PEI'JIAMEHT HA KOMUCHSATA (EO) Ne 1662/95
ot 7 10s11 1995 roauna

32 yCTAHOBSIBaHe HA YCJIOBHUSATA M pe/ia 32 NPUJIaraHe Ha OOIHOCTHH Npoueaypu
3a B3eMaHe HA pellleHHUs 10 OTHOLICHUE HA pa3pellMTe/THUTE 32 MyCKaHe HA ma3apa
HA JIEKapCTBEeHHU NMPOAYKTH 32 KOHCYMAaIUsl OT Y0BeKa WJIH BeTepPUHAPHA ynoTpeda

KOMUCHSTA HA EBPOIIEMCKUTE OBIHOCTH,

KaTo B3€ IIPCABUI I[ormsopa 3a Cb3AaBaHCTO Ha EBpOHeﬁCKaTa O6I_I_IHOCT,

kato B3e mpensua Permament (EMO) Ne 2309/93 na CwBera ot 22 romu 1993 r. 3a
YCTaHOBSIBAHE Ha OOINMHOCTHH TMPOIEAYpH 3a pa3pelmMTeTHM W 3a KOHTPOJ Ha
JIEKapCTBEHUTE TMPOJYKTH 3a ynmoTrpeba OT 4YOBEKa M 3a BETepHHapHa YIoTpeda U 3a
ch3naBaHe Ha EBporeiicka areHIMs 3a OLEHKA Ha JIEKAPCTBEHHTE MPOAYKTH ), U B
yactHOCT wieH 10, maparpad 3 u unen 32, maparpad 3,

KaTo UMa npensun, dye no cuiara Ha Permament (EMO) Ne 2309/93 Komucusira TpsioBa
Jla IpueMe pasnopenonTe, HEOOXOIUMH 3a MHCMEHaTa MpoLeaAypa, NPeABUACHA B WIeH
10, maparpad 3 u unen 32, nmaparpad 3 Ha ClIOMEHATHS PETJIAMEHT;

KaTO MMa IpeIBHJ, Y€ MEpPKUTE, MPEIABUIACHU B HACTOALMSA pEriIaMeHT, ca B
CBOTBETCTBHUE ChC CTAHOBULIETO HA II0CTOSHHMS KOMUTET 3a JICKAPCTBEHU MPOILYKTH 3a
ynoTrpeba OT 4YOBEKa U CbC CTAaHOBMILETO Ha [lOCTOSHHUSA KOMMTET 3a BETepHUHApHU
JIEKapCTBEHHU MPOIYKTH,

I[TPUE HACTOAIMA PEI'JTAMEHT:

Ynen 1

Hactosmmsit permaMeHT ycTaHOBSIBAa, B paMKUTE Ha pEIIGHUS BBB BPB3KA C
pa3pelMTEIHUTE 3a MYCKaHEe Ha Ia3apa Ha JIEKapCTBEHU MPOJAYKTH, HSKOM YCIOBUS U
pen, mpu KouTO I[IOCTOSIHHUSIT KOMHUTET 3a JIGKAPCTBEHH MPOIYKTH 3a yrmoTrpeba OT
yoBeka U [lOCTOSHHMSAT KOMUTET 32 BETEPUHAPHU JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH (T10-I01Y
HapuuaH , KOMHTETHT”) Mpuiiarat mpolieaypara, IpeaBuaeHa B wieH 73 oT PermameHT
(EMO) Ne 2309/93, unen 376 ot Jupexrusa 75/319/EMO na Cpeera @ wu B wien 42 k
ot JJupexrusa 81/851/EMO ua Coaera ©.

() OB Ne L 214,24.8.1993 1., cp.1.
() OB Ne L 147,9.6.1975 ., c1p.13.
() OBNe L 317,6.11.1981 1., cp.1.
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Ynen 2

KoMuterpr ce cBHKBAa OT HEroBUs IMpeAcenaTeN IO cuiaTa Ha MPUIIOKUMHUTE
pasniopenou ot Permament (EMO) Ne 2309/93, ot HupekruBa 75/319/EMO nmm ot
Hupexrusa 81/851/EHO.

OcCBeH B M3KIIOUYUTEIHU CIIy4au, KOTaTo MPOEKTOPEIICHNETO, 3roTBeHOo oT Komucusita,
HE € B ChOTBETCTBHE CBhC CTAHOBUIIETO Ha EBpormeiickara areHuus 3a OIleHKa Ha
JIEKApCTBEHUTE NPOJYKTH, C€ IIpHUJIara NMuCcMeHara npoLeaypa, ONKMCaHa B YWIEH 3.

Ynen 3

Koraro cranoBumero Ha KomuTeTa ce mosrydaBa upe3 mucMeHa mporeaypa, ce mpuiarat
CJICITHUTE Pa3MopeIOn.

HPGIICC,Z[B.TCJIHT H3lpal@a Ha YICHOBCTE MPOCKTOPCIICHUCTO, 3a KOCTO CC€ HMCKa
CTaHOBHIICTO HA KOMI/ITeTa, CbhIVIaCHO YCJIOBHATA U pE€aa, OIPECACIICHU B YJICH 7.

B PaAaMKUTC Ha TPUACCCT AHHU CJICA HU3MNPAIIAHCTO HA MPOCKTOPCIICHHUCTO ABPKABUTC-
WICHKU H3MNpallAT Ha ONpeACCAaTC/isd pCUICHUCTO CU J1a MpUEMAT MPOCKTA, 1a OTXBBPJIIAT
MMpoCKTa HJIM Oa CC€ BB3AbpiKar. HT)p)KaBI/ITe-tUIeHKI/I Moratr Ja BKIIOYAaT IIMCMCHU
OCIIeKKH B PCHICHUCTO CH. 3a Bcska AbpiKaBa-4JICHKA, KOATO HC € 00sIBHJIa CBOUTE
BB3PAXKCHUA WM € HaIllpaBuJia BOJICU3ABJICHHUEC 3a BB3AbPKAHC B TPUACCCTIAHCBHMUA
CpPOK, CC CMATA, Y€ € Jajia CBOCTO ChITIACHUC 3a ITPOCKTA.

Borpeku ToBa, ako B TO3UM TPHUACCETIHEBEH CPOK JbpiKaBa-wiICHKA U3MPATH HAJIEKHO
MOTHUBHPAHO MHUCMEHO MCKAaHE 3a pasryiekKJaHe Ha MPOEKTOPEIIEHUETO Ha 3acelaHne Ha
KomuTera, mucMenara mporeaypa ce 3aKpuBa M NpeaceaarensT cBuksa Komurera BbB
BB3MOKHO Hali-KpaThK CPOK.

Ynen 4

Korato mnucMenuTe O€nexku, MPEACTAaBEHHM OT Ibp)KaBa-ujieHKa B pPaMKUATE Ha
npoleaypara 1o 4jieH 3, nmopaurar, nmo MHeHue Ha KoMmucusita, BaXKHU HOBU BBIIPOCU
OT HAy4yHO WJIM TEXHUYECKO eCTECTBO, KOMTO HE ca pas3lliefaHd B CTAHOBUIIETO,
npeacraBeHo ot EBpomeilickaTta areHIUs 3a OLIGHKAa Ha JICKAPCTBEHUTE IPOIYKTH,
npeacenarensaT cnupa npouenypara u Komucusita ce3upa areHUusTa, 3a Ja 3alO4yHe
He3a0aBHO TOMBJIHUTEIHO pasriexaane. [Ipencenarenst yBegoMsBa 3a TOBA WICHOBETE
Ha Komurera.

HoBa mponenypa ce oTkpuBa TpujaeceT OHU cliel mnoiydaBaHe oT Komucusira Ha
OTTOBOpA Ha areHIusATA.

Ynen 5

Korato nbpkaBa-wieHka € mpuiiokuia mpouenypara (*), mpeaBujeHa B ujieH 18,
naparpad 4 unu B uien 40, naparpad 4 or Pernmament (EMO) Ne 2309/93, 3a na cnpe
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CHENHO ynoTpedara Ha JIEKApCTBEH IMPOAYKT Ha HEHlHA TepUTOpHUs, NPEIBUACHUSIT B
4JjieH 3 CPOK C€ HaMaJIsiBa HA IIETHAAECET IHHU.

(*) BbB BapHaHTa Ha aHIVIMIACKU €3HK €: ,,... CIICIIHATA MPOIEAYPa,...3a Ja Cipe ynotpedara...” (0en. opua.
pen.).
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Ynen 6

Koraro mnpoekroperieHueTo TpsiOBa Aa ce pasriena Ha 3aceganne Ha KowmmTtera,
CBUKBAHETO, JHEBHUAT pPeJ W B TOCOYEHHUsS B WICH 2, BTOpW maparpad cimyuaid —
MIPOEKTOPEIICHUETO, 32 KOETO Ce HMCKa craHoBuueTo Ha Komwurera, ce m3mpam@r ot
npezacenarens A0 4wieHoBeTe Ha KomuTeTa ChIylacHO YCIOBUATA U pena, MPEeIBUICHU B
qJIe” 7.

Te3u mokymMeHTH TpsiOBa Jja MPUCTUTHAT JI0 MOTy4aTeuTe Hall-KbCHO JIeCET THU Mpean
JaTaTa, HAaCpO4eHa 3a 3aCeIaHNEeTO, UJIM B TIOCOUCHHS B WICH 2, BTOpH naparpad cirydai

— €IMH Mecell MPeIu Ta3u JaTa.
Ynen 7

[Mpenuckara, mpeaHa3HaueHa 3a uieHoBeTe Ha Komurera, koratro to3u Kommrter
3ace/laBa ChIVIACHO ITOCOYEHATa B WieH | mporeaypa, ce u3mpaia mo ¢akca Hid I0
CIIEKTPOHHA TIONA Ha KOMIIETCHTHUTE HAI[MOHATHU CIIY)KOWM, Ha3HAUYEHU 3a IeNTa OT
BCsSKa Jbp)KaBa-dJIeHKa; KOIMHME Ce H3Mpalia JO0 IMOCTOSHHOTO MPEICTAaBUTEICTBO Ha
3aWHTEpPECOBAaHATA Jbp)KaBa-wICHKA. .

Ynen 8

Hacrosanmsr pernmamMeHT BiM3a B CHJIa Ha TPETHS JAEH cie] IyOJIMKYBaHETO My B
Od¢uunanen BecTHUK Ha EBponeiickuTe 00MHOCTH.

HaCTOSIH]I/ISIT PEIAMCHT € 3aAbJDKUTCIICH B CBOSATA UAJIOCT U CC IpUJiara NpsikoO BbB
BCHUYKU OBbPKABU-YIICHKU.

CncraBeno B bprokcen Ha 7 tonu 1995 roguna
3a Komucuama

Martin BANGEMANN
Ynen na Komucusma
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