PETJIAMEHT HA EBPOIIEVICKHSI ITIAPJIAMEHT U HA CHBBETA (EO) Ne
141/2000

ot 16 nexkemBpu 1999 roaguna

3a JIeKapcTBaTa-CHPaNH
EBPOITEVICKUAT IMTAPJIAMEHT 1 CbBETHT HA EBPOIIEMCKIS ChIO3,

Karo B3exa mpeaBu JloroBopa 3a ch3maBaHeTo Ha EBpormeiickara OOIIHOCT, M B YaCTHOCT
yireH 95,

KaTo B3e€Xa MpeaBuJl peaioxkeHneTo Ha Komucusita !

KaTo B3€Xa MPEeJBUJI CTAHOBUIIETO Ha IKOHOMUYECKHS U COLUalIeH KOMHTET?,
B CHOTBETCTBHUE C MIPOILIeIypaTa, MpeaABUAcHa B wieH 251 ot ILOFOBopa3,

KaTo UMart MpeaBul, ue:

1) HSIKOU 3a00JIsIBaHUS Ca TOJKOBA PEIKH, Y€ Pa3XOJUTe MO pa3padoTKaTa U IMMyCKaHETO
Ha TIa3apa Ha JICKapCTBEH MPOJYKT, IPEIHAa3HAUCH 3a TSAXHATA JIUArHOCTUKA, IPEBEHIUS WU
JiedyeHne, He Morat J1a ObJaT MOKPUTH OT OYaKBAHHUTE MPOAAXKOU Ha JIEKapCTBEHUS MPOIYKT;
¢dapmMarieBTUYHaTa NPOMHUIUIEHOCT HE € CKJIOHHAa Ja pa3paloTBa Te3M JEKapCTBEHU
MPOAYKTH TP HOPMAITHU YCJIOBHUS Ha Ta3apa W TE3W JIEKApCTBEHM IMPOJYKTH ca HapedeHU
JIEKapCTBEHU NPOJYKTH ,,CHpaL’;

(2 BaXHO €, MAaIlMeHTUTE, KOUTO CTpajaT OT peAKH 3a0oisBaHMsA, a ce MOJ3BaT OT
CBILIOTO KAa4eCTBO Ha JICUEHUE, OT KOETO C€ IOJ3BaT BCUYKU OCTAaHAIM; MOpPagd TOBa €
HE00X0/AMMO J1a ce HachpyaBa (papMalleBTUYHATA IPOMUIIIEHOCT J1a Pa3BUBA U3CIIE/IBAHETO,
pa3paboTKaTa ¥ MYCKAaHETO Ha Ma3apa Ha MOJIXOJSAIIN JIEUeHUS; peXKUMH 32 HaChbpuyaBaHE Ha
pa3paboTkaTa Ha JIeKapCTBEHH NpoayKTH-cupauu cbuiectByBar B CAILl ot 1983 r. u B
Snonwus ot 1993 roaguna;

3) B paMKuTe Ha EBpOmnenckus Chbr3 ca B3€TM MHOTO MajkO MEpPKHM Ha HAlUOHAIHO
paBHMIe MM Ha paBHMIle OOIIHOCT 3a HacbpuaBaHe pa3paboTKaTa Ha JICKApCTBEHHUTE
MIPOJIYKTH- CUPALIM; 3a MPEANOYUTAHE € TAKUBa MEPKH J1a ce IpueMaT Ha paBHuie OO1HoCT,
3a J]a MOXe Jla Cce M3BJieue Moj3a OT BB3MOXKHO Hail-oOIIMpHUS ma3ap U Ja ce u3berHe
pa3sNWISIBAHETO HA OrPAHMYEHHUTE DPECYPCH; 3a MPEANIOYMTAHE € JICWCTBUE HA PABHUILE
OOuHOCT Tpes Oe3peHO MPHETUTE OT IbpPXKABUTE-WICHKH MEPKHM, KOUTO Ouxa Ch3lIanu
PHUCK OT yBpeXKJaHe Ha KOHKYPEHLUATA U perpaau npea oomena Bbrpe B OOIHOCTTA;

4) BaYKHO € JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTU-CHpAIM, KOUTO MOTaT Ja Ce MOJI3BaT OT MEPKH 3a
HacbpuaBaHe, Jja ObJAT JIECHO W HEIBYCMUCICHO HJIEHTH(DUIMpPAHU; HAIIBJIHO OMpPaBIAHO

1 OB € 276,4.9.1998 r., c1p. 7.

20B C 101, 12.4.1999 r., ctp. 37.

¥ Cranosmme na EBponeiickus mapmament ot 9 mapt 1999 r. (OB C 175, 21.6.1999 r., ctp. 61), O6ma no3urus
Ha CpBeta ot 27 centemBpu 1999 r. (OB C 317, 4.11.1999 r., ctp. 34) u Pemenue Ha EBporneiickus napiameHT
ot 15 nexemepu 1999 r. (Bce ouie HemyOnuKyBaHo B Opuyuanen 6eCmHUK).
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U3MIIeXKIa J1a ce M3paboTH 3a LenTa OTBOpEHa M mpo3pauHa mporenypa Ha OOmHOCTTa 3a
o0O3HaYaBaHEe Ha ONPEACICHHM IMOTCHIMAIHU JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH KaTO JIEKAPCTBEHH
MPOAYKTH-CUPALIH;

(5) MOAXOJSAIIO € Ja C€ ONpeAessT OOEKTHUBHUTE KpUTEpHH 3a O00O3HAuaBaHE Ha
JICKApCTBEHUTE MPOAYKTHU-CUPAIA U TE€3U KPUTEPHUH Jia C€ OCHOBABAT HA MPE00JIaaBaHETO
Ha 3a00JsBaHETO, KbM KOETO Ca HACOYCHU AMArHOCTHKATA, MPEBEHIMATA WIH JICUCHUETO;
npeobiaiaBaHe, HEHAIBUIIIABAIIO MET CIy4asi Ha JeCeT XU JyIId, OOMKHOBEHO CE CUMTA
3a noaxonsmiia rpaHuna; JICKApCTBCHUTC IPOAYKTH, MPCAHA3HAYCHU 3a JICHCHHUCTO Ha
’KMBOTO3aCTpAIIaBaIly, CUIIHO WHBAJIHIU3UPAIIH, TSKKA U XPOHHYHH 3a00JIsIBaHUs, TPpIOBa
Jla ce TOJ3BaT OT HACBPUYHMTEIHHM MEPKH, JAOPHU aKO MpeodsiafaBaHeTo Ha 3a00JIsIBaHETO
HAIXBBPJISI TIET CIyYast Ha JIECeT XHUJIISIN;

(6) cleqBa Jla ce Ch3/1aJe KOMUTET, ChCTaBEH OT €KCIEPTH, Ha3HAUCHU OT JbpKaBUTE-
YJIEHKH, 3a Pa3rJIeKIaHe Ha 3asBJICHUATA 32 0003HAUEHUE; OCBEH TOBA TO3U KOMUTET CJIE/IBA
Ja BKJIIOYBA TpUMa IMPEICTABUTENM Ha CAPYKCHHUSTa Ha MAUCHTHUTE, OMpEICNIEHU OT
Komucusita, u Tpu apyru nuna, cbio HazHadeHn oT Komwmcusita, mo mpemopbka Ha
EBporeiickara areHnusi 3a OIIGHKa Ha JIGKQPCTBEHUTE NPOAYKTH, HapUyaHa IO-I0JIY
»ATEHIUATA”; ATEHIUATAa € 3aqBbJDKEHA J]a OCUTypsiBa TMOAXOJSINA KOOPAMHAIMS MEXIY
KOMHUTETa 3a JIEKAPCTBEHH MPOAYKTU-cupanu U KomuTeTra mo mnaTeHTOBaHUTE JIEKAPCTBEHH
TIPOJKTH;

7 BOKHO € TMAaIMeHTUTEe, CTpajalld OT TakuBa 3a00JsIBaHUSA, Ja WMaT IPaBO Ha
JICKApCTBEHH MPOJYKTH, YUETO KAYeCTBO, OE30MACHOCT U €()EKTUBHOCT Ca PAaBHOCTOWHH Ha
TE€3d Ha JIEKAPCTBEHUTE TMPOAYKTH, OT KOHTO C€ II0J3BaT OCTAHAJIWTE IMAl[UCHTH;
CIICZIOBATEITHO, JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTU-CHPAIIM CIICABA Ja ce MOJIOKAT Ha oOuuaiiHara
mpoIieIypa Ha OIEHKa; [1eJIeCh0o0pa3sHO € BB3JIOKUTEIUTE Ha JIEKAPCTBEHU TPOTYKTH-CHPAIIN
Jla MOTaT Ja IMoJiyyaBaT pa3pemuTesHo Ha OOIIHOCTTA; C OTJIeA Jla Ce YJICCHU U31aBaHETO
WK 3ama3BaHeTo Ha paspermuTenHo Ha OOMIHOCTTa, ciieaBa Ja Ce MPEJOCTaBH Hai-MajKo
YaCTUYHO OCBOOOXKJIAaBaHE OT TAaKCHTE, IBJDKMMU Ha AarcHIMsITa, W Ja C€ TPEABHIN
KOMIICHCAIIMS Ha 3arybaTa Ha MPUXOAM Ha TOCIIEAHATa, Ype3 BHOCKA, OTYUCIABAaHA OT
o010 pkera Ha OOIIHOCTTA;

(8) cnopen npunodutuss B CAIl u SnoHus onut Hali-eeKTUBHATA HACHPUYUTEIHA
MsIpKa, KOSATO J1a Hakapa (papmareBTHYHATa IPOMHIIUICHOCT J]a HHBECTHpa B pa3paboTkara u
MyCKaHETO Ha Ma3apa Ha JIGKAPCTBEHU NPOAYKTH-CHUpPAlM, € MEepPCIeKTUBAaTa 3a MOoJyJyaBaHe
Ha THPrOBCKa M3KIIOYUTEITHOCT 3a HM3BECTEH OpOil TOAWHHW, Tpe3 KOWTO €JHa YacT OT
MHBECTULIMUTE OMXa MOIJIM JIa C€ Bb3BbPHAT; OT Ta3M IJIe[IHA TOUKA pa3nope0uTe 3a 3aIinuTa
Ha JAHHUTE, TpelBUACHU B wieH 4, maparpad 8, OykBa a), Touka (iii) ot JIupekTHBa
65/65/ENO na CbBeta oT 26 stHyapu 1965 1. 3a cOnmkaBaHe Ha 3aKOHOBUTE, MMOA3aKOHOBHUTE
¥ aJMHHHCTPATHBHHTE paslopea0H 3a JIEKApCTBEHHTE MPOIYKTH', HE ca JOCTATHUHO
HAChPUUTENIHU; AbP)KAaBUTE-WICHKH, KaTO JEeHCTBAaT MOOTIAEIHO, HE MOraT Jia MOCTaHOBAT
Tasu MApKa, O6e3 1a W mpuaazaT oOIIHOCTHO M3MEPEHHE, Thil KaTO TakaBa pasropenda 6u
BIsI3Ma B mpotuBopeune ¢ JupextuBa 65/65/EVIO; npuemaHero Ha TakMBa MEpPKU I10
HEOPTaHU3UpPaH HAYMH OT JbP)KaBUTE-WICHKH OM CH3JIAJI0 TIPErpajan Mpe ThPTOBUITA BETPE
B OOmHOCTTa, KOUTO OMXa JOBENU O YBpEXk/JaHe HAa KOHKYPEHIIMATA U OMXa MOMpeyrsia Ha
o0mus maszap; BBIPEKU TOBA, CJl€lBa Ja C€ OTPAHWYM ThProBCKaTa H3KIIOUUTEITHOCT 0

“0B 22,9.2.1965 1. HupekTuBara, mocienno usmeHena ¢ Jupexrusa 93/39/EMO na Coeera (OB L 214,
24.8.1993 r., ctp. 22).
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TEPaeBTUYHOTO TIIOKa3aHWe, 3a KOETO JICKAPCTBEHUAT NPOAYKT-CHPAK € TOIydHII
o0o3HavyeHHe, Oe3 J1a ce 3acsArar ChIICCTBYBAIIUTE MPaBa HA MHTEJICKTyalHaTa COOCTBEHOCT,
U B MHTEPEC HA MAlMEHTUTE € Ba)XHO, MPEJOCTaBeHATa THPTOBCKA HM3KIIOYUTEIHOCT Ha
JICKapCTBCH MPOJIYKT-CHpPAK Ja HE BB3MPENATCTBA IMpeIjaraHeTo Ha Ia3apa Ha Mojo0eH
JIEKapCTBEH MPOAYKT, KOWTO MOXKE J]a € OT ChIECTBEHA I0JI3a 3a JIMIIA, CTPAIAIN OT TAKHBA
3a00/1s1BaHHUS;

(9) CJICABA BB3JIOKHUTCIIUTC Ha JICKAPCTBCHU IIPOAYKTHU-CHUPALIH, 0003HaYEHH KaTo TaKuBa
0 CcuWjiaTa Ha HACTOoAIIHUA PCErJIaMCHT, Ja CC IIOJI3BAT H3OAJI0O OT BCHYKH HACHPUYUTCIIHU
MCpPKH, IMIPEAOCTABCHHU OT O6HIHOCTTa WX OT JObPXKaBUTC-YJICHKH, 34 Pa3BUTUC Ha
MN3CJICABAHCTO U pa3pa60TKaTa Ha JICKApCTBCHU IIPOAYKTH, MPCAHAZHAYCHHN 3a AUATrHOCTUKA,
npeamna3BaHe Uik JICUCHUC Ha TaKHMBa 3&60J’I$[B&HPI$I, BKIIFOUUTCIIHO HAa PCAKH 6OJ'IeCTI/I;

(10) cnemumannata mporpama ,buomen 27 oOT UeTBbpTaTa paMKOBa IIporpama 3a
TEXHOJIOTUYHHU u3cneaBanus u pazsutue (1994 r. — 1998 r.) noaxpensiiie u3cieBaHuaTa B
o0jacTTa Ha JICYEHUETO Ha PEIKH 3a00JIIBaHUS, TO-CIEIUAIHO, BHEPSIBAHE HA CHCTEMH 32
Obp3a pa3paboTKa Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH-CHPALd M 32 YCTAaHOBSBAHE HA CIIMCHK HA
HanuuHuTe B EBpoma sekapcTBeHH MPOAYKTH-CHpAIM; KPEAUTUTE, OTIYCHATH 3a TE3H
NeitHocTH, 0s1Xa NMpeHa3HaueH!U 3a HaChp4yaBaHE HA TPAHCHALMOHAIHOTO ChTPYIHUYECTBO B
o0jacTTa Ha MPOBEXKAAHETO Ha (PYHIAMEHTATHU U KIMHUYHU W3CJIEIBAHUS Ha PEIKHUTE
3a00JIsIBaHMS; N3CIIEIBAHETO HA PEIKUTE 3a00JsIBaHMs 1IIe ocTaHe nmpruopuTeT Ha OOUIHOCTTA,
TBU KaTO € 3aJlerHaJI0 B merara pamkoBa nporpama (1998 r. — 2002 r.) 3a TEXHOJOTUYHH
U3CIeBaHMs U Pa3BUTHUE; HACTOALIUAT PErIaMEHT YCTaHOBsSIBA IIPaBHATAa paMKa, KOSATO LIe
M03BOJIM ObP30 U e(PEKTUBHO BHE/IPSIBAHE HA PE3YNTATUTE OT TE€3U U3CIIEBAHMS;

(11) penkure 3ab0NsABaHHs Ca MPUYKCICHH KAaTO MPUOPUTETHA 00JacT Ha JAEHHOCT Ha
O6mHocTTa B 0oONacTTa Ha 0O0IIECTBEHOTO 37paBe; Komucusta B CBOETO CHOOIIEHHE 3a
nmporpamMa 3a aerictBue Ha OGIIHOCTTa, OTHACSINA ce IO PEeIKUTE 3a00NIIBaHUS B PAMKHUTE Ha
JeHOCTTa B 00JIacTTa Ha OOIICCTBEHOTO 37paBe, PEIld Jia Jaje MPUOPUTET HA PEIKHUTE
3a00NBaHMSI B PaMKUTE Ha 0OIIEeCTBEHOTO 37ApaBe; EBpomeiickuar mapnameHT U ChBETHT
npuexa Pemenue Ne 1295/1999/EO ot 29 anpun 1999 r. 3a mpuemaHeTo Ha mporpaMa 3a
neiicteue Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO peAKUTE 3a00isiBaHHS B pPaMKHTE Ha JCHHOCTTa B
obractra Ha obmiecTBeHoTo 3apase (1999 r. — 2003 r.)5, BKJTFOYBAIIA IEWHOCTH, MEJIAIIN Ja
ocurypsT uHbopMaIus, Aa Mpoydar rpynu OT peAKd 3a00INIIBaHUS CPE/ HACEICHHMETO U J1a
moAABPIKAT CAPYKCHHUATA HA CbOTBCTHUTC MAIUCHTH, HACTOAIUAT PETIAMCHT Mpujiara CAuH
OT MIPUOPHUTETUTE, OMIPENICIICHN B Ta3U Mporpama 3a JeCcTBUE,

I[MPUEXA HACTOSAIIMA PETJIAMEHT:
Ynen 1
en
HacTosmusar pernaMeHT uma 3a 1€l Ja YCTaHOBU Tporeaypa Ha OOmHocCTTa, 1ensdia aa
OTIpe/IeITd HAKOM JISKAPCTBEHH MPOIYKTH KAaTO JIGKAPCTBEHU MPOJYKTU-CUPALIN U J1a BHBEC

HACHPUYUTEIHH MEPKH 3a pa3BUTHE Ha W3CJIEABAHETO, pa3paboTKaTa W MpeIaraHeTo Ha
raszapa Ha Taka ONpeesIeHUTE JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH.

*OBL 155,22.6.1999 ., ctp. 1.
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Ynen 2
OmnpenesieHus
3a 1enuTe Ha HACTOSIIUS PEriIaMeHT:

a) ,,JIGKAPCTBEH MPOJYKT : JEKApCTBEH MPOJIYKT 3a YHmoTpeda OT 4YOBEKa, CHIVIACHO
onpeenaeHueTo B wieH 2 ot Jupektuna 65/65/EO,;

0) ,,JJeKapCTBEH MPOIYKT-CUPaK’: JI€KApCTBEH MPOIYKT, ONPEICIICH TaKa B MIPEIBUICHUTE
OT HACTOSIIHUS PETJIAMEHT YCIIOBUS,

B) ,,BB3JIOKHUTEN: BCSIKO (PU3MUECKO UM IOPUIUYECKO JIUIE, YCTaHOBEHO B OOIIHOCTTA,
KOETO C€ CTpeMHM Ja IOJIyYd WM KOETO € MOJIyYMJIO 3a JIEKapCTBEH HPOAYKT
OIIPEJICJIEHUETO JIEKAPCTBEH MPOYyKT-CUPAK;

r) ,,areHuus’: EBporielickaTta areHuus 3a OlleHKa Ha JICKapCTBEHUTE TIPOTYKTH.
Ynen 3
Kpurepumn 3a o003nauenune

1. JlexapcTBeH IpPOAYKT MOIydaBa 0OO3HAUYEHHE KaTO JEKAPCTBEH HMPOJYKT-CHpaK, KOraTo
HETOBHAT BB3JIOKUTEN MOXKE J1a IOKAXKE:

a) 4ye TOW e MpeAHa3HaueH 3a JUArHOCTHKA, Mpeana3BaHe WM JIeYeHHe Ha 3a0osiBaHe,
KOETO € JKMBOTO3acTpaliaBaiio Wik ¢ PUCK OT XPOHUYHO WHBAIMIN3UPAHE HA HE MTOBEUE
OT TeT AYIIM Ha JeceT XWisau Aymu B OOIHOCTTa KbM MOMEHTA Ha MOJIaBaHE Ha
3asBJICHUETO, WJIH,

4e TO € NpeJHA3HAYCHO 3a JIMarHOCTUKA, TpEira3BaHe WM JICUYCHHWE, B PAMKHTE Ha
OOmHOCTTa, Ha >KMBOTO3acTpalllaBalla, CUIHO WHBAJIMAM3MpAIIa OONECT WU TEXKKO U
XPOHUYHO 3a00JsiBaHEe, U Y€ € MaJKO BEpOSITHO, MOPAaW JIAIICATa HA HACHPYUTEITHU
MEpKH, Mpojiaxbdara Ha TO3MU JIeKapcTBeH MpoayKT B OOLIHOCTTA J1a I0Hece AOCTaThuHa
neyanba, 3a Jja ce onpaBiae He0OXOAUMOTO HHBECTHPAHE,

n

0) ue He ChLIECTBYBA 33J0BOJUTENICH METO/ 3a AUArHOCTHKA, ITPEIIa3BaHe WU JICUCHHE
Ha ToBa 3alonsBaHe, paspemieH B OOIIHOCTTa, MM, aKO CHIIECTBYBa TaKbB, ue
BBIIPOCHUSAT JIEKAPCTBEH MPOJYKT Ille ObJie OT ChUIECTBEHA I0J3a 3a 3aCETHATUTE OT
TOBa 3a00JIsIBaHE.

2. Komucusrta npueMa HeOOXOIUMHUTE pa3nopendu 3a MpuiiaraHe Ha HACTOSIIUS YICH BHB
¢dopmara Ha periiaMeHT 3a MpWiIaraHe ChIIIACHO TpOIleaypara, MpeIBUeHa B WieH 72 OT
Pernament (EMO) Ne 2309/93 Ha Coaera’,

® OB L 214, 24.8.1993 r. PermaMenTsT, MOCIEIHO H3MEHEH ¢ Pernament (EO) Ne 649/98 na Komucusra (OB L
88, 24.3.1998 ., c1p. 7).
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Ynen 4
Komurer 3a JiekapcTBeHM NPOAYKTH-CHPAIH

1. Cp31aBa ce KOMUTET 3a JIEKAPCTBEHUTE MIPOIYKTH CUpaLH, 110-A0J1y HapuyaH ,,KOMUTET , B
paMKHuTe Ha ATeHLUsATA.

2. KOMHUTETHT € HATOBAPEH:

a) Ja pasricxia 3asaBJIICHHATaA 3a o0o03HaUyeHHe Ha JICKAPCTBCHU IIPOAYKTHU KaTo
JICKApCTBCHU IMPOAYKTU CHpaAllM, KOUTO Ca MY IPCACTABCHHU B MPHUJIAraHC Ha HACTOAIIHA
PEriIaMeHT,

6) na ceBerBa KomucusATa 1O H3rOTBAHETO U BBBEXKJIAHETO Ha IOJMTUKA 32
JIEKAPCTBEHUTE NMPOAYKTH CUPALX 3a EBPOIIEHCKUS ChIO3;

B) Ja mmoaromMara Komucwusra B MCKAYHAPOAHUTE NUCKYCHUH, CBbP3aHU C JICKAPCTBCHUTC
MMpOAYKTHU-CUPpAlU U ITPU KOHTAKTHUTC Hc TPYIUTE 3a IOMOII HAa MaIUCHTUTE,

r) Ja rmoaromara Komucusra IIpU U3TrOTBAHC HaA HOI[pO6HI/I PBKOBOIHH HACOKH.
3. KoMuTeThT c€ CBCTOH OT YICH, Ha3HA4YCH OT BCAKAa OT IAbPKABUTC-YICHKH, TpHMa
YJICHOBEC, HA3HAYCHU OT Komucusra ¢ orjiea Ja npeacTaBidBaT CAPYKCHUATA HA MMALUCHTUTC
U TprUMa YJICHOBC, HA3HAUCHU OT Kommucusra 1o MNpeNopbKa Ha arcHUuATa; YWICHOBCTC Ha
KOMHUTECTA CC HazHadaBaT 3a Nnepuoa OT TpHU IOAWHU, KOHTO MOXKe Ja 6”I)I[€ IIOAHOBSBAH. Te

MOTaT Ja C€ NpUAPYKaBaT OT CKCIICPTHU.

4. KomuTeThT n30upa CBOI mpejacenaTenl 3a CpOK OT TPH FOJUHU, KOWUTO MOXKE €IHOKPATHO
11a ObJIe TTOTHOBEH.

5. HpeﬂCTaBI/ITeJ'H/ITe Ha Komucusara u U3IMBIHUTCIHUAT JUPCKTOp Ha AFCHHI/ISITa nin
HETOBUAT MPEACTABUTECII MOI'aT Aa MPUCHCTBAT HA BCUYKH 3aCCAAHUA HAa KOMUTCTA.

6. AreHuusATa OCUTYpsiBa CEKpeTapruara Ha KOMUTETA.

7. UneHoBeTe Ha KOMHUTETA ca JUTHXKHU, JIOPU CIe] TpeKpaTsBaHe Ha TeXHUTE (DYyHKIUH, Ja
HE pa3mpoCTpaHsSBAT HUKakBa WHGPOpMAIMS OT TUMA HA TE3U, KOMTO ca OOXBaHATH OT
npodecroHaiHaTa TaifHa.

Ynen 5
IIpoueaypa no od03Ha4YaBaHe M 3aJ1MYaABaHe OT perucTbpa

1. C uen momydaBaHe Ha 0003HAYEHUE HA OMpPEIEIICH JIEKAPCTBEH MPOJIYKT KAaTo JIEKaPCTBEH
MPOAYKT CHUpaK, BB3IOXKHUTEIAT TIOJaBa 3asBlIeHHEC B ATCHIMATa HAa BCEKH €Tam OT
pa3paboTkaTa Ha JIeKapCTBEHUS MPOAYKT MPEAU MOAABAHETO HA 3asSBICHHUE 32 PA3PEUIUTEIHO

3a mpoaaxoa.

2. 3asBIICHUETO CE€ MPHUAPYKaBa OT CICAHUTE TaHHU U JOKYMEHTH:
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a) M€ WM HauMEHOBaHKe Ha (upMarTa U MOCTOSTHEH aJipec Ha BB3JIOKUTEIS;
0) aKTUBHU CHCTABKHU Ha JIEKAPCTBEHUSI IPOJIYKT;
B) Ipe/yIaraHy TepaneBTUYHU TOKa3aHuUs;

I') JI0Ka3aTejCTBO, Y€ KpUTEpPUHUTE MO wieH 3, maparpad 1, ca U3MbIHEHHE, KAaKTO U
ONnKCaHuE Ha eTana Ha pa3padoTKa, BKIIOUUTEIIHO MPEJIBHKIAHUTE MTOKAa3aHUsI.

3. KOMI/ICI/ISITa, CbIJ1aCyBaHO C ObPKABUTC-UJICHKHU, AI‘GHI_[I/ISITa H 3aMHTCPCCOBAHUTEC CPCAH,
YCTaHOBsBa HO,Z[pO6HI/ITe HACOKH 3a (bopMaTa Ha npeCACTaBAHC Ha 3asABJICHHUATA, KAKTO U 34
CbABbPKAaHUECTO HA TC3U 3asABJICHUA.

4, AFCHLII/ISITa IMpOBEpABa BAJIMAHOCTTA Ha 3a4BJICHHUCTO W IIOATOTBA KPATBK OOKJIAd Ha
BHHUMaHHUETO Ha KomuTeTa. Ts MOXKEC, aKoO € HeO6XOI[I/IMO, Ja HU3UCKa OT BB3JIOKHUTCIIA Oa
AOI'BJIHKA CBEACHUATA U JOKYMCHTUTC, ITPEACTABCHU B IIOJAKPCIIA HA 3asABJICHUCTO.

5. AreHumsara cieam 3a TOBA, KOMUTCTHT Ja H3JIC3€ CHC CTAHOBHUIIC JCBCTACCECT THHU OT
MOJIY4aBaHCTO HA BAJIMAHO 3asBJICHUC.

6. 3a Q)OpMYHI/IpaHeTO Ha TaKOBa CTAHOBUILC KOMUTETHT CC CTPEMHU a ITOCTUTHEC KOHCCHCYC.
AKO HE MOXE J1a CE IOCTUTHE KOHCCHCYC, CTAHOBUIICTO CC€ IpreMa C MHO3UMHCTBO OT JIBC
TPETU OT WICHOBCTC HAa KOMMUTCTA. CTaHOBI/IH_[eTO MOXKE€ Ja C€ IOJy4du 4Ype3 IMMHCMCHA

nporexypa.

7. AKO OT CTaHOBUIIETO Ha KOMWTETa IPOW3THYA, Y€ 3asBJICHUETO HE OTroBaps Ha
KpUTEpUHTE, ONpeeseHH B wieH 3, maparpad 1, AreHiusra He3a0aBHO yBeoMsIBa 3a TOBa
BB3I0KUTENS. JleBeTAeceT IHU OT MOIy4aBaHETO HAa CTAHOBUILETO BB3JIOKHUTEIAT MOXKE J1a
MPEJCTaBU MOAPOOHH OCHOBAaHUS 3a OOKalBaHE, KOUTO ATEHLUATa MpeaaBa Ha KOMUTETA.
Komurersr ce mnpousHacs OTHOCHO HEOOXOJMMOCTTAa OT NPEpasriIekAaHe Ha CBOETO
CTAaHOBHIIE HA CJIEJIBALIOTO 3aCEIaHNUE.

8. Arennusita He3a0aBHO MpeaaBa OKOHYATETHOTO CTAaHOBHIIE Ha KomuTeTa Ha Komucusra,
KOSITO TTOCTAHOBSIBA PEIIEHNE TPUICCET JHH OT MOJy4yaBaHETO Ha ToBa craHoBwuine. Koraro B
M3KJIIOYUTEIHN CJIy4yad MPOEKTHT 3a pEIICHHEe HEe CHOTBETCTBA HAa CTAaHOBUUIIETO Ha
KOMUTETa, PEHICHUETO Ce MOCTAaHOBSBA CHIVIACHO IpolleypaTa, NpeaBUueHa B WieH 73 oT
Pernmament EMO Ne 2309/93. Pemienunero ce choOIaBa Ha BB3JIOKHUTENS U CE YBEIOMSIBA
ATeHIUATA U KOMIIETCHTHUTE OPTaHH Ha TbPyKaBUTE-UIICHKH.

9. O603HaUEHUSAT JIEKAPCTBEH MTPOIYKT CE BIIMCBA B PETHCThPa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH-
cupaiy Ha OOUIHOCTTA.

10. BB3m0KUTENAT BCSKAa TOAMHA TPEACTaBs HAa ATEHIMATA JOKJIAJ 3a ChCTOSHHETO Ha
npoiieca Ha pa3paboTKa Ha JIeKapCTBEHHUS MPOIYKT, CTAHA PEJMET Ha 0003HAYCHHE.

11. 3a ga ce OCBHIIECTBH MPEXBBHPIISIHETO HA JPYr BB3JIOXKHTEN HAa 0003HAYCHUETO Ha

JICKapCTBEH MPOIYKT KaTo JIEKAPCTBEH MPOAYKT-CHpAK, IPUTEKATEIAT HAa TOBA 0003HAYCHHE
nojaBa B AreHuusATa clenuanHo 3asBieHue. Komucusra, ChINIaCyBaHO C JIbp)KaBUTE-
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YJICHKH, AI‘CHI_[I/ISITa H 3aMHTCPCCOBAHUTEC CPCAH, YCTAHOBSBA HOI[pO6HI/I PBKOBOAHU HACOKHU
3a (bopMaTa, B KOATO 3asABJICHUATA 3a IPEXBBHPIIAHE TpH6Ba Ja C€ 1mogaBaT, KaKTO H 3a
CbhbABbPKAHUCTO U BCUUKH JaHHHW 3a HOBUSA BB3JIOKHUTCIIL.

12. JlexkapcTBeH NHPOAYKT, 0003HAUYEH KaTO JICKAPCTBEH MPOIYKT-CUPAK CE 3ajryaBa OT
pEerucThpa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTU-cHpaly Ha OOIHocTTA!

a) 110 UCKAHC Ha BB3JIOXKUTECIIA,

0) KOrato ce ycTaHOBH, MPEAM M3/IaBaHE Ha Pa3pellMTEIHOTO 3a MycKaHe Ha ma3apa, ue
KpUTEPUUTE, MOCTAHOBEHW B WIEH 3, HE Ca U3MBJIHEHM MO OTHOLIEHHWE Ha TO3U
JIEKapCTBEH MPOJIYKT;

B) B Kpas Ha MepHoJia 3a U3KIIOYUTEIIHN ThPTOBCKH MPaBa, OCOYEH B YieH 8.
Ynen 6
CoaeiicTBre IPU U3rOTBAHETO HA IPOTOKOJIU

1. BB310XKUTENAT HA JIEKapCTBEH MPOAYKT-CHUPAK MOXKE, MPEAH Jla MOoJaie 3asBICHHE 3a
paspemmTeNHO 3a IyCKaHe Ha I[a3apa, Ja IIOMCKa CTAaHOBUINETO Ha AreHIHsTa 3a
pa3IMYHUTE TECTOBE M HM3IHMTBAaHUS, KOUTO TPsOBa Ja Cce W3BBPINAT, 32 Jla CE JIOKaXKe
Ka4ecTBOTO, 0€30MacHOCTTa M e€(UKACHOCTTA Ha JICKAPCTBEHHSI MPOIYKT, B CHOTBETCTBUE C
unieH 51, Oyksa i) ot Permament (EMO) Ne 2309/93.

2. AreHuusTa YCTaHOBsIBa MpoLEAypa 3a pa3paboTKara Ha JIEKapCTBEHH MPOIYKTU-CHPAIH,
IPEJBIKIAINA IIPABHO CBHACHCTBUE 3a ONpPENCIIIHE HAa ChABPKAHUETO HA 3asBICHUETO 32
pa3pelLmMTenHo Mo cMUchia Ha uieH 6 oT Pernament (EMO) Ne 2309/93.

Ynen 7
OOIHOCTHO pa3pelMTeIHO 32 MyCKAaHe HA nma3apa

1. Jluneto, OTTOBOPHO 3a MYCKAHETO Ha Ma3apa Ha JEKapCTBEH MPOJIYKT-CHPAK MOXeE Ja
MOMCKA Pa3pelINTEIHOTO 32 IMyCKaHe Ha rmasapa Ja ce u3nane ot OOmHOCTTa, B MpHIaraHe
Ha pasmopenoute Ha Permament (EMO) No 2309/93, 6e3 ma TpsiOBa na ce qoka3Ba, e
JICKAPCTBEHHST MPOJIYKT € OT YacT b Ha MPUIIOKEHHETO KbM CIIOMEHATHS PETJIaMeHT.

2. OOmIHOCTTa OTIyCKa/TPEeIOCTaBsl BCSIKAa TOAWMHA HAa ATEHIMATA CHEIHaHa BHOCKA,
pasnuyHa oT Ta3u, npeaBuaeHa B wieH 57 ot Permament (EMO) Ne 2309/93, BHOCKa, KOSTO
ATreHIMsITa W3MO0J3Ba M3KIIOYUTENHO 3a KOMIIEHCHMpaHe Ha HEMOKPHUBAHETO, W3IISUIO WIIU
OTYaCTH, HAa BCUYKHU TaKCH, IbJDKMMHU B IpUjlaraHe Ha nmpasuiaTa Ha OOIIHOCTTa, IPUETH B
CbOTBETCTBUE CHC CIIOMEHATHsI pEryiaMeHT. M3MbIHUTETHUAT AUPEKTOp Ha ATreHuusTa
NpeJCTaBs B Kpas Ha BCAKA TOAMHA MOAPOOEH JOKJIAA 32 U3MOJI3BAHETO HA Ta3M CIHElHaTHa
BHOCKa. Bceku HampaBeH M3JMIIBK B PaMKUTE Ha €IHA TOJAMHA C€ IpEeHacs OTHOBO U ce
yIbpKa OT cymara Ha CIelMajHaTa BHOCKA 3a cJe/iBalliaTa roinHa.

3. Pa3pemmrenHoTo 3a mMycKaHe Ha Ia3apa, U34aJeHO 3a JIEKAPCTBEH NPOAYKT-CUPaK, BaXKH
caMo 3a TepaleBTUYHHU MOKA3aHUsl, OTTOBApPSIU Ha yCTAHOBEHUTE B WieH 3 Kputepuu. Tazu
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pa3nope;l6a HC H3KJIO4YBa BB3MOXHOCTTAa Jda C€ 1oJgaac oOTACIHO 3asaBJICHUC 3a
PA3pCIINTEIHO 3a ITYCKAHC Ha Ilasapa 3a APYTr'd IOKa3aHWA, KOUTO HE BJIM3aT B IIPUITIOKHOTO
I10JIC HAa HACTOAIIUSA PCTIIAMCHT.

Ynen 8
THpropcka H3KJIOYUTETHOCT

1. Koraro e u3naaeHo pa3penmTenHo 3a IyCKaHe Ha Ma3apa Ha JIEKapCTBEH IPOAYKT-CUPaK,
B npwiarade Ha Permament (EMO) Ne 2309/93 mnum koraTo BCUYKH JbpXKaBU-YICHKU ca
M3J1aJIM pa3pelInTEIHU 3a IyCKaHe Ha Ma3apa Ha TO3M JIEKapCTBEH NPOIYKT B CbOTBETCTBUE C
MpOLEAYpPUTE 3a B3aUMHO NpHU3HAaBaHe, MpPEABUIACHU B wieHoBe 7 U 7a oT Jupektuna
65/65/EVO wnmu B wien 9, maparpad 4 ot Hupekrusa 75/319/EMO na CobBera ot 20 Maii
1975 r. 3a cOnmkaBaHe Ha 3aKOHOBUTE, MOJI3aKOHOBUTE U aIMHUHHUCTPATUBHUTE pa3nopeadu
3a JIGKAPCTBEHHTE NPOLYKTH , M 0€3 Ja Ce 3acararT pasnopenbuTe HAa NPaBOTO Ha
WHTEJIeKTyallHaTa COOCTBEHOCT WIJIM Ha JpYrd pasmnopendu Ha mpaBoTo Ha OOIIHOCTTA,
OOmHOCTTa M IbP)KABUTE-WICHKU CE€ BB3ABPKAT B NPOIBDKEHHE Ha JECeT TOJUHM 3a
CBILIOTO TEPANEeBTUYHO MOKA3aHUE Jla IpUeMaT APYro 3asBICHHE 3a MyCKaHE Ha Masapa, Ja
M3/1aBaT PA3pEUIMTENHO 3a IyCKaHE Ha Ia3apa WM Ja YJIOBJIETBOPSBAT 3asBICHHE 3a
pasmIMpsBaHe Ha ChHIIECTBYBAIO pa3pelIMTETHO 3a IyCKaHe Ha TMaszapa Ha M0A00eH
JIEKapCTBEH MPOJYKT.

2. To3u nepuoj MOXke, BBIIPEKH TOBA, J]a C€ HaMaJIM Ha IIEeCT TOAMHH, aKO B Kpasl Ha merara
TOJIMHA C€ YCTAaHOBH, Y€ M3JIOKEHUTE B WIEH 3 KPUTEPUH BEUYE HE CE CIa3BaT 3a ChOTBETHUS
JIEKapCTBEH MPOJYKT U, Hapea C IPYroTo, ako ce J0KaXKe Bb3 OCHOBA HA HAJMYHUTE JIaHHHU,
4ye peHTaOWUITHOCTTa € JOCTaThYHA U HE € ONpaBAaHO Ja Ce 3ama3BaT M3KIIOYUTEITHUTE
THPTOBCKHU TIpaBa. 3a TasW IIeJl JbprKaBa-ujeHKa yBEJOMsIBa ATEHIUATA, Y€ KPUTEPUSIT, Bb3
OCHOBA Ha KONTO ca OMIIM MPeI0CTaBeHH U3KIIOYUTETHUTE ThPTOBCKU MpaBa, Ou MOT'BJI Beue
Jla HE Ce CIa3Ba, BCIEJICTBHME Ha KOETO ATEHLHUsATa 3allouBa NIpeABUICHATa B 4iIeH 5
npoueaypa. Be3noxurenst npegoctaBs Ha ATEHIUATAa HEOOXOAUMHUTE 3a LIeTa JaHHH.

3. Ilo u3kmrouenue ot maparpad 1 u 6e3 nma ce 3acsarar pasmopeAduUTe Ha MPaBOTO Ha
WHTENIEKTyalHaTa COOCTBEHOCT WJIM Ha APYTH pa3nopendu Ha mpaBoTo Ha OOIIHOCTTA,
Mo00€H JIeKapCTBEH MPOAYKT MOXKE Ja TMOJY4YH Pa3pelIuTeNIHO 3a MyCKaHe Ha Maszapa ChC
CBIOTO TEPANEBTHYHO MOKA3aHNUE B €IUH OT CIICITHUTE CIIydau:

a) MPUTEKATENAT Ha Pa3pelIuTeIHOTO 3a Mpojaxk0a Ha MhPBOHAYATHHUS JIEKAPCTBEH
MPOAYKT-CUPAK € Jajl CBOETO ChIJIaCUe HA BTOPHS 3aABUTEN WU

6) MPUTCIKATCIIAIT Ha Pa3pClIUTCIIHOTO 34 ITYCKAHC Ha I1adapa Ha II'bpBOHAYaJIHUSA
JICKAPCTBCH MPOAYKT-CHpaK HE € B CHCTOAHUC Ja IHpcjiara TO3HU JICKAPCTBCHUA
IMPOAYKT B IOCTATBbYHHU KOJIMYCCTBA, NI

B) BTOPUAT 3asBUTEIl MOXE J]a YCTAaHOBU B CBOETO 3asBIICHUE, Y€ BTOPUAT JIEKAPCTBEH
MPOIYKT, BBIIPEKHU 4e € T0J00€H Ha Beue pa3pelieHtsl JIEKapCTBEHUS MTPOIYKT-CHPaK,
€ M0-CUTYPEH, Mo-eUKaceH U ¢ KIMHUYHO MPEBB3X0ACTBO B JPYTH ACIEKTH.

"OBL 147,9.6.1975 1., ctp. 13. lupektusata, nmocienHo usmeHena ¢ Jupekrtusa 93/39/EMO na CrBera (OB
L 214, 24.8.1993 ., ctp. 22).
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4. Komucusra mpuema OmpefeNeHHsITa Ha H3pasuTe ,,I0JO00CH JIEKapCTBEH MPOIYKT U
,KIMHAYHO TIPEBB3XOACTBO” 1mmoJ (opmara Ha TNpaBUIHMK 3a TIpHIaraHe, IMIpHUET B
CBHOTBETCTBHUE C IpoIleTypaTa, npeasuaeHa B wieH 72 ot Pernament (EMO) Ne 2309/93.

5. Komucusra nprueMa CbBMECTHO C ObPIKABUTC-YJICHKU, AI‘CHL{I/ISITa U 3aUHTCPCCOBAHUTC
cpeau l'IOI[pO6HI/I PBKOBOJHHN HACOKH 3a IMIPHUJIAraHE€TO Ha HACTOAIIHA YJICH.

Ynen 9
Jlpyru HaCbpPYUTEJIHU MEPKHU

1. JlekapcTBeHHUTE NPOAYKTH, OOO3HAUYEHHM KaTO JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH-CHpALU, B
npujaraHe Ha pa3nopeaOuTe Ha HACTOAIIMS pEerjJamMeHT, MOorar Ja ce IOJI3BaT C
HACHPUYUTEIHU MEPKH, pueTH oT OOIIHOCTTa U OT AbP>KaBUTE-WICHKH, 3a Jla C€ HachpyaBaT
U3CIeIBaHMATa, pa3paboTKarTa U MpelaraHeTo Ha Ta3apa Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH-CHPAIH
U, B YAaCTHOCT, C MOMOIIHU MEPKHU 3a HM3CJIeNOBaTeNICKa JIEHHOCT B IMOJI3a Ha MAJIKUTE H
CpeAHHTE TPEANPHUATHS CHOpEN NPEABHIACHOTO B PAaMKOBHTE MPOTPaMH 3a TEXHOJOTUYHU
W3CIeIBaHMS U Pa3BUTHE.

2. Ilpemn 22 rmm 2000 1., abpKaBUTE-WICHKH cboOmaBar Ha Komucusara TodHa
nHpoOpMaNUsg 32 BCHUYKH MEpPKH, KOHUTO T€ Ca OINPEeACIWIH, 3a Ja OJIaronpusaTCTBaT
U3cIeIBaHeTo, pa3paboTKaTa U MpejUlaraHeTo Ha Ma3apa Ha JIGKApCTBEHH MPOyKTH-CUpAIU
WJIM Ha JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH, KOUTO OMXa MOTIHU Ja ObAaT 0003HAYEHU KaTo TakuBa. Ta3u
nH(pOpMaIIKs PEIOBHO C€ OCHBPEMEHSIBA.

3. Ilpemqu 22 suyapu 2001 r., Komucusita nyOnaukyBa MoJpoOEH CHUCHK Ha BCHYKH
HaChbpUYUTENHU MepKH, npuetu oT OOmHOCTTa M JAbpXKABUTE-WICHKH B IOJ3a Ha
u3cieBaHeTo, pa3paboTKaTa U MpeJlaraHeTo Ha Ma3apa Ha JIEKApCTBEHU MPOIYKTH -CHPALIH.
Ta3u uHpopMaIus peJOBHO CE OCHBPEMEHSIBA.

Ynen 10

OO0 poknan

[Ipenu 22 suyapu 2006 r. Komucusta nmyOnauKyBa 0Ol JOKJIaja 3a HaTpyHaHHs ONUT B
IIPWJIAraHeTO Ha HACTOAILIUS PErJIaMEHT, KaTo ChIIO H3Jlara IMOCTUTHAaTUTE IIOJI3M 3a
00IIIeCTBEHOTO 3/paBe.

Ynen 11

Bauzaune B cuiia

HacrosmusT periiaMeHT Biu3a B CHJIa OT JeHs Ha MyOauKyBaHeTo My B Oguyuanen 6ecmHuux
na Eeponetickume obwnocmu.

Toli ce mpunara, CY4UTAaHO OT MPUEMAHETO HA PETVIAMEHTHUTE 3a MpUjaraHe, MpeiBUICHU B
uieH 3, maparpad 2, u B wieH 8, maparpad 4.

Hacrosmmsar PErIaMCeHT € 3aABJDKUTCIICH B CBOATA LAJIOCT M CC IIpuJiara 1nmpsakKo BbB BCIKa
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JbprKaBa-wICHKA.

CnscraBeno B bprokcein Ha 16 nekemBpu 1999 roguna.

3a Eeponetickusi napiameHm: 3a Cveema:
IIpeoceoamen IIpeoceoamen
N. FONTAINE K. HEMILA
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