHE. BbIpekn ToBa ToBa M3MCKBaHE cie/Ba Ja HE ce MpuJara 3a
TeHEepUYHU WIM MOAOOHU OMOJIOTMYHM JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH U JIEKAPCTBEHHU IPOJIYKTH,
paspelneHu 3a ynorpeba upe3 JoOpe ch3IajieHa MpoLeaypa 3a JeKapCTBEHa ymoTpeda, KaKTo
M 32 XOMEOIIaTHYHHU JIEKApCTBEHU MPOAYKTH M TPAJAULUOHHU OWIIKOBU JIEKApPCTBEHU
NPOJYKTH, OJOOpPEHM upe3 OIpocTeHaTa IMpoleaypa 3a perucrpanus Ha JlupexkTuBa
2001/83/EO Hna Espomeiickust mnapiameHT M Ha CwBeta or 6 HoemBpu 2001 r. 3a
YTBBp)KIaBaHEe Ha Kojaekc Ha OONHOCTTa OTHOCHO JICKAPCTBEHH MPOIYKTH 3a XyMaHHA

yorpe6a(®).

(12) CnenBa nma ce mpeaBuaM pasmopeada M3CICABAHUATA 3a MEIUATPUYHA yrmoTpeda Ha
JICKAPCTBCHHW TPOAYKTH, KOMUTO HE ca 3alMTCHH C MaTeHT WU ChC cepThUKaT 3a
JNOMBIHUTEIIHA 3al|Ta, Aa ObJaT (UHAHCHPAHU TIO U3CICIOBATEICKA MPOTPAMU Ha
OOmHocTTA.

(13) 3a ;ma ce rapanTHpa, Y€ U3CIEABAHUATA CPEJL IETCKOTO HACEICHHE CE IIPOBEKAAT CaMO
3a Ja OTrOBOPST Ha TEXHUTE TEPAlEeBTUUHM HYXKIU, € HEoOXOAMMO Ja ce€ Ch31ajaar
IpOLEAYpPH, CIOpe] KOMTO AreHuusra Aa ocBoOOXKAaBa OT M3UCKBAHMATA, IOCOYEHHU B
CpoOpaxkenue 11 3a KOHKpETHM MPOAYKTH WM KIaCOBE WJIM YacTU OT KJIACOBE JICUEOHH
MPOAYKTH, KaTO OCBOOOXKIABAHETO CE€ OIOBECTSABAa MYOJMYHO OT AreHmusara. Thd Karo
MO3HaHMUATa B 00JacTTa Ha HaykaTa M JIEKapCTBaTa Ce pa3BUBAT C BPEMETO, cJelBa Ja ce
M3rOTBU pasnopezda 3a M3MEHEHHE Ha CHUCHLUTE Ha 0OCBOOOKAaBaHUATA. BbIpeku ToBa, ako
0ocBOOOKaBaHETO ObJe aHyIMpaHO, TOBAa HM3MCKBAHE HE cCjelBa Ja ce Ipuiiara mpe3
OIlpeJieNieH Mepro, 3a Jia ce MPeA0CTaBy BpeMe IMOHE 3a IpUeMaHe Ha IIaHa 3a MeUaTpu4Ho
U3CIIEIBAHE U 3a 3aII0YBAHE Ha U3CIEIBAHUS CPE JETCKOTO HACEIEHHE NTPEAM MM0JaBaHETO Ha
3asBJICHUE 32 Pa3pEIMTEIHO 32 YnoTpeda U ThbpryBaHe.

> OB L 311, 28.11.2001 r., c1p. 67. JiupexTnBa, mocieaHo n3MeHena ¢ Jupekmsa 2004/27/EO (OB L 136,
30.4.2004 r., c1p. 34).
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(14) B ssxou cnyyam AreHIusATa TpsOBa Ma 3a0aBW 3allOYBAHETO WJIM 3aBBPIIBAHETO HA
HSIKOW WUIA Ha BCHYKU MEPKH, ChABPXKAIM C€ B TUIAHA 32 MEAMATPHYHO M3CIIEIBAHE, 3a J1a Ce
rapaHTUpa, Y€ H3CIEIBAHETO C€ IPOBEXJa caMo ako € 0e30lacHO M eTHYHO, U ue
M3MCKBAHETO 3a JaHHM OT M3CIIeABaHE Cpej JIETCKOTO HaceleHHe He chupa Wi 3abaBs
paspemaBaHeTo 3a ynorpeba Ha JeKapCTBEHU MPOAYKTH 3a APYIH TPYNU HACETICHHE.

(15)  Arenuwusra cieqBa Ja OCHrypu O€3IJIaTHH HAy4HH CHBETH KATO CTUMYJI 33 CIIOHCODH,
pa3paboTBalM JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH, IPEIHA3HAYCHH 32 yOoTpeOda OT IETCKOTO HaceNCHHE.
3a ga ce TrapaHTHMpa Hay4dHaTa CbBMECTUMOCT, ArCHIMATa cjlelBa Ja MOAIbpKa
ChITIACYBAHOCT MEXIYy NEAMATPUYHUS KOMUTET M paboTHAaTa rpyna 3a HaydHU CbBETH KbM
Komurera mo jexapcTBEHH MPOAYKTHM 3a XyMaHHAaTa YNOTpeOa, KAKTO U CHIVIACYBAHOCT
MEXJy MeIMaTPUYHUS KOMUTET U JApYyrd komucuu Ha O6uHocTTa 1 pabOTHU TPYIIH OTHOCHO
JIEKAPCTBEHHU NPOJIYKTH.

(16) CwoumecrByBanmTe MNpOLEAYPU 3a pa3pelMTENHUM 3a ynoTpeda M THPryBaHe Ha
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, MpeIHA3HAYCHH 32 XyMaHHa yroTpeda, He cJe/iBa Ja ce MPOMEHSIT.
Bbrpeku ToBa OT M3MCKBaHMSATA, IOCOUEHHU B choOpaxeHnue 11, ciensa, ue KOMIETEHTHUTE
opranu Tpsi0Ba Ja MpoBepsBaT CHOTBETCTBHETO C IPUETHUS TUIaH 3a IMEeTUATPUIHO HU3CIIEIBAHE,
KaKTO M BCHUYKM JOKYMEHTH 3a OCBOOOXJaBaHE M OTCPOYKH, HAMHUpALM CE€ B MOMEHTa Ha
eTam Ha yTBBPKIaBaHEe Ha 3asBICHUS 32 pa3pelMTeNHN 3a ynoTpeba u ThpryBane. OneHkaTa
Ha KauecTBOTO, 0O€30macHOCTTa W  e(UKACHOCTTa Ha JIGKAPCTBEHUTE IPOIYKTH,
MpeHa3HauYeHHU 3a JIETCKOTO HACEJIEHHE, U pa3pellaBaHeTo 3a yrnoTpeda U pa3npoCcTpaHEHUe
Ha maszapa TpsOBa J1a OcTaHe B cepaTa Ha KOMIETeHTHUTE opranu. Cieasa aa ce mpeaBuan
pasmopenda ga Oblle MCKAaHO CTAaHOBHUIIETO HA TENAMATPUYHUS KOMHTET 110 OTHOIICHHE Ha
CbOTBETCTBUETO U KAa4eCTBOTO, 0€30MacHOCTTa U e(PUKACHOCTTAa Ha JIEKAPCTBEHU IMPOIYKTH,
npenHa3HauYeH! 3a yroTpeda cpes AeTCKOTO HaceleHue.

(17) 3a ma ce ocurypu Ha MpOoPeCHOHATUCTHTE OT 3[pPaBEONa3BaAHETO W Ha MAIMEHTUTE
nHpopMaIus OTHOCHO Oe3omacHara W eeKTHBHATA ynoTpeda Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH
OT JIETCKOTO HAacelleHWE M KaTo MspKa 3a MPO3pavyHOCT B HH(pOpMALHATA 332 TPOJYKTHTE
TpsiOBa J1a ObAT BKITIOUEHH PE3YJTATUTE OT M3CIICIBAHUSTA CPE] JETCKOTO HACETICHHE, KAaKTO
U cTaTyca Ha TUIaHOBETE 3a MeAMaTpUYHO M3CIIeABaHE U JOKYMEHTUTE 3a OCBOOOXKJaBaHE U
orcpouka. Korato ca crmaseHn BCHYKM MEPKH OT IJIaHA 32 MEAMATPUYHO H3CIIECABAHE, TO3H
(dakT cnenBa na ObAe OTUYETEH B cepTH UKATA 32 pa3peIIMTENIHO 3a YyIoTpeda U ThpryBaHe U
clieZiBa TOraBa Jia MOCIY)XH KaTO OCHOBA, BBPXY KOSATO KOMIAHUHUTE Jla MOTaT Ja MOoJiydaT
Harpajy 3a CbOTBETCTBHE.

(18) 3a na ce ompenensT JeKapCTBEHUTE MPOAYKTH, pa3pellieHU 3a ynoTpeda OT JIETCKOTO
HaceJIeHHe W Ja Ce MO3BOJIM TSIXHOTO MpEANMUCBaHE, CleaBa Ja Ce MU3TOTBU pasmopenda 3a
ETUKETUTE Ha JIEKAPCTBEHU IMPOIYKTH, MOJYIUIIH PAa3peUIMTETHO 32 YIOTpeda OT JETCKOTO
HaceJeHue, J1a ChAbpKaT CUMBOJI, KOWTO 1a O0bae u3dpan ot Komucusra no npeanoxkeHue Ha
MeUaTPUYHIS KOMUTET.

(19) 3a cp3maBaHETO HA CTHUMY/IM 3a pa3peliecHH 3a ynorpeda MPOJyKTH, KOUTO HE ca
3alldTEHU OT MpaBaTa BbPXY MHTEIEKTyallHaTa COOCTBEHOCT, € HEOOX0AUMO Ch3JaBaHETO Ha
HOB THII Pa3pelMTEIHO 3a ynoTpeda U ThpryBaHe - PaspelMTeIHO 3a YIOTpeda U ThpryBaHe
Ha JIEKApCTBEHHU MPOAYKTH, IPEJHA3HAYCHH 3a IeauaTpuyHa yrnorpeda. PaspenmrenHo 3a
ynorpeba M TbpPryBaHE€ Ha JICKAPCTBEHM IPOAYKTH, MNpPEAHA3HAYEHM 3a IeAuaTpuyHa
ynotpe0a, cieBa a 0b/1e MPEAOCTaBsIHO Ype3 ChINECTB yBALTE MPOLIEAYPH 3a pa3peliaBaHe
Ha ynorpeba M TbpryBaHe, HO TpsAOBa Ja BaXKM 3a KOHKPETHU JIEKAPCTBEHH IMPOAYKTH,
pa3paboTBaHU M3KIIOYUTETHO 3a ynoTrpeba OT jaeTckoTo HaceneHue. Crensa na Obae
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BB3MOKHO HAaMMEHOBAHUETO Ha JIEKAPCTBEH MPOYKT, MO YIHJI pa3pellMTeNIHO 3a ynorpeda 1
THPTYBaHE Ha JEKapCTBEHU MPOAYKTH, IpeTHA3HAUCHH 3a TeMaTpuyiHa yroTpeda, 1a 3amasu
CHIIECTBYBAIIOTO HAMMEHOBAaHWE Ha MapKaTa Ha CHOTBETHHUS MPOAYKT, pa3pelleH 3a
ynotrpeba OT BB3pacTHHU, 3a Ja C€ W3BJIEKAT IOJ3M OT ChINECTBYBAIIOTO MpPHU3HABaHE Ha
Mapkara, KaTo B ChIIOTO BPEME CE€ M3BJIEUE M10J13aTa OT JaHHUTE, U3KIIOUUTEIHO ACOL[MUPAHU
C HOBOTO Pa3pelMTeNHO 3a ThpTyBaHe.

(20)  3asBieHHWETO 32 Pa3pPEUIMTENIHO 32 YOTpeOa U ThPryBaHE Ha JICKAPCTBEHU MPOJIYKTH,
nperHa3HAuYeHU 3a MeAWaTpUyHa yrmoTpeda, ciiefBa Ja BKIOYBA IPEICTaBSHE Ha JaHHH,
CBBP3aHU C yrnoTpebaTra Ha MPOAYKTa Cpel AETCKOTO HaceleHUe, CbOpaHU B CHOTBETCTBHE C
NpHETHs TUIaH 32 MEAMAaTPUYHO H3cliefBaHe. Te3u AaHHM MoraT Ja ObJaT M3BJICUEHU OT
MyOJMKYBaHH M3CIIEBAHMS WJM OT HOBU W3CJIEIBAHM. 3asBICHHETO 3a PAa3pPEIIMTEIIHO 3a
ynorpeba M TbpPryBaHe Ha JIEKAPCTBEHM IPOAYKTH, MpPEAHA3HAYeHH 3a IeAnaTpuyHa
ynotpeba cielBa Ja ce M030BaBa Ha JaHHU, ChIbPXKAIM CE B JIOCHETO Ha JIEKAPCTBEHUS
MPOAYKT, KOUTO € Win € Owmi paspenieH 3a ynorpeba B Obmmocrra. ToBa melicTBue mMma 3a
el JONBIHUTENHO Ja CTUMYJIMpa MAaJKUTE M CPEIHHUTE MPEANPUATHS, BKIIOYUTEIHO
MPOM3BOJUTENNTE HAa TCHEPUYHHU JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH, Aa pa3paboTBaT HEMOUIeKaIM Ha
MaTEHTOBAHE JICKAPCTBEHH MPOILYKTH, TPeTHA3HAYECHHU 3a yHOTpeda OT IETCKOTO HACEIeHHE.

(21) HacrosiumsaT pernaMeHT cieqBa Ja BKIOYBA MEPKU 32 YBEIMYaBaHE Ha JOCTHIIA HA
HaceneHueTo Ha OOIHOCTTa 0 HOBH JICKAPCTBEHU NPOAYKTH, M3IMHUTAHU M aNANTHPAHHA 32
neaMaTpruYHa yrmoTpeda M 3a HaMalsBaHE Ha BB3MOXKHOCTTA J]a C€ MPEIOCTAaBSAT Harpagd M
CTUMYJIH B paMkuTe Ha OOmHOCTTa, 0€3 rpynu OT JETCKOTO HacelneHue Ha OOumHocTTa 1a ce
BB3I0JI3BAT OT JOCTBITHOCTTA Ha HOBOOJIOOPEHOTO JIEKapCTBO. 3asBJICHHUETO 3a pa3peliaBaHe
THPryBaHe, BKIIOYHUTEIHO M Pa3spelMTEIHOTO 3a yrmoTpeda M ThpPryBaHE Ha JIEKAPCTBEHU
NPOAYKTH, TNpeJHa3HaueHW 3a NeAuaTpuyHa ynorpeba, KOETO ChIbpKa pe3ylTaTH oOT
W3BBPIICHU H3CIEABAHMS B CHOTBETCTBHE C MPUETHS ITUIAH 3a TEAWAaTPUYHO H3CIEIBaHE,
crenBa Ja OTroBaps HAa M3MCKBAaHUATA Ha LEHTpalM3WpaHara mporeaypa Ha OOmmocTTa,
ycTaHoBeHa B wieHoBe 5 110 15 ot Pernmament (EO) Ne 726/2004.

(22) KoraTo mpuer miiaH 3a neguaTpuyHo U3CIeIBaHe € JOBEN A0 U3aBaHe Ha pa3peImTeaTHO
3a reguaTpuvHa yrnorpeda Ha JeKapCTBEH MPOJIYKT, a TO3U MPOAYKT Beue ce ThpIyBa, HO 3a
JIeYeHWE Ha JPYIW IOKa3aHHs, TO MPUTEXKATeNSIT Ha cepTU(UKaTa 3a paspeUMTENHO 3a
ynorpeda M ThpryBaHe TpsiOBa 3aABIDKUTENHO Ja IyCHE MPOJYKTa Ha Ia3apa, KaTo B3eMe
IpeIBUJl IeAMaTpuyHaTa nHQopMalus B CpOK OT JBE TOJUMHHU OT Jarara Ha oJoOpsBaHE Ha
nokaszanuero. ToBa M3UCKBaHE Clle[Ba Ja C€ OTHACs €aMO 3a IPOJAYKIM, KOMTO Bede ca
paspellleHd U Jla He BaXU 3a MPOAYKTH, OAOOPEHH 4Ype3 pa3pelmTesaHO 3a ynoTrpeda u
THPI'yBaHEe Ha JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH, IpeIHA3HAUCHH 3a ITeJuaTpuuHa ynoTpeoa.

(23) CnenBa nma ce cB37aae Mpoleaypa, IO3BOJABAINA IIOJYy4aBaHETO HA CAMHHO
CTaHOBHIIE 3a LsaTa OOIHOCT 32 HAlIMOHATHO pa3pellieH 3a yrnoTpeda JieKapCcTBEH MPOIYKT,
KOraTo JaHHHUTE OT HErOBOTO HU3IMOJ3BaHE OT JETCKOTO HaceleHWe MPEACTaBIsABAT 4YacT OT
MpUJIaraHeTo Ha Pa3pelMTeHOTO 32 ThpryBaHe. 3a MOCTUTAaHETO Ha Ta3u IieN TpAOBa Ja ce
M3M0JI3Ba TIpoIeypara, ycranopeHa B wieHoBe 32, 33 u 34 ot lupexrusa 2001/83/EO. Toa
e TIO3BOJIM TPHUEMAHETO HAa XapMOHU3HMPAHO pEIIEHHE OTHOCHO HW3IMOJ3BAHETO HAa TO3U
JIEKApCTBEH MPOIAYKT 3a JIEUEHHWE Ha JETCKOTO HAaceJIeHHWe M HErOBOTO BKIIOYBAHE B
nHpopMaIUATa HAa BCUYKH HAIIMOHATHU MPOIYKTH.

(24) BaxxHo e 51a ce rapanTupa, 4e ¢apMalneBTUYHUTE MEXaHU3MH 32 KOHTPOJI U HaOJIroieHne

Ha HEeXeJlaHuTe e(eKTH Ha JIeKApCTBEHUTE CpPEJCTBAa ca aJalTUpaHU Ja OTTOBOPST Ha
KOHKPETHUTE MPEIM3BUKATENICTBA 32 CHOMPAHE HAa CUTYPHH JIaHHU CPEJl JETCKOTO HAaceIeHue,
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BKJIIOUYHUTEIHO JAaHHU 33 BB3MOXKHU JBITOCPOUYHU Bb3AeicTBus. EdukacHoctra cpen
JIETCKOTO HAaceJIEHUE MOXKE€ CBIIO Ja CE€ HYXKJae OT JONBIHUTEIHO H3CIEIABAHE ClIE]
MOJlyyaBaHETO Ha pa3pelmTenHo 3a ynorpeba. CremoBarenHo, KaTro JOMBIHUTEIHO
M3HCKBaHE MPH KaHIMJATCTBAHE 3a Pa3peIMTENHO 3a ThPTOBHUs, KOETO BKIOYBA PE3YITATUTE
OT IPOBEIEHUTE M3CIIEABAHUS ChIVIACHO NMPUETHUS IUIaH 3a MeIUaTPUYHO U3CIEeIBaHE, ClIeBa
Jla ce IMOCOYM W 3aAb/DKEHHMETO 3asBUTENAT Ja IOKaKe Kak Ine ObJaT rapaHTHpaHu
IBITOCPOYHOTO HAOIIOAEHHWE W KOHTPOJN Ha BB3MOXKHHU HEXETaHH peakuud Ipu
M3MO0JI3BAHETO Ha JIEKAPCTBEHUs MPOAYKT U €(UKaCHOCTTa Cpel JIETCKOTO HaceneHue. B
JOMbIHEHUE KbM TOBA, KOTATO € HaJHUIle KOHKPETHA MPUYNHA 33 3arpUKEHOCT, 3asBUTEISAT
cilenBa Ja MPEACTaBH W TPUJIIOKK CHCTEMa 3a YIpaBJICHHE HAa PHCKa W/WIM Jla M3BBPIIN
CHeMaIHd OCTMAPKETUHIOBHU MIPOYYBAHMS KAaTO YCIOBHE 3a MOJydaBaHE Ha Pa3pelMTETHO
3a ThpPryBaHe.

(25) B wuHTepec Ha OOIIECTBEHOTO 3paBe € HEOOXOAUMO Jia C€ rapaHTHPa H eIPEKbCHATHST
JOCTBIT 70 Oe3omacHU W e(uKacHW, pa3pellieHd 3a TMeauaTpuyHa ynoTpeda, JeKapCTBEHH
MPOAYKTH, pa3pabOTEeHH B pE3ylTaT Ha HACTOSIMS perjaMeHT. AKO TNPUTEKATeNlsAT Ha
pa3pelmMTENIHOTO 32 THPryBaHE Bb3HAMepsBa J1a U3TETIH MOJ00eH JEeKapCTBEH MPOAYKT OT
masapa, ToraBa ciiefiBa Ja ObIaT IPEIBUICHN JIOTOBOPEHOCTH, 32 J]a CE OCUTYPH Ha JETCKOTO
HaceJeHHE JIOCTBI 10 BHIPOCHUS JICKAPCTBEH NMPOJYKT. 3a ja ObJe MOCTHTHATA Ta3 Iel,
AreHImsTa ClejBa CBOCBPEMEHHO Ja Obae mHPOpMHUpaHa 3a MOJ00HH HAMEPEHHS H CIeBa
7la OTIOBECTH TE€3H HAMEPEHHSI ITyOJIUYIHO.

(26) 3a mpomykruTe, KOMUTO IMoOMagaT B O0XBaTa Ha M3MCKBAHETO 3a IPEIOCTABSHE HA
NeMAaTPUYHU JaHHM, CJelBa Ja C€ HMPEIOoCTaBM Harpaza moj (opmara Ha IMIECTMECCYHO
yIbDKaBaHe Ha cepTH(MKaTa 3a JOMBIHMTENHA 3anmTa, cb3nageH ¢ Permament (ENO)
Ne 1768/92 ma ChBera®, ako BCHUKM MEpKH, BKIIOYCHH B IPHETHS ILIAH 33 IEIUATPHUHO
M3CcieBaHe, ca CIa3eHu, aKo MPOAYKTHT € 0JI00peH BHB BCHUYKU JIBP)KABH-UICHKHA U aKO B
nH(popManuATa 32 MPOAYKTa € BKIIOYEHAa CHOTBETHaTa HMHQOpManus 3a pe3yaTaTHTe OT
u3cieaBaHuATa. Bcuuku pelieHus, B3eT OT BIACTUTE HA JbPKABUTE-WICHKH, 10 OTHOIICHUE
Ha YCTAHOBSIBAHETO Ha IICHM Ha JICKAPCTBEHUTE IPOAYKTH WM TIXHOTO BKIIOYBAHE B
CXEMHTE 32 HAIlMOHAIHO 3[JpaBHO OCHUTYpsSBaHE HSAMAT OTHOIIEHWE KBbM MPEJOCTaBSIHETO Ha
Ta3u Harpaja.

(27) 3BasBieHue 3a yab/DKaBaHe Ha CpoKa Ha cepTHU(HUKaTa ChIVIACHO HACTOSIIMS

periaMeHT cienBa Ja ObJe TOMYCTHMO CaMO KOTaTO CEepTH (PUKAThT € MPEIOCTaBeH ChIIACHO
Pernament (EMO) Ne 1768/92.

(28) Twoii xaro HarpazaTta ce MPEAOCTaBs 3a MPOBEXKIAHE HA MPOYYBAHHS CPEJ ICTCKOTO
HacelieHue, a He C I1IeJl Jja ce JEMOHCTpUpa, Y€ JaJieH MPOIYKT € Oe3omaceH U eduKaceH 3a
JETCKOTO HAaceJieHWe, NPHUCHKAAHETO cleABa Ja ObAe NpeloCTaBeHO JOpH KOTaTo
MeauaTpUYHOTO MOKa3aHHWE He € oJ00peHo. Brhpeku ToBa, 3a Ja ce moJoOpu HalMyHaTa
nHpopMaIUs 32 U3MOJI3BAHETO HA JIGKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B MEAWATPUYHATA MMPAKTUKA, B
nHpopMaIuATa 3a pa3pelieHus 3a ynorpeda MpOAYKT clie[iBa Ja Ce BKIIOYM CHOTBETHATA
nHpopMaIuA 3a U3MOJI3BAHETO HA MPOJIYKTa OT IETCKOTO HACEJIEHHUE.

*OBL182,27.1992r., c1p. 1. PermamenT, mocne tHO U3MeHeH ¢ A KTa 3a npuche quHsBaHe oT 2003 r.
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(29) Coruacuo Pernament (EO) Ne 141/2000 na EBpomnetickus napiaameHT u Ha CbBeTa OT
16 nexemspu 1999 r. 0THOCHO JeKkapcTBaTa cupary(’) JeKapCTBEHN IPOIYKTH, 0003HAYCHH
KaTo JIGKapCTBA CHUPAIH, MMOTydaBaT IECETTOMUIIHO MMa3apHO MPEIUMCTBO 3a MOJydaBaHE Ha
paspelmMTeNIHO 3a ThpPryBaHE 3a IIOKa3aHHe CcUpak. JIOKOJIKOTO MOJOOHM MPOAYKTH
OOMKHOBEHO HE Ca 3alMTEHHU C MATEHT, MPUCHKIAHETO Ha yIb/DKaBaHE Ha cepTH(UKara 3a
JOM'BTHUATEIHA 3alTa HE MOXE J1a Ob/ie PUIIOKEHO; B CIIydauTe, KOTaTO TE3H JICKAPCTBEHU
CpeAcTBa ca 3alMTEHH C NATEHT, MOJOOHO YIb/DKaBaHEe OM OCHUTYPUIIO JIBOCH CTHMYI.
CrnenoBaTenHoO, BMECTO YIb/DKaBaHE Ha cepTU(HKaTa 3a IOMBIHUTEHA 3aMTa Ha JIEKAPCTBA
CHpaIy ClieiBa ACCETTOAMINHUSIT ITEPHO/T 3a Ma3apHO MPEIMMCTBO Ha JISKAPCTBATa CUPALM Ja
Obie ynbKeH Ha 12 roavHH, ako M3MCKBAHUATA 32 JAHHU OTHOCHO M3MOJ3BAaHETO Ha
MPOJYKTa OT AETCKOTO HACEICHUE Ca M3ITBIHEHH U3IISIIO.

(30) MepkuTe, MpeABHICHN B HACTOSIIMS PETJIAMEHT, ClIe/[Ba J1a HE Mpevar Ha JeHCTBHETO
Ha JApyTy Harpajau U CTUMYNH. 3a Jja c€ rapaHTUpa pOo3pavyHOCT 32 Pa3IUIHUTE MEPKHU, KAKTO
Ha OOLIHOCTHO PaBHUILE, Taka M Ha PaBHUILE Ha Jbp)kaBUTe-wieHKH, Komucusra ciensa aa
W3rOTBU MOAPOOEH CHUCHK HAa BCUUYKU CHIUICCTBYBAIM CTUMYNIM Ha 0Oa3ara Ha MHGpOpMAaLUs,
MpeI0CTaBeHa OT Jbp)KaBUTE-WICHKU. MepKuUTe, YCTaHOBEHM B HACTOSIIMS PpEIrIaMEHT,
BKJIIOYMUTEIHO M MPHEMaHETO Ha IJIAHOBETE 3a MeJUaTpU4HO M3CIe/IBaHe, HE cle/iBa Ja
CIIy)KaT KaTo OCHOBaHME 3a MOJyyaBaHE Ha ApYrd cTUMyau oT OOIIHOCTTa 3a MOJKpena Ha
W3CeqBaHus, Karo Hampumep (UHAHCHpaHe Ha M3CIEHOBATEICKH MPOEKTH CHIIACHO
MHOTOTOJIMIIHUTE PaMKOBH mporpamMu Ha OONHOCTTa 3a M3CIEABAHUS, TEXHOJIOTMYHO
pa3BUTHE U IEMOHCTPALMOHHU AECHHOCTH.

(31) C men yBenmuuaBaHe Ha HWHQOPMAIHATA OTHOCHO H3IOJI3BAHETO HA JICKAPCTBEHU
MPOIYKTH OT JETCKOTO HacelleHHWe, M 3a Ja ce H30erHe HEHY)KHOTO MOBTOPEHHE Ha
W3CIIEIBAHUS CpeJl JIETCKOTO HAaCEJIeHUEe, KOUTO HE JONPUHACAT 3a YBEJIMYaBaHE Ha
KOJICKTUBHUTE 3HAHUS, €Bpomelickara 0a3a naHHU, mpeaBuaeHa B wieH 11 ot [upektuBa
2001/20/EO cnenBa &a BKIOYBA PETUCTHD HA KIMHUYHHUTE HM3TUTBAHUS Ha JICKAPCTBEHU
MPOYKTH, TIPETHA3HAYCHU 32 MeIUaTpriHa YIoTpeOa, ChIbpKAI BCHYKA U3BBPIIBAIIM CE B
MOMEHTa, TPEKIEBPEMEHHO TMPEKPaTeHW W 3aBBPUICHU TNEAUATPUYHU HU3CIICIBAHUS,
U3BBPUICHU KaKTO Ha TepuTopusrta Ha OOmMHOCTTA, Taka U B TpeTH cTpaHu. Yact ot
HHpOpMAIUATA OTHOCHO KIMHUYHOTO M3MUTBAHE Ha MEAUATPUUYHH JICKAPCTBEHH CPECTBA,
BIIMCaHa B 0a3ara JaHHU, KAKTO U TMOAPOOHUTE PE3yJATaTH OT BCUUYKH KIMHUYHH W3 UTBAHUS
Ha NeAUaTPUYHU JIEKAPCTBEHU CPEACTBA, NMPEJOCTABEHH HA KOMIIETEHTHHUTE BJIACTH, CJIEBA
na ObAaT ONMOBECTEHU OT ATEHIIUSATA.

(32) CruchkbT Ha TEPANEBTUYHUTE HYKIM HAa HACEJCHHETO B JIETCKA BB3PACT CJeaBa Ja
ObZic ChCTaBEH OT NEAHATPUYHUS KOMUTET ciel KoHcynTtanuu ¢ Komwmcwusra, qbpikaBuTe-
YWIEHKA U 3aMHTEPECOBAHUTE CTPaHH, U CjelBa PeOBHO Aa Objae akTyanusupaH. CIUCHKBT
clie[IBa Jla OMpeNelNsi ChIIECTBYBAIMTE JEKAPCTBEHH CPEJICTBA, KOMTO CE€ HW3MON3BAT OT
JETCKOTO HACEJIEHUE U Jia M0UYepPTaBa TEPAleBTUUHUTE HYXXIU Ha Ta3U 4acT OT HACEJIEHUETO,
KaKTO U IPUOPUTETUTE 3a U3clie[iBaHe U pa3paboTku. [1o To3n HauMH mpemipusaTusiTra cienBa
na ObAaT B CBCTOSHUE JIECHO Ja OMNpeaeisT BB3MOXKHOCTUTE 3a OW3HEC pa3BUTHUE;
NeAUAaTPUYHUAT KOMUTET IIe MOXKE I0-7100pe Ja MpeleHsBa HyXaaTa OT JIeKapCTBEHU
MNPONYKTH W M3CIEIBAHMS TMPU OLIEHKaTa Ha MPOEKTOILUIAaHOBETE 3a NeAUaTpUuyHU
u3cleBaHus, Ha cepTU(UKATUTE 32 OCBOOOKIaBaHE M OTCPOUKHU; a MPOPECHOHATUCTUTE OT
cdepara Ha 37paBeONa3BaHETO U MAlUEHTUTE IIe UMAT JOCTHIICH U3TOYHUK Ha WHQOpMaIus,

> OB L 18,22.1.2000 ., c1p. 1.
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KOWTO Jla TM IMOANOMAara Mmpy B3eMaHETO Ha PEIICHHE KOW TOYHO JICKAPCTBEH MPOIYKT Jia
n3oepar.

(33) KiuHMYHWTE M3MUTBAHUS CPEI JCTCKOTO HACEICHHE MOXE Jia U3UCKBAT CIICIMaTHA
eKCIIepTr3a, crienu(uyuHa METO0IOTHS U B HAKOM CIIydau clielu(uyYHa arnaparypa U cieiBa
JIa ce MPOBEeXKAAT OT NomXoismo oOydeHH wu3scinenoBarend. Ch3oaBaHETO Ha Mpexka,
CBBp3BAlllA CHINCCTBYBAIM HAIMOHAJIHW WHULMATHBA W WHULMATHBA Ha OOIMHOCTTA |
M3CIIEIOBATEICKA IICHTPOBE C IEN HM3rPaxJaHeTo Ha HeoOXoauMara KOMIIETEHTHOCT Ha
OOIIHOCTHO paBHUIIE, KOSITO B3eMa IpeABu JaHHUTe HAa OOIHOCTTAa U HA TPETH CTPAHU, IIE
YJIECHU CBTPYTHUYECTBOTO M I MPEIOTBPATH HEHYKHOTO JyOJIMpaHe Ha MPOYYBAHMSITA.
Tazu Mpexa cieaBa Ja JONpUHECe 3a 3a3apaBsBaHEe HAa OCHOBUTE Ha eBpomeiickara
M3CIIeI0BATENICKA 30Ha B KOHTEKCTa Ha paMKOBHUTE mporpamu Ha OOIIHOCTTA 32 U3CIIeABaHUS,
TEXHOJIOTUYHO PA3BUTHE U JIEMOHCTPAIMOHHH JIEHHOCTH, J1a MIOMOTHE Ha HACEJICHHETO B
JIeTCKa BB3pacT U J]a OCUTYPU U3TOUYHUK HAa MHPOPMALIMS U EeKCIIepPTH3a 3a HHAYCTPHUSATA.

(34) dapmareBTHUYHUTE APY)KECTBA BEYe MOTAT Ja MOAIbPKAT JaHHH 3a 0€30MacHOCT U
e KacCHOCT CpeJl HACEIEHHUETO B IETCKOTO BB3PacCT 3a HAKOM pa3pelleHH MPOayKTH. 3a J1a ce
moso0pH KauecTBOTO Ha HaIMYHATa MHGOpMAIUs 3a yrnmoTpedara Ha JEKapCTBEHHU MPOTYKTH
Cpel JIETCKOTO HAaceleHWe, MPEeNNpHATHATA, TOUIbPXKANW IOJ00HHW JTaHHH, ClelBa Ja TH
MPEeIOCTaBAT Ha BCUUKU KOMIIETEHTHH BJIACTH, KbJIETO NMPOJYKTHT € pa3pelleH 3a Yrnorpeoa.
Taka me Obae OCHUTYpeH IOCTHII 10 JAHHUTE W ako € HeoOXoAWMo, B MHQOpMaIusiTa 3a
paspemieHus1 3a yrnorpeba MPOAYKT MOrar jAa ObJaT BKIOYCHH JaHHU, HACOYCHH KbM
npo(eCHOHATMCTUTE OT 3/IPABEOIa3BAHETO U KbM MAIlUECHTUTE.

(35) OOmHocTTa CciieaBa a OCUTYpH (pMHAHCHpaHE, KOETO MOKPHMBA BCUYKH ACHEKTH OT
paboTaTa Ha TEIUMAaTPUYHUS KOMUTET U Ha ATCHIIUATA, TPOM3THUYAIM OT MpPUJIaraHeTo Ha
HACTOSIIMSL PErIaMEHT KaTo OIeHsBaHE Ha IUIAHOBETE 3a IMEJWATPHYHO H3CIIe/IBaHE,
OCBOOO’KIaBaHe OT Takca 3a HaydHa KOHCY/ITAIMst U WHQOPMAIMSI ¥ MEPKH 3a MPO3PAYHOCT,
BKIIIOYHTETHO Ga3aTa JaHHHM 3a MeUaTPUUHK U3CIIEIBAHUS U MpeXaTa.

(36) MepkuTe, HEOOXOIUMH 3a MPHJIATAHETO HA HACTOSIIMS PErIaMEHT, CleaBa Ja Obaar
npuetn B cboTBeTcTBUE ¢ Pemenune 1999/468/EO na CwBera oT 28 toHm 1999 r. oTHOCHO
YCTAHOBSIBAHE HA YCJIOBUATA M pella 3a YIPaXHABAHE HA M3IBIHUTEIHUTE MPaBOMOIMS,
npenocrasenn na Komucusra (°).

(37) Cnenosarenno Permament (EMO) Ne 1768/92, Mupexrusa 2001/20/EO, JlupekruBa
2001/83/EO u Pernament (EO) Ne 726/2004 TpsiOBa na Ob1aT CHOTBETHO U3MEHEHH.

(38) Twit kaTo mEATAa HA HACTOSIIMS PEIIAMEHT, @ UMEHHO I0-A00Bp JOCTHII 10 TECTBAHU
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, MpeJHA3HAYCHH 3a yIoTpeda B MmeauaTpyuyHara MpakTHKa, HE MOXKE
na Ob/ie MOCTUTHATA B JOCTAThUHA CTENEH OT JbPXKABUTE-UICHKU U CIIEIOBATETHO MOXE J1a
ObJie MO-IIBJIHO MOCTUTHATa Ha OOIHOCTHO paBHMUILE, KaTO Ce MMa MpEeABHUJ, Y€ TOBA IIE
MO3BOJIM JIa C€ M3MOJI3BAT MPEJUMCTBATa HA BE3MOXKHO Hall -IIIMPOKHUS Ma3ap U Jia ce u30erHe
pasmIIIABaHETO Ha OrpaHMuYeHUTE pecypcd, OOHMHOCTTa MOXe Ja TIpHeMe MepKd B
ChOTBETCTBHUE C TPHUHIMIA Ha CYOCHIMApHOCT, YCTaHOBEeH B wieH 5 or JloroBopa. B
CHOTBETCTBUE C MPUHIMIA HA MPOHOPIMOHATHOCT, YCTAHOBEH B CHIIMS 4ICH, HACTOSLMAT
pEerIaMeHT He pa3IMpsiBa CBOCTO JICHCTBHE U3BBH HEOOXOAMMOTO 3a IMTOCTUTAaHEe Ha Ta3| IIell,

¢ OB L 184, 17.7.1999 ., c1p. 23. Pemenue, usmeneno ¢ Pemenue 2006/512/EO (OB L 200, 22.7.2006 r.,
ctp. 11).
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[MPUEXA HACTOAIIMA PETJIAMEHT:
I 1
BBBEXJALIU PA3IIOPE/IBU
TJIABA 1
IlIpeomem u onpedenenusn

Ynen 1

Hacrosumsar pernmameHT QopMmynupa HpaBHJia OTHOCHO pa3pabOTBAHETO HA JIEKAPCTBEHH
MPOJYKTH 32 XyMaHHa ynmotpeda, 3a JJa OTTOBOPH Ha crielu(pUUHUTE TepareBTHYHH HY)KIH Ha
JIETCKOTO HacelleHue, 0e3 J1a mojyiara AeTCKOTO HaceIeHUe Ha HEHY)KHU KIMHUYHY UJIH APYTU
M3NUTBaHMs U B cboTBeTCTBUE ¢ upekruBa 2001/20/EO.

Ynen 2

B nomenHeHue KbM TOBaA ompeseseHne, ycranoBeHo B wieH 1 ot Hupekrusa 2001/83/EO, mo
CMHCBJIa Ha HACTOSIIMS PETIIAMEHT CE IPUJIarar CJICAHUTE OIPEIeIICHNUS |

1. ,JIETCKO HacelleHne ’ 03HadyaBa OHA3W YacT OT HACEJICHHMETO, KOATO € Ha Bh3pacT oT 0
o 18 roguuu;

2. LJUTaH 3a TIeIMaTPUYHO U3CIIe[BaHe” O3Ha4YaBa IporpaMa 3a M3Cle[BaHe U pa3BUTHE,
KOATO MMa 3a IIell Jla TapaHTHpa, 4e ca Ch3[aJeHU HEOOXOTUMHUTE JAaHHHU, OI pelesisiiy
YCIIOBUSATA, IPU KOUTO JIa/ICH JICKAPCTBEH MPOJYKT MOXKE J1a ObJIe pa3pelieH 3a yrnorpebda mpu
JICUECHUE Ha JICTCKOTO HaCElICHUE;

3. ,JICKAPCTBEH MPOJYKT, pa3pelieH 3a TMeAMATPUYHU HYXKIW  O3Ha4yaBa JIEKAPCTBEH
MPOIYKT, KOMTO € pa3pelieH 3a yrmorpeda cpell 4yacT Wi Cpel ISUIOTO JETCKO HaceJeHHe, U
M0 OTHOIIICHUE HA KOWTO MOJIPOOHOCTHTE 3a pa3pelieHUTE MOKA3aHUs ca CICHU(PUITUPAHH B
pPE3IOMETO Ha XapaKTePUCTHKUTE Ha MPOJYKTa, M3TOTBEHO B CHOTBETCTBHE C wWieH 11 oT
Hupexrusa 2001/83/EO;

4. ,pa3pelMTENHO 32 ynoTpeda U ThbpryBaHe Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, IPEAHA3HAUCHU
3a reguaTpu4Ha yrnorpeda’ 03HauaBa pa3peIIMTENHO 3a ThPryBaHE Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT,
MpeaHa3HaueH 3a XyMaHHa yrnoTpeba, KOWUTO HE € 3alMTEeH OT CepTU(HUKAT 3a TOMBbIHUTEIHA
3ammTa chriacHo Permament (EMO) Ne 1768/92 wunu OT maTteHT, KOHTO MpeAcTaBIisBa
yCIIOBHE 3a TMIpeNoCTaBsHE Ha cepTUUKAT 3a JONMBIHUTENHA 3alTa, ITOKPUBAI]
M3KITIOYUTEIIHO TEepaneBTUYHHU TOKa3aHUs, KOMTO ca NMpeAHa3HAYeHH 3a WU3IMOJI3BaHE Cpel
HACEJIEHUETO B JIETCKAa BB3PACT WJIM HETOBU MOATPYIH, BKIIOUUTEIHO MOIXOJAIIATA CHUIIA,
(apManeBTH4HA (popMa WM HAYKMH 32 MPUJIaraHe Ha TO3U MPOIYKT.

IJIABA 2
ITeouampuuen komumem

Ynen 3
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1. o 26 romm 2007 r. xbM EBpornelickara areHuus 1o JekapcrsaTra, HapuiaHa I10-J0Jy
,AreHiusara”, ce cb3jaBa MeauarpudyeH KoMuTeT chriacHo Permament (EO) Ne 726/2004.
[lennaTpuIHUAT KOMUTET CE€ CUMTA 3a Ch3/aJEH, Cle]l KaTo ObJaT Ha3HAuYeHU 4JIEHOBETE,
nocoveHu B wieH 4, naparpad 1, Oyksu a) u 0).

AreHnmsATa W3NBIHSABA (PYHKIMUTE HA CEKpeTapuar 3a IeIUaTPUYHHS KOMUTET U MYy
OCHUTIypsIBa TEXHUYECKA U HAyYHA IIOMOLLL

2. Korato B Hacrosmms perjjaMeHT HE € MpPEeABUJCHO [pPyro, MO OTHOIICHHWE Ha
neauaTpuuHus komuter ce npuiara Permament (EO) Ne 726/2004, BIIOUMTENIHO
pasnopenouTe 3a He3aBUCUMOCTTA M 0€3MPUCTPACTHOCTTA Ha HETOBUTE YICHOBE.

3. M30bIHUTENHUAT TUPEKTOp Ha ATEHIHMsITa OCUIypsBa CbOTBETHATa KOOPJIM HallUs
MeXJy TenuaTpuuyHus komuTer W Komurera mo JjekapcTBEHHM NPOIYKTH 3a XyMaHHa
ynotpeba, Komurera mo jgekapcTBa cupanu, TEXHUTE PaOOTHU OpPraHU M JIpyrd HaydHU U
KOHCYJITATUBHHU TPYIIU.

ATreHIuATa U3rOTBSI KOHKPETHHU MPOIIETyPH 32 BE3MOXXHU KOHCYATAIIUNA MEXKITY TSX.
Ynen 4
1. [leaquaTpUIHUAT KOMUTET CE CHCTOM OT CIEIHUTE WICHOBE:

a) IeTUMa YJICHOBE C TEXHUTE 3aMecTHHIM oT KomwuTera mo jekapcTBEHUTE MPOIYKTH 3a
XyMaHHa ynorpe0a, Ha3HaYeHH B TO3M KOMUTET B CHOTBETCTBHE C WwieH 61, maparpad 1 or
PermamenTt (EO) Ne 726/2004. Te3u meTuMa WICHOBE C TEXHUTE 3aMECTHHUIIM CE HA3HAYaBaT B
neauaTpuuHus KoMUTeT oT KoMuTeTa mo JekapcTBEHU MPOIYKTH 3a XyMaHHa yroTpeoa;

0) eMH YIeH U eMH 3aMECTHHK, Ha3HAUEHH OT BCSKA JbPXKaBa-uiICHKA, YAUTO HAMOHAIHA
KOMIIETEHTHM OpraHM HE ca IpEACTaBeHUW upe3 wWIeHOBeTe, HazHaueHu oT Komurera mo
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 32 XyMaHHa ynoTpeoa;

B) TpHMa 4JIEHOBE U TpUMa 3aMECTHUIIM, Ha3HaueHH oT Komucusara Ha Oa3zaTa Ha myOnM4Ha
o0siBa 3a m3pa3siBaHe Ha MHTEpec clel KOHCylTalmuu ¢ EBponeiickus mapiaMeHT, 3a JAa
MIPEJICTaBIISABAT MPOPECUOHANNCTUTE B 00JACTTA HA 3PaBEONa3BaHeTo;

r) TpUMa YWIEHOBE U TPUMa 3aMECTHHUIIM, Ha3HaueHu oT Komucusra Ha 6a3ara Ha myOinu4Ha
00siBa 3a W3pa3sBaHe Ha MHTEpeC cliell KoHCynranuu ¢ EBpormelickus mapiaMeHT, 3a Ja
MPEJCTABISABAT CAPYKCHHATA HA TTAIIUCHTUTE.

3aMeCTHI/IHI/ITe MMpeACTaBJIABAT U IJ1aCyBaT OT UMETO Ha YWICHOBETEC, KOraTo T€C OTCHCTBAT.

ITo cmuchna Ha OyKBU a) U 0) IbpKABUTE-WICHKU CH CHTPYAHHYAT, KATO KOOPIUHAIIUITA CE
OCBINCCTBSBA OT W3IBIHUTEIHUS JUMPEKTOp Ha ATEHIHsTa, 3a Ja Ce TapaHThpa, 4e
OKOHYATEJTHUAT ChCTAaB Ha IEIUATPUYHHS KOMHUTET, BKIIOUHUTEIHO WICHOBETE U
3aMCCTHUIIUTC, HOKpI/IBaT Hay'-IHI/ITe OGH&CTI/I, KOUTO MMAT OTHOUICHUEC KBM HC,Z[I/IanI/I‘{HI/ITC
JIEKApCTBEHU NPOJAYKTH M BKIIOYBAT MOHE: (papMaleBTUYHO pa3paboTBaHe, MeauaTpuyHa
MEAMIIMHA, OOINONPAKTHKYBAIM JIeKapu, NeAuarpuyHa  QapMarmus, IeadaTpudHa
(dapMakosioTysi, MEeAUATPUYHU HM3CIEBAHUS, KOHTPOJ M HaOIIOJCHHE BBPXY HEKETaHUTE
e(eKTH, eTUKa U 00IIIECTBEHO 3/]paBe.
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Ilo cmucwna Ha OykBu B) u T) Komucusta B3emMa mpeaBUll €KCIIEpTU3aTa, MPEIBUICHA OT
YJICHOBETE, HA3HAYEHH ChIVIACHO OYKBU a) U 0).

2. UneHoBeTe Ha MEAUATPUYHUS KOMHTET C€ Ha3HA4aBaT 3a MEPHUOJl OT TPH TOJUHH, KOWTO
MOXE Oa 6’[:,[18 ITIOTHOBSIBAH. Ha 3aCclaHusTa Ha HGILI/IanI/I‘-IHI/ISI KOMUTET TC MOraTr Aa 6’bI[aT
IIPUPYKaBaHU OT €KCIIEPTH.

3. HC,I[I/IanI/I‘lHI/IHT KOMUTCT CHU I/I36I/Ipa npeaceaarcii Cpea CBOUTC YJICHOBE 3a CPOK OT TpH
T'OJHUHH, KOMTO MOXKE J1a 6'bII€ IIOJHOBCH BCAHBXK.

4. Nmenara n kBanu puKaluuTe HAa YWICHOBETE CE OMOBECTABAT MYOJINYHO OT AreHuusTa.
Ynen 5

1. TlemuaTpuYHUAT KOMUTET TOJIara BCUYKHA YCHIIHS 32 MIOCTUTAaHE HA HAy4eH KOHCEHCYC MPH
n3pabOTBAHETO HA CTAHOBUINA. B ciydait 4e MmomoOEH KOHCEHCYC HE MOXe Ja Oblae
MOCTUTHAT, MEeIUaTPHYHUAT KOMUTET MpUeMa CTaHOBUIIE, KOeTo € (GopMupaHo Ha 6a3ara Ha
MO3UIMMTE HA MHO3UHCTBOTO OT WieHOBeTe. CTAaHOBHINETO MPEICTABS PA3TUIHUTE ITO3UITUN
3aeJIHO C OCHOBAHMSTA, HAa KOUTO Te ca Oa3upaHu. ToBa CTAHOBHIIE CE OIOBECTSABA I YOJIUIHO
CBIMIACHO wWiIeH 25, maparpadu 5 u 7.

2. [lennaTpuyHUST KOMUTET U3TOTBSI CBOM NMPOLIEAYPEH MIPABUIIHUK 3a U3ITBIHEHUE HA CBOUTE
3agaun. [IpaBUIHUKBT BiIM3a B CUIIA, CIIEJ KAaTO YIIPABUTEIHHUSIT CbBET HA ATEHLMATA U CIE]
toBa KoMmucusra ca nanu 61aronpusTHO CTAHOBUILE 32 HETO.

3. Bcuuku 3acemaHus Ha TEAUATPUYHAS KOMHTET MOTaT JjJa ObJaT IMOCeIABaHH OT
npeacraButenu Ha Komucusra, H3MBIHUTENHUS AUPEKTOP Ha ATEHIUSTAa WM HEroBU
MPEJCTaBUTEIIH.

Ynen 6
1. [leagnaTpUYHUAT KOMUTET U3IBIHSBA CICTHUTE 3a/1a4H:

a) OIICHsABA ChABbPKAHWCTO HAa BCCKH IIJIaH 3a IEAUMATPUYHO M3CJICABAHC 3a NaJICH JICKAPCTBCH
NpOAYKT, MPCACTAaBCH IIPEA HCro B CBHBOTBCTCTBUC C HACTOAIIMA PCIIIAMCHT H I/I3pa6OTBa
CTaHOBHIIC 11O HETO,

0) o1leHsIBa MCKAaHUS 32 OCBOOOK/IaBaHE M OTCPOYKH M M3pa00TBA CTAHOBHIIE IO THX;

B) mo uckaHe Ha KomuTera mo JekapcTBEHHUTE MPOJIYKTH 3a XyMaHHa yrnoTpeba, Ha
KOMIIETEHTHM BJIaCTM WJIM Ha 3asBUTENSl OLEHSABA CHOTBETCTBHUETO Ha 3asBJICHUETO 3a
paspelMTeNIHO 3a ThPryBaHE C MPUETHS IJIaH 3a MeJUaTpUYHO M3ClIeABaHE U M3pabdoTBa
CTaHOBMUILE 110 HETO;

r) mo uckane Ha Kommrtera 1Mo JeKapCcTBEHHM NPOIYKTH 3a XyMaHHa yrmorpeba Wi Ha
KOMITETCHTHHS OpPTaH OIICHSBA BCUYKU JIaHHH, Ch3/IaJICHH B ChOTBETCTBUE C IIPUETHSI TIJIaH 3a
MeauaTPUYHO U3CIEBaHE U MU3padOTBAa CTAHOBHINE OTHOCHO KaueCTBOTO, 0OE30MacHOCTTa U
e KacCHOCTTa Ha JIEKAp CTBEHUS MPOJIYKT 3a YIIOTpeda OT AETCKOTO HACEICHHUE;

1) KOHCYATHpA ChAbpKaHUETO U opMmara Ha JaHHHUTE, KOUTO TpsiOBa 1a ObIaT chOpaHU 3a
MPOY4YBAHUSATA, IOCOUCHU B WJiEH 42;
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€) moAamoMara M KOHCYATHpa ATEHIUsATa IMpU Ch3IABAHETO Ha eBpOIEiickara Mpexa,
nocoueHa B uieH 44;

) MIPEIOCTaBsl HAYYHU KOHCYITALMU PU U3pab0TBAHETO Ha BCUUKU JOKYMEHTH, CBbP3aHU C
W3I'BJIHEHUETO HA LIEJIUTE HA HACTOSIIMS PErJIaMEHT;

3) ocurypsBa KOHCYIATAl[Md IO BCHYKUA BBIPOCH, CBBP3aHU C JICKAPCTBEHU MPOAYKTH,
IpelHa3HauYeHU 3a IMequaTpuyHa yrnorpeda Mo HMCKaHe Ha U3I'BJIHUTEIHUS JUPEKTOp Ha
Arennusra i Ha Komucusra;

I/I) Chb3daBa KOHKPECTCH CIIMCBK HAa HYXIUTEC OT JICKAPCTBCHU IMPOAYKTH, IMPCIHASHAUCHU 3a
neauarpuviHa yHOTpe6a U T'O aKTyaJIi3upa p€aA0BHO, KaKTO € ITIOCOYUCHO B YICH 43,

i) xoHcyntupa AreHuusta u Komucusatra no OTHOLIEHME Ha CbhOOI@BAHE Ha
JIOTOBOPEHOCTUTE, KOMTO Ca Ha pasloJIOKEHUE 3a IPOBEXKAaHE Ha H3CIEIBaHUA Ha
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, MIPEAHA3HAYCHH 3a yoTpeda OT JEeTCKOTO HACceJIeHHE;

K) U3rOTBs Ipenopbku 10 KomucusTa OoTHOCHO CUMBOIIA, TOCOYEH B wieH 32, maparpad 2.

2. HpI/I HU3I'BJIHCHUC Ha CBOUTC 3aJa4W NCAUATPUIHUAT KOMUTCT 060’[))1(,[[21 JaJIi MOXKE Ja CC
O4YaKBa JaACHO MPCIJIOKCHO MU3CIICABAHC 1da JOHCCC 3HAYUTCIIHA TCpAIICBTUYHA I10JI3a n/Miamn
JAa OTTOBOPH Ha TCPAINCBTUYHHUTC HYKIW Ha ACTCKOTO HACCIICHUC. Hel(I/IanI/I‘IHI/ISIT KOMHUTET
B3€Ma NpeABUI BCAKa ITOCTHIINIIA I/IHCI)OpMaI_[I/IH, BKIIFOYUTCIIHO CTAHOBHILA, PCHICHUS HIIN
CbBCTU, NaJICHU OT KOMIICTCHTHUTC OpTraHu Ha TPCTHU CTpPAaHU.

JAT 10
N3NCKBAHUA 3A TIOJTYYABAHE HA PASPEHIUTEJIHO 3A TBPTYBAHE
TJIABA 1
Oo0wu u3uckeanus 3a pazpeutu mejiHo
Ynen 7

1. 3asBICHME 33 W3JaBaHE Ha paspelMTENIHO 3a THPryBaHE CBINIACHO WiIE€H 6 OT
Hupexrua 2001/83/EO no OTHOIIEHHE Ha JIGKAPCTBEHHM MPOAYKTH 32 XyMaHHa ynotpeoa,
KOUTO HE ca pa3pellcHd Ha TepuTopuara Ha OOIHOCTTa KbM MOMEHTA HA BJIM3aHE B CUJIA HA
HACTOSIMS PEIVIaMEHT, C€ CUuTa 3a BAIUAHO CaMO aKoO BKIIOYBA B JOI'BIHEHUE KbM
MOIPOOHOCTUTE U TOKYMEHTHTE, TocoueHHU B wieH 8, maparpad 3 ot Jupexrusa 2001/83/EO,
€/IUH OT CJIIEIHUTE JOKYMEHTH :

a) pe3ylTaTUTe OT BCUYKU U3BBPIICHHU MPOYUYBAHUSA U MOAPOOHOCTH 3a Isiata MHQopmanus,
chOpaHa B ChOTBETCTBUE C MPUETHS IJIaH 32 IeAUATPUUHO U3CTIE/IBAHE;

0) pelieHre Ha ATeHIIUTa, OCBOOOXKIABAIO KOHKPETEH MPOIYKT;

B) peleHrne Ha ATeHIUATa, OCBOOOXAABAIIO JAJeH KIAac JIEKAPCTBEHH MPOIYKTU ChITIACHO
yjeH 11;

I) pellieHue Ha ATeHIUATA, IPEAOCTaBAII0 OTCPOUKa.
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Ilo cmuceiaa Ha 6y1(Ba a) B 3ajdBJICHUECTO CJICABa Oa 6’[:,[[6 BKIIFOUCHO W PCHICHUCTO Ha
AFGHIII/IHTa, OIIOGp?IBaHIO IJj1aHa 3a N1€JUuaTpu4Ho U3CJICABaHC.

2. JloKkyMeHTHTe, IpeIoCTaBeH! ChITIacHO maparpad 1, mokpuBaT KyMyJaTUBHO BCUYKH
MOJrPYNHU Ha JIETCKOTO HACEJICHUE.

Ynen 8

[Ipu paspemienu 3a ynoTpeda IeKapCTBEHH MPOIYKTU, 3aIMTEHH WU 4Ype3 cepTH UKaT 3a
JNOMBIHUTENHA 3anmTa chriiacHo Permament (EMO) Ne 1768/92 wnm upe3 mareHT, KOHTO
MIPE/ICTaBIIsIBA YCIOBUE 3a IIPEIOCTABSHE HA CEPTU(UKAT 3a JOIMBbIHUTENHA 3211 Ta, WIEH 7 OT
HACTOSIIMS PEeTJIaMEHT ce TpHJiara 3a 3asBIICHUS 33 U3aBaHe Ha Pa3pelMTeIHH 3a ynoTpeda
3a HOBM IOKAa3aHMs, BKIIIOUUTEIHO MeIMaTPUYHH TTOKA3aHUsl, HOBU (papMareBTHYHH (OPMU U
HOBHW HAYWHU Ha IIpUJIaraHe.

Ilo cmuchia Ha mbpBa ajavHes, JOKYMEHTUTE, IMOCOYEHU B ujieH 7, maparpa¢ 1 oOxBamar
KaKTO CHINECTBYBAIMTE, Taka M HOBHTE MOKa3aHUsA, (apManeBTHUHU (HOPMU M HAYMHU Ha
IpujaraHe.

Ynen 9

UnenoBe 7 m 8 He ce mpuiiarat 3a MPOAYKTH, MOJYYUIIN pa3pellieHH 3a yrmoTrpeda ChINIaCHO
ynenoBe 10, 10a, 13 1016 u 16a no 16u ot Jupexrusa 2001/83/EO.

Ynen 10

Crnen KOHCYATAlMM ChC JTBbPIKABUTE-WICHKU, ATEHIHUSTA W JIPYTH 3aMHTEPECOBAHU CTPaHU
Komucusra cberast moapoOHU TOTOBOPEHOCTH O OTHOIICHUE Ha opMaTa U ChABPKAHUETO,
KOUTO TpsOBa Ja ciefBaT 3asBIICHUATA 3a NpHEMaHe WMJM HM3MEHEHHE Ha IUlaHa 3a
MeAMAaTPUYHO M3CIICABAHE MIIM MCKAaHHATA 32 OCBOOOKIAaBaHE WJIM OTCPOYKH, 32 Ja ObJar
BAJIMIHA, KAKTO WU IO OTHOIICHWE Ha U3MBIHEHHETO Ha MpOBepKaTa 3a CHOTBETCTBHUE
chINIacHO wieHoBe 23 u 28, maparpad 3.

TJIABA 2
Oceobo0s1coasane
Ynen 11

1. OcBoOoxjaBaHe Ha KOHKPETHM JIEKAPCTBEHM IMPOAYKTH MJIM Ha KIAacoBe OT
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH OT IMpEJCTaBsiHE Ha MHQPOPMALKsITa, TOCOUYeHa B WwieH 7, maparpad 1,
OykBa a), MOKE J1a UMa, aKO € HAJIMIIE JOKa3aTeJICTBO, Ue:

a) UMa BEPOSATHOCT KOHKPETHUST JIEKAPCTBEH MPOAYKT WM KJIAc JICKAPCTBEHH MPOIYKTH Oa
ObJie Hee e KTUBEH MJIM HEOE30MaceH 3a YacT WJIH 32 ISUIOTO J€TCKO HACEICHUE;

6) 3a00JIIBAHETO HJIN YCJIOBHCTO, 3a KOHUTO € MNPCAHA3HAYCH KOHKPCTHUAT JICKAPCTBCH
IMPOAYKT MJIM KJIaC JICKAPCTBCHU IIPOAYKTH, CC CPpCIIa CaMO CpC] Bb3paCTHOTO HACCIICHHUC,

B) KOHKPETHHUSAT JICKAPCTBEH MPOAYKT HE IpE/CTaBisBa 3HAUMMa TepaleBTUYHA I0J13a MpU
CHIIECTBYBAIIMTE JICUCHUS CPE]l MAI[MEHTUTE B JIETCKA BB3pacT.
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2. OcBoboxnaBaneTo, mpenBuaeHo B maparpad 1, Moxe na Obae U3AaeHO MO OTHOIICHUE
WM Ha €Ha WM MOBeYe CreUn(UUHH MOATPYINH OT JETCKOTO HACEJIEHHE WJIM HA €IHO WJIU
noBeve Crenu(UIHN TEePANeBTUYHM TOKa3aHWs, WJIM 1O OTHOINICHHWE Ha KOMOWHAIMs OT
NIBETE.

Ynen 12

[equaTpUIHUAT KOMHTET MOXE IO CBOSI COOCTBCHA WHHUIMATHBA Jia NIPHEMa CTAHOBUIIEC HA
0a3ara Ha OCHOBaHWSATA, YCTaHOBeHM B wieH 11, maparpad 1, 3a ocBoOOXxmaBaHe 3a
KOHKPETEH KJIac MJIM 32 KOHKPETEH JIEKapCTBEH MPOIYKT ChIlacHo wieH 11, maparpad 1.

Crnen karo mneAuaTpUYHUAT KOMHUTET IIpUEME CTaHOBHUILE, C€ IMpuiiara mpoleaypara,
ycTaHoBeHa B wiieH 25. KoraTto e Hayinie ocBOOOXk/1aBaHe Ha Kilac OT JIEKApCTBEHH MPOAYKTH,
ce mpuJara camo 4ieH 25, maparpadu 6 u 7.

Ynen 13

1. 3asBuTENAT MOXE Ha 6a3a Ha OCHOBAHUATA, YCTAHOBEHHU B wieH 11, maparpad 1, na mogane
3asBJICHHE Mpell ATEHIIHATA 32 0CBOOOX/IaBaHEe Ha KOHKPETEH JICKApPCTBEH TPOIYKT.

2. Cnen monmy4aBaHe Ha 3asBJICHHETO MEIMATPUYHUSIT KOMHTET Ha3HAUaBa JOKIAMYUK U B
cpok ot 60 OHW TMpUeMa CTAaHOBUIIE 3a OCBOOOXKIABAHETO WJIM HEOCBOOOXIaBaHETO Ha
KOHKPETEH JICKAPCTBEH MPOIYKT.

3asBUTENAT WJIA TEIUATPUYHUAT KOMHUTET MOraT Ja NouckaT cpem@a mpe3 60-1HeBHUS
TEepUOI.

Korato e ymecTHO, menuaTpuyHHUAT KOMUTET MOKE Jla TOMCKA 3asBUTENAT Ja JOMBIHU
MPEI0CTaBEHUTE MOAPOOHOCTH U TIOKyMEHTH. Korato nmeauaTpuyHUsT KOMUTET CE BB3MOJI3BA
OT Ta3u BB3MOXKHOCT, 60- THEBHHSAT CPOK IMpecTaBa Ja Tede JO MOMEHTA Ha MPEJIOCTaBsIHE Ha
MOUCKaHaTa JOMbIHUTETHA HH(OPMALIHSL.

3. Cnen xaro neAuaTpUYHUAT KOMHUTET IMpHEME CTaHOBHILE, c€ Ipujara Mpoleaypara,
YCTAaHOBEHA B 4JIEH 25.

Ynen 14

1. AreHmusra mojabpKa CIUCHK Ha BCHYKH OCBOOOXmaBaHUs. CIUCHKBT C€ aKTyaau3upa
penoBHO (MIOHE BEIHBXK TOJUIIHO) U € TOCTHIIEH 3a 00 IECTBEHOCTTA.

2. IlequaTpUYHUST KOMUTET MOXKE TI0 BCAKO BpeMe Ja IMpueMa CTaHOBUIIE, TUICIUPAIIo 3a
npepasriexiaHe Ha MPeJ0OCTaBeHOTO 0CBOOOKIaBaHe.

B cnyuaii ye nma npomsiHa, 3acsAraiia 0cBOOOXKIaBaHE Ha KOHKPETEH JIEKapCTBEH MPOAYKT, Ce
IpuJiara npolexypaTa, ycTaHOBEHa B iieH 25.

B ciy4ait ue uma mpomsiHa, 3acsraiia OCBOOOXKIaBaHe Ha KIac OT JeKaPCTBEHU MPOIYKTH, CE
npuiara wieH 25, naparpadu 6 u 7.

3. Axo nmameHo OCBOOOXIaBaHE Ha KOHKPETEH JIEKApCTBEH IMPOAYKT WM Ha KIac OT
JIEKApCTBEHU MPOIYKTH € OTMEHEHO, M3MCKBAHMSATA, MIOCOYCHH B 4J€HOBE 7 U §, HE ce
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npwiaraT B TNPOJb/DKEHHWE Ha 36 Mecella OT JaraTta Ha H3BaXIaHE OT CIUChKA Ha
0CBOOOXIaBAHUATA.

IJIABA 3
IInan 3a neouampuuno uzcneosane
Pazpen 1
Hckanus 3a ono0peHue
Ynen 15

1. Korato e Hanuile HaMepeHUE 3a Pa3pEeIMTENHO 32 ThbPryBaHE B ChOTBETCTBUE C YJIEH 7,
naparpad 1, OykBa a) wiu 1), wieH 8 wm wied 30, MIaHBT 32 MeJUATPUUIHO U3CIEBAHE Ce
ChCTaBsl U MPEACTaBs B AT€HLUATA 3a€HO ChC 3asIBJICHUETO 3a 0JI00peHHeE.

2. IlnanbT 3a MEIUATPUYHO U3CIIENBAHE ompenens rpaduka U MpeaIoKeHUTe MEPKH, 3a 1a
OB/IaT OLIEHEHU KaueCTBOTO, 0e30MacHOCTTa M €(UKACHOCTTA Ha JICKAPCTBEHUS MPOAYKT IO
OTHOIIICHWE Ha BCUYKY ITOJIPYITH Ha JIETCKOTO HACEJICHUE, KOUTO MOTaT Jia ObJaT 3acerHary.
OcBeH ToBa MJIaHBT ONKMCBAa BCHYKM MEPKH 3a aJanTUpaHe Ha ¢opMara Ha JEeKapCTBEHUS
NPOIYKT, 3a J]a Ce HampaBHW ynorpebara My IIO-IIpHEMJMBA, JieCHa, Oe30MacHa WM IIO-
edrkacHa 3a pa3TMYHUTE TOATPYIH OT AETCKOTO HaceJICHHUE.

Ynen 16

1. Korato ca nmopajaeHu 3asBJEHUS 32 Pa3peIIMTENHO 32 ThPryBaHe, IOCOYEHO B WIECHOBE 7 U
8 mim 3asBIEHUS 3a OCBOOOXKIaBaHE ChIVIaCHO wWwieHoBe 11 w 12 muaHbT 3a meauaTpUyHO
u3cieBaHe UIM 3asiBJIEHUETO 32 OCBOOOX/IaBaHE Ce T0/1aBaT ChC 3asBICHHE 3a 0100pEHHE, C
M3KIIOYEHUE Ha HA/IJIE)KHO 00OCHOBAHU CllydaM, HE IT0-KbCHO OT MOMEHTA Ha 3aBbpIlIBaHE Ha
YOBEUIKUTE (PAPMAKOKWHETUYHM MPOYYBAHUS Cpell BB3PAcTHHU, crenuduuupaHd B yacT I,
pasmen 5.2.3 ot npunoxenue | xpm JupexrtuBa 2001/83/EO, 3a na ce rapantupa, ye
CTAaHOBHIIETO OTHOCHO M3I0JI3BAHETO Ha pasVIeKIaHUs JIEKAPCTBEH MPOIYKT OT JETCKOTO
HaceJleHHue MoKe Jja Ob/ie MPeloCTaBEHO B MOMEHTA Ha Pa3IvIeKAaHEeTO Ha Pa3peIIUTEIHOTO
TBHPI'yBaHE UJIU APYIO pa3lIIEkIaHO 3asBJICHHUE.

2. B pamkute Ha 30 mHU cnes MoayYaBaHETO HAa MCKAHETO, MTOCOYEeHO B maparpad 1 u B
yiied 15, maparpad 1, AreHuusTa HOTBBpXKAaBa BATUIHOCTTa HA HMCKAHETO M IOJTOTBS
000011aBa1 JOKIa] 32 eAUATPUUHUS KOMUTET.

3. Korato e ymecTHO, AreHIusTa MOXE Jla TIOMCKAa OT 3asgBUTENS Ja MPEJACTaBH
JOMBIHUTEIHN TOJIPOOHOCTH U JOKYMEHTH, B KOHTO CIydail TPUAECETAHEBHUST CPOK Ce
MPEYCTaHOBSIBA 10 MOMEHTA Ha OCUTYPSIBAaHE HA MMOMCKaHATA JIOMMBIHUTEIHA HHPOpMAITHUSL.

Ynen 17

1. Cnen mosydqaBaHETO Ha IpEACTABEHUs IJaH 3a IEJUATPUYHO HU3CIEABAHE, KOHTO €
BaJIMJIEH B CbOTBETCTBUE C pa3nopeadute Ha wieH 15, naparpad 2, neauaTpuyHUAT KOMUTET
Ha3HauyaBa JOKIAJA4YUK U B paMKUTEe Ha 60 OHU NpueMa CTAaHOBHILE 11O OTHOILIEHHWE HA TOBA
Jamy TPEIIOKEHUTE MPOYUYBAHUS e TAPAHTHPAT CH3JABAHETO HA HEOOXOAMMHUTE JaHHH,
OIIpeNIeNIAIM YCIOBUATA, IPU KOMTO JIEKAPCTBEHUAT MPOIYKT MOXKE Aa ObAe U3IO0JI3BAaH 3a
JICYCHUE Ha JIETCKOTO HACEICHUE UM HAa OTACIHU HErOBU IOATPYIIH, KAKTO U 110 OTHOLLCHUE
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Ha TOBa Jajy OYAKBAaHUTE TEPANEBTUYHM IOJ3M ONpPaBAABAT MPEIJIOKEHUTE M3CIECIABAHUSL.
[Ipu npuemane Ha CBOETO CTAHOBMINE KOMUTETHT C€ IPOM3HACS IO BBIpOca AU
MPEeATIOKEHNTE MEPKH 3a aJalTUpaHe Ha gopmara Ha JeKapCTBEHUS IPOIYKT, MpeIHa3HaYeH
3a ynotpeba cpejl pa3IM4HU MOATPYIH Ha IETCKOTO HACEICHHE, ca TTOAXOAS M.

B pamxuTe Ha Chums MEPUOJ 3asIBUTEIAT WM MEAUATPUUHUAT KOMUTET MOTAT J1a MOUCKAT
cpen.

2. B pamkute Ha 60-1HEBHUS IEPUO/, TTOCOUEH B naparpad 1, meanaTpuyHUAT KOMHTET MOXE
Jla TIOMCKa 3asBUTENAT Ja NPEAJoKM M3MEHEHHUs] B IJlaHa, KaTo B TO3M Ciydall CpPOKBT,
nocoveH B naparpad 1, 3a npuemaHe Ha OKOHYATEJIIHO CTAHOBUILE CE YIBIKaBa C MAaKCUMYyM
60 nuu. B Te3u cioydyau 3asBUTENAT WM NEAUATPUYHUAT KOMMTET MOTraT Ja IIOMCKat
JOI'BJIHUTENIHA CPEIlia B PaMKUTE Ha TO3U neproj. CpoKbT ce IPeyCTaHOBSBA 10 MOMEHTA Ha
IpelocTaBsHE Ha MOMCKaHATa IOMbIHUTENIHA UH(popMarus.

Ynen 18

Cnez[ MNpUEMAaHCTO Ha CTAHOBHIIC Ha MNOEAUATPUYHUA KOMHTET, HC3aBHUCUMO JaJld TO €
MOJIOKUTCIIHO UJIK OTPHUIATCIIHO, CC IIpUJIara npoucaypara, OonucCaHa B 4JIC€H 25.

Ynen 19

Axo cnen pasriexgaHe Ha IJIaHa 3a MEAUATPUYHO HW3CIEABaHE MEeIUaTPUYHUAT KOMHUTET
peum, ue uineH 11, maparpad 1, OykBu a), 0) unm B) ce mpuiaraT 3a pas3mICKIAHHS
JIEKapCTBEH MPOJYKT, TO TOW TPSOBA Ja MpUeMe OTPUIIATEITHO CTAaHOBUIINE CHIVIACHO WieH 17,

naparpad 1.
Pasgen 2
OTcpouku

Ynen 20

1. EnHOBpeMeHHO ¢ MpeACTaBsSHETO Ha IJIaHa 3a MeJUaTpPUYHO U3CJe/IBaHE ChIVIACHO YJIEH
16, maparpad 1, moxe na Obae NEeNO3UPAHO HMCKAHE 3a OTCPOUYKA 32 3aMOYBAHETO WIIU
3aBBPIIBAHETO HA HSAKOM WM HA BCUYKM MeEpku, GopMynupanu B To3u TiaH. [lomoOHa
OTCpoyKka ce 000CHOBaBa C HayYHU U TEXHUYECKH OCHOBAHMUS UJIM C OCHOBAHUS, CBBP3aHU C
0O0IIeCTBEHOTO 3IpaBe.

BbB Bceku ciaydail oTcpodka ce jJaBa, KOraro € MOAXOJAAINO Ja C€ M3BbpLIAT MPOYYBaHUS
Cpell BB3pacCTHOTO HAceJIeHHE MPeAN 3all0YBAHETO Ha U3CIIEBAHUS CPeJl IETCKOTO HACEIeHHE
WJIM KOTaTO W3CIEBAHUATA Cpel JIETCKOTO HacelIeHUue WIe OTHEMAaT IOBEYe BpEME OT
MPOBEXKIAHETO HA MOJOOHU U3CIIEABAHNUSI CPEJl BH3PACTHOTO HACEIECHHUE.

2. Ha O6azata Ha mpuIoOMTHS ONMUT B pPE3yITaT HaA JACHCTBHETO HA HACTOSIMS YJICH
Komucusira Moxxe ma mpueme pasnopendr B ChOTBETCTBHE C MpOIleIypara, MpeaBHUICHA B
wieH 51, maparpad 2 ¢ men ompeneisHe Ha JONBIHUTSIIHA OCHOBAHHS 3a JIaBaHE Ha
OTCpOYKA.

Ynen 21
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1. EqHOBpEeMEHHO ¢ pHUEMaHETO Ha MOJOXKUTEITHO CTAHOBUIIE ChINIacHO wieH 17, maparpad
1, NeAuaTpuIHUAT KOMUTET, 11O CBOA MHUIMATHBA WJIM B PE3YJITaT HAa MCKAHC, IMPCACTABCHO
OT 3asiBUTEJNS ChITIacHO 4iieH 20, mpremMa CTaHOBHIIE, B CIy4yaill 4e YCJIOBHUSTA, TOCOYEHU B
yieH 20 ca U3MBJIHEHH, B 1T0J13a Ha JJaBaHE Ha OTCPOYKA Ha 3all0YBAHETO WJIM 3aBBPIIBAHETO
Ha HSKOW WJIM Ha BCHYKH MEPKU OT TIJIaHa 3a MeIMaTPUYHO U3CIICIBAHE.

CTaHOBI/IH_IeTO B IIOJI3a HAa JJaBaAHC HA OTCPOYKa CbABbpPiKa KOHKPCTCH CPOK 3a 3alIOYBAHC HJIU
3aBbpIIBAHC HA PA3IIC)KIAAHUTC MCPKU.

2. Koraro neauaTpuyHUsT KOMHUTET NpUEME CTAHOBUIIE 3a JIaBAHE HA OTCPOYKA ChHITIACHO
naparpad 1, ce mpuara npoieaypara, ycTaHOBEHa B WieH 25.

Pa3znmen 3
N3MeHeHHe HAa MJaHa 32 MeIMATPHUYHO H3CJeIBaHe
Ynen 22

Axo cien mpHeMaHEeTO Ha IUIaHa 3a MeJMaTpUYHO M3CJIEIBAHE 3asABUTEINSAT CpPEIIHE TaKuBa
TPYIHOCTH TPU HETOBOTO H3IM'BIHEHHE, KOUTO J1a HAMpaBAT IIaHa HEPYHKIHOHHPAL] WM
HCIIOAXOAA111, TOU MOKE Aa MpCAJIoKu MPpOMCHHU HJIM J1a ITOUCKAa OT NCAUATPUYHUSA KOMUTCT
OTCpPOYKA WJIM OCBOOOKJIaBaHE, KaTO MPHUBEAE MOAPOOHU OCHOBaHWS 3a ToBa. B cpok or 60
JTHU TeAMATPUYHHUAT KOMHUTET pa3liiexaa Te3W MPOMEHH WM MCKAHETO 3a OTCPOYKa WIU
OCBOOOXKIaBaHE M TIpUEMa CTAHOBHILE, C KOETO Ipeiara TAXHOTO IpHEMaHe WIH
oTxBbpiisiHe. Cliel KaTo NeuaTpUUHUIT KOMUTET IIPUEME CTaHOBHUILE, HE3aBUCUMO Jalli TO €
MOJIOKUTENTHO UJIK OTPULIATENIHO, CE Ipujlara npoleaypara, orniucaHa B ujieH 25.

Paznen 4

CboTBEeTCTBHE C MJIAHA 32 MeJJHATPUYHO M3CJe/IBAHE
Ynen 23

1. KoMrieTreHTHaTa BJacT, KOATO OTTOBaps 3a M3JaBAHETO HA Pa3peUIMTEIHO 3a THPTYBaHE,
MpoBepsiBa Jaly 3asBIICHUETO 32 M3/IaBaHE Ha Pa3pelMTE]IHO 3a ThPryBaHE WJIHM 32 HETOBO
W3MEHEHHUE OTTroBapsl Ha M3MCKBAHMATA, YCTAHOBEHU B WIEHOBE 7 M § W Jalu 3asBJICHUETO,
MoJaIeHo chriiacHo wieH 30, oTroBapsi Ha MPUETHsI IJIaH 3a MEAUATPUIHO U3CTIeABaHE.

KoraTo 3asBieHHETO € MOoJaIcHO B ChOTBETCTBUE C MpoOLieypaTa, YCTAaHOBEHA B wieHOBe 27
1039 or HupexkruBa 2001/83/EO, mpoBepkata 3a CBHOTBETCTBHE, BKIIOUHUTEIHO, aKO €
YMECTHO, M3MCKBAaHETO Ha CTAHOBHIIE OT MEIUAaTPUYHMS KOMHUTET ChIVIacHO maparpad 2,
OykBH 0) U B) OT HACTOSIIIMS YIEH Ce U3BBPILBA OT pedepeHTHATA AbpHKaBa-UICHKA.

2. OT memMaTpuyHUs KOMHUTET MOXKE Jla ObJie TOMCKAHO Ja JIaJieé CBOETO CTAHOBHUIIE AU
W3BBPIICHUTE OT KAaHIUJATCTBAIMS HW3CICIBAHUSA Ca B CHOTBETCTBUE C MPHUETHUS IUIaH 3a
He,Z[HanHqHO HN3CJICABAHC B CIICAHUTC cnyan/I:

a) OT 3asBUTEIIS IPEH IOJABAHETO Ha 3asIBJICHUE 32 H3/[aBaHe Ha pa3pelleHue 3a yrnoTpeda u
pasnpocTpaHeHne Ha [a3apa Wi HETOBO M3MEHEHHE ChIVIacHO wieHoBe 7, 8 u 30;
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0) oT ATeHIUATa UK OT KOMIIETEHTHUS HAIlMOHAJIEH OpTraH NP MPOBEpKaTa Ha 3asBJICHUETO,
KaKTO € MOCOYeHO B OyKBa a), KOETO HE BKIIOYBA CTAaHOBHUIIE OTHOCHO CHOTBETCTBHUETO,
MIPUETO B OTTOBOP HA MCKAaHE ChITIaCHO OyKBa a).

B) or KomuTera mo NekapCTBEHH MPOIYKTU 32 XyMaHHa ynoTtpeda WU OT KOMIIETCHTHUS
HaI[MOHAJICH OpraH IPHU OIIEHKA Ha 3asBJICHUETO, TOCOUEHO B OyKBa a), KOraTO UMa CbMHEHHE
OTHOCHO CHOTBETCTBUETO M BCE OIIE HE € JIQJICHO CTAHOBHINE B OTTOBOP Ha MCKAaHE CHIVIACHO
OykBH a) v 0).

B cinysaute no OykBa a) KaHIMJATCTBALMAT HE T[OJaBa 3asABJICHUETO CU MpEau
MeIUaTPUYHUAT KOMHUTET Ja TMpUeMe CTaHOBUIE, KOETO Ja OBAe MNPUIOKEHO KbM
3asBJICHUETO.

3. Axo neauaTpUUHUAT KOMUTET OB/l CE3UpPaH Aa /1a/ie CTAaHOBUILE ChIVIACHO maparpad 2, To
TOW TpsiOBa J1a IO U3rOTBH B CPOK OT 60 THU OT MOJTydaBaHe Ha UCKAHETO.

JIbpKaBUTE-YWICHKH B3eMaT MPE/IBU]I TOBA CTAHOBUIIE.
Ynen 24

AKO Tpu WM3BBPIIBAHETO HAa HAyyHa OIEHKA Ha BAIMJHO 3asBJICHUME 3a H3aBaHE Ha
pa3pemTeNIHO 3a THPryBaHe KOMIIETGHTHHUTE BJIACTH CTHUTHAT JO 3aKIOYCHHE, 4e
u3cleBaHUATa HE ca B CBHOTBETCTBHE C MpPHUETHs IJaH 3a MEAUATPUYHO H3CIEe/BaHE,
MPOIYKTHT HSAMA J1a MOXE Jia I10J13Ba HarpaJIuTe U CTUMYIIUTE, IPEIBUICHHU B ujleHoBeE 36, 37
n 38.

I JIABA 4
Ilpouyeoypa
Ynen 25

1. B cpok or gecer AHM ciel MOJIYY4aBAHETO HA CTAHOBUUIETO HA NEAMATPUYHUS KOMHUTET
AreHnusTa T0 NMpenpamna Ha 3asiBUTEIS.

2. B CpOK OT 30 AHU CJIEA IOJIY4aBAHETO HAa CTAHOBUIICTO HA IMEAWATPUYHHA KOMHUTCT
3a4BUTCIIAT MOXC Ja 1I0oJaJc€ B AI‘CHI_[I/ISITa IIMCMCHO HMCKaHC, IIOCOYBAMKH HO[[pO6I—H/I
OCHOBAaHMs, 3a IPEPA3rICKAaHEC Ha CTAHOBHUIICTO.

3. B pamkute Ha 30 nHU ciel MMOJNYy4aBaHETO HAa MCKAHETO 3a MpEepasriiekaaHe ChINIACHO
naparpa¢ 2 neauaTpuyHUAT KOMUTET, HAa3HAuMJ HOB JIOKJIAT4MK, JaBa HOBO CTAHOBUIIE,
NOTBBPXKIABAILO WM M3MEHSIO NPEAUIIHOTO cTaHOBHINE. JIOKIAAUYUKBT MMa MpaBo Ja
3a71aJie BBIIPOCH Ha 3asiBUTENS AUPEKTHO. 3asgBUTENAT ChIIO MOXKE Jla MPEUIOKHU J1a My Obaar
3ajaieHy BBIpocH. JJoxnaauuksT He3a0aBHO MH(OPMHUpPA MUCMEHO MeIUaTpUYHUs KOMUTET
OTHOCHO MOJPOOHOCTUTE 3a KOHTakTH CbC 3asBUTENd. CTaHOBHUIIETO € HAUIEKHO
00OCHOBAHO W HM3JI0KEHHETO, CHIBPXKAIIO NMPUYMHUTE 32 3aKIIOYCHHETO, Ce Ipuiiara KbM
HOBOTO CTaHOBUIIE, KOETO CTaBa OKOHYATEIHO.

4. Axo B NpeaABUACHUSA CbITIACHO naparpa(b 2 TPUACCCTIHCBCH CPOK 3asABUTCIIAT HC ITOMCKA
IpepasriCKaAane, CTaHOBUIICTO HA MMCAUATPUIHNA KOMUTET CTaBa OKOHYATCIIHO.
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5. AFGHLII/IHTa B3€Ma pCHICHUEC B ACCCTAHCBCH CPOK OT IIOJY4aBaHCTO Ha OKOHYATCIIHOTO
CTaHOBUIIC HAa NCAUATPUIHUA KOMUTCT. Tosa PCHICHHUC CC C"I>O6HIaBa Ha 3as4ABUTCIIA B IIMCMCH
BUJ U CC MprJiara KbM OKOHYATCIIHOTO CTAHOBHUIIC HA NMMCAUATPUIHUSA KOMUTET.

6. Ilpu ocBobOoxIaBaHe Ha KJac OT JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH ChIIACHO wieH 12 AreHiusra
B3€Ma pELIEHHE B CPOK OT JECET JHU OT MOJTy4aBaHETO Ha CTAHOBUILETO HA MEAUATPUUHUS
KOMUTeT cblilacHo wieH 13, maparpag 3. Hacrosdmoro pemeHue ce mnpuiiara KbM
CTAaHOBHIIETO HA NEAUATPUYHUS KOMUTET.

7. Pemienusita Ha AreHIUATA c€ MPABAT MYOJIMYHO JOCTOSIHUE Cie]l 3aJIMyaBaHe Ha BCAKaKBa
uH(opmMarus, npeacTaBiIsABalia ThProBcka TaiiHa.

IJIABA 5

/pyzu paznopeoou

UYnen 26

Ou3NYecKo WM IOPUAMYECKO JINIE, pa3paboTBamio JeKapCTBEH MPOAYKT, MpEeIHa3HAYEH 3a
ynorpeba B TMeAuaTpyUyHaTa IPAKTHKA, MOXKE TMpPEAM MPEICTaBSIHETO Ha IUIaHa 3a
MeIuaTPUIHO U3CIEABAaHE U M0 BpeMe Ha HETOBOTO M3IIBIHEHHE JIa TTOMCKA OT ATEHIHUATa
KOHCYJITAIIHS 32 pa3pabOTBAHETO W MPOBEXKIAHETO HA PA3IUYHUTE TECTOBE W M3CIICABAHMUS,
HEOOXOJJMMH 32 JIOKa3BaHE Ha Ka4eCTBOTO, OE30MaCHOCTTA M e€(PMKACHOCTTA Ha JICKAPCTBECHUS
MPOIYKT Cpell AETCKOTO HAceJIeHWE B ChOTBETCTBHE ¢ WieH 57, maparpad 1, OykBa H) oT
PermamenT (EO) 726/2004.

B nonbiHeHue (QU3NYECKOTO WM FOPUIMYECKOTO JIMILE MOKE Jla TIOMCKA KOHCY/Tallls BbB
BpB3Ka C pa3paboTBaHETO M MPOBEXKIAHETO Ha KOHTPOJAa M HAONIOJCHHETO BBPXY
HeXenaHuTe e(eKTM Ha JIEKapCTBEHUTE MNPOAYKTH M MPUJIAraHETO Ha CHCTEMHUTE 3a
yIIpaBJIEHUE Ha PUCKA CHITIACHO WieH 34.

ATeHIHsITa OCUTYPSIBA KOHC YJITAIIMATA ChITIACHO HACTOSIIIMS YWICH Oe3IIaTHO.
JUSJT T
HNPOUEAYPU 3A U3JABAHE HA PASPELHIUTEJ/IHO 3A TBPTYBAHE
Ynen 27

OcBeH ako B HaCcTOoAIIMA A1 HE € IPECABHUACHO APYIO, pa3pCIIMTCIIHOTO 3a Thbpr'yBaHC, KOCTO

€ TIpe/IMET Ha HACTOSAIIM S JIsU1 C€ YIpaBJisiBa upe3 pasnopenodute, onucanu B Pernmament (EO)
Ne 726/2004 nnum na qupexrusa 2001/83/EO.

1TIABA 1

Ilpouedypu 3a uzoasane na paspewiumenno 3a mvp2yeane Ha NA3apa 3a 3a161€HU,
nonaoawu ¢ ooxeama na wiernoge 7 u 8

Ynen 28

1. 3asBneHusTa MOTAT J1a OBJAT MOJABAaHU CHITIACHO MpOIleaypaTa, YCTAHOBEHA B WICHOBE 5
nol5 ot Permament (EO) Ne 726/2004 3a n3naBaHe Ha pa3peUMTEIHO 32 ThPryBaHe, KaKTO €
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II0COYCHO B YJICH 7, naparpa(b 1 ot HACTOAIIM A PCTIIAMCHT, KOMTO BKIIIOYBA CIHO HUJIU ITOBCYC
NCAUaTpuiHU IMOKa3aHHA Ha Oasara Ha MNpOBCACHN U3CJICABAHUA B CHOTBCTCTBUC C IIPHUCTUA
IIJIaH 3a I€AUATPUYIHO U3CJIICABAHC.

[Ipy nmonyyaBaHe Ha pa3pelMTEIHO PE3YATATUTE OT TE3M H3CIEIBAHUS CE€ BKIIOYBAT B
pPE3IOMETO Ha XapaKTEPUCTHUKUTE Ha MPOAYyKTa MU aKO € YMECTHO, B TNpeAHa3HaueHara 3a
MalMeHTa JUCTOBKA Ha JIEKapCTBEHUS MPOMAYKT, B CIydail 4e KOMIETEHTHUTE BIACTH PEIaT
nHpopManuaTa 1a ObJe U3MOA3BaHa OT MAITUEHTUTE, HE3aBUCUMO JalTi BCHYKU Pa3TIIeKIaHU
MeIMaTPUYHH TTOKa3aHUs ca 0JJ00PEHN OT KOMIIETEHTHATA BJIACT.

2. Korato ¢ AaICHO Ppa3pCHMTCIIHO 3a TbPryBaHe HJIM € HU3MCHCHO BCYC H3AAACHO
paspCUICHUC BCIAKO 0CBO60)KI[aBaHe HJIM OTCpPOYKa, NPCAOCTABCHHU CBhIVNIACHO HACTOAIIMA
PEMNIAaMEHT, CC 3allMCBAT B PE3FOMECTO HA XaAPAKTCPUCTHUKUTE HA MPOAYKTA U aKO € YMECTHO, B
NnpcaHasHauYCHaTa 3a HallUCHTA JINCTOBKA HAa Pa3rIC)KAAHUA JICKAPCTBCH ITPOIAYKT.

3. AKo 3asBJIEGHMETO CHOTBETCTBA HA BCHUYKM MEPKM, CHIbpXKALM CE B INpPUETUS IJaH 3a
MeauaTpUYHO HM3CIE/BaHe, U aKO PE3IOMETO Ha XapaKTepUCTUKUTE Ha MPOIYKTa OTpassBa
pE3YNTAaTUTE OT IPOBEJEHUTE B CHOTBETCTBUE C IPUETHS TUIAH 32 IEAUATPUYH U U3CIIEIBAHMS,
KOMIIETEHTHUTE OPraHU BKIIOYBAT B Pa3pelMTEIHOTO 32 ThPI'yBaHE CTaHOBMILE, 10COYBAILO
CHOTBETCTBUE Ha 3asBJICHUETO C MPUETUS U U3IIBIHEH IJIaH 3a MeJuaTpu4Ho uscieasane. [lo
CMHCBJIa Ha 3asBJICHUETO 110 WieH 45, maparpad 3 ToBa CTaHOBUIIE IIOCOYBA CHILO TaKa Jall
3HAYUTENIHA 4YacT OT M3CJIEIBAHMATA, ChAbPXKAIIM C€ B NPHUETHS IJIaH 3a MEeAUATPUYHO
u3clneaBaHe, ca OuIv 3aBBPIICHH CIIE/ BIU3aHETO B CUJIa HA HACTOSIIMS PETJIaMEeHT.

Ynen 29

[lpu nexapcTBEHHM NPOAYKTH, KOUTO Ca MOJYYUIIM Pa3peUIMTENHO 3a yHoTpeda ChITIaCHO
Hupexrusa 2001/83/EO, 3asBIeHUETO CHIVIACHO WIEH 8 OT HACTOSIIMS pPerjlaMeHT MOKe Ja
ObZic TIOMAJICHO B CHOTBETCTBHE C MpoOIleaypaTa, ycTaHoBeHa B wieHoBe 32, 33 m 34 or
HupexruBa 2001/83/EO, korato ce McKa pa3peIMTEIHO 32 HOBO MOKAa3aHUE, BKIIOYUTEITHO
yObKaBaHE Ha Pa3pelMTeTHOTO 3a yIoTpeda, mpeaHa3HadyeHo 3a M3MOJ3BaHe OT JIETCKOTO
HacelieHue, HoBa (hapMarieBTH4YHa (popMa M HOB HAUWH HA MpUJIaraHe Ha MPOJIYKTa.

ToBa 3asBJeHUE OTrOBaps Ha U3MCKBAHMATA, YCTAHOBEHHU B WieH 7, maparpad 1, Oyksa a).

HpoueﬂypaTa CC OIpaHHM4YaBa [0 OLCHKAa Ha KOHKPCTHUTC pa3dcji OT PpE3rOMCTO Ha
XaPAKTCPUCTUKUTEC HA TPOAYKTA, KOUTO ITOJJICKAT HA USMCHCHUC.

1TIABA 2

Paspewiumenno 3a ynompeda u muvpzysane Ha 1eKapcmeeHu npooyKmu, NpeOHa3Ha4yeHu
3a neouampuuna ynompeoa

Ynen 30

1. [logaBanero Ha 3asBIICHUE 32 M3aBaHE HA Pa3peIMTEIHO 3a ymoTpeda M ThpPryBaHE Ha
JIEKapCTBEHU IPOJYKTH, IMpeJHA3HAUCHU 3a NeJuaTpuyHa yrnoTpeda Mo HUKAKbB HAYUH HE
M3KII0YBA IIPABOTO J1a CE M0/1aBa 3asBJICHHE 32 Pa3peIMTEIHO 32 ThPryBaHE 110 OTHOILIEHUE
Ha JIPYTH MMOKa3aHUsI.

2. PazpenmrenHo 3a ynorpeba ¥ ThpryBaHe Ha JEKapCTBEHU MPOIYKTH, IpPeJHAa3HAYCHH 3a
neauaTpudHa yrnoTtpeda, ce mpuapyxkaBa OT MOAPOOHOCTH M JOKYMEHTH, HEOOXOAWMH 3a
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YCTAaHOBSIBAHETO HA KaYECTBOTO, 0€30MacHOCTTa U €(HMKACHOCTTA Cpell JETCKOTO HAaceJIeHUE,
BKJIFOYUTEIIHO BCHMYKA KOHKPETHM JaHHU, HEOOXOJMMH 3a JOKa3BaHE HA MOAXOIAINA CHUJIA,
(dapmManieBTHYHA (opMa MM HAYUH HA MpUjlaraHe Ha MPOJYKTa B CHOTBETCTBUE C MPUETHUS
ILJIaH 3a MeAUaTPUIHO U3CJe/IBaHE.

3asgBJICHUETO CbAbpiKa W PCIICHHUCTO Ha AFGHHI/ISITa, C KOCTO PpasrjiC)KAaHUAT IIJIaH 3a
neAUATpUYIHO U3CIICABAHC € ITPUCT.

3. Koraro mazeH nekapCTBEH MPOAYKT € paspellicH WM € OMJI pa3pelieH 3a yrmorpeba B
IbprkaBa-diieHka wik B OOIIHOCTTa, 3asBUTENAT MOXE, aKO € HEOOXOAMMO, Jla ce M030BE Ha
JAHHHUTE, ChIBPXKAIIM CE B JIOCHETO HAa TO3M MPOAYKT B ChOTBETCTBHE C wWicH 14, maparpad
11 ot Permament (EO) Ne 726/2004 unu ¢ unen 10 ot Hupexrusa 2001/83/EO, npu nonaBane
Ha 3asBJICHUE 3a M3[aBaHE Ha Pa3peIMTENIHO 3a YMoTpeba W ThpPryBaHe Ha JICKAPCTBEHU
MPOIYKTH, IPeTHA3HAYCHH 3a IeIuaTpuyHa yroTpeoa.

4. JlekapCTBEHHST MPOIYKT, 32 KOMTO € M3aJeHO Pa3pelMTeNHO 3a ynoTpeda U ThpryBaHe
Ha JICKAPCTBEHHM MPOIYKTH, NpEeIHA3HAUYCHU 3a TMeAMaTpuYHa YIoTpeda, MOXKe Ja 3amasu
MMETO Ha BCEKU JIEKAPCTBEH INPOJIYKT, ChIABpPIKAI ChIIaTa aKTUBHA CYOCTAaHILMS, 32 KOHTO
CBIIMAT MPUTEKATEI € TOIYIHII Pa3peIMTETHO 32 YIIOTpeda OT BB3PACTHHTE.

Ynen 31

be3 nma ce zacara wuinen 3, maparpad 2 or Permament (EO) Ne 726/2004, 3asBneHuero 3a
M37[aBaHE Ha pa3pelMTeNHO 3a YIoTpeda W THpPryBaHEe Ha JIGKAPCTBEHHM MPOAYKTH,
IpeHa3HauYeH! 3a MeauaTpuyHa yrnoTpeba, Moxe Ja Ob/e HalpaBEeHO B CHOTBETCTBUE C
npolieaypara, onucana B wieHose 5-15 ot Pernmament (EO) Ne 726/2004.

IJIABA 3
Hoenmughuxkayusn
Ynen 32

1. Korato nexapcTBeH MPOAYKT € MOJYYHJI paspelMTENTHO 3a ThPTYBaHE 3a MEAUATPUYHU
MOKa3aHUs, ETUKETHT TPsIOBa J1a ChAbpkKa CUMBOJIA, OJOOPEH B CHOTBETCTBUE C maparpad 2.
JIncToBKaTa 3a MarMeHTa ChAbP)Ka OOSICHEHNE 32 3HAUEHHETO Ha CHMBOJIA.

2. o 26 suyapu 2008 r. Komucusira moadbupa CHMBOJ, KaTo cjelBa IPENOPbKUTE Ha
nenuarpuyHus komuTeT. Komucusra onoBectsiBa CMUMBOJIA IMTYOJIUYHO.

3. PaznopenOute Ha HACTOSIMS WIEH Ce MpUJIaraT M 3a JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, MOTY4UIIH
paspenmTeNnHo 3a ynorpeba Mpeanu BIM3aHETO B CHJIa HA HACTOSIIMS PErIaMEeHT, KaKToO U 3a
JIEKApCTBEHU MPOAYKTH, IMOIYYUIM PAa3pellMTENTHO 3a YHoTpeda ciel BIM3aHETO Ha
HACTOSIIMS PErNIaMEHT B CUJIa, HO MPEAU CUMBOJIBT J1a € MyOJUYHO OMOBECTEH, B ClIydail ue
MOJYYEHOTO PA3PEUIMTEIHO € 3a MeAUaTPUIHH TOKa3aH Usl.

B 1031 cny4ail cMMBOJIBT U OOSICHEHHETO, IOCOYEHU B naparpad 1, ce BKIoUBaT B €TUKETA U
CBHOTBETHO B IIPEIHA3HAUEHATA 3a [TALMEHTA JINCTOBKA HA PA3MICKAAHUS JIEKaPCTBEH IPOLYKT
HE TMO0-KbCHO OT JIBE€ TOJIMHU CJIe]] ITyOITMYHOTO OMOBECTABAHE Ha CHMBOJIA.

TUUT IV
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N3UCKBAHUS CIIEL ITIOJTYYABAHE HA PASPEIHIUTEJITHO
Ynen 33

KoraTo nexkapcTBeHM MPOIYKTH ca MOIYyYHJIM pa3pelMTeHO 3a NeAUaTpuyiHa yrnorpeda cien
3aBbpIIBAHE Ha MPHUETHs IJIaH 33 MEJUaTPUYHO M3CIIEABAHE M TE3H MPOIYKTH Beye ca OHim
THPI'YBaHM 3a JIPYI'U MOKa3aHUs, IPUTEKATENAT Ha pa3peIlMTEIHOTO 32 ThpPryBaHe Ha Ia3apa
B CPOK OT JIB€ TOJMHM OT JlaTaTa Ha M3JlaBaHe Ha pa3pelMTEeIHO 3a MeJuaTpuiHa yrnoTpeda
IycKa MpoAyKTa Ha Ia3apa, KaTo B3eMa IpeABHUJ NEeAUATPUYHOTO MOKazaHue. Te3nu KpalHU
CPOKOBE C€ IOCOYBAT B PErUCTBpP, KOHUTO c€ KOOPAMHHpPA OT AreHuusrta U € MYOIM4HO
JOCTBIIEH.

Ynen 34

1. 3asgBUTENAT OMHCBA MOAPOOHO MEpPKUTE, TapaHTHPAL IOCIEIBAIIMS KOHTPOJI BBPXY
epUKacCHOCTTa W BB3MOXKHHUTE HEXKEIaHH peakuuu TIpu NeAuaTpuyHa yrmorpeda Ha
JIEKapCTBEHUSI IPOAYKT B CIEAHUTE CIydau:

a) IIpU IMOoAaBaHC Ha 3ajABJICHUA 3a U3JaBAHC Ha Pa3pCUIMTCIHU 3a ThbPIryBaHC, KOCTO BKIIIOYBA
NCAUATPUIHO IMTOKA3aHUC,

0) mpu MojaBaHe Ha 3asBJICHME 3a BKIIOYBAHE HA MEIUATPUYHO MIOKA3aHUE B CHIICCTBYBAILIO
pa3pelmTeNIHO 3a ThPI'YBaHE;

B) IIPH MOJaBaHE Ha 3asBJICHUS 33 Pa3peIIMTEIHO 3a YIIOTpeda U ThPryBaHE Ha JIEKAPCTBEHU
MPOIYKTH, TPeTHA3HAYCHU 32 IeTuaTpuIHa yrmoTpeoa.

2. Koraro e Hanulle KOHKpETHA IPUYMHA 3a 3aIPHIKEHOCT, KOMIIETEHTHUTE OpPraHU M3HCKBAaT
KaTO YCJIOBHE 3a M3/IaBAaHE HA Pa3pEUIMTEHO 3a ThPryBaHE Ch3/1aBaHETO Ha CHCTEMa 3a
ylipaBJieHWE Ha pPUCKAa WM U3BBPIIBAHETO W MPEJCTABSHETO 3a Iperiies] Ha KOHKPETHU
MIOCTMapKEeTUHTOBH MpoyuBaHusa. Cucremara 3a ympaBlieHHE Ha PHCKa ChAbpika HaboOp OT
JEMHOCTH 32 KOHTPOJI M HaOJII0/IEHNE Ha HeXeNaHUTE €PpeKTU U NHTEPBEHIIUH, HACOUEHU KbM
OTIPEENITHETO, XapaKTepU3UpaHEeTO, MPEJOTBPATABAHETO MM MHUHAMHU3UPAHETO Ha
PUCKOBETE, CBBpP3aHU C JIEKAPDCTBEHUTE MPOAYKTH, BKIIOYUTEIHO OL€HKaTa Ha
e(eKTUBHOCTTA Ha T€3 UHTEPBEHIIUH.

OueHkara Ha eeKTUBHOCTTA HA BCAKA CHCTEMa 3a YIIPaBJICHHE HA PUCKA U HAa PE3yATaTHUTE
OT U3BBPIUICHUTE M3CICIBAHMS CE BKIIOYBAT B MEPUOJUYHUTE OTUYCTH 3a aKTyalu3alus Ha
Oe3omacHocTTa chrmacHo wieH 104, maparpad 6 ot Hupexkrua 2001/83/EO u unen 24,
naparpad 3 ot PermamenTt (EO) Ne 726/2004.

OcBeH TOBa KOMIIETCHTHHTE OpraHM MoOrat aa HOUCKAT MPEAOCTaBAHC Ha IOOMBIHHUTCIHU
OTUETH, KOUTO OLCHABAT e(i)eKTI/IBHOCTTa Ha BCJIKa CHCTEMa 3a HaMallsiBaHC Ha pHCKa H
PEIYITATUTE OT HO,Z[O6HI/I HU3BBPHICHU U3CJIICABAHUA.

3. B nonbHeHue kbpM maparpadu 1 u 2 mpu uM3naBaHe Ha pa3pelMTENIHHU 32 THPTyBaHE 3a
JIEKapCTBEHU NPOAYKTH, BKIIOYBALM MEeIUAaTPUYHM ITOKa3aHUs, ce MpujiaraT U pasrnopenoure

OTHOCHO KOHTpOJa W HaOIlloJICHHEeTO Ha HexenanuTe edexru, omucanu B Permament (EO)
Ne 726/2004 u B Qupexrusa 2001/83/EO.

4. B cnydaii Ha OTCpOUKa MPUTEKATENAT Ha paspelleHue 3a ynorpeda u pa3npocTpaHeHHe Ha
asapa 1ojaBa roM1eH OTYeT 10 ATEHLUATa, B KOHNTO C€ ChAbPKAT aKTyaJU3UpPAaHU JAHHU
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OTHOCHO Hampelbka B IEIUATPUYHUTE H3CICABAHUS B CHOTBETCTBHUE C PEIICHUETO Ha
AreHiusATa, ¢ KOETO ce NpueMa IUIaHBT 3a MEJUaTPUYHO H3CJICBAHE M C€ MPEAOCTaBs
OTCPOYKATA.

Arenuusta uHGOpPMUpa KOMIETCHTHHUTE BJACTH, aKO € OTKpUJA, Y€ MPHUTEkKaTelasIT Ha
pa3peMTENHOTO 3a ynoTpeda He clia3Ba pElIeHHETO Ha ATeHIHUsTa, C KOETO TS € Mpuena
IIJIaHa 3a MeIUaTPUYHO U3CIEABAHE U € IPEJOCTaBUIIa OTCPOUKATA.

5. AreHuusiTa U3rOTBSI HACOKH, CBBP3aHU C MPUJIATaHETO Ha HACTOSIIMS YJICH.
Ynen 35

B cnyyaii ue najieH JiekapcTBEH MPOIYKT € MO YJHIT pa3pelMTeNIHO MTeJuaTpruiHa yrnorpeda u
MPUTEXKATEIAT HA PAa3pElIMTEIHOTO 32 ThPTYBaHE € IMOJI3BajJl Harpajd U CTUMYIU ChITIAaCHO
wieHoBe 36, 37 wam 38 M Te3W CpPOKOBE Ha 3alMTa Ca U3TEKIM M IPUTEKATEIAT Ha
pa3peMTENHOTO 3a ThPryBaHE Bb3HAMEPSBA Ja NPEYCTAHOBH IYCKAHETO HA JIEKAPCTBEHUS
MpPOAYKT Ha TMazapa, MPUTEXKATEIIT Ha Pa3pelMTEIHO 3a TbPryBaHe MPEXBBPIISL
pa3peumMTEeNIHOTO 3a THhpPryBaHE WIIM pas3peliaBa Ha TpeTa CTpaHa, KOATO € JAeKIapupana
HaMEpEeHHE Jla MPOJIBIDKUA IMYCKAaHETO Ha BBIPOCHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT Ha Masapa, Ja
u3noisBa (papManeBTHYHATA, TPEAKTMHUYHATA U KITMHAYHATA TOKYMEHTAIUs, ChIbpIKAIIa ce
B JIOCHETO Ha JICKAPCTBEHUS MPOAYKT Ha Oa3aTta Ha wieH 10B ot JJupexrusa 2001/83/EO.

[lpuTexxaTenaT Ha pa3pelMTEIHO 3a ThpryBaHe HH@OpMHUpa ATCHIMATa 32 CBOETO
HaMepeHue J1a MPeKpaTH IyCKAaHEeTO Ha Ia3apa Ha IMPOJIYKTa He TTO-PaHo OT TPU Mecela Mpean
MPEKPaTABaHETO. ATCHIIMSITA OMOBECTSABA MyOJUYHO TTOCOUCHUS MO-TOpe (PaKT.

TSIV
HATPAJIU M CTUM VJIU

Ynen 36

1. Koraro 3asBiIeHME IO WICHOBE 7 WM & BKIOYBA pE3yATAaTUTE OT HU3CIECABAHUATA,
U3BBPILEHU B CHOTBETCTBUE C MPUETUS IJIAH 32 NEAUATPUUHO U3CIeIBaHe, IPUTEKATEIAT Ha
MaTeHTa WM Ha cepTudukara 3a JONBJIHUTENIHA 3allMTa MMa IPABO HA IIECTMECEYHO

yIBIDKaBaHE Ha CpOKa, TocoueH B uwieHoBe 13, maparpad 1 m umen 13, maparpad 2 ot
Pernmament (EMO) Ne 1768/92.

[IbpBaTa anmuHes ce mpuiara ChIIO TakKa, KOTATO H3IMBIHEHHETO HA TPUETHS IJIaH 3a
MeIMaTPUYHO H3CJIeBaHE HE JIOBEIE M0 H3JaBaHE Ha pPa3pelMTeNIHO 3a MeAuaTpuvHa
ynoTpeda, HO pe3yATaTuTe OT M3BBPIICHOTO H3CIEABAaHE Ca OTPa3eHH B PE3OMETO Ha
XapaKTepUCTUKUTE HA MPOJIYKTa U aKO € YMECTHO, B MpeIHa3HaueHaTa 3a MalueHTa JIUCTOBKA
Ha pasriiexkTaHus JIEKapCTBEH MPOIYKT.

2. BmroyBaHeTO B pa3pelMTENIHOTO 32 ThPTyBaHE HAa CTAaHOBHINETO, ITOCOYECHO B WieH 28,
maparpad 3, ce U3MoJI3Ba 3a EJINTE Ha IPIJIAraHeTo Ha maparpad 1 oT HaCTOSIMS WICH.

3. Koraro ce wusnmonsBar mporeaypute, ycraHoBeHn B JlupekruBa 2001/83/EO,
IIIECTMECEYHOTO YABIDKABaHE HA CpoKa, MmocoueH B maparpad 1, ce mpemgocTaBs camo ako
MPOIYKTHT € MOIYYUJ pa3peIMTENHO 3a yIOTpeOa BbB BCUUKH IbPKaBU -UJICHKH.
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4. Taparpadu 1, 2 u 3 ce oTHAcAT 3a MPOAYKTH, KOUTO Ca 3aIMTEHU CHhC CEpTUQHUKAT 3a
JNOMBIHUTENHA 3anmTta cbriacHo Permament (EMO) Ne 1768/92 wmim ¢ mareHT, KOHTO
MpE/ACTaBIsABA YCIOBHE 3a IOJydyaBaHe Ha cepTU(UKAT 3a AOMBIHHUTENHA 3anmTa. Te He

BaXXarT 3a JICKAPCTBCHU MPOAYKTU, OIIPCACIICHU KAaTO JICKAPpCTBA CUpALlU CBIJIACHO Permament
(EO) Ne 141/2000.

5. Ilpu mopaBaHe Ha 3asBJEHME CHIVIACHO 4YJEH § 3a M3/JaBaHE Ha pa3pelMTEIHO 3a HOBA
neauaTpuyuHa yrnorpeda He ce mpuiarar naparpadu 1, 2 u 3, ako 3asBUTENSAT € IMOUCKAT U €
MOJIy4MJ1 €JHOTOJMIIHO YAB/DKaBaHE Ha CpOKa 3a Ia3apHa 3alldTa 3a pasmIekKIaHHs
JIEKapCTBEH IPOJIYKT BB3 OCHOBa Ha (hakTa, 4e HOBOTO IEIMaTPUYHO IOKa3aHHE HOCHU
3HAYUTENHA [1eJMaTpUyHa 110132 B CPABHEHNUE ChC CHIIECTBYBAILMTE TEPAIIUU B CHOTBETCTBUE
c uied 14, maparpad 11 or Permament (EO) Ne 726/2004 wnu ot unen 10, maparpad 1,
yeTBbpTa anuHes ot Jupexrusa 2001/83/EO.

Ynen 37

Korato e mopmageHo 3asBieHHME 3a MOJydaBaHE Ha pa3pelMTENIHO 3a THPryBaHE Ha
JIEKapCTBEH IMPOJYKT, O0O3HaueH Karo JIeKapcTBO cupak cbriacHo Permament (EO)
Ne 141/2000 u 3asiBIEHHMETO BKIIOYBA PE3YATATUTE OT BCHUYKU W3CJEIBAHMS, U3BBPIICHU B
CbOTBETCTBUE C MpPUETUS IUIAH 3a IEIUATPUYHO U3CJIEIBaHE M B IPEJOCTaBEHOTO
pa3peMTENHO 32 ThPIyBaHE CHOTBETHO € BKIKYEHO CTAaHOBUIIETO, IIOCOYEHO B WIEH 28,
naparpa¢ 3 OT HaCTOSIIIMS perlIaMeHT, MOCOUYEHUSAT B wieH 8, maparpad 1 ot Pernament (EO)
Ne 141/2000 necerroauIneH CpoOK c€ yabKaBa Ha JBAHAIECET TOJAUHU.

[TepBusAT maparpad ce mpujara U KOraTo 3aBbpIIBAHETO HA IPUETUA IJIaH 32 MEeAUaTPUYHO
u3cieBaHe He JOBEJE JI0 U3JaBaHe Ha Pa3pelMTesHO 3a Ja/IeHO MeJUaTpUuyHO IOKa3aHUeE,
HO pe3yaTaTuTe OT U3BBPLICHUTE U3CIEIBAHUS ca OTpa3eHd B PE3OMETO Ha
XapaKTepUCTUKUTE HA IIPOAYKTAa U aKO € YMECTHO, B IIpeIHa3HAuEHaTa 3a MalleHTa JMCTOBKA
Ha pa3nIekaaHus JIEKapCTBEH MPOIYKT.

Ynen 38

1. Koraro paspenmrtenHoTo 3a ymoTpeda M TbpPryBaHE Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH,
IpeIHa3HauYeH! 3a TeauaTpiyHa ynorpeda € MpefocTaBeHO B CHOTBETCTBHE C WICHOBE 5
nol5 or Permament (EO) Ne 726/2004, ce mpuiaraT JaHHHTE W CPOKOBETE 3a I1a3apHa
3a1mTa, ocoueHu B wieH 14, maparpad 11 oT mocoyeHus periameHT.

2. Koraro e u3nasieHo pa3penmTesIHO 3a YIoTpeda U ThpryBaHe Ha JICKAPCTBEHH TPOIYKTH,
MpeHA3HAYCHU 3a TeAuaTpuyHa ynorpeda ChINIACHO MPOIEAYPUTE, ONMHMCcaHu B JlmpekTtuBa
2001/83/EO, ce mpuiaraT JaHHUTE M CPOKOBETE 3a Ia3apHa 3alyTa, MocoueHu B wieH 10,
naparpa¢ 1 oT mocoueHara AUPEKTUBA.

Ynen 39

1. B nmonbiaHeHUE KbM HarpaguTe M CTUMYIWTE, MOCOYEHW B uieHoBe 36, 37 u 38,
JMEKApCTBEHH TPOAYKTH 3a TMeauaTpuyHa ymoTpeba MoraT JAa TMOoi3BaT U CTUMYIIH,
ocurypsiBanu ot OOIHOCTTa WM OT JbpKaBa-wiICHKa 3a MOJKpena Ha U3CJIeIBaHUS BBPXY
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, NIPETHA3HAYCHH 3a MeIuaTpuyHa ynoTpeda, KakTo U BBPXY TAXHOTO
pa3paboTBaHe U JOCTBITHOCT.

2. Jlo 26 smyapu 2008 r. nbpxkaBuTe-wieHKM cbhoOum@Bar Ha Komucusara noapoOHa
MH(popMaIis OTHOCHO BCUUKU MEPKH, KOUTO T€ ca MPEANPHUENHN 3a OKpena Ha U3CieBaHus
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BBPXY JICKAPCTBEHU MPOJYKTH, MpeJHA3HAYCHH 3a MeAuaTpuyHa ynoTpeda, KakTo U BBPXY
TSXHOTO pa3paboTBaHE W JOCTHITHOCT. Tasn wHOOpMAaIus ce akTyalu3dpa PEeIOBHO IO
uckane Ha Komucusra.

3. JJo 26 romu 2008 r. Komucusara nyOnukyBa moApoOeH CHUCHK Ha BCUYKM Harpaad |
CTUMYJHU, ocurypeHu ot OOHmHOCTTAa W IbP’KaBUTE-WICHKH 3a TMOJKperna Ha W3CIeABaHUS
BBPXY JICKAPCTBEHU NPOJYKTH, MpPEJHA3HAYCHH 3a IMeIMaTpudHa yrnoTpeda, KakTo U BBPXY
TAXHOTO pa3paboTBaHE W JAOCTBIHOCT. To3M CHUCHK c€ aKTyalu3upa pEelIoBHO U cCe
OIIOBECTSIBA ITYOJIUYHO.

Ynen 40

1. CpencrBara 3a u3cieIBaHus BbPXY JCKAPCTBEHU MPOAYKTH, IPEAHA3HAUYCHU 3a ymoTpeda
OT JIETCKOTO HACeJeHHe, Ce OCUTypsBaT OT Oromkera Ha OOIMHOCTTA C IeNl OKa3BaHE Ha
MOJIKpeTia 3a W3CICIBAHUsS, CBBP3aHHM C JICKAPCTBEHW TMPOJYKTH HJIM AKTUBHHU BEILECTBA,
KOUTO HE Ca 3alMTCHHU C IMaTeHT WM ChC CEPTU(UKAT 3a JOIMBIHUTEIIHA 321U TA.

2. CpenctBata Ha OOUMHOCTTa, TOCOYeHH B maparpad 1, ce mpemocTaBsT upe3 paMKOBHUTE
nporpamu  Ha OOmHOCTTA 32 HAyYHU U3CIEABAHUS, TEXHOJIOTUYHO pAa3BUTHE W
JNEMOHCTPAIIMOHHU JEWHOCTH WJIM 4Ype3 BCHUYKMA JApyrd HWHUIMATHBH Ha OOIHOCTTA,
MpeHa3HauYeHu 3a GUHAHCUpaHe Ha U3CIICIBAHMUSL.

JISJT VI
KOMYHUKAIIUA U KOOPAUHUPAHE
Ynen 41

1. EBpometlickata 6a3za maHHM, ch3ganeHa ¢ wieH 11 or upekruBa 2001/20/EO, BximouBa
M3BBPIICHU B TPETH CTPAHM KIMHWYHHM HU3IMHTBAHMS, KOMTO CE CHABPKAT B MPUETHS IJIaH 3a
MeAMAaTPUYHO H3CICABAHE, B JONMBIHCHHE KbM KIMHUYHUTEC W3IMTBAHUS, IMOCOYCHH B
wieHoBe | U 2 OT mocoueHara IMpeKTuBa. B ciyyail Ha KIMHUYHU W3MUTBAHUSI, IPOBE/ICHHU B
TPETH CTPaHH, MOAPOOHOCTHTE, H30poeHH B wieH 11 oT mocodyeHara TUPEKTHUBA, CE BIIMCBAT B
0azaTa JaHHHM OT aJpecaHTa Ha PEIICHUETO Ha ATEHIMATA MO OTHOIICHWE HAa TUIaHa 3a
MeANaTPUYHO H3CIICABAHE.

Upe3 neporamus ot wien 11 ot dupexrtuBa 2001/20/EO Arenmusra myOiauKyBa 4acT OT
HHpOpMAIUATA OTHOCHO TNEAWATPUYHM KIMHUYHA W3NUTBAHUS, CHIBPXKANA CE B
eBpornelickara 6a3a JaHHU.

2. lonpoGHuTE pe3ynTaTd OT BCUYKM M3MUTBAaHUS, MOCOYEHH B maparpad 1 U OT BCHUUKH
L[pym U3IIUTBaHUA, HpeIIOCTaBGHI/I Ha KOMIICTCHTHUTEC BJIACTU B CBOTBECTCTBUEC C YICHOBC 45 )41
46, ce omoBecTsBaT MYOJUYHO OT AreHIHATa, HE3aBUCHUMO Jajld H3MHUTBAHETO € OWJIo
MPEKpaTeHO MPEXKACBPEMEHHO WM He. Pe3yntatuTe ce MpeAocTaBAT He3adaBHO Ha
ATreHIMSITa OT CIOHCOpPAa HAa KIMHUYHOTO HW3MHUTBAHE, OT ajpecara Ha pEHCHUETO Ha
ATeHIMSTA 110 OTHOIICHWE HA TUIaHA 3a MEAUATPUIHO U3CIICIBAHE WM OT MPHTESKATEISI HA
pa3pemTeNHOTO 3a yroTpeba U pa3npocTpaHeHHe Ha Ma3apa.

3. Cnen koHCynTanuu ¢ AreHuusTa, ¢ Abp>KaBUTE-WIEHKU U ChC 3aMHTEPECOBAHUTE CTPAHU
Komucusita chcraBs yka3aHUss OTHOCHO €CTECTBOTO Ha MmocodeHarta B maparpad 1
uHdopmanus, kosATo TpsiOBa Aa ObAe BKIIOUEHA B eBporeiickata 0a3a JaHHH, Ch3/1aJI€HA C
wieH 11 ot Jupekrusa 2001/20/EO, oTHOCHO 9acTTa OT UH popMaIusTa, KOSITO B U3MBIHEHUE
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Ha maparpad 1 e myOnmMyHa, OTHOCHO HayMHA 3a MPEAOCTaBsHE Ha pe3ylITaTUTe OT
KIMHUYHUTE UMM TBAHUS U TSIXHOTO IMyOJUYHO OIOBECTSBAHE IPH MprUIarane Ha maparpad 2
Y OTHOCHO OTTOBOPHOCTHTE Ha ATEHITUATA U HEWHUTE 3a7a4M B Ta3U BPh3Ka.

Ynen 42

JIbpkaBUTE-WICHKH CHOMpAT HAIMYHUTE JaHHU OTHOCHO BCHYKHU CBHIIECTBYBAIM YIOTPEOH
HAa JICKapCTBEHH MPOAYKTH OT JETCKOTO HAceIeHUE U MPEeJaBaT Te3U JaHHU Ha ATCHIHSTA JI0
26 snyapu 2009 r.

o 26 oxromBpu 2007 r. neguaTpUUHUAT KOMUTET NMPEAOCTaBsS HACOKH 32 ChIbPKAHUETO U
(dopmara Ha JAHHUTE, KOUTO TpsAOBa J1a ObaaT CHOpaHH.

Ynen 43

1. Ha Ga3arta Ha nHpopManusATa, mocoyeHa B uiaeH 42, u cien koucynartanuu ¢ Komucusra, ¢
JTbPKABUTE-WIEHKM W CbC 3aMHTEPECOBAHUTE CTPAHU MNEAUATPUYHHUAT KOMHUTET HU3TOTBS
CIUCBHK Ha TEPaneBTUYHUTE HYXKIW, M TMO-CICIUAIIHO C ONNIeN OmNpeieisHe Ha
W3CIICIOBATEIICKUTE TPUOPHUTETH.

AreHIMATa ONOBECTSABA MYOIMYHO CHUCHKA Haii-paHo A0 26 stHyapu 2009 1. U Hal-KbCHO 10
26 simyapu 2010 1. ¥ peIOBHO TO aKTyaIn3upa.

2. Ilpu cbCcTaBSHETO HaA CHOUCHKA 3a TEPANEBTUYHUTE HYKIH CE€ B3eMa MPEABUL
Pa3npOCTPaHEHUETO Ha 3APABOCIOBHUS MPOOIEM, CEPHO3HOCTTA Ha 3PaBOCIOBHUS IPOOIIEM,
KOUTO TpsiOBa na ObJie JIEKyBaH, HAIMYMETO M YMECTHOCTTA Ha aJTEPHATHBHHU JICUEHUS Ha
3IpaBOCIOBHUS MpoOJIEM cpel JAETCKOTO HaceleHHe, BKIIYUTETHO MNpoQuIbT Ha
e KaCHOCT U HEXKEIAaHWTE PEaKIHH OT TE3W JICUSHUS] U BCUUYKU JaHHU, NMPOM3TUYANM OT
u3cieBaHus, MPOBEJIEHHU B TPETU CTPAHH.

Ynen 44

1. C nayyHara MOJKpera Ha MeIuaTpU4HHUs KOMUTET ATeHIusTa pa3paboTBa eBpomeicka
MpEKa Ha ChUICCTBYBAll HALIMOHAJIHM W €BPONEHCKA MPEXKH, U3CIECNOBATEIN U LIEHTPOBE
ChC crienn(puUHa eKCIepTr3a NPy U3BBPIIBAHE HA U3CIEABAHUS CpeJl IETCKOTO HacelIeHHUe.

2. llenute Ha eBpomeiickara mMpexa, inter alia, BkirouBar u u3rpaxkjaHe Ha HEOOXOJAUMHUTE
HAay4HH ¥ aJMHHHCTPATHBHHM KOMIIETEHIMM Ha €BPONEHCKO paBHMINE W H30SrBaHe Ha
U3JIUIIHOTO AyOIMpaHe Ha U3CICIBAHUS M U3ITUTBAHUS CPEJl ICTCKOTO HACEIICHHE.

3. Jlo 26 smyapu 2008 r. ynmpaBUTETHHSAT ChBET Ha ATEHIMSATA IO MPEIIOKEHHE Ha
WU3IN'BIHUTEIHAS JUPEKTOp M ciel KoHcyntauuu ¢ Kommucusra, nbpkaBUTE-4YI€HKUA U
3aMHTEPECOBAHUTE CTPAaHU MpHEMa CTpaTerus 3a Ch3aBaHETO W padoTara Ha eBporeiickaTa
Mpeska. Korato e ymecTHo, Ta3u Mpexa TpsiOBa Jla ChOTBETCTBa Ha paboTara 1o yKpernBaHe Ha
OCHOBHUTE Ha €BpoIleiicKaTa N3CIIeI0BATEICKA 30Ha B KOHTEKCTa HA PaMKOBHUTE MPOrpaMu Ha
OOmmHocTTa 3a HAaydyHH WU3CIACABAHMS, TEXHOJOTUYHO pa3BUTHE U JICMOHCTPALMOHHHU
IEMHOCTH.

Ynen 45

1. Jo 26 smyapu 2008 r. mpuTexaTensT Ha pa3pelMTeIHOTO 3a THPryBaHE IPEIOCTaBS
BCUYKM 3aBBPIICHU BE€Ye INEAUATPUYHM M3CIEABAHUSA KbM Jarara Ha BJIM3aHE B CUJIA 110
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OTHOUICHUC Ha MPOAYKTH, KOUTO Ca Pa3pCHICHU 3a yrIOTpe6a B O6H.[HOCTT8., 34 U3BBPIIBAHC
Ha OLCHKA OT KOMIICTCHTHUTC OpTaHH.

KommereHTHHTE BiacTH Morar Ja akTyalu3upaT pPE3IOMETO Ha XapaKTepUCTHUKUTE Ha
OpoAyKTra W HOpCaAHAa3HauCHATa 3a MalUMCHTA JIMCTOBKA M MOraT CbOTBCTHO [a IMPOMCHAT
pa3pemmTeIHOTO 3a ThpryBaHe. KommeTeHTHUTE BiacTu OOMEHST WHGOpPMAIUS OTHOCHO
MPEAOCTaBEHUTE M3CIEABAHUS M aKO € HEOOXOAWMO, OTHOCHO TEXHUTE UMIUJIMKAIIUU BBPXY
pa3mIeKAAHOTO Pa3peUMTETHO 3a ThPTYBaHE.

AreHuusTa KOopIuHUpa oOMeHa Ha UH(OPMaLIHSL.

2. Bcuuku chlecTBYBAIM MEAHATPUYHU H3CIEABAHUS, KAKTO € MOCcoYeHo B maparpad 1, u
BCHUYKHA HCIII/IanI/I‘-IHI/I n3cjacaBaHuAd, I/IBB’prJ_IeHI/I Hpe;m BJIM3aHCTO B CHUJIa HA HACTOALIMS
perimamMeHT, Morat Ja ObJaT BKIIOYECHH B TJIaHa 3a TEIUAaTPUUYHO M3CIEBAaHE U Ja Ce B3emMar
NpeaBUa OT MEAUATPUYHHUS KOMUTET NpPHU pPA3MIekKJIaHE Ha 3asBIICHUATA 3a NpUEMaHEe Ha
IJIaHa 3a TEIUaTpUYHO HM3CIIEIBAHE, OCBOOOXKIaBaHE HMJM OTCPOYKA M OT KOMIIETEHTHHUTE
BJIACTH, KOTATO CE€ pa3IyiexaaT 3asBICHUAITA, MOJIaJICHU ChITIacHO WwieHoBe 7, 8 uiu 30.

3. be3 nma ce 3acsirar pasmopenOUTe HAa TpenxonHusl maparpad, HarpaauTe U CTHUMYIHUTE,
nmocoueHu B wieHoBe 36, 37 u 38, ce mpeAocTaBsAT camMO B Clydaid 4e 3HAYMTENIHA 4acT OT
M3CIIeBaHUATA, ChIbPIKAIIM CE B MPUETHS IJIAH 3a IMEIMAaTPUIHO U3CIEABAHE, Ca 3aBBPIICHH
CJIC BJIN3AaHETO B CUJIa HA HACTOAILI A perHaMeHT.

4. Ilo cMuckna Ha npuiaraneto Ha naparpad 3 Komucusra cien KOHCyaTanuu ¢ AreHIusTa
M3rOTBS HACOKH 3a OMpe/IeisiHe Ha KPUTEPUH 3a OI[EHKA Ha 3HAYUMOCTTA Ha U3CIIeABAaHUATA.

Ynen 46

1. Becuukn apyru wu3cieqBaHus, CIIOHCOPUpPAHM OT MpUTEXKATeNIs Ha pa3pelmTeraHo 3a
ThPryBaHE, KOUTO BKIIOUYBAT U3MOJI3BAHETO OT JETCKOTO HACEJIEHUE Ha JIEKapCTBEH IPOIYKT,
KOMTO MMa pa3pelmMTeNHO 3a ThPryBaHe, HE3aBUCUMO Jalld T€ ca MPOBEJIEHU B ChOTBETCTBHE
C IpHUETHS IJIaH 3a MeAUaTPUYHO M3CIeABaHe, WM HE, Ce MPEACTaBAT Mpe]l KOMIIETEHTHUTE
OpraH{ B CPOK OT LIECT MECella OT 3aBBbPIIBAHETO HA CbOTBETHUTE U3CIEABAHUS.

2. Maparpad 1 ce mpuiara He3aBUCUMO AAJU MPUTEXKATENAT HA Pa3pelMTEIHO 3a ynoTpeda
Bb3HAMEpSBA Jla KaHIUAATCTBA 32 Pa3pelMTENIHO 3a ynoTpeda U ThpryBaHe Ha JEKAPCTBEHU
IIPOJIyKTH, IIpEAHA3HAUYEHH 3a [TeJUaTpU4Ha yroTpeoa.

3. KomnereHTHUTE BjiacTM MoraT Ja akTyaJu3upaT PE3IOMETO Ha XapaKTepUCTHKUTE Ha
MPOJIyKTa M TpelHa3HaueHaTa 3a MalMeHTa JIMCTOBKA M MOTraT CHOTBETHO Ja IMPOMEHST
Pa3peMTENIHOTO 32 ThPI'yBaHe.

4. KomnereHTHUTE OpraHu OOMEHST MH(pOpMalUsl OTHOCHO IMpEeACTaBeHUTE M3CIeABaHUS U
aKo € YMECTHO, OTHOCHO T€XHUTE BIUSHUS BBPXY pa3riiekIaHOTO pa3pelieHne 3a ynorpeda u
pasnpocTpaHeHue Ha a3apa.

5. Arennusita KoopauHupa oOMeHa Ha nH(opMaIusi.
JSJT VII

OB U 3AKJIIOYUTEJIHU PABIIOPEABU
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IJIABA 1
Oo6wu paznopeoou
Pazpgen 1

Takcu, punancupane or OGIHOCTTA, CAHKIUYA U OTYETH
Ynen 47

1. Koraro 3asBICHHETO 3a pa3pelMTEIIHO 3a YIOTpeda W ThPryBaHE Ha JICKAPCTBCHU
NPOJYKTH, IMpeIHAa3HAYeHW 3a IeAuaTpuyHa yrnoTpeda, € IMOAaJeHO B CHOTBETCTBHE C
nporenaypara, ycranoBena B Perimament (EO) Ne 726/2004, cymata OoT HamaneHara Takca 3a
pasriiexiaHe Ha 3asBJICHHETO U YIb/DKaBaHE Ha Pa3pellMTEIHOTO 32 ThPryBaHE ce OMpeens
B choTBeTcTBHE ¢ WwieH 70 ot Permament (EO) Ne 726/2004.

2. Ilpunara ce Permament (EO) Ne297/95 na CwBeta ot 10 deBpyapu 1995 r. oTHOCHO
JIIBIKIMHETE TakcH Ha EBporeiickaTa areHIus 3a OLEHKa Ha JTeKAPCTBEHHUTE IPOIYKTH ().

3. [leguaTpuIHUAT KOMUTET Pa3Iiek1a v OleHsBa 0€3IIaTHO CIEIHOTO:
a) 3asiBJICHUE 32 OCBOOOKIaBaHCE,

0) 3asBJICHUE 32 OTCPOUKA;

B) IUUIaH 3a MEIUAaTPHYHO H3CIIC/IBaHE;

T) ChOTBETCTBUE C MPUETHUS TIJIaH 32 MeIUaTPUIHO U3CIICBAHE.
Ynen 48

@uHaHcOBUAT mTpuHOC Ha OOmHocTTa, npensuaeH B wieH 67 ot Permament (EO)
Ne 726/2004, moxpuBa paboTaTa Ha NEAUATPUYHHUS KOMHTET, BKIIOUMTEIHO HaydyHATa
MOJIKpEIa, OCUTypEHa OT €KCHEPTH M Ha ATEHIMsATa, BKIIOYUTEIHO OIlCHKAaTa Ha MJjaHa 3a
MeauaTpUYHO H3CIeBaHe, HAyYHU KOHCYITAllMM U BCAKO OCBOOOXKIaBaHE OT Takca,
MPEIBUJCHO B HACTOSIMS pEIaMeHT, KAKTO M TMOJKpernsl IeHHOCTUTE Ha ATEHIIUSATA,
MOoCOYEHHU B ujicHOBE 41 1 44 OT HACTOSIMS PETJIAMEHT.

Ynen 49

1. be3 nma ce 3acsra IlporokonbT 3a NpuUBUIETMUTE U UMYHUTeTHUTe Ha EBpomelickute
OOIHOCTH, BCsSIKa AbpKaBa-uleHKa OMpeneNsl CAaHKIMHUTE, KOUTO TpsOBa Ja ce mpuiarat B
Cllydail Ha HapylIeHHE Ha pazopea0UTe Ha HACTOSIIMS PETJIaMEHT WM HEU3IThIH CHHEeTO Ha
MEpPKUTE, MPUETH CHIVIACHO U BHB BPb3Ka C JIEKAPCTBEHU MPOJIYKTH, pa3pellieHu 3a ynorpeda
o mporuenypute, onucanu B Jupexkrua 2001/83/EO u mpennpuemMar BCHYKH HEOOXOIUMH
MEpKH 3a TAXHOTO npuiarane. CaHKuuuTe ca ePeKTUBHU, ChPa3MEPHU U BH3MUPAILH.

" OB L 35, 15.2.1995 ., c1p. 1. Permament, nocnenno usmenen ¢ Permament (EO) Ne 1905/2005 (OB L 304,
23.11.2005 r., c1p. 1).
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JbpxxaBute-wieHku uHdopmupatr Komucusara oTHOCHO Te3u pasmopendu 10 26 OKTOMBPHU
2007 1. Te HOTH pUTTUPAT BB3MOKHO Hal-0bpP30 M BCUUKH ITOCTICIBAIIM U3MCHCHUSI.

2. JIvpxxaBuTe-uneHkd HHGopMupaT He3abaBHO Komucusta OTHOCHO BCHUYKH MOCTBIIHIH
XKaJou 3a HapylIeHUE Ha HACTOS LIS pEriIaMEeHT.

3. Ilo uckane Ha AreHnusta Komucusita MoXe ma HaloXu (UHAHCOBH CaHKIHHU 32
HapylleHUs Ha pa3nopeAOuTe Ha HACTOSIMS PEeTIaMEeHT WM 32 HEH3M'bIHEHHE Ha MEPKUTE,
IIPUETH CBHIVIACHO M BBB BPbB3KAa C JIEKAPCTBEH MPOAYKT, paspellleH 3a ynoTpeda Io
npoienypute, onucaiu B Permament 726/2004. MakcumanHUTe CyMH, KAKTO U YCIIOBHSTA U
HAaYMHUTE 32 chbOMpaHe Ha TE3U CAHKLUMM, CE ONPEAEIST B ChOTBETCTBUE C IPOIEAypara,
mocoueHa B wieH 51, maparpad 2 oT HacTOSIIMS PETIIAMEHT.

4. Komucusra omoBecTsBa NYONMYHO WMEHATa Ha BCHYKH, KOUTO Ca HaPYIIHIHA
pasnopenduTe Ha HACTOAIMS pPErTaMEHT WM He ca U3MBIHUIM MEPKH, MPUETH CHINACHO
HETO0, KAKTO U CYMHUTE U IPUINHHTE 332 HAJTOXKEHUTE ((MHAHCOBY CAHKITUH.

Ynen 50

1. Bp3 ocHOBa Ha moki1am OoT AreHnusTa W Hali-MaJKO BeOHBXK roguimo Komucwuara
OTIOBECTsIBA MYOJIMYHO CHHCHK Ha MPEANPUSATHATA W Ha MPOAYKTHUTE, KOUTO ca Ce
BB3MOJ3BATM OT HArpauTe M CTUMYIWUTE, MPEABUACHU B HACTOAIMS pErJaMeHT U Ha
NPEANPUATUSTA, KOUTO HE Ca M3IMBJIHWIM 33bJDKEHUSTA ChIVIACHO HACTOSIMS pErjaMeHT.
JIbprKaBUTE-YICHKU MTPEAOCTaBAT Ha ATeHIIMATA Ta3u WH(opMaIus.

2. Jlo 26 auyapu 2013 r. Komucusra npeacrass Ha EBponeiickus napiamMeHT u Ha CbBera
o0l J0KIaJ OTHOCHO NUPHUIOOMTHS ONMT B PE3YATaT HA INPHJIATAHETO Ha HACTOSMMS
perameHT. Toill mo-crenManHO BKIOYBA MOAPOOEH CIUCHK HAa BCHUYKM JIEKAPCTBEHU
MPOJYKTH, pa3pellieHr 3a yrnoTpeda B meauaTpuyHaTa MpakTUKa, OT MOMEHTA Ha BIM3aHE B
CHJIa Ha TO3H PEIVIAMEHT.

3. o 26 sauyapu 2017 r. Komucusra npeacras npen EBpomnelckus mapiaMeHT U Tpen
CwbBera J0KIa] OTHOCHO MPUAOOUTHS ONMUT B Pe3yATaT Ha MpUlaraHeTo Ha wieHoBe 36, 37 u
38. JloxmaabT BKIIOYBA aHAIN3 HA MKOHOMHYECKUTE TTOCTICICTBHS OT HArPaIuTe H CTUMYJIUTE
3a€HO C aHAJM3 Ha OLIGHEHUTE pPEe3ylITaTd OT JACHCTBHUETO HA HACTOSIIMS PEIVIAMEHT BBPXY
0O0IIIECTBEHOTO 3/IpaBe C OIIe]l Mpeiarane Ha He0OX0IMMUTE U3MEHCHHUSL.

4. B ciyyail 4ye ca HajJulle AOCTATbYHO JAHHU, MO3BOJIABALLM H3BBPILIBAHETO Ha TOYEH
aHanu3, pasnopendute Ha maparpad 3 ce HU3MBIHABAT €JHOBPEMEHHO C pas3lopenduTe Ha

naparpad 2.
Pazpen 1
IlocTosiHeH KOMHUTET
Ynen 51

1. Komucusra ce nmommomara ot IIoCTOSHHMS KOMHUTET MO JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 3a
XyMaHHa yrnotpeba, mocoueH B wieH 121 or [upexrusa 2001/83/EO, napuuan mo-momy
, JKCOMUTETHT”.
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2. Tlpu mo3oBaBaHe Ha HACTOSIMS Tmaparpad ce mpuiarat 4wieHoBe 5 u 7 ot PemieHue
1999/468/EQO, kato ce B3eMaT MpeABU/] pa3IOpeIONTe Ha WICH § OT HETO.

CpoxbT, mmocodyeH B uieH 5, maparpad 6 or Pemenune 1999/468/EO, ce ompenens Ha Tpu
Mecerna.

3. KomuteTsT nnprema CBOW NMPOLETYPEH TPaBUITHUK.
IJIABA 2
H3menenusn
Ynen 52
Pernament (EMO) Ne 1768/92 ce u3MmeHs1, KAKTO ClieBa:
1. B unen 1 ce no6aBst ciieIHOTO ompeieNieHUE

,»1) »,3a8BIICHHUE 32 YIbJXKaBaHe Ha CpOKa Ha BAJIMAHOCT  03HA4aBa 3asBJIICHUE 3a Y bIKaBaHe
Ha CpOKa Ha BAJMJHOCT Ha cepTU(uKaTa chbIiiacHO wieH 13, maparpad 3 OT HacToOsIMS
pernamenT u uieH 36 ot Permament (EO) Ne 1901/2006 na EBpomeiickus mapjiaMeHTH U Ha
Coeera ot 12 nexemBpy 2006 r. OTHOCHO JIEKAPCTBCHH IPOYKTH 32 MEMATPUUHA ynotpeoa.
).

(") OB L 378, 27.12.2006 ., ctp. 1.”
2. B unen 7 ce noGassr cinennute naparpadu:

,»3. 3asABJICHHUETO 3a yABbIDKaBaHE HAa CPOKa Ha BAJMJHOCT MOXKE Ja ObJle HAIpaBeHO MpHU
M0/IaBaHe Ha 3asBJICHUETO 32 CePTU(HUKAT UM KOTaTo 3asABJICHHUETO 32 CepTU(UKAT MPEICTON
na ObJie pa3riie]aHO U ChOTBETHUTE M3UCKBAHMS CHOTBETHO Ha wieH §, maparpad 1, Oyksa r)
uny 4ieH 8, maparpa¢ la ca U3MbIHEHH.

4. 3asBIICHUETO 32 YI'bJDKaBaHE Ha CPOKA Ha BATHIHOCT HA Beue M3/aJIeH cepTuduKar ce
10/IaBa He MO-KbCHO OT JIBE TOJAMHHU NP N3THYAHE HAa CPOKA HA CePTH(H KaTa.

5. HezaBucumo ot maparpad 4 3a cpok OT MeT TOAMHM CJEJl BJIM3aHE B CHJIA Ha
PernamenT (EO) Ne 1901/2006 3asBneHUETO 32 yABKaBaHE HA CPOKA HA BAIMIHOCT HAa BEYE
u3naneH cepTuuKar ce mojaBa He MO-KbCHO OT IIECT Mecela MpeIu U3THYaHe Ha CpoKa Ha
ceptudukara.”

3. Unen 8 ce u3MeHs, KaKTO CJIeABA:
a) B maparpa¢ 1 ce 1o6aBs cnenHaTa TOUKa:

,,F) KOraTo 3as1BJICHHCTO 3a HM3JaBaHC Ha CCpTI/Iq)I/IKaT BKJIIFOYBAa HCKAHC 3a YyABbJDKABAHC Ha
CpOKa Ha BaAJIMAHOCT CC IMpujarar:

i) KOIHE OT CTAHOBWINETO, IMOKa3Ball0 CHOTBETCTBUE C MPHUETHS 3aBBPIICH IUIaH 3a
MeAMaTPUYHO HU3CIICABaHe ChINIaCHO wieH 36, maparpad 1 ot PermamenTt (EO) Ne 1901/2006;
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i) KOTaTo € He0OX0IUMO, B JION'BJIHEHUE KbM KOIHMETO 3a Pa3pelMTENIHO 3a yCKaHEe Ha
MpOJyKTa Ha Ia3apa, KaKTo € MOocoYyeHO B OykBa 0), JOKa3aTeiCTBO 3a NpPUTEkKAHUE Ha
pa3peImTeNHO 3a IMyCKaHe Ha MPOJYKTa Ha Ma3apa HAa BCHYKH JbP)KABH -WICHKH, KAKTO €
nmocoueHo B wieH 36, naparpad 3 ot Permament (EO) Ne 1901/2006.”;

0) noGaBsT ce ciuenHuTe maparpadu:

,»la. Koraro 3asBneHmero 3a moiydaBaHe Ha cepTH(UKAT MPEACTOM Na ObJe pasriiefaHo,
3asIBJICHUETO 3a yIBJDKABAaHE Ha CPOKA Ha BAIMAHOCT CHITIACHO WieH 7, maparpad 3 BKIIOYBA
noapoOHOCTHTE, MocoueHH B maparpad 1, OykBa I) M NO30BaBaHE Ha BEYE€ 3aBEIECHOTO
3asBJICHUE 32 MOJTyyaBaHe Ha CePTU(UKAT.

16. 3asBneHMETO 3a yIbDKaBaHE HAa CPOKA HAa BAIMIHOCT HAa BEYE M3MAZCH CepTH(UKAT
ChIBpPKa MOJAPOOHOCTUTE, MMOCOYEHU B maparpad 1, OykBa T'), U KONHUE OT BEUYE W3/aICHUS
cepTHdUKar.”;

B) maparpad 2 ce 3aMeHs CbC CIIEJHUSI TEKCT:

»2. JbpKaBuUTE-uJI€HKM MOraT Ja NPEeABUIAT IUIAIIAHETO Ha Takca Ja Ce€ M3BBbpIIBA IPHU
MojJaBaHe Ha 3asBJICHUE 32 M3aBaHE Ha cepTH(UKAT M TPH 3asBIICHUE 3a yIbDKaBaHE Ha
CpOKa Ha BaJIUTHOCT HA U3MIaJICH cepTH(UKaT.”;

4, YeHn 9 ce u3MeHs, KAKTO CJIEIBa:

a) B maparpa¢ 1 ce noGaBs cneqHara anuHes:

,»ASABJICHUCT NbJDKaBaHC H Ka Ha BaJIMJHOCT H THU(PUKAT nmogaBa IIpCH
3a CHHUETO 3a dBaH€ Ha CpOKa Ha Ball oC a CC aTa C€ ImoaaBa C
KOMIICTCHTHATa BJIAaCT Ha CbOTBETHATa r[[’I:]Z))KEIBEI-‘-I.]'IeHI(a.”;

0) B maparpad 2 ce 700aBs ClieIHAaTa TOYKA:

,»€) KOraTo € MpUJIOKMUMO, HHIMKAIIHUS, Y€ 3aABJICHUETO BKIIOYBA 3asABJICHUE 33 YIbIDKaBaHE
Ha CpOKa Ha BAIUAHOCT.”,;

B) n100aBs ce CAeAHUAT maparpad:

3. Iaparpad 2 ce mpunara 3a HOTU(QUKALKMATA HA 3asBJICHUE 32 yAbDKaBaHE Ha CpOKa Ha
BAJMJAHOCT HA Beue U3JaJeH CepTU(UKAT WJIM KOraTo 3asBJICHHETO 3a H3aBaHe Ha
ceprudukar mpeacron na Owpae pasmiemano. Hotudukanusra chabpka TOMBIHUTEIHO
nH(opMaIus 3a 3asBJICHUETO 32 YIbJKaBaHe Ha CPOKA Ha BaTUHOCT Ha cepTudukara. ”;

5. B unen 10 ce no6ass cinennust naparpad:

,0. Taparpadu 1 - 4 ce mpuimarar mutatis mutandis mo oTHomeHHEe Ha 3asABJIEHHETO 3a
yIbJKaBaHE HAa CPOKA HAa BAJTUHOCT.”;

6. Bunen 11 ce nobaBs ciieqausT naparpad:

3. Ilaparpa¢u 1 m 2 ce mpuiaraT mo OTHOIIEHHE Ha HOTU(UKAaUMATa Ha (akra, ue
YOBDKABAHETO Ha CpPOKA HAa BAIMJIHOCT Ha cepTH(UKATa € pa3peiieHO WM 4e € OmiIo
OTXBBPJIEHO.”;
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7. Bunen 13 ce no6aBs cieqHust naparpad:

»3. CpoxoBete, mocoueHu B maparpadu 1 u 2, ce yamDKaBaT C IIECT Mecella B CIIydauTe,
korato ce mpmiara wied 36 ot Permament (EO) Ne 1901/2006. B TO3m ciydail CpOKBT,
nmocoyeH B naparpad 1 ot HacTosIIMs WieH, MOxke Aa Oblie YABIKEH cCaMO BEAHBXK.”;

8. J1o0aBs ce cleqHUAT YICH:
Lduern 15a
AHyJIMpaHe HAa yIbJKABaHe HA CPOKA HA BAJTUTHOCT

1. YabmkaBaHeTO Ha Cpoka Ha BaJMJHOCT MOXe JAa Oble aHyIMpaHO, ako TO € Ouio

MPEIOCTaBEHO B TMPOTHBOpeune ¢ pasnopendbure Ha wieH 36 ot Permament (EO)
Ne 1901/2006.

2. Besako nmie Moxe 1a Tojaae 3asBIICHHE 3a aHyJIMpaHe Ha CpPOKa Ha BAJMIHOCT [0
OTTOBOPHUS CHIVIACHO HAIMOHAIHOTO 3aKOHOAATEJICTBO OpPIaH 3a aHYJIMpaHe Ha CbOTBETHUTE
OCHOBHHM ITaT€HTH.”

9. Unen 16 ce u3MeHs1, KaKTO ClIeaBa:
a) TEKCTBT Ha 4iieH 16 cTaBa maparpad 1 oT chums wieH;
0) noGaBsi ce cienHuAT naparpad:

,,2. B cnyqaﬁ (S ym,nxcaBaHeTo Ha CpOKa Ha BAJIMAHOCT 6’52[6 OTXB’pr'ICHO B CBOTBCTCTBHUEC C
yiieH 15a, HeroBaTa HOTH MKaIHsI ce MyOIMKYyBa OT OpTaHUTE, TTIOCOYCHH B WieH 9, maparpad
1.

10. Ynien 17 ce 3aMeHS CbC CIEIHUS TEKCT:
Ldnen 17
O0:xanBaHe

Pemenusra Ha B1acTuTe, IOCOYCHH B WieH 9, maparpad | wim Ha opraHuTe, TOCOYCHU B UJICH
15, maparpad 2 u unen 15a, maparpad 2, B3eTH CHIVIACHO HACTOSIIMS PETIIAMEHT IOJUIeKAT
Ha CBUMTE TMpoleaypu Ha o0XadBaHe KaTo Te3W, NPEIBUICHH B HAIMOHATHOTO
3aKOHOJIATEIICTBO CPEIILy MOJO0HU PEIICHHUS, B3€TH 110 OTHOIICHUE HA HAIIMOHAIHY MaTeHTH.

Ynen 53
B unen 11 or IupexruBa 2001/20/EO ce no6aBs cnennust naparpad:

,4. Upes neporanus ot maparpad 1 AreHiusra myonrKyBa 4acT oT WH(opMarusTa OTHOCHO
neauaTpUYHUTEe KIMHUYHYU W3MHUTBAHMS, KOUTO Ca BIMCAaHU B eBporelickaTa 0aza JaHHH B
choTBeTCTBUE ¢ pasnopendure Ha Permament (EO) Ne 1901/2006 na Empomeiickus
napjsamMeHT U Ha CbBera oT 12 nexemBpu 2006 I. OTHOCHO JIEKAPCTBEHUTE IMPOIYKTH 3a
nexuarpuysa ynorpeda( ).
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(") OB L 378, 27.12.2006 r., ctp. 1.”
Ynen 54

B unen 6, maparpad 1, nmepBa amunes ot [upexrupa 2001/83/EO ce 3ameHs CbhC CIICTHUS
TEKCT:

,»1. JIekapcTBEH MPOIYKT HE MOXKe J1a ObJie MycHAT Ha Ma3apa Ha Jbp)KaBa-uJeHKa, aKo HE €
MOJIy4HJI pa3pelMTEeNIHO 32 ThPI'yBaHE OT KOMIIETCHTHUTE BJIACTH Ha Ta3M Jbp’KaBa-ulCHKa B
CbOTBETCTBUE C HACTOAIATa JUPEKTUBA WJIM aKO HE € U3JaJECHO pa3pellTeIHO B
ceorBercTtBue ¢ Permament (EO) Ne 726/2004, thikyBan BBB Bpb3ka ¢ Permament (EO)
Ne 1901/2006 na EBpormeiickusi mapiaaMeHT U Ha Cobsera ot 12 nexemBpu 2006 r. 0THOCHO
JICKApCTBEHUTE MPOJIYKTH 3a IequarpuyHa yrnorpeoda( ).

(") OB L 378, 27.12.2006 r., ctp. 1.”

Ynen 55
PernamenTt (EO) Ne 726/2004 ce n3MeHs1, KaKTo ClieBa:
1. Unen 56, maparpad 1 ce 3aMeHs CbC CIICTHUS TEKCT:
,,1. ATEHITMTa BKIIOYBA

a) Komurera mo nekapcTBEHUTE MPOIYKTH 3a XyMaHHa ynoTpeba, KOWTO OTroBaps 3a
MOATOTBSIHETO HAa CTAaHOBUIIE HAa AreHLHMsTa IO BCEKH BBIIPOC, CBBpP3aH C OIlIEHKaTa Ha
JIEKapCTBEHUsI MPOAYKT, IpeJHa3HAuEH 3a XyMaHHa ynoTpeoa;

6) Komurera mo nexkapcTBeHHTE MPOAYKTH 3a BETEpUHApPHA ymoTpeda, KOMTO OTroBaps 3a
M3rOTBSIHETO HA CTAHOBMILNE Ha ATEHLMSTa MO BCEKH BBIIPOC, CBBpP3aH C OLEHKAaTa Ha
JIeKapCTBEHUsI IPOAYKT 3a BeTepUHApHa ynoTpeoa;

B) Komwurera no ynekapcrBara cupary;
r) KomuTtera o OMIKoBUTE JIEKApPCTBEHU MPOIYKTH;
n) [lenuaTpudHuss KOMUTET;

e) Cekperapuar, ocuUrypsiBalll TEXHHYECKa, HaydyHa M aJMUHHUCTpAaTMBHA IIOMOLI 3a
KOMHUTETHTE U KOOPIMHALUATA MEKIY TAX;

x) V3npIIHUTENEH AUPEKTOP, KOMTO U3MBJIHSABA OTTOBOPHOCTUTE, YCTAHOBEHU B WIEH 64;

3) YrpaBuTEIEH CHBET, KOMTO U3IIBJIHIBA OTTOBOPHOCTUTE, YCTAHOBEHH B YJICHOBE 65, 66 1
67.”;

2. B unen 57, maparpad 1 ce noGaBs cienHaTa TOYKa:

,y) B3e€MaHE Ha peIlIeHHs, KaKTo € mocoueHo B uwieH 7, maparpad 1 ot Permament (EO)
Ne 1901/2006 na EBpomelickus napiameHT U Ha CbBeta oT 12 nexemBpu 2006 r. OTHOCHO
JICKApCTBEHM MPOYKTHU 3a MEAUATPUYIHA YoTpeda(+).
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(') OB L 378, 27.12.2006 ., ctp. 1.”
3. JlobGaBs ce ClIeTHUST YjIeH:
wdnen 73a

Pemenusi, B3etn ot Arennusta cbriacHo Permament (EO) Ne 1901/2006 moratr ma Obaat
npeaMer Ha cbaedeH uck mpen Cwbaa Ha EBpomeiickute OOMHOCTH CHIVIACHO YCIOBUSTA,
yctaHoBeHU B wieH 230 ot [Jorosopa.”.

IJIABA 3
3aknouumennu paznopeoou
Ynen 56

I/IBI/ICKBaHCTO, YCTAaHOBCHO B YJICH 7, naparpa(b 1, HC CC OTHACA 3a BAJIMAHU 3as41BJICHUS, KOUTO
ca nmoaaJCHu Npeaur BJIM3aHCTO HAa CHJIa HA HACTOAIIU A PCTIIAMCHT.

Ynen 57

1. HacrosumsT perimaMeHT BIW3a B CUJia Ha TPHUAECETHsS JIeH Ciiel] MyOIMKyBaHETO MY B
Oguyuanen eecmuuk Ha Eeponetickus cvo3.

2. Unen 7 ce mpuara ot 26 oy 2008 T.
Unen 8§ ce npuutara ot 26 sinyapu 2009 r.
Unenose 30 u 31 ce mpunarar ot 26 roiu 2007 r.

Hacrosumsr PErIaMCHT € 3aBJIDKUTCIICH B CBOATA ISJIOCT U CC IIpUJjlara MpsKO BbB BCHYKU
ABbPIKABU-UYJICHKH.

CocraBeno B CtpacOypr Ha 12 nekemBpu 2006 roguHa.

3a Eeponetickusi napramenm 3a Cveema
IIpeocedamen IIpeoceoamen
J. BORRELL FONTELLES M. PEKKARINEN
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N34ABJIEHUE HA KOMUCHATA

C ornen Ha pUCKOBETE OT MYTareHHH, KaHIEPOTCHHW M TOKCHYHH BEIIECCTBA, YBPEKIALIH
penponykTuBHUTE crocoOHocTH, Komucusara me noucka KOMHUTETHT MO JEKapCTBEHH
MPOJYKTH 3a XyMaHHa ymorpeba oT EBpormeiickaTa areHIHs 1O JIeKapcTBaTa Jia M3TOTBU
CTQaHOBHMIIC OTHOCHO H3IIOJI3BAHETO HA TE3M KATETOPUHU BEIIECTBA KAaTO CKCIUIUCHTH 3a
JICKapCTBEHU TMPOJYKTH, MpPEJHA3HAUYCHW 3a XyMaHHa ynorpeba Ha OCHOBaHHE 4iEeH 3,
naparpad 3 u unen 57, maparpad 1, Oyka m) ot Permament (EO) Ne 726/2004 ot 31 mapt
2004 r. 3a ycraHoBsiBaHE Ha npouenypuTe Ha OOIHOCTTA 3a pa3peliaBaHe U KOHTPOJ Ha
JICKapCTBEHU MPOJYKTH 32 XyMaHHA W BeTepHHapHa ynoTpeda, u ce ch3naBa EBpomeiickata
areHIIys 1o JIEKapCcTBara.

Komucusara me wusnpatu craHoBuiero Ha KomuTera mo JekapcTBEHUTE MPOIAYKTH 3a
xymaHHa yrorpeba a0 EBponeiickus napiamenT u 10 CbBera.

B cpok ot 6 mecena crien u3paboTBaHETO Ha cTaHOBUINETO Ha KommuTeTa Mo jexkapcTBEHU
NPOAYKTH 3a XyMmMaHHa yrnotpeba Komwucusra me mnHdopmupa EBponeiickust mapiameHT u
CbBera 3a BCUUKUM HEOOXOAMMHM JIEHCTBUS, KOMUTO TSI Bb3HAMepsBa Ja HpeanpueMme, 3a Ja
JI0pa3BU€ TOBA CTaHOBUILE.
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