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PEI'JIAMEHT (EC) 2022/...
HA EBPOIIEMCKHUA IIAPJJAMEHT U HA CBBETA

ot 25 sinyapu 2022 roguHa

OTHOCHO 3aCHJICHA POJIsd HA EBpOHeﬁCKaTa ar¢cHIHUs 110 JIEKaApCTBaTa B roTOBHOCTTA 3a
JeHCTBUA IPpHU KPU3U U YIIPABJECHUECTO HA KPU3H N0 OTHOIECHUE HA JICKAPCTBCHUTE MMPOAYKTH

U MEAUIHUHCKHUTE U31C/IUA

(Tekcr ot 3Hauenne 3a EUII)

EBPOITEMCKUAT ITAPJIAMEHT U CbBETHT HA EBPOITEMCKMS CBIO3,

KaTo B3exa mnpeaBuj JloroBopa 3a ¢pyHKIHOHHpAHETO HA EBPOIEHCKUS ChIO3, U MO-CIIEIUATHO

wieH 114 u unen 168, naparpad 4, OykBa B) OT HEro,

KaTo B3exa MpeABU] MpeaoKeHueTo Ha EBponeiickata koMucus,

clie]] mpeJjaBaHe Ha MPOEKTa Ha 3aKOHO/IaTEIHUSI aKT Ha HAI[MOHAIHUTE MapIaMeHTH,

KaTo B3€Xa IPEIBU/I CTAHOBUIIETO Ha EBPONEHCKIS MKOHOMUYIECKH M COMATIEH KOMUTET!,
KaTo B3eXa IpeIBU/I CTaHOBUIIETO Ha KomuTeTa Ha permonure?,

B CBOTBETCTBHE C OOMKHOBEHATA 3aKOHOAATCJIHA npouenypa3,

1 OB C 286, 16.7.2021 r., ctp. 109.

2 OB C 300, 27.7.2021 r., ctp. 87.

[To3unus Ha EBponeiickus mapnament ot 20 ssuyapu 2022 r. (Bce oule HenyOJuKyBaHa B
Odunmanen BecTHUK) U pemieHue Ha CpBera ot 25 siHyapu 2022 r.
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KaToO uMart npCaBul, 4c:

(1) Cwriacuo wieHoBe 9 u 168 ot JloroBopa 3a ¢pyHKIIMOHUpaHETO Ha EBpomelickus
cpto3 (JIPEC) n wien 35 ot XapTaTa Ha OCHOBHHUTE ITpaBa Ha EBpomneiickus cpro3
(,,XapraTa‘) mpu ONpeaesITHETO U OCHIIECTBIBAHETO HA BCHUKU CBOU MOJIMTUKU U

neiHoct Chro3bT TPsIOBa 1a OCUTYPsIBA BUCOKA CTEIEH HA 3aKPUJIa HA YOBELIKOTO 3/1paBe.
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(2) [Mannemusita or COVID-19 oTkpou B3auMOBpbB3KaTa MEK/Y YOBELIKOTO 3PABE, 3APABETO
Ha )KUBOTHUTE W 3/IpABETO HA EKOCHCTEMHUTE, KAKTO M PUCKOBETE, MTOPOJICHHU OT 3arybara
Ha OMOJIOTMYHO pazHooOpa3ue Ha 3emsTa. KakTo oTOensa3Ba CBeToBHATA 3/IpaBHA
OopraHu3aIusi, MHOTO MUKPOOHU ca 3apa3Hu €JIHOBPEMEHHO U 3a )KUBOTHHUTE, M 3a XOpaTa,
TakKa 4e yCHJIUSTA, KOUTO Ca ChbCPEOTOUEHU CaMO BBPXY YOBEILIKOTO 3/IpaBe WM CAMO
BBPXY 3/IpABETO Ha )KMBOTHUTE, HE MOTaT Jia MPEAOTBPATAT WX J]a OTCTPAHSAT Ipodiema C
npeaaBaHeTo Ha Oosnectu. bonmectuTe Morar ga 6b1aT MpegaBaHu OT XOpa Ha KUBOTHU WIIH
o0paTHO ¥ Mopaay TOBAa € HEOOXOAUMO J1a OBAAT MpEANPUEMaHu MEPKHU U TIPH X0paTta, u
MIPU KUBOTHUTE, KATO C€ M3MOJ3BAT MOTCHIIMAIHUTE MTOJIE3HU B3aUMOJICUCTBUS IIPU
Hay4YHHUTE u3cieaBanus u jgedenusta. [Ipubnuzurentno 70 % oT HOBOBb3HUKBAIIIUTE
00JecT U TOYTH BCHUYKH U3BECTHH MaHAeMuH, a UMeHHO uHbnyenna, X1UB/CIIUH u
COVID-19 ca 300n03u. [Ipe3 nmociaeaaute 60 rogunu ce HaOt01aBa HApacTBaHE HA TE3U
0oJIecTH B CBETOBEH Maiad. 3a ToBa JOMPUHACIT TPOMEHHUTE B 3€MEIIOJI3BAHETO,
o0e3rnecsBaHETO, ypOaHU3AIUATA, Pa3pAaCTBAHETO M MHTEH3U(DHUKAITUATA HA CEJIICKOTO
CTOIAHCTBO, TPAPUKBT HA EK3EMILIAPH OT AuBata (hjopa u GayHa U MOAEIUTE Ha
notpebiieHre. 300HO3HUTE MATOTeHU MOraT J1a ObJaT OaKTepUaIHU, BUPYCHU WIIN
Mapa3uTHU U MOTAT Jia BKIFOYBAT HEKOHBEHIIMOHAIHU areHTH, KOUTO MOTaT Jia ce
npeaaBaT Ha XopaTa upe3 MpsK KOHTAKT, 4Ype3 XpaHaTa, Ype3 BojaTa WM Ype3 OKOJIHATA
cpena. [Tlannemusara or COVID-19 e sicen npumep 3a HEOOXOIMMOCTTA OT 3aCHJIBAHE HA
MpHUJIaraHeTo Ha noaxona ,,Enno 3apase” B Chlo3a, 3a 1a ce MOCTUTHAT MO-I00pH
pe3ynTaTé B o0acTTa Ha 00IIeCTBEHOTO 3/JpaBe, Thil KaTo, KaKTO ce Moco4yBa B PermameHT
(EC) 2021/522 na Esponeiickus napiament u Ha ChBeTal, ,,31paBeTo Ha xopara €
CBBP3aHO ChC 37PABETO HA KUBOTHUTE U C OKOJIHATA CPENIa U ... IEHCTBUSITA, KOUTO CE
MpearpueMar ¢ el CIpaBsiHe ChC 3allIaXUTe 3a 37paBeTo, TPSAOBA J1a OTYUTAT MOCOUYCHUTE

TP U3MEPEHHU .

Pernament (EC) 2021/522 na EBponeiickus napiaament u Ha CbBeta oT 24 mapt 2021 1. 32
Ch3/1aBaHe Ha Mporpama 3a jaeicTBusaTa Ha Chlo3a B o0acTTa Ha 3apaBeTo (nmporpama ,,EC B
nmoAKpena Ha 3apaBeTo ) 3a mepuoga 2021 — 2027 r. u 3a ormsiHa Ha Pernmament (EC)

Ne 282/2014 (OB L 107, 26.3.2021 r., cTp. 1).

PE-CONS 76/1/21 REV 1 3

BG



3) besnpeneieHTHUAT ONUT, HATPYyNaH BbB Bpb3ka ¢ nanaemusra or COVID-19, orkpon
CBILIO TaKa TPYJHOCTUTE, NP KOUTO ca n3npaBeHu CbIO3bT U IbPIKaBUTE YIECHKU IIPU
CIPaBsHETO C 10JI00HAa U3BBHpPEIHA CUTYalUs B 00JacTTa Ha 00IIECTBEHOTO 31paBe. B
TOBA OTHOILIEHUE TOM MOKa3a He0OXOAMMOCTTA OT 3acUiIBaHe Ha poisaTa Ha Cbro3a, 3a J1a
ObJe Mo-e()eKTUBEH B YIIPABICHUETO HA HAIMYHOCTTA HA JICKAPCTBEHH MPOAYKTH U HA
HaJIMYHOCTTA HA MEIULIMHCKU U3JIEIHSI U MEAULIMHCKY U3/1EUs 32 UHBUTPO IMAarHOCTUKA
U TEXHUTE CbOTBETHU NMPUHAUIEKHOCTH (HApUYaHU 3a€]IHO ,,MEAULIMHCKH U3/1eNHs") B
pa3paboTBAaHETO Ha MEIUIIMHCKN MEPKH 3a IPOTHBOECHCTBUE U 32 Ja CE IPEOA0JIEST
3aIuUIaXUTe 32 OOIECTBEHOTO 3paBe Ha PAHEH €Tall ¥ [0 XapMOHU3UPAH Ha4lH, KOMTO
rapaHTUpa CbTPYAHUYECTBO U KOOPAMHALNSA MEXAY KOMIIETEHTHUTE opranu Ha Cbro3a,
HaIlMOHAJIHUTE U PErMOHAIHUTE KOMIIETEHTHU OpPraHH, IPOMHIIUIEHOCTTA 3a JIEKapCTBEHU
IPOAYKTH U MEIULIMHCKY U3/I€IMS U IPYTH YYaCTHULIM BbB BEPUTUTE HA JIOCTAaBKU Ha
JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH U METULIMHCKU U3/IEIINs, BKIIOYUTETHO MEIULIUHCKUTE
cnenuanucty. Boenpeku ye e Heo6xoaqumo Chro3bT J1a 1a/i€ M0-BUCOK IPUOPUTET HA
3JIpaBeTO, CIOCOOHOCTTA MY Jla FapaHTHpa HENPEKbCHATOTO NPEJOCTaBsIHE Ha
BHCOKOKAYE€CTBEHU 3/IpaBHU YCIYTH U Ja ObJe MOATOTBEH JIa Ce CIpaBs C MaHAEMUU U
APYTH 3aIUIaXy 3a 3/[paBeTo Oellle CUIIHO BB3NPEISITCTBAHA OT JHUIICATa Ha SICHO
olpeziesieHa MpaBHA paMKa 3a YIpaBJIEHUE Ha HETOBUS OTTOBOP HA MAHAEMHUSITA U OT
OTrpaHMYEHUTE MaHJATH U PECYPCH Ha HETOBUTE areHIMU B 00J1acTTa Ha
3/IpaBEOIa3BaHETO, KAKTO M OT OrPaHUYEHATa CTENEH Ha TOTOBHOCT Ha Cbhr03a U HA
JbP>KaBUTE YWICHKHU 3a ACHCTBU B CITydail Ha M3BBHPEHH CUTYaIMM B 001acTTa Ha

O6HIGCTB€HOTO 3paBEC, 3aciaraiy 1mo-rojiaMara 4aCt OT AbpKaBUTC YJICHKH.
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©)

HCI[OCTI/II"BT Ha JICKApCTBCHU MMPOAYKTHU U MCAUIUHCKHU U3CIIUA UMa Pa3JIMYHU U CIIOXKHHU
I'BPBONPUYMHH, KOUTO TPSIOBaA J1a ObJIAT 1M0-100pe onucaHu, pa3dpaHy U aHATU3HPAHH
CBHBMECTHO C Pa3JIMYHUTE 3aHHTEPECOBAHM CTPAHU, 3a J1a Ce IMPeAIprueMaT BCeoOXBaTHH
MEpKH 3a Ipeo1oisiBaneTo uM. [1o-100poTo pazbupane Ha mpodiiemMa ¢ HEOCTUTA CIIe/IBa
Ja BKJIFOYBa I/II[eHTI/I(bI/II_II/IpaHe Ha YyA3BUMUTC MCCTaA 110 B€pUrara Ha 1OCTaBKH. B
KOHKpeTHUS ciaydaid ¢ mangemusara or COVID-19 3a negocTtura Ha jedeHus 3a 60yecTra
uMalle pa3InyHu IPUYMHH — KaTo Ce 3all0YHE C IPOU3BOACTBEHHU 3aTPYAHEHUS B TPETH
IBpKaBH U C€ CTUTHE JI0 JIOTUCTUYHU WM IPOU3BOJICTBEHH 3aTPYIHEHUS B pAMKHTE Ha
Cp103a, KbJIETO HEIOCTUT'BT Ha BAKCUHH C€ JIBJDKEINE Ha HEJI0CTaThueH MPOU3BOJICTBEH

KamnamnuTeT.

[IpexbcBaHMATA HA YECTO CIIOKHUTE BEPUTU HA JIOCTABKU Ha JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH H
MEJUIIMHCKHU U3/ICIHs, HAIIMOHAJIHUTE OTPaHUYCHUS U 3a0paHu 3a U3HOC, 3aTBAPSHETO Ha
TPAHUIIUTE, BB3MPENATCTBAIIO0 CBOOOAHOTO JABUKEHUE HA TAKWBAa CTOKH, HECUTYPHOCTTA,
CBBp3aHa C MpeJIaraHeTo Ha TAKMBA CTOKU U TAXHOTO ThPCEHE B KOHTEKCTA Ha
nanaemusara or COVID-19, u nuncara Ha npou3BoAcTBO B Chl03a Ha ONpeIeTICHU
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH WM aKTUBHU BEIIECTBA Ch3/1a70Xa 3HAUUTEITHH MIPETSITCTBUS MPE
IIAIKOTO (DYHKIIMOHUPAHE HA BETPEIIHUS T1a3ap U CIIPABIHETO ChC CEPHO3HUTE 3aIlIaXy

3a 00IIeCTBEHOTO 3/1paBe B 1eius Chlo3 ¢ TEKKH MOCIEANIH 3a Tpakaanute Ha Chro3a.
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(6)

(7)

Kaxkro ce Buxkaa ot penuua nokinaan Ha EBponeiickus mapJaMeHT KaTo HalpuMmep
pe3omonusita Ha EBponeiickus napiaament ot 17 centemBpu 2020 r. OTHOCHO HEIOCTUTA
Ha JIEKapCTBa — Kak Jia Ce HaMepH PEllleHNe Ha HOBOBB3HUKBAI IPo0ieM!, KakTo U oT
nuckycuute B pamkuTe Ha CbBeTa Ha EBpomneiickus cbio3, CIpaBIHETO ¢ MpobiieMa 3a
HEJIOCTHUTA Ha JICKApCTBEHU MPOAYKTU OTAaBHA € IPUOPUTET 3a AbP>KABUTE WICHKHU U 32

EBpornetickus mapiamenT. To3u mpo0OiieMm obade ocTaBa HEpa3pelieH U 10 JHEC.

Henocturst Ha jiekapCTBEHW MPOAYKTH IIPEACTABIIABA HapacTBallla 3amjiaxa 3a
00IIIECTBEHOTO 3/JpaBe M OKa3Ba CEPUO3HO BB3JICUCTBUE BHPXY CUCTEMHUTE 32
3/1paBeoIria3BaHe U BbPXY MIPABOTO HA MAIMEHTUTE HA JOCTBHII O MOAXOISAII0 METUIIUHCKO
JieYeHre. YBEIIMYCHOTO ThPCCHE B CBETOBEH MaIad Ha JICKAPCTBEHU MTPOIYKTH, KOETO
oemre n3octpeHo nopaau nanaemusta or COVID-19, noBene 10 TONBIHUTENEH HEJOCTHT
HAa JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, OTCIa0BalKN CUCTEMUTE 3a 37jpaBeona3BaHe B AbPKABUTE
YWICHKHU U Ch3J]aBaliKu 3HAYUTEITHU PUCKOBE 32 3/IpaBETO Ha MAIMEHTUTE U TOJy4aBaHUTE
OT TSAX 3PaBHU TPHKH, TTO-CIICIIUAITHO TI0 OTHOIIICHHE Ha TIPOTPECHUsITa Ha 3a00JIIBAHUSATA
Y BIIOIIIABAaHETO Ha CUMIITOMHUTE, MTO-IBJTH 3a0aBSIHUS WU MIPEKBCBAHUS B TPUKUTE WIIH
TepanusTa, Mo-AbJIrM MEPUOIN Ha XOCIUTAIU3AIIMS, TOBUIIIEH PUCK OT MPUEM Ha
danmudunrpaHu JeKapCTBEHH MPOYKTH, TPEIIKY Ha JIGKAPCTBEHATA TEPAITHSI HITH
HEXellaHU €PEKTH B PE3yJITaT Ha 3aMECTBAHETO HA HCHAJIMYHHUTE JICKAPCTBEHU MTPOAYKTH C
QITepHATUBHH, CEPUO3€H MICUXUYEH CTPEC 3a MAIIMCHTUTE U YBETUYaBaHEe Ha Pa3x0JIUTe 3a

CUCTCMUTEC 3a 3ApaBCOIIa3BaHC.

1

OB C 385, 22.9.2021 r., ctp. 83.
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(8) [Mangemusita or COVID-19 nosene 1o 3aapi0ouaBane Ha nmpoOiemMa ¢ HEIOCTUTa Ha
OTpEJICIICHU JICKAPCTBEHU POYKTH, CAUTAHH 332 KPUTUYHO BAXKHU 3a CIIPABSIHE C HEsl, U
MOKa3a BhHITHATA 3aBUCUMOCT Ha ChI03a 110 OTHOIICHUE Ha BHTPEIIHOTO MPOU3BOJICTBO
Ha JICKapCTBEHU MPOAYKTH U METUIIMHCKHU U3/ICIHS, JINTICaTa Ha KOOPAUHALIHMS 1
CTPYKTYPHUTE OTpaHUYEeHUsI Ha CIOCOOHOCTTAa Ha Chl03a U HA IBPKABUTE YJICHKH J1a
pearupat 0bp30 U €EKTUBHO HA TAKUBA MMPEAU3BUKATEICTBA 10 BpeMe Ha U3BBHPEIHU
CUTyaruu B 00JacTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/1paBe. T ChIO Taka Mokaza HeOOXOIMMOCTTa
OT MOJKpera U yKpenBaHe Ha MPOMHUIIJICHUTE KalaluTeTH 3a MPOU3BOJICTBO HA TAaKUBa
JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH U MEIULIMHCKUS U3/1CIIUs Ype3 TOAXOASIIN MOJIUTHKHU, KaKTO U
HE0OXOIMMOCTTA OT MO-aKTHBHO U IIMPOKO YYACTUE HA NHCTUTYIIUUTE, OPTAHUTE,

CJ'Iy>K6I/ITe 1 arcHIIMMUTC Ha CpI03a B OITa3BaHETO Ha 3APaBCTO HAa HCTOBUTC I'paKaAaHHU.
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9) bwp3ara esomonusa Ha COVID-19 u pasnpocTpaHeHneTo Ha BUpyca I0BE0Xa 10 PA3KO
YBEJIMYABaHE HA ThPCEHETO Ha MEAMLIMHCKY U3/1EIHs, KaTO HalIpUMEp arapaTy 3a
BEHTUJIALIUS, XUPYPTUUECKHA MAacKU U TecTOBU KoMmIuiekT 3a COVID-19, a npekbcBaHETO
Ha TPOU3BOACTBOTO UM OTPaHUYCHUST KamaluTeT 32 Obp30 yBeIMuaBaHe Ha
IIPOU3BOJICTBOTO, KAKTO U CIOXKHUAT U IVI00AJIEH XapaKTep HAa BEPUTUTE HA JOCTAaBKU Ha
MEAULIMHCKHU U3Eus JOBEI0XA /10 TEKKH 3aTPYAHEHUS IIPU [IPEATIAraHeToO U HA MOMEHTHU
710 CEPHO3€H HEAOCTUT HAa MEAUIIMHCKH U3/eus. ToBa ChIIO0 Taka Ch3a/le KOHKYPEHIIUS
MEXIY IbP>KaBUTE WICHKH 32 YJIOBJICTBOPSIBaHE HA 3aKOHHUTE HY)KJIU HA TEXHUTE
Ipa)J1aH{, KOETO 110 TO3U HaUMH JAOIPHUHECE 32 HEKOOPAUHUPAHU IEUCTBUS Ha
HAIlMOHAJIHO PaBHUILE, KaTO HAaIlpMMeEp HAL[MOHAIHO Ipe3anacsBaHe U HaTpyIBaHE Ha
pesepBu. Te3u npoOiemMu JoBeI0Xa ChIO TaKa /10 BKIOYBAHETO HA HOBU CyOEKTH B
YCKOPEHOTO MPOM3BOACTBO Ha TAKMBA MEIULIMHCKU U3JIENHsI, KOETO BIIOCIEICTBUE I0BEC
710 3aKbCHEHHUS [P OLIEHSBAHETO HA CbOTBETCTBUETO U JI0 IIMPOKOTO Pa3NpOCTpaHEHUE
Ha MEJUIIMHCKU U3EIHs, KOUTO 0sXa TBHPJE CKbITN, HEChOTBETCTBAIIN HA N3MCKBAHUSATA,
Hebe30MacHu, a B Hskou ciydan U ¢ammuduuupanu. [1o Ta3u npuunHa e nenecboopa3Ho
Y HEOTJIOKHO JIa C€ Ch3JaAaT ABITOCPOYHH CTPYKTYPH B pamMKuTe Ha EBpomneiickaTta
areHIus 1o Jiekapcreara (,,Arennusara’), ce3gaaena ¢ Permament (EO) Ne 726/2004 na
Esponeiickus napnament u Ha ChBeral, 3a 1a ce rapanTupa 1no-crabuiieH u eQpeKTUBEH
MOHHUTOPHHT Ha HEJIOCTUra Ha MEAUIIMHCKYU U3Eus, 10 KOMNTO MOe Ja ce CTUTHE U
W3BBHPEHH CUTYaIMM B 00J1aCTTa HA OOIIECTBEHOTO 3/]paBe, U KOOPAWHAIMS Ha
YIIPaBJICHUETO Ha IOCOYEHUTE CIIydau Ha HEJJOCTUT, KAKTO U 3aCUJIEH U CBOEBPEMEHEH
JIMAJIOT ChC CEKTOPa Ha MEAUIIMHCKUTE U3/IETHUS U C MEAUIIMHCKUTE CIIEUANINCTH 32

npeaoTBpaTdBaHC U CMCKYABAHC HA TaKWBa ClIy4anl Ha HCAOCTHT .

Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus napiament u Ha CoBeta oT 31 mapt 2004 r.
3a ycTaHOBsIBaHE Ha mpoleypy Ha OOLIHOCTTa 3a pa3peliaBaHe U KOHTPOJI Ha JIEKAPCTBEHU
MPOJYKTH 3a XyMaHHAa U BeTepruHapHa ynorpe0a u 3a cb3aBaHe Ha EBponeiicka arenuus mno
nekapcrBara (OB L 136, 30.4.2004 r., cTp. 1).
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(10) [Mannemusita or COVID-19 u nocneapanata n3BbHpeHA CUTYAIHs B 00JacTTa Ha
00IECTBEHOTO 3paBe pa3Kpuxa He0OXOIUMOCTTa OT MO-KOOPAUHUPAH 1moaxox Ha Cpro3a
IIPU yIIpaBJIEHUETO HA KpU3KM. Makap Jinncara Ha OILleHKa Ha Bb3AECHCTBUETO,
IpUIpYy’KaBalla npeanokeHnero Ha Komucusa 3a HaCTOSIIUSA PErjiaMeHT, J1a ce AbJDKele
Ha U3BBHPEIHUSA XapaKTep Ha CUTyalusATa, ClIe[Ba Ja C& OCUTYPHU Pa3IpeIeIsIHETO Ha
JOCTaThYHO YOBEUIKU M (PMHAHCOBHU PECYPCH, KAaTO CE€ B3EMaT MPEABU] OCOOCHOCTHTE Ha

3ApaBHHA CCKTOP B PA3JIMYHUTE AbPrKaBHU YJICHKU.
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(1)

HecurypHoctTa Ha npejaraHeTo U TbpPCEHETO U PUCKBT OT HEJOCTHUT Ha JIEKAPCTBEHU
MPOIYKTH U MEAWIIMHCKY U3/ETUs TI0 BpEME Ha U3BBHPE/IHA CUTYallus B 00JacTTa Ha
obmecTBeHOTO 37paBe karo nanaemusata or COVID-19 morar na noBenar 10 BbBEXIaHE
Ha OTpaHWYEHUS Ha U3HOCA B IBP)KABUTE WICHKH U HA IPYT'H HAITMOHAIHU 3aIlIUTHH
MEpPKH, KOETO MOXE J1a TIOBJIUSC CEPUO3HO Ha (PYHKIIMOHUPAHETO HA BHTPEUIHUS Ta3ap,
KaTo 1O TO3W HAYWH YTE)KHH MOCICTUINTE 32 OOIIECTBEHOTO 3/paBe, KaKTo U J1a JOBEe
710 HEOOXOIMMOCTTa OT BPEMEHHHM MEXaHHU3MH 332 OCUTYPSIBaHE Ha MPO3PAYHOCT HA U3HOCA
Y 3a M37]aBaHe Ha pa3pernieHus 3a u3Hoc. OCBEH ToBa HEAOCTUTHT Ha JICKAPCTBECHU
MPOYKTH MOXKE J1a Ch3/1aJle CEPUO3HU PUCKOBE 3a 3/IpaBeTO Ha nanueHtute B Cpro3za
MOpaJid JUIcaTa Ha TaKMBA MPOAYKTH, KOETO MOXKE J1a JJOBE/IE /10 TPEIIKU Ha
JIEKapCTBEHATA Tepamus, MO-IPOIbDKATEICH OOJTHUYCH MPECTOMN, HEXKEJIaHU PEaKIUK U
MOBUIIEH PUCK OT CMBbPTHH CITy4au, IPUYMHEHU OT MPHUJIATAaHETO Ha HEMOAXOISIIH
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, U3IMOJI3BAHU KaTO 3aMECTUTEI Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO
He ca HamnyHHy. [1o oTHOIIIEHNE HA MEIUIIMHCKATE U3IEIUS HEJOCTUT'BT MOJKE J1a IOBEIE
710 JIUTICA Ha PECYpPCH 3a JUArHOCTHKA C OTPULIATEIHU MOCIEACTBHS 32 MEPKUTE B 00JacTTa
Ha 00IIIECTBEHOTO 3/IpaBe, MIIM JI0 BJIOIIABaHE HA 3a00/IsIBAHETO, MIIM JIUIICA HA JICUCHUE,
KaKTO M MOKE J]a TIONPeYr Ha MEAUIIMHCKUTE CIICIUATUCTH Ja U3IIBJIHIABAT 33/Ja4UTE CH 110
MOAXOSI] HAUUH WUITU J1a ObJAT 3alUTEHH, I0KATO MPaBSAT TOBA, KAKTO CTaHA BUJIHO 110
BpeMe Ha nangemusaTra oT COVID-19, cbe cepro3nu mocienuiy 3a TSXHOTO 37paBe. TakbB
HEJOCTUT, HAaIpUMEP MOPaaU HEAOCTATHUYHOTO CHAO IBaHE C TECTOBH KOMILJIEKTH 32
COVID-19, Moxe CchIlI0 Taka J1a UMa 3HAYUTEITHO Bb3JECHCTBUE BbPXY KOHTPOJIHUPAHETO HA
pa3mpOCTpaHEHUETO Ha JaJIeH matoreH. ETo 3a111o € BaKHO Jja iMa MOoIX0/Is111a paMKa Ha
paBHuieTo Ha Chro3a 32 KOOPAMHHUPAHE Ha peakuusTa Ha Chio3a B Cliydan Ha HEOCTUT
HAa JICKAPCTBEHU MPOAYKTU U MEIULIMHCKU U3JIEHSI U J]a ce TOJACKIH U hopmanmuzupa
MOHUTOPHUHI'BT HA KPUTUYHO BAKHUTE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH U MEIULIMHCKU U3JIE€TUs 110
Hali-e(DeKTUBHUSI HAUMH U TaKa, ye J1a ce M30eTHe Ch3/1aBaHETO HAa HEHYXHA TEXECT 3a
3aMHTEPECOBAHUTE CTPAHHU, KOETO MOXKE JIa OKaKe HATUCK BHPXY PECYPCHUTE H J1a

npean3BUKa NOIIbJIHUTCIIHA 3a0aBSHUS.
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[To BpeMe Ha U3BBHPEIHU CUTYAIIUHU B 00JIaCTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/ApaBe ClieBa
BB3MOXKHO Hal-O0bp30 1a ObAAT UACHTHPHUIIMPAHU U Pa3pabOTeHH, MO-CIICIUAITHO YPe3
ChIJIACYBaHU YCHJIMS HA MTYOJIMYHUTE OPTraHu, YACTHHUS CEKTOP M aKaJACMUYHHUTE CPE/IH,
Oe3omacHu U e(hUKaCHU JICKAPCTBEHU IIPOIYKTH, C KOUTO C€ JIEKYBaT, IPEI0TBPATABAT WIIN
JTUArHOCTHIIMPAT 3a00sIBaHMS, IPUIMHSBAIIY TAKUBA U3BBHPEIHU CUTYAIlMU B 001acTTa
Ha 00I1IECTBEHOTO 3/IpaBe, U Jia C€ OCUT'YPH HAIMYHOCTTA UM 3a rpaxkaanute Ha Chro3a.
[Tannemusta or COVID-19 cbiio Taka u3ThbKHAa HEOOXOAMMOCTTA OT KOOPAMHUPAHE HA
OLIEHKUTE U 3aKIIOUYEHUITa OTHOCHO MHOIOHALIMOHAJHHUTE KIMHUYHH U3IIUTBAHUA, KAKTO
Oellie HaMpaBeHO HA JOOPOBOIHH Havalla OT EKCIIEPTHUTE MO KIMHUYHYU U3MUTBAHMS Ha
Ibp)KaBUTE WICHKU Npeau narata Ha npuiarane Ha Pernament (EC) Ne 536/2014 na
EBponeiickus nmapiament u Ha ChBeral, 1 HEOOXOAUMOCTTA OT KOHCYJITALMH Ha
paBHuieTo Ha Chr03a OTHOCHO U3IOJI3BAHETO Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH B HAIIMOHATHHUTE
Mporpamu 3a MajuaTUBHA yIoTpeda WM U3MOJI3BAHETO HA JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH MPHU
MOKa3aHusl, KOUTO HE ca 00XBaHATH OT pa3perieHueTo 3a Tbprousi B Cpro3a, 3a Ja ce
n30erne 3a0aBsiHEe HA IPUJIATaHETO HA PE3yATATUTE OT U3CIICABAHUATA U HA
pa3paboTBAaHETO U OCUTYPSIBAHETO HA HAIMYHOCT Ha HOBU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH WIH

JICKApCTBCHU MMPOAYKTH C HOBH TCPAIICBTUYHU I[MIOKA3AHUA.

ITo Bpeme Ha manaemusita or COVID-19 Tps6OBamie na 6baat Hamepenu ad hoc perienus,
KaTo HAIpUMEp YCIOBHU criopazyMeHus Mexxay Komucusita, AreHnusATa, TATYISPATE HA
paspeleHus 3a ThproBHsl, TPOU3BOIUTEINTE WIIN APYTH YYACTHUIM BB BepUrara Ha
JIOCTAaBKH Ha JIEKapCTBEHU MPOJYKTH, OT €Ha CTPaHa, U AbP)KaBUTE WICHKH, OT JpyTa
CTpaHa, 3a 1a ObAaT OCUTYpEeHHU Oe30MacHu U e(hUKACHU JICKAPCTBEHU MTPOIYKTH 32
neyenue Ha COVID-19 unu 3a npenoTBpaTsiBaHe Ha Pa3MpPOCTPAHEHUETO MY, U 3a Jia ce
YJIECHU U YCKOpPH pa3pabOTBaHETO U M3/1aBAaHETO HA pa3pelleHue 3a ThProBuUs 3a

JICYCHHUATA U BAKCUHUTC.

Pernament (EC) Ne 536/2014 na EBpomneiickus napnameHT u Ha CrBeta ot 16 anpun 2014 r.
OTHOCHO KJIMHUYHUTE U3MUTBAHUS Ha JICKAPCTBEHHU MPOJIYKTH 32 XyMaHHa yrnoTpeba, u 3a
otmsHa Ha J{upexktuBa 2001/20/EO (OB L 158, 27.5.2014 ., cTp. 1).
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CrenoarenHo, 3a Jja ce rapaHTHpa Mo-100poTo (PyHKIMOHHpPAHE HA BHTPELIHMS Ma3ap 3a
0e30MmacHy U ePUKACHU JICKAPCTBEHU MPOAYKTH 3a jieueHuero Ha COVID-19 unun
IIPEJOTBpATsABaHE HA PA3NPOCTPAHEHUETO MY, U J1a Ce JOIIPUHECE 3a BUCOKA CTEIIEH Ha
3aKpuJIa Ha YOBEUIKOTO 3/IpaBe, € Lel1echo0pa3Ho J1a ce COMMKAT U YKPEIsAT paBuilaTa
OTHOCHO MOHMTOPHMHTA HAa HEJIOCTUTA HA JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTU U MEJUIIMHCKU U3ACIHS U
7la ce YJIECHAT HaAy4YHUTE U3CICIBAaHUS U Pa3pabOTBAHETO HA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH,
KOUTO MMaT MOTEHIIMaNa 3a JIEYeHUE, IPEBEHLINS WM IMarHOCTUKA Ha 3a00J1sBaHMs,
IPUYMHSBALIY U3BbHPEIHHU CUTYAIMH B 001acTTa Ha OOIIECTBEHOTO 31paBe, C Lell
CTpaTEeTrHuYecKo JOIbJIBaHe Ha ycuuara Ha Komucusra, BkitountentHo Oprana 3a
TOTOBHOCT M peaKlys IpU U3BbHPEHU 3ApaBHU cuTyauuu (,, HERA®), cp3nanen c

pemrenre Ha Komucusra or 16 cenremspu 2021 1.1, u arennunre na Chro3a 3a Tasy LEJL.

3a Jja ce MOANIOMOTHE OLIEHKATa Ha NPEABUACHATA B HACTOSALIMS PErJIAMEHT paMKa 3a
TOTOBHOCT 34 JICUCTBHS IIPU KPU3U U YIIPABJICHUE IIPU KPU3HU 110 OTHOLIEHUE HA HEIOCTUT A
Ha JICKapCTBEHU MTPOAYKTH U MEIMLIIMHCKH u3aenusi, Komucusra ciaensa 1a Moxe 1a
U3I0JI3Ba PE3YITATUTE OT LIEJICHACOUEHH CTPEC TECTOBE U3BbpLIBaHU 0T Komucusra,
AreHuusTa, AbPKABUTE WICHKH WU IPYI'M UMAIlY OTHOIIEHUE YYacTHULU. Te3u cTpec
TECTOBE BKJIFOYBAT CUMYJIALUs HA U3BbHPEHA CUTyallUs B 00JIaCcTTa Ha OOLECTBEHOTO
3/lpaBe WK CbOUTHUE C rOJIsIM Mallad, B KOSATO CE U3MUTBAT HSKOU UM BCUUKH YacTH OT

MMpOoHECUTE N NPOUCAYPUTE, YCTAHOBCHU B HACTOAIIUSA PCTIIAMCHT.

1

OB C3931,29.9.2021 r., ctp. 3.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 12

BG



(16)
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C HacTosIIuUs PEeTJIAMEHT Ce LIeJTN OCUTYpsIBAaHE Ha BUCOKA CTETICH Ha 3aKpuia Ha
YOBEIIKOTO 3JIpaBe, KaTo Ce rapaHTHupa riaakoTo GyHKIHOHUpPAHE HA BHTPEIIHUS Ma3ap
10 OTHOIIEHUE HA JIEKaPCTBEHUTE MPOAYKTU U MEAULIMHCKUTE n3aenus. OCBeH ToBa ¢
HACTOAIIMS PETJIAMEHT C€ LIeJU /1a C€ TapaHTHpaT KaueCTBOTO, O€30MacHOCTTA U
e(UKAaCHOCTTA Ha JICKAPCTBEHUTE MPOJTYKTH, KOUTO MMAT MOTEHIIHAN 3a 6opba ¢
W3BBHPEIHUTE CUTYAIIMU B 00JIaCTTa HA OOMIECTBEHOTO 37paBe. CTPEMEXKBT € U IBETE
L[EJIH, KOUTO Ca HEPa3pUBHO CBbP3aHU U €IHAKBO BaXKHU, J1a ObJAT MOCTUTHATH
enHoBpeMeHHo. [1o otHomenue Ha wieH 114 ot IDEC ¢ HacTosmus periiaMeHT ce
YCTaHOBSIBA PaMKa 32 MOHHTOPHHT H JIOKJIaJIBaHE HA HEJIOCTUTA HA JICKAPCTBEHH MPOTyKTH
Y MEIMIIMHCKY U3JICTIHS 110 BpeMe Ha M3BBHPEIHU CUTYaAIlMU B 00J1aCTTa Ha OOIIECTBEHOTO
31paBe u crouTHs ¢ oM mamab. [1o otHomenue Ha wien 168, maparpad 4, 6yksa B) OT
JI®EC B HacTosIIKs perjaMeHT cie/iBa Ja ce MpeaBIKIa nojcuieHa paMka Ha Cpio3a,
KOSITO JIa TapaHTHpa Ka4eCTBOTO U OE30TIaCHOCTTA Ha JICKAPCTBEHUTE TIPOAYKTH U

MCIHUIMHCKUTC U3ACITHNA.

C HacTOSIIUS pEeTJIaMeHT Clie/[Ba J1a ce Ch3/ajie paMKa 3a CIpaBsHe ¢ MpodieMa ¢
HEJIOCTHTa Ha JICKApCTBEHU MPOAYKTH ¥ MEIUIIMHCKHU M3/ 110 BpeMe Ha U3BbHPEIHU
CUTyaluu B 00JIaCTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe U Ha ChOUTHS ¢ ToisiM Mamad. To3u
HEJIOCTHUT 00ade € MOCTOSHEH Mpo0iieM, KOMTO BbB BCE MO-TOJIsIMa CTEIEH 3acsra 3/[paBeTo
1 )KMBOTA HA I'PAXIAHHUTC Ha Cnro3a oT JCCECTUIICTUA HacaM. Hopazm TOBA HACTOALIUAT
periaMeHT ciejBa 1a ObJie IbpBa CThIIKAa KbM MOA00psiBaHEe Ha OTroBopa Ha Chi03a Ha
TO3H TpaeH npobieM. Brnocnencrsue Komucusra cienBa 1a HarpaBy OLieHKa Ha
pa3IINpsABAaHETO Ha TOCOYECHATA PaMKa, 3a /1a Ce TapaHTHpa, Y€ MPOOJIeMBbT C HEJJOCTUTA Ha

JICKApCTBCHU MMPOAYKTH U MCOAUIMHCKHU U3ACITINA CC pCliaBa.
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(18) 3a 1a ce mogoOpAT rOTOBHOCTTA 3a ACUCTBUS NPH KPU3HU U YIIPABJICHUETO HA KPU3H 110
OTHOIIICHHUE Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIAYKTH U METUIIMHCKUTE M3/CIHS U /1a CE TOBHILIN
U3IPBAKIUBOCTTA U 3aCHIIU conapHocTTa B nenus Chro3, ciesBa Aa ObJaT U3saCHEHU
IIPOLIElyPUTE U CHOTBETHUTE POJIM U 33AbJKEHHSI HA PAa3JIMUYHUTE y4acTBALIM CyOeKTH.
Pamkara, ycTaHOBEHa C HAaCTOSIIIIMSI PETJIaMEHT, Clle/iBa 1a ce ocHoBaBa Ha ad hoc
pellIeHnsATa, YCTAHOBEHH 10 TO3U MOMEHT B 0TroBopa Ha nanaemusta or COVID-19,
KOHTO Ca JI0Ka3aJi CBOSTa eEKTUBHOCT, U CJIE/IBA Ja HAArpa)/ia onuTa, Hail-noopure
IIPAKTUKU U IPUMEPUTE OT TPETH IbPHKABH, KaTO ChIIEBPEMEHHO OCTaBa JOCTAThYHO
I'bBKAaBa, 32 J1a CE CIIPaBU C BCsKa ObJIeIa U3BbHPEAHA CUTYalMs B 00JacTTa Ha
00IECTBEHOTO 3paBe WIN ChOUTHE C IOJIIM Mallad 1o Hai-e(HKacHUS HAUYUH B 110134 Ha

O6H.[€CTB€HOTO 3ApaBC U IMAMUCHTUTC.
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(19)

CrnenBa na 6ba€ ch3AaeHa XapMOHU3HPaHa CHCTEMA 32 MOHUTOPUHT Ha HEJIOCTUTA HA
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH U MEIULIMHCKH U3/ienus. ToBa OM yJIeCHUIIO MOAXOISIINS TOCThIT
70 KPUTHYHO BAYKHU JIEKAPCTBEHU NMPOAYKTH U MEIMLIMHCKH U3/IENIHS 10 BpeMe Ha
M3BBHPETHH CUTYalUH B 00JIaCTTa HA OOLIECTBEHOTO 3/IpaBe, KAKTO U CHOUTHS C TOIISIM
Maial, KOUTO MOKE J]a UMaT CEPHO3HO BB3/AEHCTBUE BEPXY OOLIECTBEHOTO 3pase. Taszu
cucTeMa ciejBa 1a 0bJe JOIbIHEHA ¢ I0OA00PEHH CTPYKTYpPH, 3a J1a C€ rapaHTHUpa
MOJXO/AIIOTO YIIPAaBICHNE HA M3BBHPEAHNUTE CUTYaIlH B 00J1acTTa Ha 0OIIECTBEHOTO
3[paBe U CHOUTHSATA C TOJISIM MaIad, ¥ Ja ¢ KOOPAMHHUPAT U MIPEJOCTaBAT KOHCYITAUU
OTHOCHO HAay4YHHTE M3CJICABAHUA U pa3pab0OTBaHETO Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, KOUTO
MUMaT MOTEHIMAJ 32 CMEKYaBaHe Ha M3BBbHPEIHU CUTYallMu B 00J1acTTa Ha OOIIECTBEHOTO
3]IpaBe WIN CbOUTHATA C rOJIsIM MaIad. 3a Jja ce yJAeCHAT MOHUTOPUHI'BT U JJOKJIAIBAHETO
Ha PEAIHUS WM NOTCHIUATHHUS HEJOCTHUT Ha JICKApPCTBEHH MPOAYKTH M MEAUIIMHCKU
u3zenus, ATeHIUsATa CIie/lBa 1a MOXe J1a M3MCKBA U 13 oydaBa HH(GOPMAIHS U TaHHU OT
CBHOTBETHUTE TUTYIISIPH HA Pa3peIICHUs 32 ThPTrOBUS, IPOU3BOJUTEIH U AbPIKABH WICHKA
MOCPEACTBOM OIpEACTICHUTE €IMHHN 3BE€HA 32 KOHTAKT, KaTO CHIIEBPEMEHHO Ce U30srBa
nyOnaupaHe Ha MCKaHaTa U MpejcTaBsiHaTa nHpopManms. ToBa He cieaBa aa 3acsra
3abJDKCHUETO Ha TUTYISIPUTE HA pa3pelieHns 3a ThproBus 1o wieH 23a ot Jupextusa
2001/83/EO na Esponeiickus napiaament u Ha ChBera! na yBenomsBar qbpkaBa 4ieHKa,
KOTaTo JIaJieH MPOAYKT CIpe Jla ce IMycKa Ha Ma3apa Ha Ta3u JAbpKaBa WICHKA, WK
3aJIbJDKEHUETO 10 uiieH §1 OoT mocouyeHara IMPEKTUBA Ha TUTYJISIpUTE Ha pa3peleHus 3a
TBHPrOBUS U TUCTPUOYTOPUTE HA €10 A FAPaHTUPAT MOJIXOIAIN U HETIPEKbCHATH
JOCTaBKHU HA TO3M JIEKAPCTBEH MPOAYKT 32 JIUIaTa U MPaBHUTE CYOEKTH, KOUTO ca
MIOJTYYHJTH pa3pelieHre WM UMaT IPaBo Ja TOCTaBAT JIEKApCTBEHH MPOIYKTH, TaKa 4e Ja

CC MOKPHUAT HYXKJUTC HA MMAITUCHTUTE BbB BBIIPOCHATA AbprKaBa YICHKA.

Hupextusa 2001/83/EO na EBponetickus napnamenT u Ha CbBeta oT 6 HoemBpu 2001 . 3a
YTIBBp)KJaBaHe Ha KoJeKc Ha OOLIHOCTTa OTHOCHO JIEKapCTBEHH MPOAYKTH 32 XyMaHHa
ynotpeba (OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 67).
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(20) C nen z1a ce ylecHU IpeJoTBPaTsABaHETO, MOHUTOPUHIBT U JOKJIAJBAHETO HA HEJJOCTUT HA
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, ATCHIMTA CiIe/lBa Ja ch3aaje miatdpopma ¢ UHPOPMALIMOHHU
texHosoruu (UT) nox umero EBponelicka miaargopma 3a MOHUTOPUHT Ha HEAOCTHUTA
(,,EIIMH®), kosATO 51a € B checTOsTHUE J1a 00paboTBa HHPOPMAIIHS 32 MPEAJIATaHETO |
THPCEHETO HAa KPUTUYHO BAYKHH JICKAPCTBEHH MPOAYKTH 110 BpeMe Ha U3BBHPEIHU
CUTyalluu B 00JacTTa Ha OOIECTBEHOTO 3[[paBe UM CHOUTHS C rOJIsIM MaIad, a u3BbH
TE3U CUTYaLlUU - J1a 1aJie Bb3MOXKHOCT 3a JIOKJIaIBAHE OTHOCHO HEJJOCTUTA Ha JIEKapCTBEHU
NPOAYKTH, KOUTO MMa BEPOSTHOCT J1a TOBEJE /10 U3BBbHPEIHH CUTYAIMH B 001acTTa Ha
00IIECTBEHOTO 3/IpaBe WIIM CHOUTHS C TOJIsiM Malal. 3a J1a ce yJIecHH pa3padOTBAaHETO Ha
takaBa EIIMH, cpmectByBamuTe nHGOPMAIIMOHHNA CUCTEMH clieBa Aa ObaaT
MaKCHMAaJHO OMOJI30TBOPSIBAHU M M3MOJI3BaHU, KOraTo ToBa € Bb3MoxHO. EIIMH cnenBa
J1a TI03BOJIsIBAa HA HAIIMOHAJIHUTE KOMIIETEHTHU OPIaHHU Jia MPEACTaBAT U CIEIAT
uH(pOopMaLuATa 32 HEYJOBJIETBOPEHN UCKAHUS, BKIIIOUYUTEIHO HHPOpMALUITA, IOJydyeHa
OT TUTYJISIPUTE HA Pa3pelIeHus 3a ThPTrOBUs, TUCTPUOYTOPUTE HA €IPO U APYTH JIUIIA UIH
MpaBHU CYOEKTH, KOUTO Ca MOJYYWIN pa3pelieHue Wik UMaT MpaBo J1a JOCTaBsIT
JIEKapCTBEHU MTPOYKTH Ha OOLIECTBEHOCTTA, 3a J1a CE MPEABUAN HEAOCTUT'BT HA
nekapctBenu npoayktr. Ocsen ToBa EIIMH 6u Morna 1a 00paboTBa TOMBIHUTEIHA
uH(pOopMalKs, TOTy4eHa OT TUTYJIAPUTE HA pa3pellieHus 3a ThProBUs, AUCTPUOYTOPHUTE Ha
eApOo U IPYTH JHIA UK MPABHU CyOEKTH, KOUTO Ca MOJIYYHIIN pa3pelieHre il UMatT
IIPABO Ja JOCTaBST JEKAPCTBEHM MPOIYKTH HAa OOLIECTBEHOCTTA, 3a J1a CE€ MPEA0TBpaTH
U3BBHPE/IHA CUTYallus B 00JacTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe WK ChbOUTHUE C TOJISIM Malad.
EIIMH, cnen karo 3anouHe na GyHKIIMOHUPA TBIHOIIEHHO, CTIE/IBa J1a U3IIBJIHABA POJISTA
Ha €/IMHEH MOopTall 32 TUTYJISIPUTE Ha pa3pelieHus 3a ThpProBusl, 3a J1a IPeJ0CTaBs
M3MCKBaHaTa HH(OpMalKs [0 BpeMe Ha U3BBHPEIHHU CUTyalluH B 00J1acTTa Ha
00I11eCTBEHOTO 3/IpaBe M ChOUTHUS C IOJISIM MaIlad, ¢ 1el J1a ce yBeauJaT e(puKacHOCTTa U
IpPEIBUINMOCTTA 10 BpEMe Ha 37paBHU KPU3HU U Jla € YCKOPU IMPOIEChT Ha B3eMaHe Ha
pelIeHts, KaTo ChUIEBPEMEHHO ce N304rBa AyOJMpaHeTo Ha YCUIINS U HEOCHOBATEIHUTE
TEXECTH 3a 3aMHTEPECOBAHNUTE CTPAHU. 3a /1a c€ YJIECHU KOOPIMHAIIMOHHATA POJIsl Ha
AreHIusTa, ONiepaTUBHATa ChBMECTUMOCT Ha JIAaHHUTE ChC chlecTByBammte UT
m1aTopmMu 32 MOHUTOPUHT Ha HEIOCTHTa U IPYT'M CUCTEMH Ha IbP>KaBUTE YJICHKH, TI0
1e1ech00pa3HOCT, € OT ChIIECTBEHO 3HAUEHUE, 3a J1a CE J1aJl€ Bb3MOYKHOCT 3a CIOJIETSTHE

Ha croTBeTHaTa HHGopmanusa ¢ EIIMH, koeto cienBa na ce ynpapisiBa OT AreHIIUSITA.
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B cnydaii ue peanHoTo OBACII0 THPCEHE HE € M3BECTHO MOPAIH U3BbHPEIHA CUTYAIH B
o0JacTTa Ha OOIECTBEHOTO 3/]paBe WU ChOUTHE C TOJISIM Mallad, € BayKHO Jja C€ HAIPaBSIT
[IparMaTUYHU [IPOTHO3M 32 ThPCEHETO HA ONPEENICHH JIEKApCTBEHU IPOAYKTH Bb3 OCHOBA
Ha Hali-l0CTOBepHaTa HaJIMYHa HHPopmManus. B nocoyenus konrekcT nHdGopMmamusaTa u
JJAHHUTE OTHOCHO HAJIMYHUTE 3al1aCy U IUIAHUPAHUTE MUHUMAJIHU 3aI1acy CJIeJBA J1a Ce
cbOUpa OT ABPKABUTE WICHKU M ATEHLUATA U Ja C€ B3eMa IIPEABUJ [IPU ONPENEISHETO Ha
TBPCEHETO, JOKOJIKOTO TOBA € Bb3MOXKHO. Ta3u nH(popMaIus 1 JaHHU ca OT CHIECTBEHO
3HAYEHUE 3a U3TOTBSHE Ha IPAaBUIHU KOPEKLUHU B IIPOU3BOACTBOTO HA JIEKaPCTBEHU
NPOAYKTH, 32 1a ce U30erHe MM MoHe J1a ce CMEKUU Bb3ACHCTBUETO HAa HEIOCTUTA HA
JexapcTBeHH mpoaykTH. Korato o0ave HsiMa HalIMYHU JJAHHU 32 3alaCUTE UM T€ HE Morat
Ja ObJa MpeioCTaBeH! MOpaid UHTEPECH, CBbP3aHU C HALIMOHAIIHATA CUTYPHOCT,
J'bp>KaBUTE CJIe/IBa J1a NPEJOCTAaBAT HA AreHIMATa IPOTHO3HU JaHHU 32 00eMUTe Ha

TBPCEHETO.

[To oTHOIIEHNE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH Clie/Ba Aa Ob/e Ch3/a/IeHa U3ITbIHUTEIHA
PBKOBOJIHA TPYIIa B pAMKUTE Ha ATEHIIUATA, 32 J]a CE TapaHTUPA PELIMTEIHA PEAKIUs Ha
CcHOUTHATA C TOJISIM MaIad U J1a ce€ KOOPAUHUPAT CIIEIIHUTE JCHCTBHS B paMKUTE Ha
Cplo3a BbB Bpb3Ka C YIPaBIEHUETO HA BBIIPOCH, CBBP3aHU C IIPEIJaraHeTo Ha
JIeKapCTBEHU MPOIYKTH (,,PBKOBOHATA TpyIia 32 HEJJOCTUTA Ha JiekapcTBa“). PbkoBogHaTa
rpyna 3a HeIOCTUTra Ha JIEKapcTBa CJe/IBa 1a U3TOTBS CIIUCHIM HA KPUTUYHO BAKHUTE
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, 3a J1a CE FrapaHTUpa MOHUTOPHUHT Ha TE€3H NMPOAYKTH, U J1a MOXKE Jia
NPEOCTaBs KOHCYITALUHU U MIPENOPBKU OTHOCHO HEOOXOIMMUTE JeHCTBUS, KOUTO TpsOBa
Jla ce Ipearpuemar, 3a Jia ce rapaHTHUpa KauecTBOTO, 0€30I1acCHOCTTA M €(PUKACHOCTTa Ha
JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH, KAKTO U JIa C€ TapaHTHpa MpeyiaraHeTo Ha JIEKapCTBEHH

MMPOAYKTH, 1 J1a C€ OCUT'YPH BHCOKaA CTCIICH HA 3aKpHUJjia Ha YOBCIIKOTO 3ApaBc.

C nen fa ce ynecHH MOAXO/sAIaTa KOMyHUKAIUSA MEX/y MAllUeHTUTE U NOTpeOUTEIUTE, OT
€lHa CTpaHa, 1 PpKOBOIHATa Ipyna 3a HEJOCTUra Ha JIEKapCTBa, OT Apyra CTpaHa,
J'bp>KaBUTE WIEHKHU MOTaT Jia ChOUpaT JaHHU OTHOCHO BB3/IEMCTBUETO HA HEIOCTUTA HA
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH BbpPXY MAIIUEHTUTE U MOTPEOUTENNUTE U 1a OOMEHSIT C
PvroBoHATa Tpyma 32 HEAOCTHUra HA JIEKAPCTBA ChOTBETHATA MH(POPMAILUS, KOSATO Ja ce
M3M0J13Ba MPH ONPENEISIHETO Ha MOIXOAUTE KbM YIIPABICHUETO HA HEJOCTUTA Ha

JICKApCTBCHU MMPOAYKTH.
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(24) 3a 1a ce rapaHTHpa NpUOOIIABAIIMAT XapaKTep U MPO3pavyHOCTTa Ha paboTara Ha
PproBogHAaTa rpyna 3a HEAOCTUTra HA JIEKAPCTBA, CIE/BA Ja C€ OCUTYPH MOAXOIAIIO0
B3aUMOJIeHiCTBHE MEeX Ty PhKOBOHATA IpyIa 32 HEOCTUTA HA JIEKAPCTBA M ChOTBETHUTE
TPETU CTPaHM, BKIFOUUTEIIHO C MPEACTaBUTEINTE Ha 3aMHTEPECOBAHNUTE IPYIH, CBBP3aHU C
JICKApCTBEHUTE MPOILYKTH, TUTYJISIPUTE HA Pa3peIICHNUs 32 ThPrOBHsL, AUCTPUOYTOPHUTE HA
€/1p0, BCUYKHU JAPYTU CbOTBETHU YYaCTHUIIM BbB BEPUraTa 3a JI0CTaBKU Ha JIEKAPCTBEHU
IPOAYKTH, IPEICTABUTEIINTE HA MEIUIIUHCKUTE CIIELUAINCTH, Ha MTAlUEHTUTE U Ha

MoTpeOUTeIUTE.

(25) PwkoBoHATA TpyIa 32 HEJOCTUTA HA JICKAPCTBA CJIE/IBA J]a CE€ BH3IOI3Ba OT OOIIUPHUTE
HAay4YHH CKCIICPTHH ITO3HAHUWA HA AFeHHI/IﬂTa 10 OTHOHICHUEC HA OLICHKATa U HAaA30pa Ha
JICKApCTBEHHUTE TIPOJIYKTH U JIa pa3BHE OIIIE TOBEUE BOJICIIATA POJIS HA ATESHIUATA 32
KOOPJIMHUPAHE M MOJIIIOMAaraHe Ha 0TrOBOpPa BbB BPbh3Ka C HEJJOCTUTa HA JICKAPCTBEHU

MIPOJYKTH 110 BpeMe Ha nanjaemusita or COVID-19.

(26) 3a ;1a ce rapaHTUpa, Y€ 10 BpeMe Ha M3BBHPEIHU CUTYAIlMU B 00J1aCTTa HA OOIIECTBEHOTO
31paBe B pamkute Ha Chio3a Morar Aa ObAat pa3paboTBaHU U OCUTYPSIBAHU Bh3MOXKHO
Hail-0bP30 BUCOKOKAUECTBEHHU, 0€30MaCHU U e(hUKACHH JICKAPCTBCHU MIPOIYKTH, KOUTO
MMart MoTeHIAal 3a 00pOa ¢ M3BBHPEIHUTE CUTYAIIH B 00JacTTa Ha OOIIECTBEHOTO
31paBe, B paMKUTE Ha ATEHIHATA Clie/iBa Aa ObJe ch3aaneHa paboTHa rpyma 3a
HU3BBHPCIHUTE CUTYALIUN, KOATO J1a IMPEAOCTABA KOHCYJITAllUU OTHOCHO TE3U JICKAPCTBCHU
npoayktH (,,PaboTHaTa rpymna 3a u3BbHpeAHUTE cUTyaruu‘‘). PabotHara rpymna 3a
W3BBHPEIHNUTE CUTYAIIMU CIIEBA J1a TPEIOCTaBs 0€3MIIaTHO KOHCYATAIMH 110 HAYYHH
BBIIPOCHU, CBBP3aHU C pa3pa60TBaHeT0 Ha JICYCHHA U BAKCUHH, KAKTO U 11O IPOTOKOJIMUTEC OT
KIIMHUYHU U3IIMTBAHU, HA CY6€KTI/ITC, KOHUTO y4acCTBaT B TAXHOTO pa3pa60TBaHe, KaTo
HampuMep TUTYJISIPUTE Ha pa3pelieHus 3a ThProBHsl, CIOHCOPUTE HA KIMHUYHU
W3MHUTBAHUSA, OPTAaHUTE B 00JacTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe U aKaJIEMUYHHUTE CPE.IH,
HE3aBHCHMO OT POJISITA UM B Pa3pabOTBAHETO HA TAKUBA JICKAPCTBEHH MTPOTYKTH.
Pemrenusita OTHOCHO 3a4BJICHUATA 34 KIIMHUYHHU U3ITUTBAHUS CJI€ABa J1a OCTaHaT B PaMKUTEC
Ha KOMIIETEHTHOCTTA Ha AbP)KaBUTE WIEHKH B choTBeTCTBUE ¢ Permament (EC)

Ne 536/2014.
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(27)

(28)

(29)

Jleiinoctta Ha PaboTHara rpyna 3a u3BbHPEIHUTE CUTYaLlUH Clie/iBa 1a ObJe OT/IEIHA OT
JCHHOCTTa HA HAYYHUTE KOMHUTETH Ha ATEHIUATA U CJIe/IBa J]a CE€ U3BBPIIBA, 03 Ja ce
3acaraT Hay4HHUTE OLICHKHU Ha Te3u KoMuTeTH. PaGoTHaTa rpyma 3a u3BbHpPEIHUTE
CUTYaIlUU CIJIe[BA J1a IPEIOCTaBs KOHCYJITALUU U MPENOPHKA OTHOCHO M3IOJI3BAHETO Ha
JIEKapCTBEHH MPOYKTH B OopOaTa 3a mpeo10JisiBaHe Ha U3BBbHPEIHUTE CUTYAIINH B
obracTTa Ha 00IIEeCTBEHOTO 3/IpaBe. KOMUTETHT 1O JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH 32 XyMaHHA
ynotpe0a, ch3naacH ¢ wieH 5 ot Permmament (EO) Ne 726/2004, cnenBa 1a Moxe 1a
U3M0JI3Ba Te3U MPENOpbKU, KOraTo U3rOTBS HAYYHH CTAaHOBUIIA OTHOCHO MajHaTUBHATA
yroTtpeba Win JpyTry BUOBE yoTpeda Ha paHEH eTar Ha JaJIeH JICKapCTBEH MPOIYKT
MIpeI U3JaBaHETO Ha Pa3pelICHUETO 3a ThProBus. PhKOBOIHATA TpyIIa 32 HEJOCTUTA Ha
JieKapcTBa OM MOTJIa ChINO TaKa Jia Ce Bb3MOJ3Ba OT ycuiusTa Ha PaboTHaTa rpyna 3a

HU3BBHPCIHUTE CUTYyallUN IIPU U3T'OTBAHCTO Ha CIIMCBHIU Ha KPUTUYIHO BAXXKHUTC JICKAPCTBA.

Cp3naBanero Ha PaGoTHaTa rpyna 3a U3BbHPEJIHUTE CUTYallUH CJIE/BA Ja C€ OCHOBaBa Ha
MOJIKperaTa, peaocTaBsiHa oT AreHuusTa no speme Ha nangaemusta or COVID-19,
MO-CIHELUATHO 110 OTHOLIEHNE Ha HAYYHUTE KOHCYJITALlUU OTHOCHO pa3paboTBaHETO Ha
KJIMHUYHY W3MIUTBAHMS U HA IPOAYKTH, KAKTO U Ha IperJie/ia Ha TeKyIlla OCHOBA Ha
HOBOIIOSABSIBALLY C€ IaHHU, T.€. HEIPEKbCHATO, 3a 14 CE OCUT'YPH Bb3MOXKHOCT 32
1o-e(pukacHa OI[€HKa Ha JIEKAPCTBEHUTE MIPOJYKTH, BKIIFOUUTEIIHO HA BAKCUHUTE, 1O
BpEME Ha U3BBbHPEIAHH CUTYallUU B 00J1aCTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe, KaTo

ChIICBPEMCHHO CC rapaHTHpa BUCOKA CTCIICH Ha 3aKpHJia Ha YOBCIIKOTO 3ApaBe.

3a ;a ce rapaHTUpa 1no-100poto GyHKIIMOHUPaHE Ha BHTPEUIHHS Ma3ap Ha JIEKApCTBEHU
MIPOAYKTH U Ja e IOTIPHHECE 32 BICOKA CTEIIEH Ha 3aKpHJia Ha YOBEIIKOTO 3/[PaBe, €
nenecbo0pazHo PaboTHara rpymna 3a H3BbHPEIHUTE CUTYAIIMH J1a KOOPAUHUPA U
MPEIOCTaBs KOHCYNTALMU Ha pa3paOOTUYHIIMTE, yYacTBAIlM B HAYYHUTE U3CICIBAHUS U
pa3paboTBaHETO Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO UMAT MOTSHIIUAT 32 JICYCHHE,
MPEBCHUUA WM JUArHOCTHUKA Ha 3216OJ'I$[BaHI/I$I, IMpUYUHABAIIU U3BbHPCAHATA CUTyallusd B

o0yacTTa Ha 00IIECTBEHOTO 3/IpaBe.
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(30) PaboTHara rpyna 3a U3BbHPEIHUTE CUTYAIMU CJIEBA Ja IPEIOCTaBsl KOHCYITAIlH
OTHOCHO MPOTOKOJIUTE 32 KIMHUYHU M3MUTBAHUS U Ha Pa3padOTYMLINTE HA KIMHUYHU
U3MUTBaHMS, IpoBekIaHu B Cbr03a, KaTO OCUTypsiBa HACOKH OTHOCHO KJIMHUYHO
3HaYMMHUTE KpallHU TOUKHU U LIEIH 32 BAKCUHUTE U JICYEHUSATA, 32 /1a YIECHU IUIAHUPAHETO
Ha KIMHUYHUTE U3MUTBAHMS [TPU U3ITBIHEHUETO HA KPUTEPUUTE 32 €PEKTUBHH

MHTEPBEHIMU B 00J1aCTTa HAa OOILECTBEHOTO 3/PaBeE.

(31) OnuThT C KIMHUYHUTE U3NMUTBaHUS 110 BpeMe Ha nanaemusita or COVID-19 nokasa
OTrpOMHO TyOJMpaHe Ha MPOYYBAHUS HA €HU U CHIIM UHTEPBEHIIMH, MHOKECTBO
M3MHUTBAHUS B MATBK Mamad, HeAOCTAThUHO MPEACTABUTEIICTBO HA BAYKHH MOATPYITH OT
HACEJICHUETO Ha 0a3aTa Ha IOJI, Bh3PacT, CTHUYECKH ITPOU3XO0/I WM ChITHTCTBAIIU
3a00IIBaHUs, KAKTO U JIUIICA Ha ChTPYAHUUYECTBO, KATO TOBA MOPaXAa PUCK OT
pa3xulleHre Ha pecypcH B 00JIacTTa Ha HAYYHUTE U3CieIBaHus. MexXTyHapoIHUTE
peryJaTopu U3ThKHaXa HEOOXOAMMOCTTA OT MOAOOpSBaHE HA TIporpamMaTa 3a KIMHHYHU
U3cleiBaHMsl, 3a J1a Ce peayln3upaT COJIUIAHU JOKa3aTeJICTBA 32 KaYeCTBOTO, 0€3011aCHOCTTa
1 e(pUKACHOCTTA Ha JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH. OCHOBHUAT HAUMH 32 MOJy4yaBaHe Ha
HAJEXKTHU JI0Ka3aTeICTBa € Ype3 KOOPIAUHUPAHU, J0Ope MPOSKTUPAHH U MOJICUTYPEHHU C
JIOCTaThYHO CPE/ICTBA MAIIA0OHU PaHJIOMU3UPAHN KOHTPOJIMPAHU KIIMHUYHU W3MUTBAHUSA.
Pesyntature OT KIMHUYHUTE U3MUTBAHUS U KIMHUYHHUTE JIAHHU, U3TOTBEHU CJIE]
M3/1aBaHETO Ha ChbOTBETHOTO pa3pelIeHNe 3a ThProBHs CleiBa CBOEBPEMEHHO Jia ce
omoBecTsBaT MyomuyuHo. [TyOnuKkyBaHEeTO HA MPOTOKOJIA 32 U3MUTBAHETO B HAYAIOTO Ha

KIIMHUYHOTO M3IHMTBAaHE OU ITO3BOJIUIIO O6I_I_ICCTBGH KOHTPOJI.

(32) [Ipu HE0OX0AMMOCT, KaTo ce MMa MPEBU]I, Ye JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 32 XyMaHHA
yrnorpeba MOKe JJa OKaKaT Bb3AEHCTBHE BbPXY BETEPHHAPHUS CEKTOP, CIeBa Ja ce
NPEIBUIN YCTAHOBSABAHETO HA TECHU BPB3KHU C HAIIMOHAIHUTE KOMIIETEHTHH OpPTaHH 3a

BCTCPUHAPHUTC JICKAPCTBCHU IIPOAYKTH.
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(33)

BrIpeku de oTnenHuTe HayYHOU3CIISIOBATEIICKU CYOEKTH MOKE J1a C€ JIOTOBOPSIT 3a€THO
WJIU C IPYTO JIMIIE J1a U3IBIHABAT POJISITA HA CIIOHCOP, 3a J1a U3TOTBAT €UHEH
XapMOHHM3UPaH MPOTOKOJI OT KJIMHUYHO M3MHUTBaHE 32 1eiust Chro3, OMUTHT 110 BpeMe Ha
nangemusaTa or COVID-19 nokasa, 4e € TpyiHO Aa ObJaaT peaqu3rupaHd HHUIIMATHBY 32
Ch3/IaBaHE HA FOJIEMU MHOTOHAIIMOHAIHU U3IUTBAHUS MTOPAJIM JIUIICaTa Ha €IMHHO IIPABHO
oOpa3yBaHHe, KOETO Ja MOXKe JIa TOeMEe BCHYKUTE OTTOBOPHOCTH M JISHHOCTH HA CIIOHCOP
B pamkuTe Ha ChI03a, KAKTO U Ja B3aUMO/ICHCTBA C MHOTO JbpPKaBH YWiICHKU. BB Bpb3Ka ¢
TE3W TPYAHOCTH Oellle cTapThpaHa HoBaTa (PMHAHCHpaHa ChC cpeacTBa Ha Chro3a Mpeka
VACCELERATE 3a usnurBanus Ha BakcuHHU B 1ienust Cbro3, KaToO CIEACTBUE OT
cpobmennero Ha Komucusra ot 17 gespyapu 2021 r., o3arnaseno ,, uky6arop HERA:
CbBMecTHa OATOTOBKA 3a 3aryiaxara oT Bapuantute Ha COVID-19%. Arennusita cieasa
Jla OIpeJieNsl U YIIeCHsIBa OCHIIECTBIBAHETO HA TAKMBA MHUIIMATUBH, KaTO MPEAOCTaBs
KOHCYJITAIlM OTHOCHO BH3MOXXHOCTHTE JIa C€ JICMCTBA KaTO CIIOHCOP WJIH, KBJIETO €
MIPUIIOKKUMO, IPU CHBMECTHO CIIOHCOPCTBO JIa OTNPEAeIisi CbOTBETHUTE OTTOBOPHOCTH HA
croHcopuTe B choTBeTCTBHE ¢ wieH 72 oT Permament (EC) Ne 536/2014, kakto u 1a
KOOPJMHHPA pa3pad0TBaHETO HA MMPOTOKOJIM 33 KIMHUYHYU U3NHUTBaHusA. [Togo0eH nmoaxon
Ou yKpenm HaydHou3clieoBarenckara cpeaa B Chro3a, Ou HaChpUYMI XapMOHU3UPAHETO H
Ou crioMorHaJI 3a 30sATBaHE HA MOCIIEABAIIO 3a0aBsHE MIPUOCUTYPSBAHE HA PE3YJITATUTE
OT HAYYHUTE U3CIEABAHMUS B MMPOIECca HA U3JJaBaHE HA PA3pEIICHUS 32 ThPTrOBHUA.
Cnoncopute ot Chro3a 61xa MOTJIH J1a Ce BB3MOM3BAT OT MPEeA0CTaBeHOTO OT Chio3a
(buHaHCUpaHe 32 HAYYHU U3CJIEIBaHMUs, KOETO € Ha Pa3MoJI0KEeHHE TI0 BpeMe Ha
M3BBHPEIHATA CUTYyaIMs B 00J1aCTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe, KaKTO U OT
CBIIIECTBYBAIIMTE MPEKH 32 KIMHUYHA U3MTUTBAHUS 32 yJIECHSABaHE Ha pa3pabOTBAHETO,
M3TOTBSIHETO Ha 3asIBJICHHE, HETOBOTO MOJAaBaHE U MPOBEKIAHETO HA U3MUTBAHMATA. ToBa
MOXe Ja ObJe 0COOCHO LIEHHO 3a M3IUTBaHUATA, H3TOTBEHH OT Chl03a UJIU OT
MEXIyHApOIHU OpraHU3alliy B 00JIaCTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/JpaBEOMa3BaHe WU OT

HAaYYHOH3CJICAOBATCIICKU OpraHru3alu.
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(34) Arenuusita nyonukysa EBponelickus nmyonuuen ouenbueH qoknan (EPAR) za
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH, pa3peiieHu B cboTBeTcTBUE ¢ Permament (EO) Ne 726/2004, B
KOHTO ce mpeaocTaBst UH(OpMaIus 3a OleHKaTa Ha TE3U JIeKapCTBEHU MPOAYKTH, KaTo ce
OIMCBAT OLICHEHUTE JAHHU U MPUYUHHUTE, TOPAJN KOUTO C€ MPErnopbyuBa Aaju JAaaeH
JIEKapCTBEH MPOJIYKT clieaBa 1a Obe paspenieH. EPAR BxirouBa nmoapoOHa nHbopMarus
10 OTHOILLIEHUE Ha BCUYKU CHOTBETHU JIEHHOCTH IIPEJIU 110JIaBAaHETO HA 3as1BJICHUE
CHIJIACHO TIOCOYEHUS PETJIAMEHT, BKIIOUUTEIIHO UMEHATa Ha y4acTBalIUTE KOOPAUHATOPU
U EKCIIePTH, a KOraTo pa3paboTUMK Ha JEKapCTBEH MPOIYKT MMOMCKA HAyYHAa KOHCYJITAUs
I10 BpEME Ha eTala Ipey NoJaBaHETO Ha 3asBJICHUETO — MIPETJIe/] Ha HAayYHUTE TEMH,

OGCT:I[CHI/I C orjica Ha CbllaTa KOHCYJITalus.

(35) [To oTHOIIEHNE HA METUIIMHCKUTE M3/ICIHsI CIeBa 1a ObJe Ch3/1aJIcHa U3ITbIIHUTEITHA
PBKOBOJIHA TPYIIA 32 HEJAOCTHIa HA MEIUIIMHCKY M3ICIHS, 3 J1a CE KOOPAMHUPAT
CTICLIHHUTE ACHCTBHS B paMKkuTe Ha Chi03a BBB BPb3Ka C YIPABICHHETO HA BBIIPOCH,
CBBP3aHU C MPEUIaraHeTo U ThPCEHETO Ha MEAMIIMHCKY M3/ICIHS, U JIa CE U3TOTBU CIIHCHK
Ha KPUTHUYHO BOXHUTE MEIUIIMHCKH U3JICIUS B CIIy4all Ha U3BBHPEHA CUTYAIHS B
o0JiacTTa Ha OOIIECTBEHOTO 37pase (,,PbKOBOHATA IpyNa 32 HEAOCTHTA HA METUITTHCKH
nu3aenus’). 3a 1a ce OCUrypH TakaBa KOOpAUHAIMs, PhKOBOAHATA rpyIia 3a HEJOCTUTa Ha
MEIUIMHCKHU M3/IEHS CIIEABA CHILO TaKa /1a OCHINECTBsIBA Bpbh3ka ¢ KoopauHanmonnaTta
rpyna no meauuuHckure uznenus (, KI'MU®), ce3nanena ¢ unen 103 ot Pernament
(EC) 2017/745 na EBponeiickus napnament u Ha ChBeTal!, xoraro € nenecbobpasto. B
TOBA OTHOIIIEHUE AbP)KABUTE WICHKH CJIE/IBa J]a MOTAT JIa ONPEAETAT €IHU U ChIIN
MPEJCTaBUTENN KakTO B PhKOBOHATA TpYIIa 32 HEAOCTHTA HA METUITMTHCKH U3/IENUs, TaKa

u B KI'MU.

Pernament (EC) 2017/745 na EBponeiickus napiament u Ha CbBeta oT 5 anpuit 2017 . 3a
MEIUIIMHCKUTE u3emus, 3a usmeHenue Ha J(upextusa 2001/83/EO, Pernament (EO)

Ne 178/2002 u Pernament (EO) Ne 1223/2009 u 3a otmsiHa Ha qupektusu 90/385/EVO u
93/42/ENO na CoBeta (OB L 117, 5.5.2017 r., c1p. 1).
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(36)

(37)

OmneparuBHara (asa ot paborata Ha PpKoBOAHATA rpyMa 3a HEAOCTUTA HA JIEKAPCTBA,
PwroBogHATa TpyNa 3a HEAOCTUTa HA METUIIMHCKH U3nenus, u PaboTHara rpyna 3a
M3BBHPETHUTE CUTYAIINH, CIIEBA J1a CE 331eiCTBA C MPU3HABAHETO HAa HAJTMYUE HA
M3BBHpEIHA CUTYyalus B 001aCTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/paBe B ChOTBETCTBUE ¢ Penenue
Ne 1082/2013/EC na Esponeiickus napaament u Ha CbBeral 1, mo ce otHacs 10
PBKoOBO/IHATA IpyIa 3a HEAOCTUTA HA JIEKAPCTBA — CBILO C IPU3HABAHE HA HAJIMYUETO HA
cpbutue ¢ romsm Mamab. CresiBa 1a ce rapaHTHpa HEMPEKbCHATUAT MOHUTOPHHT Ha
pHCKOBETE 3a O0IIECTBEHOTO 3/[paBe OT CHOUTHS C TOJISIM MaIad, BKIIOYUTEITHO
poOJIeMH, CBBP3aHU C IPOU3BOICTBOTO, IPUPOIHU OCIICTBHS U OUOTEPOPHU3BM, KOUTO
MMaT MOTEHIMAJ J1a OKaXXaT Bh3JHCTBUE BbPXY KaueCTBOTO, 0€30I1aCHOCTTA,
eHKacHOCTTa MJIM IPEeAJIaraHeTo Ha JIeKapCcTBeHH poaykTH. Hapen ¢ ToBa npu To3u

MOHHUTOPHHT CJIC/IBa JIa C€ B3eMe IPEIBUI IMOIXOIbT ,,ENHO 3/1paBe.

HpHeMa CC, Y€ BCUYKHU IPCIIOPHKU, KOHCYJITAllUHU, HACOKHW U CTAHOBUILA, IPCABUACHU B
HacTOAUA pCrilaMeHT, ca HCO6BT)p3BaHII/I 10 CBOsTa CBIIHOCT. Bceku ot Te31
HHCTPYMCHTH € IIPCAHA3HAYCH [Jia ITI03BOJIsIBA HA KOMI/ICI/IHTa, AFGHHI/IHTa, PLKOBOI[HaTa
rpyia 3a HEAOCTUI'a Ha JICKAPCTBA, P'LKOBOI[HaTa rpyma 3a HEAO0CTHUI'a Ha MCIUINHCKN
n3acinsg u Pabornara T'pyia 3a U3BBBHPCAHUTC CUTyalluu Aa U3JI0KAT CBOUTC I'VICAHU
TOYKH U J1a NPCJIOKAT JIMHUA Ha IIGfICTBPIG, oe3 Ja Hajiarat npaBHO 3aAbJDKCHUC HA

ajZipecaTUTe Ha T€3U UHCTPYMEHTH.

Pemenue Ne 1082/2013/EC na EBponeiickus napiament 1 Ha CbBeTa OT 22 OKTOMBpPHU
2013 r. 3a ceprO3HUTE TPAHCTPAHWYHH 3aIlJIaX| 3a 3PaBETO U 3a OTMsHA Ha Pemenue
Ne 2119/98/EO (OB L 293,5.11.2013 ., ctp. 1).

PE-CONS 76/1/21 REV 1

BG

23



(38)

(39)

HanoxwutenHo e na ObAaT BbBEICHU CTPOTH MEPKH U CTAHAAPTH 32 MPO3PAYHOCT T10
OTHOILIEHUE HA PETYJIATOPHUTE AEMHOCTU Ha ATEHIUATa OTHOCHO JICKAPCTBEHUTE
MPOJIYKTH U MEAUIIMHCKUTE U3/IEJIHs, TONaIaly B 00XBaTa Ha HACTOSIIMS PErJaMeHT.
Te3u mepku cnesBa a BKIIOYBAT CBOEBPEMEHHOTO MyOJIMKYBaHE Ha I[slaTa CbOTBETHA
nH(OpMALIAS OTHOCHO 0JI00PEHUTE JIGKAPCTBEHU MPOTYKTH ¥ METUITUHCKU U3EIUS U
KJIIMHUYHUTE JAHHU, BKIIIOUUTEITHO MPOTOKOJIUTE 32 KIMHUYHA U3MUTBAHUS. ATEHIUITA
cieqBa 1a 0bJie Ipo3pavyHa BbB BUCOKA CTEIIEH OTHOCHO YJICHOBETE, IPEMOPHKUTE,
CTaHOBUMIIATa U pelIeHusATa Ha PbKOBOIHATaA Ipyna 32 HEJOCTUIA HA JIEKapCTBa,
PwkoBoHATA TpyMa 32 HEJOCTUTA HA MEIMIIMHCKY u3/1enusi, u PaboTHara rpyma 3a
U3BBHpENHUTE cuTyaluu. YneHoBeTe Ha PbKOBOAHATA Irpylia 3a HEIOCTUTA Ha JIEKapCTBa,
PwkoBoaHATa rpyma 3a HEJOCTUTa Ha MEAUIIMHCKY u3aenus, u PabotHara rpymna 3a
U3BBHPEHUTE CUTYAIIMU HE CJIe/iBa ja UMaT (PUHAHCOBU WIIU APYTU UHTEPECH B
MIPOMHUIIUICHOCTTA 32 JICKAPCTBEHU MIPOYKTH UM METUIIUHCKU U3JIEIHS, KOUTO OMXa

MOTJIM [Ja MMOBJIUAAT BbPXY TAXHATA 6C3HpI/ICTpaCTHOCT.

C 1en j1a ce ChCTaBU CIIMCHK HA KATETOPUUTE KPUTHYHO BaKHH MEJIUIIUHCKH M3JIEIUS U J1a
CE YJIECHH MPOIECHT HA MOHUTOPUHT Ha HEJOCTUTA, IPOU3BOIUTEIIUTE HA TE3U
MEJIULMHCKHI U3/IEHS WM TEXHUTE YIIBIHOMOIIEHH MPEICTABUTEIH U, KOTaTo €
HE00X0/IMMO, CbOTBETHUTE HOTH(PUIIMPAHU OpPraHH CJIEBA J1a IIPEAOCTABAT UCKAaHATA OT
Arennusta nHbopManus. B KOHKpETHH CUTyalny, a UMEHHO KOTaTo JaJeHa IbpKaBa
YJIeHKa 0OMUCIISI HEOOXOAMMOCTTA OT MPEIBUKIaHE Ha BPEMEHHH OCBOOOXK1aBaHUs
cbriacHo uieH 59, nmaparpad 1 ot Permament (EC) 2017/745 wnu unen 54, maparpad 1 ot
Pernament (EC) 2017/746 na Eponeiickus napnament u Ha ChBertal ¢ men cMekyaBane
Ha JICHCTBUTEIHUS WM TIOTCHIIMAIHUS HEIOCTUT Ha MEAWIIMHCKU M3/ETIHsI, BHOCUTEIAT U
IUCTpUOYTOPBT ClIEBA CHIIO J1a UTPASAT POJIs IPU MPEAOCTABSIHETO HA MCKaHATa
uHpopManus, ako npousBoauTenaT U3BbH EC He e onpeaenun yrbIHOMOIIEH

MpeaACTaBUTCII.

Pernament (EC) 2017/746 na EBponeiickust napiaament 1 Ha ChpBeTa oT 5 ampuit 2017 . 3a
MEIUIIMHCKUTE U3/IEHs 32 MHBUTPO JMArHOCTUKA U 32 oTMsHA Ha [{upextuBa 98/79/EO u

Pemenne 2010/227/EC na Komucusita (OB L 117, 5.5.2017 ., cTp. 176).
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(40)

(41)

C HacTosIUs perIaMeHT Ha ATEHIUATA CIIeBa J1a Ce MPEAOCTaBU POJISITA J]a MTOAKPETIst
€KCIIEPTHUTE TPYINHU 32 MEJULIMHCKUTE U3/EIHs, ONIPEIEIEHH ChIaacHo wieH 106,
naparpad 1 or Pernament (EC) 2017/745 (,,ekciepTHUTE IpyIu‘), C MeJI MPEAOCTaBsIHE Ha
HE3aBUCHMa Hay4yHa U TEXHUYECKA [TIOMOIL Ha JbpkaBuTe wieHku, Komucusra, KI'MU,
HOTH(QUIMPAHUTE OPTaHU U MPOU3BOJAUTEINTE, KATO B CHIIIOTO BPEME CE MOAABPIKA
MaKCHMaJHa IMPO3PavyHOCT KaTo YCIOBUE 32 HAChpYaBaHE HA JOBEPUETO B PETyJIaTOpHATA

cuctema Ha Crro3a.

B nonbiHEeHME KBM TAXHATA POJIS 3@ OLICHSABAaHE HA KIMHUYHUTE OIICHKU U OIICHKUTE Ha
JICHCTBUETO 32 ONpPeIeTICHN BUCOKOPHCKOBU METUITUHCKU U3JIENUS ChITIACHO CHhOTBETHO
pernamentu (EC) 2017/745 u (EC) 2017/746, kakTo U 3a IpeIOCTABSIHE HA CTAHOBHUIIA B
OTrOBOP HA KOHCYATAIIMH OT CTpaHa Ha MMPOU3BOIUTENN U HOTU(DUIIUPAHU OPTaHH,
€KCIIEPTHUTE TPYyNHU TPsiOBa Ja MPeJOCTaBAT HAYYHO, TEXHUUYECKO U KIIMHUYHO ChJICHCTBUE
Ha abpkaBute wWieHkn, Komucusta u KI'MU. Tlo-cnenuanto, eKCIepTHATE TPYIH TPsiOBa
Jla TOTIPUHACST 3a pa3padOTBaHETO HAa HACOKH 10 PEIUIla BBIIPOCH, BKIIFOUUTEITHO
KJIMHAYHUTE aCIeKTH M aCTIEKTUTE Ha JCHCTBUETO HA ONPEACICHN MEIUIIMHCKU U3/IEIHs,
KaTeropuu WM TPYNU MEAUIMHCKU U3AENUs WIK KOHKPETHUTE OMAaCHOCTH, CBbP3aHU C
JaJicHa KaTeropusl WK TPyIia MEAUIIMHCKY W3ICIHs, 1a U3TOTBSIT HACOKU 3a KIIMHMYHA
OIICHKA U OIICHKA Ha JCHCTBUETO B CHOTBETCTBHUE C HAli-HOBUTE IOCTHXKCHHS M J1a
ChJICHCTBAT 32 WICHTU(DUIIMPAHETO HA ONIACCHHSI 1 HOBOBB3HUKBAIIU BBHIIPOCH, CBBP3aHH C
0€30MacHOCTTa U ACHCTBUETO. B TO3M KOHTEKCT EKCIIEpTHUTE TPYIU OUXa MOTJIU Ja
UTPasIT BaXKHA POJISi B TOTOBHOCTTA 32 JIEUCTBUS U MPU YIIPABICHUETO HA U3BBHPEIHH
CUTYaITUU B 00J1acTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/JpaBe, 10 OTHOIICHUE HA MEANIIMHCKHUTE
W3JIeIHs, 0COOSHO TE3M C BUCOK PUCK, BKIFOUUTEITHO MEIUITUHCKUTE U3JICIUsI, KOUTO UMAT
nmoTeHIuan 3a 6opba ¢ U3BBHPETHUTE CUTYallUU B 00JaCTTa HA OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe, 0e3
Jla ce 3acAraT 33JlauuTe U 3abKkeHusTa ceriacHo pernamenT (EC) 2017/745 u (EC)

2017/746.
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(42) [IpenBum ABATOTOIUIIHUS U I0KAa3aH EKCIIEPTEH OMUT Ha ATEHITUATA B 00JIacTTa Ha

JIEKapCTBEHUTE MIPOJYKTH, KAKTO U ONKTA U B paboTaTa ¢ MHOKECTBO I'PYIIU OT EKCIIEPTH €

1eJecho0pa3HoO B paMKHUTE Ha ATEHITUATA J1a ObJIaT Ch3aJCHU TOAXO/SIIN CTPYKTYPH, 32

Ja C€ CJICAH IMOTCHIUAJIHUAT HEJOCTHUI' HA MECIUIIMHCKH U3ACJTINA B KOHTCKCTA Ha JaJICHA

M3BBHPEHA CUTYAIHs B 00JacTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/[paBe U J1a ce MPEABHUIH, Ye
AreHnusTa MpeoCTaBs CeKpeTapuar 3a eKCepTHUTE Tpynu. ToBa Ou rapaHTHPAIIO
IBITOCPOYHA YCTOWYMBOCT Ha (DYHKIIMOHUPAHETO HAa €KCIEPTHUTE TPYIHU, KAKTO U
OUYEBUIHU MOJIE3HU B3aUMOJICHCTBUS ChC CBbp3aHaTa paboTa 3a OCUTypsiBaHE Ha
TOTOBHOCT 3a JACUCTBUS MPH Kpu3a B 00JIaCTTa HA JEKApCTBEHUTE MPOIYKTH. Te3n
CTPYKTYpH HsIMa [10 HUKaKbB Ha4MH J1a IPOMEHST Beue chliecTByBaara B Cbhro3a
HOpMaTUBHA ypea0a WK MpoLeaypH Ha B3eMaHe Ha pPelieHus B 001acTTa Ha
MEIUIIMHCKUTE U3/IeTIUs, KOUTO CIIeBa J1a OCTAHAT SICHO pa3TpaHUYeHU OT TE3H 3a

JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH.3a J]a Ce rapaHTUpa IUIaBEeH MPEXo]l KbM ATECHIIUATA,

Komucusita ciensa na nmpenoctass Mojakpena 3a eKcnepTaute rpynu 10 1 mapt 2022 r.
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(43) 3a 1a ce ynecHu paboTara 1 0OMEHBT Ha HH(OPMAIUS ChITIACHO HACTOSALIMS PETIaMeHT,
clIeqIBa Jia ce MPeIBUIN Ch3/1aBaHeTo u yrnpasieHuero Ha T undpactpykTypu u na ce
Ch3/1a/1aT MOJIE3HU B3aUMOJIEUCTBUS ¢ ApyrH chinecTByBamu UT cucremu u UT cucremu B
MpoIiec Ha pa3paboTBaHe, BKIOYUTEIHO eBpoIielickaTa 06a3a JaHHH 3a METUITUHCKHU
uznenus (Eudamed), npenBunena B unen 33 ot Pernament (EC) 2017/745, napen ¢
mo100psiIBaHe Ha 3alIMTaTa Ha HHPPACTPYKTypaTa 3a JJaHHU U TPEJOTBpATIBAHE HA
BB3MOXXHH KnOeparaku. B pamkure Ha Eudamed cucremara Ha eBporielickaTta
HOMEHKJIaTypa Ha MEIMIIMHCKUTE U3JIeIHs, IPeIBHICHA B wieH 26 ot PernameHt
2017/745 wn unen 23 ot Pernmament 2017/746 cnensa na ce U3IoII3Ba 3a IOIIOMaraHe
chOMpaHeTo Ha CHOTBETHATA MH(GOPMAITUS OTHOCHO KaTErOpHU3aIusaTa Ha MEAUIIMHCKUTE
uznenus. Tazu pabota Ou Moruia ga Ob/e ylecHEeHa ChII0 Taka, KbIETO € YMECTHO, OT
HOBOBB3HHUKBAIIX IU(PPOBU TEXHOJIOTHH, KaTO HAIPUMEP U3YUCITUTECIIHA MOJICIH U
CUMYJIAINH 32 KJIMHUYHU U3MUTBAHMS, KAKTO U OT JAHHHUTE OT KOCMUYecKaTa IporpaMa Ha
Cwio3a, ce3nanena ¢ Pernmament (EC) 2021/696 na EBponeiickus mapJamMeHT U Ha
CoBeral, KaTo HaPUMEp OT YCIYTHUTE 3a reorpad)CKo MO3UIMOHUPAHE Ha CUCTEMATA

., alIiIe0®, 1 JaHHUTE OT MporpamMara 3a HaOmroaeHue Ha 3emsTa ,,KonepHuk®.

(44) 3a ;1a ce rapaHTHpa IbIHOTATa HAa HH(OpMAIUATA U JaHHUTE, MTOJTy4YeHU OT ATeHLIUTA, U
KaTo Cce B3eMar MPEABHJI CIEUPUIHUTE XapaKTEPUCTHKU Ha CEKTOPA HAa MEIMIIMHCKHUTE
W3JIeNWs, 10 3alI0YBaHe Ha MBIHOTO (pyHKImoHupane Ha Eudamed cnenBa na 6b1e
BB3MOXHO CIIUCHKBT HA €IMHHUTE 3BEHA 32 KOHTAKT 32 MOHUTOPUHT HAa HEJOCTUTA Ha
MEIUIIMHCKHU U3AENHsl, BKIIOYSHH B CIIMCHhKA HA KPUTUYHO BOKHUTE U3ACTHUS IPU
M3BBHPE/IHA CUTYyaIUs B 00J1acTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/7paBe, 1a Ob/Ie ChCTABEH, KaTo ce
M3IOJI3BAT KaTO M3TOYHHUK HAa MH(OPMAIHS ChOTBETHUTE 0a3¥ JaHHU WU CIPYKCHUS B
o0acTTa Ha METUIIMHCKUTE U3/IENMs Ha HAIIMOHAIHO PaBHUIIE WU Ha PABHUIIIETO HA

Crplo3a.

Pernament (EC) 2021/696 na EBponeiickus napiameHnt u Ha CbBeta oT 28 anpun 2021 r. 3a
Ch3/1aBaHe Ha KocMUYecKa rporpama Ha Cpro3a u AreHuus Ha EBponeiickus cbio3 3a
KocMHUecKaTa mporpaMa u 3a otMsiHa Ha persiameHTH (EC) Ne 912/2010, (EC) Ne 285/2013
u (EC) Ne 377/2014 u na Pemienue Ne 541/2014/EC (OB L 170, 12.5.2021 r., cTp. 69).
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(45)

(46)

BBp3usT 1ocThl M1 OOMEHBT Ha JaHHH 3a 3J[PABOCIIOBHOTO CHCTOSIHUE, BKIIOUUTEITHO
peaHu JaHHH, T.€. JaHHH 32 3[[PaBOCIOBHOTO ChCTOSHUE, ChOPaHH N3BHH KIMHUYHUTE
U3CcleIBaHMs, ca OT OCHOBHO 3HAUYEHHUE, 32 JIa C€ TapaHTHpa ePeKTUBHOTO YIIpaBICHHUE Ha
M3BBHPEJHUTE CUTYallMU B 001acTTa Ha OOILIECTBEHOTO 3/IpaBe U Ha APYTH CHOUTHS C
rojasm mamad. Hacrosimuar perinaMeHT ciiefiBa Aa o3BOJIM Ha ATEHIUATA Ja U3M0JI3Ba U
yJIECHSIBA TaKbB OOMEH U J1a CTaHE YacT OT U3TPAXKIAHETO U (DYHKIIMOHUPAHETO HA
OIepaTHUBHO ChBMECTHUMAaTa HH(PACTPYKTypa Ha €BPONEICKOTO MPOCTPAHCTBO 32 3APABHU
JAaHHH, KaTO C€ BH3MO0JI3Ba OT II'BJIHUA MTOTEHIIMA Ha CYIEPKOMIIOTPUTE, U3KYCTBEHUS
MHTENIEKT U HayKaTa B 00J1acTTa Ha TOJIEMUTE JJaHHH, 32 J1a pa3paboTu MoJenu 3a
MIPOTHO3UPAHE U Ja B3eMa M0-100pH U O-CBOEBPEMEHHU U €()eKTUBHU peleHwus, 0e3 1a

CC 3aciArar 1npaBaTa Ha HCIIPUKOCHOBCHOCT HA JIMYHUA )KUBOT.

3a ;1a ce ynecHH HaJISKIHUAT OOMEH Ha MH(POPMAIHS 32 JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH I10
CTpOI' 1 IOCJICAOBATCIICH HAYUH, I/IIIGHTI/I(l)I/IKaIII/IFITa Ha JICKAPpCTBCHUTC NPOAYKTH CJICIBA
71a ce OCHOBaBa Ha CTaHAApTHTE, pa3paboTeHHn oT MexTyHapoaHaTa OpraHu3aIHs 10
CTaH/apTU3alMs 32 HICHTU(QHUIUPAHETO Ha JEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 32 XyMaHHA

ynotpeoa.
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(47)

BopaBeHeTo ¢ 4yBCTBUTENHH JIaHHU, KOUTO Ca OT PeIllaBalllo 3HAYECHUE 3a CIPaBSHE C
MOTEHIMATHU U3BbHPETHHU CUTYAIMH B 00J1acTTa HAa OOIIECTBEHOTO 3/]paBe, M3UCKBA
BHCOKO PaBHHUIIE Ha 3alllUTa cpeiny kubepartaku. B pasrapa va manaemusita or COVID-19
3/IpaBHUTE OpraHu3aluu 0sxa U3MPaBeHH U MpeJl MO-roJIeMH 3aIlIaxy 3a
kubepcurypHocrta. Camata Arennus Oerre o0eKT Ha KubepaTaka, J0Beia 10 He3aKOHEH
JOCTBII 10 IPUHAJIEkKAIM HA TPETH CTPAHU IOKyMEHTH, CBbP3aHU C JIEKapCTBEHU
npoaykTu u BakcuHu cpenty COVID-19, u 10 u3TM4aHeTo B MHTEPHET Ha HAKOU OT TE€3HU
nokyMmeHTu. CrenoBaTesHo € HeoOXoIuMo ATEHIHATA [1a pasnojara ¢ IPOBEpKH Ha
CUT'YPHOCTTA U IIPOLIECH Cpelly KuOepaTaku Ha BUCOKO HUBO, 3a /1a CE rapaHTHpa
HOpMasTHaTa paboTa Ha ATEHIIUATA BbB BCEKH €JMH MOMEHT M OCOOCHO MPH W3BBHPETHH
CUTYaIluu B 00J1acTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/JpaBe UM CHOUTHS C oM Maiad. 3a Ta3u uen
AreHIMsITAa cie/iBa J]a U3TOTBU IUIAaH 3a MPel0TBpaTsABaHe, OTKPUBAHE, CMEKYaBaHe U
pearupane Ha kuOeparaku, Taka 4e¢ (pyHKIIMOHUPAHETO ¥ Ja OBbJIe OCUTYPEHO BBB BCEKU
€IMH MOMEHT, KaTO ChLIEBPEMEHHO C€ IIPEI0TBPATABA BCAKAKbB HE3aKOHEH JOCTHII J10

CbXpaHsaBaHaTa OT AFGHL[I/ISITB. AOKYMCHTAaIU.
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(48) ITopanyu uyBCTBUTENHNUS XapaKTep HA 3IpaBHUTE JaHHU ATEHLUATA CIIEABa J1a OCUTypsiBa
3alIMTa Ha CBOMTE OIEpalluy 1o 0OpaboTBaHe U J1a rapaHTHpPa, Ye T CIa3BaT NPUHIUITUTE
3a 3alIMTa Ha JAHHUTE — 3aKOHOCHOOPa3HOCT, CIIPABEITUBOCT M IMIPO3PAYHOCT,
OrpaHUYaBaHE B PAMKHUTE Ha IIEJITa, CBE)KIaHE HA TAHHUTE 10 MUHUMYM, TOYHOCT,
OrpaHUYaBaHE Ha CbXPaHEHHETO, IUIOCT U MoBepuTenHocT. KoraTo 3a nenure Ha
HACTOSIIUS PETJIAMEHT € HEOOXOAMMO J1a ce 00padoTBaT TUYHH JaHHH, TOBA 00pabOTBaHe
Clie/IBa Jia ce U3BBPIIBA B CHOTBETCTBUE C MPAaBOTO Ha ChI03a OTHOCHO 3allIMTaTa Ha
JUYHUTE JaHHU. Besiko 00paboTBaHe Ha JIMYHM JAHHU ChIIACHO HACTOSIIHS PETIIaMEHT
CcleBa a ce M3BbpIIBa B choTBeTcTBHE ¢ pernamentn (EC) 2016/679 u (EC) 2018/17252

Ha EBponeiickus napiaamenT u Ha CbBeTa.

Pernament (EC) 2016/679 na EBponeiickust napnament u Ha ChBeTa ot 27 anpun 2016 .
OTHOCHO 3aIuTaTa Ha (PM3NYECKUTE JINIa BbB Bpb3Ka C 00pabOTBAHETO HA JIUYHU JAHHU U
OTHOCHO CBOOOJ/IHOTO JIBUKEHUE HA TAaKUBA JIAHHM U 3a OTMsHA Ha /lupextusa 95/46/EO
(O6m permameHnT oTHOCHO 3amuTara Ha gaHauUTe (OB L 119, 4.5.2016 1., cTp. 1).
Pernament (EC) 2018/1725 na EBponeiickus napnament U Ha CbBeTa OT 23 OKTOMBpPH
2018 r. oTHOCHO 3aIuTaTa Ha (PU3NYECKUTE JIMIIa BbB Bpb3Ka ¢ 00pabOTBaHETO HA INYHU
JAHHU OT MHCTUTYIIMHUTE, OPraHuTe, CayxOuTe u areHiuuTe Ha Chio3a 1 OTHOCHO
CBOOOJTHOTO JIBI)KCHHE HA TaKWBa JaHHU U 3a oTMsiHa Ha Permament (EO) Ne 45/2001 u
Pemenne Ne 1247/2002/EO (OB L 295, 21.11.2018 r., ctp. 39).
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(49) Hapnexnnoctra Ha AreHIusATa U JOBEPUETO Ha OOILIECTBEHOCTTAa B HEHHHUTE PELICHUS
3aBHCH OT HAJMYUETO HAa BUCOKA CTEINEH Ha mpo3payHocT. [lopaau ToBa cieaBa na ce
IPEIBUIN U3I0I3BAHETO HA NOAXOAAIIN HHCTPYMEHTH 32 KOMYHUKAIUS, KOUTO
IIPOAKTHBHO J1a B3aUMOJEICTBAT ¢ mupokaTa odmecTBeHocT. OCBEH TOBa, 3a Ja ce
CIIeYENIH U 3ala3u J0BEPHETO Ha OOIIECTBEHOCTTA, OT IbPBOCTENIEHHO 3HaYEHUE € OBP30TO
YKpEIBaHe Ha CTaHAAPTUTE U MEPKUTE 33 IPO3PAYHOCT 110 OTHOIIEHUE HAa paOOTHUTE
OpraHu Ha AT€HIUATA U KIMHUYHUTE JaHHHU, Pa3IJIeKIaHH 3a LEJINTEe Ha OLEHKaTa U
KOHTpOJIa Ha JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH U MEIULUHCKUTE n3aenust. C HacTosIus
pErIaMeHT ClIeJBa J1a CE yCTAHOBH PAMKA 3a TE3U YKPEIIEHU CTaHAApPTH U MEPKU 3a
IPO3pPAaYHOCT Bb3 OCHOBA HA CTAHJAPTHUTE 3a IPO3PAYHOCT U MEPKUTE, IPUETH OT

Areniusara no Bpeme Ha nanaemusita or COVID-19.

(50) [To Bpeme Ha U3BBHPETHU CUTYAIIMH B 00J1aCTTa HA OOIIECTBEHOTO 3/IpaBE WM CHOUTHS C
roJisiM Mainad, AreHIUsITa Ce/iBa JIa TapaHTHpa ChbTPYTHUIECTBOTO ¢ EBponeiickus
HEHTHP 3a NpodUIaKTHKA U KOHTPoI BbpXY 3a0omnsBanusara (ECDC), cw3naneH ¢
Pernament (EO) Ne 851/2004 na EBponeiickus napiament u Ha CbBeral, u apyru areniun
Ha Cb103a, B 3aBUCUMOCT OT ciiydas. ToBa ChTpyAHHUYECTBO CJI€/IBA J]a BKIOYBA
CIOJICISIHE HA JJAHHU, BKIIFOUUTEIIHO JAHHU OTHOCHO €MHIEMHUOJIOTUYHUTE MPOTHO3H,
penoBHA KOMYHUKAIIMS HAa PABHUILETO HA U3IIBIHUTEIHATA BIACT U MOKAHU KbM
npencTaBuTeny Ha EBponeiickus eHThp 3a NpodUIIaKTHKA U KOHTPOJ BbPXY
3a0omnsBaHMsITa U Ipyry areHIuy Ha Chro3a J1a ydacTBart B 3acefanus Ha PaboTHara rpymna
3a U3BBHPEIHUTE CUTYyallud, PhKOBOIHATA TpyIa 32 HEIOCTHUTa Ha JIEKapCcTBa U
PwvroBosHATa TpyIa 32 HEAOCTUTA HA MEIULIMHCKH U3/IeTHs, KOTaTO TOBA €
nenecbo0pa3Ho. TakoBa ChbTPYIHUYECTBO CIIEJBA CHIO JIa BKIIOYBA CTPATETHYECKU
JIMCKYCHUHU ChC CHOTBETHUTE CyOeKTH Ha Chi03a, KOUTO Ca B TTO3UIIUA JIa TOAMIOMOTHAT
W3CTIEIBAHUSITA U Pa3pabOTBAHETO HA MOAXO SN PEIICHUS U TEXHOJIOTHH 32 CMEKYaBaHe
Ha TMOCJEeIUIIUTE OT U3BBHPEIHA CUTYAIUs B 00J1acTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/[paBe WIIH
CBOUTHE C TOJISIM MaIad WiTH 3a IPEeI0TBpaTABaHE HA OBICIIN CXOAHH U3BBHPEIHI

CUTyaIMHu B 00J1acTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe WX CHOUTHS C TOJISIM Malao.

Pernament (EO) Ne 851/2004 na EBponetickus [1apnament u Ha CbBeta ot 21 ampun
2004 r. 3a cp3aBaHe Ha EBpomnelicku IeHTHP 3a NpoUIIaKTHKa U KOHTPOJ BHPXY
3abonsaBanusata (OB L 142, 30.4.2004 r., cTp. 1).
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(1)

(52)

(33)

[To BpeMe Ha U3BBHPEIHU CUTYAIIMU B 00JIACTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3paBe WM BB BPbh3Ka
ChC CHOUTHS € TOJISIM Mamad ATeHIusATa ciIe/Ba J1a MOXe Ja Ch37aBa YCIOBHS 33 PEJOBEH
oOMeH Ha uH(OpMaIHs ¢ IbpKABUTE WICHKH, TUTYJISIPUTE HA pa3pelIeHus 3a ThProBus,
ChOTBETHUTE YYaCTHULIM BbB BEpUraTa 3a JOCTABKU Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH U
MPEJICTABUTEIINTE HA METUIIMHCKUTE CTICIIMATTUCTH, HA TTAIIMCHTUTE U MOTPEOUTENUTE, 32
Jla c€ TapaHTUPa IIPOBEKIAHETO HA JUCKYCUM HAa PAaHEH €Tall OTHOCHO MOTEHIUAJIEH
HEJOCTUT Ha JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH HA Ma3apa U OTHOCHO OTPAHUYEHUS HA IIPEIJIaraHeTo,
TakKa 4e Jia ce MO3BOJIH 1M0-100pa KOOpAUHALIMS U TOJIE3HU B3aUMOJCHCTBUS 3a
CMEK4YaBaHE U pearnpaHe Ha U3BbHPEIHATA CUTYaIsl B 00JacTTa Ha OOIIECTBEHOTO

3JIpaBe WK CHOUTUETO C TOJISIM Marao.

Kato ce uma npensua, ue nanaemusara or COVID-19 He e npukiounsia u ye
MPOIBIDKUTETHOCTTA U Pa3BUTHETO HA U3BBHPEAHUTE CUTYallMU B 00acTTa Ha
00IIECTBEHOTO 3/IpaBe KaTO HAIPUMEP MaHACMHUUTE, Ca HECUTYPHH, CJIe/[Ba Ja Ce
MIPEIBHIN TIperiie]] Ha e(heKTHBHOCTTA Ha (DYHKIIMOHUPAHETO HA CTPYKTYPUTE H
MEXaHU3MUTE, Ch3/1aJICHH B ChOTBETCTBUE C HACTOSIIMS peryiameHT. C orjien Ha TO3U
MIperjie]l Te3U CTPYKTYpU U MEXaHU3MH Cle/lBa Ja ObAaT afanTUpaHH, ako €

1enecro00pasHo.

JIOKOJIKOTO T[EeJIMTE Ha HACTOSIIUS PETJIAMEHT HE MOTaT Jja Ob/IaT MOCTUTHATH B
A0CTaTb4yHA CTCIICH OT ABPKABUTEC YJICHKU IMMOOTACIIHO IMMOpaau TPaHCTPAHUIHUTE
M3MepeHus Ha U3BBHPETHUTE CUTYyallud B 00JacTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe U ChOUTHSTA
¢ royisiM Maria0l, a mopajau o0XBaThT WM MOCIETUIIUTE OT IEHCTBUETO MOTaT a ObJIaT MO-
no0pe mMoCTUTrHAaTH Ha paBHUIIETO Ha Chio3a, CHIO3BT MOXKE /1a IPUEME MEPKHU B
CHOTBETCTBHUE C MPUHITUIA HA CYOCUANAPHOCT, ypeieH B wieH 5 ot [loroBopa 3a
EBponeiickus cbio3. B chOTBETCTBHE € MPUHIIKIIA HA TPOTIOPIIUOHAIIHOCT, YPEAEH B
CBHILUS YJICH, HACTOSIIUAT PETIIAMEHT HE HaIXBBHPIS HEOOXOAMMOTO 3a MOCTHTaHe Ha Te3H

Oeun.
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(54)

(55)

(56)

C uen na ce rapaHTUpa, Y€ 3a U3'BJIHEHUETO HA 334aYUTE, IPEABUIECHUCHITIACHO
HACTOSILHUS PErJIAMEHT, Ca Ha Pa3NOoJI0KEHHE JOCTAThYHO PECYPCHU, BKIIFOUUTEIIHO
o0e3rneyaBaHe CbC ChOTBETEH OpOil CyKUTENHN U HEOOXOJUMUTE €KCIIEPTHU 3HAHUS,
pasxoauTe Ha AreHuusTa ciieBa Ja ObJ1aT MOKPUTH OT BHOCKaTa Ha Chro3a KbM
npuxoante Ha AreHuusta. [locouenure pazxoau cieaBa J1a BKIOYBAT Bb3HArpaXIeHUE 3a
JOKJIQTYUIINTE, OTPEACIICHN Ja IPEJOCTaBsAT HayYHH YCIyTH BbB Bpb3Ka ¢ PaboTHara
rpyna 3a U3BbHPEJAHUTE CUTYyallUH, U, B CbOTBETCTBHE C OOMUaiiHaTa paKTHKa,
Bb3CTaHOBSBAaHE HAa IbTHUTE, KBAPTUPHUTE U THEBHUTE PA3HOCKH, CBBP3aHU ChC
3aceflaHuATa Ha PbKOBO/IHATA IpyIia 3a HEIOCTUIA Ha JIeKapcTBa, PpKoBOIHATA IpyIIU 32
HEJ0CTUIa Ha MEIMLIMHCKY HU3zenusi, PaboTHarta rpymna 3a U3BbHPEAHUTE CUTYalluu U

TEXHHUTE pabOTHU TPYIIH.

[Iporpamara ,,EC B mogkpena Ha 3npaBeTo®, cb3aaneHa ¢ Permament (EC) 2021/522, unu
MexaHu3MbT 32 Bb3CTAHOBSIBAHE U YCTOMUYUBOCT, ch3aaacH ¢ Permament (EC) 2021/241
na Esponelickus nmapnament u Ha ChbBeTal, ca HAKOM OT MHCTPYMEHTUTE 3a IIPENOCTABIHE
Ha JION'BJIHATENHA MOJIKpEera Ha HallMOHAJIHUTE KOMIIETEHTHU OpPTaHU MO OTHOUICHHE Ha
HEJOCTUTa Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, BKIFOUUTEIIHO Ype3 U3IM'BIHEHUETO Ha ICUCTBUS 3a
CMEKUYaBaHe Ha HEJIOCTUTA Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH U MOI00psBaHE HA CUTYPHOCTTA Ha
ToCTaBKUTE. [IbpKaBUTE YICHKHU CJIE/BA JIa MOTaT J1a MOMCKaT (PUHAHCOBA MOJIKpena OT
Cplo03a, 1o-crenraiHo ¢ OrJie]] Ha U3MbJIHEHUETO Ha 3a/IbJDKEHUATA CH, OTIPE/ICTICHU B

HacTOAIUA pCrIIaMCHT.

B cvoTBercTBUE € wieH 42, naparpad 1 ot Pernmament (EC) 2018/1725 Gemre nmpoBeneHa
KOHCynTanus ¢ EBpornelickust HaJ30peH OpraH Io 3alluTa Ha JaHHUTE, KOUTO MyOJIMKyBa

odunmanau komeHtapu Ha 4 mapt 2021 r.

Pernament (EC) 2021/241 na EBponeiickus napiameHnt u Ha CbBeTa oT 12 deBpyapu
2021 r. 3a cp31aBaHe HAa MexaHU3bM 32 Bb3CTaHOBsIBaHE U ycToiunBocT (OB L 57,
18.2.2021 r., ctp. 17).
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(57) B cpotBercTBUE ¢ wieH 168, maparpad 7 or JDEC HacTOAMUAT peraaMeHT € U3Lsio
Ccb0oOpa3eH ¢ OTTOBOPHOCTUTE HA IbPKABUTE WICHKH 3a ONPEACISTHETO Ha TSAXHATA
IOJIMTHKA B 00JIaCTTa Ha 3paBEOIa3BaHEeTO U 3a OPraHU3aLUATa U IPEAOCTABSIHETO Ha
3/1paBHU YCIYT'M U MEAUIIMHCKA IIOMOILl, KAKTO U C OCHOBHUTE MpaBa U NPUHLUIIY,

MMpU3HATH C XapTaTa, BKIIIOUHUTC/IHO 3alliMTaTa Ha JUYHUTC JaHHH.

(58) Enna oT nenuTe Ha HACTOSAIIMS pErjiaMeHT € Jla Ce OCUTYpH 3aCUJIeHa pamMKa 3a
MOHMTOPHHT U JIOKJIa/IBaHE HA HEIOCTHUra Ha JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH 110 BpeMe Ha
U3BBHPEIHH CUTYAIlMH B 00JIACTTA HA OOIIECTBEHOTO 3ApaBe U CHbOUTHS € TOJISIM Marad.
KakTo Gemre 00siBeHo B cho0menueTo Ha Komucusra ot 25 nHoemspu 2020 r., 03ariiaBeHo
,DapmaileBTUUHaTa cTpaTterus 3a EBpona®, Komucusra iie npennioxu npepasriexiane Ha
3aKOHOJATEJICTBOTO B 00JIacTTa Ha (hapMalleBTHKATA C L1eJ MOBUIIIaBaHEe Ha CUTYPHOCTTA
Ha JIOCTAaBKUTE M MIPEOIOJISIBAaHE HAa HEJIOCTUTA Ha JICKAPCTBEHH MPOAYKTH Upe3 KOHKPETHU
Mepku. ToBa 3aKOHOAATEIICTBO OM MOTJIO J1a BKITIOYBA JOMBJIIHUTEITHA KOOPAUHUPALIA POJIS
3a ATEHIMITa B MOHUTOPHHTA M YIIPABIEHUETO HA HEJIOCTHUra Ha JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH.
AKO B pe3ynTaT Ha IOCOYEHOTO IMpepasriekaaHe ca He0OOXOJUMU 3aCUIICHU MEPKHU
OTHOCHO MOHHMTOPHWHTA M TOKJIAJBAHETO HA MPEIJIaraHeTo U ThPCEHETO Ha JIEKAPCTBEHU
NPOAYKTH Ha paBHuIIeTo Ha Cpro3a, EBponeiickara miaTgopma 32 MOHUTOPHHT Ha
HEJOCTHUTA CJIe/[Ba J]a C€ CUMTA 3a MOAXO0/AIA CUCTeMa 3a yIeCHsIBaHE Ha BCHUKH HOBU
pasmnopendu, CBbp3aHu ¢ MOHUTOPHUHTA U JIOKJIa/IBAHETO HAa HEJAOCTUTA HA JIGKAPCTBEHU
npoaykT. Kato gact oT JoKIa1BaHETO 1O HacTOSIIMs periamMeHT Komucusira ciensa na
pasriiezia He0OX0AMMOCTTA OT pa3lIupsiBaHe Ha 00XBaTa HAa HACTOAIIUS PETJIAMEHT, TaKa
Ye J1a ce BKJIIOYAT BETEPUHAPHUTE JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH U JIUUYHUTE Tpearna3Hu
CpeZCTBa, J1a Ce KOPUTHPAT OTPEICTICHNATA U J]a C€ BbBEIAaT MEPKH Ha PaBHUIIETO HA
Cp103a WM Ha HAIIMOHATHO PABHMIIIE 32 3aCHJIBAHE HA CIIAa3BAHETO HAa 3abJDKCHUSTA,
MOCOYECHH B HACTOSIIUS PETJIaMEHT. B ocodeHus mperjes cieBa a ce BKIIOUN
pasriexaane Ha o0iacTTa Ha JeifHOCT U pyHKIHOoHUpaHeTo Ha EBporelickara miardopma
3a MOHHUTOPHHT Ha HepocTura. [Ipn HeoOX0IMMOCT cienBa 1a ce OOMUCIN pa3IIpPsBaHETO
Ha (QYHKIIMOHUPAHETO Ha TuTaTopMaTa U Hy)KJaTa OT HAIIHOHATHU CUCTEMH 32
MOHHUTOPHHT Ha HEJIOCTUTA. 3a MOATOTOBKATA B CIy4al Ha HEAOCTUT Ha JIEKapCTBEHU
IPOAYKTH 10 BpeMe Ha U3BBHPEIHU CUTYalluu B 00JacTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe U
CBHOUTHSI € TOJISIM Mamad U 3a MOAIIOMAaraHeTo Ha MOHUTOPHHTA B CITy4ad Ha TAKbB
HEJIOCTHUT CJIe/[Ba J1a c€ OOMHUCIIN U3TPaKIaHETO HA KAIalUTET, TOJKPETIEHO OT

(I)I/IHaHCI/IpaHC oT C’bIO3a, 3a 1a CC€ 3aCHJIM CBTPYAHUUCCTBOTO MCKAY ABPKABUTC YICHKU.
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ToBa 61 MOIJIO J1a BKJIIOYBA MPOYYBAHETO Ha Hal-100pHUTE MPAKTUKUA U KOOPIAMHUPAHETO
Ha pa3paborBaneTo Ha T MHCTpyMEHTH 32 MOHUTOPUHT U yIIpaBJeHUE Ha HEJAOCTUTa Ha
JIKapCTBEHU MPOIYKTH B IbP)KAaBUTE YJICHKHU U 3a cBbp3BaHe ¢ EBponeiickara miatdopma
3a MOHUTOPHUHI Ha HEJIOCTUTA. 3a J1a CE rapaHTHUpa, Ye CE U3M0JI3Ba IBJIHUAT IOTEHIIMAN Ha
Ta3u MWIaTGopma, 1 3a Jja c€ YCTAHOBAT U MIPOTHO3UPAT MPOOIEMHUTE 110 OTHOIIEHUE Ha
IpeJlaraHeTo U ThPCEHETO Ha JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH, KOTaTo € Iesiecho0pa3Ho,
wiatdopmara ciesia Ja yJliecHsBa U3MOJI3BAHETO HA TEXHUKH 32 TOJIEMU JaHHU U

HN3KYCTBCH MHTCJICKT.

(59) 3a ;1a ce ch3agaT yCcIoBUA 3a HE3a0aBHOTO MpUJIaraHe Ha MPEeABUICHUTE B HACTOSIIIHS
periaMeHT MEpKH, TOW ClIe[Ba Jja BIie3€ B CUJIa B JICHA CIe]] MyOJIMKYBaHETO My B

Oguyuanen secmuux na Eeponeiickus cvio3,

I[TPUEXA HACTOAILIMUA PETJTAMEHT:
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I'/TABA 1
OBIIIMH PA3SITIOPEABH

Ynen 1
Ilpeomem

B pamkute Ha EBpornelickaTta areHuus 1o jgekapcrBara (,, ATeHIUATa™), ¢ HACTOSIIUS PETJIaMEHT Ce

MpEeABMKAAT ypenda u Cpe/IcTBa 3a:

a)

6)

1)

MOJITOTOBKA 110 OTHOIIIEHUE HA BH3/ICHCTBUETO HA M3BBHPEIHU CUTYAIIUU B 00JIacTTa Ha
O0IIECTBEHOTO 3/IpaBe BhPXY JCKAPCTBCHUTE MIPOAYKTH U MEIUIIMHCKHUTE U3JICIHS U
BB3JICHCTBUETO HA CHOUTHS C TOJISIM MaIad BbPXY JEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH U
MEIUIMHCKUTE U3ENNS, KAKTO U IPEAOTBpaTABaHEe, KOOPAUHUPAHE U YIIPABICHUE HA TOBA

BB3/IelicTBUE HAa paBHULIETO HA Cbro3a;

MOHHUTOPHHI, HPCAOTBPATABAHC U JOKJIAABAHC HA HCAOCTHUI'Aa HA JICKAPCTBCHU IIPOAYKTHU U

MEIULIMHCKY U3IEIIHS;

Ch3/laBaHe Ha OMEepaTHUBHO ChBMecTHMa maTdopma ¢ ungopmarronnu Texnonoruu (UT)
Ha paBHUIIETO HAa ChI03a 3a MOHUTOPHUHT U JOKJIaIBaHE HAa HEJOCTUTa Ha JIEKAPCTBEHU

TPOIYKTH;

MMpeaAOCTAaBAHC HA KOHCYJITAllUX OTHOCHO JICKAPCTBCHHU MPOAYKTH, KOUTO UMAT IMOTCHIHUAJI

3a 6op6a C UBBBHPCIHUTC CUTYallul B o0yracTTa Ha O6I.I.[CCTB€HOTO 3ApaBe;

OCUTYpsIBaHE Ha MOJIKpela 3a eKCIepTHUTE TPYIH, IpeaBuaeHu B wieH 106, maparpad 1 ot

Pernament (EC) 2017/745.
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Ynen 2

Onpeodenenus

3a LOEJIMTEC HAa HACTOALIUSA PETJIAMCHT CC IMpujiaraT CICAHUTE OIPEACIICHUA:

a)

6)

,,A3BBHPEAHA CUTYyallusd B obnactra Ha O6H.I€CTB€HOTO sz[paBe“ O3Ha4daBa U3BBHPCIHA
CUTyalusd B oOJlactra Ha 06H.[CCTBCHOTO 3ApaBcC, Mpu3HaTa OoT Komucusra B CbOTBETCTBUE

c wieH 12, maparpad 1 ot Pemenue Ne 1082/2013/EC;

,,CBOUTHE C TOJIIM Maiad* o3HayaBa ChOUTHE, KOETO MMa BEPOSTHOCT J1a Ch3/1aJ1e
CEpUO3€H PUCK 32 00IIECTBEHOTO 3/IpaBe BbB BPh3Ka C JIEKAPCTBEHUTE MIPOAYKTH B ITOBEYE
OT eJlHa IbprKaBa WICHKA, KOETO € CBBP3aHO ChC CMBPTOHOCHA WJIM JAPYyra CEpUO3Ha
3ariaxa 3a 3[paBeTo OT OMOJIOTUYCH, XMMHUCH, CKOJIOTUICH WUJIH JIPYT MPOU3XOJ HITH ChC
CEPHO3EH MHITUICHT, KOMTO MOJKE J1a TTOBJIMAE HA TIPEIJIaraHeTo WM Ha THBPCEHETO Ha
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH WM Ha Ka4eCTBOTO, 0€30M1aCHOCTTA ¥ €(PUKACHOCTTA Ha
JIEKapCTBCHHUTE MPOYKTH, KOSTO MOXKE J]a IOBE/C 10 HEJOCTUT HA JICKAPCTBEHH MPOTYKTH
B ITOBEYE OT €[HA JIbPrKaBa WICHKA U HaJlara CIieliHa KOOpIMHAIUS Ha PAaBHUIIIETO HA

C’bIOSa, 3a I1a CC rapaHThpa BUCOKaA CTCIICH Ha 3dKPpHJIa Ha YOBCIIKOTO 3APAaBE;

»»J ICKAPCTBCH HpO,E[YKT“ O3Ha4aBa JICKAPCTBCH MMPOAYKT ChITIACHO OIIPCACICHUCTO B YJICH 1,

touka 2 ot upektuna 2001/83/EQ;

,,BETEpPUHAPEH JIEKapCTBEH MPOJIYKT * 03HaYaBa BETEPUHAPEH JIEKAPCTBEH MPOIYKT
ChIJIacHO ompenaeneHuero B uieH 4, Touka 1 ot Pernmament (EC) 2019/6 na Eponeiickus

napiameHT 1 Ha ChBetal;

Pernament (EC) 2019/6 na EBpomneiickus mapiament u Ha CbBeta oT 11 nekemspu 2018 1.
OTHOCHO BETEpUHAPHUTE JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH U 3a oTMsiHa Ha lupektura 2001/82/EO
(OBL4,7.1.2019 r., cTp. 43).
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)

,»MEJUIIMHCKO M3/ieNne’ 03HayaBa MEJUIIMHCKO U3/IeJIME ChITIACHO ONPEEICHUETO B
yiieH 2, Touka 1 ot Pernmament (EC) 2017/745 unu MeIUIMHCKO U3/ENINE 32 UHBUTPO
JMArHOCTHUKA ChIIIACHO OIPEACIICHHETO B WwieH 2, Touka 2 ot Permament (EC) 2017/746 u
BKJIIOUBA MTPUHA/IJICKHOCTUTE 33 TAKKWBA U3JIEJIH 10 CMUCHJIA Ha ChOTBETHO 4JIEH 2,

touka 2 ot Pernament (EC) 2017/745 u unen 2, touka 4 ot Pernament (EC) 2017/746;

»peanarane’ o3HauaBa o0 00eM Ha 3amacuTe OT Ja/IeH JIEKapCTBEH MPOIYKT WIIH
MEIUIIMHCKO U3JIeIHe, KOUTO € IMyCHAT Ha Ma3apa OT MPUTEKaTell Ha pa3pelieHue 3a

THPTOBHA UK OT IIPOU3BOAUTECII,

,,TcheHe“ O3Ha4YaBa UCKAHETO 3a JICKAPCTBCH MPOAYKT HJIM MCAUIIUHCKO U3CIIUEC OT
MCIUIHUHCKU CIICUAINUCT WKW MAOUCHT B OTTOBOP HAa KIIMHUYHU HOTpe6HOCTI/I; TBPCCHCTO
€ YAOBJICTBOPCHO B JOCTATbYHA CTCIICH KOI'aTO JICKAPCTBCHUAT ITPOAYKT HUIIN
MCAUIIMHCKOTO U3ACIIHNE Ca HpI/II[O6I/ITI/I CBOCBPCMCHHO U B JJOCTATBbYHO KOJIMYCCTBO, TaKa

4e J1a C€ OCUT'YPU HEIPEKBbCHATOCT HA [10JIAraHETO Ha Hal-100pU IPUXKHU 32 NAI[UEHTUTE;

,»HEJIOCTUT** 03Ha4YaBa CUTYaLHs], B KOATO MPEIJIAraHeTO Ha JAJEH JIEKapCTBEH MPOIAYKT,
KOWTO € pa3pelleH U yCHAT Ha Ma3apa B JbpKaBa WICHKA, WM Ha MEIULIMHCKO U3/EIIHE C
MapkupoBkata ,,CE®, He Moe Ja 3a7J0BOJIM ThPCEHETO HA TO3U JIEKAPCTBEH MPOAYKT UIIU

MCIUIMHCKO U3CJIMC Ha HAIUOHAIHO paBHUIIC, HE3aBUCUMO OT IpHUYMHATA,

,»Pa3pabOTUNK® 03HAUYaBa BCAKO IOPUIANYECKO WK (PU3HUECKO JIULE, KOETO CH MTOCTAaBs 3a
e Ja cbOupa HayyHU JaHHU [0 OTHOILIEHHE Ha KaYeCTBOTO, 0€30I1aCHOCTTA U

e(l)I/IKaCHOCTTa Ha JICKApCTBCH MPOAYKT KATO 4aCT OT pa3pa60TBaHeTo Ha TO3U IMPOAYKT.
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I'/TABA 11
MOHUTOPUHI' U CMEKYABAHE HA HEJJOCTHUT' A
HA KPUTUYHO BA’KHU JIEKAPCTBEHHU ITPOAYKTH
N YIIPABJIEHUE HA CbBUTHUA C I'OJIAM MAILIAB

Ynen 3
Hsnvanumenna ppko8oOHA 2pyna OMHOCHO Hedocmuea u Oe30nacHoCmma

Ha J1eKxapcmeeHume npooyKmu

1. B pamkuTe Ha AreHrusTa ce ch3faBa M3nbIHUTENHA PHKOBOIHA IPyia OTHOCHO
He/ocTUra U 0e30MaCHOCTTa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH (,,PhKOBOIHATA TpyIIa 32

HEJIOCTHUTA Ha JIEKapcTBa™).

PvkoBogHaTa rpyiia 3a HEAOCTHUI'A Ha JICKAPCTBA OTTrOBAps 3a U3IIBJIHCHUCTO HA 3a1a4YUTC,

MOCoYeHH B wieH 4, naparpadu 3 u 4, 1 wieHoBe 5—S.

PwnkoBognara rpyia 3a HEAOCTHUI'a Ha JICKapCTBA 3accgaBa pCA0BHO CbIIO0 BUHAlI'M KOIraTo
CUTyalusiaTa ro U3UCKBa, NPUCHCTBCHO WM JUCTAHIIMOHHO, C OIJIC] Ha IMOArOTOBKATa 3a
HU3BBHPCIHA CUTYyallusd B o0yracTTa Ha 06H_[eCTBeHOTO 3ApaBC WJIN 110 BPEMEC HA TaKaBa
CUTyalusd UJn B CJ'Iy‘I&fI, KOTaTo 1npeq PwkoBognara T'pyna 3a HEAOCTUI'a HA JICKApCTBa €
NMOBAWTHAT MMOpaXXJaalll 3arpu>KCHOCT BbIIPOC, UIINU KOT'aTO KoMmucusra e [MpuU3HaJia

HaJUYMETO HAa CHOUTHE C TOJISIM MaIiad B ChOTBETCTBHE ¢ WieH 4, maparpad 3.

AreHuMsITa OCUTypsiBa cekpeTapuara Ha PbKoBOojHaTa Ipyna 3a HEJOCTUTa Ha JIEKapCTBaA.
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Unenosere Ha PpkoBOIHATA IpyIia 3a HEAOCTUIA HA JIEKAPCTBA ca MPEACTaBUTEN HA
Arenuusrta, npeacraButes Ha Komucusra u o euH NpeacTaBUTEN, IOCOYEH OT BCSIKa

AbpiKaBa YICHKA.

UnenoBete Ha PbKOBOIHATA Ipyla 3a HEIOCTUIA HA JIEKapcTBa MOrar aa obaar
NpUApPYKaBaHU Ha 3acelaHusTa Ha PbKOBOAHATA IpyIIa OT €KCIIEPTH B KOHKPETHU HAy4YHU

WA TEXHUYECKU 00JIaCTH.

CHMCBKBT C YICHOBETS Ha PLKOBOI[HaTa rpyia 3a HECAO0CTHUIra Ha JICKapCTBa C€ HY6J'II/IKYB8

Ha yeOmnopTalia Ha AreHIusTa.

[IpencraButen Ha PaboTHaTa rpyna Ha ATEHIIUATA HA TALMEHTH U MIOTPEOUTENHN, KAaKTO U
npencraButen Ha PaboTHara rpyna Ha ATEHIUATa C OPraHU3AIMATE HAa MEAUIIMHCKU
CIELMAJIMCTH MOrarT Ja IIPUCHCTBAT HA 3aceaHusATa Ha PbKoBOgHATA TpyIa 32 HEAOCTUTra

Ha JICKapCTBa KaTo Ha6J'IIOI[aTeJ'II/I.

PwnkoBognara rpyia 3a HEAOCTHUI'a Ha JICKAPCTBA CC CHIIPCACCAATCIICTBA OT IIPEACTABUTCIIA
Ha AFGHIII/I?ITa " OT €AUH OT NPCACTABUTCIIMNTC HA ABPIKABUTC YJIICHKH, KOHTO ce I/I36I/Ipa OoT
" U3MCKAY NPEACTBUTCIINTC HA AbPKABHUTC YJICHKHU B PnkoBognHara rpyiia 3a HEAOCTHUI'a Ha

JICKapCTBa.

ITo cobcTBeHa MHUIIMATHBA UJTU TI0 MCKAHETO Ha €MH WJIM [T0BEYE WICHOBE Ha
PwproBogHaTa rpyna 3a HEAOCTHUIra Ha JIEKAPCTBA ChIIpeAceaAaTenuTe Ha PprkoBogHaTa
rpyma 3a HeJJOCTUIa Ha JIEKapCcTBa PH HEOOXOAMMOCT MOXKE J1a KaHsT Ha 3aCeJaHMsATa,
KaTo HAOJI0aTeN! U 3a J1a IPEIOCTABAT eKCIEPTHU KOHCYJITAIlH, IPEACTaBUTENN Ha
HAIlMOHAJTHUTE KOMIIETEHTHU OPTraHy 10 BETEPUHAPHUTE JIEKAPCTBEHU NPOYKTH,
MPEICTaBUTENN Ha APYTU UMAIlld OTHOIIEHWE KOMIIETEHTHU OpTaHy U TPETH JIMLIA,
BKJIFOUMTETHO NPECTAaBUTENN Ha 3aUHTEPECOBAHUTE IPYNH, CBBP3aHH C JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH, TUTYJISAPH HA pa3pelieHus 3a ThProBUs, TUCTPUOYTOPU Ha €IpO U BCUUKH
JPYTH UMAIIM OTHOILIEHHE YYAaCTHUIM BbB BEPUraTa 3a JOCTABKH Ha JIEKAPCTBEHU
MIPOJYKTH, KAKTO U MPEICTAaBUTENN HAa MEIULIMHCKUTE CIEIIUAIMCTH, HAa TAIlUEHTUTE U

MOTpeOUTENUTE.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 40

BG



B KOooOpAuHanyvsd ¢ HAMMOHAJTHUTC KOMIICTCHTHU OpTaHU 3a JICKAPCTBCHU MMPOAYKTHU
PwnkoBogHara rpyia 3a HEAOCTUI'a Ha JICKAPCTBA YJICCHABA MMOAXOAAIIaTa KOMYHHUKAIUA C
TUTYJIAPUTE HA PA3pCUICHUA 3a ThPIrOBUA UJIKM TEXHUTC NIPEACTABUTEIIN, IIPOU3BOJUTEIINTE,
Apyru CbOTBETHU YYaCTHUIM BbB BEpUIraTa 3a JOCTABKHU Ha JICKAPCTBCHU IIPOAYKTH U
NpeACTABUTCIUTC HA MCAUIIMHCKHU CIICHHUAJIMCTHU, HA MAUCHTUTEC U HOTpe6I/ITeJII/ITe C
orJjiea Ha IMoJiy4aBaHCTO Ha CbOTBCTHATA I/IH(bOpMaL[I/ISI OTHOCHO JICHCTBUTEIIHUS UIIN
IMOTCHIHAIHUA HEAOCTHUT HA JICKAPCTBCHHU IIPOAYKTH, CYHUTAHU 34 KPUTHUYHO BAXXHU I10
BpEMC€ Ha U3BBHPCIHA CUTyalllsd B obnacrtra Ha O6H.I€CTBCHOTO 3ApaBC UIIN cpOUTHE C

roJIsiM Maiad, KakTo € IPeIBUEHO B WIEH 6.

PpkoBoaHATa rpymna 3a HEJOCTUTa Ha JIEKApCTBA U3TOTBS CBOW MPOLIEYPEH NPABUITHUK,
BKJIFOYBALLl IPOLIEIypUTE, CBBP3aHM ¢ paboTHATa rpyna, mocoueHa B naparpad 6 ot
HACTOALLMS WIEH, U IPOLEAYPUTE 3a IPUEMAHETO Ha CIIUCHLIUTE C KPUTUYHO BaXKHU
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, MAKETH OT HH(OPMAIHSI U IPENOPBKH, TIOCOYSHH B WJICH 8,

naparpadu 3 u 4.

HpOL[eI[ypHI/IHT IIpaBUJIHUK, ITOCOYCH B ITbpBa AJIMHES, BJIM3a B CUJIa CJICA KATO
PwkoBogHaTa rpyiia 3a HEAOCTHUI'a Ha JICKAPCTBA MMOJIYYH ITOJTOKUTCIIHO CTAHOBUIIC OT

Komucusra u YnpaButenHus CbBeT Ha AT€HIUATA.

PaGorara Ha PpKOBOHATA TpyIIa 32 HEOCTUTA HA JIEKAPCTBA CE OAKPEIIs OT paboTHA

rpyna, Ch3JaZicHa B ChOTBETCTBUE C ujieH 9, maparpad 1, Oyksar).

PaGornara rpyiia, moCO4cHa B IIbpBa AJIMHEA, € CbCTABCHA OT IMPECACTABUTCIIUTC HA
HAaIlMOHAJITHUTC KOMIICTCHTHH OPraHU IT10 JICKAPCTBCHUTC IMTPOAYKTHU, KOUTO Ca CAUHHUTC

3BCHA 3a KOHTAKT IO OTHOICHUEC HA HCJOCTUTA HA JICKAPCTBCHU IMPOAYKTH.
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7. PwkoBoHATA TpyTIa 32 HEJOCTUTA HA JIEKApCTBA MOKeE J1a ce KoHcynTupa ¢ Komurera no
JICKapCTBEHHUTE MPOIYKTH 3a BeTepuHapHa ynotpeda, Ch3/1aJieH ¢ wieH 56, maparpad 1,
oykBa 0) ot Pernmament (EC) Ne 726/2004, korato PrkoBoHATA TpyIa 3a HEAOCTUTA HA
JICKapCTBa CYETe, Y€ TOBA € HEOOXOAMMO C IIeJT CIIPaBsHE C M3BBHPEIHU CUTYalluU B
o0JracTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3APaBe UM CHOUTHS C TOJISIM MaIlad, CBbP3aHU ChC 300HO3H
WM 0OJIECTH, 3acsraliy caMo KUBOTHH, U KOUTO UMAT HIIM MOKE J]a UMAaT 3HAYUTEITHO
BB3/ICHCTBUE BHPXY YOBEUIKOTO 3/IpaBe WM KOTraTo yroTpedara Ha akTHBHH BEIIECTBA 32
BETCPUHAPHU JICKAPCTBEHH MPOJAYKTH MOXKE JIa € OT 110132 32 CIIPAaBSIHE C U3BBHPEIHATA

cuTyarus B o01acTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe WU ChC CHOUTHUETO ¢ TOJISAM Mamao.

Ynen 4
Monumopune Ha cvOumus U 20MOBHOCM 3a OCUCMBUSL 8 CLYYAll HA U3EbHPEOHU CUMYyayuu

6 obracmma Ha obwecmeeHomo 30pase U CbOUMusL ¢ 20JAM Mawad

1. AreHIuATa, B ChTPYJHUYECTBO C IHPIKABUTE WICHKH, HEPEKbCHATO HAOII0aBa BCAKO
chOUTHE, KOETO MMa BEPOSITHOCT JIa JIOBEJIE 10 M3BBHPEIHA CUTYAIUs B 001acTTa Ha
00IIECTBEHOTO 3/IpaBe WK chOuTue ¢ roisiMm mamad. [Ipu HeoOXxoqumMocT AreHnusaTa cu
cbTpynHuYH ¢ EBporneiickus eHThp 3a mpouIakTHKa U KOHTPOI BBPXY 3a00JIIBaHUSTA

(,ECDC*) u, xoraro e nenecr00paszHo, ¢ Apyru arenuuu Ha Cpro3a.

2. 3a J1a ce yJIeCHU OCBhUIECTBSIBAHETO HA MOHUTOPUHTA, TOCOYEH B naparpad 1,
HaI[MOHAJTHUTE KOMIIETEHTHH OpPraHu 3a JIEKapCTBEHU MPOAYKTH JOKJIABAT CBOEBPEMEHHO
Ha AreHIMATa MOCPEACTBOM €MHHUTE 3B€HA 32 KOHTAKT, [IOCOYEHHU B 4jieH 3, naparpag 6,
i iatdopmara, nocodeHna B wieH 13 (EBponeiickara miatdopma 3a MOHUTOPUHT HA
HEJ0CTUTra), ClIe KaTo TS 3aloyHe Ja QyHKIMOHUPA TBJIHOLIEHHO, OTHOCHO BCSIKO
cbOnTHE, 32 KOETO MMa BEPOSITHOCT J1a IOBEJIE /10 U3BBHPEIHA CUTYAIUs B 00IacTTa Ha
OO0IIECTBEHOTO 3/[paBe WM CbOUTHE C IOJIsIM Maliad, BKIIOUYUTEITHO ASHCTBUTEIECH WIN
MOTEHIMAJICH HEJOCTUT Ha JIEKAPCTBEH NPOAYKT B JaJieHa IbpXkKaBa wieHKa. TakoBa
JIOKJIaJIBaHE CE OCHOBaBa Ha METOJUTE U KPUTEPUUTE 3a JOKJIaJBaHE, ChITIACHO WIEH 9,

naparpad 1, Oyksa 0).
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Koraro HarroHaneH KOMIETeHTEH opraH HHPOopMHpa ATeHIUATA 32 HEJJOCTHUT Ha

JIEKapCTBEH MPOAYKT, KAKTO € IIOCOYEHO B ITbpPBA ajuHEsl, TOU MpeocTaBs Ha ATCHIIUATA

nH(pOpMAaLIUATA, KOSITO € MOTYYHII OT TUTYJISIPSI Ha pa3pelieHueTo 3a ThProBHsI ChITIACHO
wieH 23a ot dupextusa 2001/83/EQ, ako Ta3u uHpopManus HE € HATMYHA Ha

EBponeiickara muaTgopma 32 MOHUTOPHHT HAa HEIOCTHUTA.

Koraro AI‘CHI_[I/IHTa IMMOJIy4YH OOKJIaa OTHOCHO AaJACHO C'b6I/ITI/Ie, MU3TOTBCH OT HAIIMOHAJICH

KOMIIECTCHTCH OpraH 3a JICKapCTBCHU ITPOAYKTH, AFCHHI/IHTa MOXKEC aa IIOUCKa HH(bOpMaI_[I/IH

OT HAIIMOHAJTHUTE KOMIIETCHTHU OPTraHH IMOCPEICTBOM pabOTHATA IpyIia, IOCOYCHA B
giieH 3, maparpad 6, ¢ 1en 1a npeleHy Bh3AHCTBUETO Ha ChOUTHETO B IPYTH AbPIKaBH

YJICHKH,

Koraro AFGHHI/IHTa cyuyTa, 4 Tp${6Ba Ja C€ B3CMAT MCPKH BbB BPBb3Ka CbC cLOUTHE C
ToJIsIM Mama6, KOCTO € Bb3HHMKHAJIO WK KMa HCIIOCPCACTBCHA 3alljlaXa J1a Bb3HUKHEC, TA
IMOCTaBsA MOopaXAalna 3arpu>KCHOCT BBIIPOC IIPEA PwkoBoguara T'pyia 3a HEAOCTHUI'a Ha

JIeKapcTBa.

CJ'IG,I[ MOJIOXKUTEIHO CTaHOBHIIE HAa PhKOBOIHATA rpyia 3a HEAOCTHUI'a Ha JICKApCTBA

Komucusara moxe Ja IIprU3Hae CHOMTHETO C T'OJIAM Mama6.

Komucusita nnm none eHa appkaBa 4WieHKa MOKE J1a TTOBAUTHE MOPaXKIalus
3arpuKEeHOCT BBIIPOC Ipe] PhKkoBoIHATA rpyla 32 HEJOCTUTa Ha JIEKAPCTBA IO CBOSI

cOOCTBEHA MHUIIMATHBA.

PbroBojHaTa Tpyna 3a HeAOCTUTa Ha JiekapcTBa HHpopmupa Komucusita u
U3IIBJIHUTENTHUS TUPEKTOp Ha ATeHIUATA, KOoraTo PhKoBOIHATA TpyIa 3a HEIOCTUTa Ha
JIeKapcTBa CMETHE, Ye ca OWJIM MPEeANPUETH TOCTaThYHU MEPKU 3a CIPABSHE ChC

CcBbOUTHETO C TOJISIM Malad U CMETHE, Y€ HEHHOTO ChAEHCTBUE BeUe HE € HEOOXOIUMO.
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B3 ocHoBa Ha I/IH(bOpMaI_[I/ISITa, IMMOCOYCHA B II'bpPBa aJIMHCS, UJIU IO CBOA MHUIUATHBA
Komucusara nim U3ImbIHUTSITHUIT AUPCKTOP Ha Ar CHLUATA MOXKEC a MOTBBPAHU, € Ca
oun NpeaAnprucT J0CTATHhYHU MEPKH 3a CIIPABAHE CHC CHOHUTHETO C rOJIIM Mama6 u
mopaau ToBa C’B,HCfICTBHCTO OT CTpaHa Ha P’bKOBOI[HaTa rpyma 3a HEAO0CTHUI'a Ha JICKaApCTBa

BEUE HE € HE0OXOIUMO.

Cren nmpu3HaBaHETO HAa U3BBHPEAHA CUTYallUs B 00JIaCTTa Ha OOILIECTBEHOTO 3/IpaBe WK
MIPU3HABAHETO HA CHOUTHE C TOJISIM Mallad B ChOTBETCTBHE ¢ aparpad 3 ot HacToAIuUS

YJjieH, WwieHoBe 5 — 12 ce mpuarar, KakTo Clie/iBa:

a)  aKo M3BbHpEJHATA CUTyalHs B 00JacTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/JpaBe UK CHOUTHETO C
roJIsIM MaIad MOJKe J1a TIOBJIHsIe Ha Ka4eCTBOTO, O€30MIaCHOCTTA WM €(PUKACHOCTTA

Ha JICKapCTBCHUTC IIPOAYKTH, CC IIpHJIara 4JICH 5;

0)  aKo U3BBHpE/HATa CUTYyalus B 00J1acTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3JpaBe UM CHOUTHETO C
rOJIsIM Marad MOXe J1a JOBEJIE JI0 HEIOCTHT Ha JIEKAPCTBEHH IMPOJTYKTH B TIOBEUE OT

eJHa IbprkKaBa WieHKa, ce Mmpujarar 4wieHose 6 — 12.

Ynen 5

Oyenka na ungopmayus u npedocmasgsne Ha NPenopvKU OMHOCHO 0eUCMEUs

6b6 6PB3KA C KaYecmeomo, bezonacrnocmma u edeaCHocmma Ha 1ekapcmeeHume npodykmu,

CBbP3AHU C U3BBHPEOHU CUMYayuu 8 0oaacmma Ha 0ouecmeeHomo 30pase

U cvoumus ¢ 2oam mauiab

Crnen nmpu3HaBaHETO HA HAJIMYKME HA U3BBHPEIHA CUTYallMs B 00JaCTTa HA OOIIECTBEHOTO
3/IpaBe WK MPU3HABAHETO Ha CHOUTHE C TOJISIM Malad B ChOTBETCTBUE C UJieH 4,
naparpa¢ 3 PpKoBogHATA rpyra 3a HEIOCTUTA Ha JIEKapCcTBa OlleHsIBa HH(OpMaIHsITa,
CBBP3aHa C U3BBHPEIHATA CUTYyAIlUs B 00J1acTTa HA OOIIECTBEHOTO 3/JpaBE WM CHOUTUETO
C ToJisiM Mariad, ¥ mMpoy4YBa HEOOXOAMMOCTTA OT CIICIIHU U ChITIACYBaHH JIEHCTBUS TI0

OTHOIICHHUEC Ha Ka4y€CTBOTO, 0e30MmacHOCTTa U C(I)I/IKaCHOCTTa Ha CbOTBCTHUTC JICKAPCTBCHU

MPOYKTH.
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2. PvkoBoHATa rpymna 3a HEJOCTUTA Ha JIEKapCTBa MPEeAO0CTaBs npenopbku Ha KoMucusra u
JbP>KaBUTE YICHKU OTHOCHO BCUUKH 11€JIEChOOpa3HU ACUCTBUS, KOUTO CUUTA, Y€ €
HeoOxouMo J1a ObJaT NpeAnpueTH Ha paBHUIIETO Ha Chlo3a M0 OTHOIICHHE Ha
CHOTBETHHUTE JICKAPCTBEHU NPOYKTH B choTBeTCTBUE ¢ JIupekTuBa 2001/83/EO nnun

Permament (EO) Ne 726/2004.

3. PpkoBoaHAaTa rpymna 3a HEAOCTUIa Ha JIEKapCTBa MOKeE J1a ce KoHcyiaTupa ¢ Komurera no
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH 32 BETepUHapHa yrnoTpeda, korato PbkoBoHaTa rpyma 3a
HEJ0CTHUTa Ha JIEKapCTBa CUeTe, Y€ TOBA € He00X0JUMO, MO-CIIEIIUAIIHO, C L[E] CIIPaBsSHE C
W3BBHPEHH CUTYAIMH B 00JIACTTa HA OOIIECTBEHOTO 3paBe WM CHOUTHS C TOJISIM Malnao,
CBBP3aHU ChC 300HO3M WM OOJIECTH, KOMTO 3acATaT caMo )KMBOTHH U KOUTO UMAT WJIH
MOJK€ J]a UMaT 3HaYUTEIIHO Bb3/CHCTBUE BHPXY YOBEIIKOTO 3/IpaBe, UM KOTaTo
yrnoTrpebaTa Ha aKTUBHH BEILIECTBA 32 BETEPUHAPHH JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH MOXKE J1a € OT
10J13a 32 CIIPaBsiHE C M3BBHPEIHATA CUTYAIHs B 00JacTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/]paBe MU

CbC CBOUTHETO C TOJISIM Mama6.

Ynen 6
Cnucvyu Ha KpUMUYHO 8adCHUMe 1eKAPCMBeHU NPOOYKMU U UHDOpMAYUs,

Koamo mpsoea d0a 6voe npedocmasena

1. bes na ce 3acsra maparpad 2, PprkoBoaHaTa rpyma 3a HeIOCTUTa Ha JIEKapCTBa U3TOTBS
CIIMCBHK Ha OCHOBHUTE TEPAIIEBTUYHU I'PYIIH JIEKAPCTBEHU MIPOIYKTH, KOUTO Ca
He0OXO0IMMHU 3a CTelIHa MEIUIIMHCKA TOMOII], XUPYPTrHYEeCKH ONEepalii U HHTEH3UBHO
JIieYeHUe, KOMTO /1a ce M3MO0JI3Ba 32 U3TOTBAHETO HA CIIMCHIUTE HA KPUTUYHO BaXKHUTE
JIEKapCTBa, ChITIACHO TOCOYEHOTO B naparpadu 2 u 3, B OTTOBOP HA U3BBHPEIHA CUTYyAITUS
B 00J1acTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe Wi chbOuTHE C TosisiM Mamiad. CIUCHKBT CE U3TOTBS
70 .... [IIeCT Mecelia clie]l AaTaTa Ha BIIM3aHE B CHJIa HAa HACTOSIINS PErliaMeHT]| U ce

aKTyalin3dupa €KECroJHO U 1Ipu HCO6XO,Z[I/IMOCT.
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HezabaBHo cne mpu3HaBaHETO HA CHOUTHE C TOJISIM Malfad B ChOTBETCTBUE C YJieH 4,
naparpad 3 OT HaCTOSIIMS periaMeHT PhKOBOIHATA TpyIia 32 HEJOCTUTa Ha JICKapCTBa ce
KOHCYJITHpa ¢ paboTHaTa rpyra, IocoueHa B WieH 3, maparpad 6 oT HaCTOSIIHs
pernament. He3zabaBHo cien Ta3u KOHCYyTanus PbkoBoiHATA Ipymia 3a HEIOCTUTa Ha
JIeKapcTBa MpHeMa CIIUCHK Ha JICKApCTBEHH MPOAYKTH, 32 KOUTO € U3/1a/ICHO Pa3pelIeHHUE B
crotBeTcTBUE ¢ JIupekTuBa 2001/83/EO unu Permament (EO) Ne 726/2004 u kouto 15
CYHMTA 32 KPUTHYHO BaYKHH IO BpeMe Ha CHOUTHUETO C TOJISIM MaIad (,,CIIUChK HAa KPUTHYHO

Ba)XHUTE JIEKAPCTBA 110 OTHOLICHNUE Ha CHOUTHETO € TOJISIM Mamad™).

PbkoBomHATA rpyma 32 HEOCTUTA HA JIEKAPCTBA aKTYyaTu3Hpa CIIUChKa HA KPUTUYHO
BKHUTE JICKAPCTBA M0 OTHOIIICHUE HAa CHOUTHUETO C TOJISIM Maiab, KoraTo € He0oOX0a1uMo,
JIOKaTO CbOUTHUETO C TOIAM Marad He Obe MPEOJOJISTHO B JOCTaThUHA CTEIIEH U He ObJie
MOTBBPICHO, Y€ MOMOIITAa Ha PhKOBOIHATA I'pylia 32 HEIOCTUTA HA JIEKAPCTBA BEUE HE €

HeoOXxouMa, ChIJIacHO wieH 4, naparpad 4 oT HaCTOALIUS PETJIAMEHT.

HeszabaBHo ciel MpU3HABaHETO HA HAJIMYKME HA U3BBHPEHA CUTYaIUs B 00J1acTTa Ha
00IIeCTBEHOTO 3/ipaBe PhKOBOHATA IpyIa 32 HEJIOCTUTA HA JIEKAPCTBA CE KOHCYJITUPA C
paboTtHara rpyra, mocoueHa B wieH 3, naparpad 6 ot Hacrosuus periaament. HezabaBHo
clIeq Ta3u KOHCYNTanus PrKOBOHATA TPyIIa 32 HEJOCTUTA Ha JICKapCTBA IPHEMa CITUCHK
Ha JICKApCTBEHH MPOYKTH, 32 KOUTO € U3JIaJICHO Pa3pellicHNe B ChOTBETCTBHE C
Hupextusa 2001/83/EO unu Pernament (EO) Ne 726/2004 1 KOUTO TSI CUUTA 32 KPUTUIHO
BaXHU 110 BPEeME Ha U3BBHPEIHATA CUTYAIlUs B 00JIacTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/]paBe
(,,CTIUCHK HA KPUTHUYHO BKHUTE JIEKAPCTBA MO OTHOIICHHE HA U3BbHPEIHATA CUTYAIlHs B
obrnactTa Ha 00IIeCTBEHOTO 3/paBe‘’). PhkoBoIHATA rpyIia 3a HEAOCTUTA HA JIEKapCTBa
aKTyaJlM3upa CIUChKa Ha KPUTHYHO BAXKHUTE JICKAPCTBA 110 OTHOIICHHUE HA N3BBHPEIHATA
cuTyarus B 06JacTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/paBe, KOraTo € He00X0IUMO, JOKATO He Ob/Ie
OTTETJICHO MPU3HABAHETO HAa HATMYKE HAa U3BBHPEIHA CUTYyallus B 00JacTTa Ha
0011ecTBeHOTO 3/1paBe. CIUCHKBT Ha KPUTHUHO BKHUTE JIEKAPCTBA IO OTHOIICHHUE Ha
M3BBHpPEIHATA CUTYalUs B 001acTTa Ha 0OIECTBEHOTO 3JpaBe MOXKe Jia Obje
aKTyaJIH3HMpaH, 3a Jia ce B3eMaT MPEIBUI PE3YITaTUTE OT MpoIieca Ha MperJie]] ChbIIacHo
yiieH 18 oT HaCTOSAIINS periiaMeHT, KoraTo € 1enecho0pasHo. B Takua ciaydan
PwroBosHAaTa TpyIa 3a HEAOCTUTA Ha JIEKapCTBa MOIbpxkKa Bpbh3ka ¢ PaboTHara rpyma 3a

HU3BBLHPCIHUTE CUTYyallUH, ITIOCOUCHA B YJICH 15 ot HACTOAIIWA PECTIIaMCHT.
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4. 3a nenute Ha wieH 9, naparpad 2, PbkoBoaHaTa rpyma 3a HeloCTUTa Ha JISKapCTBa MpueMa
Y OIOBECTSBA MMyOJUYHO MakeTa ¢ HHPopMalus, oco4YeHa B wieH 9, maparpad 2, OykBH B)
U T), Heo0X0AKMMa 32 MOHUTOPUHTIA Ha MPeJIaraHeTo U ThPCEHETO Ha JIEKapCTBEHU
IIPOAYKTH, BKIIFOUEHU B CIIUCBIMTE, IOCOYEHHU B naparpadu 2 u 3 oT HacTOAIIUS YJIeH
(,,cTUCBLINTE Ha KPUTUYHO BAKHHUTE JIEKapcTBa™), 1 MHPpOopMupa paboTHaATa rpyma,

MOCOYeHa B WwieH 3, maparpad 6, OTHOCHO TOCOYCHUS MaKeT OT HH(POpMAIIHSI.

5. Crnen npuemMaHeTo Ha CIIUCHIUTE Ha KPUTHYHO BaXKHUTE JIEKAPCTBA B CbOTBETCTBUE C
naparpadu 2 u 3 AreHuusara He3a0aBHO MyOIHKYyBa T€3U CIUCHIU U BCHUKH

AKTyaJin3allii Ha TC3U CIIMCBbIH HAa CBOSA UMHTCPHET IMOPTAJl, KAKTO € IOCOYCHO B WICH 26

ot Perimament (EO) Ne 726/2004.

6. AFCHI_II/ISITa Cbhb31aBa B paMKHUTEC Ha CBOsA ye6n0pTaJ1 O6H.I€CTB€HO JOCTBhIIHA ye6CTpaHHua,
KOATO IIPCAOCTaBsA I/IH(l)OpMaI_[I/IH OTHOCHO HeﬁCTBHTCHHHH HCIOCTHUI HA JICKAPCTBCHU
IMPOAYKTH, BKIIIOYCHH B CIIMCHUUTEC HA KPUTUYHO BAXKHUTC JICKAPCTBA B ClIydau, B KOUTO
AFCHIII/IﬂTa € OLICHWJIa HEAOCTHUI'a U € IIPEAOCTaBHIIa IPCIIOPBKHU HA MCAUIIUHCKUTC
CIICHUAJINCTHU U ITAalIUCHTHUTC. Ye6CTpaHHuaTa MpeaoCTaBs Hali-MaJIKO clIcaHara

nHpopMarus:

a)  HaMMEHOBAHMETO U OOILONPUETOTO HAMMEHOBAHUE Ha JIEKAPCTBEHMSI IPOJIYKT,

¢burypupaiiy B CIUChIUTE HA KPUTHYHO BAXKHUTE JIEKapCTBA;

0) TepaneBTUYHUTE MOKAa3aHMsI 3a JIEKAPCTBEHUsSI MPOJYKT, (pUrypupaiil B CHUCHIUTE

KPUTHYHO Ba*KHUTC JICKAPCTBA,

B) IpUYrHAaTa 3a HEAOCTHUI'a HA JICKAPCTBCHUS ITPOAYKT, CI)I/Il"ypI/IpaIJ_I B CITMCHIOUTC

KPUTHYHO BA)KHUTC JICKAPCTBA,

r)  HaYaJlHaTa U KpalHaTa JaTa Ha HEJOCTUTa Ha JIGKapCTBEHUS IPOYKT, (pUrypupar B

CIIMCBIUTC HA KPUTHYIHO BA)KHUTC JICKAPCTBA,
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)  3acerHaTHTE AbP>KaBU WICHKH OT HEOCTUTA Ha JIEKAPCTBEHU MPOJYKT, (PUTypHpalll

B CIIUCBUUTC HA KPUTUYIHO BAXKHUTC JICKAPCTBA,

e) BCiKa Ipyra BaKHa I/IH(bOpMaHI/IH 3a MCIUMIHUHCKUTEC CIICHUAJIMCTH U ITaIUCHTUTCE,

BKJIIIOUHUTCIIHO I/IH(l)OpMaI_[I/IH OTHOCHO JaJIM UMa aJITCpHAaTUBHU JICKaPCTBCHU

MIPOJYKTH.

VYebcTpanuiara, 1ocO4eHa B I'bpBa aJIMHEs], BKJIIOUBA ChILO IPENPATKU KbM

HAaIMMOHAJTHUTE PETUCTPU OTHOCHO HEAOCTUI'a HA JICKAPCTBCHU ITPOAYKTH.

Ynen 7
Monumopune na Hedocmuea Ha J1eKkapcmeeHume npooyKmu, 6KIIOUEHU 8 CHUCHYUME

HA KPpUMU4HO 8AdCHUmMe jekapcmea

Crnen nmpu3HaBaHETO Ha HAJIMYKE HAa U3BBHPEIHA CUTYalus B 00JacTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe
WJIY TIPU3HABAHETO Ha CHOMTHE C TOJISIM Maiad B ChOTBETCTBUE ¢ WieH 4, maparpad 3,
PvkoBo/iHATA Ipyna 32 HEJOCTHUTa HA JIEKAPCTBA M3BBHPIIIBA MOHUTOPUHT HA MPEJIaraHeTo U
THPCEHETO HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, BKJIIOUEHHU B CIIUCHIIUTE HA KPUTUIHO BAXKHHUTE
JIEKapCTBa, C 11e J1a ¢e MASHTU(HUIMPA BCEKU ACHCTBUTEICH WIIM ITOTEHIIMAJICH HEJOCTUT Ha Te3U
JIEKapCTBEHM NMPOAYKTH. PbKOBOAHATA rpyIia 3a HEOCTUTa Ha JIEKapCTBa U3BbPIIBA TO3U
MOHUTOPHHT KaTO U3IMOJI3Ba CIUCHIUTE HA KPUTUYHO BAXKHUTE JIEKapCcTBa U HHGOpMAIIHAITA U
JAaHHUTE, IPEIOCTaBeHU B ChoTBeTCTBHE ¢ WwieHoBe 10 u 11, u nocterHu EBporneiickaTta

HJ'IaT(l)OpMa 3a MOHUTOPUHI HA HEAOCTHUTIA, CJIC KATO T 3aIlIOYHC da q)yHKIII/IOHI/Ipa II'BJIHOLICHHO.

3a 1enuTe Ha MOHUTOPUHTA, TIOCOYEH B MTbPBA aJIMHES OT HACTOAIIUS YJIeH, KOraTo €
nenecr00pa3Ho, PhkoBOHATA TpyIia 32 HEJOCTUTA HA JIEKapCTBa OCHIIECTBsBA Bpb3ka ¢ Komurera
3a 3apaBHa curypHoct (K3C), ce3nanen c unen 17 ot Pemmenue Ne 1082/2013/EC (,,Komurera 3a
3/lpaBHA CUTYPHOCT‘), a B CJIy4ail Ha U3BBHPEIHA CUTYaIlUs B 00J1aCTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe —
C BCEKH JIPYT ChOTBETEH KOHCYJITATUBEH KOMUTET 10 U3BBHPEIHUTE CUTYAIINH B 00JIacTTa Ha

00IIIECTBEHOTO 37[paBe, Ch3/1aJIeH ChITIacHO MpaBoTo Ha Chio3a, kakTo u ¢ ECDC.
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Ynen 8

Hoxnaosane u npenopvKu OMHOCHO HeOOCmu2a Ha J1eKapCcmeeHu npooyKmu

L. [Tpe3 1s1aTa MPOIBIKUTENHOCT Ha 1a/IeHa U3BBHPEIHA CUTyanus B 001acTTa Ha
00IIECTBEHOTO 37paBe WU CJie]] IPU3HABAHETO Ha CHOUTHE C TOJIIM MaIad, KakTo e
MIOCOYEHO B WiieH 4, maparpad 3, T0KaTo ce MOTBBPIH, Ye ca OUIIH MpeIIpUueTH
JOCTaThYHU MEPKH 32 CIIpaBsiHE ChC CHOUTUETO C TOJISIM MaIad ChITIACHO YWIEH 4,
naparpa¢ 4, PpkoBogHaTa rpyna 3a HEJOCTHTa Ha JIEKapCTBa JIOKJIA/(BA PEIOBHO Ha
Komucusita 1 Ha eAMHHKTE 3BEHA 32 KOHTAKT, IOCOYECHHU B WieH 3, maparpad 6, 3a
PE3YIATATUTEC OT MOHUTOPHHTI'A, IOCOYCH B WICH 7, U MO-CIICUAaJIHO CUTHAJIM3HPA 3a BCCKU
HeﬁCTBHTCHeH HJIK MTOTCHLIUAJICH HEAOCTHUT HA JICKAPCTBCHU IMPOAYKTH, BKIIIOYCHU B
CIIUCHLUTE HA KPUTUYHO BAKHUTE JIEKAPCTBA, HIIH 33 BCSIKO CHOMTHE, KOETO UMa

BEpPOSTHOCT J1a OBEJIE /10 CbOUTHE C TOJIIM Maal.

JloksiaguTe, MOCOYEHU B ITbPBa aJIMHES], MOXKE J1a ObJaT NPEAOCTaBsAHU U HA JPYTU
Y4aCTHULM BbB BepUrara 3a JOCTaBKU Ha JICKAPCTBEHHU IIPOIYKTH, KOraTo €

uenec1,06pa3Ho, B CbOTBCTCTBUC C IIPAaBOTO B obOiacTTa Ha KOHKYpCHIUATA.

2. ITo nckane Ha Komucusita nim Ha eTHO WIIH ITOBEYE 3BE€HA 32 KOHTAKT, IIOCOYEHH B WiIEH 3,
naparpad 6, PbkoBoHaTa rpymna 3a HeI0CTUra Ha JIeKapcTBa MpeaocTaBs 00001eHN
JaHHW 1 IPOTHO3U OTHOCHO THPCCHETO, 3a J1a HOAKPCIIN KOHCTATALIUUTC U 3aKIIIOYCHHATA

cu. B ToBa oTHOmIeHNE PBhKOBOHATA IpyIIa 32 HEJIOCTUTA HA JIEKapCTBAa:

a) H3I10JI3Ba JaHHH OT EBpOHeﬁCKaTa rmaTQ)opMa 34 MOHUTOPUHI HA HEAOCTUT'A, CICH

KaTo T 3allOYHC Oa CI)YHKL[I/IOHI/Ipa II'BJIHOLICHHO,

0)  ocwhlIecTBsiBa Bpb3Ka ¢ EBponeiickus HEHThp 3a NPOPUIAKTHKA U KOHTPOJ BbPXY
3a00JIABaHUATA, 32 Ja [OJIy4H €NUAEMHUOIOTMYHHU JaHHU, MOJIENH U CLIEHapUH 3a
pa3BUTHE C LIEJI 1A CE MOAIIOMOTHE IIPOTHO3UPAHETO HA HYXKIUTE BbB BPb3Ka C

JICKApCTBCHUTC MMPOAYKTU,; U

PE-CONS 76/1/21 REV 1 49

BG



B)  OCBILECTBsBA Bpb3Ka ¢ M3biaHUTENIHATA PHKOBOIHA IPyNIa OTHOCHO HEAOCTUIA HA
MEIULIMHCKHU U3eIns, IOCOUeHa B 4iieH 21, KoraTo JIeKapCTBEHU IPOAYKTH,
BKJIFOYECHU B CIIUCBHUUTE HA KPUTUYHO BAXKHUTE JICKAPCTBA, C€ U3II0I3BAT CbBMECTHO

C MEIUIIMHCKO U3JIEIHE.

ArperupaHuTe 1aHHU U IPOTHO3UTE 32 ThPCEHETO, IOCOUYEHH B ITbPBA AJIMHES, MOXKE CHLIO
Ia ObJAT MPEeIOCTaBSIHU HA APYT'H YYACTHULIM BBB BEpHUraTa 3a JOCTaBKU HA JIEKAPCTBEHU
IPOAYKTH, KOTaTo € 1eJecho0pa3Ho, ChITIACHO 3aKOHOAATEJICTBOTO B 00JacTTa Ha
KOHKYPEHIIUATA, C 1IeJ1 T0-e()EeKTUBHO NMPEeI0TBpaTsIBaHE WIM CMEKYaBaHE Ha

[[GI>’ICTBI/ITCJICH HJIK MOTCHIUAJICH HEAOCTHUT HA JICKAPCTBCHU IIPOAYKTH.

3a Hy)XAWUTe Ha JOKJIAaIBaHETO, IOCOYEeHO B naparpadu 1 u 2, PrkoBonHaTa rpyma 3a
HEJ0CTUTa Ha JIEKapCTBa MOKE J1a MPEI0CTaBs MPENOPbKU OTHOCHO MEPKUTE, KOUTO MOTatT
na Obaat npennpuetu oT Komucusra, 15p:kaBUTe YICHKU, TUTYJIAPUTE HA pa3pelieHus 3a
THPTrOBHS U IPYTU CYOEKTH, BKIFOUUTEITHO MPECTABUTEIN HA MEAUIIUHCKUTE
CHEIUAJIUCTH U Ha MAIlMEeHTUTE, C LI IPEIOTBPaTIBaHE UM CMEKUYaBaHE Ha

ﬂeﬁCTBHTeHGH HJIK ITOTCHIUAJICH HEAOCTHUTI Ha JICKAPCTBCHU IIPOAYKTH.

Z["bp)KaBI/ITC YJICHKH MOK€ Ja MOUCKaT OT PbKoBOgHATA I'pyina 3a HECAOCTUT'A Ha JICKAapCTBa

Aa npeaocTtaByu NpPECrnopbKU OTHOCHO MCPKUTE, IOCOYCHHU B IIbPBA AJIMHCA.

3a 1enuTe Ha BTOpa ajauHes PhKOBOHATA TpyIa 3a HEJOCTHTa Ha JICKAPCTBA OCHIIECTBIBA
BPB3Ka, KOraro € 1enecbo0pasno, ¢ Komurera 3a 3/ipaBHa CUTYPHOCT, a B ClIy4ail Ha
W3BBHPEHA CUTYAIlMsI B 00J1acTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe — C BCEKH JIPYT ChbOTBETCH
KOHCYJITATUBEH KOMHUTET OTHOCHO M3BBHPETHUTE CUTYAllUU B 00JIaCTTa Ha OOIIIECTBEHOTO

3ApaBC, Cb3aaJCH ChbIIaCHO IIPaBOTO HA Cnro3a.
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4. ITo cBOs HWHHUIIMAaTHBa WJIHN 110 HICKAHC Ha Komucusara nim Ha AbprKaBa YICHKA
PproBOmHaTa rpyma 3a HEOCTHTa Ha JIEKapCTBA MOXKE J1a IPEAOCTaBH IPETIOPHKU OTHOCHO
MEpKHUTEe, KOUTO MOraT 1a 0baart npennpuetu ot KomucusTa, 1bpkaBuTe 4ICHKH,
TUTYJISIPUTE HA pa3peIieHus 3a ThPrOBUS, IPEACTABUTEIIUTE HA METUIIMHCKUTE
CIICIIMAIICTH U IPYT'H CYyOeKTH, 3a Ja ce rapaHTHpa TOTOBHOCT 3a CIIPaBsIHE C
Z[eﬁCTBI/ITCJIeH HJIK MOTCHUUAJICH HEAOCTHUT HA JICKAPCTBCHU IPOAYKTHU, IPUIHUHCH OT

HU3BBHpPCAHA CUTYyallusd B obnactra Ha O6H.[€CTB€HOTO 3ApaBC UIIN CHOHTHE C FOIIM Mama6.

5. Koraro ToBa e nouckano ot Komucusra, PekoBogHaTa rpymna 3a HejocTura Ha JeKapcTBa
MOXE J1a KOOPAUHUPA MEPKUTE, IPEAIIPUETH OT HALJUOHAIIHUTE KOMIICTCHTHU OPTaHH,
TUTYJISPUTE HA PA3pELICHUS 3a ThPIOBUS U IPYTH CYOEKTH, BKIOUUTEITHO
IPEJCTaBUTEIINTE HA MEIUIIMHCKHUTE CIIELUAINCTH U MallMEHTUTE, 110 LeIeChOOPa3HOCT, C
(€]l IIPEIOTBPATABAHE UM CMEKYAaBAHE HA IEHCTBUTEIICH WU NIOTCHIIMAJIEH HEJOCTUT Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH B KOHTEKCTa Ha M3BBHPEIHA CUTYaIUs B 00JacTTa Ha

O0IIECTBEHOTO 3JIpaBe WM ChOUTHE C TOJISIM Malao.
Ynen 9
Memoou na paboma u npedocmasgsame Ha UHDOPMAYUSA OMHOCHO eKapCmeeHume npooyKmu
1. 3a 1a ce mOAroTBY Ja M3ITBIHIBA 3aJaUnTe, IOCOYEHH B WieHoBe 4 — 8, AreHuusra:

a)  ompezess MpoleaypUTe U KPUTEPUUTE 3a U3TOTBSIHE U MIPETIie]] Ha CIUCHIUTE HA

KPUTHYHO BAXKHUTC JICKAPCTBA,

6) Oonpeacirst MCTOAUTE U KPUTCPUNUTEC 3a MOHUTOPUHTIA, C’B6I/IpaHeTO Ha JaHHU U
AOKJIAABAHETO, MPEABUICHU B YJICHOBC 4, 7u 8, 3aCJHO C OCHOBCH MWHUMAJICH

Ha0op OT JIaHHU,
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B)  paspabotBa panuonanuzupanu UT cuctemu 3a MOHUTOPUHT U AOKIIAJBAHE B
KOOpJMHALMS ChC CbOTBETHUTE HALlMOHAIHU KOMIIETEHTHU OPIaHU, KOUTO
yIJIECHSBAT ONepaTUBHATA CbBMECTUMOCT ¢ Apyru chinectByBamu UT cucremu u UT
CHCTEMH B Ipoliec Ha pazpaboTBane, nokato EBpomnelickara mardopma 3a
MOHHUTOPHHT Ha HEJOCTUTA 3aMl0YHE J1a (YHKIMOHUPA IBJIHOLIEHHO, Bb3 OCHOBA Ha

I10JICTA 3a JaHHH, KOUTO Ca XapMOHHU3UPAHU BbB BCUYKHU OABPIKABU YICHKU;

r)  yCcTaHOBsBa paboTHaTa rpymna, ocoueHa B uieH 3, maparpad 6, u rapaHTupa, ue

BCiAKa ObprKaBa YWICHKA € IIpEACTaBCHa B IIOCOYCHATa pa60THa rpyia;

I[) H3TOTBA U IMOAABbPIKA CIIUCHK HA CAMHHUTC 3BCHA 3d KOHTAKT HAa TUTYJIAPUTC HA
paspCiCHuA 3a TbpPTOBHA 3a BCUYKH JICKAPCTBCHU IMPOAYKTH, 3a KOUTO € U3JAACHO

paspemienue B Cpio3a, upe3 0azara JaHHU, IpeBUCHA B wieH 57, maparpad 1,

oyksa 1) ot Pernament (EO) Ne 726/2004;

€)  ompenens METOAMTE 3a IPEOCTaBsiHE Ha NPENOPBKY, IOCOYCHHU B WieH 5, naparpad
2 u uneH §, naparpadu 3 u 4, ¥ 32 KOOPIAUHUPAHE HA MEPKHUTE, TTOCOYCHH B WJIEH §,

naparpad 5;

)K) HY6HI/IKYB8. Ha CIICHIMAJIHO OIIPCACIICHA 3a LICJITa ye6CTpaHHua Ha CBOsA MHTCPHCT

noprai nHpopmanusTa, momnaaaimia B 0o0xsara Ha OykBHu a), 0) U €).

3a nenuTe Ha MbpBa aIuHes, OyKBa a) MOXKe MPHU HEOOXOIMMOCT J1a C€ MTPOBEXKIAT
KOHCYITAILIUU C IbPKAaBUTE WICHKHU, TUTYJIPUTE HA pa3pelleHus 3a ThPIrOBUs, IPYIUTE
CHOTBETHU YYaCTHHIIM BbB BEpHUTrara 3a JOCTaBKU Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTU U

MNPpEACTABUTCIIUTC HA MCAUIIUHCKUTC CIICHHUAIINCTH, HA TAHUCHTUTC U HOTpe6I/ITeJ'II/ITe.
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2. Crnen nmpu3HaBaHETO HA HAIMYKME HA U3BBHPEIHA CUTYallUs B 00JaCTTa HA OOIIECTBEHOTO
3/IpaBe WK MPU3HABAHETO HA CHOUTHE C TOJISIM Manad B ChOTBETCTBUE C WiEH 4,

naparpad 3, AreHnusTa:

a) H3TOTBs CIIMCHK HAa €IMHHUTEC 3BCHA 3a KOHTAKT HAa TUTYJIIPUTE HA pa3pCUICHUSA 3a
THProBus 3a JICKAPCTBCHUTC IMPOAYKTHU, BKIIIOYCHU B CIIUCHIUTC HA KPUTHUIHO

Ba)XHUTE JICKAPCTBA,;

6) nmoaabpIKa CIiInCbKa HAa €AMHHUTE 3B€HA 3a KOHTAKT, IIOCOYCH B 6y1<Ba a), 3a fgsjiaTta
IMPOABIDKUTECIIHOCT HAa U3BbHPCAHATA CUTyallus B obnacrtra Ha O6H.[CCTBCHOTO 3ApaBc

I CBOMTHETO C TOJISIM Malao;

B)  HM3WCKBa ChOTBETHATa MH(POPMALUS OT €IUMHHHUTE 3BEHA 32 KOHTAKT, TOCOYCHH B
OyKBa a), OTHOCHO JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTU B CIIUCHIUTE HA KPUTUYHO BAXKHUTE
JIeKapCcTBa U OIpeJieNsl KpaeH CPOK 3a MPEeACTaBIHETO Ha TocoueHaTa HHpopmanus,
aKko Ta3u uH(popMalus He € HannyHa Ha EBporeiickaTa margopmMa 3a MOHUTOPUHT

Ha HEJIOCTHTA;

I)  M3UCKBa MH(OpMaIU OT €MHHUTE 3B€HA 32 KOHTAKT, [IOCOYEHHU B YJIEH 3,
naparpag 6, OTHOCHO JIEKAPCTBEHUTE NMPOJYKTH B CIIUCHIMTE HA KPUTUYHO BaXKHUTE
JIeKapCcTBa Bb3 OCHOBA Ha MakeTa oT MH(OpMalus, IOCOUEH B WieH 6, naparpad 4, u
oIpeJielisd KpaeH CPOK 3a MPEACTaBIHETO Ha IOcoUeHaTa HHPOpMaLUs, aKO Ta3H
nH(popmMalys He € Halu4Ha Ha EBpomneiickaTa niuaTgopma 3a MOHUTOPUHT Ha

HEJOCTUra.
3. WNudopmanusra, nocoueHa B naparpad 2, 6yksa B), BKJIIIOUBA Hali-MaJIKO CIEIHOTO:

a) HAaNMMCHOBAHUCTO HA TUTYJIAPA Ha Pa3pCIICHUCTO 3a THProBUsA C JICKAPCTBCHUA

MIPOJYKT;

6) HaNUMCHOBAHUCTO HA JICKAPCTBCHUS MTPOAYKT,
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B)  HICHTU(UKAIUATA HA AKTUBHUTE MTPOU3BOJCTBEHN OOCKTH WM Ha KPaWHUTE
MPOAYKTH U AKTUBHUTE BEILIECTBA HA JICKAPCTBEHUS MTPOAYKT;

r)  JIbpKaBaTa WICHKA, B KOSITO € BAJIMHO Pa3pelleHUEeTOo 3a Mpejlaraie Ha rnasapa u
cTaTyca [0 OTHOLIEHUE Ha IPEIJaraHeTo Ha [a3apa Ha JIEKapCTBEHUs NPOAYKT BbB
BCSIKa IbprKaBa 4ICHKA;

1)  TOAPOOHOCTH OTHOCHO ACHCTBUTEIHUS WM MOTEHLIUATHUS HEJOCTUT Ha
JIEKapCTBEHMS IPOAYKT, KATO HAIIPUMEP PEATIHU WJIM IPOTHO3HU HAYaIHU U KpailHU
JIaTU ¥ TIpeaIioaraeMa uiy U3BeCTHa MPUUYNHA;

€)  JaHHH OTHOCHO MPOJKOUTE U Ma3apHUs 571 Ha JIEKAPCTBEHUS TIPOIYKT;

)  HAJIMYHU 3aIacH OT JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT;

3)  MporHo3aTa 3a MpeAsiaraHeTo Ha JEeKAPCTBEHUSI MPOIYKT, BKIFOUUTEITHO
nH(pOpMaIg OTHOCHO MOTEHIIMAIHY YS3BUMH MECTa BbB BepUraTa 3a JOCTaBKH,
BEYE JIOCTABEHUTE KOJIMYECTBA U MPOTHO3HUTE JIOCTABKH;

M)  TPOrHo3ara 3a ThPCEHETO Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT;

i)  moApoOHOCTH OTHOCHO HAJMYHUTE aITEPHATUBHU JEKAPCTBEHU MPOIYKTH;

K) IJJaHOBE 3a MPEAOTBpaTSIBaHe U CMEKYaBaHE Ha HEJJOCTUTA, BKIIFOUBAIIY Hal-Mallko
nH(pOpMaIUs OTHOCHO KaraluTeTa 3a MPOU3BOCTBO U MpeJIaraie u 0JI00peHHTE
MPOU3BOJICTBEHU OOCKTH HAa TOTOBUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT U HA aKTUBHUTE
BEIIIECTBA, MOTEHI[MATHUTE AIITEPHATUBHY MPOU3BOJICTBEHH O0EKTH U MUHUMAITHUTE
paBHUIA Ha 3alIaCUTE HaA JICKAPCTBEHUS MPOIYKT.
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4. 3a 1a TOI'BJIHAT IUIAHOBETE 3a MPEAOTBPATIBAHE U CMEKUABaHE HAa HEJOCTUra HA KPUTUYHO
Ba)XHHU JICKAPCTBEHU IPOIYKTH, IOCOUCHH B maparpad 3, OykBa k), AreHuusiTa u
HaI[MOHAJIHUTE KOMIIETEHTHU OPIaHU 3a JIEKapCTBEHH MPOJYKTH MOIaT /1a U3UCKBAT
uHpopMalus OT AUCTPUOYTOPUTE HA €APO U OT APYI'M UMAILY OTHOLIEHUE YYaCTHUIIM BbB

BPb3Ka C BCAKAKBU JIOTUCTHUYHU NPECAU3BHUKATCIICTBA, CPCIIAHHN 110 BEpUIraTa HA JOCTABKHU

Ha eJpo.
Ynen 10
3aovadcenua Ha mumynapume Ha paspewenus 3a mvp2o6us
1. Jo ... [1mecT Mecena oT JaTaTa Ha IpUJaraHe Ha HACTOSIIMS pErJIaMEeHT | TUTYJISIpUTE Ha

pa3pelieHus 3a ThPTrOBHsI Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, 32 KOUTO € M3/IaJICHO pa3peuieHre B
Cw1o3a, mpeocTaBaT HHGOpMaIUsITa 3a eJIUTe Ha WieH 9, naparpad 1, Oyksa 1) oT
HACTOSIIHUS PErJIAMEHT, KaTo S [0/1aBaT 110 eJICKTPOHEH T KbM 0a3aTta JaHHH, ITOCOYCHA
B wieH 57, maparpad 1, Oyksa i) ot Pernmament (EO) Ne 726/2004. Te3u tutynspu Ha

paspenieHus 3a ThProBUs MPEIOCTaBAT aKTyaTU3aIMH KOTaTO TOBA € HEOOX0IUMO.

2. 3a Ja €€ yJIICCHU MOHUTOPUHI'BT, ITIOCOYCH B YJICH 7, AFCHI_[I/ISITa MOXKC Oa OTIIpaBH UCKaHC
KbM TUTYJSIPUTC HA PA3PCIICHUS 34 ThbPTOBHA HA JICKAPCTBCHUTC MMPOAYKTHU, BKIIFOUCHU B
CIIMCBIUTEC HA KPUTUYIHO BAXKHUTC JICKAPCTBA, J1a IPCACTABAT I/IH(i)OpMaHI/ISITa, IHOCOYCHA B

yieH 9, naparpad 2, 6yksa B),.

Tutynspure Ha pa3peleHns 3a TbproBus, IOCOYEHH B ITbPBA AIMHES HA HACTOSIINS
naparpad, mojaBaT norckaHara MH(GpoOpMaIusTa B orpeesIeHus: OT AreHIusATa CPOK
MIOCPEJICTBOM €IMHHUTE 3BE€HA 32 KOHTAKT, IOCOUYEHH B wieH 9, maparpad 2, 6yksa 0), kaTo
H3M0J3BAT METOAUTEC 3a MOHUTOPHHT U JOKJIAABAHC U CUCTEMUTEC, YCTAHOBCHU CHOTBETHO
cbriacHo uieH 9, naparpad 1, 6yksu 0) u B). [Ipy HE0OXOAUMOCT TUTYISIPUTE HA

paspeiicHud 3a TbpTOBHUA IIPEAOCTABAT aKTyaJIU3alUH.
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Turynspure Ha pa3pelieHus 3a ThproBus, NocoyeHu B naparpadu 1 u 2, obocHoBaBart

BCAKO HCHIPCAOCTABAHC HAa U3UCKAHA I/IH(I)OpMaL[I/ISI 1 BCSIKO 3a0aBsHE B npeaoCTaBAHCTO Ha

H3HMCKaHaTa I/IH(i)OpMaHI/Iﬂ B paMKHUTE Ha OIIPCACIICHUA OT AFCHHI/IHTa CpPOK.

AKO TUTYJISIpUTE Ha pa3pelleHus 3a ThproBus, IOCOYEHH B maparpad 2, mocoyar, e
nH(OpMALIHATA, KOSITO ca MOJANIM 10 UCKaHE OT ATCHIIMSITA WM HAIMOHATHUTE
KOMIIETEHTHH OPT'aHM 3a JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, ChIbpiKa MOBEPUTEITHA ThPTrOBCKA
nH(pOpMaIK, Te IOCOYBAT CbOTBETHUTE YAaCTH OT MHPOPMAIIUATA C TAKbB XapaKTep U
YTOYHSIBAT 3al10 TocoueHaTa nHGopMallus MpeICTaBIsIBa IOBEPUTENHA U ThPrOBCKa

uHpopMaIus.

AreHmusTa OICHsIBAa OCHOBAHMATA 32 BCAKO IIOCOYBAHE Ha I/IH(I)OpMaIII/ISI KaTo TakKaBa C
IIOBCPHUTCIICH ThPIrOBCKH XapaKTCP, U 3allliTaBa Ta3u IIOBCPUTCIIHA TbPIOBCKaA

nH(popMalrsg 0T HEOOOCHOBAHO pa3KpHUBaHE.

AKO TUTYJISIpUTE Ha pa3pemieHust 3a ThProBus, IOCOUYEHH B naparpad 2, wid Apyru

CbOTBCTHH YUYAaCTHHUIHW BbB BEpHUIraTa Ha JOCTABKU HaA JICKAPCTBCHU IMPOAYKTH pasrojarar €

PIH(bOpMaI_[I/IH, B JOITBJIHCHHUEC KbM H3HMCKBaHAaTa CbIJIACHO naparpacb 2, BTOpa aJIMHCA, B
KOATO CC CbABPIKAT JOKA3aTCJICTBA 3d JEUCTBUTEIICH UJIM MTOTEHIIMAIEH HEJOCTUT Ha

JIEKapCTBCHH MPOJIYKTH, T€ TIPEIOCTABAT He3a0aBHO Ta3u HH(OpManus Ha ATCHIIHUATA.
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6. Crnen kato 1OKIaABaT 3a pe3yJITAaTUTE OT MOHUTOPUHTA, TIOCOYEH B WIEH 7, U CIEN
€BEHTYaJIHU NIPENOPBKU OTHOCHO MEPKUTE 3a MPEAOTBPATIBAHE UJIM CMEKYaBaHE,
MIpe/IBUJICHU B CbOTBETCTBHE C WieH 8, maparpadu 3 u 4, TUTYIApUTE HA pa3pelieHus 3a
THProBus, IOCOYEHU B maparpad 2:

a)  MPEICTaBIT Ha ATEHLUSITa CBOUTE KOMEHTapH;

0)  B3emar mpeaBu eBEHTYAIHUTE MPETOPHKHU, IIOCOYCHHU B WieH §, naparpadu 3 u 4, u
€BEHTYyaJHUTE HaCOKH, IOCOUEHU B WieH 12, OykBa B);

B)  cIa3BaT BCUYKU MEPKH, IPEANPUETH HA paBHUILIETO Ha Chi03a WK Ha paBHUIIIE
JbPKaBH YWICHKH ChIVIACHO WwieHoBe 11 u 12;

r)  yBeaoMsBaT PpKOBOAHATA Ipyla 3a HEJOCTUIA HA JIEKAapCTBA 32 BCUYKU B3€TH MEPKHU
Y JOKJIJBaT 32 MOHUTOPUHTA U PE3YIATATUTE OT T€3U MEPKH, BKIIOYUTEITHO
npencTaBaT HHGOpMaIusi OTHOCHO MPEOAOSIBAHETO HA PEATTHUS UITU MOTEHITMATHUS
HEJOCTUT Ha JIEKapCTBEHU IPOAYKTH.
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Ynen 11
Pons na ovpoicasume unenku 6 MOHUMOPUHeA U CMEKYABAHEMO HA HeAOCMuU2d HA J1eKapCmeeHu

npooyKmu

I. 3a ;1a ce yJlIeCHU MOHUTOPUHI'BT, TOCOYEH B WIEH 7, IPH YCJIOBUE Y€ HH(OpMALIUATA HE €
HanmyHa Ha EBponeiickara miatdopma 3a MOHUTOPUHT Ha HEOCTUTA, ATEHITUATA MOKE

Aa OTIIpaBU MCKAHEC O AbprKaBa YWICHKA Ja:

a)  momane Habopa oT HHQOpMaIIKs, TOCOYCH B WwieH 6, maparpad 4, BKIIOUUTEITHO
HAIMYHHUTE W TPOTHO3HUTE JJAHHU OTHOCHO 00eMa Ha ThPCEHETO | MPOrHO3aTa 32
TBPCEHETO, MTOCPEICTBOM EIMHHUTE 3BEHA 32 KOHTAKT, OTPE/ICIICHN B WJEH 3,
naparpad 6, ¥ KaTo U3IMOJI3BaT METOAUTE M CUCTEMHUTE 32 JJOKJIAJABAHE, YCTAHOBECHH,

CBhOTBETHO, ChIIacHO wieH 9, maparpad 1, Oyksu 0) u B);

0)  yKaxe HAUIMYMETO HA €BEHTYyaJlHa [TOBEpUTEHA ThPrOBCKAa MHPOPMALIUSA U YTOUHH,
3am1o chliata HHPOPMAaLKs MPEACTaBIsIBA TOBEPUTEITHA ThPrOBCKa HHPOPMALs, B

cboTBeTcTBUE C wieH 10, naparpad 4;

B) YBCAOMHU IIPU CBCHTYAJTHO HECAIIPEAOCTABAHC HAa U3MCKBAHA I/IH(I)OpMaI_II/ISI nB cnyqaﬁ
Ha 3a0aBsgHE B MpeaAOCTAaBAHCTO HA Ta3U I/IH(l)OpMaLII/ISI B paMKHUTEC HaA OTIPCACIICHUA OT

AreH1usATa CpoK B ChoTBeTCTBUE ¢ wieH 10, maparpad 3.

JIbprkaBUTE YICHKH C€ CHOOpa3siBaT C UCKAHETO HAa ATCHITUATA J0 KpallHUS CPOK,

ornpezenieH oT ATeHIHUATA.
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2. 3a nenute Ha maparpad 1, TucTpuOyTOpUTE HA €IPO U IPYTH JIMLA UITH TIPaBHU CYyOEeKTH,
MPUTEKABAIIM Pa3pelIeHUe UITH UMAIIY IPaBO Ja JOCTaBAT Ha OOIIECTBEHOCTTA
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH, BKIIOYEHH B CIIMUCHLIUTE C KPUTHYHO BAXKHU JICKAPCTBEHU
HPOJYKTH, MIPEJOCTABAT HA Ta3M AbPKaBa WICHKA M MO0 HEWHO MCKaHE ChOTBETHATA
uHbOpMaLKA ¥ TaHHH, BKIIOUYUTEIHO HHPOPMALKA U TaHHH OTHOCHO paBHUILATA HA

3aracuTe OT TE3U JIEKapCTBEHU IPOAYKTH.

3. AKO 'bp’KaBUTE WICHKH pasroJjiarar, B IOMbJIHCHHE KbM HH(OPMAITUATA, KOSTO TpsOBa /1a
Ce IPEeIOCTaBU B ChOTBETCTBHE ¢ naparpadu 1 u 2 oT HaCTOSIIMS YiieH, C HHPOPMAIIHS
OTHOCHO 0OeMa Ha mpoaxouTe U o0eMa Ha PEIENTUTE 33 JICKAPCTBEHUTE POAYKTH, B
KOUTO C€ ChIBPKAT JI0KA3aTEJICTBA 3 ACHCTBUTEIICH WIIM IMOTEHIIMAJICH HEAOCTUT Ha
JlaJIeH JIEKapCTBEH MPOYKT, BKJIIOUEH B COUCHIIUTE HA KPUTUYHO BaKHUTE JICKAPCTBA,
BKJIFOYMTEITHO JJAHHU, ITOCOYCHH B WwieH 23a, Tpeta anuHes ot Jupektusa 2001/83/EO, Te
MpeAoCTaBsAT He3a0aBHO Ta3u nH@opMalus Ha PbkoBoIHATA IpyIia 32 HEIOCTUTA HA
JIEKapCTBA MOCPEACTBOM CHOTBETHUTE CU €IMHHU 3BEHA 32 KOHTAKT, IOCOYCHH B YJIEH 3,

naparpad 6 OT HaCTOALIUS PerIaMeHT.

4, CJ'IG,I[ KaTO OOKJIAABAT 3a PE3YyJITaTUTEC OT MOHUTOPUHI'A, IOCOYUCH B YJICH 7, n
CBCHTYAJIHUTC NMPCIIOPBKU OTHOCHO MEPKHUTEC 3a NPCAOTBPATABAHC UJIKM CMCKYAaBaHC,

MIPEIOCTaBEHH B ChOTBETCTBUE C UjieH &, maparpadu 3 u 4, 1bpKaBUTE YICHKU:

a)  B3emar Ipe/BHJl eBEHTYaJHUTE NMPENOPbKU U HACOKH, IOCOUEHH B ujieH 12, OykBa B),
U ChIJIaCYBaT CBOMUTE JACHCTBHS BbB BPb3Ka C BCIKAKBH JEHCTBUS, B3€TH HA

paBuunietro Ha Chro3a chriacHo uieH 12, Oyksa a);

0) yBemomsBaT PpkoBOAHATa rpyma 3a HEJOCTUTA Ha JIEKApPCTBA 32 BCUYKH MPEIITPUETH
MEPKH U JTOKJIAJBAT 32 PE3YJITATUTE OT JICUCTBUSATA, TOCOUCHHU B OYKBa a),
BKJIFOUMTETHO MPECTaBAT HHPOPMAIIHsI OTHOCHO MPEOJIONIIBAHETO HA PEaTHUS WU

NMOTCHIUAJIIHUSA HCAOCTUT Ha JICKAPCTBCHU IIPOAYKTH.
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3a nenuTe Ha IbpBa ajauHes, OyKBU a) U 0), IbpP)KaBUTE WICHKH, KOUTO MpeaIpuemMar
JITEpPHATHBHO JICHCTBHE HA HAIIMOHAIHO PaBHHUILE, CBOEBPEMEHHO HH(OpMUpar

P’BKOBOI[HaTa rpyia 3a HEAOCTHUI'a Ha JICKapCTBa OTHOCHO OCHOBaHHsATA 3a TOBA.

[IpenopbkuTe, HACOKUTE U JCHCTBUATA, IOCOYCHH B ITbPBA ajlnHes, OyKBa a), KakTo U
0000111IeH T0KJIa] 32 U3BJICUEHUTE ITOYKHU CE OTIOBECTSIBAT ITyOJIMYHO Ype3 UHTEPHET

1opraia, HOCO4EH B wieH 14.

Ynen 12
Ponsa na Komucusma no omnowenue Ha MOHUMoOpUHa

U CMEKYABAHEMO HA HedoCcmued Ha JlekapcmeerHu npoc)ykmu

Komucusita B3ema npensu nadopmanusara u npenopbkute Ha PhKkoBoIHATaA Tpyna 32 HEJOCTUTA
Ha JICKapCTBa, KaKTO € IMMOCOYCHO ChOTBETHO B WwieH 8, maparpadu 1 u 2, u wien §, maparpadu 3) u

4), u:

a) npeAnprueMa BCHIKH He0OXO0AMMH IEUCTBUS B PAMKUTE HA MIPEIOCTABEHUTE U
MIPABOMOIIHS C OTJIE]] HaMaJIsiIBaHE HA PEATHUS WM MOTEHIIUATHUS HEJJOCTUT Ha

JICKApCTBCHUTC NPOAYKTH, BKIIFOUCHU B CIIMCBIIUTEC HA KPUTHYIHO Ba’)KHUTC JICKApPCTBA,

0) yJECHsIBa KOOPAMHAILUATA MEXKIY TUTYJISIPUTE Ha pa3pelieHus 3a ThProBUs U APYTH
MMallli OTHOUIEHNE 3aMHTEPECOBAHN CYOEKTH C 1IeJI 1a C€ OTTOBOPU Ha BHE3AITHO

HapaCTBAHC HAa TbPCCHCTO, KOTaTo € HCO6XOI[I/IMO;

B) pasriiexaa HeoOX0IMMOCTTa OT HACOKH U NMPENOpPbKHU, KOUTO J1a ObJIaT ajpecUpaHu 10
IbP>KaBUTE YWICHKU, TUTYJISIPUTE HA Pa3pelleHus 3a ThProBUS U IPYTU CYOeKTH,
BKJIFOYMTEIHO ChOTBETHUTE CYOEKTH OT BepHUraTa 3a JOCTaBKH Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH,

KOTaTo € 11eJech0o0pa3Ho;
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1)

yBCAOMABA P’bKOBOI[HaTa T'pyna 3a HECAOCTUI'a Ha JICKAPCTBA 34 BCUYKU B3CTU OT

KoMucusita Mepku 1 JOKIaBa 3a pe3ylTaTUTE OT TE3U MEPKHU;

HU3HMCKBa OT PLKOBO,Z[HaTa rpyia 3a HEJ0CTHUIa Ha JICKaApCTBa Jia IpEA0CTaBU IPECIIOPHKU

WJIU 1a KOOPAMHUPA MEPKHUTE, KAaKTO € MPEIBUICHO B WieH §, maparpadu 3,4 u 5;

pasricixiaa HCO6XOI[I/IMOCTT3 OT MCAULIMHCKH MCPKHU 3a HpOTHBOHeﬁCTBHe B CbOTBCTCTBHC

¢ Pemenne Ne 1082/2013/EC u apyru npuiioKuMu paBHU akToBe Ha Cblo3a;

OCBIICCTBABA BPpBb3Ka C TPETHU AbpKaBU U CbOTBETHUTE MEXKAYHAPOAHHU OpPraHu3anuu,
Korarto € ueneCLo6pa3H0, 3a HaMaJIABaHE Ha pC€aIHUA WKW MOTCHIHUATIHUA HEAOCTHUT HA
JICKApCTBCHUTC NPOAYKTH, BKIIFOUCHHU B CIIMCBIIUTEC HA KPUTUYHO BAXKHUTC JICKAPCTBA UJIA
Ha TCXHUTC aKTUBHU BCIICCTBA, KOIraTO TC3H JICKAPCTBCHU MMPOAYKTH WK AKTUBHU
BCIICCTBA CC BHACAT B CpI03a WM KOraTo TO3H HeﬁCTBHTCHCH HWIN IIOTCHHHNAJICH HCEAOCTUT
OKa3Ba BLSﬂeﬁCTBHC Ha MCXKAYHApPOAHO paBHUIIE, U, KOI'aTO € ueneCLo6pa3Ho, JOKJIaJABa
34 BCUYKHU CBbpP3aHHU C TOBA ﬂCﬁCTBHﬂ H 3a pE3YyJITaTUTEC OT TEC3U IIGIZCTBPISI Ha P’I)KOBOI[HaTa

rpyia 3a HEAOCTHUIa JICKapCTBa.

Ynen 13

Esponeiicka nnamgopma 3a monumopune na nedocmuea

AreHuumsTa ch31aBa, NoJabpka u ynpasiusasa UT miardgopma noa HauMeHOBaHUETO
,EBponeiicka miargopma 3a MOHUTOpUHT Ha Henoctura® (,, EIIMH®), cBbp3ana ¢ 6a3arta

JaHHU, TTocoYeHa B wieH 57, maparpad 1, 6yksa ;1) ot Pernament (EO) Ne 726/2004.
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EIIMH ce u3nosnsBa 3a ynecHsBaHe CbOMpaHETO Ha WH(POpMALKs OTHOCHO HEJOCTHTa,
MPeUIaraHeTo U ThPCEHETO Ha JEKAPCTBEHU MPOAYKTH, BKIIOYUTEITHO HHPOpMAIUS
OTHOCHO TOBa, JAJIA JIECKapCTBEHUAT IPOAYKT € IIyCHAT Ha [1a3apa WIK CIIUpa Ja ce IycKa

Ha 1ma3apa B AbpKaBa YJICHKA.

2. Nudopmanusra, ceopana upe3 EIIMH, ce n3mnon3sa 3a MOHUTOPHHT, PEAOTBPATIBAHE U

yIIpaBJICHHUE Ha!

a) HGfICTBHTGJ’IGH HJIW ITOTCHIUAJICH HEAOCTHUTI HA JICKAPCTBCHU IMMPOAYKTHU, BKIIFOYCHHU B
CIIMCBIUUTEC HAa KPUTHUYHO BAXKHU JICKAPCTBA, I10 BPEMC Ha U3BbHPCIHU CUTyalllul B

o0racTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe U CHOUTHUS C TOJISIM Maniad; u

0)  JeHCTBHTENEH WIM MOTEHINAICH HEJOCTUT Ha JISKAPCTBEHH MPOAYKTH, KOUTO UMa
BEPOSATHOCT J1a IOBEJIAT /10 U3BbHPEIHA CUTYAIHsl B 00JacTTa Ha OOIECTBEHOTO

3/IpaBe WK ChbOUTHUE C TOJIsIM Malad, B CbOTBETCTBHE ¢ WieH 4, maparpad 2.

3. 3a menute Ha maparpad 2 mpu U3BBHPEIHU CUTYAIlMU B 00J1aCTTa Ha OOIIECTBEHOTO

3/ipaBe, U CbOUTHS C TOJISIM Malao:

a)  TUTYJSpUTE HA pa3pelneHus 3a Thproeus usnonssat EIIMH 3a na nokiaasar Ha
ATeHIusITa Ype3 eAUHHUTE 3BE€HA 32 KOHTAKT, TIOCOYeHH B 4WieH 9, maparpad 2,
OykBa a), uH(popMaIHsi, OTHACSAIIA CE JI0 JICKAPCTBEHHU MPOIYKTH, BKIIFOUCHH B

CHUCBHLNTE HA KPUTUYHO BaXKHUTE JIEKAPCTBa, B ChOTBETCTBUE ¢ ujieHoBe 9 u 10.

6) wpxasute wienku usnon3satr EIIMH 3a na noxnaasat Ha ATeHmusTa upes
€IMHHUTE 3BeHA 32 KOHTAKT, IOCOUeHH B uiieH 9, maparpad 1, Oyksa r, uHdopmanus,
OTHACSIIIA C€ JI0 JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH, BKIIFOUEHU B CIIUCHLIMTE HA KPUTUYHO

BaYKHUTE JIEKapCTBa, B ChOTBETCTBUE C ujieHOBEe 9 1 11.
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JloKJaIBaHETO, TOCOYEHO B IIbpBa ajlnHesl, OykBa 0), BKIIOUYBa HH(pOpMaLus B
JOMbJIHEHHE KbM HH(OpMAIHITa, IIOCOYCHA B ChIIaTa Ta3u OyKBa, MOJy4YeHa OT
TUTYJISIPUTE Ha pa3pelleHus 3a ThPrOBUS U AUCTPHOYTOPUTE HA €O, WU OT APYTH JIMLA
WM TIPaBHU CYOEKTH, IPUTEKABAIIN pa3pelIeHHe WIN UMAIH [TPaBo Ja JOCTaBAT Ha
OO0IIECTBEHOCTTA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, BKIIOUEHHU B CIIUCHLUTE HA KPUTUYHO BAKHUTE

JICKApCTBa, KOraTo € Inpujl0xXuMo.

4. 3a nenute Ha naparpad 2 ¥ BbB Bpb3Ka C OCUTYpsIBaHE HAa TOTOBHOCT 32 U3BbHPEIHU

CUTyaI¥H B 00JacTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe U CHOUTHS C TOJISIM Maiiad:

a)  TUTYJSpUTE Ha paspelieHus 3a Toprous usnoassar EIIMH, 3a na noxnaasar Ha

Arennuara;

1) uH(popManuaTa, mocoueHa B wieH 13, naparpad 4 or Pernament (EO)

Ne 726/2004 3a pazperieHusi, ©37aJ€HA B CbOTBETCTBHUE ChC CHIIUS PETIIAMEHT;

il)  wmHpOpMaIUsI Bb3 OCHOBA Ha HAOOpa OT KaTETOPHH, IPEABHUICH B WieH 9,
naparpad 3, oTHacsIa ce 10 ASHCTBUTENCH WIN MOTEHIMAIEeH HEOCTUT Ha
JEKapCTBEHH MPOIYKTH, KOMTO MMa BEPOSTHOCT Ja JIOBEJIE /10 U3BBHPEIHA
CUTyalus B 00JIacTTa Ha OOILIECTBEHOTO 3/IpaBe MM ChOUTHE C TOJISIM MaIao,

Korarto € HGJ’IGC’I)O6pa3HO;

06) nmepxkaBute wieHku usnon3satr EIIMH, 3a na noxnaasat Ha AreHuusiTa OTHOCHO
HEJIOCTUT Ha JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH, KOUTO MMa BEPOATHOCT J1a IOBENIE J10
M3BBHPEIHA CUTYallKs B 00J1aCTTa Ha OOIIIECTBEHOTO 3/IpaBe WK ChOUTHE C TONISIM
Marial, B CbOTBETCTBHUE C WieH 4, maparpad 2, upe3 eAMHHUTE 3BeHA 32 KOHTAKT,

MocoueHu B wieH 9, maparpad 1, Oyksa 1).
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5. JloknazBaHeTo, Moco4eHo B naparpag 4, 6yksa 0):

a)  BKIOuYBa nH(MopManusaTa, mocoueHa B wieH 23a ot Jupexrusa 2001/83/EQ, xosTo
Oerile MoiaBaHa Ha HAIIMOHAIHUTE KOMIICTEHTHH OPraHu 3a JICKapCTBEHH MPOIYKTH

3a paspCuICHuATa, U3JaICHU B CbOTBETCTBUC CHC ChlllaTa JUPCKTUBA,

0)  MOXe Ja BKIIIOYBA JOMBJIHUTENHA HH(OpMAIH, TOTyYeHa OT TUTYJSIPUTE Ha
paspelieHus 3a TbProBus, AUCTPUOYTOPUTE HA €PO U JPYTH JIUIA UIH [IPABHU
CyOEKTH, KOMTO ca MOJIY4YHJIM pa3pellieHne WM UMaT MPpaBo Aa JOCTaBsT Ha

OOIIECTBEHOCTTA JICKAPCTBCHH MPOTYKTH.
6. 3a na ce rapantupa onTuManHoTo u3non3pane Ha EIIMH, Arennusra:

a)  pa3paboTBa B ChTPYAHHYECTBO ¢ PhKOBOHATA TpyIIa 32 HEOCTUTA HA JICKApCTBA
TexHu4eckuTe u ¢pyHkiuonanaure cnernudukanuu Ha EIIMH, BkimounTento
MeXxaHu3Ma 3a OOMEH Ha JJaHHH ChC ChIECTBYBAIIUTE HAIIMOHAIHUA CUCTEMH U

(dbopMarta 3a ToJJlaBaHe 1Mo SJICKTPOHECH IThT;

0) wu3mckBa gaHHuTe, mogaBanu Ha EIIMH, na ca B chOTBETCTBHE ChC CTaHIAPTHUTE,
paspaboTeHu oT MexayHapoHaTa opraHu3aius mo CTaHAapTH3aIus 32
UICHTU(QUIIMPAHETO HA JIEKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH, U J]a C€ OCHOBABAT Ha 00JIACTUTE
Ha OCHOBHUTE JIaHHH BBB (hapMaIleBTUUHUTE PETYIaTOPHU MPOLIECH, & UMEHHO
JTAaHHH 32 BEIIECTBOTO, MPOJYKTA, OpPraHu3aluaTa U CIPaBOYHU JaHHU, KOTaTo €

MIPUIIOKUMO;

B)  pa3paboTBa CTaHJIApTU3HMpaHa TEPMHUHOJIOTHS 32 JOKJIaBaHEe, KOSITO J1a Ce U3I0JI3Ba
OT TUTYJISIPUTE HA pa3pelICHUs 32 TbPIOBUS U IbPKABUTE YJIEHKH, KOraTo I10aBaT
nnpopmanusg Ha ETIIMH, B cbTpynHnyecTBo ¢ PbkoBoiHaTa rpymna 3a HeI0CTUra Ha

JIEKapCTBa,;
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I) B CBTPYAHHMUYECTBO ¢ PpKOBOAHATA Ipyla 32 HEAOCTUTA HA JIEKApCTBA YyCTaHOBSBA

CbOTBETHHU HACOKM 3a foknaasane upe3 EIIMH;

n)  rapaHTtupa, ue nanaute mexay EIIMH, UT cuctemuTe Ha Abp)KaBUTE YWICHKU U
JIPYTH ChbOTBETHH MH(POPMAIIMOHHU CUCTEMH U 0a3u JlaHHU, 0e3 qyO0nupaHe Ha

AOKJIaABAHETO, Ca ONCPAaTUBHO CbBMCCTHUMU,

e) rapantupa, ue Komucusra, AreHuuaTa, HAMOHATHUTE KOMIIETEHTHU OpraHu U
PbpkoBo/iHATA rpyna 3a HEJOCTUIA HA JIEKApCTBA UMAT MOAXOAIIN HUBA HA JOCTBII

1o uHpopManusTa, chabpikamia ce B EIIMH;

)  rapaHTupa, 4e IOBEepUTEIHATa ThProBcka HHpOpMaIus, oJaBaHa KbM CUCTEMATA, €

3allUTeHA CPEIIy HEONPABIAHO OTIOBECTABAHE;

3)  rapantupa, ye EIIMH me 3anouyne na gyHKIHMOHUPA IBIHOLEHHO J0 ... [36 Mecena
CJIe]] 1aTaTa Ha BIIM3aHE B CUJIA HA HACTOSIINS PEryiaMeHT |, ¥ U3rOTBs IJIaH 3a

IpuBEXKAaHeTo B nericreue Ha EIIMH.

Ynen 14

KOMyHuKCll/;M}l ommuocHo Pvrxosoonama cpyna 3a Hedocmuea Ha JeKkapcmea

1. Upes crienuaiHo omnpeaeneHa yeOcTpaHHIla Ha CBOSI HHTEPHET MOPTal U APYTU MOIXOISIIH
CpelICTBa B CHTPYAHUYECTBO C HAIIMOHATHUTE KOMIIETEHTHU OpraHu ATEHIUsATA
MPEA0CTaBs CBOEBPEMEHHO MH(pOPMAIIHs Ha OOIIECTBEHOCTTA U 3aMHTEPECOBAHUTE TPYIH
3a paboTara Ha PpKOBO/IHATA rpyIia 3a HEOCTUTA HA JIEKAPCTBA U B 3aBUCUMOCT OT Ciydast
pearupa Ha Ae3uH(popMalns, HacoueHa cpely paborara Ha PpkoBogHaTa rpyna 3a

HCEAOCTHUI'Aa HA JICKAPCTBA.
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2. Jennoctute, npeanpruemManu oT PbKoBOIHATA IpyIla 32 HEJOCTUIA HA JIEKApCTBA, ca

IPO3payHu.

Pe3tomerara Ha AHEBHUS pe/l U IPOTOKOJIUTE OT 3acelaHuATa Ha PbkoBoiHATA rpyna 3a
HEJ0CTUTa Ha JIEKapCTBa, KAKTO U HEWHUAT NPOLEAYPEH MPABUIIHUK, IOCOYEH B YIIEH 3,
naparpad 5, ¥ IpenopbKUTE, MOCOYCHH B WieH §, maparpadu 3 u 4, ce TOKyMEHTHPAT
OTIOBECTSBAT ITYOJUYHO Ha CIIELUAIHO ONpeeieHa yeOCTpaHHIla Ha MHTEpHET MopTasia Ha

Arennusra.

Koraro nponenypHusaT npaBUJIHUK, TOCOYEH B WwieH 3, maparpad 5, mo3BoJisiBa Ha
4yieHOBeTe Ha PhKOBOIHATA IpyTIa 32 HEIOCTUTA HA JIEKAPCTBA /1a PETUCTPHPAT
pa3nuyaBaini ce MHEHUs, PbKOBOIHATA IpyIia 32 HEOCTUTA Ha JICKapCTBa MPEI0CTaBS
Te3H pa3jryaBallyl ce CTAHOBHILA U OCHOBaHUATA, HA KOUTO Te ce 6a3upar, Ha
Pas3MoyioKeHHEe Ha HAIIMOHAIIHUTE KOMIIETEHTHU OPTaHU 3a JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH MPU

IIOMCKBAHC OT TAXHA CTpaHa.

TJIABA III
JEKAPCTBEHU MPOJIYKTH, KOUTO UMAT OTEHIIUAI 3A
BOPEA C U3BbLHPEJHU CUTYALIMM B OBJIACTTA HA
OBILIECTBEHOTO 3/JPABE

Ynen 15

Pabomua epyna 3a uzevnpeonume cumyayuu
1. B pamkute Ha AreHuusTa ce ch3aBa ce PaboTHa rpyma 3a U3BbHPEIHUTE CUTYAIUH.

PaboTHara rpyna 3a U3BbHPEIHUTE CUTYallMH C€ CBHKBA C I1€J1 OJrOTOBKA 32 U3BBHPEIHU
CUTyalluu B 00J1acTTa Ha 0OIIECTBEHOTO 3JpaBe U MO BpeMe Ha TaKUBa U3BbHPEIHU

CUTyaluu, NPpUCHCTBCHO UJIW AUCTAHIIHUOHHO.
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AreHuusTa OCUTypsiBa cekpeTapuara Ha PaboTHara rpymna 3a U3BbHPEIHUTE CUTYAIHH.

2. ITo Bpeme Ha M3BBHPEAHU CUTYAllUU B 00J1aCTTa HAa OOLIECTBEHOTO 3ApaBe PaboTHaTa

rpyma 3a USBbHPEAHUTEC CUTyallud U3ITbJIHABA CICAHUTE 3aJa4n:

a) B CHTPYAHUYECTBO C HAYYHUTE KOMUTETH, pAOOTHUTE IPYNH U HAYYHUTE
KOHCYJITaTUBHU TPy Ha ATCHIUATA IPEIOCTaBI HAYYHH KOHCYJITAIlMU U U3BBPIIBA
npersie]] Ha HAIMYHUTE HAYYHU JJAHHU OTHOCHO JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, KOUTO
MMaT MoTeHIua 3a 6opba ¢ U3BbHPEAHATA CUTYalUs B 00J1aCTTa HA OOIIECTBEHOTO
3/IpaBe, KaTo BKJIFOUUTEIIHO U3UCKBA JaHHU OT pa3paboTUUIIUTE U 3a110YBa

IIPEIBAPUTEIIHU PA3rOBOPU C THIX;

0) mpemocTaBs KOHCYNTAIlMd OTHOCHO OCHOBHUTE aCIEKTH HA IPOTOKOJIUTE 3a
KJIMHUYHYU M3MUTBAHUS U TIPEIOCTAaBs KOHCYITAUH Ha Pa3pabOoTYHIIUTE OTHOCHO
KJIMHUYHYU U3MTUTBAHUS HA JICKAPCTBEHH MIPOIYKTH, IPEJHA3HAYCHH 32 JICUCHUE,
MMPEBCHLUA WM JUArHOCTHUKA Ha 3a6OJI$IBaH€TO, IMPUYMUHABAIIO U3BbHPCIHATA
CUTyanus B 00JIaCTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe, B ChOTBETCTBUE C WieH 16 OT
HACTOSANINS PerjaMeHT, 0e3 /1a ce 3acsraT 3aaynTe Ha IbPKaBUTE WICHKH T10
OTHOIIICHHE Ha OLIEHSIBAHETO HA IO/IaJICHUTE 3asBICHHS 32 KIMHUYHU M3IIUTBAHNUS,

KOUTO C€ IPOBEX AT Ha TsIXHA TepuTopus B cboTBeTcTBUE ¢ Pernament (EC) Ne

536/2014;

B) mpeaocCTaBsa HayuHa MOAKPCIIAa 3a YJIICCHABAHC HA KIIMHUYHUTC U3IIUTBAHUA HA
JICKApCTBCHU IMPOAYKTH, MPEAHAZHAYCHU 3a JICUCHUC, IPCBCHI WA UJIKW JUATHOCTHUKA
Ha 38.6OJ'I5IB8.H€TO, IMPUYIHUHABAIIO U3BbHPEAHATA CUTYyalls B obiacTTa Ha

00IIIECTBEHOTO 3/IPaBE;

r) mnoamoMara paboTaTra Ha HAyYHUTE KOMUTETH, paOOTHUTE IPYIH U HAyYHUTE

KOHCYJITATUBHHU I'PYIIN HA AFGHHI/IHTa;
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)

B CHTPYAHUYECTBO C HAYYHUTE KOMHUTETH, PAOOTHUTE I'PYIU U HAyYHHUTE
KOHCYJTaTUBHU IPYNU Ha AreHiusTa NpeaocTaBsi HayyHH NPEenopbKU 10
OTHOILIEHHE Ha yIoTpedaTa Ha BCEKHU JIEKAPCTBEH IPOAYKT, KOMTO MMa OTEHIMAN 3a
CIpaBsiHE C U3BBHPEIHM CUTYallMH B 00J1aCTTa HA OOILIECTBEHOTO 3/paBe B

CBOTBETCTBHE C 4jieH 18;

CbTPpYAHHUYU CHU C HAHUOHAJITHUTC KOMIICTCHTHU OPraiHv, OPraHuTeC U arCHUIMMUTC HA
C"bIO3a, CaeroBHaTa 3paBHa OpraHu3anus, TPETU AbpKaBU U MEXKAYHAPOJIHU
HAay4YHH OpraHU3aliuy 110 HAY4YHUTE U TCXHUYCCKUTE BBIIPOCH, CBbP3aHU C
HU3BBHpPCIHATA CUTyalus B o0racTTa Ha OGH.ICCTBGHOTO 3ApaBC U C JICKAPCTBCHUTC
IMPOAYKTHU, KOUTO MOKC a UMAT IOTCHIUAIT 3a 60p6a C UBBLHPCIHUTC CUTyallu B

obiacrtra Ha O6H_ICCTBCHOTO 3ApaBEC, CIIOpea H606XOI[I/IMOCTT21.

Hoz[ernaTa, IIOCOYCHA B IIbpBA aJIMHECA, 6YKBa B), BKJIFOYUBA KOHCYJITAlIUN Ha CTIOHCOPUTC

Ha HOI[O6HI/I WJIM CBBbpP3aHU IJIaHUPAHU KIIMHUYHU U3NTMTBAHUA OTHOCHO CH3/1aBaHCTO HaA

CbBMCCTHU KIIMHUYHH U3NIHUTBAHUSA, KOUTO MOXKE J1a BKIIFOUBAT KM KOHCYJITAllU OTHOCHO

CKJIFOYBAHC HA CIIOPA3YMEHUA 3a CIIOHCOPCTBO HUJIM 3a CbBMCECTHO CIIOHCOPCTBO B

CHOTBETCTBUE C WieH 2, nmaparpad 2, Touka 14 u unen 72 ot Pernament (EC) Ne 536/2014;

Unenosete Ha PaboTHaTa rpyma 3a M3BbHPEAHUTE CUTYAIUH Ca:

a)  IpelceAaTeny Win ChIIpeAce1aTeNd, WIN U ABETe, HA HAyYHUTE KOMUTETH Ha
AreHIuATa, KAKTO U IPYTU MIPEACTABUTENIN HA TE3U KOMUTETH;
0) mpeacTaBUTENH HAa paOOTHHUTE IPYNHU Ha ATEHIUATA, BKIIOUYUTEIHO MPEICTABUTENN
Ha paboTHaTa rpyna Ha MallMeHTH U MOTpeOUTeNN U Ha paboTHATA Ipyma C
OpraHu3alnuuTe Ha MEAUITMHCKH CIICIIHATINCTH,
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B) CIIYKUTEIN Ha ATEHLIUSTA,

r)  TOpeAcTaBUTENIM Ha KOOPJAMHAILIMOHHATA IPYyIa, Ch3/JaJieHa B ChOTBETCTBUE C UjieH 27

ot Jupextuna 2001/83/EO;

,Z[) npeaACTaBUTCIIN Ha KOOpI[I/IHaI_II/IOHHaTa M KOHCYJITaTHBHA I'pyIia 110 BBIIPOCUTE HA

KIIMHUYHUTC U3IIMTBaHUA, Cb3aACHa B CbOTBCTCTBUEC C YJICH 85 ot

Permament (EC) Ne 536/2014; u

e) ApPYTru €KCICPTHU 110 KIMHUYHU U3IKWTBAHUSA, IPCACTABIABAIl HAIITMOHAJTHUTC

KOMIICTCHTHH OpraHu 3a JICKAPCTBCHU IIPOJAYKTH.

Unenosete Ha PaboTHaTa rpyna 3a U3BbHPEIHUTE CUTYallu C€ HOMUHUPAHU OT

cyOeKTuTe, KOUTO MPEICTABSIT.

HpI/I HeO6XOI[I/IMOCT Mmorar ga 6’]5,[[8.T Ha3Ha4YaBaHW BbHIIHU CKCIICPTU KbM PabotHarta
rpyna 3a U3BBbHPECAHUTEC CUTYyallHU HaA ad hoc OCHOBA, 0c0o0€eHO B CJIy4auTe, IOCOYCHU B

qiieH 5, maparpad 3.

[Tpu HEOOXOIUMOCT TPEICTABUTEIH Ha IPYTH OpraHu M areHnuu Ha Chio3a ce KaHaT Ha ad
hoc ocHoBa, 3a 1a yyactBaT B pabotara Ha PabGoTHara rpyna 3a U3BbHPEIHUTE CUTYalUH,

0co0€eHO B cllyyauTe, IOCOYEHH B WieH 5, maparpad 3.

PaboTHara rpyna 3a U3BBHPEIHUTE CUTYALUU CE MIPECEIAaTENICTBA OT IPEICTABUTEN Ha
AreHIusATA U Ce CBIIPEACEAATENICTBA OT NPEACEAATENs] UM 3aMECTHUK-TIPEICeIaTells Ha

Komutera mo nexapcTBeHUTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa yrnoTpeoa.
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CncraBbT Ha PaboTHAaTa rpyna 3a U3BbHPEIHUTE CUTYallUU Ce 0100psiBa OT YIpaBUTECITHUS
ChBET Ha ATEHLIMATA, KaTO CEe B3eMa MPEABU CICHU(PUIHHAT EKCIIEPTEH OIUT, CBhP3aH C

MCIUIHUHCKHUSA OTTOBOP Ha U3BbHPEAHATA CUTyallus B obnactra Ha O6IJ.[CCTBCHOTO 3apaBc.

W3nbIHUTETHUAT IUPEKTOP HAa ATeHIUATa WU IIPEACTABUTEIAT HA U3IBIHUTEIIHUS
JTUPEKTOP, KaKTO U IpeAcTaBuTeNn Ha KoMucHATa U Ha yIIpaBUTEIIHNS ChBET Ha
AreHnusTa UMaT MPABO J1a MPUCHCTBAT HA BCHUKH 3acefanus Ha PaboTHara rpyma 3a

HU3BBHPECIHUTE CUTYyalluH.
CncraBbT Ha PaboTHaTa I'pyna 3a U3BBBHPECAHUTEC CUTyalluUU CE€ OIIOBECTsABA HY6J'II/I‘IHO.

Cenpencenarenure Ha PaboTHaTta rpyna 3a U3BbHPEIHUTE CUTYAIlMd MOTAT Ja IOKAHAT Ha
3acelaHMsATa IpyIara Jpyry MIpeACTaBUTENN HA IbPKABUTE YWICHKH, YWICHOBE HA HAYYHHU
KOMUTETH U pabOTHH Ipynu Ha ATEHIUATA, KAKTO U TPETH JIULIA, BKIIOYUTEITHO
MPEACTABUTENHN Ha 3aMHTEPECOBAHU I'PYIIH, CBbP3aHU C JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH,
TUTYJISIPU Ha Pa3pelieHus 3a ThProBus, pa3paboTUUIH, CTIOHCOPH Ha KIMHUYHA
M3IUTBAHUsA, IPEACTABUTENN HA MPEXKH 33 KIIMHUYHU W3IUTBAHUs, HE3aBUCUMHU EKCIIEPTH
Y U3CJeIoBaTeNd B 00JaCTTa HA KJIMHUYHUTE U3MUTBAHUS U MIPEICTABUTEIH Ha

MCAUIMHCKHUTC CIICHIHMAIMCTH U HAa TIAITMCHTUTC.

PaGotHara rpyma 3a u3BbHPEIHUTE CUTYAIlUU U3TOTBSI CBOM MPOILEAYPEH IPABUIIHUK,

BKIIFOYUTCIIHO IIpaBuJia 3a NPpUEMAaHCTO Ha IMMPCTIOPHKHU.

[IpouenypHUAT NpaBUIHKK, IOCOYEH B ITbpBa aJIMHEs, BIM3a B cuiia ciief kato PaboTHara
rpymna 3a U3BbHPEJHUTE CUTYALMH [TOJIYYU MOJIOKUTEIHO CTaHOBHIIE OT Komucusra n

praBI/ITeJ'IHI/ISI CHBCT HA AFCHL{I/IHTa.
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PaboTHara rpyna 3a U3BbHPEIHUTE CUTYallUU U3IIBIHIBA CBOUTE 33]aU KaToO OTAEIICH
KOHCYJITATUBEH U CIIOMArarejieH opraH, KOMTO HE 3acsra 3alauuTe Ha HAyYHUTE KOMUTETH
Ha AreHIMATa 110 OTHOLIEHUE Ha Pa3pellaBaHeTo, KOHTPOoJIa U (hapMaKOoIOTUYHMS Ha130D
Ha CbOTBETHUTE JIEKAPCTBEHU IIPOLYKTH U CBBP3aHUTE PEryIaTOpPHU JEHCTBHS, 3a J1a CE

rapaHTHpa KadecTBOTO, 0€3011aCHOCTTa U €()UKACHOCTTA HA TE3HU JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH.

KomuTtersT 10 J1€KapCTBEeHUTE MPOIYKTH 32 XyMaHHA YIOTpeOa U OCTaHAJIUTE ChOTBETHH
Hay4YHHM KOMHUTETH Ha AT€HIUATA B3eMaT NpeBU]I Ipenopbkute Ha PaboTHara rpyna 3a

HU3BBHPECIHUTE CUTyalluK, KOraTO IIpUe€MaT CBOUTE CTAaHOBHUIIIA.

Pabornara rpyia 3a USBbHPCAHUTE CUTyalluH B3E€Ma IPCABUA BCUUYKU HAYyYHU CTAaHOBHUIIIA,
HU3TrOTBCHU OT KOMUTCTUTEC, IOCOYCHU BBB BTOPA AJIMHEA HAa HACTOAIIU A Haparpa(b, B

cpoTBeTcTBUE ¢ Permament (EO) Ne 726/2004 u Iupextura 2001/83/EQ.

ITo oTHOmICHUE HA MMpO3pavYHOCTTa U HC3ABHUCUMOCTTA Ha YICHOBCTC HA PaGoTHara rpyia

32 U3BBHPEAHNUTE CUTYyalluu ce npuiara wieH 63 ot Permament (EO) Ne 726/2004.

AreHnusTa MyOIMKyBa Ha CBOSI HHTEPHET MOPTAJl HHPOPMAIUS OTHOCHO JIEKAPCTBEHUTE
IIPOAYKTH, 32 KOUTO PaboTHaTa rpymna 3a U3BbHPEAHUTE CUTYAllUH CMsATA, Y€ UMatT
MOTEHIMAJ 3a 00pOa ¢ U3BBHPEIHUTE CUTYAIIMH B 00J1aCTTa HA OOILECTBEHOTO 3/pase,
KAaKTO U BCUYKH aKTyalu3aluuu. AreHuusTa “tHQopMupa abpxaBute wieHkd 1 Komurera
3a 3/lpaBHa CUTYpHOCT, B 3aBUCUMOCT OT CJly4dasi, OTHOCHO BCsIKa TaKoBa MyOJIuKyBaHe 0e3

HCHYXHO 3a0aBsiHe U IIprU BCUYKH ClIydau NpCan HY6J'II/IKYBaH€TO.
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Ynen 16

KOHchzmaL;uu OMHOCHO KJIUHUYHUmME U3numeaHus

1. [Ipu u3BBHpeHA cuTyanus B 00acTTa Ha 001EeCTBEHOTO 31paBe PaboTHaTa rpyma 3a
U3BBbHPEAHUTE CUTYAIIMU MPEJOCTaBS KOHCYJITAI[M OTHOCHO OCHOBHUTE aCIEKTH Ha
KJIMHUYHUTE U3MUTBAHUA U IPOTOKOJIUTE 32 KIIMHUYHU U3MUTBAHUS, KOUTO Ca
MpeACTaBEeHU WM ca MPeHA3HAUYCHU 3a MPEJICTABSIHE B 3asBJICHHUE 32 KIIMHUYHO
U3MHUTBAHE, OT Pa3pabOTUUIM KAaTO YacT OT YCKOPEH HayYHO-KOHCYJITaTUBEH Mpoliec, 6e3
Jla ce 3acAra OTTOBOPHOCTTA Ha JbpKaBaTa wieHka cbriiacHo Pernament (EC)

Ne 536/2014.

2. Koraro nanen pa3paboT4mK ydacTBa B YCKOPEH MPOIEC 32 HAYYHH KOHCYJITAIUH,
PaGotHara rpyma 3a U3BbHpPEAHUTE CUTYAIlUU TIPEJOCTABI KOHCYITAI[MUTE, TOCOYCHH B
naparpad 1, 6e3mnaTHo Hali-kbcHO 20 JHU ciel KaTo pa3paboTUUKBT MOAaJe MbJIeH Habop
OT McKaHarta nH(popMarus u JaHHu 10 Arernusarta. Koncynramuure ce o1o0psBaT oT

Komurera no nexapcTBeHUTE MPOAYKTH 32 XyMaHHa yroTpeoa.

3. PaboTtHara rpyiia 3a U3BBbHPCAHUTE CUTyalluU OIIPEACII IIPOUCAYPHU U HACOKH 3a HCKAHETO
U IIPCAaBaHCTO Ha H606XOI[I/IMI/I${ Ha60p oT HH(bOpMaLII/ISI 1 JaHHH, BKJIFOYBAII]
I/IH(i)OpMaIII/Iﬂ OTHOCHO ObprKaBaTa YJICHKA UKW ABPKABUTE YJICHKH, B KOUTO € MOJAACHO
HJIM CC IIJIaHHpa aa 6”[)}16 moaaACHO 3a4BJICHHUE 3a Ppa3pCUICHUC 3a ITPOBCKIAHETO HA

JaJ€HO KIMHHUYHO M3IIUTBAHC.

4, PaGornara rpyiia 3a U3BBbHPCIAHUTE CUTYyAllUH BKIIFOYBA MIPUTCIKABAIIIN CKCIICPTCH OIIUT B
KIIMHUYHUTC U3NUTBAHUA ITPECACTABUTCIIN HA AbPKABUTC YICHKHU ITPU ITOATOTOBKATA Ha
HaydHaTa KOHCYJTalus, IIO-CIICHUAJIHO B ClIydau, B KOUTO € IMOJAaACHO HUJIK CC IIJIaHUPa 1a
6’I)I[C nmoaaacCHoO 3asBJICHUC 3a PAa3pCIICHUEC 3a ITPOBEKAAHCTO HA NaICHO KIIMHUYHO

HU3IIUTBAHC.
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[Ipu n3naBaHe Ha pa3pellEHHE 3a MPOBEKIAHE HA KIIMHUYHO U3IIUTBAHE, 3a KOETO
PaGotHara rpyma 3a U3BBHPEIHUTE CUTYAIIUH € MPEIOCTABIIIA HAyYHA KOHCYIITAIINS,
JIbP’KaBUTE YICHKH B3eMar IpeABU Ta3u KoHcynrauus. Hayuynata koHcynTanus,
npenocraBeHa oT PaboTHara rpymna 3a U3BbHPEIHUTE CUTYAllUU, HE 3acsira OlleHKaTa Ha

CBHOTBETCTBUETO C €THUHUTE CTaHIApTH, npensuaeHa B Permament (EC) Ne 536/2014.

Koraro pa3paboT4uKbT € moydaresn Ha HAydHUTE KOHCYJITAIlMH, TOCOUEHH B maparpad 5
OT HACTOSIIUS WIEH, ChIIUAT pa3pabOTUUK BIOCIEICTBHE IpeaaBa Ha AreHIusATa
JAHHWUTE, IIOJyYEHHU OT KIMHUYHUTE U3IUTBAHUS, aKO ATEHIIUATA OTIIPABU UCKAHE 3a TE3U

JIaHHH, ChIJIacHO wWieH 18.

be3 na ce 3acsrat nmaparpagu 1—6 OT HacTOSAIIMS WIEH, B APYTH CIydan HAYYHHUTE
KOHCYJITAILlUH, IOCOYEHH B naparpad 5 oT HACTOSIIUS WIEH, Ce IPEAOCTaBSAT B
CBhOTBETCTBHUE C IIPOLEIypUTE, OIIpeiesieHu chriacHo wieH 57 ot Pernament (EO)

Ne 726/2004.

Ynen 17
Ilybnuuna ungopmayusi OMHOCHO KIUHUYHUME USNUMBAHUSL U PEULeHUNA

3a uzoasame Ha paspeuterue 3a mvpeoeus

ITo Bpeme Ha M3BBHpEAHA CUTYalHs B 007IacTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3paBe CIIOHCOPUTE HA
KIIMHUYHU U3NIUTBAHUS, TIPOBCIKIAHHN B C’BIO?;&, MMO-KOHKPETHO MPaBAT 06HICCTB€H0
JOCTOsIHUE cieHaTa nHpopManus upe3 noprana Ha EC u 0azara ganau Ha EC, cb3nanena

cboTBeTHO ¢ wieHoBe 80 u 81 ot Permament (EC) Ne 536/2014:

a)  MPOTOKOJIA 332 KIMHUYHO U3MUTBAHE - B HAYAJIOTO HA BCSIKO M3MUTBAHE 32 BCHUKH
M3nUTBaHus, paspenieHu cbriacHo Permament (EC) Ne 536/2014, mpu xouTto ce
M3CIeBaT JEKApCTBEHH MPOAYKTH, KOUTO UMAT OTEHIHAT 3a 6opba ¢

HU3BBbHPCIHATA CUTyallus B o0OacTTa Ha O6H.[CCTBCHOT0 3ApPaBE;
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0) 0000mEeHneTO HA PE3YyNTATUTE, B CPOK, ONIPEIETICH OT ATEHIUATA, KOUTO € TO0-

KpaTbK OT cpoka, onpezeneH B wieH 37 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

2. Koraro nekapcTBeH NpoayKT, KOMTO € OT 3HaYeHHE 3a U3BbHpPEIHATA CUTYyallls B 00JacTTa
Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe, MOIY4H pa3pellieHue 3a ThproBus, AreHuusTa nyonuKyBa 1no-

CIICIHUAJIHO:

a)  uH(poOpManuATa 3a MPOIAYKTA C TOJPOOHOCTH 3a YCIOBUATA HA yIIOTpeda B MOMEHTA

Ha paspCuICHUETO 3a ThbPIrOBUsL,

0)  eBpormelckuTe MyOINYHU OLIEHBYHH JTOKJIAIU MPH IIbPBa Bb3MOXKHOCT, a KOraTo €

BB3MOKHO — B CPOK OT CCACM JHU CJICT pa3pCUICHUCTO 3a ThbPTOBUA;

B) KIMHUYHUTC JaHHHU, IIOJaJICHU Ha AI‘GHHI/I?ITB. B ITOAKpPCIIa Ha 3a4BJICHHUECTO, KOraTo €
BB3MOXXHO B CPOK OT ABa MECCIia OT 1aBaHCTO Ha pa3pClICHUC 3a TbproBUA OT

Komucusra;

r)  UeNHAT IUIaH 3a YIpaBieHHe Ha PUCKa, TOCOYEH B WieH 1, Touka 28B ot JupekTuBa

2001/83/EQO, kakTo 1 BCUUKH aKTyaJTH3UpaHU HETOBU BEPCHH.

3a LHCJIUTC Ha ITbpBa aJIMHECA, 6YKB8. B) AFCHHI/IHTa AHOHUMU3HPA BCUYKH JIMYHU JJaHHU U

peaaKkTrupa NOBECPUTCIIHATA ThPIrOBCKaA I/IHq)OpMaI_II/IH.
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Ynen 18

IIpeaned na nekapcmeenu NPOOYKMuU U RPENnOPBLKU OMHOCHO MAXHAMA YRompeoa

1. Cren npu3HaBaHETO HAa HAJIMYMETO HAa U3BBHPEIHA CUTYalUs B 00JacTTa Ha
o0mecTBeHOTO 3apaBe PaboTHaTta rpyna 3a M3BbHPEIHUTE CUTYALlUU U3BBPIIIBA MTPETIICH
Ha HAJIMYHUTE HAYYHU JAHHU OTHOCHO JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, KOUTO UMAT ITOTECHIUAI
3a 60p0a ¢ u3BBHpPEHATA CUTYyalUs B 00JIaCTTa Ha 001IecTBEHOTO 3/1paBse. [locoueHusT
IIperJie]] ce aKTyaJlu3upa, BCeKU IIbT, KOraTo Bb3HUKHE HE0OX0AMMOCT, 110 BpeMe Ha
M3BBHpPEHATA CUTYallUsl B 00JIaCTTa Ha OOLIECTBEHOTO 3/IpaBe, BKIIOYUTEIHO KOTaTo
PaboTHara rpyna 3a U3BbHpEeIHUTE CUTyanu U KoMuTeTa 1o JIeKapcTBEeHUTE MPOJYKTH 32
XyMaHHa yrnoTpeda NOCTUTHAT ChIJIacHe MO NOJArOTOBKATa Ha OLIEHKATa Ha 3asBJICHUETO 32

Pa3pCIiCHUC 3a TbProBH:.

2. [Ipu moaroTBsiHeTO Ha Mperiena, mocoueH B naparpad 1, Pabornara rpymna 3a
HU3BBHPCIHUTC CUTYAllUN MOXKC 1a U3UCKa I/IH(l)OpMaIII/ISI W JaHHHW OT TUTYJIAPUTC HA
pas3pelicHus 3a ThPTOBUS U OT Pa3pabOTUHIIMTE, KAKTO MOXKE M Ja TPOBEXKIA
MPEIBAPUTEIIHU TUCKYCUU C TsAX. PaboTHATa rpyna 3a U3BbHPEIHUTE CUTYAIIUU MOXE
CBIIIO TaKa JIa U3I0JI3Ba, KOTaTo TAKWBa Ca HAJTMYHHM, 3[[PaBHU JJaHHHU, ChOpaHU U3BHH

KIIMHUYHUTC U3IIUTBAaHUA, B3EMaMKH npeaByua HaAC)KAHOCTTA HA TC3U JAHHU.

PabortHara rpyiia 3a U3BBbHPCAHUTE CUTyallUN MOKE J1da TOAAbPIKA Bpb3Ka C arCHIIUU HaA
TPETU AbpPiKABU 3a JICKAPCTBCHU IPOJAYKTU BbB BPpb3Ka C oOMeH Ha JOII'BJIHUTCIIHA

nH(popMalys U JaHHU.

3. Bb3 ocHOBa Ha uCkaHe OT €]Ha UJIH MOBEYE IbpPKaBU WICHKU UK oT Komucusra
PaboTHara rpyna 3a U3BbHpEIHUTE CUTYallUU IpeaocTaBs Ha KomureTa 1o gekapcTBeHUTE
MPOJYKTH 3a XyMaHHa yrnoTpe0a NpernopbKU 3a U3TOTBSIHE HA CTAHOBUILIE B CbOTBETCTBUE

¢ maparpad 4 OTHOCHO:

a) TajaMaTHBHATA yrnoTpeba Ha JEeKapCTBEHH MPOIYKTH, MOMaAamiy B 00XBaTa Ha
Hupextusa 2001/83/EO unu Pernament (EO) Ne 726/2004; nnu

0) ymorpebara u pa3MpPOCTPAHEHUETO HA HEPA3PEIICH JIEKAPCTBEH MPOIYKT B
ChOTBETCTBUE C wieH 5, nmaparpad 2 ot dupekruna 2001/83/EO.
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4. Cren momy4aBaHeTO Ha MPENOpbKa, MperocTaBeHa chriaacHo naparpad 3, KomurersT mo
JIEKapCTBEHUTE NMPOAYKTH 332 XyMaHHa yIoTpeba MprueMa CBOe CTAHOBUIIE OTHOCHO
YCIIOBHSITA, KOUTO TPsiOBa J1a ObAAT HAJIOKEHM 3a yoTpeOda 1 pa3snpocTpaHeHue Ha
ChOTBETHUS JIEKAPCTBEH IPOAYKT U OTHOCHO LieleBUTe nanueHTu. IlocoueHoTo

CTAaHOBUIIC CC aKTyaJIM3upa, KOraTo € HGOGXOI[I/IMO.

5. JIbpKaBUTE YWICHKH B3eMaT MPEABU CTAHOBUINATA, IIOCOYEHU B maparpad 4 ot
Hacrosmus wieH. Ynen 5, maparpadu 3 u 4 ot dupextusa 2001/83/EO ce npunara npu

H3II0JI3BAHETO Ha TaKOBA CTAHOBHIIIC.

6. Koraro u3rorsst cBoute npenopbku chbriacHo naparpad 3, Pabornara rpyma 3a
W3BBHPEIHUTE CUTYAIIUH MOXKE JIa C€ KOHCYJITHPA ChC ChOTBETHATA IbPKaBa WICHKA U Ja
M3KCKa OT Hes J]a MPEI0CTaBU HaJTMYHA MH(OpMAIHsI WM JaHHU, KOUTO JbpiKaBaTa
YJICHKA € U3I0JI3BajIa MIPH PEIICHUETO CH JIa HAIIPABH JICKAPCTBEHUS MTPOAYKT HAJIMYCH 32
nanuaTuBHA yrotpebda. Cie; TakoBa HCKaHe AbpKaBaTa WiCHKA MPEI0CTaBs Is1aTa

M3KCKaHa HH(OpPMAIHS U TaHHU.

Ynen 19

KOMyHuKClMM}l omnocto Pabomnama cpyna 3a l/l36'pr€0H1/lm€ cumyayuu

Upes crienuaiHo omnpeeneHa yeOcTpaHHIla Ha CBOSI MHTEPHET MOPTa U IPYTH MOAXOASIIN
CPEICTBa B ChbTPYJHUYECTBO C HALIMOHAJIIHUTE KOMIIETEHTHU OpPTraHu, ATEHLUATA IPECTaBs
CBOEBPEMEHHO MH(OpMaIMs Ha 00LIECTBEHOCTTa U ChOTBETHUTE 3aMHTEPECOBAHU IPYIIU OTHOCHO
pabotara Ha PaGoTHara rpyna 3a U3BbHPEIHUTE CUTyallud U pearupa B 3aBUCUMOCT OT cilydas Ha

ne3uH(popMalus, HacoueHa cpelly padotara Ha PaboTHarta rpymna 3a U3BbHPEIHUTE CUTYaIUH.

AreHuusTa nmyOJIMKyBa peJOBHO Ha CBOSI MHTEPHET MOPTaJl CIUChKa Ha wieHoBeTe Ha PaboTHaTa
rpymna 3a U3BbHPEJHUTE CUTYallMH, IPOLEAYPHHSI IPAaBUIHUK, IOCOYEH B WieH 15, maparpad 6,
KAaKTO U CIMCBHKA Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, OUIEkKAIIN HA IEPUOIUYEH NpErea, U

CTaHOBHIIATA, IPHEMaHH ChIIacHo wieH 18, maparpad 4.
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Ynen 20

HUT uncmpymenmu u 0anHu

3a /1a MoATOTBA U Jia oAroMara JIeiHocTTa Ha PaboTHaTa rpyma 3a U3BbHPEIHUTE CUTYAIUH 110

BpEMC€ HAa U3BBHPCIHU CUTyallluH B obnactra Ha O6H.[€CTB€HOTO 3ApaBe, AFCHHI/IHTaI

a)

6)

pa3paboTBa u moaabpxka T HHCTpyMEHTH, BKIIOYUTEITHO OTIepaTUBHO chBMecTtuma UT
mwiardopma, 3a mogaBane Ha HHGOPMAIUS U TaHHU, BKIIOYUTEITHO EICKTPOHHH 3IpaBHU
JaHHH, ChOpaHU U3BBH KIMHUYHUTE U3MUTBAHUS, KOUTO OCUTYpSIBAT OlepaTUBHA
CBBMECTUMOCT C pyru cbiectByBamy UT unctpymentu u ¢ U'T uHCTpyMeHTH B pouec
Ha pa3paboTBaHE U MPETOCTABS MOAXOAAIIA MOJKPENa Ha HAITMOHAIIHUTE KOMIIETCHTHHU

Oprasu;

KOOpAUHHPA HE3aBUCUMUTC IIPOYUBAHUA 3 MOHUTOPHUHI HA yHOTpe6aTa, e(beKTI/IBHOCTTa
u Oe3oImacHoCTTa Ha JICKAPCTBCHUTC MPOAYKTHU, IPCAHA3ZHAUCHHU 34 JICUCHUC,
HpO(i)I/IJIaKTI/IKa HJIM IMarHoCTUIHUPAHE Ha 3a6OJI$IBaHI/IH, CBbp3aHu C USBBHPCIHA CUTyalluAd
B o0JracTTa Ha O6III€CTBCHOT0 3paBC, KaTO U3I0JI3BA CbOTBCTHUTC JaHHHW, BKIIFOUUTCIIHO,

KOorarto € HGHCC’LO6pa3HO, JaHHHU, CbXpPaHABAaHH OT l'Iy'6J'II/I‘lHI/ITe OpraHu;

KaTo 4acT OT CBOUTE peryJaTOpHHU 3aJjau U3Mnoi3Ba nudpoBute nuHdpacTpyktypu uiau UT
MHCTPYMEHTH, 3a J1a YJIeCHsIBa Obp3Us JOCTHII WM aHAIN3 Ha HAJTMUHUTE €JIEKTPOHHU
JTAaHHM 3a 3]paBOCIIOBHOTO ChCTOSIHUE, ChOpAaHU U3BbH KIMHUYHU MPOYYBAHUS, U 3a Ja
yJlecHsIBa 0OMEHa Ha TaKMBa JAHHU MEXIY IbPKaBUTE WIEHKU, ATCHIUATA U IPYTH

OpraHu Ha C’LIO33.;

npeaocCTaBsa Ha PaGornara rpyima 3a U3BBbHPCAHUTEC CUTyallul JOCTHII 10 BbHIITHU
HU3TOYHUIHN Ha CJICKTPOHHU JaHHU 3a 3APAaBOCIIOBHOTO CbCTOSHHUEC, 10 KOUTO AFGHHI/ISITa
HnMa JOCTBHII, BKIIIOUUTCIIHO JaHHH! 3a 3JPpaBOCIOBHOTO ChCTOSHHUC, C’B6paHI/I HU3BBH

KIIMHUYHUTC IIPOYUBAHUA.
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3a nenuTe Ha IbpBa ajauHes, OykBa 0) KOOpJMHALIMATA 110 OTHOIICHUE Ha BAKCUHHTE Ce
OCBILECTBSIBA CbBMECTHO ¢ EBponeiickus HeHThp 32 NpOopHIaKTHKA U KOHTPOJ BBPXY
3a0oJsIBaHMATA U, O-CIIelHanHo, uype3 HoBa UT minardopma 3a HabmojeHue Ha

BaKCHHUTC,

I'/TABA IV
MOHHUTOPHUHI' U CMEKYABAHE HA HEJIOCTHUTI'A HA
KPUTUYHO BAKHU MEIMIITMHCKH U3JAEJIUA U IIOAKPEITA
3A EKCIIEPTHUTE I'PYIIN

Ynen 21

Hsnvinumenna ppko8ooHa epyna 3a Hedocmu2a Ha MeOUYUHCKU U30enUs

1. B PaMKHUTEC Ha AFeHI_[I/IHTa ce ch3aaBa M3nbiaHuTenHa PBKOBOAHA I'pyla 3a HEAOCTUT'A HA

MEIUIMHCKH u3aenus (,,PbkoBogHaTa rpymna 3a HEIOCTUra Ha MEUIIMHCKU U3 ).

P’BKOBOI{HaTa rpyia 3a HEAOCTHUI'a Ha MCAUITUHCKU U3ACIINA HOCHU OTTOBOPHOCT 3a

HM3ITBJIHCHHUETO HA 3aJa4nTe, IOCOUYCHHU B uicHOBe 22, 23 u 24.

PwrkoBogHara rpyiia 3a HEAOCTHUI'a Ha MCAUTTUHCKHU U3ACIINA 3aC€iaBa PpEAOBHO U CHIIIO
BUHAIr'k KOraTto CUTyalnusAaTa ro U3uCKBa, IpUCbCTBECHO UK JUCTAHIIMOHHO, C OIJIC] Ha
MOATOTOBKATA 34 U3BBHPECAHA CUTyalllusd B oOJracTTa Ha O6I_I_ICCTBGHOTO 3ApaBC HUJIN 110

BpPEMC Ha TaKaBa CUTyallus.

AreHuusTa OCUTypsiBa cekperapuara Ha PbkoBoJHaTa rpyna 3a HEJOCTUTra Ha

MCIHUIMHCKH U3OCIUA.
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2. Unenosere Ha PpkoBoIHATA rpyna 3a HEAOCTUTA HA MEIULIMHCKU U3JIEJIHS ca
MpeACcTaBuTeN Ha AreHuusTa, npejacraBurena Ha Komucusta u o eidH npeacTaBuTeNl,

Ha3HA4YCH OT BCAKa AbpPiKaBa YJICHKA.

[IpencraBuTenuTe Ha ABPKABUTE WICHKH UMAT SKCIIEPTEH ONUT B 00JIaCTTa HA
MEIUIIMHCKUTE U3/ICTIHS, CIIOpe ciiydas. Te3u mpeCcTaBUuTeNu MoraT J1a ObJjaT ChIUTE
KaTo MPEJCTaBUTENUTE, Ha3HaueH! 3a KoopAnHaIMOHHATA TPYIIa 10 METUITUHCKUTE
m3aenus (KI'MUN), ce3naaena ¢ wied 103 ot Permament (EC) 2017/745, xorato e

1esaecho0pasHo.

Unenosete Ha PhkoBOIHATA rpyIia 32 HEAOCTUIAa HA MEIULIMHCKY U3/I€IHS MOXKeE J1a ObaaT
NpUApPYKaBaHU Ha cpeluTe Ha PBKOBOIHATA IpyIla 3a HEIOCTUIAa HA MEIULIMHCKU

HU3CJIMA OT EKCIICPTU B KOHKPECTHU HAYYHH UJIN TCXHUYCCKU obmnacTu.

CHMCBKBT HA WICHOBETE HA PwkoBognara rpyia 3a HEA0CTHUI'a Ha MCAUINHCKU U3JICIINA CC

OIIOBECTsBA Hy6JII/IT~IHO Ha UHTCPHCT IOpPTAJIa HA AFGHHI/IﬂTa.

[IpencraButen Ha PaboTHaTa rpyna Ha ATEHIIUATA HA TTALIMEHTH U TIOTPEOUTENH U
npencraButes Ha PaboTHara rpyna Ha AreHuusATa ¢ OpraHu3aluuTe Ha MEAULIMHCKU
CIELUAIMCTH MOTaT J1a MPUCHCTBAT, KaTo HAOJI0AAaTeN!, Ha 3acelaHusATa Ha PbkoBoiHaTa

rpyma 3a HEA0CTHUIa Ha MCIUIWMHCKH U3CIIH.

3. P’BKOBO)IHaTa rpyia 3a HEAO0CTHUIa Ha MCAUIIMHCKU U3ACTIUA C€ ChIIPCACCAATCIICTBA OT
MNpEACTAaBUTCIIA HaA AFGHHI/ISITa H OT €IUH OT NPECACTABUTCIINTC HA AbPKABUTC YJICHKH,
KOMHTO ce I/136I/Ipa OT U UBMCKAY NPCACTABUTCIIUTE HA ABPIKABUTC YIICHKU B PLKOBOI[HaTa

rpyma 3a HEA0CTHUTI'a Ha MCIUIIUHCKU U3JICIINA.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 79

BG



C’prGI[CG,Z[aTe.HI/ITe Ha P’bKOBO,Z[HaTa rpyia 3a HEAO0CTHUI'a Ha MCAUTTMHCKU U3ACIINUA MOTraT,
10 CBOS cOOCTBEHA WHUIIMaTUBAa WM 110 HCKAaHC Ha CAWH HUJIN ITOBCYC YICHOBEC OT
P’LKOBOI[HaTa rpyia 3a HEAOCTHUI'a Ha MCAUIIMHCKHU U3ACIIH, Ja IIOKAHAT KaTo
Ha6J'II-OI[aTeJ'II/I 1 3a IIPEAOCTABAHC Ha CKCIICPTHU CBbBETHU TPCTHU JIMIIA, BKIIFOUUTEIIHO
MNpCACTABUTCIIM HA I'PYIIH 110 UHTCPECU B o0nacrra Ha MCIUIIMHCKHUTC U3ACIUA, KaTO
HaIlpuMep nNpcACTaBUTCIIM HA ITPOU3BOAUTCIUTC U HOTI/I(bI/II_[I/IpaHI/ITe OpraHv WJIA BCCKU
ApYT CHOTBETCH YUYaCTHHUK BbB BEpUIaTa 3a 10CTaBKa HA MCAUIMHCKU U3ACIINUA, KaAKTO U
IpeACTAaBUTCIN HA MCAUIWMHCKUTE CIICHUATIUCTHU, IAOUCHTHUTC U HOTpC6I/ITeJ'II/ITC, KOUTO Aa

MNpUCHCTBAT HA 3aCCAaHUATa, KOTAaTO € HGO6XOI[I/IMO.

P’BKOBOI{HaTa rpyia 3a HEAOCTHUI'a Ha MCAUITMHCKHU U3ACIINUA U3TOTBA CBOH npoucaypeH
IpaBUJIHUK, BKIIFOYBAILI IPOUCAYPUTE, CBbP3aHU C pa60THaTa rpyima, moCcov4cHa B
naparpa(b 5ot HACTOAIIUA YWICH, U IIPOUCAYPUTE 3a IPUEMAHCTO HAa CIUCHIUTE, ITIOCOUYCHU

B WieH 22, MaKeTu OT MH(POPMAIUs U MPETOPHKH, TOCOUYEHH B WwieH 24, naparpadu 3 u 4.

[IpouenypHUAT NpaBUIHUK, IOCOYEH B IIbPBA aJIMHES, BIM3a B CHJIA CJIE]] KaTO
PbroBogHaTa rpyna 3a HEAOCTUra Ha MEIMIIMHCKH U3IeNIUs TOIY4U HOJI0KHUTEITHO

CTaHOBHUIIIC OT Komucusara n praBI/ITeHHI/IH CBBCT Ha AFGHHI/IHTa.

Paborara Ha PpKoBOHATA IpyTa 32 HEJOCTUTA HA METUITUHCKY U3JIEIHS CE TIOJIKPEIst OT

paboTHa rpyna, cb3/ajeHa B CbOTBETCTBHE ¢ WiieH 25, maparpad 1.

PaboTHata rpyma, mocodueHa B mbpBa ajuHes, € ChCTaBEHa OT MPECTABUTENN Ha
HallMOHATHUTE KOMIETEHTHU OpraHu, OTTOBOPHU 32 MOHUTOPHUHTA U YIPABJICHUETO Ha
HEJIOCTUTa Ha MEIULIMHCKHU U3JIEIHs, KOUTO Ca €JUHHUTE 3B€HA 32 KOHTAKT 110 OTHOILLIEHUE

Ha HCJO0CTUI'a HA MCAUITMHCKU U3JCTIHA.
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Ynen 22
Cnucvk Ha KpUMuUYHO 8adCHUMe MeOUYUHCKU U30enus u uHpopmayus,

Kosmo mpsosa 0a 6voe npedocmasena

1. HesabaBHo cjie/1 mpr3HaBaHETO HA HAIMYMETO HA M3BBbHPEIHA CUTYAIlMs B 00JacTTa Ha
00IIeCTBEHOTO 31paBe PhKoBOIHATA IpyIia 32 HEJAOCTUTA HA METUIIMHCKH U3JICIIHS CE
KOHCYNTHpa ¢ paboTHATa Tpyma, mocodeHa B wieH 21, maparpad 5. HezabaBHo cnen ta3u
KOHCy/ITaIUs: PhKOBO/IHATA TPYyIIA 32 HEAOCTUTAa HA METUIIMHCKH U3 PHEMa CIIHCHK
Ha KaTerOPHUHUTE KPUTUIHO BAKHU MEAUIIUHCKU M3/IENINs, KOUTO CMATA 33 MMAIIX
KPUTHYHO 3HAYEHHUE 10 BpEME Ha U3BBHPEIHATA CUTYAIMsI B 00J1aCTTa Ha OOIIECTBEHOTO
3paBc (,,CHI/IC'BK Ha KPUTUYIHO BAXXHUTC U3ACIINA IPU U3BBHPCAHA CUTyallusd B oOJractra

Ha 00IIEeCTBEHOTO 3paBe‘).

JIOKOJIKOTO € Bb3MOXKHO, ChOTBETHATA MH(POPMALUS 32 KPUTUUHO BAKHUTE MEJULIMHCKU
W3JIEeMs U CBBP3aHUTE C TAX MPOU3BOAUTENN ce chbOupa oT EBponeiickaTa OaHKa JaHHU 3a
meaunuHckuTe m3aenus (Eudamed), koraTo mocneaHara 3amovne qa GyHKIHOHUPA
'bJIHOLEHHO. MHopMarusTa ce chOupa ChIllo OT BHOCUTEINUTE U JUCTPUOYTOpUTE,
cnopen ciaydas. Jlokato Eudamed 3anoune na GpyHKIMoHupa HaIbIHO, HAIMYHATA
nH(OpMAIIHAS MOXKE CHIINO J1a Ce ChOMPa U OT HAI[MOHATHY 0a3W JaHHH WM IPYTH HATHIHU

HU3TOYHHUIIU.

PwnkoBognara rpyima 3a HEAOCTHUIa Ha MCAUIIMHCKHU U3JCIINA aKTyallu3rupa CIIMCbKa Ha
KPUTHYHO Ba’)KHUTC U3ACIIUSA IIPHU U3BBHPCAHA CUTyallusd B oOnacrra Ha O6H_[CCTB6HOTO
3ApaBC, KOraTo € HCO6XO)II/IMO, J0KaTo HC 6T>I[e OTTCIJICHO NPU3HABAHCTO HA HAJIMYHUCTO HA

M3BBHPEHA CUTYallUs B 00JaCTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe.

2. 3a nenurte Ha wieH 25, maparpad 2, PrkoBogHaTa rpyna 3a HEJJOCTUra Ha METUITUHCKU
W3JIeNHs IpUeMa M OTIoBecTsIBa MyOau4Ho Habopa oT nH(popmalus, mocodeHa B 4ieH 25,
naparpad 2, OykBu 0) U B), KOATO € HEOOX0/IMMa, 3a J1a C€ CIeH MPEATaraHeTo u
THPCEHETO Ha MEAUIIMHCKUTE H3/ICITUs, BKIIOYCHH B CITUCHKA HA KPUTUIHO BAXKHHUTE
W3JICJIHS TTPU U3BBHPEIHA CUTYAIlUS B 00JIaCTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/JpaBe, U HHPOPMHUpPA

paboTHaTa rpyna, nocoueHa B wieH 21, maparpad 5, 3a mocouenust Habop oT UH(OpPMAIHSL.
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3. AreHnusTa myOJIMKyBa Ha CIIEIIMATHO OTpEIesieHa 3a 1eTa yeOCTpaHHIa B CBOs

yeomnopTan:

a) CIIMCHbKa HA KPUTUYHO BAXXHUTC U3JACIINA IIPU U3BbHPCAHA CUTyallus B obnactra Ha

O6H.I€CTB€HOTO 3paB€ KaKTO U BCUYKHU aKTyaJlu3alli Ha TO3U CIIMCBK; U

0) wuH(bOpMaNU 332 NSHCTBUTEITHUS HEIOCTHT HA KPUTUYHO BaKHU MEIUIIUHCKH
W3EMs, BKIOUYECHH B CIIMCHKA HA KPUTUYHO BAXXHUTE U3JEIUS [IPU U3BBHPEIHA

CUuTyalus B obnacTTa Ha O6H_[CCTBCHOTO 3paBc.

Ynen 23
Monumopune na Hedocmuea Ha MeOUYUHCKY U30eNUsl, BKII0UEeHU 8 CNUCHKA HA KPUMUYUHO 8ANCHUME

uz0enusi npu U3BbHPEOHa cumyayus 8 0oaacmma Ha 0ouwecmeeHomo 30pase

1. ITo BpeMe Ha U3BBHpPEIHA CUTYyAIlHs B 00JIacTTa Ha 0OIECTBEHOTO 37paBe PrkoBoAHATA
rpyma 3a HeOCTUTa Ha MEUIIMHCKHU U3/IeNNs U3BbPIIBAa MOHUTOPUHT Ha MPEJIaraHeTo u
THPCEHETO HA MEIUIIMHCKUTE U3JIETHUs, BKIIFOUEHH B CIIMCHhKA HA KPUTUYHO BAXKHUTE
W3/IeNUS TIPU U3BBbHPEIHA CUTYalHs B 00JacTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe, ¢ 1€ /1a ce
UJIEeHTU(DUIMPA BCEKU ACHCTBUTEICH WIIA MTOTSHITMAICH HEJIOCTUT Ha T€3U MEAUITUHCKH
u3zaenus. PpKoBo/IHATa rpyna 3a HEJOCTUIa Ha MEIULIMHCKHU U3JEIHs U3BbPIIBA TO3U
MOHUTOPHHT KaTO U3IMOJI3Ba CIHUCHhKA HA KPUTUYHO BAKHUTE U3JCIIUS MPU U3BBHPEIHA
cuTyarus B 00J1acTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/]paBe U MHPOPMAIIUATA U IAaHHUTE,

MIPEIOCTABEHH B ChOTBETCTBHE C UJieHOBE 26 1 27.

3a nesnnTe Ha MOHUTOPHHTA, IOCOUYEH B IIbPBA JIMHES OT HACTOALIMS Naparpad, Koraro e
nesnecbobpa3zHo, PbkoBoaHATA rpyna 3a HEOCTUTa HA METUIIMHCKY U3/IeNTUS OCHILECTBSIBA
Bpb3ka ¢ KI'MU, Komurera 3a 31paBHa CUTYPHOCT M C BCEKH JIPYT UMl OTHOLIEHUE
KOHCYJTaTUBEH KOMUTET OTHOCHO M3BBbHPEJHNUTE CUTYAllMU B 00JIacTTa Ha OOIIECTBEHOTO

3ApaBC CbITIACHO IIPABOTO HA Cnro3a.
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2. 3a nenuTe Ha MOHUTOPHHTA, TOcoueH B nmaparpad 1 ot Hacrosmus ieH, PprkoBogHara
rpyna 3a HEJOCTUra Ha MEJUIIMHCKHU U3/ENINs MOKE ChIIO TaKa Ja U3I10JI13Ba JaHHU OT
perucTpu 1 6asu JaHHU 32 MEIULUHCKUTE U3JENHsl, KOraTo AreHuusaTa uMa JJ0CThII 10
TaKMBa JaHHU. 3a Lenta PbKoBOHATA Irpyla 3a HEIOCTUIa HAa MEJUIIMHCKU U3EIIUS MOXeE

7la B3eMe IpeABH JaHHUTE, cbOpanu chriaacHo wieH 108 ot Pernament (EC) 2017/745 u

e 101 ot Pernmament (EC) 2017/746.

Ynen 24

Jloxnaosane u npenopvku OMHOCHO HedoCcmuea Ha MEOUYUHCKU U30eTUs.

1. 3a usaTa NpoAbKUTEIHOCT Ha 1a/IeHa U3BbHPEIHA CUTyalus B 00JacTTa Ha
00IIeCTBEHOTO 37paBe PhKOBOHATA IpyIa 32 HEIOCTUTA HA MEJUIIMHCKA U3CTUS
penoBHO NokiIaaBa Ha KomucusaTa u eJMHHUTE 3BeHA 32 KOHTAKT, IOCOYEHHU B WiieH 25,
naparpad 2, OykBa a), pe3yJlITaTUTE OT MOHUTOPUHTA, TOCOYEH B WIEH 23, ¥ MO-CHeIHaTHO
CUTHAJIM3UPA 32 BCEKH JICUCTBUTEJICH WM MOTCHIIMAICH HEIOCTUT Ha MEIULIMHCKU
W3/IeINS, BKIIFOYCHHU B CIUCHKA Ha KPUTUYHO BAKHUTE U3JCIHS MPU U3BBHPEIHA CUTYAIUs

B 00J1acTTa Ha O6H_ICCTBCHOTO 3ApaBe.

2. ITo uckane Ha Komucusita, Abp:kaBuTe WICHKU WM €THO WM HAKOJKO €JMHHHU 3BEHA 3a
KOHTaKT, [I0OCOYEHU B ujieH 25, naparpad 2, Oyksa a), PbkoBoJHaTa rpyna 3a HeIOCTUra Ha
MEIUIIMHCKHU U3/IEeHs TIPEeIOCTaBss 0000IIECHN JaHHU U MPOTHO3M OTHOCHO ThPCEHETO, 3a

Ja MOAKPCIIKM CBOMTEC KOHCTATAllUX U 3aKJIFOUYCHUA.

3a nenuTe Ha IbpBa alnuHes, PbKOBOIHATA TPyIIa 32 HEJOCTUTA Ha MEAUIIMHCKH U3/IeTTHS
OCBIIECTBsIBA Bpb3Ka ¢ EBpomeiickus eHTHp 3a NpouiIakTUKa U KOHTPOJ BEPXY
3abonsBanusTa (ECDC), 3a n1a mosy4n enuieMUOJIOTHUYHHU JaHHU C IIeJT J]a CE IMTOITOMOTHE
IMPOTHO3UPAHCTO HAa HYXKIUTC OT MCAUIUMHCKHU U3CIINA, U C P'I)KOBOI[HaTa rpyima 3a
HEJI0CTUTA Ha JIEKapCTBa, KOTaTO MEIUIIMHCKY U3/IENNs, BKIIIOUEHHU B CIIHCHKA Ha
KPUTHUYHO BKHHUTE U3JIENUS [IPH U3BBHPEHA CUTYAIlHsI B 00JIacTTa Ha OOIIECTBEHOTO

3ApaBE, CC Mmpujaarat 3a€aHO C JICKapCTBCH NPOAYKT.
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KOHCTaTaL[I/II/ITe M 3aKJIIOUYCHUATA Ha PBKOBOI[HaTa T'pyna 3a HCAO0CTUTI'a HA MCIUITUHCKHU
HU3CJIMs, TIOCOYCHU B II'bpBa aJIMHECA, MOI'aT da CC NPCAOCTABAT HA APYTI'M YHACTHHULIU B
CCKTOPUTC HA MEIUIUHCKHUTC U3ACIIUSA, KOTaTo € ueneCLo6pa3H0, B CbOTBETCTBHE C
IIpaBOTO B obnacrtTa Ha KOHKYpCHOUATA, C LCII HO-e(i)CKTI/IBHO IpeaoTBpaATABAHC UIIN

CMCK4YaBaHC Ha I[ef/'ICTBI/ITeJICH WM IMOTCHIMAJICH HCJOCTHUT .

3. Karo gact ot goknaaBaHeTo, mocoueHo B nmaparpadu 1 u 2, PpkoBoaHara rpyma 3a
HEJOCTUTa Ha MEUIIMHCKH U3/I€TUSI MOXKE J1a IPEIOCTaBU MIPENOPBbKU OTHOCHO MEPKUTE,
KOUTO MOe Ja Obaat npennpuetu oT Komucusra, 1bpkaBuTe 4iCHKU, TPOU3BOAUTEIUTE
Ha MEIUIMHCKH U3JICTIHS, HOTU(PUITMPAHUTE OPTaHu U IPYTH CYOCKTH, 32 Jia ce
npeaoTBpaT UM CMCKYX PCATTHUAT WJIN MMIOTCHIUATHUAT HEJOCTUT HAa MCIUITUHCKHU

U3ACIUs.

3a uenuTe Ha IbpBa aJIMHEs, PbKOBO/IHATA Irpylla 3a HEIOCTUIa HA MEIULIMHCKU U3J1eTus
OCBILIECTBSIBA BPB3Ka, KOrato € mnenechobpaszno, c KIMU, ¢ Komurera 3a 31paBHa
CUT'YPHOCT U C BCCKHU APYT' KOHCYJITAaTUBCH KOMUTET OTHOCHO U3BBHPCAHUTC CUTyallul B

obnacrTTa Ha O6H.I€CTBCHOTO 3ApPaBC, Cb3AaACH CBIJIACHO IIPAaBOTO HaA Cnro3a.

4. o cBost nHMIIMAaTHBA WM 110 HMcKaHe Ha KomucusaTra PpkoBoiHaTa rpymia 3a HEJOCTUTa Ha
MCIUIHUHCKHU U3ACIINA MOXKE J1a IPCA0CTaBU IMMPCIIOPBHKU OTHOCHO MEPKHUTE, KOUTO MOKE Oa
6’I)I[aT npeanpueTy OT KOMI/ICI/ISITa, ABPIKABUTEC YIICHKH, IPOU3BOAUTCIIUTEC HA MCAUIIMHCKA
U3J1eIMsl, HOTU(QUIIMPAHUTE OPraHu U Ipyr'u CyOEKTH, 3a Jla Ce rapaHTupa roTOBHOCT 3a
CIIPaBsIHE C ACUCTBUTEIIEH WU MOTEHIUAJIIEH HEJAOCTUT HA MEIULIMHCKH U3JIENHS,

MPUYUHCH OT U3BBHPCAHA CUTYyalllusd B oOJracTra Ha O6H_IGCTBGHOTO 3ApaBc.

3. ITo ncxane Ha Komucusra, PbkoBogHaTa rpyma 3a HeIoCTUra Ha MEAUIIMHCKA U3/1EIIUs
MOXE€ J1a KOOPAMHUPA MEPKUTE, IPEAIPUETH OT HALMOHAIIHUTE KOMIIETEHTHU OPTaHHU 3a
MEIULUHCKHU U311, TPOU3BOJUTEINTE HA MEAULIMHCKY U3/1€IHsl, HOTU(DHUIIMPAHUTE
OpraHu M Jpyru cyOeKTH, KOraTo € 1eecho0pa3Ho, 3a Aa ce MpeloTBpaTH WK CMEKYU
JNEUCTBUTEITHUAT WU NOTCHIIMAIHUAT HETOCTUT HA MEIULIIMHCKYU U3/IEIUs B KOHTEKCTa Ha

M3BBHPEIHA CUTYAIMs B 00JIaCTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe WIM ChbOUTHE C TOJISIM Marao.
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Ynen 25

Memoou na paboma u npedocmassme Ha UHDOPMAYUL OMHOCHO MEOUYUHCKUME U30eUs
1. 3a 1a ce mOoAroTBY Jia M3ITBJIHABA 3aJaUNTe, IIOCOUYCHH B WiIeHOBE 22, 23 u 24, AreHuusTa:

a)  ompezelns NPOUEAypPUTE U KPUTEPUUTE 32 U3TOTBSIHE U IIPETJie]] Ha CIIMChKa Ha
KPUTUYHO BKHHUTE U3JIENUS [IPH U3BBHPETHA CUTYAIlHsI B 00JIacTTa Ha

OOIIECTBEHOTO 3/IPaBE;

0) paspaborBa panuonanuzupanu UT cucremu 3a MOHUTOPHHT U IOKJIaJIBaHEe, B
KOOPIUHAIHSI ChC CHOTBETHUTE HAIIMOHAIHNA KOMIIETEHTHHU OPTaHH, C KOETO Ce
yJIeCHSIBa OllepaTHBHATA CbBMECTHMOCT ChC ChiliecTByBariute T HHCTpyMEHTH U
Eudamed, cnen kato 3amoune ga GyHKIIMOHUPA HATBIIHO, U TIPEOCTABS MTOIXOJISIIA
MOJIKpena Ha HAI[MOHAJTHUTE KOMIIETCHTHH OPTaHK 32 MOHUTOPHHTA U

JOKJIaABAaHCTO,

B)  ompenens chcTaBa Ha paboTHATA Tpyma, mocoveHa B uieH 21, naparpad S u

rapaHTupa, 4e BCSIKa JIbprKaBa WICHKA € MPEICTaBeHa B T0coUeHaTa paboTHa rpyra;

r) onpeacii MCTOAUTE 3a IMPEAOCTABAHCTO Ha IIPCIIOPBKHU, IIOCOUYCHHU B YJICH 24,

naparpadu 3 u 4, 1 32 KOOPJUHUPAHETO HA MEPKUTE, TOCOUEHH B WIeH 24.

3a enuTe Ha MbpBa aluHes, OykBa a), MpU HE0OXOAMMOCT MOXKE J1a C€ TTPOBEXKAAT
koHcynranuu ¢ KI'MU, npencraBurenute Ha IpOU3BOJAUTEINTE, IPYTUTE CHOTBETHU
Y4acCTHUIM BbB BEpUraTa 3a IOCTaBKU B CEKTOpA HAa METULIMHCKUTE U3IENUs U

NPpEACTABUTCIIUTC HA MCAUIIUHCKUTC CIICHHUAIINCTH, HA TAHUCHTUTC U HOTpe6I/ITeJ'II/ITe.
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Cren nmpu3HaBaHETO HAa HAJTMYKE HA U3BBHPEHA CUTYAIUs B 00JacTTa Ha OOIIECTBEHOTO

3/1paBe AreHuusTa:

a)

6)

H3TOTBs CIIMCBK HAa €AMHHUTC 3BC€HA 3a KOHTAKT HAa IIPOMU3BOJUTCINTC HA
MCIUIHUHCKHU U3ACIINA WM TEXHUTC YII'BJIHOMOIICHU MPEACTABUTCIIN, BHOCUTCIUTE U
HOTI/I(bI/II_[I/IpaHI/ITC OpraHv 3a MCAUIUHCKUTC U3JC/IMA, BKIIFOUCHU B CIIMCHKA HAa
KPUTHYHO Ba)KHUTC U3ACIIUA IPHU U3BBHPCAHA CUTyallud B oOiactra Ha

00IIIECTBEHOTO 3/paBe.

nmoaabpIKa CIiInCbKa HAa €AMHHHUTE 3B€HA 3a KOHTAKT, IIOCOYCH B 6y1<Ba a), 3a fgsjiaTta
MMPOABJDKUTCIHOCT Ha U3BBHPCAHATA CUTyallus B obnacrtra Ha O6HI€CTB€HOTO

31IpaBe;

W3HCKBA CbOTBETHATa MH(OpMAIIMS OT €AMHHUTE 3BEHA 32 KOHTAKT, [I0COYEHHU B
OyKBa a), OTHOCHO MEAMLIMHCKUTE U3IeJIUs, BKIIOUEHH B CIIMChKA HA KPUTHYHO
BAKHUTE U3/EIUs IIPU U3BbHPEIHA CUTYalUs B 00JacTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3JIpaBe,
Bb3 OCHOBA Ha Habopa OT UH(OpMaIUs, IPUET OT PbkoBoHATA rpyna 3a HEIOCTUTA
Ha MEJUIMHCKU U3JEIHs, U ONpeelis KpaeH CPOK 3a MPE/ICTaBsIHETO Ha IOCOYeHaTa

nHpopMarus.

HU3HUCKBa CbOTBETHA I/IH(l)OpMaHI/ISI OT CAMHHUTEC 3B€HA 3a KOHTAKT, IOCOYCHU B YJICH
21, maparpad 5, BTopa anuHesi, OTHOCHO MEIUIIUHCKUTE U3/1eJnsl, BKIIOUCHH B
CIIMCBbKAa HA KPUTUYHO BAXXHUTC U3JACIIHA ITPU U3BBHPCAHA CUTyallus B o0OJjacTTa Ha
00IIIECTBEHOTO 37]paBe, Bb3 OCHOBA Ha Habopa OoT MH(OpMaLus, IPUET OT
PrpkoBoaHAaTa rpymna 3a HEJOCTUTra HA MEAUIIMHCKY U3/1€TUs B CbOTBETCTBUE C WICH
22, naparpad 2, u onpezens KpaeH CpOK 3a IPEJICTaBIHETO Ha I0OCOYEHAaTa

nHpopmanus.

AFCHI_II/ISITa MOZKC a U3110JI3Ba U3TOUYHHULIU, PA3JIMYHU OT TC3U, IOCOUCHU B IIbpBA AJINHECA,

BKIIFOYUTCIIHO CHIICCTBYBAIIINU 0asu JaHHHU U 0a3u AaHHHU B IIPpOLECC Ha pa3pa60TBaHe, 3a

cbOrpaHe Ha nH(popMalusATa, U3UCKBaHa ChIIIacHO naparpad 3.
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3a nenuTe Ha TbpBa ajuHes, OyKBa a), KOraTo ce CUMTa 3a 1eJIecho0pas3Ho, ¢ el

MoJTydaBaHe Ha HHPOPMAIIUS MOTaT Jia Ce U3MOJI3BaT HAIlMOHATHH 0a3u JaHHU WK 0a3u

JaHHH Ha Cmosa, BKJIrounTeHO Eudamed CJI€d KaTo 3aIll04YHEC aa (bYHKI_II/IOHI/Ipa HaII'bJIHO,

WM aconualy B obnactTa Ha MCIULMHCKHUTC U3ACIIHA.

3. WNudopmanusra, nocouena B nmaparpad 2, 6yksa B), BKIIIOUBA HAW-MAJIKO CIEIHOTO:

a)

HMCTO Ha MPOU3BOAUTECIII HA MCAUITMHCKOTO U3ACIIUC U aKO € IIPUIJIOKUMO — UMCTO

Ha HCT'OBUA YIIBJIHOMOIICH MMPEACTABUTECI,

06) wuHbopmanuara, uaeHTUGULIKPAIIA MEIULIUHCKOTO U3/IeJHe, IPeITHa3HAYeHUETO U,
KOTaTo € HeOOXOAUMO, CIICIU(DUIHUTE XapaKTCPUCTHKH HA METUITUHCKOTO U3JICIINC;

B)  HMMETO M HOMEpa Ha HOTU(QUIIUPAHUS OpraH ¥ HH(OOPMAIIUS OTHOCHO ChOTBETHHS
cepTudUKaT UM cepTUPUKATH, AKO € TIPUII0KUMO;

r)  [oApOOHOCTH OTHOCHO PEATHUS WM MOTEHIIMATHUS HEIOCTUT HAa METUIIUHCKOTO
W3/ieNre, KaTo HapuMep PeaiHU WIIM IPOTHO3HU HAYaIHU M KpailHU 1aTh U
npeArnoaracmMa Wik U3BeCTHA MIPUINHA;

1)  JQHHU OTHOCHO MPOAKOWTE W Ma3apHUs [ Ha MEAUIIMHCKUTE U3/1eTIHS;

€)  HaJIMYHUTE 3alacH Ha MEAUIIMHCKUTE U3IEIHS;

’K)  TPOrHO3aTa 3a MpeJIaraHeTo Ha MEIUIIMHCKY U3/IeTHsl, BKIIFOUUTEIIHO HH(MOpMAITUs
OTHOCHO TTOTEHIIMAIIHUTE CJTA00CTU BbB BEpPHUTrarTa 3a JIOCTaBKH;
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3) BCYC NOCTABCHUTC KOJIUYCCTBA U ITPOTHO3HUTC JOCTABKU HA MCIUITUHCKUTC U3ACIINUS
I/I) IMPOTHO3UTEC 3a TbPCCHCTO HA MCAULIMHCKUTC U3ACIINUA;

ﬁ) IIJIAHOBE 3a MPCAOTBPATABAHC U CMCKYABAHE Ha IMOCICIUIUTE OT HEAOCTHUTIA,
BKJIIOYBAIIY Hali-MaJIKO I/IH(bOpMaI_[I/IH 3a IMPOU3BOJACTBCHUA U CHa6I[I/ITeJ'IHI/I$I

KanaluTeT;

K)  MHQOpPMALUSA OT ChOTBETHUTE HOTU(DUIIMPAHH OPTaHU OTHOCHO TEXHUS KalaluTeT
1a 00paboTBaT 3asBJICHUS U J1a OCBLIECTBABAT U 3aBbPILBAT OLEHKU HA
CbOTBETCTBUETO BbB BPb3Ka C MEAULIMHCKUTE U3JEIUsA, BKIIFOYEHH B CIIMCHKA Ha
KPUTUYHO BaXXHUTE U3JIENINS [IPU U3BBHPEHA CUTYyallUsl B 00J1acTTa Ha
O0IIECTBEHOTO 3/paBe, B pAMKHUTE Ha IOIXO/AII IEPHOA OT BPEME C Orjie]] Ha

HU3BBbHpPCAHATA CUTYyAllUA;

J'I) PIH(bOpMaI_[I/IH OTHOCHO 6p0$[ Ha 3a4BJICHUATA, [TOJIYYCHU OT CbOTBCTHUTC
HOTI/I(i)I/IIlI/IpaHI/I OpraHv BbB Bpb3Ka ¢ MCIUIIUHCKUTE U3ACIINSA, BKIIFOUCHU B CIIMCHKa
Ha KPUTUYHO BAXXHUTC U3JACIIHA ITPU U3BBHPCAHA CUTyallus B obOnacrtra Ha
O6H.I€CTB€HOTO 3ApaBC, U OTHOCHO CbOTBECTHUTC IIPOLCAYPH 3a OLICHKA Ha

CBbOTBCTCTBHUCTO,

M)  KOraTo OIIEHKHTE Ha ChOTBETCTBUETO Ca B MPOIIEC HAa U3TOTBSIHE — CTaTyca Ha
OIICHKaTa Ha ChOTBETCTBUETO OT CHOTBETHUTE HOTU(PHUITUPAHHU OPTAHU T10
OTHOIIIEHNE Ha MEIUITMHCKUTE U3JENIHsI, BKIIOUEHU B CIMCHhKA HA KPUTUIHO
BOXHUTE U3JENUs MPU U3BBHPEIHA CUTYaIMs B 00JacTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3IpaBe,
Y €BEHTYAJTHUTE KPUTUYHHU BBIIPOCH OTHOCHO KpalHHUsI pe3ydTar OT OLleHKaTa u
KOUTO TpsiOBa 1a ObJaT OTUYETEHH, 3a J1a ObJIe 3aBbPILIEH NPOIECHT Ha OLIEHKA Ha

CbOTBETCTBHETO.
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3a nenuTe Ha IbpBa ajauHes, OyKBa K), CbOTBETHUTE HOTU(QHUIIMPAHUA OPTaHU ChOOIIaBaT
JaTaTta, Ha KOATO C€ OYaKBa Jla MPUKIIIOYN OlleHKaTa. B Ta3u Bpb3ka HOTH(PHUIUPAHUTE
OpraHHM JaBaT IPUOPHUTET HA OIICHKUTE Ha CHOTBETCTBUETO HA MEJUIIMHCKUTE U3/IEIHS,
BKJIIOUCHH B CIIMCHKA HA KPUTUYHO BKHUTE U3/ENHUS IPH N3BBHPEIHA CUTYALUs B

obnacTTa Ha 0OIIECTBEHOTO 3/[paBe

Ynen 26
3aovaccenus Ha npouzsooumenume Ha MEOUYUHCKU U30eNUs, YNBIHOMOWEHUMe npeocmasumen,

gHOCUmMenume, oucCmpubymopume u HomuguyupaHume op2aHu

1. 3a /1a ce yJIeCHM MOHUTOPHUHT'BT, TOCOUYEH B WiIEH 23, AreHIUsITa MOXKeE Ja OTIIPaBU MCKaHE
710 TIPOU3BOIUTEIUTE WU, CIIOPE]T CIy4asi, TEXHUTE YII'bIHOMOIIEHHU MPEACTABUTENH, U 110
11e1ech00pa3HOCT, BHOCUTENUTE U TUCTPUOYTOPUTE HA METUIIMHCKY U3/IENNS, BKIIIOUECHU B
CIHUCHKA Ha KPUTUYHO BKHUTE U3JIENUS [IPU U3BbHPEIHA CUTYAllHsl B 00JIacTTa Ha
O0IIECTBEHOTO 3/IpaBe, M KOraTo € He0OXOAUMO, 10 ChOTBETHUTE HOTH(HUIIMPAHU OPTaHH,

Aa IpeAcTaBAT U3MCKBaHAaTa I/IH(i)OpMaHI/Iﬂ B paMKUTEC Ha CPOK, OIMMPECACIICH OT AFCHHI/IﬂTa.

[TpousBoauTEINTE HA METUIIMHCKU W3NS I TEXHUTE YIThJTHOMOIICHH
MPEJCTaBUTEIIH, CIIOPE CITy4asi, M, aKO € 11eJIeChoOpa3HO, BHOCUTEIUTE U
JTUCTPUOYTOpPHUTE, TOCOUEHH B ITbPBA aJMHEs, 110/1aBaT MOMCKaHaTa HHGOpMAIIH
MOCPE/ICTBOM €IMHHUTE 3BE€HA 32 KOHTAKT, TOCOYEHH B WieH 25, maparpad 2, Oyksa a),
KaTo M3IOJI3BAT CHCTEMaTa 332 MOHUTOPHHT | JIOKJIa/IBaHe, Ch3/Ia/IeHa ChIIIAaCHO WieH 25,

naparpad 1, Oyksa 0). [Tpu He06X0AUMOCT T€ MPEAOCTABST AKTyaIH3aLHH.
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[IpousBoguTenuTe Ha MEAULIMHCKU U3EIUS UM, CIIOPE CIydasl, TEXHUTE

YITBJIHOMOIIEHH TPEICTaBUTENH, HOTU(DUIIPAHUTE OPTaHH U, TI0 1eNIechoOpa3HoCT,
BHOCUTEJIUTE U JUCTpUOYTOpUTE 00OCHOBABAT BCAKO HEMPEIOCTaBIHE HA U3UCKBAaHA
uHbopMalKs U BCSIKO 3a0aBsiHE Ha MIPEIOCTAaBAHETO Ha M3UCKBaHaTa HH(poOpMaLus B

paMKHUTE Ha OIpe/IeeHNUs OT ATreHIUsATa CPOK.

AKO NIPOU3BOUTEINTE HA MEIULIMHCKY U311 WM TEXHUTE YITBIHOMOLICHU
IIPEJCTaBUTENN, HOTU(PULMPAHN OPTaHU, WK IO 1eJ1eChOOPa3HOCT, BHOCUTEINTE WU
IUCTpUOYTOPUTE ITOCOYAT, Y€ HH(POpMALHTA, KOATO ca MOAAIHN ChABbPKa OBEPUTEIIHA
THProBcKa MHPOPMALUs, T€ TOCOYBAT CHOTBETHUTE YACTH OT MH(POPMALIUATA C TAKHB
XapakTep M YTOUHSBAT 3alI0 MOCOYeHaTa MH(OPMAIHS € C TIOBEPUTENICH ThPTrOBCKH

Xapakrep.

AFCHI_II/ISITa OLICHABA OCHOBAHUMsATA 3a BCAKO ITIOCOYBAHEC Ha I/IH(I)OpMaI_II/IH KaTo TakaBa C
IOBCPUTCIICH THbPIrOBCKU XapPaAKTCP, U 3alllUTaBa IIOBCPUTCIIHATA ThPTOBCKaA I/IH(bOpMaIH/Iﬂ

OT HEOOOCHOBAHO pa3KpPHBAHE.

AKO IpOM3BOJUTENNTE HA MEAULIMHCKY U3EIUA WIA TEXHUTE YIIBIHOMOILEHU
IPEJCTaBUTENIN, HOTU(GULIUPAHUTE OPraHU WIIH, 110 LIEIeChOOPa3HOCT, BHOCUTEIUTE WIN
JUCTpUOYTOpUTE pasnoiaraT ¢ UH(popmanus, B JOMbIHEHUE KbM N3UCKBAaHATA ChIJIACHO
naparpad 1, B KOSITO ce chbpKaT I0Ka3aTeJCTBa 3a ICHCTBUTENIECH WM MTOTEHIIMATIEH
HEJOCTUT Ha MEAUIIMHCKY U3/IETIHS, T€ IPEIOCTaBIT He3a0aBHO Ta3u MH(OpMaLMs Ha

AreHnusra.
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Cnen nokiagBaHETO Ha PE3YyITaTUTE OT MOHUTOPHHTIA, IOCOUYEH B WieH 23, 1

CBCHTYAJIHUTC NPCIIOPBKU OTHOCHO MCPKHUTC 3a NPCAOTBpATABAHC NI CMCKYaBaHC,

npeaoCTaB€HU B CbOTBETCTBUEC C YJICH 24, IIPOU3BOJUTCIINTC HA MEAULIMHCKH U3CJINA UIIN

TEXHUTC YII'BJIHOMOIICHU MMPEACTABUTEIN U, I10 HCHCCLO6p33HOCT, BHOCHUTCIIMTC U

aucTpuOyTOpUTe, HOCOYSHH B maparpad 1:

a)

6)

MNpCACTaBAT HaA AFGHI_II/ISITa CBOUTC KOMCHTApPU,

B3eMar IMpe/IBU]l €BEHTYaJTHUTE MPENOPbKY, MOCOYEHH B wieH 24, naparpadu 3 u 4,

Y €BEHTYATHUTE HACOKH, TTOCOYCHH B WieH 28, OykBa 0);

CIIa3BaT BCUYKHU MCPKH, ITIPCATIPHUCTH HA PABHHUIICTO HaA Cpbro3a Wi Ha PaBHUIICTO HA

JBPKaBUTE YICHKH CHIVIACHO WICHOBE 27 wiu 28;

yBEAOMABAT PrwroBoanara I'pyna 3a HEAOCTHUTI'a HA MCIUIUHCKHU U3JCIINA OTHOCHO
CBCHTYAJIHUTC NPCANIPUCTU MECPKHU U JOKJIAABAT OTHOCHO PE3YJITATUTE OT TE3U
MCPKH, BKIIIOYUTCIIHO IMPEAOCTABAHC Ha I/IH(l)OpMaLII/Iﬂ OTHOCHO IMPCOAOJIABAHCTO HA

I[GIZCTBI/ITCJIHI/I?[ WKW NIOTCHIUAJIHUSA HEAJOCTUTI HA MCAUITMHCKH U3ACIINA.

6. Axo IMPOU3BOJUTCIINTC HA MCAUITUHCKUTEC U3ACJIUs, IIOCOUCHU B naparpa(b 1, ca

YCTAHOBCHU U3BHH C’bI03a, HN3UCKBaHaTa I/IHCI)OpMaI_II/IH B CbOTBETCTBHUEC C HACTOAIIMA YJICH

CC MpPEaAOCTaBA OT YIBJIHOMOIICHUTE NPECACTABUTCIIN UIIH, I10 IIGJ'ICCT)O6P33HOCT, oT

BHOCUTEJIUTE WIH TUCTPUOYTOPHUTE.
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Ynen 27
Pons na ovpoicasume unenku 6 MoHumopunea

U CMEKYABAHemOo HA Hedocmu2a Ha Me()uuuﬁcmt uzoenus

1. 3a 1a ce yJIECHU MOHUTOPUHI'BT, TOCOYEH B WiIEH 23, AreHIusTa MOXKe J1a OTIPaBU UCKaHE

A0 AbpiKaBa YJICHKA Ja:

a)  monane HabopaoT uH(OpMaIHs, TOCOYCH B WieH 22, maparpad 2, BKIFOYUTEITHO
HaJIMYHATa HHOOPMAIIMSI OTHOCHO HY)KIUTE, CBBP3aHU C MEIUIIUHCKUTE U3IICIIHS,
BKJIIOUCHHU B CIIUCHKA HA KPUTUYHO BOKHUTE U3JIEIUS TIPU U3BBHPEIHA CUTYAIUS B
o0yacTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe, KAKTO W HAIMYHUTE U MPOTHO3HUTE JaHHU
OTHOCHO 00eMa Ha ThPCEHETO W MPOTHO3aTa 32 ThPCEHETO HA TE3U MEIUIIMHCKA
W3JIENNs, Ype3 ChOTBETHUTE CIIMHHY 3BCHA 32 KOHTAKT, IIOCOYCHHU B WICH 25,
naparpad 2, OykBa a), ¥ KaTo U3I0JI3BaT METOAUTE 32 MOHUTOPUHT U JIOKJIaJIBAHE U

CUCTEMHTE, YCTAHOBEHH ChIIACHO WieH 25, maparpad 1, Oyksa 0);

0)  yKaxe HAUIMYHETO HA €BEHTYyaJIHA MOBEPUTEITHA ThPrOBCKAa MHPOPMALIUS M YTOYHU
3am10 chlaTa MHPOpPMALUs IPEACTaBIISABA € C IOBEPUTEICH ThPIOBCKU XapaKTep, B

CBHOTBETCTBHE C WiieH 26, maparpad 3;

B)  yBEJOMH IIPU €BEHTYaJIHO HENPEAOCTaBsHE Ha U3MCKBaHa MHpOpMaIUs U B ciydyail
Ha 3a0aBsiHE B MPEJOCTAaBIHETO HA Ta3U MH(OPMaLMs B pAMKUTE Ha ONPEENIEHUs OT

ATreHIuATa CPOK B CHOTBETCTBHUE C WieH 26, maparpad 2.

Z[Lp)KaBI/ITC YJIICHKH CC C’B06pa35{BaT C UCKAHCTO Ha AFCHI_II/ISITa A0 KpaﬁHI/IH CpPOK,

onpeeneH OT AreHuusaTa.
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3a nenute Ha maparpad 1, Tbp:KaBUTE WICHKH ChOMpPAT HHPOPMAIUA OT IPOU3BOAUTEINTE
Ha MEJUIIMHCKU U3ICTHUS U TEXHUTE YITBIHOMOIICHHU MPEACTaBUTENH, JOCTABUMIIUTE HA
3[paBHH I'PYKU, BHOCUTEINTE U TUCTPUOYTOPUTE, CIIOPEA CiTydast, 1 HOTU(HIUPAHUTE
OpraHd OTHOCHO MEIMILIMHCKHUTE U3/IeIHs, BKIIOUCHH B CIIUCHKA HA KPUTHYHO BaKHUTE

U3JIeTHs IPU U3BBHPE/IHA CUTYalUs B 001acTTa Ha OOIECTBEHOTO 3/IpaBe,

AKO IbpyKaBUTE WICHKH pa3Ioiarar, B JOMIbIHCHUE KbM HHPOPMAIUATA, KOATO TPsOBa 1a
ce MpeACTaBU B ChOTBETCTBUE ¢ aparpadu 1 u 2 oT HACTOSAIIMS YiIeH, B KOSITO ce
ChABPXKAT J10KA3aTEJICTBA 33 JEHCTBUTEIIECH WM MOTEHIUAJIEH HEJOCTUT HA MEAUIIUHCKH
U3JIeNHs, T€ TIPEOCTaBAT He3a0aBHO Ta3u nH(popmanus Ha PrrkoBoIHATA TpyTIa 32
HEJIOCTUra HA MEAUUMHCKU U3JEIHUSA YPE3 ChOTBETHUTE CU €IMHHU 3BE€HA 3a KOHTAKT,

MOCOYEHHU B uiieH 25, maparpad 2, OykBa a).

CJ'IG,I[ KaTO OOKJIAABAT 3a PE3YyJITaTUTE OT MOHUTOPUHI'A, IIOCOYUCH B YJICH 23, n
CBCHTYAJIHUTC NPCIIOPBKU OTHOCHO MCPKHUTEC 3a NPCAOTBPATABAHC UJIKM CMCKYABAaHC,

npeaoCTaBCHU B CbOTBETCTBUC C YJICH 24, ABPIKABUTC YICHKU:

a)  MPOydYBaT HEOOXOIUMOCTTA Ja MPEIOCTABAT BPEMEHHO OCBOOOKIaBaHE HA PABHHUIIIC
IbpKABU YJICHKHU ChriacHO uieH 59, naparpad 1 ot Permament (EC) 2017/745 nnu
uiieH 54, maparpad 1 ot Pernmament (EC) 2017/746 ¢ orien Ha TOBa Ja ce CMEKYHU
JNCHUCTBUTEITHUSAT WJIM IOTCHITUATHHUAT HEJOCTUT HA METUIIMHCKH W3]ICIIHS,
BKJIFOUCHU B CIIUCHKA Ha KPUTUYHO BAKHHUTE U3JICIHS MTPH H3BBHPETHA CUTYAIIHS B
o0racTTa Ha O0IIECTBEHOTO 3/[paBe, KaTO rapaHTUpaT BUCOKO PaBHHUIIE HA

0e30IMacHOCT Ha ManuCHTUTC U TPOAYKTUTE,

0)  B3emar IpeaBH]l eBEHTYaJHUTE MPENOPbKH, TIOCOUEHU B ujieH 24, naparpad 3, u
€BEHTYAJTHUTE HACOKH, TTOCOYCHH B WieH 28, OykBa 0), M ChIJIacyBaT CBOUTE
JIeCTBUS BbB BPb3Ka C BCAKAKBY JICHCTBUS, IPEANPUETH Ha paBHUIIETO Ha Chro3a

chIJacHoO ujeH 12, OykBa a);
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B)  yBeaoMsBaT PhKOBOJHATA Ipyma 3a HEAOCTUTa HA MEAUIIMHCKH U3/ENHS 32 BCUUKU
MpEeANPUETH MEPKH U JIOKJIABAT OTHOCHO PE3yJTAaTUTE OT JIEUCTBUATA, TOCOUCHH B
OykBa 0), BKIIOUUTEIHO PEIOCTaBsiHE Ha HH(GOPMAIUs OTHOCHO IPEOA0ISIBAHETO

Ha p€alHus WX IMOTCHIUATIHUA HEAOCTHUI HA CBOTBETHUTE MEAUILIUHCKH U3ICTIUA.

3a nenuTe Ha TbpBa ajauHes, OyKBU 0) U B), IbPKABUTE YWICHKH, KOUTO MPEAIIpHEMaT
JITEpHATHBHO JICHCTBHE Ha HAIMOHAIHO paBHHMILE, HHPopMupaT PrrkoBoaHaTa TpyHa 3a

HEAOCTHUTa HAa MCIHUILIMHCKHN U3ACJINI OTHOCHO OCHOBaHHUATA 3a TOBA.

[IpenopbkuTe, HACOKUTE U NEHCTBUATA, IOCOYCHH B ITbPBA ajuHesl, OykBa 0) OT
HacTosmus naparpad, Kakto 1 0000IIEeH JOKIa]] 32 U3BJICYCHUTE MMOYKH CE OTIOBECTSIBAT

MyOJIMYHO Ype3 MHTEPHET MMOpTala, IIOCOYEH B wieH 29.

Ynen 28
Ponsa na Komucusma no omnowenue Ha MOHUMoOpuHea

U CMEKYABAHEMO HA HedoCmuea Ha Medub;uHCKu uzoenusi

Komucusra B3ema npensu nHpopMaImsTa 1 MpernopbKuTe Ha PEKOBOIHATA TpyTia 32 HEJOCTUTA

Ha MCOULIMHCKH U3ACIINA U:

a) npeanpuemMa BCHYKH HeoOXOAMMHU IEHCTBHS B paMKHTE Ha IpegoctaBeHuTe Ha Komucusra
MIPABOMOIIIHS C OTJIEH J]a C€ CMEKUYHU PEATHUST UITH MMOTSHIIUATHUAT HEJOCTHT Ha
MEIUIMHCKH U3/IENHs, BKIIOUYEHH B CITUCHKA HA KPUTHYHO BXHHUTE M3ACIHS MTPH
W3BBHpPEIHA CUTYAIHsI B 00J1acTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3JpaBe, BKIFOUYUTEITHO, KOTAaTO TOBA €
HE00X0AMMO, IPEJOCTAaBsI BPEMEHHO OCBOOO/1aBaHe Ha paBHUIIETO HAa Chi03a ChIVIACHO
unien 59, maparpad 3 ot Pernmament (EC) 2017/745 wunu unen 54, naparpad 3 ot
Pernament (EC) 2017/746, xaTo 3aunTa NOCOUYEHUTE B T€3H YICHOBE YCIOBHS U CE€ CTPEMU
Jla TapaHTHpa BUCOKO PaBHHUIIE HA 0€30MTaCHOCT KaKTO Ha IMAllMEHTHUTE, Taka M Ha
MPOAYKTHUTE;
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6)

1)

pasricixKiaa HGOGXO,Z[I/IMOCTTa OT HACOKHU U NPCIIOPBKHU, KOUTO Ha 6’bILaT OTIIPaBCHU KbM
ABPIKABUTC YIICHKH, ITPOU3BOAUTCIUTC HA MCAUIIUHCKU U3ACIINUA, HOTI/I(bI/ILII/IpaHI/ITC

OpraHu U APYyru cyOeKTH, KOraTo € 1enecho0pa3Ho;

HU3HMCKBa OT PLKOBO,Z[HaTa rpyima 3a HEAO0CTHUIra Ha MCIUIMHCKU U3CIUA a IPEea0CTaBUu

MPETOPBHKHU UITH 1a KOOPAMHUPA MEPKUTE, IPEeIBUICHU B wieH 24, maparpadu 3,4 u 5;

pasricixiaa HCO6XOI[I/IMOCTT3 OT MCAULIMHCKH MCPKHU 3a HpOTHBOHeﬁCTBHe B CbOTBCTCTBHC

¢ Pemenue Ne 1082/2013/EC u apyru npuiioxkMMH TIpaBHU akToBe Ha Cbr03a;

OCBILECTBSIBA BPb3Ka C TPETU AbPKABU M ChOTBETHUTE MEXKAYHAPOIHU OpraHU3aluy,
KOTaTo TOBA € L1eeChOOPa3HO, 3a 1a C€ CMEKYH PETHUST WIN MOTEHIIMATHUAT HEOCTUT
Ha MEIMLIMHCKU WU3JIEJIMs], BKIFOUEHU B CIUCHKAa Ha KpUTUYHO BAXKHUTE U3JENINS [IPU
W3BBHPEHA CUTYalMsl B 001acTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/[paBe, MM TEXHUTE ChCTaBHU
YacTH, KOraTo Te3M U3JEHs UM YacTu OT TaKUBa U3Jesus ce BHAciAT B Chl03a U KOraTo
TO3U ACUCTBUTEJIEH UJIU MOTEHIMAIEH HEJTOCTUT OKa3Ba Bb3/IEHCTBUE HA MEXAYHAPOIHO
paBHHUIIIE, U TI0 IEIeCHOOPAa3HOCT ChOOIABa 32 BCIKAKBU CBBP3aHU JCHCTBHS, KAKTO H 32
pe3yaTaTtuTe OT Te3u AeUCTBHs, Ha PbKOBOHATA Ipylia 3a HEJOCTUTAa HA MEAULIMHCKU

U3ACIu.

Ynen 29

Komynuxayus omnocno Pvkosoonama epyna 3a nedocmuea Ha MeOUYUHCKU U30eTUsL

Upes crienuaiHo ornpeeneHa yeOcTpaHuila Ha CBOSI MHTEPHET NMOPTajl U IPYTH MOAXOASIIN
CPEICTBA B CbTPYJHUYECTBO C HALIMOHAJIHUTE KOMIIETEHTHU OPT'aHU 32 MEAULIMHCKU
u3zenus, AreHuusATa npeiocTaBs CBOEBPEMEHHO HH(popMalys Ha 00LECTBEHOCTTa U
CHOTBETHUTE 3aMHTEPECOBAHU I'PYNH 3a paboTaTa Ha PbKOBOHATA IpyTa 3a HEJOCTUTa Ha
MEAUIIMHCKHU U3ENUs U B 3aBUCUMOCT OT CiIydas pearupa Ha Je3uH(opmaiusi, HacoueHa

cpemy pa60TaTa Ha PpkoBOmHATa rpyna 3a HEAOCTUT'a HA MCIUITUHCKU U3JCIINA.
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[eliHocTruTe, peanpreManu oT PbKkoBOHATA rpyna 3a HEIOCTUIa HA MEAULUHCKA

U3JICTHs, Ca TPO3PayHH.

PesromeraTta Ha JTHEBHUS pell M IPOTOKOJINTE OT 3aceJaHusATa Ha PpKoBoiHaTa Tpyma 3a
HEJIOCTHra Ha MEAMLUHCKH U3/ENHs, KAKTO U HEHHHAT MPOLEypEH MPaBHIHHUK, TOCOYEH
B wieH 21, maparpad 4, u npenopbkute, MocoYeHu B wieH 24, naparpad 3 u 4, ce
JOKYMEHTHPAT U ONOBECTSBAT IYOJIMYHO B CHELIUAIHO OIpeieieHa yeOCTpaHuLa Ha

HHTCPHCT IIOPTAaJIa Ha AFCHHI/IHTa.

Koraro nponeaypHusaT npaBUIHUK, TOCOYEH B wieH 21, maparpad 4, mo3possiBa Ha
yIeHOBeTe Ha PbKoBO/IHATA IpyIia 32 HEJOCTUTa HA METUIIMHCKHU U3JIEIUS J]a pEeTUCTPUPAT
pasnuuaBaiy ce MHEHUs, PbKOBOIHATA Tpyma 32 HEJOCTUTAa HA METUIIMHCKH U3JIEIHS
MIPEIOCTaBs T€3H pa3IMvaBallly Ce CTAHOBUINA U OCHOBAHUSTA, HA KOUTO Te ce Oa3upar, Ha

Pa3M0J0KCHUC HAa HAIUOHAITHUTC KOMIICTCHTHH OpTraHU ITPHU ITIOMCKBAHEC OT TsAXHA CTpaHa.

Yien 30

Iloaxpena 3a eKCIEpTHATE IPYIU 3a MEAULIMHCKUTE U31EIUs

Ot 1 mapt 2022 r. Arenuusta ocurypsia or uMeto Ha Komucusita cekperapuara Ha €KCIIEpTHUTE

rpynH, onpesesieHd B cboTBeTcTBUE ¢ wieH 106, maparpad 1 ot Pernament (EC) 2017/745

(,,eKCTIepTHUTE TPYMH*‘), U MPEOCTaBsI HEOOXOAMMAaTa MOJKPENa, 3a J1a CE TapaHTUPa, Y€ TE3U

eKCIIEPTHU IPYIH MOTaT Ja U3MbJIHABAT N0 €()EeKTUBEH HaUMH 33/1a4uTe, IocoYeH! B wieH 1006,

naparpadu 9 u 10 oT chlUs perJiaMeHT.

AreHnusra:

npeaocTaBsd aAMUHUCTPATUBHA U TEXHUYCCKA IMTOAKPCIIA Ha CKCIICPTHUTC T'PYIIN 34

npeaoCTaBAHCTO HA HAYYHU CTAaHOBHIIIA, MHCHUA U KOHCYJITAllUH,
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6)

1)

MOZCpHpa U yripaBJIsiIBa IUCTAHIITMOHHUTC U NPUCHCTBCHUTC 3aCCAaHUA HA CKCIICPTHUTC

rpym;

rapaHTupa, ue paboTara Ha eKCIIEPTHUTE TPYIU C€ U3BBHPILBA [0 HE3aBUCUM HAa4YHH B
croTBeTCTBHUE ¢ WieH 106, maparpad 3, Bropa anmaes ¥ wieH 107 ot Permament

(EC) 2017/745 u c ycranoBenute ot KoMucusita ChriiacHO MOCOYSHUS PEriiaMeHT CHCTEMHU
Y TIPOIEAYPH 32 aKTHUBHO yIIPABJICHHUE U TIPEOTBPATIBAHE HA MOTCHIIMATHN KOHQJIMKTH Ha

HMHTEpecH B choTBeTCTBUE € wieH 106, maparpad 3, Tpera ajiviHes OT ChIIUS PETJIaMEHT;

MOAIBPIKA U PEAOBHO aKTyalu3upa yeOCcTpaHHIlaTa Ha eKCIEPTHUTE TPYIIH U OMOBECTSIBA
Ha yeOCTpaHHUIlaTa BCHYKaTa HeoOxouMa HHPOpMaIIHs, KOSITO He € 00II0JOCThITHA B
Eudamed, 3a na ce rapanTupa npo3paqHOCTTa HA ICWHOCTHTE HA EKCIIEPTHUTE TPYIIH,
BKJIFOUUTETHO 0OOCHOBKH OT HOTU(UIIUPAHUTE OPTaHU, KOTaTO T€3H OpPraHu He ca ce
ChOOPA3UIIN C KOHCYJNTALMUTE Ha €KCIIEPTHUTE IPYIIH, IPEIOCTaBeHH chriiacHO 4wieH 1006,

naparpad 9 ot Pernament (EC) 2017/745;

myOJIMKyBa HAYYHHTE CTAHOBHINA, MHCHHS U KOHCYJITAIIMHA HA €KCIIEPTHUTE TPYITH, KAaTO
rapaHTHpa MOBEPUTEITHOCT B CHOTBETCTBUE ¢ WieH 106, maparpad 12, BTopa anunHes u

yieH 109 ot Pernmament (EC) 2017/745;

rapaHTuvpa, 4€ CKCICPTUTEC MMOJTydaBaT Bb3HAIPAKACHUC U Pa3X0JUTE UM CC Bb3CTAHOBSABAT
B CbOTBECTCTBHEC C aKTOBCTEC 3a U3IIBJIHCHUEC, ITIPUCTU OT Komucusra cerifacHo 4iieH 106,

naparpad 1 or Pernament (EC) 2017/745;
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K) CIJIeIM 32 CMa3BaHETO Ha OO MPOLEIYPEH NPAaBUIHUK HA €KCIIEPTHUTE TPYIH U

HAJIMYHUTC HACOKH U MCTOAHKH, 3acATalll (byHKI_[I/IOHI/IpaHeTO UM,

3) npeactass Ha Komucusita u Ha KI'MU roaunam 1okiIaayu OTHOCHO paboTara Ha
€KCIIEPTHUTE TPYIH, BKIFOUYUTEITHO HHGOPMAIIMS OTHOCHO OpOosi Ha MPEIOCTABEHUTE OT

CKCIICPTHUTC I'PYIIN CTAHOBHUIIA, MHCHUA 1 KOHCYJITAllUH.

I'/TABA V
SAKVIIOYUTEJIHU PA3SITIOPEIBHN

Ynen 31
CvmpyoHuuecmeo mexcoy Pvkosoonama epyna 3a Hedocmuea Ha nekapcmaa, Pvkosoonama epyna
3a Hedocmuea Ha MeOuyuHckKu usoenus, Pabomnama epyna 3a uzgvnpeoHume cumyayuu u

eKxcnepmHume 2pynu

1. AreHnpysATa rapaHTHpa CbTPYAHUYECTBOTO MEXKy PbKOBOAHATA rpyIa 3a HELOCTUIA HA
JeKapcTBa U PpkoBOHATA TpyTIa 32 HEJOCTUIa HA MEAUIIMHCKY U3/ENINs BB BPb3Ka C
MEpKHTE 3a CIIpaBsiHE ¢ U3BBHPEJAHUTE CUTYAIMH B 00J1acTTa Ha OOILECTBEHOTO 3/]paBe U

CcpOUTHATA C TOJIIM Marrao.

2. Unenosete Ha PbKOBO/IHATA Ipylia 3a HEJOCTUTA Ha JIEKapCTBa M Ha PbKOBO/IHATA rpyma 3a
HEJO0CTUTa Ha MEJIUIIMHCKH U3/I€IHS, KAaKTO U WIEHOBETE Ha paOOTHUTE IPYyNH, TOCOUEHH
CBhOTBETHO B wWieH 3, nmaparpad 6 u B wieH 25, naparpa¢ 2, OykBa a), MOrar Ja IpuchCcTBaT
Ha 3aceJJaHMATa Ha JjpyraTa pbKOBOJIHA Ipyla U Ha paOOTHUTE IPYNHU U, KOraTo TOBa €
1enecbo00pa3Ho, 1a CH ChTPYAHUYAT 110 OTHOIICHHE Ha OCHILECTBIBAHETO HA MOHUTOPHHT,

JOKJIaABAHCTO M M3TOTBAHETO HAa CTAHOBHIIIATA.

3. ChbC ChIIacHeTO Ha ChOTBETHUTE npeaceaaTesii njim (CL)HpeI[CeI[aTeJ'II/I Morar aa 6’B)laT
MPOBEKAAHN CbBMCCTHHU 3aCCAaHUS HA PrkoBognara rpyma 3a HEAOCTHUI'a Ha JICKAPCTBA U

Ha P’I)KOBOJIHaTa rpyia 3a HEA0CTHUIra Ha MCIUIIUHCKHU U3ICIIHA.
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4. Koraro e nenecr00pa3Ho, AreHIusATa OCUTrypsiBa CbTPyIHUYECTBO Mex 1y PaboTHara
rpymna 3a U3BbHPEJAHUTE CUTYAIlMH U EKCIICPTHUTE TPYITH BB BPB3Ka C TOTOBHOCTTA 32
JEUCTBHS IPU KPU3U U YIPABJICHUETO Ha U3BBHPEIHH CUTYAIlH B 00J1acTTa

00IIIECTBEHOTO 3/]paBe.

Ynen 32

Hpo3palmocm u KOHd)JZuKm Ha unmepecu

1. P’BKOBOI[HaTa rpyia 3a HEAOCTUI'a Ha JICKapCTBa U PLKOBOZ[HaTa I'pyia 3a HEAOCTHUI'a Ha
MCIUIHUHCKHU U3ACIINA U3BbPIIBAT HGIZHOCTT& CH I10 HC3aBHCHUM, 663HpI/ICTpaCTeH n

npo3pavyeH HAYWH.

2. Unenosete Ha PpkoBO/IHATA TpyIia 32 HEAOCTUTA HA JIeKapcTBa U PbkoBoIHATa rpyna 3a
HEJOCTUTa Ha MEUIIMHCKH U3/IeTUS, U KOTaTo € 1eJIechoOpa3Ho, HaOIoaaTenuTe, He
TpsOBa 1a UMaT (PUHAHCOBU WM JPYTU UHTEPECH B CEKTOpA Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH
WJTU CEKTOpa Ha MEIUIIMHCKUTE U3JIeTUsI, KOUTO OMXa MOTJIU Jia MOBJIUSST HA TAXHATA

HE3aBHCUMOCT WJIM OE€3MPUCTPACTHOCT.

3. YneHoBeTe HA P’LKOBOI[HaTa I'pyna 3a HEAOCTUI'Aa Ha JICKApCTBa U PLKOBOZ[HaTa rpyima 3a
HCAO0CTHUTAa HA MCAUIIMHCKHN U3ACJIHUA, KU KOIraTo € L[CJ'IGC’[>O6pa3HO, Ha6J'IIOI[aTeJ'II/ITe
MNpEACTABAT ACKIapanusd OTHOCHO CBOUTC q)HHaHCOBI/I " APy UHTCPECHU U aKTyaJIu3upar

TE3U ACKIIapaluu €KCTOJHO U ITPpH HCO6XOHI/IMOCT.

Jlexnapanusita, IocoyeHa B ITbpBa ajluHes, € MyOJUYHO JOCTHIIHA HA UHTEPHET MopTaja Ha

AreHnusra.

4. Unenosere Ha PpkoBO/IHATA Ipyna 32 HEJOCTUTA HA JIeKapcTBa U PbKOBOAHATA Ipymia 3a
HEJIOCTHTa Ha METUIIMHCKH U3JIENHs, KAKTO U KOTaTo € IeIeCho0pa3Ho, HaOI01aTeTnTe
pa3KpuBaT BCUYKH JIPYTH (HaKTH, KOUTO Ca UM CTaHAJIM U3BECTHH U 32 KOUTO OM MOTJIO
JT0OPOCHBECTHO U Pa3yMHO Jla CE OYaKBa, Y€ BKIFOUBAT WM BOAAT 10 KOH(DIUKT Ha

HUHTEPECH.
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5. IIpenu Besiko 3acenaHue wieHOBeTe Ha PhKOBOHATA Ipyla 3a HEOCTUTA HA JIEKApCTBA U
PBKoBO/IHATA Tpyla 3a HEAOCTUTAa HA METUIIMHCKH U3JIEIIHS, ¥ KOTaTo € [eecho0pasHo,
HaOJr0AaTeNnnuTe, KOUTO y4acTBaT B 3aceJaHuATa Ha PbKkoBOgHATA Ipyna 3a HEAOCTHUra Ha
nexkapcTBa U PpKkoBoJHATA rpyna 3a HEAOCTUra HA MEIMIIUHCKH U3JIeNINs, IeKIapupaT
BCHYKH MHTEPECH, KOUTO OMXa MOTJIM J1a CE CYMTAT 32 HAKbPHSABAIIM TAXHATA

HC3aBUCUMOCT HNJIN 6€3HpI/ICTpaCTHOCT 10 OTHOHICHUEC HAa TOYKHUTC OT AHCBHUA PCI.

6. Koraro Arenuusra peuy, ye 1ajieH UHTepeC, JeKIapupaH B CbOTBETCTBUE ¢ maparpad 5,
Mpe/ICTaBIsIBa KOHQIUKT Ha MHTEPECH, CbOTBETHUSAT WICH UM HAOII0AaTes He y4acTBa B
HUKAKBU OOCHKJIAHUS VI PEUICHHS, HUTO MMOTy4aBa HH(OpMAIIHs 110 3acerHaTaTa TOYKa

OT JIHEBHHS PEI.

7. JlexnapanuuTe U pelieHusTa Ha ATeHIUATa, IOCOYeHH B maparpadu 5 u CbOTBETHO 0, ce

BIIMCBAT B O606H.[CHI/I$I IIPOTOKOJ OT 3aCCAAHUCTO.

8. 3a uneHoBeTe Ha PpKOBOAHATA Ipyla 3a HEJOCTUTa Ha JIieKapcTBa U PhKoBoiHATa rpyna 3a
HEJ0CTUTa Ha MEAULIMHCKY U3/I€IHS, U KOraTo € 11eJechoOpasHo, 3a HabIoaaTenuTe, 10pu
clie]] MpeKpaTsiBaHe Ha TeXHUTE (PYHKIHUU, OCTaBa 3aIbJKEHUETO 3a Ola3BaHE HA

npodecronaninara TaiHa.

9. Unenosere Ha PaGoTHaTa rpymna 3a U3BbHPEIHUTE CUTYAI[MH aKTyalu3upar roJuIlIHaTa
JeKJIapalus 3a CBoute (GUHAHCOBH WM PYTH UHTEPECH, MIPEABUICHA B WIEeH 63 oT
Pernament (EO) Ne 726/2004, npu Bcsika HacThIIMIIA IPOMSIHA OT 3HaYCHHE 3a TAXHATa

ACKJIapanus.
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Ynen 33

3awuma cpewy kubepamaxu

AreHuusTa pasmnosiara ¢ BUCOKO HUBO Ha MPOBEPKH HAa CUTYPHOCTTA U MPOLECH cpelly Kubeparaku,
KHOEPILIY U IPYry HAPYIIEHUSI Ha CUTYPHOCTTA Ha IaHHUTE, 3a Jla CE rapaHTHupa 3alurara Ha
3paBHUTE JJaHHU ¥ HOPMATHOTO (PYHKIIMOHUPAHE HA ATEHIUATA BHB BCEKU €MH MOMEHT,
0c00eHO IpY U3BBHPEIHN CUTYAIlMH B 00JIACTTA Ha OOLIECTBEHOTO 3/IpaBe U ChbOUTHS C TOJISIM

Mamad Ha paBHHIETO Ha Chlo3a.

3a nesnnTe Ha IbpBa ajuHes, AreHIMsITa ce CTPEMHU aKTUBHO J1a MIeHTU(UIIMpPa U NTpuiiara Hai-
no0pUTe MPaKTUKU B 001acTTa HA KHOEPCUTYPHOCTTA, IPUETH B PAMKUTE Ha HUHCTUTYLIUUTE,
Opranure, ciy:xoute u areHuuuTe Ha Cbro3a 3a peloTBpaTsABaHe, OTKPUBAHE, CMEKYaBaHE U

pearvupane Ha KUOepaTaKHu.
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Ynen 34

Tlosepumennocm

1. OcBeH KOraTo B HaCTOSIIIIUS PErJIaMeHT € IPEeIBUICHO APYro u 0e3 Ja ce 3acsra
Pernament (EO) Ne 1049/2001 na Eponeiickus napiament u Ha Cobeeral, Jlupektusa
(EC) 2019/1937 na EBponeiickus napnament u Ha CbBeTa? u JeHCTBALINTE HALIMOHAIHH
pasnopendu U MPAKTHKYU B IHPKABUTE WICHKA OTHOCHO MTOBEPUTEITHOCTTA, BCUUKU
cy0OeKTH, yJacTBallld B IPUIIAaraHETO Ha HACTOALIMS PErJIaMeHT, ChOJII01aBatT
MIOBEPUTETHOCTTA Ha HH(OPMALIUATA U TaHHUTE, MMOJIYYCHU MTPU U3MbJIHEHHE Ha TEXHUTE
3aJla4d, C OIJIe]] Ha 3alllUTaTa Ha MOBEPUTEITHATA ThPTrOBCKA HH(POPMAIUSI U ThPTOBCKUTE
TallHU Ha (PU3UYECKH WU IOpUANYCECKH Jinia B cboTBeTcTBUE ¢ JupektuBa (EC) 2016/943
Ha Esponelickus napnaMenT u Ha ChBeTa®, BKIHOUMTENHO IpaBaTa BbpXy

HUHTCJICKTYyaJIHATA COOCTBEHOCT.

2. be3 na ce 3acsra maparpad 1, BCHYKH CYOCKTH, YIaCTBAIU B TPUJIAraHeTO Ha HACTOSIIHUS
perJaMeHT, TapaHTUPAT, Y€ IOBEPUTEITHATA ThProBcKa HH(POpPMAIIHSI HE Ce CITOCIIS 10
HAYMH, KOWUTO OM MOT'BJI JIa 1aJie Bb3MOKHOCT Ha MPEIIPUATHITA J1a OTPAHUYAT WU

HapylaT KOHKypeHnuATa no cMucsiia Ha uinel 101 or JIPEC.

1 Pernament (EO) Ne 1049/2001 na EBponetickust mapiameHT 1 Ha CbBeta ot 30 maii 2001 .
OTHOCHO IMyOJIMYHMSI JOCTHII JI0 JOKyMEHTH Ha EBponelickus mapiament, Ha CbBeTa U Ha
Komucusta (OB L 145, 31.5.2001 r., cTp. 43).

HupextuBa (EC) 2019/1937 na EBponeiickus napiaameHT 1 Ha CbBeTa OoT 23 OKTOMBpH
2019 r. OTHOCHO 3amIMTaTa HA JIUIA, KOUTO MOJAaBaT CUTHAJIM 3a HAPYILICHUS HA MPAaBOTO HA
Csro3a (OB L 305, 26.11.2019 ., cTp. 17).

Hupexktusa (EC) 2016/943 na EBponeiickus napnameHT u Ha CbBeta ot 8 toHu 2016 1.
OTHOCHO 3alllUTaTa Ha HEPA3KPUTH HOY-Xay U ThProBcka HH(popMaIys (TbProBCKU TaliHM)
Cpelly TAXHOTO HE3aKOHHO Ipu00MBaHe, U3noi3Bane u paskpusane (OB L 157,

15.6.2016 ., cTp. 1).
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3. be3 na ce 3acsira maparpad 1, oOMeHeHaTa npu yCIOBUS Ha OBEPUTEIHOCT HH(POpMAIIHS
MEXy HAIIHOHAJTHUTE KOMIIETEHTHH OPT'aHu M MEX/y HAIIHOHATHUTE KOMIIETEHTHH
opranu 1 Komucusita u AreHnusara He ce pa3kpuBa 0e3 IpeIBapuTeTHOTO ChIlacue Ha

oprana, KOHTO S mpeaocCTaBs.

4. [Taparpadu 1, 2 u 3 He 3acsrar nmpaBara u 3aIbDKeHUsITa HA KoMucusita, AreHiusTa,
JbP’KaBUTE YICHKU WU APYTUTE YUACTHUIH, ONPEACIICHU B HACTOSIIHUS PETJIAMEHT, 110
OTHOIIIEHHE Ha 0OMeHa Ha HH(GOpMalUs U pa3NpOCTPaHIBAHETO HA MPEAYIPEKICHNUS,
HUTO 3acsraT 3abJDKEHHUTa Ha CbOTBETHUTE JIUIA 32 MPEeACTaBsiHe Ha HH(pOopMaus

CbhI'IACHO HAaKa3aTCJIHOTO IIpaBo.

S. Komucusita, AreHiusTa 1 JbpKaBUTe WICHKH MOTaT Jja OOMEHST IOBEPUTEIHA ThPrOBCKa
uHboOpMalUs C peryJaTOpHUTE OpraHu Ha TPETU AbPKaBH, C KOUTO ca CKIFOYMIH

JBYCTPaHHU MJI MHOTOCTPAHHU CIIOPa3yMEHHUsI OTHOCHO MTOBEPUTEIHOCTTA.
Ynen 35
3awuma na 1uyHUME OAHHU

1. HpenaBaHeTo Ha JIMYHU JaAHHU CBITIACHO HACTOAIUA PCrIIaMCHT CC U3BBPIIBA ChIJIACHO

Pernament (EC) 2016/679 u Pernament (EC) 2018/1725, cnopen ciy4as.
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2. B®B Bph3Ka ¢ mpelaBaHeTo Ha JIMYHU JIAHHU Ha TPETA IbpKaBaIpH JTUIICA HA PEIICHUE
OTHOCHO a/ICKBATHOTO HUBO HA 3aIllUTa WJIKA HA MOAXOSIIN FapaHIlii, KaKTO € TIOCOYEHO
cboTBeTHO B wieH 46 ot Pernament (EC) 2016/679 u unen 48 ot Pernament
(EC) 2018/1725, Komucusita, AreHIHSITa U IHPKaBUTE YICHKA MOTaT J1a U3BbPIIBAT
ompeJIeJICHU IIpe/laBaHus Ha JIMYHU JaHHU Ha PEryJIaTOPHU OPraHU Ha TPETH AbPKABU, C
KOUTO Ca BHBEJIH MPaBUJIA 33 MOBEPUTEITHOCT, KOTATO TE3U MPEIaBaHus ca HEOOXOUMH 10
BaYKHU MPUYNHH OT OOILECTBEH UHTEPEC, KATO HApUMep 3aluTara Ha OOIIEeCTBEHOTO
3npaBe. TakuBa MpeIaBaHusl ce OCHIIECTBIBAT B CbOTBETCTBHUE C YCIOBUSATA, ONIPECICHU B

yiieH 49 ot Pernament (EC) 2016/679 u unen 50 ot Pernmament (EC) 2018/1725.

Ynen 36

Jloxnaosane u npeaned

1. o 31 nexkemBpu 2026 1. ¥ BEIHBX Ha BCEKH YETHUPHU TOJAUHU ciel ToBa Komucusara
npeacTasst Ha EBponeiickus nmapiameHT u Ha ChBeTa JOKIIAJl 3a MPUIATaHEeTO Ha

HaCTOAIIMA PCriIaMCHT. ITo-crenmaaHo B TO3H JOKIAJ CE IIpaBU IPETIIC Ha:

a) paMKaTta 3a TOTOBHOCT U YIIPABJICHUC IIPU KPHU3HU 3a JICKAPCTBCHUTEC ITPOAYKTH U

MCIAUIUHCKUTE U3ACIIUSA, BKIIFOUUTCIIHO PE3YITATUTC OT NIEPUOAUIHU CTPEC TCCTOBE;

0) cly4yaw Ha Hecla3BaHE Ha 3aJbJKEHUsATa 10 wieHoBe 10 u 26 oT cTpaHa Ha
TUTYJIAPUTE HA PAa3pCIICHUA 3a TbProOBHUsA, IPOU3BOJUTCINTC HA MEANLTUMHCKHA
nu3acivs, YyoUbJJHOMOIICHUTE NPCACTABUTCIIN, BHOCUTCIIUTC, I[I/ICTpI/I6YTOpI/IT€ n

HOTU(UIIMPAHUTE OPTaHU;

B)  mpaBomolnusATa U ¢pyHkuuoHupanero Ha ETIMH.
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2. HeszaBucumo ot maparpad 1, cinen u3BbHpeIHA CUTYyalusl B 00J1acTTa Ha 00LIECTBEHOTO
31IpaBe WK CbOUTHE C rojsiM Mainad, Komucusra npeacraBs CBOEBPEMEHHO Ha
EBporneiickus napnamenT u Ha ChBeTa JOKJIAJ OTHOCHO CITy4anuTe, TOCOYEHH B

naparpad 1, 6yksa 0).

3. B®3 ocHoBa Ha fokiaja, mocoyeH B maparpad 1, Komucusita mpeacrassi, korato e
1eJ1echo0pa3Ho, 3aKOHOJATEITHO MPEATI0KESHNE 32 U3MEHEHUE Ha HACTOSIIHS PETIaMeHT.

Ilo- CIICHaJIHO Komucwusra pasricikKiaa HCO6XO,I[I/IMOCTTa OT:

a)  pasumMpsBaHe Ha 00XBaTa Ha HACTOSILUS PErilaMeHT, Taka 4ye Ja BKII0YBa
BETEPUHAPHUTE JIEKAPCTBEHU IIPOYKTU U JIMYHUTE NIPEATIa3HHA CPEACTBA 32

MEJUIIMHCKA yIIOTpeoa;
0) W3MCHCHHC HA YICH 2;

B) BBBCIKIAHC HAa MCPKH 34 3aCUJIBAHC Ha PABHUIIICTO Ha Cpbro3a Wi Ha HanmlMOHAJIHO

PaBHMUILIE HA CIIA3BAaHETO HA 3abJKEHUATA, YCTAHOBEHH B ujieHOBe 10 u 26; u

r) pasmmupsBaHe Ha npasoMoinusara Ha EIIMH, Heo6xoaumocTTa OT 10IBJIHUTEIHO
yJleCHsIBaHe Ha onepatuBHara cbBmectuMmocT Ha EIIMH ¢ nanmonanuure UT
cucremu u UT cucremute Ha Chro3a, HEOOXOAMMOCTTA OT HAIIMOHAIHU TIaT(HOpMH
3a MOHUTOPHUHT Ha HEJIOCTHTA XU HEOOXOAMMOCTTA OT ClIa3BaHe Ha BCUYKHU
JOI'BJIHUTEITHA U3UCKBAHUS 3a CIIPABAHE CbC CTPYKTYPHHS HETOCTUT Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, KOUTO MOTAT Jla Ob/IaT BbBEICHU B KOHTEKCTA Ha

npepasraexaane Ha Jupextusa 2001/83/EO u Pernament (EO) Ne 726/2004.
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Ynen 37

Qunancupane om Cwro3a

1. Cp1035bT, B chTpyaHu4ecTBO ¢ KomucusaTa u EBporielickus IeHTHp 3a NpouiIakTHKa U
KOHTPOJI BbpXY 3a00JIsIBaHUATA, OCUTYpsiBa (UHAHCUPAHETO Ha IeHHOCTUTE HA AreHIusATa
3a mojkperna Ha paborata Ha PpKoBOHATA rpyIa 3a HEIOCTUTA HA JIEKApCTBA U
PwkoBoHATA TpyIIa 32 HEJOCTUTA HA MEMIIMHCKY u3/1enus, PaboTHara rpyma 3a
U3BBHPEAHUTE CUTYaAllMHU, pAOOTHUTE TPYITH, IOCOUEHU B WieH 3, naparpad 6 u B wieH 25,

naparpad 1, OykBa B), ¥ €KCIIEPTHUTE TPYIIH.

@unaHcoata nomoul Ha Cbro3a 3a IeHHOCTUTE 110 HACTOALIMS PETIAMEHT C€ MPEA0CTaBs
B cboTBeTcTBUE ¢ Pernmament (EC, EBpatom) 2018/1046 Ha EBponeiickus mapJaMeHT u Ha

CoBetal.

1 Pernament (EC, EBparom) 2018/1046 na EBponeiickus napaamenTt u Ha CbBeTa oT 18 101u
2018 r. 3a puHaHCOBUTE MpaBUIIa, IPHIIOKUMHU 3a 001Ms OrokeT Ha Chro3a, 3a U3MEHEHUE
Ha perinameHTH (EC) Ne 1296/2013, (EC) Ne 1301/2013, (EC) Ne 1303/2013, (EC)
Ne 1304/2013, (EC) Ne 1309/2013, (EC) Ne 1316/2013, (EC) Ne 223/2014 u (EC)
Ne 283/2014 u na Pemienne Ne 541/2014/EC u 3a otmsiHa Ha Pernament (EC, EBpaTom)
Ne 966/2012 (OB L 193, 30.7.2018 ., cTp. 1).
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2. AreHuusITa U3IUIAIIA Bb3HATPAXKICHUE 32 JEHHOCTUTE 10 OIICHKA, U3BBPILIBAHUA OT
JOKJIATYUIINTE BHB Bpb3Ka ¢ PaboTHara rpyna 3a H3BbHPEIHUTE CUTYAIIMH ChIIIACHO
HACTOSAIIMS PETJIAMEHT, B IOI'bJIHEHUE KbM Bb3CTAHOBABAHETO HA Pa3XOUTe Ha
MIPEJICTAaBUTEIINTE U EKCIEPTUTE Ha IbP)KABUTE YICHKHU, CBbP3aHU ChC 3ace/laHUsATa Ha
PvkoBoHATa rpymna 3a HEJOCTUTa Ha JIEeKapcTBa, PhKoBOIHATA Ipyla 32 HEJJOCTUTA HA
MEIUIIMHCKY u3enus, PaboTHara rpyna 3a H3BbHPETHUTE CUTYAllUd U PAOOTHHUTE TPYIIH,
IMOCOYCHH B wieH 3, maparpad 6 u B wieH 21, maparpad 5, B CbOTBETCTBUE C (PMHAHCOBUTE
JIOTOBOPEHOCTH, YCTAHOBEHU OT YIIpaBUTENHUS ChbBET Ha AreHuusTa. ToBa

BB3HArpaKACHUC CC U3ILIalla Ha CbOTBETHUTC HALITMOHAJIHNU KOMIICTCHTHU OPraHu.

3. Brockara Ha Cblo3a, npeasuaeHa B wieH 67 ot Permament (EO) Ne 726/2004, mokpuBa
3a7aynTe Ha ATCHIUSATA, IPEIBUICHH B HACTOSIIUS PETJIAMEHT, U TIOKPHUBA ITBJIHOTO
BB3HArpaXXICHNE, N3IUIAIIAHO Ha HAMOHATHUTE KOMIIETCHTHHU OPTaH| 3a JIEKApCTBCHU

IMPOAYKTH, KATO CC IIpujiaraTt OCBO60)KIIaBaHI/I$I OT TaKCH B CBOTBETCTBHE ¢ Permament

(EO) Ne 297/95 na Coaeral.

Pernament (EO) Ne 297/95 na CoBeta ot 10 deBpyapu 1995 r. 0THOCHO TakcuTe, IBIHKUMU
Ha EBpomeiickara areHius 3a orneHka Ha jJekapcrBenute npoaykta (OB L 35, 15.2.1995 .,
ctp. 1).
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Ynen 38

Brnuzane 6 cuna u oama na npuiacane

HaCTOHI_HI/IHT PEriIaMEeHT BJIM3a B CUJIa B ICHA CIICT HY6J'II/IKYB3HCTO MY B quuuuaﬂen 6E€CMHUK HA

Esponertickus cvio3.
ITpunara ce ot 1 mapt 2022 r.

C uskumrouenue Ha wieHn 30 obaue, riaBa [V ce nmpunara ot ... [12 Mecena cies 1arata Ha BIM3aHE B

CHJIa Ha HACTOAIIMA pCFHaMCHT].

Hacrosmusar PETIIAMCHT € 3aABJIDKUTCIICH B CBOsATA IAJIOCT M CC ITpuJiara rpsAaKo BbB BCUUYKU

ABPIKABU YJICHKHU.

CscraBeno B bprokcen Ha

3a Eeponetickus napramenm 3a Cveema
IIpeoceoamen IIpeoceoamen
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	1. В рамките на Агенцията се създава Изпълнителна ръководна група относно недостига и безопасността на лекарствените продукти („Ръководната група за недостига на лекарства“).
	Ръководната група за недостига на лекарства отговаря за изпълнението на задачите, посочени в член 4, параграфи 3 и 4, и членове 5—8.
	Ръководната група за недостига на лекарства заседава редовно също винаги когато ситуацията го изисква, присъствено или дистанционно, с оглед на подготовката за извънредна ситуация в областта на общественото здраве или по време на такава ситуация или в...
	Агенцията осигурява секретариата на Ръководната група за недостига на лекарства.
	2. Членовете на Ръководната група за недостига на лекарства са представител на Агенцията, представител на Комисията и по един представител, посочен от всяка държава членка.
	Членовете на Ръководната група за недостига на лекарства могат да бъдат придружавани на заседанията на Ръководната група от експерти в конкретни научни или технически области.
	Списъкът с членовете на Ръководната група за недостига на лекарства се публикува на уебпортала на Агенцията.
	Представител на Работната група на Агенцията на пациенти и потребители, както и представител на Работната група на Агенцията с организациите на медицински специалисти могат да присъстват на заседанията на Ръководната група за недостига на лекарства ка...
	3. Ръководната група за недостига на лекарства се съпредседателства от представителя на Агенцията и от един от представителите на държавите членки, който се избира от и измежду предствителите на държавите членки в Ръководната група за недостига на лек...
	По собствена инициатива или по искането на един или повече членове на Ръководната група за недостига на лекарства съпредседателите на Ръководната група за недостига на лекарства при необходимост може да канят на заседанията, като наблюдатели и за да п...
	4. В координация с националните компетентни органи за лекарствени продукти Ръководната група за недостига на лекарства улеснява подходящата комуникация с титулярите на разрешения за търговия или техните представители, производителите, други съответни...
	5. Ръководната група за недостига на лекарства изготвя свой процедурен правилник, включващ процедурите, свързани с работната група, посочена в параграф 6 от настоящия член, и процедурите за приемането на списъците с критично важни лекарствени продукти...
	Процедурният правилник, посочен в първа алинея, влиза в сила след като Ръководната група за недостига на лекарства получи положително становище от Комисията и Управителния съвет на Агенцията.
	6. Работата на Ръководната група за недостига на лекарства се подкрепя от работна група, създадена в съответствие с член 9, параграф 1, буква г).
	Работната група, посочена в първа алинея, е съставена от представителите на националните компетентни органи по лекарствените продукти, които са единните звена за контакт по отношение на недостига на лекарствени продукти.
	7. Ръководната група за недостига на лекарства може да се консултира с Комитета по лекарствените продукти за ветеринарна употреба, създаден с член 56, параграф 1, буква б) от Регламент (ЕС) № 726/2004, когато Ръководната група за недостига на лекарст...
	1. Агенцията, в сътрудничество с държавите членки, непрекъснато наблюдава всяко събитие, което има вероятност да доведе до извънредна ситуация в областта на общественото здраве или събитие с голям мащаб. При необходимост Агенцията си сътрудничи с Евро...
	2. За да се улесни осъществяването на мониторинга, посочен в параграф 1, националните компетентни органи за лекарствени продукти докладват своевременно на Агенцията посредством единните звена за контакт, посочени в член 3, параграф 6, или платформата,...
	Когато национален компетентен орган информира Агенцията за недостиг на лекарствен продукт, както е посочено в първа алинея, той предоставя на Агенцията информацията, която е получил от титуляря на разрешението за търговия съгласно член 23а от Директи...
	Когато Агенцията получи доклад относно дадено събитие, изготвен от национален компетентен орган за лекарствени продукти, Агенцията може да поиска информация от националните компетентни органи посредством работната група, посочена в член 3, параграф 6,...
	3. Когато Агенцията счита, че трябва да се вземат мерки във връзка със събитие с голям мащаб, което е възникнало или има непосредствена заплаха да възникне, тя поставя пораждащия загриженост въпрос пред Ръководната група за недостига на лекарства.
	След положително становище на Ръководната група за недостига на лекарства Комисията може да признае събитието с голям мащаб.
	Комисията или поне една държава членка може да повдигне пораждащия загриженост въпрос пред Ръководната група за недостига на лекарства по своя собствена инициатива.
	4. Ръководната група за недостига на лекарства информира Комисията и изпълнителния директор на Агенцията, когато Ръководната група за недостига на лекарства сметне, че са били предприети достатъчни мерки за справяне със събитието с голям мащаб и сметн...
	Въз основа на информацията, посочена в първа алинея, или по своя инициатива Комисията или изпълнителният директор на Агенцията може да потвърди, че са били предприети достатъчни мерки за справяне със събитието с голям мащаб и поради това съдействието...
	5. След признаването на извънредна ситуация в областта на общественото здраве или признаването на събитие с голям мащаб в съответствие с параграф 3 от настоящия член, членове 5 – 12 се прилагат, както следва:
	a) ако извънредната ситуация в областта на общественото здраве или събитието с голям мащаб може да повлияе на качеството, безопасността или ефикасността на лекарствените продукти, се прилага член 5;
	б) ако извънредната ситуация в областта на общественото здраве или събитието с голям мащаб може да доведе до недостиг на лекарствени продукти в повече от една държава членка, се прилагат членове 6 – 12.
	1. След признаването на наличие на извънредна ситуация в областта на общественото здраве или признаването на събитие с голям мащаб в съответствие с член 4, параграф 3 Ръководната група за недостига на лекарства оценява информацията, свързана с извънре...
	2. Ръководната група за недостига на лекарства предоставя препоръки на Комисията и държавите членки относно всички целесъобразни действия, които счита, че е необходимо да бъдат предприети на равнището на Съюза по отношение на съответните лекарствени ...
	3. Ръководната група за недостига на лекарства може да се консултира с Комитета по лекарствените продукти за ветеринарна употреба, когато Ръководната група за недостига на лекарства счете, че това е необходимо, по-специално, с цел справяне с извънредн...
	1. Без да се засяга параграф 2, Ръководната група за недостига на лекарства изготвя списък на основните терапевтични групи лекарствени продукти, които са необходими за спешна медицинска помощ, хирургически операции и интензивно лечение, който да се из...
	2. Незабавно след признаването на събитие с голям мащаб в съответствие с член 4, параграф 3 от настоящия регламент Ръководната група за недостига на лекарства се консултира с работната група, посочена в член 3, параграф 6 от настоящия регламент. Неза...
	Ръководната група за недостига на лекарства актуализира списъка на критично важните лекарства по отношение на събитието с голям мащаб, когато е необходимо, докато събитието с голям мащаб не бъде преодоляно в достатъчна степен и не бъде потвърдено, че ...
	3. Незабавно след признаването на наличие на извънредна ситуация в областта на общественото здраве Ръководната група за недостига на лекарства се консултира с работната група, посочена в член 3, параграф 6 от настоящия регламент. Незабавно след тази к...
	4. За целите на член 9, параграф 2, Ръководната група за недостига на лекарства приема и оповестява публично пакета с информация, посочена в член 9, параграф 2, букви в) и г), необходима за мониторинга на предлагането и търсенето на лекарствени проду...
	5. След приемането на списъците на критично важните лекарства в съответствие с параграфи 2 и 3 Агенцията незабавно публикува тези списъци и всички актуализации на тези списъци на своя интернет портал, както е посочено в член 26 от Регламент (ЕО) № 726...
	6. Агенцията създава в рамките на своя уебпортал обществено достъпна уебстраница, която предоставя информация относно действителния недостиг на лекарствени продукти, включени в списъците на критично важните лекарства в случаи, в които Агенцията е оцен...
	a) наименованието и общоприетото наименование на лекарствения продукт, фигуриращи в списъците на критично важните лекарства;
	б) терапевтичните показания за лекарствения продукт, фигуриращ в списъците критично важните лекарства;
	в) причината за недостига на лекарствения продукт, фигуриращ в списъците критично важните лекарства;
	г) началната и крайната дата на недостига на лекарствения продукт, фигуриращ в списъците на критично важните лекарства;
	д) засегнатите държави членки от недостига на лекарствения продукт, фигуриращ в списъците на критично важните лекарства;
	е) всяка друга важна информация за медицинските специалисти и пациентите, включително информация относно дали има алтернативни лекарствени продукти.
	Уебстраницата, посочена в първа алинея, включва също препратки към националните регистри относно недостига на лекарствени продукти.
	1. През цялата продължителност на дадена извънредна ситуация в областта на общественото здраве или след признаването на събитие с голям мащаб, както е посочено в член 4, параграф 3, докато се потвърди, че са били предприети достатъчни мерки за справян...
	Докладите, посочени в първа алинея, може да бъдат предоставяни и на други участници във веригата за доставки на лекарствени продукти, когато е целесъобразно, в съответствие с правото в областта на конкуренцията.
	2. По искане на Комисията или на едно или повече звена за контакт, посочени в член 3, параграф 6, Ръководната група за недостига на лекарства предоставя обобщени данни и прогнози относно търсенето, за да подкрепи констатациите и заключенията си. В тов...
	а) използва данни от Европейската платформа за мониторинг на недостига, след като тя започне да функционира пълноценно;
	б) осъществява връзка с Европейския център за профилактика и контрол върху заболяванията, за да получи епидемиологични данни, модели и сценарии за развитие с цел да се подпомогне прогнозирането на нуждите във връзка с лекарствените продукти; и
	в) осъществява връзка с Изпълнителната ръководна група относно недостига на медицински изделия, посочена в член 21, когато лекарствени продукти, включени в списъците на критично важните лекарства, се използват съвместно с медицинско изделие.
	Агрегираните данни и прогнозите за търсенето, посочени в първа алинея, може също да бъдат предоставяни на други участници във веригата за доставки на лекарствени продукти, когато е целесъобразно, съгласно законодателството в областта на конкуренцията,...
	3. За нуждите на докладването, посочено в параграфи 1 и 2, Ръководната група за недостига на лекарства може да предоставя препоръки относно мерките, които могат да бъдат предприети от Комисията, държавите членки, титулярите на разрешения за търговия и...
	Държавите членки може да поискат от Ръководната група за недостига на лекарства да предостави препоръки относно мерките, посочени в първа алинея.
	За целите на втора алинея Ръководната група за недостига на лекарства осъществява връзка, когато е целесъобразно, с Комитета за здравна сигурност, а в случай на извънредна ситуация в областта на общественото здраве – с всеки друг съответен консултатив...
	4. По своя инициатива или по искане на Комисията или на държава членка Ръководната група за недостига на лекарства може да предостави препоръки относно мерките, които могат да бъдат предприети от Комисията, държавите членки, титулярите на разрешения ...
	5. Когато това е поискано от Комисията, Ръководната група за недостига на лекарства може да координира мерките, предприети от националните компетентни органи, титулярите на разрешения за търговия и други субекти, включително представителите на медицин...
	1. За да се подготви да изпълнява задачите, посочени в членове 4 – 8, Агенцията:
	a) определя процедурите и критериите за изготвяне и преглед на списъците на критично важните лекарства;
	б) определя методите и критериите за мониторинга, събирането на данни и докладването, предвидени в членове 4, 7 и 8, заедно с основен минимален набор от данни;
	в) разработва рационализирани ИТ системи за мониторинг и докладване в координация със съответните национални компетентни органи, които улесняват оперативната съвместимост с други съществуващи ИТ системи и ИТ системи в процес на разработване, докато Е...
	г) установява работната група, посочена в член 3, параграф 6, и гарантира, че всяка държава членка е представена в посочената работна група;
	д) изготвя и поддържа списък на единните звена за контакт на титулярите на разрешения за търговия за всички лекарствени продукти, за които е издадено разрешение в Съюза, чрез базата данни, предвидена в член 57, параграф 1, буква л) от Регламент (ЕО) №...
	е) определя методите за предоставяне на препоръки, посочени в член 5, параграф 2 и член 8, параграфи 3 и 4, и за координиране на мерките, посочени в член 8, параграф 5;
	ж) публикува на специално определена за целта уебстраница на своя интернет портал информацията, попадаща в обхвата на букви а), б) и е).
	За целите на първа алинея, буква а) може при необходимост да се провеждат консултации с държавите членки, титулярите на разрешения за търговия, другите съответни участници във веригата за доставки на лекарствени продукти и представителите на медицинск...
	2. След признаването на наличие на извънредна ситуация в областта на общественото здраве или признаването на събитие с голям мащаб в съответствие с член 4, параграф 3, Агенцията:
	a) изготвя списък на единните звена за контакт на титулярите на разрешения за търговия за лекарствените продукти, включени в списъците на критично важните лекарства;
	б) поддържа списъка на единните звена за контакт, посочен в буква а), за цялата продължителност на извънредната ситуация в областта на общественото здраве или събитието с голям мащаб;
	в) изисква съответната информация от единните звена за контакт, посочени в буква а), относно лекарствените продукти в списъците на критично важните лекарства и определя краен срок за представянето на посочената информация, ако тази информация не е нал...
	г) изисква информация от единните звена за контакт, посочени в член 3, параграф 6, относно лекарствените продукти в списъците на критично важните лекарства въз основа на пакета от информация, посочен в член 6, параграф 4, и определя краен срок за пред...
	3. Информацията, посочена в параграф 2, буква в), включва най-малко следното:
	a) наименованието на титуляря на разрешението за търговия с лекарствения продукт;
	б) наименованието на лекарствения продукт;
	в) идентификацията на активните производствени обекти или на крайните продукти и активните вещества на лекарствения продукт;
	г) държавата членка, в която е валидно разрешението за предлагане на пазара и статуса по отношение на предлагането на пазара на лекарствения продукт във всяка държава членка;
	д) подробности относно действителния или потенциалния недостиг на лекарствения продукт, като например реални или прогнозни начални и крайни дати и предполагаема или известна причина;
	е) данни относно продажбите и пазарния дял на лекарствения продукт;
	ж) налични запаси от лекарствения продукт;
	з) прогнозата за предлагането на лекарствения продукт, включително информация относно потенциални уязвими места във веригата за доставки, вече доставените количества и прогнозните доставки;
	и) прогнозата за търсенето на лекарствения продукт;
	й) подробности относно наличните алтернативни лекарствени продукти;
	к) планове за предотвратяване и смекчаване на недостига, включващи най-малко информация относно капацитета за производство и предлагане и одобрените производствени обекти на готовия лекарствен продукт и на активните вещества, потенциалните алтернативн...
	4. За да допълнят плановете за предотвратяване и смекчаване на недостига на критично важни лекарствени продукти, посочени в параграф 3, буква к), Агенцията и националните компетентни органи за лекарствени продукти могат да изискват информация от дист...
	1. До … [шест месеца от датата на прилагане на настоящия регламент] титулярите на разрешения за търговия на лекарствени продукти, за които е издадено разрешение в Съюза, предоставят информацията за целите на член 9, параграф 1, буква д) от настоящия р...
	2. За да се улесни мониторингът, посочен в член 7, Агенцията може да отправи искане към титулярите на разрешения за търговия на лекарствените продукти, включени в списъците на критично важните лекарства, да представят информацията, посочена в член 9, ...
	Титулярите на разрешения за търговия, посочени в първа алинея на настоящия параграф, подават поисканата информацията в определения от Агенцията срок посредством единните звена за контакт, посочени в член 9, параграф 2, буква б), като използват методит...
	3. Титулярите на разрешения за търговия, посочени в параграфи 1 и 2, обосновават всяко непредоставяне на изискана информация и всяко забавяне в предоставянето на изисканата информация в рамките на определения от Агенцията срок.
	4. Ако титулярите на разрешения за търговия, посочени в параграф 2, посочат, че информацията, която са подали по искане от Агенцията или националните компетентни органи за лекарствени продукти, съдържа поверителна търговска информация, те посочват съо...
	Агенцията оценява основанията за всяко посочване на информация като такава с поверителен търговски характер, и защитава тази поверителна търговска информация от необосновано разкриване.
	5. Ако титулярите на разрешения за търговия, посочени в параграф 2, или други съответни участници във веригата на доставки на лекарствени продукти разполагат с информация, в допълнение към изискваната съгласно параграф 2, втора алинея, в която се съдъ...
	6. След като докладват за резултатите от мониторинга, посочен в член 7, и след евентуални препоръки относно мерките за предотвратяване или смекчаване, предвидени в съответствие с член 8, параграфи 3 и 4, титулярите на разрешения за търговия, посочени...
	a) представят на Агенцията своите коментари;
	б) вземат предвид евентуалните препоръки, посочени в член 8, параграфи 3 и 4, и евентуалните насоки, посочени в член 12, буква в);
	в) спазват всички мерки, предприети на равнището на Съюза или на равнище държави членки съгласно членове 11 и 12;
	г) уведомяват Ръководната група за недостига на лекарства за всички взети мерки и докладват за мониторинга и резултатите от тези мерки, включително представят информация относно преодоляването на реалния или потенциалния недостиг на лекарствени продукти.
	1. За да се улесни мониторингът, посочен в член 7, при условие че информацията не е налична на Европейската платформа за мониторинг на недостига, Агенцията може да отправи искане до държава членка да:
	a) подаде набора от информация, посочен в член 6, параграф 4, включително наличните и прогнозните данни относно обема на търсенето и прогнозата за търсенето, посредством единните звена за контакт, определени в член 3, параграф 6, и като използват мето...
	б) укаже наличието на евентуална поверителна търговска информация и уточни, защо същата информация представлява поверителна търговска информация, в съответствие с член 10, параграф 4;
	в) уведоми при евентуално недпредоставяне на изисквана информация и в случай на забавяне в предоставянето на тази информация в рамките на определения от Агенцията срок в съответствие с член 10, параграф 3.
	Държавите членки се съобразяват с искането на Агенцията до крайния срок, определен от Агенцията.
	2. За целите на параграф 1, дистрибуторите на едро и други лица или правни субекти, притежаващи разрешение или имащи право да доставят на обществеността лекарствени продукти, включени в списъците с критично важни лекарствени продукти, предоставят на ...
	3. Ако държавите членки разполагат, в допълнение към информацията, която трябва да се предостави в съответствие с параграфи 1 и 2 от настоящия член, с информация относно обема на продажбите и обема на рецептите за лекарствените продукти, в които се съ...
	4. След като докладват за резултатите от мониторинга, посочен в член 7, и евентуалните препоръки относно мерките за предотвратяване или смекчаване, предоставени в съответствие с член 8, параграфи 3 и 4, държавите членки:
	a) вземат предвид евентуалните препоръки и насоки, посочени в член 12, буква в), и съгласуват своите действия във връзка с всякакви действия, взети на равнището на Съюза съгласно член 12, буква а);
	б) уведомяват Ръководната група за недостига на лекарства за всички предприети мерки и докладват за резултатите от действията, посочени в буква а), включително представят информация относно преодоляването на реалния или потенциалния недостиг на лекарс...
	За целите на първа алинея, букви а) и б), държавите членки, които предприемат алтернативно действие на национално равнище, своевременно информират Ръководната група за недостига на лекарства относно основанията за това.
	Препоръките, насоките и действията, посочени в първа алинея, буква а), както и обобщен доклад за извлечените поуки се оповестяват публично чрез интернет портала, посочен в член 14.
	1. Агенцията създава, поддържа и управлява ИТ платформа под наименованието „Европейска платформа за мониторинг на недостига“ („ЕПМН“), свързана с базата данни, посочена в член 57, параграф 1, буква л) от Регламент (ЕО) № 726/2004.
	ЕПМН се използва за улесняване събирането на информация относно недостига, предлагането и търсенето на лекарствени продукти, включително информация относно това, дали лекарственият продукт е пуснат на пазара или спира да се пуска на пазара в държава ...
	2. Информацията, събрана чрез ЕПМН, се използва за мониторинг, предотвратяване и управление на:
	a) действителен или потенциален недостиг на лекарствени продукти, включени в списъците на критично важни лекарства, по време на извънредни ситуации в областта на общественото здраве и събития с голям мащаб; и
	б) действителен или потенциален недостиг на лекарствени продукти, които има вероятност да доведат до извънредна ситуация в областта на общественото здраве или събитие с голям мащаб, в съответствие с член 4, параграф 2.
	3. За целите на параграф 2 при извънредни ситуации в областта на общественото здраве, и събития с голям мащаб:
	a) титулярите на разрешения за търговия използват ЕПМН за да докладват на Агенцията чрез единните звена за контакт, посочени в член 9, параграф 2, буква а), информация, отнасяща се до лекарствени продукти, включени в списъците на критично важните лека...
	б) Държавите членки използват ЕПМН за да докладват на Агенцията чрез единните звена за контакт, посочени в член 9, параграф 1, буква г, информация, отнасяща се до лекарствени продукти, включени в списъците на критично важните лекарства, в съответствие...
	Докладването, посочено в първа алинея, буква б), включва информация в допълнение към информацията, посочена в същата тази буква, получена от титулярите на разрешения за търговия и дистрибуторите на едро, или от други лица или правни субекти, притежав...
	4. За целите на параграф 2 и във връзка с осигуряване на готовност за извънредни ситуации в областта на общественото здраве и събития с голям мащаб:
	a) титулярите на разрешения за търговия използват ЕПМН, за да докладват на Агенцията:
	i) информацията, посочена в член 13, параграф 4 от Регламент (ЕО) № 726/2004 за разрешения, издадени в съответствие със същия регламент;
	ii) информация въз основа на набора от категории, предвиден в член 9, параграф 3, отнасяща се до действителен или потенциален недостиг на лекарствени продукти, който има вероятност да доведе до извънредна ситуация в областта на общественото здраве или...

	б) държавите членки използват ЕПМН, за да докладват на Агенцията относно недостиг на лекарствени продукти, който има вероятност да доведе до извънредна ситуация в областта на общественото здраве или събитие с голям мащаб, в съответствие с член 4, пара...
	5. Докладването, посочено в параграф 4, буква б):
	а) включва информацията, посочена в член 23а от Директива 2001/83/ЕО, която беше подавана на националните компетентни органи за лекарствени продукти за разрешенията, издадени в съответствие със същата директива;
	б) може да включва допълнителна информация, получена от титулярите на разрешения за търговия, дистрибуторите на едро и други лица или правни субекти, които са получили разрешение или имат право да доставят на обществеността лекарствени продукти.
	6. За да се гарантира оптималното използване на ЕПМН, Агенцията:
	a) разработва в сътрудничество с Ръководната група за недостига на лекарства техническите и функционалните спецификации на ЕПМН, включително механизма за обмен на данни със съществуващите национални системи и формата за подаване по електронен път;
	б) изисква данните, подавани на ЕПМН, да са в съответствие със стандартите, разработени от Международната организация по стандартизация за идентифицирането на лекарствените продукти, и да се основават на областите на основните данни във фармацевтичнит...
	в) разработва стандартизирана терминология за докладване, която да се използва от титулярите на разрешения за търговия и държавите членки, когато подават информация на ЕПМН, в сътрудничество с Ръководната група за недостига на лекарства,;
	г) в сътрудничество с Ръководната група за недостига на лекарства установява съответни насоки за докладване чрез ЕПМН;
	д) гарантира, че данните между ЕПМН, ИТ системите на държавите членки и други съответни информационни системи и бази данни, без дублиране на докладването, са оперативно съвместими;
	е) гарантира, че Комисията, Агенцията, националните компетентни органи и Ръководната група за недостига на лекарства имат подходящи нива на достъп до информацията, съдържаща се в ЕПМН;
	ж) гарантира, че поверителната търговска информация, подавана към системата, е защитена срещу неоправдано оповестяване;
	з) гарантира, че ЕПМН ще започне да функционира пълноценно до … [36 месеца след датата на влизане в сила на настоящия регламент], и изготвя план за привеждането в действие на ЕПМН.
	1. Чрез специално определена уебстраница на своя интернет портал и други подходящи средства в сътрудничество с националните компетентни органи Агенцията предоставя своевременно информация на обществеността и заинтересованите групи за работата на Ръков...
	2. Дейностите, предприемани от Ръководната група за недостига на лекарства, са прозрачни.
	Резюметата на дневния ред и протоколите от заседанията на Ръководната група за недостига на лекарства, както и нейният процедурен правилник, посочен в член 3, параграф 5, и препоръките, посочени в член 8, параграфи 3 и 4, се документират и оповестяват...
	Когато процедурният правилник, посочен в член 3, параграф 5, позволява на членовете на Ръководната група за недостига на лекарства да регистрират различаващи се мнения, Ръководната група за недостига на лекарства предоставя тези различаващи се станови...
	1. В рамките на Агенцията се създава се Работна група за извънредните ситуации.
	Работната група за извънредните ситуации се свиква с цел подготовка за извънредни ситуации в областта на общественото здраве и по време на такива извънредни ситуации, присъствено или дистанционно.
	Агенцията осигурява секретариата на Работната група за извънредните ситуации.
	2. По време на извънредни ситуации в областта на общественото здраве Работната група за извънредните ситуации изпълнява следните задачи:
	a) в сътрудничество с научните комитети, работните групи и научните консултативни групи на Агенцията предоставя научни консултации и извършва преглед на наличните научни данни относно лекарствените продукти, които имат потенциал за борба с извънреднат...
	б) предоставя консултации относно основните аспекти на протоколите за клинични изпитвания и предоставя консултации на разработчиците относно клинични изпитвания на лекарствени продукти, предназначени за лечение, превенция или диагностика на заболяване...
	в) предоставя научна подкрепа за улесняване на клиничните изпитвания на лекарствени продукти, предназначени за лечение, превенция или диагностика на заболяването, причиняващо извънредната ситуация в областта на общественото здраве;
	г) подпомага работата на научните комитети, работните групи и научните консултативни групи на Агенцията;
	д) в сътрудничество с научните комитети, работните групи и научните консултативни групи на Агенцията предоставя научни препоръки по отношение на употребата на всеки лекарствен продукт, който има потенциал за справяне с извънредни ситуации в областта ...
	е) сътрудничи си с националните компетентни органи, органите и агенциите на Съюза, Световната здравна организация, трети държави и международни научни организации по научните и техническите въпроси, свързани с извънредната ситуация в областта на общес...
	Подкрепата, посочена в първа алинея, буква в), включва консултации на спонсорите на подобни или свързани планирани клинични изпитвания относно създаването на съвместни клинични изпитвания, които може да включват и консултации относно сключване на спор...
	3. Членовете на Работната група за извънредните ситуации са:
	а) председатели или съпредседатели, или и двете, на научните комитети на Агенцията, както и други представители на тези комитети;
	б) представители на работните групи на Агенцията, включително представители на работната група на пациенти и потребители и на работната група с организациите на медицински специалисти;
	в) служители на Агенцията;
	г) представители на координационната група, създадена в съответствие с член 27 от Директива 2001/83/ЕО;
	д) представители на Координационната и консултативна група по въпросите на клиничните изпитвания, създадена в съответствие с член 85 от Регламент (ЕС) № 536/2014; и
	е) други експерти по клинични изпитвания, представляващи националните компетентни органи за лекарствени продукти.
	Членовете на Работната група за извънредните ситуации се номинирани от субектите, които представят.
	При необходимост могат да бъдат назначавани външни експерти към Работната група за извънредните ситуации на ad hoc основа, особено в случаите, посочени в член 5, параграф 3.
	При необходимост представители на други органи и агенции на Съюза се канят на ad hoc основа, за да участват в работата на Работната група за извънредните ситуации, особено в случаите, посочени в член 5, параграф 3.
	Работната група за извънредните ситуации се председателства от представител на Агенцията и се съпредседателства от председателя или заместник-председателя на Комитета по лекарствените продукти за хуманна употреба.
	4. Съставът на Работната група за извънредните ситуации се одобрява от управителния съвет на Агенцията, като се взема предвид специфичният експертен опит, свързан с медицинския отговор на извънредната ситуация в областта на общественото здраве.
	Изпълнителният директор на Агенцията или представителят на изпълнителния директор, както и представители на Комисията и на управителния съвет на Агенцията имат право да присъстват на всички заседания на Работната група за извънредните ситуации.
	Съставът на Работната група за извънредните ситуации се оповестява публично.
	5. Съпредседателите на Работната група за извънредните ситуации могат да поканят на заседанията групата други представители на държавите членки, членове на научни комитети и работни групи на Агенцията, както и трети лица, включително представители на ...
	6. Работната група за извънредните ситуации изготвя свой процедурен правилник, включително правила за приемането на препоръки.
	Процедурният правилник, посочен в първа алинея, влиза в сила след като Работната група за извънредните ситуации получи положително становище от Комисията и Управителния съвет на Агенцията.
	7. Работната група за извънредните ситуации изпълнява своите задачи като отделен консултативен и спомагателен орган, който не засяга задачите на научните комитети на Агенцията по отношение на разрешаването, контрола и фармакологичния надзор на съотве...
	Комитетът по лекарствените продукти за хуманна употреба и останалите съответни научни комитети на Агенцията вземат предвид препоръките на Работната група за извънредните ситуации, когато приемат своите становища.
	Работната група за извънредните ситуации взема предвид всички научни становища, изготвени от комитетите, посочени във втора алинея на настоящия параграф, в съответствие с Регламент (ЕО) № 726/2004 и Директива 2001/83/ЕО.
	8. По отношение на прозрачността и независимостта на членовете на Работната група за извънредните ситуации се прилага член 63 от Регламент (ЕО) № 726/2004.
	9. Агенцията публикува на своя интернет портал информация относно лекарствените продукти, за които Работната група за извънредните ситуации смята, че имат потенциал за борба с извънредните ситуации в областта на общественото здраве, както и всички акт...
	1. При извънредна ситуация в областта на общественото здраве Работната група за извънредните ситуации предоставя консултации относно основните аспекти на клиничните изпитвания и протоколите за клинични изпитвания, които са представени или са предназна...
	2. Когато даден разработчик участва в ускорен процес за научни консултации, Работната група за извънредните ситуации предоставя консултациите, посочени в параграф 1, безплатно най-късно 20 дни след като разработчикът подаде пълен набор от исканата инф...
	3. Работната група за извънредните ситуации определя процедури и насоки за искането и предаването на необходимия набор от информация и данни, включващ информация относно държавата членка или държавите членки, в които е подадено или се планира да бъде ...
	4. Работната група за извънредните ситуации включва притежаващи експертен опит в клиничните изпитвания представители на държавите членки при подготовката на научната консултация, по-специално в случаи, в които е подадено или се планира да бъде подаден...
	5. При издаване на разрешение за провеждане на клинично изпитване, за което Работната група за извънредните ситуации е предоставила научна консултация, държавите членки вземат предвид тази консултация. Научната консултация, предоставена от Работната ...
	6. Когато разработчикът е получател на научните консултации, посочени в параграф 5 от настоящия член, същият разработчик впоследствие предава на Агенцията данните, получени от клиничните изпитвания, ако Агенцията отправи искане за тези данни, съгласно...
	7. Без да се засягат параграфи 1—6 от настоящия член, в други случаи научните консултации, посочени в параграф 5 от настоящия член, се предоставят в съответствие с процедурите, определени съгласно член 57 от Регламент (EO) № 726/2004.
	1. По време на извънредна ситуация в областта на общественото здраве спонсорите на клинични изпитвания, провеждани в Съюза, по-конкретно правят обществено достояние следната информация чрез портала на ЕС и базата данни на ЕС, създадена съответно с чле...
	a) протокола за клинично изпитване - в началото на всяко изпитване за всички изпитвания, разрешени съгласно Регламент (ЕС) № 536/2014, при които се изследват лекарствени продукти, които имат потенциал за борба с извънредната ситуация в областта на общ...
	б) обобщението на резултатите, в срок, определен от Агенцията, който е по-кратък от срока, определен в член 37 от Регламент (ЕС) № 536/2014.
	2. Когато лекарствен продукт, който е от значение за извънредната ситуация в областта на общественото здраве, получи разрешение за търговия, Агенцията публикува по-специално:
	a) информацията за продукта с подробности за условията на употреба в момента на разрешението за търговия;
	б) европейските публични оценъчни доклади при първа възможност, а когато е възможно – в срок от седем дни след разрешението за търговия;
	в) клиничните данни, подадени на Агенцията в подкрепа на заявлението, когато е възможно в срок от два месеца от даването на разрешение за търговия от Комисията;
	г) целият план за управление на риска, посочен в член 1, точка 28в от Директива 2001/83/ЕО, както и всички актуализирани негови версии.
	За целите на първа алинея, буква в) Агенцията анонимизира всички лични данни и редактира поверителната търговска информация.
	1. След признаването на наличието на извънредна ситуация в областта на общественото здраве Работната група за извънредните ситуации извършва преглед на наличните научни данни относно лекарствените продукти, които имат потенциал за борба с извънредната...
	2. При подготвянето на прегледа, посочен в параграф 1, Работната група за извънредните ситуации може да изиска информация и данни от титулярите на разрешения за търговия и от разработчиците, както може и да провежда предварителни дискусии с тях. Работ...
	Работната група за извънредните ситуации може да поддържа връзка с агенции на трети държави за лекарствени продукти във връзка с обмен на допълнителна информация и данни.
	3. Въз основа на искане от една или повече държави членки или от Комисията Работната група за извънредните ситуации предоставя на Комитета по лекарствените продукти за хуманна употреба препоръки за изготвяне на становище в съответствие с параграф 4 от...
	a) палиативната употреба на лекарствени продукти, попадащи в обхвата на Директива 2001/83/ЕО или Регламент (ЕО) № 726/2004; или
	б) употребата и разпространението на неразрешен лекарствен продукт в съответствие с член 5, параграф 2 от Директива 2001/83/EO.
	4. След получаването на препоръка, предоставена съгласно параграф 3, Комитетът по лекарствените продукти за хуманна употреба приема свое становище относно условията, които трябва да бъдат наложени за употреба и разпространение на съответния лекарстве...
	5. Държавите членки вземат предвид становищата, посочени в параграф 4 от настоящия член. Член 5, параграфи 3 и 4 от Директива 2001/83/ЕО се прилага при използването на такова становище.
	6. Когато изготвя своите препоръки съгласно параграф 3, Работната група за извънредните ситуации може да се консултира със съответната държава членка и да изиска от нея да предостави налична информация или данни, които държавата членка е използвала пр...
	За целите на първа алинея, буква б) координацията по отношение на ваксините се осъществява съвместно с Европейския център за профилактика и контрол върху заболяванията и, по-специално, чрез нова ИТ платформа за наблюдение на ваксините;
	1. В рамките на Агенцията се създава Изпълнителна ръководна група за недостига на медицински изделия („Ръководната група за недостига на медицински изделия“).
	Ръководната група за недостига на медицински изделия носи отговорност за изпълнението на задачите, посочени в членове 22, 23 и 24.
	Ръководната група за недостига на медицински изделия заседава редовно и също винаги когато ситуацията го изисква, присъствено или дистанционно, с оглед на подготовката за извънредна ситуация в областта на общественото здраве или по време на такава сит...
	Агенцията осигурява секретариата на Ръководната група за недостига на медицински изделия.
	2. Членовете на Ръководната група за недостига на медицински изделия са представител на Агенцията, представител на Комисията и по един представител, назначен от всяка държава членка.
	Представителите на държавите членки имат експертен опит в областта на медицинските изделия, според случая. Тези представители могат да бъдат същите като представителите, назначени за Координационната група по медицинските изделия (КГМИ), създадена с ч...
	Членовете на Ръководната група за недостига на медицински изделия може да бъдат придружавани на срещите на Ръководната група за недостига на медицински изделия от експерти в конкретни научни или технически области.
	Списъкът на членовете на Ръководната група за недостига на медицински изделия се оповестява публично на интернет портала на Агенцията.
	Представител на Работната група на Агенцията на пациенти и потребители и представител на Работната група на Агенцията с организациите на медицински специалисти могат да присъстват, като наблюдатели, на заседанията на Ръководната група за недостига на ...
	3. Ръководната група за недостига на медицински изделия се съпредседателства от представителя на Агенцията и от един от представителите на държавите членки, който се избира от и измежду представителите на държавите членки в Ръководната група за недост...
	Съпредседателите на Ръководната група за недостига на медицински изделия могат, по своя собствена инициатива или по искане на един или повече членове от Ръководната група за недостига на медицински изделия, да поканят като наблюдатели и за предоставя...
	4. Ръководната група за недостига на медицински изделия изготвя свой процедурен правилник, включващ процедурите, свързани с работната група, посочена в параграф 5 от настоящия член, и процедурите за приемането на списъците, посочени в член 22, пакети ...
	Процедурният правилник, посочен в първа алинея, влиза в сила след като Ръководната група за недостига на медицински изделия получи положително становище от Комисията и Управителния съвет на Агенцията.
	5. Работата на Ръководната група за недостига на медицински изделия се подкрепя от работна група, създадена в съответствие с член 25, параграф 1.
	Работната група, посочена в първа алинея, е съставена от представители на националните компетентни органи, отговорни за мониторинга и управлението на недостига на медицински изделия, които са единните звена за контакт по отношение на недостига на меди...
	1. Незабавно след признаването на наличието на извънредна ситуация в областта на общественото здраве Ръководната група за недостига на медицински изделия се консултира с работната група, посочена в член 21, параграф 5. Незабавно след тази консултация ...
	Доколкото е възможно, съответната информация за критично важните медицински изделия и свързаните с тях производители се събира от Европейската банка данни за медицинските изделия (Eudamed), когато последната започне да функционира пълноценно. Информац...
	Ръководната група за недостига на медицински изделия актуализира списъка на критично важните изделия при извънредна ситуация в областта на общественото здраве, когато е необходимо, докато не бъде оттеглено признаването на наличието на извънредна ситуа...
	2. За целите на член 25, параграф 2, Ръководната група за недостига на медицински изделия приема и оповестява публично набора от информация, посочена в член 25, параграф 2, букви б) и в), която е необходима, за да се следи предлагането и търсенето на ...
	3. Агенцията публикува на специално определена за целта уебстраница в своя уебпортал:
	а) списъка на критично важните изделия при извънредна ситуация в областта на общественото здраве както и всички актуализации на този списък; и
	б) информация за действителния недостиг на критично важни медицински изделия, включени в списъка на критично важните изделия при извънредна ситуация в областта на общественото здраве.
	1. По време на извънредна ситуация в областта на общественото здраве Ръководната група за недостига на медицински изделия извършва мониторинг на предлагането и търсенето на медицинските изделия, включени в списъка на критично важните изделия при извън...
	За целите на мониторинга, посочен в първа алинея от настоящия параграф, когато е целесъобразно, Ръководната група за недостига на медицински изделия осъществява връзка с КГМИ, Комитета за здравна сигурност и с всеки друг имащ отношение консултативен к...
	2. За целите на мониторинга, посочен в параграф 1 от настоящия член, Ръководната група за недостига на медицински изделия може също така да използва данни от регистри и бази данни за медицинските изделия, когато Агенцията има достъп до такива данни. ...
	1. За цялата продължителност на дадена извънредна ситуация в областта на общественото здраве Ръководната група за недостига на медицински изделия редовно докладва на Комисията и единните звена за контакт, посочени в член 25, параграф 2, буква а), резу...
	2. По искане на Комисията, държавите членки или едно или няколко единни звена за контакт, посочени в член 25, параграф 2, буква а), Ръководната група за недостига на медицински изделия предоставя обобщени данни и прогнози относно търсенето, за да подк...
	За целите на първа алинея, Ръководната група за недостига на медицински изделия осъществява връзка с Европейския център за профилактика и контрол върху заболяванията (ECDC), за да получи епидемиологични данни с цел да се подпомогне прогнозирането на н...
	Констатациите и заключенията на Ръководната група за недостига на медицински изделия, посочени в първа алинея, могат да се предоставят на други участници в секторите на медицинските изделия, когато е целесъобразно, в съответствие с правото в областта...
	3. Като част от докладването, посочено в параграфи 1 и 2, Ръководната група за недостига на медицински изделия може да предостави препоръки относно мерките, които може да бъдат предприети от Комисията, държавите членки, производителите на медицински и...
	За целите на първа алинея, Ръководната група за недостига на медицински изделия осъществява връзка, когато е целесъобразно, с КГМИ, с Комитета за здравна сигурност и с всеки друг консултативен комитет относно извънредните ситуации в областта на общест...
	4. По своя инициатива или по искане на Комисията Ръководната група за недостига на медицински изделия може да предостави препоръки относно мерките, които може да бъдат предприети от Комисията, държавите членки, производителите на медицински изделия, н...
	5. По искане на Комисията, Ръководната група за недостига на медицински изделия може да координира мерките, предприети от националните компетентни органи за медицински изделия, производителите на медицински изделия, нотифицираните органи и други субек...
	1. За да се подготви да изпълнява задачите, посочени в членове 22, 23 и 24, Агенцията:
	a) определя процедурите и критериите за изготвяне и преглед на списъка на критично важните изделия при извънредна ситуация в областта на общественото здраве;
	б) разработва рационализирани ИТ системи за мониторинг и докладване, в координация със съответните национални компетентни органи, с което се улеснява оперативната съвместимост със съществуващите ИТ инструменти и Eudamed, след като започне да функциони...
	в) определя състава на работната група, посочена в член 21, параграф 5 и гарантира, че всяка държава членка е представена в посочената работна група;
	г) определя методите за предоставянето на препоръки, посочени в член 24, параграфи 3 и 4, и за координирането на мерките, посочени в член 24.
	За целите на първа алинея, буква а), при необходимост може да се провеждат консултации с КГМИ, представителите на производителите, другите съответни участници във веригата за доставки в сектора на медицинските изделия и представителите на медицинските...
	2. След признаването на наличие на извънредна ситуация в областта на общественото здраве Агенцията:
	a) изготвя списък на единните звена за контакт на производителите на медицински изделия или техните упълномощени представители, вносителите и нотифицираните органи за медицинските изделия, включени в списъка на критично важните изделия при извънредна ...
	б) поддържа списъка на единните звена за контакт, посочен в буква а), за цялата продължителност на извънредната ситуация в областта на общественото здраве;
	в) изисква съответната информация от единните звена за контакт, посочени в буква а), относно медицинските изделия, включени в списъка на критично важните изделия при извънредна ситуация в областта на общественото здраве, въз основа на набора от информ...
	г) изисква съответна информация от единните звена за контакт, посочени в член 21, параграф 5, втора алинея, относно медицинските изделия, включени в списъка на критично важните изделия при извънредна ситуация в областта на общественото здраве, въз осн...
	Агенцията може да използва източници, различни от тези, посочени в първа алинея, включително съществуващи бази данни и бази данни в процес на разработване, за събиране на информацията, изисквана съгласно параграф 3.
	За целите на първа алинея, буква а), когато се счита за целесъобразно, с цел получаване на информация могат да се използват национални бази данни или бази данни на Съюза, включително Eudamed след като започне да функционира напълно, или асоциации в о...
	3. Информацията, посочена в параграф 2, буква в), включва най-малко следното:
	a) името на производителя на медицинското изделие и ако е приложимо — името на неговия упълномощен представител;
	б) информацията, идентифицираща медицинското изделие, предназначението и, когато е необходимо, специфичните характеристики на медицинското изделие;
	в) името и номера на нотифицирания орган и информация относно съответния сертификат или сертификати, ако е приложимо;
	г) подробности относно реалния или потенциалния недостиг на медицинското изделие, като например реални или прогнозни начални и крайни дати и предполагаема или известна причина;
	д) данни относно продажбите и пазарния дял на медицинските изделия;
	е) наличните запаси на медицинските изделия;
	ж) прогнозата за предлагането на медицински изделия, включително информация относно потенциалните слабости във веригата за доставки;
	з) вече доставените количества и прогнозните доставки на медицинските изделия;
	и) прогнозите за търсенето на медицинските изделия;
	й) планове за предотвратяване и смекчаване на последиците от недостига, включващи най-малко информация за производствения и снабдителния капацитет;
	к) информация от съответните нотифицирани органи относно техния капацитет да обработват заявления и да осъществяват и завършват оценки на съответствието във връзка с медицинските изделия, включени в списъка на критично важните изделия при извънредна с...
	л) информация относно броя на заявленията, получени от съответните нотифицирани органи във връзка с медицинските изделия, включени в списъка на критично важните изделия при извънредна ситуация в областта на общественото здраве, и относно съответните п...
	м) когато оценките на съответствието са в процес на изготвяне — статуса на оценката на съответствието от съответните нотифицирани органи по отношение на медицинските изделия, включени в списъка на критично важните изделия при извънредна ситуация в обл...
	За целите на първа алинея, буква к), съответните нотифицирани органи съобщават датата, на която се очаква да приключи оценката. В тази връзка нотифицираните органи дават приоритет на оценките на съответствието на медицинските изделия, включени в спис...
	1. За да се улесни мониторингът, посочен в член 23, Агенцията може да отправи искане до производителите или, според случая, техните упълномощени представители, и по целесъобразност, вносителите и дистрибуторите на медицински изделия, включени в списък...
	Производителите на медицински изделия или техните упълномощени представители, според случая, и, ако е целесъобразно, вносителите и дистрибуторите, посочени в първа алинея, подават поисканата информация посредством единните звена за контакт, посочени в...
	2. Производителите на медицински изделия или, според случая, техните упълномощени представители, нотифицираните органи и, по целесъобразност, вносителите и дистрибуторите обосновават всяко непредоставяне на изисквана информация и всяко забавяне на пр...
	3. Ако производителите на медицински изделия или техните упълномощени представители, нотифицирани органи, или по целесъобразност, вносителите или дистрибуторите посочат, че информацията, която са подали съдържа поверителна търговска информация, те пос...
	Агенцията оценява основанията за всяко посочване на информация като такава с поверителен търговски характер, и защитава поверителната търговска информация от необосновано разкриване.
	4. Ако производителите на медицински изделия или техните упълномощени представители, нотифицираните органи или, по целесъобразност, вносителите или дистрибуторите разполагат с информация, в допълнение към изискваната съгласно параграф 1, в която се съ...
	5. След докладването на резултатите от мониторинга, посочен в член 23, и евентуалните препоръки относно мерките за предотвратяване или смекчаване, предоставени в съответствие с член 24, производителите на медицински изделия или техните упълномощени п...
	a) представят на Агенцията своите коментари;
	б) вземат предвид евентуалните препоръки, посочени в член 24, параграфи 3 и 4, и евентуалните насоки, посочени в член 28, буква б);
	в) спазват всички мерки, предприети на равнището на Съюза или на равнището на държавите членки съгласно членове 27 или 28;
	г) уведомяват Ръководната група за недостига на медицински изделия относно евентуалните предприети мерки и докладват относно резултатите от тези мерки, включително предоставяне на информация относно преодоляването на действителния или потенциалния нед...
	6. Ако производителите на медицинските изделия, посочени в параграф 1, са установени извън Съюза, изискваната информация в съответствие с настоящия член се предоставя от упълномощените представители или, по целесъобразност, от вносителите или дистрибу...
	1. За да се улесни мониторингът, посочен в член 23, Агенцията може да отправи искане до държава членка да:
	a) подаде набораот информация, посочен в член 22, параграф 2, включително наличната информация относно нуждите, свързани с медицинските изделия, включени в списъка на критично важните изделия при извънредна ситуация в областта на общественото здраве, ...
	б) укаже наличието на евентуална поверителна търговска информация и уточни защо същата информация представлява е с поверителен търговски характер, в съответствие с член 26, параграф 3;
	в) уведоми при евентуално непредоставяне на изисквана информация и в случай на забавяне в предоставянето на тази информация в рамките на определения от Агенцията срок в съответствие с член 26, параграф 2.
	Държавите членки се съобразяват с искането на Агенцията до крайния срок, определен от Агенцията.
	2. За целите на параграф 1, държавите членки събират информация от производителите на медицински изделия и техните упълномощени представители, доставчиците на здравни грижи, вносителите и дистрибуторите, според случая, и нотифицираните органи относно...
	3. Ако държавите членки разполагат, в допълнение към информацията, която трябва да се представи в съответствие с параграфи 1 и 2 от настоящия член, в която се съдържат доказателства за действителен или потенциален недостиг на медицински изделия, те пр...
	4. След като докладват за резултатите от мониторинга, посочен в член 23, и евентуалните препоръки относно мерките за предотвратяване или смекчаване, предоставени в съответствие с член 24, държавите членки:
	a) проучват необходимостта да предоставят временно освобождаване на равнище държави членки съгласно член 59, параграф 1 от Регламент (ЕС) 2017/745 или член 54, параграф 1 от Регламент (ЕС) 2017/746 с оглед на това да се смекчи действителният или потен...
	б) вземат предвид евентуалните препоръки, посочени в член 24, параграф 3, и евентуалните насоки, посочени в член 28, буква б), и съгласуват своите действия във връзка с всякакви действия, предприети на равнището на Съюза съгласно член 12, буква а);
	в) уведомяват Ръководната група за недостига на медицински изделия за всички предприети мерки и докладват относно резултатите от действията, посочени в буква б), включително предоставяне на информация относно преодоляването на реалния или потенциални...
	За целите на първа алинея, букви б) и в), държавите членки, които предприемат алтернативно действие на национално равнище, информират Ръководната група за недостига на медицински изделия относно основанията за това.
	Препоръките, насоките и действията, посочени в първа алинея, буква б) от настоящия параграф, както и обобщен доклад за извлечените поуки се оповестяват публично чрез интернет портала, посочен в член 29.
	1. Чрез специално определена уебстраница на своя интернет портал и други подходящи средства в сътрудничество с националните компетентни органи за медицински изделия, Агенцията предоставя своевременно информация на обществеността и съответните заинтере...
	2. Дейностите, предприемани от Ръководната група за недостига на медицински изделия, са прозрачни.
	Резюметата на дневния ред и протоколите от заседанията на Ръководната група за недостига на медицински изделия, както и нейният процедурен правилник, посочен в член 21, параграф 4, и препоръките, посочени в член 24, параграф 3 и 4, се документират и о...
	Когато процедурният правилник, посочен в член 21, параграф 4, позволява на членовете на Ръководната група за недостига на медицински изделия да регистрират различаващи се мнения, Ръководната група за недостига на медицински изделия предоставя тези раз...
	1. Агенцията гарантира сътрудничеството между Ръководната група за недостига на лекарства и Ръководната група за недостига на медицински изделия във връзка с мерките за справяне с извънредните ситуации в областта на общественото здраве и събитията с г...
	2. Членовете на Ръководната група за недостига на лекарства и на Ръководната група за недостига на медицински изделия, както и членовете на работните групи, посочени съответно в член 3, параграф 6 и в член 25, параграф 2, буква а), могат да присъстват...
	3. Със съгласието на съответните председатели или (съ)председатели могат да бъдат провеждани съвместни заседания на Ръководната група за недостига на лекарства и на Ръководната група за недостига на медицински изделия.
	4. Когато е целесъобразно, Агенцията осигурява сътрудничество между Работната група за извънредните ситуации и експертните групи във връзка с готовността за действия при кризи и управлението на извънредни ситуации в областта общественото здраве.
	1. Ръководната група за недостига на лекарства и Ръководната група за недостига на медицински изделия извършват дейността си по независим, безпристрастен и прозрачен начин.
	2. Членовете на Ръководната група за недостига на лекарства и Ръководната група за недостига на медицински изделия, и когато е целесъобразно, наблюдателите, не трябва да имат финансови или други интереси в сектора на лекарствените продукти или сектора...
	3. Членовете на Ръководната група за недостига на лекарства и Ръководната група за недостига на медицински изделия, и когато е целесъобразно, наблюдателите представят декларация относно своите финансови и други интереси и актуализират тези декларации ...
	Декларацията, посочена в първа алинея, е публично достъпна на интернет портала на Агенцията.
	4. Членовете на Ръководната група за недостига на лекарства и Ръководната група за недостига на медицински изделия, както и когато е целесъобразно, наблюдателите разкриват всички други факти, които са им станали известни и за които би могло добросъвес...
	5. Преди всяко заседание членовете на Ръководната група за недостига на лекарства и Ръководната група за недостига на медицински изделия, и когато е целесъобразно, наблюдателите, които участват в заседанията на Ръководната група за недостига на лекар...
	6. Когато Агенцията реши, че даден интерес, деклариран в съответствие с параграф 5, представлява конфликт на интереси, съответният член или наблюдател не участва в никакви обсъждания или решения, нито получава информация по засегнатата точка от дневни...
	7. Декларациите и решенията на Агенцията, посочени в параграфи 5 и съответно 6, се вписват в обобщения протокол от заседанието.
	8. За членовете на Ръководната група за недостига на лекарства и Ръководната група за недостига на медицински изделия, и когато е целесъобразно, за наблюдателите, дори след прекратяване на техните функции, остава задължението за опазване на професиона...
	9. Членовете на Работната група за извънредните ситуации актуализират годишната декларация за своите финансови или други интереси, предвидена в член 63 от Регламент (ЕО) № 726/2004, при всяка настъпила промяна от значение за тяхната декларация.
	1. Освен когато в настоящия регламент е предвидено друго и без да се засяга Регламент (ЕО) № 1049/2001 на Европейския парламент и на Съвета , Директива (ЕС) 2019/1937 на Европейския парламент и на Съвета  и действащите национални разпоредби и практики...
	2. Без да се засяга параграф 1, всички субекти, участващи в прилагането на настоящия регламент, гарантират, че поверителната търговска информация не се споделя по начин, който би могъл да даде възможност на предприятията да ограничат или нарушат конку...
	3. Без да се засяга параграф 1, обменената при условия на поверителност информация между националните компетентни органи и между националните компетентни органи и Комисията и Агенцията не се разкрива без предварителното съгласие на органа, който я пр...
	4. Параграфи 1, 2 и 3 не засягат правата и задълженията на Комисията, Агенцията, държавите членки или другите участници, определени в настоящия регламент, по отношение на обмена на информация и разпространяването на предупреждения, нито засягат задълж...
	5. Комисията, Агенцията и държавите членки могат да обменят поверителна търговска информация с регулаторните органи на трети държави, с които са сключили двустранни или многостранни споразумения относно поверителността.
	1. Предаването на лични данни съгласно настоящия регламент се извършва съгласно Регламент (ЕС) 2016/679 и Регламент (ЕС) 2018/1725, според случая.
	2. Във връзка с предаването на лични данни на трета държавапри липса на решение относно адекватното ниво на защита или на подходящи гаранции, както е посочено съответно в член 46 от Регламент (ЕС) 2016/679 и член 48 от Регламент (ЕС) 2018/1725, Комис...
	1. До 31 декември 2026 г. и веднъж на всеки четири години след това Комисията представя на Европейския парламент и на Съвета доклад за прилагането на настоящия регламент. По-специално в този доклад се прави преглед на:
	a) рамката за готовност и управление при кризи за лекарствените продукти и медицинските изделия, включително резултатите от периодични стрес тестове;
	б) случаи на неспазване на задълженията по членове 10 и 26 от страна на титулярите на разрешения за търговия, производителите на медицински изделия, упълномощените представители, вносителите, дистрибуторите и нотифицираните органи;
	в) правомощията и функционирането на ЕПМН.
	2. Независимо от параграф 1, след извънредна ситуация в областта на общественото здраве или събитие с голям мащаб, Комисията представя своевременно на Европейския парламент и на Съвета доклад относно случаите, посочени в параграф 1, буква б).
	3. Въз основа на доклада, посочен в параграф 1, Комисията представя, когато е целесъобразно, законодателно предложение за изменение на настоящия регламент. По- специално Комисията разглежда необходимостта от:
	a) разширяване на обхвата на настоящия регламент, така че да включва ветеринарните лекарствени продукти и личните предпазни средства за медицинска употреба;
	б) изменение на член 2;
	в) въвеждане на мерки за засилване на равнището на Съюза или на национално равнище на спазването на задълженията, установени в членове 10 и 26; и
	г) разширяване на правомощията на ЕПМН, необходимостта от допълнително улесняване на оперативната съвместимост на ЕПМН с националните ИТ системи и ИТ системите на Съюза, необходимостта от национални платформи за мониторинг на недостига и необходимостт...
	1. Съюзът, в сътрудничество с Комисията и Европейския център за профилактика и контрол върху заболяванията, осигурява финансирането на дейностите на Агенцията за подкрепа на работата на Ръководната група за недостига на лекарства и Ръководната група з...
	Финансовата помощ на Съюза за дейностите по настоящия регламент се предоставя в съответствие с Регламент (ЕС, Евратом) 2018/1046 на Европейския парламент и на Съвета .
	2. Агенцията изплаща възнаграждение за дейностите по оценка, извършвани от докладчиците във връзка с Работната група за извънредните ситуации съгласно настоящия регламент, в допълнение към възстановяването на разходите на представителите и експертите...
	3. Вноската на Съюза, предвидена в член 67 от Регламент (ЕО) № 726/2004, покрива задачите на Агенцията, предвидени в настоящия регламент, и покрива пълното възнаграждение, изплащано на националните компетентни органи за лекарствени продукти, като се п...
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