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MHO®OPMALIMOHHA BEJIEXXKA

Or: "eHepanHusa cekpetapuat Ha CbBeTa

Ho: KomuTteTa Ha noctosHHUTE npeacTasutenn/CouBeTta

OTHOCHO: Mpeanoxenve 3a JUPEKTUBA HA EBPOMENCKNA MAPITAMEHT U HA

CBBETA otHocHO Kogekca Ha Cblo3a 3a nekapCTBeHUTE NPOAYKTH 3a
XyMaHHa ynoTtpeba u 3a otmsaHa Ha dupektnsa 2001/83/EO u Ounpektnea

2009/35/EO

— Pesyntatn ot nbpBOTO YeTeHe B EBponenckms napriameHT

(Bprokcen, 10 — 11 anpun 2024 r.)

I. BDBBEJAEHHUE

OT uMeTo Ha KOMHCHATA IO OKOJIHA Cpefia, 00IIEeCTBEHO 3/ipaBe U OezonacHocT Ha xpanute (ENVI)

noxnaauuksT, Pernille WEISS (EPP, lanus), mpeactaBu qoKiaa Mo MOCOYEHOTO MO-TOPe

MIpeIOKEHHUE 3a TUPEKTUBA, KOUTO ChIbpka 338 uamenenus (m3menenus 1 — 338) na

MPpEAJIOKCHUCTO.

OcgeH ToBa noautuyeckara rpyna ID BHece oceM n3meHenus (u3meneHus 339 — 346).
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II. TJIACYBAHE

[Ipu rnacyBaneTo Ha miieHapHOTO 3acenanue Ha 10 anpuin 2024 r. EBponeicKusAT napjaaMeHT npue

n3MeHeHus 1— 338 Ha mpeuIoKeHUeTo 3a TUpeKTUBa. [[pyru u3MeHeHnus He 0s1xa MpUETH.

Taka n3amMeHeHoTo npeioxkenne Ha Komucusara npencrasissa nozuuusata Ha [TapnamenTa Ha
IbPBO YETEHE, KOSITO CE ChAbPKAa B HErOBaTa 3aKOHOJIATEJIHA PE30JIIOLUS, MPUIIOKEHA KbM

HacTosgmara OeexKa.
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MIPUJIOKEHUE
(10.4.2024 1.)

P9 _TA(2024)0220

Koaexc Ha Cpro3a 3a JiekapCcTBeHUTE MPOAYKTH 32 XyMaHHa ynorpeda

3akoHogaresHa pe3osronusi Ha EBponeiickus napaament ot 10 anpua 2024 r. oTHOCHO
NnpeaJioKeHueTo 3a nupekTuBa Ha EBponeiickus napiaaMenT 1 Ha CbBeta oTHOCHO Konekca
Ha Cblo3a 3a JieKapCTBeHUTE NMPOAYKTH 3a XyMaHHa ynorpeda M 3a oTMsAHA Ha /lupeKkTuBa
2001/83/EO u Jupextusa 2009/35/EO (COM(2023)0192 — C9-0143/2023 - 2023/0132(COD))

(O0nKHOBeHA 3aKOHOJATEJIHA MPOLEYPA: MHPBO YeTeHe)

Eeponeiickuam napramenm,

— KaTo B3e Mpeasua npeioxkenuero Ha Komucusra no [Tapnamenrta u 1o CrBeta
(COM(2023)0192),

— KaTo B3¢ nmpensu wieH 294, maparpad 2, wien 114, maparpad 1 u unen 168, nmaparpad 4,
OykBa B) oT [loroBopa 3a pyHKIIMOHUPAHETO Ha EBpOIEHCKUS ChI03, CHIIIACHO KOUTO
Komucwusita e Baecna npeioxxennero B [Tapmamenta (C9-0143/2023),

— Kato B3e nmpensun ieH 294, maparpad 3 ot JloroBopa 3a ¢pyHKmoHupaneTo Ha EBponeiickus
ChIO3,

—  Karo B3€ MpPEJIBH CTAHOBUILETO Ha EBPONENCKIS HKOHOMHYECKU U COIIMATIEH KOMUTET OT 25
oxtomepu 2023 1.1,

— cieq KoHcynranusa ¢ Komurera Ha permoHuTe,
— KaTo B3e npeaBun uieH 59 ot cBod [IpaBuiHuk 3a 1elHOCTTA,

— KaTo B3€ IIPEJIBU] CTAHOBUIIETO HA KOMHUCHATA IO MPOMHUIIUIEHOCT, N3CIEABAHUS U
€HepreTHKa,

- KaTo B3€ MpECABU TMCMOTO Ha KOMUCHTA I10 IIPaBHU BBIIPOCH,

—  Karo B3€ Ipe/BU/ JOKJIaaa Ha KOMHCHATA M0 OKOJIHA Cpefia, OOIIECTBEHO 3/IpaBe U
6e3omacHoCT Ha XpaHute (A9-0140/2024),

1. ImpreEMa M3JI0KECHATa IMo-A0J1y IO3UIHA Ha IIBPBO YCTCHE,

2. IIpUKaHBa Komucusra Ja C€ OTHECE A0 HETO OTHOBO, B cnyqaﬁ 49€ 3aMCHH CBOCTO
MPEAJIONKECHUC C APYT TCKCT, BHECC UJIM Bb3HAMCPABA Ja BHECC CHIICCTBCHU IPOMCHHU B TOBA
MMPpEAJIOKCHUC,

1 OB C, C/2024/879, 6.2.2024 r., ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0;j.
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3. Bb3JIara Ha CBOs IMMpeaAccaAaTesI aa npeaaac nosunudaTa Ha HapnaMeHTa cboTBeTHO Ha ChBeTa
" Ha KOMI/ICI/IHTa, KaKTO 1 Ha HAITUOHAJTHUTEC IMapJIaMCHTH.
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HN3menenue 1
IIpensioxkenne 3a TUpeKTUBA
CbolOpaxenue 2

Texcm, npednosicen om Komucuama

(2) Haii-cKopoIIHOTO ISIIOCTHO
IpepasriekJaHe Ha TOBa 3aKOHOIaTEIICTBO
6emre u3BbpiieHo mexxay 2001 u 2004 r., a
BITOCJIC/ICTBUE 051Xa IPUETH LIEICHACOYCHU
aKTOBE 3a Mpepasriiexkaane, CBbP3aHH C
HAOJIOACHNETO CIIe/ MoJTydaBaHe Ha
paspenieHue (papmMakoIornyHa
OuTenHOCT) U ¢ pammuumpannTe
JIEKapCTBEHH MPOTYKTH. 32 U3MUHAIIUTE
nouty 20 TOAUHHU OT MOCIEAHOTO
LSJIOCTHO MpEpa3rieKIaHe
(hapMareBTHYHUSAT OTPAChHI C€ TIPOMEHU H
CTaHa MO-TJI00aIM3UPaH KaKTo MO
OTHOIIIEHHE Ha pa3pabOTBaHETO, TaKa U 110
OTHOIIIEHHE Ha MPON3BOACTBOTO. HaykaTa
Y TEXHOJIOTMHTE CHIIO CE pa3Buxa ¢ Obp3u
TemnoBe. Berpeku ToBa Bce ole
CHILIECTBYBAT HEY/OBJIETBOPEHU
MEIUIIMHCKH MOTPEOHOCTH, T.€.
3a00J19BaHMUsl, 32 KOUTO HAMA JIEKapCTBEHO
JIeYEeHUE WIH HAJMYHOTO JICYEHHE He BOIU
710 oNTUMaJHU pe3ynratu. OCBeH ToBa
HSIKOU TAI[MEHTH HE MoraT Jia ce
BB3I0JI3BAT OT HHOBAIMHTE, Thid KaTO
[[eHaTa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH HE €
JOCTBITHA WJIU T€ HE CE IyCKaT Ha a3apa B
ChOTBETHATA JIbp>KaBa wieHka. Hanuiie e u
MO-TOJISIMa OCBEJIOMEHOCT 32
BB3/ICHCTBUETO HA JICKAPCTBEHUTE
IIPOYKTH BbpPXY OKOIHaTa cpena. CpBcemM
Hackopo na"aemusara or COVID-19
MOJIJIOKU paMKaTa Ha TecT 3a

Hzmenenue

(2) Haii-ckopoIIHOTO ISIIOCTHO
MpepasriiekJaHe Ha TOBa 3aKOHOIATEIICTBO
6emre u3BbpiieHo mexxay 2001 u 2004 ., a
BITOCJICJICTBUE OsIXa MPUETH IICJICHACOUYCHU
aKTOBE 3a MpepasriekIaHe, CBbP3aHH C
HaOJIIOICHUETO CJIe]T TToJTydaBaHe Ha
paspenienue (papmMakoIornyHa
O6uTenHOCT) U ¢ pammupunrpaHuTe
JIEKapCTBEHH MPOYKTH. 3a U3MUHAIIUTE
mouty 20 TOJUHHU OT IIOCICIHOTO
ISUTOCTHO MPepasrIekKIaHe
(hapMareBTHYHUSAT OTPACHI CE TPOMEHU U
CTaHa MO-TJI00aTU3UpaH KaKTo 10
OTHOIIICHHE Ha pa3pab0TBaHETO, TaKa U 10
OTHOIIIEHHE Ha MPOU3BOACTBOTO. HaykaTa
Y TEXHOJIOTHMHTE CHIIO CE pa3Buxa ¢ Obp3u
TemmoBe. BrIipeku ToBa Bce ole
CBHIIECTBYBAT HEY/IOBJICTBOPEHU
MEIUIIMHCKH MOTPEOHOCTH, T.€.
3a00JIIBaHMsI, 32 KOUTO HAMA JICKAPCTBEHO
JICYCHHE VUTM HAJTMIHOTO JICUCHUE HE BOIU
JI0 OTITUMAJTHU PE3YJITATH, He e
HOOX00AUL0 UIU € MHO20 CKbNO, UU
JleyeHue, HacoO4eHo Camo KoM noOzpynu
Ha 0adeno 3abonaeane. OCBEH TOBA HIKOH
MMaIMeHTH HE MOTAaT JIa C€ BH3II0I3BaT OT
WHOBAIIUNTE, ThH KATO IIcHATA Ha
JIEKapCTBCHHUTE MPOYKTH HE € JOCTHITHA
WJIM T€ HE Cce MyCKaT Ha Ma3apa B
ChOTBETHATA JIbPrKaBa WwieHka. Hamwuie e u
IO-TOJIIMa OCBEJIOMEHOCT 3a
BB3JICHCTBUETO Ha JICKAPCTBEHUTE

YCTOWYUBOCT. MPOAYKTU BbpPXY OKOIHaTa cpena. CbBcem
Hackopo nmanaemusara or COVID-19
MOJIJI0’KHM paMKaTa Ha TECT 3a
YCTOWYHUBOCT.
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HN3Mmenenue 2
IMpennoxenune 3a TMpeKTHUBA
CboOpaxenue 2 a (HOBO)

Texcm, npeonosicen om Komucusma Hzmenenue

(2a) Hacmoawama oupexmuea cieosa
0a oonpunacsa 3a npulazanemo Ha
nooxooa ,,Eono 30paee“, kamo ce
nocmaesn aKkyeHm evpxy 00ope
YCmaHoseHama 63aumMocevp3aHocm
Medncoy 30pasemo Ha 4o6eKa, Ha
JHCUBOMHUME U HA eKocucmemume,
KAKmo u ¢bpxy Heoodxooumocmma om
GKJII0Y6AHEN O HA me3U MPuU AcneKma 6
MepKume, HACO4eHU KbM NPE0OoNsABaAHe
Ha 3annaxume 3a 00U eCMEeHomo
30paseonaszeane. Cmpecvm u
6/10ULABAHENM O HA CHCHOAHUEMO HA
OKOITHaAma cpeoa, 6K1I0UUMENHO
3azybama Ha OUON02UUHO PA3HOOOpasue,
Jonpunacam 3a npeoasanemo Ha
0o1ecmu medxncoy xopama u HcueomHume
U 3a mejcecmma Ha MexXHume
3abonaeanusn. Oceen mosa
3aMbpPCACAHEN O OM AKMUGHU
dapmayeemuunu cocmaexku ce ompaszaea
HeO1azonPUAMHO 6bPXy KA4ecmeomo Ha
éooume u ekocucmemume, KOemo
Cb30a6a pUCKO8e 3a 00UeCnEeHomo
30paseonaszeamne 6 c6eMo6eH mMauiao.

HN3menenne 3
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
CnolOpakenne 3

Texcm, npeonooicen om Komucusma Himenenue

(3) HacrosmoTro npepasriexmaane ce (3) Hacrosmoro npepasriexaane ce

HSBT)pIHBa B U3IIBJIHCHUC HA
dapmarieBTHUHATA cTpaTerus 3a EBpona u
MMa 3a e Ja C€ HachpyaT HHOBAIIUUTE,
0c00EHO 10 OTHOIIIEHNE Ha
HEY/OBJICTBOPEHUTE MEAUIIUHCKH
MOTPeOHOCTH, KaTO CHIIEBPEMEHHO CE

I/I3BT)pHIBa B U3IIBJIHCHUC HA
dapmarieBTHUHATA cTparerus 3a EBporna u
MMa 3a e Ja C€ HachpyaT HHOBAIIUUTE,
0CO00EHO 10 OTHOIIIEHHE Ha
HEYJOBJICTBOPEHUTE MEAUIIUHCKU
MOTPEOHOCTH, KaTO CHIIIEBPEMEHHO Ce
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HaMaJIST PeryJiaTOpHATa TEKECT U
BB3/ICHCTBUETO HA JIEKAPCTBEHUTE
MIPOJYKTH BBPXY OKOJHATA CpeJia; Ja ce
OCUTYPH JIOCTBII HA MAILIUEHTUTE 10
WHOBATHBHU U YTBBPJCHH JICKAPCTBCHH
MPOJIYKTH, KaTO c€ OOBPHE CIIELUATHO
BHHUMAaHUE Ha MOBUIIIABAHETO Ha
CUTYPHOCTTA Ha JOCTaBKHUTE U
MIPEOJIOISIBAHETO HA PUCKOBETE OT
HEJOCTUT MPH OTYUTAHE Ha
MIPEeIM3BUKATEIICTBATA TIPE]] TIO-MAJIKUTE
nazapu Ha Cbro3a U J1a ce ch3laze
OaaHCHpaHa M KOHKYPEHTHA CUCTEMA, C
KOSITO LIEHUTE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH
ce MOAABPKAT Ha IOCTHITHO PABHUIIE 32
3/IpaBHUTE CUCTEMH, KaTO CHILIEBPEMEHHO
ce Bb3HArpakJlaBaT MHOBAIIMHTE.

HaMaJsIT peryiaTopHaTa TeXeCT U
BB3/ICHCTBUETO HA JIEKAPCTBEHUTE
IIPONYKTH BBpPXY OKOJIHATa Cpela; 0a ce
cb30a0e npuesjieKameina cpeoa 3a
HAYYHU U3C1e06AHUA, PA3padomeane u
npouzeoocmeo na nexapcmea ¢ Cvroza;
0a ce OCUTYPU JIOCTBII, 6KIOUUMETHO
¢unancosa 0ocmvnnocm, Ha NAUEHTUTE
JI0 NHOBaTUBHU U YTBBPJECHU JIEKAPCTBEHU
MIPOJYKTH, KaTO c€ OOBPHE CIIELUATHO
BHHMaHUE Ha IOBUIIABAaHETO Ha
CUT'YPHOCTTA Ha JOCTaBKHUTE U
IIPEOJI0JISABAHETO HAa PUCKOBETE OT
HEJOCTUT MPH OTYUTAHE Ha
[IpEeIN3BUKATENICTBATA IIPE]] [IO-MAJIKUTE
nazapu Ha Cbro3a U J1a ce Ch3laze
OaaHCHpaHa U KOHKYPEHTHA CUCTEMA, C
KOSITO LICHUTE Ha JIEKAPCTBECHUTE MPOTYKTH
Ce MOAABPKAT Ha JIOCTHIIHO PABHHUIIE 32
3/IpaBHUTE CUCTEMU U hayueHmume, Kato
CBILEBPEMEHHO CE€ Bb3HArpakJ1aBaT
MHOBAIUUTE.

HN3menenune 4
IIpemyioxenue 3a MMPEKTUBA
Cbobpaxenue 3 a (HOBO)

Texcm, npednoscen om Komucuama H3menenue

(3a) Ilapanenno c nacmoawomo
npepazznexncoane Cvro3om cieodea oa
YKpenu egponeiickama gapmayeemuuna
exocucmema, 3a 0a ce ycKkopu
HAYYHOU3C1€008AMENCKAMa 0CHOCH U
paspadbomeanemo Ha HO8U NeKAPCMEEHU
nPOOYyKmu u 0a ce nOOKpenam
UHOGayuume upe3 cv3oaeane Ha
nyoOIUYHO-4ACHMHU NADMHBOPCMEA U
YMHOMCABAHE HA UHCIMUMYMUMe KoM
YHUBEpCUMEemcKu OONHUYU, YeHmMPOseme
30 6UCOKU NOCMUINICEHUA U

ouoxknvcmepume.
HN3menenne 5
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
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CboOpaxenne 3 0 (HOBO)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

HN3menenne 6
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
CbolOpaxenue 4

Texcm, npeonoscen om Komucuama

(4) Hacrosmoro npepasriexaane e
ChCPEIOTOUCHO BEPXY pa3nopeouTe,
CBBpP3aHH C TOCTUTAHETO HA HETOBUTE
CHETIM(PUIHH TSN, TTOPATH TOBA TO
o0OXBallla BCUYKU pa3nopendu, ¢

M3KIFOUCHHE Ha Pa3rope0nTe, OTHACSIIN

cC 10 q)aJ'II_HI/I(i)I/II_[I/IpaHI/ITe JICKApCTBCHU
IMPOAYKTHU U 10 XOMCOIMATUIHUTE U

TPAAULIUOHHUTE PACTUTCIIHU JICKAPCTBCHU

MPOAYKTH. BeIipeku ToBa 3a no-royusama
scHOTa e HeoOxoauMo /IupexTuna

2001/83/EO na EBponeiickus napiaMeHT U

na CoBera’® na 6b1e 3amenena ¢ HoBa
nupektuBa. ETo 3ammo pasmopendure

OTHOCHO (panmupuIMpaHuTe JIEKAPCTBEHU

MMPOAYKTHU U XOMCOIIATUIHUTE U

TPAAULIUOHHUTEC PACTUTCIIHU JICKAPCTBCHU

IIPOAYKTH C€ 3ala3BaT B HACTOsIIaTa
JMPEKTUBA, 0€3 J1a ce MPOMEHs TAXHOTO
ChJIbp’KaHUE B CPABHEHHUE C MPEAUIIHUTE
xapMoHu3aiuu. C oryieq Ha IPOMEHUTE B
yIpaBleHUETO Ha AreHuusTa obaue

Hzmenenue

(36) Peouua npozpamu na Cvroza mozam
oa ce uznonzeam 3a punancupamne Ha
npoexkmu 3a papmayeemuunu
U3C1e08anus, Kamo Hanpumep
wXopuzonm Eepona“, InvestEU,
EU4Health, nonumuxkama na
conuycaeane u npozpamama ,,l{lugppoea
Eepona*“. Cvro3vm cieosa couyo maka oa
oaoe npuopumem 6 c60amMa NPOZPama 3a
HAYYHU U3C1€06AHUA HA YUACMUEMO 8
MeHCOYOBPHCABHO CHMPYOHUYUECHEO,
Koemo 0a6a 6b3MOMCHOCH HA
MPAHCHAYUOHATIHUME HAYYHU
U3CN1e08AHUA 0Q OM20BOPAM HA
HYMcOume Ha oduiecmeeHomo 3opase.

Hzmenenue

(4) Hacrosmoro mpepasriexaHe e
ChCPEIOTOUYEHO BBPXY pa3nopenounre,
CBBP3aHU C NOCTUTAHETO HA HETOBUTE
CHelU(pUYHU LEeNH; TOPagd TOBA TO
o0xBallla BCHYKH pa3nopenou, ¢
U3KIIIOYEHHE Ha Pa3nopeOUTe, OTHACAIIN
ce 10 ¢panmupuIUpaHuTe JeKapCTBEHH
MPOAYKTH U 0 XOMEONAaTUIHHUTE
npoOyKmu v TPAAULMOHHUTE PACTUTEIIHU
JIeKapCTBEHU MPOAYKTH. BhIipeku ToBa 3a
MO-TOJISIMA SICHOTa € HE00X0AUMMO
Hupextusa 2001/83/EO na EBponelickus
napnameHT 1 Ha ChBeta®® na Obe
3aMEHEeHa ¢ HoBa JupekTuBa. Eto 3amo
pasnopeaduTe OTHOCHO
¢danmudunrpaHuTe JeKapCTBEHU
MPOAYKTH U XOMEOTIATUUYHUTE RPOOYKMU 1
TPaJMIMOHHUTE PACTUTEIIHU JEKAapPCTBEHU
MIPOAYKTH ce 3ama3BaT B HACTOsIIaTa
JTUPEKTHBA, 03 Ja ce IPOMEHS TSIXHOTO
ChIbpPKAHUE B CPAaBHEHUE C MTPEIUIIHUTE
xapMoHu3auu. C oryieq Ha IPOMEHHUTE B
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Komurerst 110 PACTUTCIIHUTC JICKAPCTBCHU
MIPOAYKTH ce 3aMeHsI ¢ paboTHA rpyTia.

38 Tupextuna 2001/83/EO Ha EBponeiickus
napiaaMeHT 1 Ha CbBeTa OT 6 HOEMBpH
2001 r. 3a yrBBbpKAaBaHe Ha KOJEKC Ha
OOLIHOCTTa OTHOCHO JICKAPCTBEHU
IIPOJYKTH 3a XyMaHHa ynotpeba (OB L
311, 28.11.2001 r., ctp. 67).

yIIpaBJIEHUETO Ha ATeHIusATa 0o0aue
KoMUTETBT IO paCTUTEITHUTE JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH C€ 3aMeHsI ¢ paboTHa rpyra.

HN3menenue 7
IIpemyioxenue 3a MMPEKTUBA
Cnolpaskenne 6

Texcm, npeonosicern om Komucusma

(6) B perymaropHaTta pamka OTHOCHO

ynompebama Ha 1eKapcmeeHu nPooyKmu

cicaBa ChbIIO Taka aa C€ OTYUTaT
HOTpC6HOCTI/ITC Ha MpCANPUATHATA BbB

(bapMaIIeBTI/ILIHI/I?I OTpacChbj]I U ThbpTroBHATA C

JIEKapCTBEHH NPOJIYKTH B PAMKUTE Ha
Cpro3a, 6€3 1a ce 3acTpamasar
Ka4yecTBOTO, 0€30MacHOCTTa U
e(pMKaCHOCTTAa Ha JIEKAPCTBEHUTE

POAYKTH.

HN3menenue 8
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
CboOpaxenne 8

Texcm, npednosicen om Komucuama

(8) C macTosmoTO MpepasrieKaane ce
3ara3Ba MOCTUTHATOTO PABHHUIIE HA
xapMmoHu3arus. Korato e HeoOXouMo u
11eJIeCh0Opa3Ho, C HEro ChIIIO TaKa ce

HaMaJIsIBaT OCTaBAIIMTE pa3jInyHsd, KaTo CC
YCTAHOBABAT IIpaBHJia OTHOCHO HaJA30pa U

KOHTpOJIa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH U
OTHOCHO IpaBaTta M 3a]IbJKCHUSATA Ha
KOMIIETEHTHUTE OpTaHH Ha AbprKaBUTE

YWICHKHU 3a OCUTYPABAHC HA CITA3BAHCTO HaA

npaBHUTE W3UCcKkBaHus. C orjea Ha

38 TupexTuna 2001/83/EO Ha EBponeiickus
napiaaMeHT 1 Ha CbBeTa OT 6 HOEMBpHU
2001 r. 3a yTBbpkKAaBaHe Ha KOAECKC HA
OO1IHOCTTa OTHOCHO JIEKapCTBEHU
MPOAYKTHU 3a XymMaHHa ynorpeda (OB L
311, 28.11.2001 r., cTp. 67).

Hzmenenue

(6) B perymaropHaTta pamka OTHOCHO
JleKkapcmeenume npooOyKmu 3a XymaHHa
ynompeoa cieqBa ChbIIo Taka Ja ce
OTYMTAT MOTPEOHOCTHUTE HA
MPEINPUATHATA BbB (hapMaIleBTUIHHS
OTPachJ U THPTrOBHSTA C JICKAPCTBEHH
MPOJAYKTH B pamkuTe Ha Cbro3a, 6e3 1a ce
3acTpallaBaT Ka4yecTBOTO, 0€30MacCHOCTTa
1 e(MKacCHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUTE

MPOJYKTH.

Hszmenenue

(8) C HacTosmoTO MpepasrieKaaHe ce
3aras3Ba MOCTUTHATOTO PABHHUIIE HA
xapMoHu3aius. Korato e HeoOXoaumo u
1enechb00pa3Ho, ¢ HEro ChHIO TaKa ce
HaMaJsIBaT OCTABAIIUTE PA3JIMYIMs, KaTo ce
YCTaHOBSIBAT MIPaBHUJIa OTHOCHO HAA30pa U
KOHTpOJIa Ha JICKapCTBEHUTE TPOJTYKTH U
OTHOCHO TIpaBaTa U 3abJDKCHUITA Ha
KOMITETCHTHHUTE OpTaHH Ha JbPKABUTE
YJICHKH 32 OCUTYpSIBaHE Ha CIIa3BaHETO Ha
npaBHUTE W3UckBaHus. C orjen Ha
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HaTpyIaHWs OIUT IIPU IIPUIAraHETO Ha
3akoHOJaTeNCcTBOTO Ha Chlo3a B o0nacTTa
Ha (apMaleBTUYHUTE TTPOTYKTH U
OLIEHKAaTa Ha HETOBOTO ()YHKIIMOHHPAHE
peryiaropHara paMka TpsiOBa 1a 0b/e
ajlanTHpaHa KbM HaY4YHUS U
TCXHOJIOTUYHUA HAIIPCABK, HACTOAIINUTC
Ma3apHU yCJIOBUS M MKOHOMHUYECKaTa
neuicteurentocT B Crro3a. Hayunoto u
TEXHOJIOTUYHOTO Pa3BUTHE CTUMYJIHAPA
MHOBALMUTE U pa3paboTBaHETO HA
JICKApCTBEHH MPOAYKTH, BKIIFOUMTEITHO 32
TepaneBTHYHHU 00JIaCTH, B KOUTO BCE OIIIE
¥Ma HeyJIOBJICTBOPCHU MEIUITUHCKH
noTpeOHOCTH. 32 J1a ce U3BJIeUE 10JI3a OT
TOBa pa3BUTHE, pamKaTa Ha Chro3a
OTHOCHO (hapMalieBTUUHUTE MPOJYKTH
ciieziBa Ja ObJie alanTHpaHa Taka, 4e Ja
OTTOoBaps HAa HAYYHU JOCTUIKCHHUA KATO
TCHOMHKATa U J1a MOXKe Ja 00XBara
ABAHTAp/IHU JICKAPCTBEHU IIPOAYKTH,
HaIpUMep TePCOHATM3UPAHUTE
JIEKapCTBEHU IIPOIYKTH, U
TpaHchopMaIHsITa B TEXHOJIOTHUTE, KaTO
HaIpUMeEp aHau3a Ha JaHHU, HIU(PPOBUTE
MHCTPYMEHTH U U3I0JI3BAHETO HA
W3KYCTBEH UHTEJCKT. TOBa agantupane
JONIPUHACS M 32 KOHKYPEHTOCIIOCOOHOCTTA
Ha (apMalleBTUYHATA IPOMHUIILICHOCT Ha
Crro3a.

HN3menenue 9
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Cbobpaxenue 8 a (HOBO)

Texcm, npednoscen om Komucuama

HaTpyIaHWs OMUT IIPU IIPUIAraHeTo Ha
3aKoHoaTesicTBoTO Ha Chro3a B 00j1acTTa
Ha (apMaeBTUYHHUTE POTYKTU U
OIICHKaTa Ha HErOBOTO (DYHKIIMOHHUPAHE
perynaropHara paMka TpsioBa na ob/e
aJlanTipaHa KbM Hay9IHHUS U
TCXHOJIOTUYHUA Hanpem;K, HACTOAIIUTEC
Ma3apHU YCIOBUS U HUKOHOMUYECKATa
nericteurentocT B Crro3a. Hayunoto u
TEXHOJOTHYHOTO PA3BUTHE CTUMYJIHUPA
WHOBALMUTE U pa3pabOTBaHETO HA
JICKaPCTBEHHM MPOJIYKTH, BKIFOUUTEIHO 32
TEPaNeBTUYHU 00JIACTH, B KOUTO BCE OIIIE
¥MMa HEYJIOBJICTBOPEHU MEIUIIMHCKH
MOTpeOHOCTH. 3a 1a ce M3BJeYe MoJi3a OT
TOBa pa3BUTHE, paMKaTa Ha Chbio3a
OTHOCHO (hapMalieBTUUHUTE MPOTYKTH
cieaBa ja ObJie afanTupaHa Taka, 4e jaa
OTFOBapr Ha HaquI/I JOCTHUIKCHHUA KAaTO
reHOMHMKATa M J1a MOJXKE J1a 00XBalla
ABAHTAP/IHU JIEKAPCTBEHU IIPOAYKTH,
HaIpUMep IePCOHATU3HPAHUTE
JICKApPCTBEHH MTPOYKTH, HOGUME JleUeHUS
1 TpaHc(hopMaIKATa B TEXHOJIOTHUTE, KATO
HaIpyMep aHalni3a Ha JaHHHU, [IUPPOBUTE
MHCTPYMEHTH U U3I0JI3BAHETO HA
W3KYCTBCH UHTEJCKT. TOBa ajlanThpaHe
JOTIPUHACS U 32 KOHKYPEHTOCIIOCOOHOCTTA
Ha (apMalrleBTUYHATA IIPOMHUIIICHOCT Ha
Cnlo3a.

Hszmenenue

(8a) Hacmoawama oupexmuea cieosa
0a uma 3a yen 0a 3acunu omeopeHama
cmpamezuyecKa agmoHOMHOCH HA
Cv103a no omnouwienue na Hezogume
uenu 6 ooracmma Ha 0OULECMEEHOMO
30paese. Yeenuuageanemo Ha 6posa nHa
oazupanume ¢ EC knunuunu
U3NUMEAHUA U MECHIHOMO
npoU3600cME0 Ha AKMUEGHU
dapmayeemuunu cocmaexu ou
HOOKpenuio eOHa no-u3o0pvbiciued u
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H3menenune 10
I[Mpennoxenune 3a TMpeKTHUBA
CnolOpaxenne 9

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(9) JlexapcTBeHHUTE NIPOAYKTH 3a PEAKU
3a00Js1BaHMs U 3a MeJuaTpuyuHa ynorpeda
clie/iBa Jia MOJIeKAT Ha ChUIUTE yCIOBUS
KaTo BCEKHU JAPYT JICKApCTBEH NMPOJYKT IO
OTHOIIICHUEC HAa TAXHOTO Ka4€CTBO,
0€30I1aCHOCT U e(UKACHOCT, HAIIPUMEp L0
ce OTHACS JI0 TMPOLEAYPUTE 32 U3/1aBaHE Ha
paspelieHus 3a ThProBusl, KaYeCTBOTO U
M3HCKBaHUATA 32 (DapMaKoIornyHa
O61uTenHoCT. 3a TAX obaye ce npujaratr u
CHGIII/I(i)I/I‘IHI/I N3WCKBaHUA, IIPCABUI
YHUKAJIHUTE UM XapaKTepUCTHKU. Te3u
W3HCKBAHUS, KOUTO MOHACTOSIIIEM Ca
OIIpeJIeJIEHU B OT/I€THU 3aKOHOJAATEIHU
aKTOBE, Clie/iBa Aa ObJaT MHTETPUPAHU B
o0111aTa rnpaBHa paMKa OTHOCHO
(hapmalleBTUUHUTE MPOAYKTH, 32 J1a Ce
rapaHTHpa SICHOTa U ChIJIaCyBaHOCT Ha
BCHUYKH MCPKHU, IPUIIOKHUMHU 3a TE3U
JeKapCTBeHH MPOoAYyKTH. OCBEH TOBa, T
KaTo HAKOMU JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH,
paspelieHu 3a ynorpeba npu Jiena, ca
PaspCi€cHu OT ABPIKABHUTC YJIICHKH, B
HacTosIaTa TUPEeKTHUBa clieiBa Ja ObaT
BKJIIOUEHU CIIEIUATHU pa3nope1on.

ycmouuuega esponeiickama 30pasHa
eKocucmema.

Hzmenenue

(9) JlexapcTBeHMTE NIPOAYKTH 3a PEAKU
3a00JIABaHMs U 32 IeAUAaTPUYHA yIIoTpeda
clie/IBa J]a MOJIeKAT Ha CHUIUTE yCIOBUS
KaTo BCEKHU APYT JIEKAPCTBEH MPOAYKT IO
OTHOIIICHHUE Ha TAXHOTO Ka4eCTBO,
0e30MacHOCT U e(hUKACHOCT, HAIIPUMeEp 1110
ce OTHACS JIO MPOLIEAYPUTE 32 U3/1aBaHE HA
paspeleHus 3a ThproBusi, KaUeCTBOTO U
M3HCKBAHUATA 32 (hapMaKoJIOTUIHA
O6nuTenHocT. 3a Tsx obaye ce mpuiarar u
CHeM(pUIHA U3UCKBAHWSI, TPEIBH/T
YHUKQJIIHUTE UM XapakTepucTuku. Tesu
M3HCKBAHUS, KOUTO TIOHACTOSIIEM Ca
OTpezieNieHU B OTJECIHU 3aKOHOIaTETHH
aKTOBE, Clie/IBa Aa ObJaT HHTETPUPAHU B
oO1miara rmpaBHa paMKa OTHOCHO
(hapmalleBTUUHUTE MPOAYKTH, 32 J1a Ce
rapaHTupa SCHOTA U CHIIaCyBaHOCT Ha
BCHYKH MEPKH, IPUIIOKUMH 32 TE3U
JIeKapCTBEHH MPOAYKTH. OCBEH TOBa, Thi
KaTO HSAKOM JIEKAPCTBEHH MPOIAYKTH,
paspelieHu 3a ynorpeba npu Jiena, ca
pa3pelieHn OT AbPKAaBUTE WICHKH, B
HacTofIIaTa TUPEKTUBA ClIe/[Ba 1a ObaT
BKJIIOUEHU CIIEIUATHU pa3nopeon.
Cneoea 0a ce nonoxcam ycunus 3a
cnpassane cve cpeuianume npoodiemu,
Koumo ce omuacam 00 J1eKapcmeenu
npoOyKmu 3a oeua, Kamo Hanpumep
Hece0espemMeHHONo nposexcoane Ha
neouampuunu K1TUHUYHU U3CTe06AHUA U
Henosyuaeane Ha OAHHU, U3UCKEAHU 34
paspeuienue 3a muyp2o6us, KOemo 600u 00
3HaAUUmMeEnHo 3a0a6ane Ha 0000peHUemo
Ha JieKapcmeenu nPoOyKmu 3a deya 6
cpagHeHue ¢ 6b3pacmuunie.
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HN3menenne 11
IMpennoxenue 3a IMpeKTUBA
Cbobpaxenne 11

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(11) HupektuBara ciensa aa Ob/ie BbB
B3aMMO/ICIICTBHE C periaMenTa, 3a Ja ce
Ch37aJ1aT MPEOCTABKY 32 HHOBAIIUH U J1a
Ce HaChpUM KOHKYPEHTOCIIOCOOHOCTTA Ha
dapmaneBTruyHaTa nmpomunuieHocT Ha EC,
u no-crenuaidgo Ha MCII. B ToBa
OTHOIIICHHE CE Mpeyiara OaraHncupaHa
CUCTEMa OT CTUMYIJIU, KOSITO
BB3HATPAKIaBa HHOBAIUUTE, OCOOCHO B
o0jacTuTe ¢ HeYAOBIETBOPEHU
MEIUIIMHCKH TIOTPEOHOCTH, KAKTO U
WHOBAIIMHUTE, KOUTO JOCTUTAT 10
MAIUEHTUTE U JONPHHACAT 32
nonooOpsiBaHe Ha JocTbia B 1enus Chro3.
3a 1a cTaHe HOpMaTUBHATa ypenoa 1mo-
e(heKTUBHA U T0-0J1aronpusTHa 3a
WHOBAIMHTE, TUPEKTUBATA UMa 3a TIelT
CBIILIO TaKa JIa C€ HaMaJH
aJIMHHHUCTPATHBHATA TEXKECT U JIa Ce

OIIPOCTAT MPOUCAYPUTEC 34 NPCANIPUATHATA.

Hzmenenue

(11) HupextuBata cienBa 1a 0b/ie BbB
B3aMMO/ICIICTBHE C perjiaMenTa, 3a Ja ce
Ch3J1aJaT NPEIMOCTABKH 32 HMHOBALIUU U Ja
Ce HaChpPUU KOHKYPEHTOCIIOCOOHOCTTA Ha
(dapmaneBTrnuHaTa mpomunieHocT Ha EC,
U no-crenuaidgo Ha MCII. B Tosa
OTHOIIICHHE Ce Tpeyiara OaraHncupaHa
CUCTEMa OT CTUMYJIU, KOSITO
BB3HATPAXKIaBa HHOBAIUUTE, OCOOCHO B
o0JacTuTte ¢ HeYJAOBIETBOPEHU
MEIUIIMHCKU TIOTPEOHOCTH, KAKTO U
WHOBAIMHUTE, KOUTO JOCTUTAT J0
MalUEHTUTE U JOTIPUHACST 32
nonooOpsiBaHe Ha aAocTbia B 1enus Cpro3, u
UHOGayUUmMe, KOUMO NPOUImMuUYam om
paspabomku é Cvio3a. 3a 1a cTaHe
HOpMaTUBHATa ypenda mo-e()eKTHBHA U
M0-01aronpusTHA 32 HHOBALIUUTE,
JUPEKTHUBATa UMa 3a 1IeJT CBII0 Taka J1a ce
HaMaJu aJJMUHUCTPATUBHATA TEXKECT U Ja
CE OMPOCTSAT MPOLEAYPUTE 32
MpEANPUITHSITA.

HN3menenne 12
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Cbodpaxenue 11 a (HOBO)

Texcm, npednoscen om Komucuama H3menenue

(11a) Hacmoawama oupexmuea cieosa
0a 0v0e 6 coomeemcmeue ¢ yeaume Ha
Cvi03a no omnouienue Ha
Hacvpuaeanemo Ha HayyHume
u3ciedeanus, uHosayuume,
uugposuzayuama, mupzoeuama,
MeHcOyHapoOHomo pazeumue u
npomuuiienama
KOHKYPEHmOCnocooHocm.

HN3menenue 13
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IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
CbolOpaxenue 12

Texcm, npednooicen om Komucuama

(12) OmnpeneneHusATa U MPUIOKHOTO TOJIE
Ha Jupextua 2001/83/EO cnenBa ga
ObJaT U3SCHEHH, 3a J]a CE€ IOCTUTHAT
BHCOKHU CTaHJIAPTH 32 Ka4eCTBO,
0e301acHOCT U €(PUKACHOCT Ha
JIEKapCTBCHHUTE MPOIYKTH U Ja Ce
MIPEOI0NEAT €BEHTYAIHU PETyIaTOPHU
MIPOITYCKH, IBJDKAIIH C€ HA HAYYHOTO U
TEXHOJIOTUYHOTO pa3BUTHE, 0€3 1a ce
MIPOMEHsT OOITUAT 00XBAT — HANPUMEP T10
OTHOIIICHHE Ha MPOAYKTUTE C MaTbK 00eM,
MIPOU3BOJICTBOTO B ,,00JITHUYHATA CTasA" WU

NEePCOHATIM3UPAHUTE JIEKAPCTBEHU
IIPOJYKTH, KOUTO HE Ca CBbP3aHU C
IIPOMMUIIUIEH IPOU3BOJICTBEH IPOILIEC.

HN3menenue 14
IIpemyioxenue 3a MMPEKTUBA
Cbobpaxenne 13

Texcm, npednoscen om Komucuama

(13) 3a na ce uzberne nyOaMpaHeTo Ha
M3HCKBAHUSATA 3a JEKapCTBEHUTE MPOTYKTH
B HacCcToAllaTa IMPCKTUBA U B PETJIAMCHTA,
o0IIKTE CTaHAapPTH IO OTHOLIEHHUE Ha
Ka4ecTBOTO, O€30MacHOCTTa U
epukacnocmma Ha IeKapCTBEHUTE
IIPONYKTH, YCTAHOBEHU B HACTOAIIATa
JIMPEKTUBA, CIIeBa Jla ce IpujaraT KakTo
3a JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH, 00XBaHATH
OT HAIlMOHAJHO pa3pellieHue 3a ThProBus,
Taka ¥ 3a JEKapCTBEHUTE TPOITYKTH,
00XBaHATH OT LIEHTPAIU3UPAHO
paspenieHue 3a Teproaus. ETo 3aimo
M3MCKBAHUATA 3a [10JIaBaHE Ha 3asBJICHUE
3a JIEKApCTBEH MPOAYKT Ca BAIUIHH U B
JiBaTa cilyyasi; ChIIO TaKa IpaBUiIaTa
OTHOCHO Ha4YrHa Ha OTITYCKaHC,
nHpopManuaTa 3a NpoayKra,
peryiaaTopHata 3aluTa, IpaBuiara

Hzmenenue

(12) OmnpeneneHusATa U MPUIOKHOTO TOJIE
Ha J{upextua 2001/83/EO cnexnBa ga
ObJaT U3SCHEHH, 32 JIa CE MOCTUTHAT
BHCOKHU CTaHIApPTH 32 Ka4eCTBO,
0e301acHOCT B €(PUKACHOCT Ha
JICKApCTBEHUTE IPOAYKTH U Ja Ce
MIPEOJIOJICSAT €BEHTYAHH PETYIaTOPHU
MIPOITYCKH, IBJDKAIIH C€ HA HAYYHOTO U
TEXHOJIOTUYHOTO pa3BUTHE, Oe3 1a ce
pOMeHst OOIIHT 00XBAaT uau 0a ce
3acszam HAYUOHATTHUME NPABOMOULUSL 6
moea omHouleHue — HaTpuMep 110
OTHOIIICHHUE Ha MPOJYKTUTE C MAIIBK 00eM,
MIPOU3BOJICTBOTO B ,,00THUYHATA CTas™ WIIH
MIEPCOHATIM3UPAHUTE JICKAPCTBCHU
MIPOJYKTH, KOUTO HE Ca CBBP3aHU C
MIPOMHUIIUICH IPOU3BOJICTBEH MPOIIEC.

Hszmenenue

(13) 3a na ce uzberne ny0aMpaHeTo Ha
M3MCKBAHUATA 32 JIEKAPCTBEHUTE MPOLYKTH
B HacToAllaTa TUPCKTHUBA U B PCTJIaMCHTA,
o0IIKTE CTaHAAPTH MO OTHOILIEHHUE Ha
Ka4yecTBOTO, O€30M1aCHOCTTa,
epukacnocmma Y pucka 3a OKOIHama
cpeoa Ha JIEKapCTBEHUTE IPOLYKTH,
YCTaHOBEHU B HAacTOsALIATa JUPEKTHUBA,
clleiBa Jja ce Mpuilarat KakTo 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH, 00XBaHATH OT
HAI[MOHAJIHO pa3pelleHue 3a ThProBus,
TaKa U 3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH,
00XBaHATH OT LIEHTPAIU3UPAHO
paspemieHue 3a Tbprosus. ETo 3amo
M3HCKBAHUATA 3a [10/IaBAHE HA 3asBJICHUE
3a JIEKapCTBEH MPOJYKT Ca BAJUIHU U B
JiBaTa cilydasi; ChbLIO TaKa IIpaBUiIaTa
OTHOCHO Ha4MHa Ha OTITyCKaHe,
nH(popmanuaTa 3a IpoayKTa,
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OTHOCHO ITPOU3BO/ICTBOTO, IOCTaBKaTa,
peKslamMaTa U HaJ30pa u Ipyra
HAIIMOHATHU U3UCKBAHUS CIIE/IBA Ja Ce
IpUIarat " 3a JISKapCTBEHUTE MPOTYKTH,
00XBaHATH OT LIEHTPAIU3UPAHO
pa3pelieHne 3a ThPrOBHSL.

HN3menenue 15
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
CbolOpaxenue 15

Texcm, npeonoscen om Komucuama

(15) C uen na ce B3emMaT NpeIBUI KAaKTO
MosiBaTa Ha HOBU TEpAIuM, TaKa U
HapacTBALIUAT OpPOii Ha TaKa HAPECUCHUTE
,»[PAaHHYHU " IPOYKTH MEXKIY OTpAChJa Ha
JICKApCTBEHUTE NPOJYKTH U APYTH
OTpaciiv, HIKOU OINPEICICHHS U JIePOTallin
cieaBa 1a ObJaaT U3MEHEHH, 3a J1a ce
n30erHe BCIKaKBO ChbMHEHHE OTHOCHO
MPUIIOKUMOTO 3aKOHOAaTeNICTBO. Che
chIIaTa I1eJ1, @ IMEHHO J1a C€ U3SCHST
CUTYAIIUUTE, IPH KOUTO JAJCH MPOIAYKT
Ionaja HabJIHO B 00OXBaTa Ha
OTIpeICTIEHUETO 32 JIEKAPCTBEH MPOIYKT,
KaTo CHIIEBPEMEHHO OTIOBaps Ha
OTIpEICTICHUETO 3a APYTU PETyIUpaHU
MPOJYKTH, CE TpUjIaraT mpaBujaTa 3a
JIEKapCTBEHHUTE MPOIYKTH CHIIIACHO
HacTosmaTa nupektuBa. OCBeH TOBa, 3a J1a
ce rapaHTupa sICHOTaTa Ha MPUIOKUMUTE
MpaBmWIIa, € IIeJIeChOOPa3HO CHINO Taka Ja
ce nmoao0pu ChIrIacyBaHOCTTA Ha
TEPMHUHOJIOTHSATA, TTOJI3BaHA B
3aKOHOJIATEJICTBOTO B 00JIacTTa Ha
(dhapMaIeBTHYHUTE MPOITYKTH, U Ja Ce
MOCOYaT SICHO MPOJYKTUTE, KOUTO HE
MOTIJIaT B TIPHUJIOKHOTO TI0JIC Ha
HACTOAIIATa TUPEKTUBA.

peryinaTopHarta 3amuTa, IpaBuiIara
OTHOCHO ITPOU3BOJICTBOTO, JOCTaBKaTa,
pekamara U Haa30pa v Ipyru
HallMOHAJIHU U3UCKBAHHUS ClIe/IBa Ja ce
mpuiiarar U 3a JeKapCTBEHUTE IPOAYKTH,
00XBaHATH OT LIEHTPAIU3UPAHO
paspelieHue 3a TbproBHsl.

Hzmenenue

(15) C uen na ce B3emMaT NpeIBUI KAaKTO
MosiBaTa Ha HOBY TEpaIH, Taka U
HapacTBalUAT Opoii Ha Taka HAPEUEHUTE
»TPAaHUYHU " IIPOYKTH MEXKIY OTpachiia Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH U JPYTU
OTpaciiv, HIKOU OINPEICICHHS U JePOTallun
cienBa aa ObIaT U3MEHEHH, 3a J1a Ce
n30erHe BCSIKAKBO ChbMHEHHE OTHOCHO
MPHJIOKUMOTO 3aKOHOAATENCTBO. B
cayyaume, 6 KOUMO 6ce oule 1Uncea
ACHOMA OMHOCHO PEcyNamopHusn
cmamym Ha 0a0eH npooyKm,
KomMnemenmHuume Op2anu uiu
Azenyuama u coomeemnume
KOHCYJIMAamueHu Op2anu, Omzo8apauiu
3a opyzu pezyi1amopHu pamkKu, @ UMEHHO
MEOUYUHCKUmME U30eUA U
cybcmanyuume om 406euiKu nPoOU3xoo,
cneoea 0a yuacmeam 6 Koncynmayuu. B
maxkuea cayuau ce npasu CRPagKa ¢
nocouenus ¢ Pecnamenm (EC) 2024/... na
Esponeiickusa napnamenm u na Cveema'
Komnenouym [Pecnamenm omnocno
cybcmanyuume om 4oeeuwtKu npousxooyf,
no yenecvoodpasnocm. Axo cneo
cnpaskama c yKazamesns ocmaea
CbMHEHUE OMHOCHO PecyiamopHUs
cmamym, cbOmeemHuUme opeanu ciedéd
0a nposedam 0ONbIHUMETHU
KOHCyimauuu 3a onpeoensine Ha
pecyramopuus cmamym. Komucuama u
Ovpircagume YieHKuU cneosa oa
Y1ecHAGAN CHMPYOHUYECHIEOM O MENHCOY
Azenyuama, HayuonaIHUmMe
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HN3menenue 16
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
CpbolOpaxenue 18

Texcm, npednoxcern om Komucusma

(18) JlexapcTBeHUTE IPOIYKTH 32
MOJIepHa Teparnusi, KOUTO Ce U3TOTBIT 1O

KOoMnemeHmHu op2anu u
KOHCYyImamueHume op2anu, Cb30a0eHu
Cb21ACHO OPY20 3aKOHO00AMEICHE0 HA
Covroza. Cmanosuwiama u npenopvKume
Ha Acenyuama u Ha cCboOmeemMHUmMe
KOHCYJIMAamueHu 0p2anu OMHOCHO
pecyramopuus cmamym Ha npooyKma
cneosa 0a 6voam nyoauKyeanu cieo
npogexcoanemo Ha KOHcyimayuume.
Cnc cblaTa 1ef1, a MMEHHO J1a Ce U3SICHST
CUTYyAILIMUTE, PU KOUTO IAJIEH MPOIYKT
oma/ia HaIrbJIHO B 00XBaTa Ha
OIIPEEIICHUETO 3a JIEKAPCTBEH MTPOIYKT,
KaTo ChIIEBPEMEHHO OTrOBaps Ha
OIIPEAEIIEHUETO 32 APYTU PETyIUpaHU
MPOJYKTH, C€ MpujlaraT npaBuiaTa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH CHITIACHO
HacrosinjaTta aupekTuBa. OCBEH TOBa, 3a Ja
Ce TapaHTHpa SICHOTaTa Ha MPUIIOKUMHUTE
MpaBuIIa, € 1IeIeChOOPa3HO CHIO TaKa Ja
ce moo0pH ChIIIacyBaHOCTTA HA
TEPMHUHOJIOTHATA, TTOJI3BaHA B
3aKOHOJATEJICTBOTO B 00JIaCTTa HA
(hapmalleBTUUHUTE MPOAYKTH, U J1a CE
MOCcoYar SCHO MPOJYKTUTE, KOUTO HE
nonajaT B IPWJIOKHOTO TOJIe Ha
HACTOAIIATa TUPEKTUBA.

la Peznamenm (EC) 2024/... na
Esponeiickus napnamenm u na Cveema
Om ... OMHOCHO cmanoapmume 3a
Kauecmeo u 6e30nacHocm Ha
cybcmanyuume om 408euiKu RPOU3X0o,
NPEOHA3HAYEHU 3a NPUIONHCEHUE NPU
yoeeKa, u 3a OMMAHA HA

Jupexmuea 2002/98/EO u

Jlupexmuea 2004/23/EO (OB L, ...).

H3menenue

(18) JlexapcTBeHUTE IPOIYKTH 32
MOJIepHa Teparnusi, KOUTO C€ U3TOTBIT 1O
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WHIUBUIYATHO JIEKAPCKO MPEIINUCAHNE 32
MPOJYKT IO MOPBUKA 3a ONPECIICH
MAIMEHT 3a KOHKPETEH Cllydaii, CboOpa3Ho
crelu(pUIHN CTAaHAAPTH 32 KAUeCTBO U Ce
U3MO0JI3BaT B paMKUTE Ha ChLIaTa IbpKaBa
YJIeHKa B JIeueOHO 3aBe/IeHre Ha
M3KIIIOYUTEIHATA TpodecuoHanna
OTrOBOPHOCT Ha JieKap, cje/iBa aa Obaar
U3KJIFOUYEHU OT IIPUJIOKHOTO I10JI€ Ha
HACTOAIIATa TUPEKTUBA, KaTO B CHILIOTO
BpEME C€ CJe/U Ja HE ce 3acsrar
puIoKUMUTE paBuiia Ha Chro3a 3a
Ka4yecTBO U 0€30MacHOCT (,,M3KITI0UEHHE 3a
nedyeOHu 3aBeqeHus ‘). OMUTHT OKa3Ba, ue
CBILECTBYBAT I'OJIEMU Pa3/Inyus B
MIpUJIAraHeTO Ha U3KIIOYESHHUETO 32
NedyeOHN 3aBEICHUS MEKIY IbPKABUTE
YJIeHKH. 3a J1a ce MoA00py MpuilaraHeTo Ha
M3KJIFOUYEHUETO 3a JIeueOHU 3aBEJICHUS, C
HACTOAIIATa TUPEKTUBA CE BbBEXKIAT
MEpKH 3a ChbOMpaHe u JOKJIaIBaHe Ha
JAaHHH, KAKTO U €XKET0JIeH MperJie]] Ha Te3:
JaHHU OT KOMIIETEHTHUTE OPTaHu U
MyOJIMKYBaHETO UM OT ATEHIIUATA B
xpanunuiie. OCBeH TOBa Bb3 OCHOBA Ha
[IPEIOCTABEHUTE OT IbPKABUTE UIECHKU
JTaHHU ATEHIUATA Cce/iBa J1a MPECTaBH
JIOKJIaJ| 32 IPUIaraHeTo Ha U3KIIIOUEHUETO
3a jle4yeOHU 3aBe/IeHus], 3a Ja ce MPOyUn
Jlany cieqBa aa 0b/ie ycTaHOBEHa
aJlarTipaHa pamKa 3a HIKOU T0-MajKo
cnoxuu JITIMT, koumo ca pazpabomenu
U ce U3noa3eam no Cunama Ha
U3KI0YEeHUEemo 34 jle4eOHU 308e0eHUsL.
Koraro pa3penienue 3a npou3BoJICTBO U
ynotpeba Ha JIIIMT, usganeno no cunara
Ha M3KJIIOUEHHE 3a JIe4yeOHU 3aBe/IeHus,
ObJie OTMEHEHO MOPa U ONaceHUs,
CBBp3aHU C 0€30M1aCHOCTTA, CbOTBETHUTE
KOMIIETEHTHH OpraHu clie/iBa J1a
yBEIOMSIBAT KOMIIETEHTHUTE OPTaHH Ha
JIPYTHUTE AbPKABH UWICHKH.

WHIUBUAYATHO JIEKAPCKO MPEIINUCAHNE 32
MIPOJYKT I10 MOPBUKA 3a ONPECIICH
MAIMEeHT 3a KOHKPETEH cllydail, ChoOpa3Ho
crenu(pUYHN CTaHAapPTH 32 KAUeCTBO U Ce
M3M0JI3BaT B paMKUTE Ha ChlIaTa IbpKaBa
YJIeHKa B JIeueOHO 3aBe/IeHHe Ha
M3KIIIOYUTETHATA TpodecnoHanna
OTTOBOPHOCT Ha JIeKap uau GoaHu4eH
gapmayeem, cnensa na 6baaT UIKIIOUCHU
OT MPHUJIOXKHOTO TOJIEe Ha HACTOsIIaTa
JUPEKTHUBA, KaTO B CHILIOTO BPEME CE CIIEAU
Jla HE ce 3acsrar MPUIOKUMUTE MpaBuiia
Ha Cpro3a 3a KaueCTBO M O€30MacHOCT
(,,M3KJIFOYCHHE 32 JICUeOHU 3aBEACHUS ).
OnuThT MOKa3Ba, Y€ CHIIECTBYBAT rOJIEMU
pa3nuyus B MPUJIAraHETO Ha
M3KJIFOUYEHUETO 3a JIeueOHU 3aBEJICHUS
MEXIY Abp:KaBUTE WICHKH. 3a Jia ce
110100pY U XapmoHu3upa NPUIaraHeTo Ha
W3KJIIOUYEHUETO 3a JIeueOHU 3aBEICHHSI, C
HACTOSIIIaTa TUPEKTHUBA CE BHBEKIAT
MEpKH 3a chbOUpaHe U JOKJIaJBaHe Ha
JTaHHH, KAKTO U €XKEr0JIeH IperJie] Ha Te3U
JAHHU OT KOMIIETEHTHUTE OpraHu U
MyOJIMKYBaHETO UM OT ATEHIIUATA B
xpanuiuine. OCBeH ToBa Bb3 OCHOBA Ha
MIPEIOCTABCHUTE OT IBbPKABUTE UICHKU
JaHHU ATEHIHSTA ClIe/IBa Ja MPEICTaBU
JIOKJIaJ] 32 IPUJIAaraHeTo Ha U3KIIIOUEHUETO
3a Je4eOHM 3aBECHMS, 3a J]a C€ IPOyUIHn
Jlany cienBa Aa 0b/ie ycTaHOBEHA
aJlanTrpaHa pamMmKa 3a HIKOU I0-MaJKo
cnoxuu JIIIMT. Koraro pa3spemnienue 3a
MPOU3BOJICTBO U yroTpeba Ha JITIMT,
W3J1aJIeHO TIO cUjlaTa Ha U3KIII0UEHUE 32
JeueOHH 3aBeieHUs, ObJC OTMEHEHO
MOpaj OMaceHusi, CBbP3aHu C
0€30I1aCHOCTTa, CbOTBETHUTE
KOMITETEHTHH OpTaHu clie/iBa Jia
YBEJIOMSBAT KOMIICTCHTHUTE OPTaHH Ha
JIPYTUTE AbPKABHU YICHKH.
Komnemenmnume opzanu cneoea oa
nookpenam akademuunHume
UHCIMUMYYUU U OPY2U OP2AHUZAUUU C
HeCmonancKka yes upe3 u3uCKeanuama
Ha Kaay3ama 3a 0c6000scoasane Ha
oonnuyume.
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HN3menenne 17
IMpennoxenue 3a IMpeKTUBA
Cbodpaxenne 18 a (HoBO)

Texcm, npeonosicen om Komucusma Hzmenenue

(18a) Azenuusama cneoea oa cvzoaoe
npozpama, YuAmMo yes e 0a Haco4ea
aKademuuHume u Opyzu Op2aHu3ayuu ¢
HeCmonancka uein Kom
uenmpanuzupanama npoueoypa 3a
u3zoasamne Ha papeuieHue 3a muvP2oeusl.
Ta3u npozpama cneosa oa moice oa ce
0CHO06A8A HA pe3yimamume om
nunomuama npozpama na Acenyuama 3a
3acuniena noOKpena Ha aKkademuyHume
cpeou u opzanuzayuume ¢ HECMONAHCKA
uen 3a pazpadomeane Ha 1eKapcmeeHu
nPOOYyKmu 3a MOOEpHa mepanus, KOAmo
cmapmupa npe3 cenmemepu 2022 2.

HN3menenue 18
IIpenyioxenue 3a MMPEKTUBA
Cbobpaxenne 20

Texcm, npednoscen om Komucuama

(20) B mHTepec Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe
MyCKaHEeTO Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT Ha
nasapa B Chro3a cienBa ja ce J0ImycKa
caMoO KOraTo 3a HETO € U34aJcHO
pa3peleHre 3a ThproBHsI U KOraTo
HETrOBOTO Ka4ueCcTBO, 0€30IaCHOCT H
edhukacnocm ca nokazanu. OT ToBa
M3HCKBaHe o0aue cieqBa Ja ce MpeaBUIu
M3KJTFOYCHUE B CIIyYail Ha CIIeITHA
He0OXOIMMOCT OT MpHJIaraHe Ha JaJieH
JIEKapCTBEH MPOJIYKT, 32 JIa CE OTTOBOPHU Ha
crenupUIHUTE TOTPEOHOCTH Ha MAIMEeHTA,
WJIH B CITy4dail Ha MOTBBPICHO
pasnpocTpaHeHHe Ha MATOT€HU, TOKCHHH,
XUMHUYCCKH areHTH WM SIPeHA paiuaIus,
KOUTO OMXa MOTJIH J1a IPUYUHSAT Bpe/a.
[To-crrenuatHo, ¢ e J1a ce YAOBICTBOPSAT
crenupuIHA MOTPEOHOCTH, Ha AbPKABUTE
YJIEHKH ClIe/IBa Ja ObJe JajeHa
BB3MOIKHOCT JIa U3KIIIOYBAT OT
pasnopeouTe Ha HACTOSIIATA JUPEKTHBA

Hszmenenue

(20) B uHTepec Ha OOIIECTBEHOTO 3/1paBe
IIyCKaHETO Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT Ha
nazapa B Cbro3a ciejia Jia ce J0IycKa
caMo KOraro 3a HEeTo € U3/1aZicHO
paspeleHne 3a TbproBHsl U KOrato
HEroBOTO KayecTBO, 0€30MaCHOCT,
epukacnocm 1 HUCKUAM MY PUCK 3a
oKonnama cpeda ca noxazanu. Ot ToBa
M3HMCKBaHe obaue cieqBa Ja ce IpeaBuIu
U3KJIFOUYEHNUE B CIIydaid Ha CIElIHa
HEe00XO0IMMOCT OT NpHJIaraHe Ha Ja/ieH
JIEKapCTBEH MPOJYKT, 32 ]a C€ OTTOBOPH Ha
crenupuUIHUTE TOTPEOHOCTH Ha MAIEeHTa,
WM B CIIy4yail Ha MOTBBPJAEHO
pasnpocTpaHeHHne Ha MaTOreHU, TOKCHHH,
XUMHUYECKH areHTH WM sIIpEHa pajuanus,
KOUTO OMXa MOTJIM J1a IPUYUHSAT Bpeaa.
[lo-crienmanHzo, ¢ 1€ 1a ce yAOBIETBOPSAT
crenu(pUYHA MOTPEOHOCTH, Ha AbpKABUTE
YJICHKH clie/iBa 1a ObJie JajieHa
BB3MOXHOCT J1a U3KJIFOUBAT OT
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JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, IOCTABEHHU IO
n00pOCHBECTHA U HE3asiBeHA MOPHYUKA,
W3TOTBEHU B ChOTBETCTBUE ChC
crenu(puKauuTe Ha YITbIHOMOIIEH
MEJUIIMHCKHU CIEIUAIHUCT U
MpeIHa3HauYeH! 3a ynoTrpeda OT onpeieieH
MalKUEHT Ha MpsKaTa JUYHa OTTOBOPHOCT
Ha MEeIMLUHCKUS crienuanuct. Ha
JbP’KaBUTE YICHKH CIIEJ[BA CHIIIO TaKa Jia
ObJie 1ajieHa Bb3MOXKHOCT J]a pa3periaBar

BPEMEHHO Pa3IPOCTPAHEHUETO Ha
Hepa3pelIeH JIEKapCTBEH MPOAYKT B
OTrOBOP Ha MPEATONATaEMO WIH
MOTBBPJICHO Pa3IpOCTpaHEHUE Ha
[IATOTE€HU, TOKCUHU, XUMUYECKH areHTH
WJIH siIpeHa pajualius, BCIKO OT KOUTO
MOJK€ Jia IPUYMHU Bpeaa.

HN3menenue 19
IIpenyioxenue 3a MMPEKTUBA
Cbobpaxkenue 22 a (HOBO)

Texcm, npeonosicern om Komucusma

HN3menenne 20
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
CboOpaxenue 24

Texcm, npeonoscen om Komucuama

(24) ETo 3a1110 32 HOBU JIEKQpCTBEHU
MPOJYKTH U 3a pa3pabOoTBaHETO Ha
MeANaTPUIHU TTOKA3aHUs Ha BeUe
pa3peleHu JeKapCTBEH! MPOAYKTH,

00XBaHATH OT MATEHT WJIH OT CepTI/I(bI/IKaT
3a JOITbJIHUTECIIHA 3aKpHia, € HCO6XO}II/IMO

Aa €€ BbBCC U3NCKBAHC 3a IPCACTABAHC
Ha pE3yJITATUTC OT U3CIICABAHUATA CPEO
JACTCKOTO HACCICHUEC B ChbOTBCTCTBHE C

pasnopenduTe Ha HACTOSIIATA JUPEKTUBA
JIEKApCTBEHH MPOAYKTH, TIOCTABEHHU I10
100pOChBECTHA U HE3assBEHA OPBHUKA,
HM3rOTBEHU B CHOTBETCTBUE CHC
crenupUKaIUUTE HA YITHITHOMOIICH
MEIULMHCKU CHELHUATUCT U
MpeIHa3HAuYeHU 3a YIoTpeda OT OnpeiecH
MalMEHT Ha MpsKaTa JUIHa OTTOBOPHOCT
Ha MEIUIIMHCKHA crienuanucT. Ha
JbP’KaBUTE YICHKH CJIS/IBA CHIIIO TaKa Jia
ObJle 1ajieHa B3MOXKHOCT JIa pa3periaBar
BPEMEHHO Pa3MpOCTPaHEHUETO Ha
HepaspelleH JIEKapCTBEH MPOJIYKT B
OTTOBOP Ha MPEIoiaracMo Hin
MOTBBHP/ICHO Pa3lpOCTPaHEHUE Ha
MMaTOr€HU, TOKCHHHU, XUMHYECKH areHTH
WJIU SIIpeHA pajualusi, BCIKO OT KOUTO
MOXE J1a MPUYMHU Bpea.

Hszmenenue

(22a) Cneosa oa ce o6vpHe cneyuaino
GHUMAHUE HA CHCMABA HA KNTUHUYHUME
U3NUMBAHUS, 34 04 Ce 2aPAHMUPam
PABHONOCMABEHOC HA NOJI08eme U
u3uepnamenHu KiuHUYHU OAHHU.

Himenenue

(24) ETo 3a1110 3a HOBHU JIEKapCTBEHU
MIPOJYKTH U 3a pa3paboTBaHETO Ha
MeANaTPUYHN MTOKA3aHUs Ha BeUe
pa3pelieHn JeKapCTBEHU TPOTYKTH,
00XBaHATH OT MATEHT WX OT CepTU(HKAT
3a JOMBJTHUTEIHA 3aKpHIIa, € HEOOXO0AUMO
Jla ce BbBEJIC U3MCKBaHE 32 MPECTaBsIHE
Ha pe3yNTaTUTE OT U3CIIEABAHUATA CPET
JIETCKOTO HaceJIeHHEe B ChOTBETCTBHE C
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0J100peH TIIaH 3a MeAUaTPUIHO
M3CIIeIBaHE WM Ha JOKA3aTeJICTBO, Ue
HPOIYKTHT € MOTYYHII OCBOOOKIaBaHE MITN
OTCPOYKa B MOMEHTA Ha PErUCTPHUPAHETO
Ha 3asBJICHUE 3a pa3peleHue 3a ThPrOBUS
WM Ha 3as1BJICHHUE 32 HOBO TEPANICBTUYHO
NIOKa3aHUe, HOBA JIEKapCTBEHA (popMa MITH
HOB ITbT Ha BBbBEX/aHe. 3a 1a ce nu30erHe
obave M3araHeTo Ha Jielia Ha HeHY)XHU
KJIMHUYHYU W3MUTBAHUS WIN TIOPaan
€CTECTBOTO Ha JICKAPCTBEHUTE TIPOYKTH,
TOBa M3MCKBAHE CJIE/Ba Ja HE ce Mpuiara
34 FTCHCPHUYHU UJIH 34 HOI[O6HI/I
OMOJIOTMYHH JIEKaPCTBEHU MPOIYKTH U 32
JICKapCTBEHH MPOJYKTH, Pa3pEIICHH 110
nporeaypara 3a 100pe ycTaHoBeHa
MEIUIMHCKA YIOoTpeda, HUTO 3a
XOMEOIATHYHH U TPAJUIUOHHH
PaCTHUTEIIHH JICKAPCTBEHHU MPOAYKTH,
pa3pereHy 0 ONPOCTEHNUTE MPOLIEAYPH 3a
perucTpanys ChriacHO HaCTOSAIIATA
JIMPEKTUBA.

0J100pEH TIIaH 3a MeAUaTPUIHO
M3CIIe/[BAHE WM Ha JIOKA3aTEJICTBO, e
HPOIYKTHT € MOJTYYHII OCBOOOKIaBaHE MU
OTCpPOYKa B MOMEHTA Ha PErUCTPUPAHETO
Ha 3asBJICHUE 32 pa3pelIeHUEe 32 ThPTOBHS
WU Ha 3asBJICHUE 32 HOBO TEPAICBTUYHO
NIOKa3aHUe, HOBa JIEKapCTBEHA (popMa MITH
HOB ITBT Ha BBBEXaHe. 3a Jia ce u30erHe
obave M3araHeTo Ha Jielia Ha HeHY)XHU
KJIMHUYHU M3MTUTBAHUS WX TIOpaIH
€CTECTBOTO Ha JICKAPCTBEHUTE TIPOYKTH,
TOBa W3UCKBAHE CIIe/[Ba J]a HE Ce TpHJjiara
3a FTCHCPHUYHU UJIH 34 HOI[O6HI/I
OWOJIOTUYHH JICKAPCTBEHHU MPOAYKTH U 32
JIEKapCTBEHU TPOYKTH, Pa3pELICHH I10
npoleaypara 3a 100pe ycTaHOBeHa
MEIUIMHCKA YIOoTpeba, HUTO 3a
XOMEOIIATUYHH HPOOYKMU Y TPAUIOHHH
PaCTHUTEIHH JICKAPCTBEHU MPOIAYKTH,
pa3pelieH: 0 OMPOCTEHUTE MPOLIEAYPH 32
perucTpanys CbriacHO HaCTOAIIATA
JUPEKTHBA.

H3menenune 21
IIpemyioxenue 3a MMPEKTUBA
Cbobpaxenne 27

Texcm, npednoscen om Komucuama

(27) Hskou naHHU U JOKYMEHTH, KOUTO
OOMKHOBEHO Tpsi0Ba /1a ce 1Mo/1aBaT ChC
3asBIICHUETO 3a Pa3pelIeHue 3a ThPTOBHS,
clie/iBa Jla He Ce M3UCKBAT, aKO
JIEKApCTBEHHAT TPOAYKT € TeHEPUICH
JIEKapCTBEH MPOAYKT WM MOA00EH Ha HEro
OMOJIOTUYEH JIEKAPCTBEH MPOIYKT
(Omomono0eH ekapcTBEH MPOIYKT), KOUTO
€ pa3pelieH Win € OWI pa3pernieH 3a
yrnotpeba B Crio3a. KakTo reHepuynmTe,
Taka ¥ OMOTOOOHUTE JICKAPCTBEHU
MPOAYKTH ca BaXKHU 32 OCUTYPSIBAHETO Ha
JOCTBHII 70 JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH 32 TI0-
[IMpOKa TpyIia NAIUeHTH U 33 Ch3JaBAHETO
Ha KOHKYPEHTEH BBTpEIIeH na3ap. B
ChBMECTHA JIeKJIapallis OpTaHuTe Ha
IbP)KaBUTE WICHKH MOTBBPIUXA, Ue
OIUTHT C 0A0OpEeHHUTE ONOTOT00HN
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH TIPe3 TOCIECAHUTE

Hszmenenue

(27) Hsikou njaHHU U JOKYMEHTH, KOUTO
0OMKHOBEHO TpsIOBa J1a ce MoAaBaT ChC
3asIBJICHUETO 32 pa3pelieHne 3a ThPTOBHSI,
cleqBa 1a He Ce U3UCKBAT, aKO
JIEKAPCTBCHUST MPOIYKT € TeHEPUUCH
JIEKapCTBEH MPOJIYKT WY MOI00EH Ha HETO
OWMOJIOTUYCH JICKApCTBEH MPOIYKT
(Ouomono0eH J1ekapcTBEH MPOIYKT), KOUTO
€ pa3pelieH Win e OWI pa3perieH 3a
yrnotpeda B Crio3a. KakTo renepuynmTe,
Taka ¥ OMOMOTIOOHUTE JIEKAPCTBECHU
MPOJYKTH Ca BaXKHH 32 OCUTYPSIBAHETO Ha
JOCTBII JIO JICKAPCTBEHU MPOJTYKTH 32 T10-
IMPOKa TpyTa MAUEHTH HAd NO-00CMbRHU
yeHu ¥ 3a Ch3aBaHETO HA KOHKYPEHTEH
BBTpEIlIeH na3ap. B chBMecTHa
JIeKJIapaIisl OpraHuTe Ha JIbPIKABUTE
YJIEHKH MMOTBBPINXA, Y€ OMMHUTHT C
0/100peHnTe OUOTIOT00HY JIEKAPCTBEHU
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15 ronuHM Mokas3Ba, ye Te ca CPAaBHUMHU T10
OTHOIIIEHNE Ha e(hUKACHOCTTA,
0€30MacHOCTTa 1 UMYHOT€HHOCTTA C
TeXHUs1 pehepeHTEH JICKAPCTBEH MPOIYKT
U CIICIOBATEIHO Ca B3aMMO3aMEHSAEMH H
MOrarT Jia ce M3I0JI3BaT BMECTO
pedepeHTHUs TPOAYKT (MM 0OpaTHOTO)
WIH JIa C€ 3aMECTBAT C JAPYT JIEKapCTBEH
MPOJYKT, KOWTO € OMOIOT00CH Ha ChIIUS
pedepeHTeH MPOIYKT.

HU3menenune 22
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
CobooOpaxenue 30

Texcm, npeonoocen om Komucuama

(30) Bsemanerto Ha perynaropHu
pelieHus OTHOCHO pa3paboTBaHETO,
paspeliaBaHeTo U HaJ30pa Ha JICKapCTBEHU
MPOAYKTH MOXKE 1a ObJIe MMOJAKPENICHO OT
JOCTBII JI0 37paBHU JJAHHU U aHAJIU3 Ha
TaKWBa JIaHHU, BKIIFOYUTEITHO OT
MPAaKTHUKATA, T.C. 3[PABHU JIaHHH,
TeHEepHpaHH W3BBH 00XBaTa HA KIIMHUYHU
U3CcIeIBaHMs, KOTraTo € 11eJIecho0pasHo.
KomnerenTHHTE OpraHu cieqBa a MOrat
Jla U3MON3BAT TE3U JaHHU, BKIFOUUTEIHO
Ype3 ONepaTuBHO ChBMECTUMATA
nH(ppacCTpyKTypa Ha €BPOMEHCKOTO
MPOCTPAHCTBO HA 3[IPaBHU JIaHHH.

N3menenue 23
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
CpbolOpaxenue 31

MPOIYKTH TMpe3 mochneanuTe 15 roguau
MOKa3Ba, Ye Te ca CPABHUMHU I10
OTHOIICHHE HA €(PUKACHOCTTA,
0€30aCHOCTTa 1 IMYHOT€HHOCTTA C
TeXHHsI pe)EPEHTEH JIEKapCTBEH MPOIYKT
Y CIICJIOBATEITHO Ca B3aMMO3aMCHSICMU U
MOTAaT Jia Ce M3I0JI3BAaT BMECTO
pedepeHTHUS POAYKT (MU 0OPaTHOTO)
WJIM J1a CE 3aMECTBAT C JAPYT JICKApCTBEH
MPOIYKT, KOWTO € OMOI000eH Ha ChIIUS

pedepeHTeH IPOAYKT.

Hzmenenue

(30) Bsemanerto Ha perynaropHH
pelIeHUsI OTHOCHO pa3paboTBaHETO,

PaspCiIaBaHCTO U HA/I30pa Ha JICKAPCTBCHU

MPOAYKTH MOXKE 1a ObJIe MMOJAKPENICHO OT
JOCTBII JI0 37paBHU JJAHHU U aHAJIU3 Ha
TaKWBa IaHHU, BKIIIOYUTEIHO OT
MPAaKTHUKATA, T.C. 3[PABHU JIaHHH,
TeHepHpaHH W3BBH 00XBaTa HA KIIMHUYHU
u3cieIBaHMs, KOTraTo € 11ejaecho0pasHo.
KomnerenTHHuTe OpraHu cieasa 1a Morat
Jla U3MON3BAT TE3U JaHHU, BKIFOUUTEITHO
Ype3 ONepaTuBHO ChBMECTUMATA
MHPACTPYKTYpa Ha €BPONENHCKOTO
MIPOCTPAHCTBO HA 3[IPaBHU JIaHHHU.
Jannume, zenepupanu upez memoou in
silico, kamo u3zuucaumenno mooenupane
U cumynayus, MoaeKyiIno mooeiupare,
MEXAHUCMUYHO MOoOeaupane, yuppos
OIU3HAK U U3KYCMEEH UHMeNeKm,
Kozamo e yenecvoopazno, couio ouxa
MO271U 0a ce uznon3eam 3a noonomazamne
Ha 63eMAHemo HaA pe2yamopHu
peuwienus.
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Texcm, npednoxcen om Komucusma

(31) C HupextuBa 2010/63/EC Ha
EBponeiickus napiament u Ha ChBera® ce
yCTaHOBSIBAT pa3nopeadu 3a 3aluTa Ha
YKUBOTHUTE, U3I0JI3BaHU 3a HAYYHU LIEJIH,
Bb3 OCHOBA Ha MPUHILIUIIUTE HA
3aMecTBaHe, HaMaJIsIBaHE U 00JIEKYaBaHe.
Te3u npuHIMIIN Ha 3aMeCTBaHE,
HamaJsiBaHe U o0JIeKuaBaHe CiIeBa J1a ce
B3€Mar 110/ BHUMaHUE BbB BCUUKHU
U3CIeABaHMS C U3M0I3BaHETO HA )KUBOTHY,
Yype3 KOUTO ce HaOaBsl ChIIECTBEHA
nHpOpMaNrs OTHOCHO Ka4yeCTBOTO,
0e30macHOCTTa U epUKACHOCTTA Ha JIaJICH
JIEKapCTBEH MPOJYKT, KOraTo € HaJIuLE
TMoJIaraHe Ha TPUKH U U3IOJI3BaHE Ha KUBU
YKUBOTHU 33 HAY4YHH IIEJIU, U
W3cleIBaHMATA CIIe/IBa J1a ce
ONTHMHU3HPAT, 3a J1a Ce MOCTUraT Haii-
yIIOBJIETBOPUTEIHU PE3YyITATU C Haii-
MaJIko Ha Opoii sxuBoTHH. [Iponenypure
IIpY TaKOBa U3MUTBAHE CJIEJBA /1A Ce
pa3paboTBaT Taka, ue J1a ce u3berne
MIPUYMHSABAHETO HA OOJIKa, CTpaJlaHue,
JTUCTPEC WK TPAHO YBpEXKIaHEe Ha
YKUBOTHUTE, IIPU CIIa3BaHE HA HAJTMYHHUTE
Hacoku Ha EMA u Ha MexayHaponHara
KoH(pepeHuus no xapmonuzauus. [To-
CHELMATHO 3asBUTEIIAT HA pa3pellIeHHE 3a
THPTOBHS U MIPUTEKATEIAT HA pa3pelieHre
3a ThPrOBHS CII€JIBA J1a B3€MAT MPEJIBH]L
MPUHIUIIATE, YCTAHOBEHH B JlUpeKkThBa
2010/63/EC, BKIIOYUTEIHO, KOTaTO €
BB3MOXHO, /1a U3M0JI3BaT METOAOJIOTHH C
HOB ITOAXO0J BMECTO U3MUTBAHUS BBPXY
KUBOTHH. Te MOKe a BKIIFOUBAT, HApPET C
APYroTO, CIEAHOTO: in Vitro MOAEH, KaTo
MUKPO(DHU3NOIOTHIHN CUCTEMH,
BKJIFOUMTETHO OPTaHU BHPXY uuM, (2D u
3D-) Monenu Ha KJIEThYHH KYIATYpPH,
OpPraHOUAM U MOJIEJH, 0a3upaHu Ha
YOBENIKH CTBOJIOBH KJIETKW; MHCTPYMEHTH
in silico unu nmoxxoau read-across.

H3menenue

(31) C HupextuBa 2010/63/EC Ha
EBpomneiickus napiamenT u Ha Cheera® ce
yCTaHOBSIBAT pa3nopeadu 3a 3aluTa Ha
YKUBOTHUTE, U3IMOI3BaHM 32 HAYYHU 1IEJIH,
Bb3 OCHOBA Ha MPUHIIUIIUTE Ha
3aMecTBaHe, HaMaJlIBaHE U O0JICKYaBaHe.
Te3u npuHLMIIN Ha 3aMeCTBaHE,
HaMaJsiBaHe U OOJICKYaBaHE CIie/Ba Jla Ce
B3eMar 110/ BHUMaHNE BbB BCUUKHU
W3CJIEJIBAHMS C U3IOJI3BAHETO HA JKUBOTHH,
Yype3 KOUTO ce HabaBs ChIIECTBEHA
uHpOpMaNKs OTHOCHO Ka4yeCTBOTO,
0e30MmacHOCTTa U epUKACHOCTTA Ha JIaJIcH
JIEKApCTBEH MPOAYKT, KOTAaTO € HAJIUIIE
TMoJIaraHe Ha TPUKH U U3IIOJI3BaHE Ha KUBU
YKUBOTHU 32 HAY4YHH IICJIU, U
W3cleBaHMATA CIIe/IBa J1a CE U3NO0/138aMm
€0UHCMBEHO CbOOPA3HO
Heobx00umocmma u 0a ce ONTUMU3UPAT,
3a J1a c€ NOCTUIaT Hal-yA0BIETBOPUTEITHU
pe3yNTaTi ¢ Hall-MaJIKo Ha OpOil JKUBOTHH.
3aaeumenam na paspeuienue 3a
mwvpeoeusn He c1edsa 0a nposexcoa
U3NUMEAHUSA 8BPXY HCUGOMHU, AKO Ca
Hanuye 3a00801UMeIHU OM HAYYHA
2/1e0Ha MOYKA Memoou 3a uznumeane oe3
usznonzeane na sncusomnu. Kocamo ne
Cobuecmeyeam 3a0060aumeIHu om
HayyHna 2ineona mouyka memoou 3a
uznumeane 0e3 U3no36aHemo Ha
HCUGOMHU, 3aA6uUmMeNUme, KOumo
npoeexcoam u3numeanus 6bpxy
HCUBOMHU, C/1€06a 0a 2apanmupam, 4e
NPUHYUNDIM HA 3aMecmeane,
Hamansaeane u odneKuagane Ha
UBNUMEAHUAMA 6BPXY HCUBOMHU 30
HAY4YHU Yeau ce npunaza 3a 6CAKo
U3NUMEAHE 8bPXY HCUGOMHU 6 NOOKpenda
Ha ceoemo 3aaenenue. [Ipouenypure npu
TaKoBa M3IMUTBAHE CIIE/BA Ja Ce
pa3paboTBaT Taka, 4e Ja ce n30erHe
MIPUYMHSBAHETO HA OOJIKa, CTpaJlaHue,
JUCTPEC WM TPAaHO YBpEXKAaHE HA
KUBOTHHTE, TIPU CIIa3BaHE HA HATMYHUTE
Hacoku Ha EMA u Ha MexnynaponHata
koH(pepeHnus mo xapmonuzanus. [1o-
CTIEIMATHO 3asBUTEIISAT HA Pa3pEIICHHE 3a
THPTrOBUSI U PUTEKATEIST HA pa3pelIeHue
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® Tupextuna 2010/63/EC na Epponeiickus
napiaMeHT 1 Ha CbBeTa OT 22 cenTeMBpHU
2010 r. OTHOCHO 3alUTaTa Ha JKHBOTHUTE,
u3non3Banu 3a HayyHu uenu (OB L 276,
20.10.2010 r., cp. 33).

3a THPTrOBUS CJIe/IBa J1a B3eMaT MPEIBU
MPUHLMIINTE, YCTaHOBEHU B [lupekTuBa
2010/63/EC, BKIIOYUTEIIHO, KOTATO €
BB3MOXHO, J1a U3M0I3BaT METOAO0JIOTHH C
HOB IT0JIXOJ] BMECTO U3MUTBAHUS BBPXY
XKUBOTHU. Te MOke J1a BKIIIOYBAT, Hape.l C
JPYroTo, CIETHOTO: in Vitro MOAEH, KaTo
MUKPO(PU3NOIOTUYHU CUCTEMH,
BKJIFOUHTEIHO OpraHU BBPXY uul, (2D u
3D-) Mozaenu Ha KJIIEThYHU KYJITYPH,
OpraHou I U MoJieNu, 0a3upaHu Ha
YOBEIIKU CTBOJIOBU KJIETKU; HHCTPYMEHTHU
in silico unu epynupane u nonxonu read-
across, Mooenu Ha AlUa Ha 600HU BUO06E,
KaKkmo u 06e32pvoHaynu euooege.

+ lupexrusa 2010/63/EC na EBponeiickus
napiameHT 1 Ha CbBeTa OT 22 cenTeMBpHU
2010 r. OTHOCHO 3alUTaTa HA JKUBOTHUTE,
u3noi3Banu 3a HayyHu 1enu (OB L 276,
20.10.2010 r., cTp. 33).

HU3menenne 24
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Cbobpaxenue 32

Texcm, npeonoscen om Komucuama

(32) Cnenpa na ObaaT BBBEICHU
MIPOLIEYPH 32 YJIECHSIBAHE Ha
CHbBMECTHHUTE U3NUTBAHUS BHPXY KUBOTHH,
KOTaTo € Bb3MOXKHO, 32 JIa Ce UzhecHe
HEHYHCHOmO OyOaupane Ha N3NUTBAHUS C
YKUBH )KHBOTHH, ITOTIA/IANU B TIPUIIOKHOTO
nosnie Ha J{upextuna 2010/63/EC.
3asBUTENINTE Ha pa3pEIICHUS 32 ThPTOBHUS
Y TIPUTEXKATEIUTE Ha pa3pelieHus 3a
THPTOBUS CIIE/[BA JIa TIOJIaraT BCUIKH
YCHUJITUS 32 TOBTOPHO M3IOJI3BaHE HA
pE3yNITaTUTE OT M3CIICIBAHUS BHPXY
KUBOTHHU U J1a TIPABST MyOJIUYHO
JOCTOSTHUE PE3YJITATUTE OT U3CJICIBAHUS
BBPXY JKUBOTHH. 32 3asBJICHHUS 32
paspeleHre 3a ThproBHsI 110 ChKpaTeHaTa
MpolLeaypa 3asBUTEIUTE CIIe[Ba Ja ce
MM030BaBaT Ha ChOTBETHUTE M3CJICIBAHUS,
MIPOBEJICHU 32 pehepeHTHHSI IEKapCTBEH

Himenenue

(32) Cnensa na ObaaT BBBEICHU
MPOIIeTypH 32 yIIECHSIBaHE Ha
CbBMECTHHUTE U3MUTBAHUS BbPXY )KUBOTHH,
KOTaTo € Bb3MOXHO, 32 JIa ce uzbezHam
HeHyCHU V3TINTBAHUS C )KUBU )KUBOTHH,
MOTTAJIAIIH B PHJIOKHOTO TOJIE Ha
Hupextusa 2010/63/EC. 3asButenute Ha
pas3pelieHus 3a ThPTrOBHs U
MIPUTEKATEIIUTE HA Pa3pelIeHHs 3a
THPTrOBUS CIIE/IBA Ja MOJIaraT BCHYKU
YCUJIMSL 32 TOBTOPHO U3IOJI3BaHE Ha
pe3yaATaTUTE OT U3CIIEABAHUS BBPXY
KUBOTHH U J1a IPABAT MyOJINYHO
JOCTOSTHUE PE3YATATUTE OT M3CIICABAHUS
BBPXY ’KMBOTHH. 32 3asBJICHUS 32
paspelieHre 3a ThProBus M0 ChKpaTeHarTa
npoletypa 3asiBUTEIUTE ClIe/IBa Ja ce
M030BaBaT Ha CHOTBETHUTE M3CIICIBAHNS,
MIPOBE/ICHU 32 peepeHTHHS JeKapCTBEH
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IIPOJYKT. IPOAYKT.

HN3menenue 25
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
CbolOpaxenue 34 a (HOBO)

Texcm, npednosicen om Komucuama H3menenue

(34a) Kozcamo ouenxama na pucka 3a
OKOIHaAma cpeoa e HenvIHa UIU
HeooCmamuvyHo 000CHOB8ANHA 34
Jlekapcmeen npooyKm, papeuien npeou
30 okmomepu 2005 2., cnredsa oa 6voe
6B3MOMCHO HAUUOHATIHOMO PA3peuleHue
3a mvpzosus 0a 6v0e OMMeHEeHo.
Bwnpexu moea cneosa oa ce o6vpHe
HeoOxXo0umomo 6HUMAHUE, 34 04 ce
u3zbezHe 02paHuva6aHeno Ha 00CMvNA HA
nayuenmume 00 MaKued 1eKapcmeeHu
npooyKmu, npeou 0a ce gzeme peuieHue
3a ommsaHa.

HN3menenne 26
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
CrolOpakenne 44

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(44) Ulo ce oTHacs 10 MOCTHIA 10
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, IIPH MPEIXOAHU
M3MEHEHHS Ha 3aKOHO/IATEeJICTBOTO HA
Crlo3a B obnactra Ha (papmMarieBTUUHUTE
MPOJIYKTH TO3U BBIPOC Oellle pelieH, Ype3
MPEIBIKIAHETO HAa YCKOPEHa OlIeHKa Ha
3asBIICHUSTA 32 pa3pelIeHIe 32 ThPTOBUS
WIN 4pe3 NPeAOCTABSIHETO HA Bb3MOXKHOCT
3a JIEKAPCTBEHU TPOIYKTH 32
HEYJIOBJIETBOPEHU MEIUIIMHCKH
nmoTpeOHOCTH Ja ObJaT U3JaBaHU
pas3pelIeHns 3a ThProBUs IIPH ONPEIEICHU
yCIoBHS. Bprpekn ye Te3n Mepku
yCKOpHUXa pa3peliaBaHeTo Ha MHOBATHUBHH
1 o0elaBaly Teparnu, Te31 JEKapCTBeHN
MPOJYKTH HEBUHATH JIOCTHTAT J10
IMAIMUCHTUTC U JOCTHIIBT HA ITAITUCHTUTC B
Cpb1o3a 10 IeKapCcTBEHU MPOJYKTH BCE OILe

Himenenue

(44) Ulo ce oTHacs 10 TOCTHIA 10
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH, MPU MPEIXOIHH
W3MEHEHUS Ha 3aKOHOIATEJICTBOTO Ha
Crlo3a B obnactTa Ha (papMarieBTUIHUTE
MIPOJIYKTH TO3U BBIPOC Oelle pelieH, upes3
MPEeIBIKIAHETO Ha YCKOPEHa OlIEHKA Ha
3asIBJICHUATA 32 PA3pEUICHHE 32 ThPTrOBUS
WJIM 4pe3 MPeJOCTaBIHETO Ha Bh3MOKHOCT
3a JICKaPCTBCHH MPOTYKTH 3a
HEYJIOBJIETBOPEHHU MEIUIIMHCKU
noTpeOHOCTH fa ObJaT U3JaBaHU
paspeleHus 3a ThProBHs MPHU ONPEACTIECHU
yCIIOBUSA. BhIpeku ge Te3u MepKH
yCKOpHUXa pa3peliaBaHeTo Ha MHOBATHUBHH
1 00eIaBaly Tepanuu 6 HAKOU oonacmu,
Ha HAKOU npUopumemu 8 odracmma Ha
00uwecmeenomo 30paseonaseéane 6ce ouje
He e 00BbpHamo 0ocmamvuHo 6HUMAHUE,
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HE € eIHaKbB. JJOCThIIBT HAa MALIUECHTUTE
70 JISKapCTBEHH MTPOJYKTH 3aBUCH OT
MHoro ¢akropu. [Ipurexarenure Ha
pa3pereHns 3a ThProBUs HE €a 3aIbJDKEHH
7la mpejsarar 1aeH JIEKapCTBEH NPOIYKT
Ha I1a3apa BbB BCHUYKH JbPKaBH WICHKH;
TE MOrar Jia pelaT Jja He mpesarat
CBOMTE JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH Ha ra3apa
B €][HA WJIU TIOBEYE TbPKABH WICHKH WU
71a TW U3TETJIAT OT Hero. HarmonanauTe
MOJUTUKHA OTHOCHO 1IEHOOOpa3yBaHETO U
BB3CTAHOBSBAHETO HA Pa3XOIUTe,
YHCJIEHOCTTA Ha HACEIICHUETO,
OpraHM3aLysTa Ha 3[JPAaBHUTE CUCTEMH U
HAIIMOHAIHUTE aIMUHUCTPATUBHH
IPOLEAYPH ca APYTU (HaKTOpH, KOUTO
OKa3BarT BIUSHUC BbPXY IIYCKAaHETO Ha
nasapa 1 JI0CThIIa Ha NalUeHTHUTE.

HN3menenne 27
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Coodpaxenne 44 a (HOBO)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

TE€3H JIEKapCTBEHU MPOIYKTHU HEBUHATU
JOCTUTAT JI0 MAallUEHTUTE U AOCTHIBT HA
nanueHTuTe B Chlo3a /10 JIEKAPCTBEHU
MIPOJYKTH BCE OILIE HE € €THAKBB.
JlocThIIbT HA MALMEHTUTE J0 JIEKAPCTBEHU
MIPOJYKTH 3aBUCH OT MHOTO (DaKTOPH.
[IpuTexaTenure Ha pa3penieHUs 3a
THProBUS HE ca 3abJDKEHH J1a Ipe/iaraT
JaJieH JIEKapCTBEH MPOAYKT Ha ma3apa BbB
BCUYKHU JbpKABU UICHKHU; T€ MOTaT Ja
pelar aa He npejaraT CBOUTE
JIEKapCTBEHU MPOJYKTH Ha Mazapa B eHa
WJTY TIOBEYE JIbP>KABU WICHKHU WIH J1a TH
U3TETJIST OT HETO, Yecmo nopaou
MBP206CKU CHOOPaAdCEHUA.
HanmonanuuTe moaUTUKH OTHOCHO
[IEHO00Pa3yBaHETO U Bh3CTAHOBSBAHETO HA
pa3xoJIuTe, YUCICHOCTTA HA HACETICHHUETO,
OopraHu3alusaTa Ha 3JpaBHUTE CUCTEMU U
HAI[MOHATTHUTE aIMUHUCTPATUBHU
MpoLEYpH ca ApYTrH (pakTOpH, KOUTO
OKa3BaT BIUSHUE BbPXY MyCKAHETO HA
raszapa v JOCTbhIIa Ha MalMeHTure. B
oonviHeHue, CI0HCHAmMaA pezyilamopHa
cpeda u cevp3anama ¢ Hes
AOMUHUCMPAMUGHA MedHceC Modice 0a
nonpeuam na MCII,
HayuHou3cnedoeamencKume
UHCIMUmMYmMu U akademuynume
uHcmumyyuu oa papadomeam
obewjasauiu UHOBAMUBHU NIEYEHUA U 0a
Kanouoamcmeam 3a paspeuieHue 3a
mbvpeoeus npu OnpeodeeHu yciogus.

Himenenue

(44a) 3a oa ce ysenuuu nanuunocmma na
Jlekapcmea u 0a ce oonpunece 3a
Hamanaéane Ha HEPAGeHCMEAma no
OMHOUIeHUe Ha 00CMBNA 8 PAMKUME HA
Cvio3a, npumesicamenume Ha
paspeuienus 3a muvp2oeus 3a
JleKkapcmeenu npooyKmu cieoea oa
nooaoam 3anejienue 3a yeHooopaszyeamne u
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6b3CMAHO6ABAHE HA pa3x0()ume 6
Obp.m'aeume UJeHKU npu NOUCKEAHe.

HN3menenue 28
I[Mpennoxenune 3a TMpeKTHUBA
CnolOpaskenne 45

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(45) Pemaanero Ha nmpobiema ¢
HEpaBHHUS JIOCTHII HA MAIUEHTUTE U
¢uHaHCOBaTA JOCTHITHOCT HA
JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH CE IPEBbPHA B
KJIFOUOB npuoputeT Ha DapmalieBTHYHATA
crparerus 3a EBporma, kakto ce
MO/[YePTaBa U B 3aKIFOUCHHATA Ha
Cwaeta®, u B pesommonus na Esponeiickus
napnament®’. JIbpiKaBuTe YWICHKH
IpU30Baxa 3a ImpepasrieikaaHe Ha
MEXaHM3MHUTE U CTUMYJIUTE 32
pa3paboTBaHe Ha JIEKapCTBEHH MPOIYKTH,
ChOOpPA3CHH C PABHMILETO HA
HEY/IOBJICTBOPEHUTE MEAULIUHCKH
NOTPEOHOCTH, KaTO CHIIEBPEMEHHO Ce
rapaHTHpa yCTOWYMBOCTTA HA 3/IpaBHATA
CHCTEMa, TOCTHITBT HA MAIIUECHTUTE U
HAJIMYUETO Ha JICKApCTBEHH MPOIYKTH Ha
JOCTBITHU IICHU BB BCHYKH JTbP)KABU
YJICHKH.

5 3akmouenus Ha ChbBeTa OTHOCHO
YKpEIBaHETO Ha OajlaHca BbB
(hapMalleBTUHUHUTE CUCTEMU B
EBpomneickus Cbr03 M HErOBUTE IbPKaBU
ynenku (OB C 269, 23.7.2016 r., ctp. 31).
3axntoueHus Ha CpBeTa OTHOCHO AOCThIIA
J10 JIEKapCTBA U MEJIMLIMHCKYU U3JIETIUs 32
no-cusieH u ycroituus EC (2021/C 269
1/02).

46 Pesomronus na EBponeiickus mapnamMeHT
ot 2 mapt 2017 r. oTHOCHO
BB3MokHOCTUTE HAa EC 3a mogobpsiBane Ha
J0CTBIIA 10 MEIUKAMEHTU

Hzmenenue

(45) Pemamaneto Ha mpobiema ¢
HEpaBHUS IOCTHII HA MALIUEHTUTE U
(uHaHCOBaTa JOCTHITHOCT HA
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH C€ IPEBbPHA B
KITI0YOB IipuoputeT Ha PapmarieBTUYHATA
cTpaterus 3a EBpoma, kakTo ce
MOTYEPTaBa U B 3aKIIOUCHHSTA HA
CwBera®, u B pesomonus Ha EBponeiickus
napiaament*’. JIbpKaBuTe YWICHKU
MpHU30Baxa 3a MpepasriekaaHe Ha
MEXaHU3MHUTE U CTUMYJIUTE 32
pa3paboTBaHe HA JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH,
ChOOpa3eHH C PABHUILIETO HA
HEYJIOBIETBOPCHUTE MEIUITMHCKU
noTpeOHOCTH, KaTO CHIIEBPEMEHHO Ce
rapaHTUpa yCTOMYMBOCTTA Ha 3/[paBHATA
cucTeMa, JOCTHITHT Ha AIIUEHTUTE U
HAJIMYMETO HA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTU Ha
JOCTBITHY IICHA BHB BCUYKH JTBPIKABH
qiieHKU. MoHumopunzom u oyeHA6anemo
Ha 0ocmvna 00 J1eKapcmeeHu npooyKmu
Ha pasnuuiemo na Cvio3za e 6ajxcHo c yen
pasoupane na pezyimamume, KOUmMo ca
nocmuzHamu upe3 CIumyiu.

4 3akmovenus Ha ChbBeTa OTHOCHO
YKpENBaHETO Ha OajlaHca BbB
(hapMalleBTHUHUTE CUCTEMU B
EBponeickus Cbr03 1 HETOBUTE IbPKaBU
ynenku (OB C 269, 23.7.2016 r., ctp. 31).
3aximoueHns Ha ChBeTa OTHOCHO JOCTHIA
JI0 JIEKapCTBAa U MEJIMLIMHCKHU U3JIETUs 3a
no-cusiex u ycroituus EC (2021/C 269
1/02).

46 Pesomronus na EBponelickus mapnamMeHT
ot 2 mapt 2017 r. oTHOCHO
Bb3MokHOCTUTE Ha EC 3a mogoOpsiBaHe Ha
JOCTBIIA 10 MEIUKAMEHTU
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(2016/2057(INI). Hemoctur Ha nexapcTa
(2020/2071(INT).

H3menenue 29
IMpennoxenue 3a TMpeKTHUBA
Cbodpaxenue 46 a (HOBO)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

HN3menenne 30
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
CpbolOpaxenue 47

Texcm, npednoxcen om Komucusma

(47) 3a na ce ocurypu JUANIOT MEXIY
BCUYKHU YYACTHUIIM B pAMKUTE Ha

(2016/2057(INI). Hemoctur Ha nexapcTa
(2020/2071(INT).

Hzmenenue

(46a) Tvprcasume unenku npunazam
PAasnuuHu npoyeoypu u MepKu npu
uenoobpaszyearnemo u
6b3CIMAH06A8AHEMO HA PA3X0O0Ume 3a
aexkapcmeenu npooykmu. Tezu
npoueoypu u mepKu oKazeam
3HAYUMENHO 6IUAHUE 8BPXY 00CIMBNA 00
JleKkapcmeenu npooyKmu, 0Cco0eHo no
OMHOUIEHUE HA CKOpOCmma, ¢ KOAMOo ce
nocmuza oocmvnvm. Ilo couwua nauun
Ovporcagume YieHKu npuiazam
cneyuguynu npouedypu u mepKu,
CEBP3AHU C HACHPUAGAHEMO HA
KOHKYpeHUuama Ha 2eHepudHu u
0uOno0000HU NeKapcmeeHu NPOOYyKniU.
Kamo ce e3emam npeosuo
npagomowiuama Ha Ovpicagume YieHKu
U Kamo ce omuyumam paznudusama,
Koumo mozam oa ce naonrooasam no
OmHOWEeHue Ha 00cmvna 00
nekapcmeenu npodykmu é Cviosa, cneosa
oa ce 0ade no-2onam npuopumem Ha
00MmeHa Ha Hall-000pU NPAKMUKU MeHCOY
HAYUOHAIHUME KOMNEMEeHMHU OP2AHU 8
mas3zu ooaracm. Bve epv3ka c mosa
Komucuama cnedsa oa uzpae ocobena
DOA 8 YIIECHABAHEMO HA 00MEHA HA Hall-
000pu npaKmuKu.

H3menenue

(47) 3a nma ce ocurypu JUANOT MEXKTY
BCUYKHU YYACTHUIM B pAMKUTE Ha
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KU3HEHUS IIUKBJI HA JICKAPCTBATA, BHB
dapManeBTUYHHS KOMUTET ce cie/iBa J1a
ce MPOBEXJIAT JUCKYCHH 110 BBIIPOCH HA
MOJINTUKATA, CBbP3aHU C MPUJIAraHeTo Ha
MpaBUjIaTa OTHOCHO YIIBJDKABaHETO Ha
CpOKa Ha peryjaTopHara 3aiuTa Ha
TAHHUTE HPU NYCKAHe HA na3apa.
Komucusita Mmoxe J1a TOKaHH OpraHuTe,
OTTrOBapSIIH 32 OIICHKAaTa Ha 3/[PABHUTE
TexXHOJIOTHH, mocoueHu B Pernament (EC)
2021/2282, nnu HaIlMOHATHUTE OpPTaHH,
OTroBapsIIH 3a [IEHOOOpa3yBaHETO U
BBH3CTAaHOBSBAHETO HA Pa3XOJUTE, aKO €
Heo0X0IMMo, Jla y4acTBaT B
pasuckBaHusATa Ha DapManeBTHUHUS
KOMHUTET.

YKU3HEHUS IIUKBJI Ha JICKAPCTBATA, BHB
dapmalneBTUYHNS KOMHTET CJIC[BA J1a CE
MIPOBEKIAT TUCKYCHH I10 BHIIPOCH HA
MOJIUTHKATA, CBbP3aHM C MPUIIAraHeTo Ha
MpaBWJIaTa OTHOCHO yIbJDKaBaHETO Ha
CpOKa Ha peryjiaropHara 3aiura Ha
nanauTe. Komucusara Moxe J1a MOKaHH
OpraHuTe, OTTOBAPSIIH 32 OIICHKATa Ha
3JIpaBHUTE TEXHOJOTHH, TOCOYCHH B
Pernament (EC) 2021/2282, i
HAI[MOHAITHUTE OPTraHu, OTTOBAPSIIIHU 32
1IeHO00pa3yBaHETO ¥ Bh3CTAHOBSBAHETO HA
pasxoamre, ako € HeoOX0AUMO, Ja
y4acTBaT B pa3MCKBAaHUATA HA
dapMareBTUIHHS] KOMHUTET.

H3menenune 31
IIpenioxenue 3a MMPEKTUBA
CnolOpakenne 48

Texcm, npeonosicer om Komucusma

(48) Bwmpeku ue pemieHusTa 3a
1IeHo0Opa3yBaHe U Bb3CTAHOBSIBAaHE Ha
pa3xouTe ca OT KOMIIETEHTHOCTTA Ha
IbP>KaBUTE YWIEHKHU, BbB
dapmarieBTHYHATA cTparerus 3a EBpomna
0s1xa 00sIBEHU JACWCTBUS B MOJIKpENa Ha
CHTPYJIHUYECTBOTO MEXKIY AbPIKABUTE
YJICHKH C 1eJ1 To00psBaHe Ha
¢unancoBara nocTbeiHoCT. KoMucusta
npeoOpa3yBa rpyrnaTta Ha HAllUOHAJHUTE
KOMIIETEHTHHM OpraHH B 00JIacTTa Ha
1IEHOOOpa3yBaHETO U Bb3CTAaHOBSBAHETO HA
Pa3xoJuTe U MIATIHUTE 32 OOLUIECTBEHO
3npaseomna3Bane (NCAPR) ot ad hoc
dhopyM B maTdhopma 3a MOCTOSTHHO
JTOOPOBOJIHO CHTPYIHUYECTBO C 11e7T 0OMEH
Ha nHpopMaIus U Hall-100pH MPaKTUKU
OTHOCHO TOJIMTHKHTE 32 IIEHO00pazyBaHe,
IUIallaHe ¥ Bb3JlaraHe Ha oOLIECTBEHH
MOPBUKH, 32 JIa ce 1oJ00pu puHaHCOBaTa
JOCTBITHOCT U pa3Xo/iHaTa e(peKTUBHOCT Ha
JIeKapcTBaTa U yCTOMYMBOCTTA HA
3npaBHaTa cucrtema. Komucusra ce
aHra)xypa J1a 3aCUjIi TOBa ChbTPYTHHUECTBO
U JOII'BJIHUTENHO Ja MOJAKpers oOMeHa Ha

Hszmenenue

(48) Bpmpeku ye perieHusTa 3a
1IeH0OOpa3yBaHe U Bb3CTAaHOBSIBAaHE Ha
Pa3xoJIUTe ca OT KOMIIETEHTHOCTTA Ha
IbPKABUTE YICHKH, BbB
dapmarieBTHYHATA cTparerus 3a EBpomna
0s1xa 00sIBeHH JISHCTBHS B MOJKpeNa Ha
CHTPYIHUYICCTBOTO MEXKIY AbPKABUTE
YJIEHKH C 11eJT T0100psiBaHe Ha
¢uHaHcoBara gocTbIHOCT. Makap ue
UeHume, Na1AULAHU 8 0A0CHA ObPIHCABA
YjleHKa, OMpa3saeam npeonouumanuama
Ha HAYUOHAIHAMA 30PagHa cucmema,
nO-201AMAmMa KOOPOUHAUUs o
OmHouienue Ha YeHooopaszyeanemo u
oduwecmeenume nOPvLUKU Modce 0a
odonpunece 3a nO-pasHoOnOCMAageH u
c60e8pemMeHeH 00CHbh 00 eKapCmeeHu
npoOyKmu, 6KII0UUMENHO 3d
ObprHcasume YieHKU ¢ NO-HUCKA
noxynamenana cnocoonocm. Komucuama
Modice 0a NOOKPenu UHUWUAMUGU KAMO
unuyuamueama beunenrwkca ommocno
dapmayeemuunama nonrumuka u
Jexknapayuama om Banema. Komucusita
npeoOpasyBa rpyrnara Ha HallHOHATHUTE
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nH(OpMALIUS MEX Ty HAIIHOHATTHUTE
OpraHu, BKJIFOUUTEIIHO OTHOCHO
BB3JIaraHeTO Ha OOIIECTBEHU MOPHUKH 32
JIEKapCTBa, KaTO ChUIEBPEMEHHO 3aUHTa
HaI'bJIHO KOMIIETEHTHOCTTA Ha IbPKABUTE
4JIeHKH B Ta3u obnact. Komucusita Mmoxe
CBILIO TaKa J1a IOKaHH YWICHOBETE Ha
NCAPR na yyactBaT B pa3ucKBaHMsTa Ha
dapMaleBTUYHHSI KOMUTET 110 TEMH,
KOUTO MOTAT Ja OKa)xaT Bb3/IeHCTBUE
BBPXY MOJIMTUKUTE 3a LIEHOOOpa3yBaHe
WM Bb3CTAHOBSBAHE HA Pa3XOAUTE, KaTO
HaIpuMep CTUMYJIA 3a IyCKaHE Ha Ia3apa.

N3menenne 32
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA

KOMITETEHTHH OpraHu B 00JIacTTa Ha
LIEHOO0pa3yBaHETO U Bb3CTaHOBSIBAHETO Ha
Pa3Xx0IUTE U MJIATIIMTE 32 OOLIECTBECHO
3apaBeonazBane (NCAPR) ot ad hoc
¢dbopym B maThopMa 3a OCTOSTHHO
JOOPOBOJIHO CHTPYJHUYECTBO C 11eJ1 0OMEH
Ha uH(popMaIys U Hal-100pU MPAKTUKU
OTHOCHO TOJIMTUKUTE 32 [IeHO0Opa3yBaHe,
IJIallaHe ¥ Bb3JIaraHe Ha OOIIECTBCHH
MOPBYKH, 32 J1a ce noAaodpu puHaHcoBaTa
JOCTBITHOCT U pa3Xo/IHaTa e)eKTUBHOCT Ha
JIeKapcTBaTa U yCTOMYMBOCTTA Ha
3apaBHara cucrema. Komucusita ce
aHTa)XUpa J1a 3aCHJIM TOBA ChTPYAHUYECTBO
Y JOIIBJIHUTETHO Ja MOAKperss 0OMeHa Ha
nH(pOpMAaLIUA MEXTy HALIMOHATTHUTE
OpraHu, BKJIIFOUUTEITHO OTHOCHO
BB3JIaraHEeTO Ha OOIIECTBEHH MMOPHUYKHU 32
JIEKapCTBa, KaTO CHIIEBPEMEHHO 3a4HTa
HaI'BJIHO KOMIIETEHTHOCTTA Ha IBPKABUTE
9JICHKH B Ta3u obnact. Komucusra ciedsa
0a u3zoaoe HACOKU 3a MO06a KAK HAll-00ope
oa ce npunaza ,,uUKOHOMUYECKU HAll-
u3z2oonama oghepma* (,, Kpumepuume 3a
UKOHOMUYECKU HAll-U3200HaAmA
ohepma*) npu év3nazanemo na
00uwecmeenu NOPvLUKU, YUAMO yeJl e 0a
ce 2apanmupa Hai-000po CLOMHoOUuIeHUe
MexHcoy Kauecmeo u yena, 6mMecmo 0a ce
pasenesxcoam camo Kpumepuume 3a Hail-
Hucka yena. Komucuama moxe cbuio
Taka na nokanu wieHosere Ha NCAPR na
y4acTBaT B pa3MCKBaHUATA Ha
dapMareBTUIHIS KOMHTET TI0 TEMH,
KOUTO MOTAT Ja OKa)xaT Bb3/IeliCTBUE
BBPXY MOJIUTUKHUTE 3a LIEHOOOpa3yBaHe
WJIM BB3CTAHOBSBAHE HA Pa3XOAUTE, KaTO
HarpuMep CTUMYJIa 3a IMyCKaHe Ha Tasapa.
Cvemecmnomo év3nazane Ha
odujecmeenu nopvUKU c1e0sa 0a uma 3a
uen 0a HAMA OMPUUAMEIHO 8b30elicmeue
8BPXY 00CmBbNA 00 J1eKapCmeeHu
npPOOyKmu 3a Cmpanu, KOumo He
yuacmeam 6 CbOMEEMHOMO 6b31a42aHe HA
odujecmeenu nopvUKU.
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CnooOpaxkenne 49

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(49) CobBMmecTHUTE OOIIECTBEHH MOPBHYUKH,
HE3aBUCHMO JIAJIH Ce€ OOSIBSIBAT B PAMKHTE
Ha eHa IbPrKaBa, MU MEXIY HAKOJIKO
Ibp)KaBU, MOTAT Jia TIOJOOPSAT J0CThIIA,
¢uHaHCOBaTA JOCTHITHOCT U CUTYPHOCTTA
Ha JIOCTaBKHUTE Ha JIEKapCTBa, 0COOEHO 32
[O-MaJIKUTE AbpkaBu. [IbpkaBure
YJICHKH, KOUTO UMAT UHTEPEC KbM
CbBMECTHOTO Bb3JIaraHe Ha OOIECTBEHU
MOPBYKH 32 JIEKApPCTBa, MOTAT J1a TI0JI3BaT
Jlupextusa 2014/24/ECY, B kosiTo ce
OTIPEIEIIAT MPOIICYPHUTE 32 3aKyITyBaHE,
MPUIIOKUMH 32 TTyOJIMYHU KYITyBayH,
Crniopa3yMeHHUETO 332 ChBMECTHO Bb3JIaraHe
Ha 0OIECTBEHH MOPLUKK*® 1
MpeUIoKEHUs pepasrieaan OUHaHCOB
pernament®. To HcKaHe Ha IbPKABUTE
uyiieHKkn KoMucusita Moske J1a moamnomara
3aWHTEPECOBAHUTE IbP)KAaBU WICHKH, KaTO
yJIECHsIBA KOOPAMHAIUATA, 3a JIa CE Jajie
BB3MOKHOCT 32 JIOCTBII JIO JICKAPCTBEHU
MPOAYKTH 3a nanueHTute B Chro3a, KakTo
1 32 0OMeH Ha uHpopMaIusi, 0cCoOeHO 3a
JIeKapCTBaTa 33 PEIKU M XPOHUYHH
3a00IIIBaHHUS.

47 lupextusa 2014/24/EC na
EBpomnelickust mapiaMeHT 1 Ha CbBeTa OT
26 ¢deBpyapu 2014 r. 3a o0O1IeCTBEHUTE
MOPHUKHU U 32 OTMsIHA Ha JIMpeKTHBa
2004/18/EO (OB L 94, 28.3.2014 r., cTp.
65).

8 Permament (EC) 2022/2371 Ha

EBponeiickus mapiaameHT 1 Ha CbBeTa OT
23 nHoemBpu 2022 r. OTHOCHO CEPHO3HUTE
TPAHCIPAHWYHH 3aIUIAXU 34 3/PAaBETO U 32

otMmsHa Ha Pemenune Ne 1082/2013/EC.

Hzmenenue

(49) CobBmecTHUTE OOLIECTBEHU MOPBHYUKH,
HE3aBUCHMO JIaJIH C€ OOSIBSIBAT B PAMKHTE
Ha e/IHa IbPIKaBa, WA MEXTy HIKOJIKO
Ibp)KaBU, MOTAT Jia TIOJOOPSAT JIOCThIIA,
(rHAaHCOBATAa JOCTBHITHOCT H CUT'YPHOCTTA
Ha JIOCTaBKHUTE Ha JIEKapCTBa, 0COOEHO 32
MO-MaJIKUTE IbpXKaBu. [IbpikaBuTe
YJICHKH, KOUTO UMAT UHTEPEC KbM
CbBMECTHOTO Bb3JIaraHe Ha OOIECTBEHU
MOPBYKH 32 JIEKApPCTBa, MOTAT J1a TI0JI3BaT
Jlupextusa 2014/24/EC*, B xosiTo ce
OTIPEIEIIAT MPOIICYPHUTE 32 3aKyITyBaHE,
MPUIOKUMH 32 IyOJIMYHU KYITyBa4H,
Crniopa3yMeHHUETO 332 ChBMECTHO Bb3JIaraHe
Ha 00IECTBEHH MOPLUKK*® 1
MpeUIOKEHUs pepasrienan OUHAHCOB
pernament®. I1o McKaHe Ha IbPKABUTE
yiieHkn KoMucusita Moske J1a moarnomara
3aMHTEPECOBAHUTE IbPIKABU WICHKH, KaTO
yJIECHsIBA KOOPAMHAIUATA, 3a J1a CE Jajie
BB3MOKHOCT 32 JIOCTBII JIO JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH 3a narueHTute B Chro3a, KakTo
1 32 oOMeH Ha uHpopMaIus, 0coOeHO 3a
JieKapcTBaTa 3a PeIKU U XPOHUYHH
3abonsBanus. B cayuait na cvemecmno
6b31azane HA 0OU{eCnEeeHU NOPBLYUKU 3a
JleKapcmeenu npooyKmu Kamo
MeOUUUHCKA MAPKA 34
npomueooeiicmeaue npu cepuoInu
MPAHCZPAHUYHU 3AN1AXU 3d 30PA6Eemo ce
npunaza Peznamenm (EC) 2022/2371 na
Esponeiickusa naparamenm u ha
Cveema**.

47 Iupextusa 2014/24/EC Ha
EBpornelickust mapiaMeHT U Ha CbBeTa OT
26 ¢deBpyapu 2014 r. 3a o01iecTBeHUTE
MOPHYKHU U 32 OTMsIHA Ha JIMpeKTHBa
2004/18/EO (OB L 94, 28.3.2014 r., cTp.
65).

8 Permament (EC) 2022/2371 Ha

EBponeiickus nmapaameHT 1 Ha CbBeTa OT
23 noemBpu 2022 r. OTHOCHO CEPHO3HUTE
TPaHCTPAaHWYHU 3aIUIaXH 32 3/IpaBeTo U 32

otMmsHa Ha Pemenne Ne 1082/2013/EC.
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49 COM/2022/223 final.

H3menenne 33
IMpennoxenune 3a ITMpeKTHUBA
Cnoopaxenne 50

Texcm, npeonosicer om Komucusma

(50) HeobxomuMmo € 1a ce yCTaHOBU
OCHOBAHO Ha KPUTEPUU OTIpEICTICHUE 32
,,HEYJIOBJIETBOPEHA MEIUIIMTHCKA
MOTPeOHOCT, 3a J1a Ce CTUMYJIHUpPA
pa3paboTBaHETO HA JICKAPCTBECHU
MIPOJYKTH B T€pPANeBTHUHU 00JIacTH, B
KOUTO TTOHACTOAIIEM HAMA TOCTAThUYHO
BB3MOXHOCTH 3a JIeueHHe. 3a Jia ce
rapaHTupa, 4e MOHIATHETO 3a
HEYJIOBJIETBOPEHHU MEIUIIMHCKU
MOTPeOHOCTH OTpa3siBa HAYYHOTO U
TE€XHOJIOTUYHOTO Pa3BUTHE U HACTOAILINTE
MO3HAHUS 3a 3a00JIBaHUsATA C
HEJIOCTaThUYHO BB3MOKHOCTH 32 JICUCHHUE,
Komucuama cneosa oa onpedenu u
aKmyaauzupa, upe3 aKkmoee 3a
U3NBAHEHUE U C1e0 HAYYUHA OUEHKA Om
cmpana Ha Azenyuama, KpUTEPUUTE 32
,»33JIOBOJIUTENIEH METOJ 32 INarHOCTUKA,
npodunakTUKa WiK Je4YeHue , KpUTePUHUTE
3a 3a00J19BaHMsl, IPU KOUTO
,»3200JIEBAEMOCTTA WJIU CMBPTHOCTTA
OCTaBaT BUCOKHU ‘, KDUTEPUUTE 3a
,»ChOTBETHA TPyIa MALMEHTH ‘. ATeHLIUsITa
11e Thbpcu MH(OPMAITUS OT MIUPOK KPBT
OpTraHH WUJIM OpPTraHU3alliH, YUATO NEHHOCT
€ CBBbp3aHa C )KU3HECHUSI [IUKBJT HA
JIEKapCTBEHHUTE MPOIYKTH, B PAMKUTE Ha
rpoleca Ha KOHCYJITallu, YCTAHOBEH
cbriiacHo [npepabotenus Pernament (EO)
Ne 726/2004], u chII0 Taka IIe B3eMa
MIpe/IBU]l HAYYHUTE UHUIIMATUBU Ha

49 COM/2022/223 final.

49a Peznamenm (EC) 2022/2371 na
Esponeiickua napnamenm u na Cveema
om 23 noemepu 2022 2. omnocno
cepuo3Hume mpancZPaAnuyHU 3anaaxu 3a
30pasemo u 3a ommana Ha Pewienue Ne
1082/2013/EC (OB L 314, 6.12.2022 2.,
cmp. 26).

Hzmenenue

(50) HeoOxomumo e ga ce yCTaHOBU
OCHOBaHO Ha KpUTEPUU OTpeeTICHUE 3a
,»HEYJIOBJIETBOPEHA MEAUIIMHCKA
MOTPeOHOCT, 3a J1a C€ CTUMYJIHpPA
pa3paboTBaHETO HA JIEKAPCTBEHH
MPOJIYKTH B T€pPaAieBTUUHU 00JacTH, B
KOUTO [MOHACTOSLIEM HAMA JJOCTaTh4YHO
BB3MOXKHOCTH 3a JIeueHHe. 3a Jia ce
rapaHTupa, 4e MOHITHETO 3a
HEYJIOBJIETBOPEHHU MEIUIIMHCKU
MOTPeOHOCTU OTpa3siBa HAYYHOTO U
TEXHOJIOTHYHOTO Pa3BUTHE U HACTOSAIINTE
MO3HAHUS 32 3a00JIIBaHUATA C
HEJ0CTaThbUHO Bb3MOKHOCTH 32 JICUCHUE U
npeoomepamsaea pazuiupsaeane Ha
3auumama Ha OaGHHUmMe, KOemo He ou
ouno é cvomeemcmeue ¢ mazu ye
nopaou HesACHO MBbIKy6aHe Ha
»HEY0081€MBEOPEHA MEOUUUHCKA
nompeonocm* Komucuama cneosa oa
onpedenu KpUTEPUUTE 3a ,,3a/10BOJINTEIICH
METO/I 33 JUArHOCTHUKA, MPO(HUIAKTHKA
WJIY JICYCHHE , KPUTEPUUTE 32
3a00IIBaHMUsI, TIPH KOUTO
,,3a00JI€BaEMOCTTa UJIM CMBPTHOCTTA
OCTaBaT BUCOKU‘, KDUTEPUUTE 3a
,»ChOTBETHA TPYIIA MMALIMEHTH c1e0
HAYYHA OYeHKa Om CMmpana Ha
Azenyuama. AreHuusiTa 1ie TbpcH
nH(OpMAaLIUS OT HIUPOK KPBI' OpPTaHH UITN
OpraHu3alMH, YUSATO IEHHOCT € CBbp3aHa C
YKU3HEHUS IIUKBJI Ha JICKAPCTBEHUTE
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paBHuiiero Ha EC nnu Mexay abpkaBuTe IIPONYKTH, B pAMKUTE Ha IIpoLeca Ha

YJIEHKH, CBBP3aHH C aHAIM3a Ha KOHCYJITAI[MH, YCTAHOBEH CHIJIACHO
HEYJOBJIETBOPEHHUTE MEAULIUHCKH [mpepaborenus Pernmament (EO) No
MOTPeOHOCTH, TEXKECTTA Ha 3a00IIBaHUSTA 726/2004], 1 cbII0 Taka Ie B3emMa

3a 00ILECTBEHOTO 3paBE0Na3BaHEe U NpeIBUI HAYYHUTE HHULIUATUBY Ha
OTIpe/IeNITHETO Ha MPUOPUTETH 32 paBuuniero Ha EC unu Mexay appxaBuTe
Hay4YHOM3CIIEI0BATENICKA U Pa3BOMHA YIEHKH, CBbP3aHH C aHAJIM3a Ha

neitnoct. Kpurepuure 3a HEYJIOBJIETBOPCHUTE MEIUIIMTHCKU
»HEY0061€MEOPEHU MEOUYUHCKU noTpeOHOCTH, TEKECTTA Ha 3a00JIIBaHUATA
nompeoHocmu “ MOrat BIIOCIIEJICTBHE J1a 3a 00IIECTBEHOTO 3/jpaBeona3BaHe u
ObJaT U3MON3BAHU OT IBPKABUTE YICHKH OIpEEIIIHETO Ha IPUOPUTETH 32

3a ONpe/elsHe HA cheyuguunu Hay4YHOM3CIIEIOBATENICKA U Pa3BOHA
TepaneBTHYHHU 00JaCTH OT HHTEPEC. NneiHocT. Aeenyuama cnedsa 0a muvpcu

ungopmayua u om opyzu
3aunmepecoeanu Cmpanu, 6Ka0OYUmMentHo
Om CvomeemHu 2pynu nayueHmu.
Kpurepuure 3a ,,neydosnemeopena
MeOuUUHCKa nompeorHocm “ morat
BITOCJICJICTBUE J1a ObJIaT M3IOJI3BAHH OT
JIbpKABUTE YWICHKU 32 ONpeesTHE Ha
KOHKpemHu TePareBTUYHUA 00JIACTH OT
HUHTEPEC, HO He e HeoOX00UMO 0a oKa3zeam
AgMOMamu4Ho 6v30eiicmeue 6bpxy
peuwienuama Ha Ovprcasume YieHKU
OMHOCHO UeHO0Opasysanemo u
6b3CMAHO6ABAHEMO HA PA3X00Ume 3a
JleKapcmeenu npooyKmu, KOumo cieoea
oa omuumam hakmopu, no-cneyuaIHo
OoyeHKama Ha 30pagHume MmexHoa02uu,
Pa3nuunu om onpeoeieHuemo,
YCMAHO08€EHO 8 HACMOAULAMA OUPEKMUBA.

HN3menenne 34
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Cbodpaxenue 50 a (HOBO)

Texcm, npeonooicen om Komucusma H3menenue

(50a) Ilonamuemo ,,3a601e6aemocm* ¢
onpeodeneHuemo 3a ,,Heyoos1emeopena
Meouyuncka nompeonocm“ cineoea oa
GKJII0Y6A MHOMCECMEO (hakmopu.
3aboneeaemocmma cneosa oa ce pazoupa
Kamo 6K11046auia acneKkmu Ha
Kauecmeomo Ha HcUueom Ha
nayuenmume, 201AMa mexHcecm Ha
3a00126aHemo u 1eueHuemo u
Hecnocoonocm 0a ce uzevpuieam
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HN3menenue 35
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
CbooOpaxenue 51 a (HOBO)

Texcm, npednooicen om Komucuama

HN3menenne 36
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Cbodpaxkenue 52

Texcm, npednosicen om Komucuama

(52) Ilpu nogaBaHeTo Ha 3asiBJICHHE 3a
II'bPBOHAYAIIHO pa3peIICHUE 32 ThPrOBHS
3a JIEKapCTBEHU IIPOAYKTH, ChAbPIKAIIN
HOBO aKTHBHO BELIECTBO, CJIEBA J1a C&
CTUMYJIMpa NMpEACTaBAHCTO HA KIMHUYHHA
W3MHUTBAHUSA, KOUTO BKJIIOUBAT 3a
CpaBHEHME CHIIECTBYBAIIIO JICYEHUE,
OCHOBAHO Ha (haKTH, 32 Ja C€ HaChpUU
TCHCPpUPAHCTO HAa CPABHUTCIIHU KIIMHUYHU

JaHHH, KOUTO Ca OT 3HAYCHUC U CbOTBCTHO

Morar Jia Ob/1aT B MOJKpeNna Ha
MOCJIe/IBaIlld OLEHKH Ha 3PaBHUTE
TEXHOJIOTHH M PEIICHUsI OTHOCHO

ueH006pa3yBaHeTo " Bb3CTAaHOBSABAHCTO Ha

pa3XxoUTe OT IbPKABUTE UJICHKHU.

exyceonesnu oenunocmu. Illopaou moea
npu oyenkama Ha ,HEYO081emeopena
MeouyuHcka nompeodrnocm*“ cneosa oa ce
eé3emam npeosuod cbomeemuume OAHHU
3a onuma Ha nayuenmume.

Hzmenenue

(51a) lobasanemo na noeu
mepanesmuyuHu NOKA3AHUA 34
MeOUUUHCKU RPOOYKmMuU, KOUmMo He ca
3auiumenu om nameHm, ¢ yei
paspadomeane Ha HOGU mePANEeMUYUHU
6B3MOMNCHOCIU Cledea 0a 0boe
NOOKpeneHo, muvil Kamo mo mosice 0a
0ogede 00 pazumiupasane Ha 00CMvna no
¢unancoeo oocmvnen HauuH, ¢ Koemo oa
ocuzypu 3HauumenHu noa3u 3a
nayuenmume;

Hszmenenue

(52) Ilpu nonaBaHeTo Ha 3asBICHUE 3a
I'bPBOHAYAIIHO PA3PEIICHHE 3a ThPrOBUs
3a JIGKQpCTBEHH MPOAYKTH, ChIbPKAIIN
HOBO aKTHBHO BEIISCTBO, CIICABA 1A Ce
CTUMYJIUpA TIPEICTABSIHETO HA KIIMHUYHU
HM3MUTBAHUS, KOUTO BKIIFOUBAT 3a
CpaBHEHHUE CHIIECTBYBAIIO JICUCHHE,
OCHOBaHO Ha (hakTH, 3a J]a ce HaChpUH
TeHEPHUPAHETO HA CPABHUTEITHU KIMHUIHH
JIaHHH, KOUTO Ca OT 3HAYCHUE U CHOTBETHO
Morar Jia Ob/1aT B MOJKpENna Ha
MOCJIe/IBAIllA OLIEHKH Ha 3PaBHUTE
TEXHOJIOTHH U PEIICHUSI OTHOCHO
[IeHO00pa3yBaHETO U Bh3CTaHOBSBAHETO Ha
Pa3XoauTe OT AbPIKABUTE WICHKHU.
Hayuonannume xomnemenmuu op2anu u
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Azenyuama cneoea oa nacwvpyasam,
K02amo e 6b3MOIHCHO, U3NO0I36AHEMO HA
CPAgHUmMENHU NPOYUBAHUA, KOUMO
CPABHAGAM HOBOMO AKMUBHO 8EULECHEO
CHC CHULECMBYBAU{OMO leYeHUe, KO2AMO
npedocmassm KOHCYImayuu no
pezynamopuu 6bnpocu npeou
npedocmassaHemo Ha pazpeuienue 3a
MBP2OGUA C IeKAPCMEEHU RPOOYKMU.

HN3menenue 37
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
CpbolOpaxenue 53

Texcm, npeonoscen om Komucuama

(53) IlpurexarensaT Ha pa3pelICHHE 3a
THPrOBUS CIICJ[BA JIa OCUTYPH TIOIXOIAIIA
Y HEMPEeKbCHATA JIOCTABKa Ha JaJIcH
JICKapPCTBEH MPOJIYKT MPe3 METUS My
KU3HCH [IUKbBII, HE3AGUCUMO OAIU MO3U
JleKapcmeen npooyKm e 00xeanam om
CIuMYyJ1 3a 00CMABKa Ulu He.

Hzmenenue

(53) B pamxume na ceoume
0mM2080PHOCMU TIPUTESKATEIAT HA
paspelicHre 3a ThProBus ClieBa 1a
OCHUTYPH TIOJIXOJISIIIA U HETPEKbCHATA
JOCTaBKa Ha JaJICH JICKApCTBEH MPOYKT
pe3 eNns My KU3HEH KB

HN3menenne 38
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Cbodpaxenue 54

Texcm, npednosicen om Komucuama

(54) Muxkpo-, MaJIKUTE U CPETHUTE
npennpustus (MCII), cybekTure ¢
HECTOIaHCKa LEJ U CYOEKTHUTE C
OrpaHMYEH ONUT B cucTeMara Ha Cbro3a
clie[iBa J1a pas3moJiarar ¢ IoBeue BpeMme 3a
nycKaHe Ha na3apa Ha JEKapCTBEH
MPOJYKT B IbPKABUTE UJICHKHU, B KOUTO €
BaJIM/IHO Pa3pelICHUETO 3a ThPIOBUS, 3d
o0a mozam 0a noayuam OONvJIHUMETHA
pezcyramopua 3auyuma Ha OGHHUMe.

Hszmenenue

(54) Muxkpo-, MaJIKUTE U CPETHUTE
npennpustus (MCII), cybexTure ¢
HECTOIaHCKa LEJ UM CYOEKTHUTE C
OrpaHUYEH OIUT B cucreMaTa Ha Cpro3a
clie[iBa J1a pasmoJiarar ¢ IoBeue Bpeme 3a
nooaeane Ha 3asa6/1eHUE 3a
yeHooodpasyeane u 6b3CMAHO6A6AHE HA
Ppasxooume 3a 1EKAPCTBEH MIPOIYKT B
IbpKABUTE YICHKHU, B KOUTO € BAJIUIHO
pa3peleHneTo 3a ThProOBUS, U KO2AMO
oaodena 0vpirHcasa wieHKa € NOUCKana
moea.
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HN3menenne 39
IMpennoxenue 3a IMpeKTUBA
Cnolpaskenne 55

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(55) Ilpu npunacanemo na
paznopeooume oMHOCHO cumyaume 3a
nycKane Ha nazapa NPUTEKATEINTE HA
pa3pelicHus 3a ThPTOBHS U IbPIKABUTE
YJICHKH CJIe/IBA J]a TTOJI0XKAT MaKCHMAaITHU
YCWJIHS 33 IOCTUTaHE Ha B3aUMHO
JOTOBOpEHA JOCTaBKa Ha JIEKapCTBEHU
MPOAYKTH B ChOTBETCTBHE C
MOTPEOHOCTUTE HAa CHOTBETHATA IBPKaBa
4JieHKa, 0€3 HeONpaBJaHo J1a 3a0aBsT WK
BB3IPENATCTBAT JpyraTra CTpaHa Jia ce
BB3I10JI3BA OT IIpaBaTa CH 10 HACTOsIIATa
JUPEKTUBA.

HN3menenne 40
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
CbolOpaxenue 56

Texcm, npeonoscen om Komucuama

(56) /lvpicasume unenku umam
6B3MONCHOCH 0d OMMEHSIM YC106UCHLO
3a nycKaHe HA NA3apa HA C80A
mepumopus 3a yeaume Ha

Hzmenenue

(55) Ilpurexarenurte Ha pa3pelIeHUs 3a
THPTOBHS U JbPKAaBUTE WICHKHU CJIeBa Ja
IIOJIOKAT MaKCUMAJIHU YCUJINA 3a
MOCTHTaHE Ha B3aMMHO JIOTOBOpEHa
JOCTaBKa Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH B
CHOTBETCTBHUE C TIOTPEOHOCTHUTE HA
CbOTBETHATa Jbp)KaBa WICHKa, 0e3
HEONpaB/IaHoO /1a 3a0aBAT WIN
BB3IPEISITCTBAT ApYyraTa CTpaHa jia ce
BB3M0JI3BA OT IpaBaTa CH 10 HACTOSIIATA
JIMPEKTUBA.

Hzmenenue

3anuvyaea ce

ydwmcaaanemo Ha CpOKa Ha 3auiuma Ha

oannume npu nyckane na nazapa. Toea
ModHce 0a cmamne upe3 0eKnapayus 3a
JIUNCA HA 8B3PANCEHUA 34 YOBLIIHCABCAHE
Ha CPOKa HA pecyIamopHa 3auiuma Ha
oannume. Toea ce ouakea Haii-éeue 6
cumyayuume, KO2amo NyCKaHemo Ha

nasapa é onpeoenena 0vbpIHCasa YieHKa e
00eKMUBHO HEEB3IMOICHO UIU KO2AMO Ca

Hajluye cneuualiiu npuiuHu, nopaou
Koumo 0’bp9f(’llﬂa UJICHKa Jicenae

nycKanemo Ha naszapa oa ce usespuiu no-

KbCHO.

HN3menenne 41
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
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CnolOpakenne 57

Texcm, npeonosicen om Komucuama

(57) H30aséanemo na 0okymenmu om
ObpiHcasume UieHKU OMHOCHO
YOvICABAHEemO HA CPOKA HA 3auiuma Ha
OaHHuUMme 32 yeaume Ha 0OCMABKAmMa Ha
Jlekapcmeenu npooOyKmu 66 6CUYKU
ObpIHCasU Y1eHKU, B KOUMO € 8 TUOHO
paspeuieHuemo 3a mvp2osus, no-
CReyuaiIHo OMMAHAMA HA YCTI08UAMA 3d
makoea yovxcasane, 6 HUKAKbE c1yyail
HE 3acsira MpaBOMOIIHITA Ha TbPIKaBUTE
YJICHKH 110 OTHOIIICHHE Ha JTOCTaBKAaTa,
OTIPEICITHETO Ha IICHUTE Ha
JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH HIIN
BKJIFOYBAHETO MM B 00XBaTa Ha
HallMOHATHUTE CXEMH 3a 37PaBHO
ocurypsiBane. /[opircasume uieHKu He ce
OMKA36an OM 6b3MONCHOCHIMA 0d
nouckam 0ce000scoasane uiu 00CMmaeKa
Ha CboOmeemHus NPOOYKm 6v6 6CeKuU
MOMeHm npeou, no epeme Ha Uau cieo
YOBIHCABAHEMO HA CPOKA 3a 3auiUma Ha
OanHume.

Hzmenenue

(57) 3aaenenuemo 3a yenooopasyeane u
6b3CmaHno6A8aNe HA pazxooume B
Ovprrcasama 4ieHKa He 3acsra
MIPABOMOINIHSTA HA TbPKABUTE WICHKH 10
OTHOIIICHHE Ha JOCTaBKaTa, OMPEIEISTHETO
HAa [ICHUTE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH
WU BKJIFOYBAHETO UM B 00XBarTa Ha
HAIIMOHATHUTE CXEMHU 3a 3JIPaBHO
OCHUTYypsIBaHE.

HN3menenue 42
IIpenjioxkenne 3a TUpeKTUBA
Cbobpaxenne 58

Texcm, npednoscen om Komucuama

(58) AnrtepHaTHBEH HAuMH 3a JIOKa3BaHE
Ha JIOCTaBKUTE € BKIIOYBAHETO Ha
JICKApCTBCHU MMPOAYKTH B IMOJIOKUTCIICH
CIHUCHK Ha JIEKaPCTBEHUTE MPOIAYKTH,
00XBaHATH OT HAI[MOHAIHATA CUCTEMA 32
3JIpaBHO OCHUTYpsIBaHE B ChOTBETCTBUE C
HupextuBa 89/105/ENO. Cbp3aHute c
TOBA MPETOBOPU MEXKIY JAPY>KEeCTBATA U
IbpKaBaTa 4ICHKa ClIeBa Jla ce BOJST
T0OPOCHBECTHO.

Hszmenenue

(58) AnTtepHaTHBEH HaUMH 3a I0Ka3BaHE
Ha JIOCTaBKUTE € BKJIIOYBAHETO Ha
JICKApPCTBEHU MTPOYKTH B ITOJIOKHUTEIICH
CIHUCHK Ha JIEKaPCTBEHUTE MPOIYKTH,
00XBaHATH OT HAllMOHAJIHATA CUCTEMA 32
3JIpaBHO OCHUTYpsIBaHE B ChOTBETCTBUE C
HupextuBa na Cveema 89/105/ENO.
CBBbp3aHUTE C TOBA MPETOBOPH MEKIY
Ipy’KecTBaTa M IbpKaBaTa 4eHKa CieBa
Jla ce BOJAT JOOPOCHBECTHO U 6CUUKU
cmpanu ciedeéa 0a cnazeam cpoKoeeme,
onpeoenenu ¢ /lupexkmuea 89/105/EHO™.
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N3menenue 43
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
CbooOpaxenue 58 a (HOBO)

Texcm, npeonoscen om Komucuama

1a Tupexmuea 89/105/EHO na Cvéema
om 21 oexemepu 1988 2. omnocno
npo3pauHocmma Ha mepKume,
pecynupawiu yeHume Ha 1eKapcmeeHu
npooyKmu 3a ynompeda om 4oeexa, u
6KJIIOYGAHENO UM 8 00X6ama Ha
HAYUOHATIHUME CUCMeMU 3d 30PAGHO
ocuzypsaeane (OB L 40, 11.2.1989 2., cmp.
8).

Hzmenenue

(58a) Tpancepanuunomo 30paeno
odcnyiceane e 6arcHA 6bIMONCHOCH 34
nayuenmume 0a noay4am 00Cmvn 00
JleKapcmeenu npooyKmu, KOumo unaue
He Ouxa moznu 0a 6voam 00OCMbNHU 3a
msax. 3a 0a ce LOONOMOZHE OOCHBIBHL 00
JleKapcmeenu npooyKmu, HO-CReyUanHo
6 cyuail Ha MAIKu 2Pynu nayuenmu,
Hanpumep ¢ neouampuyHu uiu peoxKu
3a007116aHUA, KOUMO CA YeCmO 8
HeOazonPUAMHO NONONHCEHUE NO
OmHoOWwenue Ha 00cmvna 00
JleKkapcmeenu npooyKmu, uiu Ko2amo
npunazanemo Ha 1eKapcmeeH npooyKm
U3UCKBA CNEYUATIHA KOMNEMEHMHOCH
unu uHgpacmpykmypa, cieosa oa ce
nOOKpenu nviHOMO NPUNazane Ha
Jupexmuea 2011/24/EC na Eeponeiickus
napramenm u na Cveéema'®. B mosa
OMHOWEHUE € 6AdICHO Oa ce paszziedam
6CUYKU ATTMEPHAMUBHU HAYUHU 3a
npeoocmassane Ha 1eKApPCmMeeHu
npooykmu na nayuenmume. Ilopaou
moea KomMnemenmuume op2aHu Ha
Ovpircasume uieHKU cieoea oa
uznonzeam NCAPR 3a oomen u
cnooenane Ha HA-000pU RPAKMUKU RO
OMHOUIeHUe HA NPUTAZAHEMO HA
CROpasyMeHus u npezoeopu 3a
mpanczpanuien 00Cmuh.
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HN3menenune 44
IMpennoxenune 3a TMpeKTHUBA
Cnobpakenne 59

Texcm, npeonosicern om Komucusma

(59) /[dvpircasa unenka, Koamo cuuma,
ye ycnoeuama 3a 00CmasKa He ca
U3NBIHEHU 34 HelIHama mepumaopus,
cieosa 0a npedcmasu MOMUBUPAHO
Cmanosuuie 3a Hecbomeemcmeue Hail-
KbCHO 6 paMKume Ha npouedypama Ha
Iocmoannusa Komumem no
JleKapcmeenume npooyKmu 3a XymMaHna
ynompeba 3a 6HACAHE HA NPOMEHU,
CebP3aHa ¢ NPedOCmMagAHemo Ha
CbOmeemHnus CIuMmMyil.

HN3menenne 45
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Cbodpaxenne 61

Texcm, npeonoosicen om Komucusma

(61) Koraro cvoTBeTeH opran B Chio3a €
MPeI0CTaBIII IPUHYAUTEIIEH JIULIEH3 3d
CHpagaHe ¢ U36bHPEOHA CUMYAUUS 6
oonacmma Ha 00uiecmeenomo 3opaee,
perynaropHara 3aliTa Ha JaHHUTE MOXKeE,
aKo BCe OIII€ € B CHJIa, /1a ITOIPeYH Ha
e(eKTUBHOTO M3IMOI3BaHE Ha
MPUHYAUTEITHUS JINIIEH3, Thi KaTo
BB3MPEMNSATCTBA pa3pelIaBaHeToO Ha
TCHEPUIHH JICKAPCTBCHH MTPOTYKTH, a
0TTaM — M JIOCThIIA J0 JIeKapCTBEHU

la/Tupexmuea 2011/24/EC na
Eeponeiickus naparamenm u na Cvéema
om 9 mapm 2011 zoouna 3a
YRpaxicnaeane Ha npaseama Ha
nayuenmume npu MPAHCZPAHUYHO
30paeno oocayxyceane (OB L 88,
4.4.2011 2., cmp. 45).

Hzmenenue

3ajiuuaea ce

Himenenue

(61) Koraro cboTBeTeH opran B Chio3a €
MPEIOCTaBIII IPUHYIUTEIICH JIUIICH3 HpU
ycnosus, onpeoenenu 6 npagomo Ha
Cw1o3a u npu cnazeane Ha
MeHcOyHapoOHume CnOpa3yMeHusl,
perynaTopHara 3aiuTa Ha TaHHUTE MOXE,
aKo BCE OIIIe € B CHJIA, J1a IONPeYH Ha
e(hEeKTUBHOTO M3MOJI3BaHE Ha
MPUHYAUTEITHUS JIULEH3, Thil KaTo
BB3IMPEIATCTBA pa3pelIaBaHeTO HA
TeHEPUYHH JIEKaPCTBEHH MPOTYKTH, a
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MPOYKTH, HEOOXOIUMU 32 TIPEOAOSIBAHE
Ha Kpu3ata. [lopanu Ta3u npuynHa
JEHCTBUETO Ha 3alllUTaTa HA JAHHUTE U
razapHaTa 3allluTa clieiBa Jia ObJie CIpsHO,
Ko2amo e u30adeH npuHyOumeseH JUuyeH3
3a cnpagane ¢ U36bHPEOHA CUMYAUUS 8
obnracmma na oduecmeenomo 3opaee.
CnupaHeTro Ha JEHCTBUETO Ha
peryiaropHara 3aliTa Ha JaHHUTE ClIeJBa
na ObJie pa3pelieHo caMo BbB BPb3Ka C
MIPEIOCTABCHHUSI PUHYIUTEIICH JIMIICH3 U
HeroBus 6eHedunuep. CriupaneTo Ha
JEHCTBHUETO ClieiBa 1a ObJIe ChOOPA3CHO C
LeNTa, TePUTOpUaIHUS 00XBaT,
MPOIBIDKUTEITHOCTTA U MPEAMETa Ha
MIPEIOCTaBEHHUSI PUHYIUTEICH JTUIICH3.

0TTaM — ¥ JIOCTHIIA JI0 JIEKapCTBEHU
MPOJIYKTH, HEOOXOIUMHU 32 MPEOI0ISIBaHE
Ha kpu3arta. [lopaau Tazu npuunnHa
JEICTBUETO Ha 3alllUTaTa Ha JaHHUTE U
na3zapHarta 3amuTa cie/Ba a 0b/ie CrpsHo.
Cnupasero Ha AeCTBUETO HA
peryiaropHara 3aliTa Ha JaHHUTE ClIeJBa
na ObJie pa3pelieHo caMo BbB BPb3Ka C
MIPEIOCTABCHHUSI PUHYIUTEIICH JINIICH3 U
HeroBus oeHepunuep. CrimpaHeTo Ha
JEHCTBUETO clieiBa 1a ObJIe ChOOPA3CHO C
LeNTa, TEPUTOpUAIHUS 00XBaT,
MPOIBIDKUTEITHOCTTA U MIPEAMETa Ha
MIPEeI0CTaBEHUS] IPUHYTUTEICH JHUIICH3.

HN3menenue 46
IIpenioxenue 3a MMPEKTUBA
Cbodpaxenue 62

Texcm, npeonosicer om Komucusma

(62) CnupaneTo Ha I€HCTBUETO HA
peryiaaTopHara 3alluTa Ha JaHHUTE ClleBa
Jla ce MPeIoCTaBs CaMo 3a CPOKa Ha
BaJIMTHOCT HAa IPUHYIUTETHHS JTHULIEH3.
,,CTIpaHe Ha JeHCTBUETO Ha 3alIuTaTa Ha
JAHHUTE U Ha Na3apHara 3alluTa B cayyau
Ha U36bHPEOHA cumyayus 6 odracmma
Ha o0ujecmeenomo 30paee 03Ha4yaBa, 4ye
3aluTaTa Ha JaHHWUTE U Ma3apHara 3aliuTa
HsMa J1a UMaT e(peKT o OTHOILIEHHE Ha
KOHKPETHHS JIMIIEH30M0yyaTel Ha
NPUHYIUTETHUS JIUIIEH3, T0KaTO TOH € B
cwia. Cnen n3THyaHe Ha CpoKa Ha
BaJIMHOCT HAa IPUHYIUTEIHUS JTULIEH3
3aluTaTa Ha JaHHUTE U Ma3apHaTa 3aluTa
BBH300HOBSBAT JeiicTBUeTO cu. CriupaHeTo
Ha JIEWCTBUETO HE CJIe/[Ba Aa BOAM JI0
yIbJDKaBaHe Ha MbPBOHAYAIHUS CPOK.

Hszmenenue

(62) CnupaneTo Ha I€HCTBUETO Ha
perynaropHara 3aliTa Ha JaHHUTE Clie[Ba
Jla ce IPeIoCTaBs caMo 3a CpoKa Ha
BAJIMTHOCT HA MPUHYAUTEIIHUS JIULIEH3 6
Obprcasume uieHKU, KbOemo e oun
npeoocmasen NPUHYOUMEITHUAM JTUWEH3.
,,CTIpaHe Ha NeHCTBUETO  Ha 3aluTaTa Ha
JAHHWUTE W Ha Ma3apHaTa 3alluTa B
cbomeemcmeue ¢ NPUHYOUMETHUA
AUYEeH3, NPedoCmasen om cbOMmeemen
opzan 6 Cvlo3a npu ycmanoeenu 6
npagomo Ha Cvio3a ycnoseua u npu
Cnazeane Ha MedcOyHapooHume
cnopaszymeHus, 0O3Ha4yaBa, ue 3alluTara Ha
JAHHWTE U Tla3apHaTa 3aluTa HiMa Ja
“MaT eeKT MO OTHOIICHHE HA KOHKPETHUS
JIUTIEH30II0yYaTeN Ha MPUHYAUTESITHHS
JULEH3, 0OKaTo Tol € B cuia. Cien
M3TUYaHE HAa CPOKA Ha BAJTUIHOCT Ha
MPUHYAUTETHUS JTULEH3 3alll1uTaTa Ha
JAHHWTE W Tla3apHaTa 3aIlnuTa
BB300HOBSIBAT JieicTBUETO cU. CIIUpaHeTo
Ha JIEWCTBUETO HE CJIe/[Ba JAa BOAM JI0
yAbJKaBaHE Ha IbPBOHAYAIHUSA CPOK.
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H3menenune 47
IMpennoxenune 3a TMpeKTHUBA
Cnolpaskenne 64

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(64) Tosa me gane Bb3MOXKHOCT, HApEJ C
APYyroTo, Ja ce MPOBEXKAAT U3CIIEBAHUS B
MOJIKpeTa Ha IeHO0Opa3yBaHeTo U
Bb3CTAaHOBSBAHETO HA PA3XOJIUTE, KAKTO U
Ha MPOU3BOACTBOTO WM 3aKyITyBaHETO Ha
aKTHBHM BELIECTBA, 3ALUTEHHU C I1aTEHT, C
1€ J1a Ce MOJIy4H pa3pelleHue 3a
TBHProOBHUS IIPE3 TO3U NEPUOJI, KOETO I11e
JIOTIPUHECE 3a HAaBJIM3AaHETO Ha I1a3apa Ha
TeHEepUYHH U OMOMOA0OHN JIEKApCTBEHU
MIPOAYKTH OIIE OT IIbPBUS JIEH CIIe]T
M3TUYaHETO Ha CPOKa Ha JieicTBUeE Ha
3aKpuiaTa Ha nateHTa wiu Ha C/13.

Hzmenenue

(64) Tosa e gaje Bb3MOKHOCT 3d
6CUUKU HE0OX00UMU MePKU 8 NOOKpena
Ha céoespemMeHHUs 00CMbN 00 2EHEPUUHU
Jlekapcmeenu npooyKmu, Hapes ¢
JPYroTo, a ¢€ IPOBEXAAT U3CIIEABAHUS B
MOJIKpera Ha IeHO00pa3yBaHEeTo U
BB3CTAaHOBSIBAHETO HA PAa3X0JUTE, KAKTO U
Ha TIPOU3BOACTBOTO MITU 3aKYITyBaHETO HA
AKTUBHU BEIIECTBA, 3alIUTEHU C TIATEHT, C
1€ J1a Ce MOJIy4H pa3pelieHue 3a
THPTOBUSI MPE3 TO3H MEPUOJ, KOETO IIIe
JIOTIPUHECE 32 C60€8PEMEHHOMO
HaeIU3aHe HA NA3apa HA J1eKApCMEeHU
npPOOYKmu, 8 4acCMHOCM HABIU3aHETO HA
raszapa Ha TeHEpUYHU U OMOTIOI00HH
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH OIIE OT MbPBUS
JIEH cJie/l U3TUYAHETO Ha CpOKa Ha
JeiicTBHE Ha 3aKpujiaTa Ha MATeHTAa WK Ha

CJ13.

HN3menenne 48
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Cbobpaxenue 65

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(65) KommereHTHHTE OpraHH cilelBa Ja
OTKa3BaT BAJIMJIMPAHETO Ha 3asBJICHUE 3a
paspelieHre 3a ThbproBusi, KOETO ce
[1030BaBa Ha JJaHHU 3a peepeHTeH
JIEKapCTBEH MPOJIYKT, CaMO Ha
OCHOBAHUSATA, TOCOYECHHU B HACTOSIIIATA
nupekTrBa. ChIOTO BaXKH U 32 BCAKO
pelieHre 3a u3laBaHe, NpoMsiHa, CIIUpaHe
Ha JIiCTBUETO, OTpaHUYaBaHEe WM OTMsIHA
Ha pa3penIeHNeTo 3a ThProBUsl.
KomMmmeTeHTHHTE OpraHu HE MOKeE Aa
MOTHBHPAT PEIICHUETO CH C JPYTH
ocHoBaHwusl. [lo-cnienanto Te3u perneHus

Himenenue

(65) Haepemennama nanuunocm na
2eHEePUYHU U OUONOO0OOHU S1eKAPCMEEeHU
npooyKkmu Oeuie u3mvKHama Kamo
npuopumem 6 3aKnI04eHUAmMa Ha
Cveema omHOCHO YKPeneanemo Ha
bananca 6v6 hapmayeemuunume
cucmemu 6 Eeponeiickun cvio3 u
nezosume Ovpoicagu’®, ¢ 3axknouenuama
na Cveema omHocHoO 0ocmvna 00
JleKapcmea u MeOUUUHCKU u3oenus 3a
no-cunen u ycmoiruue EC'" u ¢
pesontoyuama na Eeponeiickun
napaamenm om 2 mapm 2017 2. omnocro
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HE MO>K€ Jla C€ OCHOBaBaT Ha CTaTyca Ha
narenTta uin Ha CJ13 Ha pedepeHTHUS
JIEKapCTBEH MPOAYKT.

HN3menenue 49
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Cbodpaxenue 65 a (HOBO)

Texcm, npednosicen om Komucuama

ev3moxcnocmume na EC 3a noooopaeane
Ha docmbna 00

Mmeouxamenmu'* . KoMeTeHTHUTE OPranu
clieiBa Jja OTKa3BaT BAJIMAUPAHETO HA
3asBIICHHE 32 pa3pellIeHHe 32 ThPTrOBUS,
KOETO Cce [1030BaBa Ha JaHHU 3a
pedepeHTeH JIeKapcTBEeH NPOAYKT, CaMO Ha
OCHOBAHUSATA, IOCOUYEHH B HACTOsIIIATa
nupekTuBa. ChIIOTO BaXKU U 32 BCSIKO
peleHue 3a u3JjaBaHe, IpoMsHa, CIupaHe
Ha JIeHICTBUETO, OTpaHUYaBaHE UM OTMSHA
Ha pa3pelIeHUeTo 3a ThProBUsl.
KomMmnerenTHuTE Opranu He MOXe 1a
MOTHUBHPAT PELIEHUETO CH C APYTH
ocHoBaHus1. [lo-crienuanHo Te3u pemeHus
HE MOJKE /1a C€ OCHOBABaT Ha CTaTyca Ha
natenTta wiu Ha CI13 Ha pedepeHTHUS
JeKapcTBeH Npoaykt. Ilopadu moea e
uenecyo0pasno masu npakmuka oa 6voe
U3puU4Ho 3a6panena.

1a OB C 269, 23.7.2016 2., cmp. 31.
0B C2691,7.7.2021 2., cmp. 3.

Is OB C 263, 25.7.2018 2., cmp. 4.

Hszmenenue

(65a) Ilooxo0vm ,,Eono 30pase“ e
Heo0X00um 3a cnpagsamne ¢
AHMUMUKPOOHAmMA pe3ucmeHmHocm,
KOsimo e eOHa om Haul-3Hauumume
Hacmoawu 3an1axu 3a 30pasemo.
Cuuma ce, ue 6caKa 200uHa nogeue om
35 000 oywiu ¢ Cvroza/Eeponeiickomo
UKOHOMUYECKO npocmpancmeo u nao 1,2
MUTTUOHA OYULU 8 C6EMOBEH MAWAD
ymupam Kamo npaKo cieocmeue om
UH(peKkuus, npuuunena om d6akmepuu,
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HN3menenne S0
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Cbobpaxenne 66

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(66) 3a ma ce mpeoaonee
MPEAN3BUKATEIICTBOTO, CBHP3aHO C
aHTUMHUKPOOHATa PE3UCTEHTHOCT,
AHTUMUKPOOHUTE CPEJICTBA CJIE/IBA /1A CE
OMaKoBaT B KOJUYECTBA, KOUTO Ca
TTOAXOISIIIH 33 TEPAMICBTUIHUS ITUKBII,
CBHOTBETCTBAII] HA TO3H MPOAYKT, a
HaIlMOHATHUTE MPaBUJIa OTHOCHO
AHTUMHUKPOOHHUTE CPEJICTBA, OTIYCKAHU 110
JIEKapCKo MpEeANucaHue, cieaBa a
rapaHTHpar, 4e Te ce OTMYCKaT MO HaYuH,
KOWTO OTTrOBaps Ha KOJIMYECTBATA,
OMMCaHU B pelienTara.

pesucmenmnu na anmubuomuyu’®,
Heo6x00umo e sucoxo pasnuuie na
CHMPYOHUUECI B0 MedHCOy ompaciume U 6
ceemoesen mauiad. C nacmoawama
OupeKmuea ce 6b6eHcOam KOOpOUHUPAHU
Oelicmeus, 3a 0a ce 2apanmupa
npeoomepamsaeanemo u ceexcoanemo 00
MUHUMYM HA PUCKA 34 OKOJITHAmMA cpeoa
no yanama éepuza Ha 00CMagKume u npu
U3NO0136AHEMO U U3XEBPIAAHEMO,
nosuuIa6ane Ha 0C6e0OMEHOCmMma cpeo
nayuenmume, nompeoumenume u
MEOUYUHCKUME CREYUATUCU, KAKMO U
Pasymuama u omzo060pHa ynompeoda Ha
AHMUMUKPOOHU cCpedcmea.

1« Murray, C.J.L., Ikuta, K.S., Sharara,
F., et al. ‘Global burden of bacterial
antimicrobial resistance in 2019: a
systematic analysis’ (;, I no6annuam
npoonem Ha dbakmepuaiHama
AHMUMUKDPOOHA PE3UCMEHMHOCHL:

cucmemamuyen ananusz“), Lancet, mom
399, No 10325, cmp. 629 — 655.

Himenenue

(66) 3a ma ce mpeogonee
MPEAN3BUKATEIICTBOTO, CBHP3aHO C
AHTUMHUKPOOHATa PE3UCTEHTHOCT,
AHTUMUKPOOHUTE CPEJICTBA CJIE/IBA J1a CE
OMaKoBaT B KOJMYECTBA, KOUTO Ca
TTOAXOISIITH 33 TEPATICBTUIHUS ITUKBII,
CBHOTBETCTBAII] HA TO3U MPOAYKT,
GKJIIOYUMENIHO NPU 8BIMONCHOCH
OMNYCKAHemo Ha eOUHUYa, a
HaIlMOHAJTHUTE TPAaBHJIa OTHOCHO
AHTUMHUKPOOHHUTE CPEJICTBA, OTITYCKAHH 110
JIEKapCKo MpeANucaHue, cieaBa J1a
rapaHTHpar, 4e Te ce OTMYCKaT MO HAYUH,
KOWTO OTTrOBaps Ha KOJIMYECTBATA,
OMHCaHu B perientata. Omnyckanemo na

11754/24
IMTPUJIOXXEHUE

mgt/dm 41

GIP.INST BG



mMouHUA OPOUl HeOOX00UMU eOUHUUU OU
MO2]10 04 CROMOZHE 34 CHPAGAHEMO C
AHMUMUKPOOHAmMA Pe3ucmeHmHocn,
KaKmo u ¢ 8v30€iiCeuemo 6bpxy
OKotnama cpeoa.

HN3menenne 51
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
CbolOpaxenue 67

Texcm, npednooicen om Komucuama H3menenue

(67) IlpenmocraBsHeTo Ha MH(MOpPMAIUS HA
MEJIULIUHCKUTE CHECIMAINCTH 1 Ha
MAIMEHTUTE OTHOCHO MOIXOIAIIATa
ynorpe0a, CbXpaHEHNUE U U3XBbPJISTHE Ha
AHTUMUKPOOHH CPEJICTBA € CIIOICICHA
OTrOBOPHOCT Ha MPHUTEKATEINUTE HA
pas3pelicHus 3a ThPTOBHS U Ha TbPKABUTE

(67) IlpenocraBsHeTo Ha MH(MOPMAIUS HA
MEJIUIUHCKUTE CHEIMAINCTH 1 Ha
MAIMEHTUTE OTHOCHO MOAXO/ISIIAaTa
ynorpe0a, CbXpaHEHHUE U U3XBbPJISHE Ha
AHTUMUKPOOHH CPEJICTBA € CIIO/ICICHA
OTTOBOPHOCT Ha MPHUTEKATEINUTE HA
pa3pelieHus 3a THPTrOBHS U Ha TbPKABUTE

YICHKH, Koumo CJICABA Ia OCUTYPAT
nmoaxogsdania CUCTEMA 3a C’b6I/IpaHe Ha
BCHUYKH JICKAPCTBCHU IIPOAYKTH.

wieHKU. bparcagume unenku cienpa aa
OCUTYPST MOIXOAIIA CUCTEMA 32
CbOUpaHE U U3XEBbPIAHE HA BCUUKU

JICKApCTBCHU IMPOAYKTH.

N3menenue 52
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Cbodpaxenue 67 a (HOBO)

Texcm, npednosicen om Komucuama H3menenue

(67a) ®apmayeemume u opyzume
30pasnHu padomuuyu cieoea 0a uzpaim
POA 6 ynpasieHuemo Ha
aHmMuUMUKpoOHume cpeocmea,
GKII0YUMENIHO 0a NPedoCmagam
KOHCYyImauuu OmHOCHO PA3yMHama
ynompeoa na anmudouomuyu u opyzu
AHMUMUKPOOHU CPeOCcmea, KAKmo u
NPAGUITHOMO UM U3XEBPIAHE.

HN3menenue 53
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
CbolOpaxenue 68
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Texcm, npednoxcen om Komucusma

(68) Bwbmpeku ye ¢ HacTosmATA
JTUPEKTHBA C€ OTPaHMYaBa yrnoTpedaTa Ha
AHTUMUKPOOHH CPEJICTBA, KAaTO Ce
OTIPEICIIAT HAKOU Kamezopuu
AHTUMUKPOOHH CPEJICTBA, KOUTO Od CE
OTITyCKAT TI0 JIEKAPCKO MpPEIHCcaHue
MopaJiv HapacTBalaTa aHTHMAKPOOHA
pesucteHTHOCT B Chi03a, KOMIIETCHTHHUTE
OpraHu Ha JbP)KaBUTE WICHKHU CIIC/IBa Ja
OOMUCIST 0OnBAHUMENHU MEPKHY,
Hanpumep pa3lIMpsIBaHE HA CIIUCHKA HA
AHTUMHUKPOOHHUTE CPEJICTBA, OTITYCKAHH 110
JICKAPCKO MPEANUCaHHE, HITH
3aJIBJDKUTEITHO U3BBPIIBAHE HA
JMAarHOCTHYHH TECTOBE TPE/IN U3JaBaHe Ha
JIEKapCKOTO TPEANICAHHE.
KomrnereHTHHTE OpraHu Ha TbPIKABUTE
YJICHKH CJIe/IBa 1a OOMUCIISAT TaKUBa
JOM'BIIHUTEITHA MEPKH B 3aBUCUMOCT OT
PaBHUNIETO HA AHTUMUKPOOHA
PE3UCTEHTHOCT Ha CBOSITA TEPUTOPUS U
MOTPEOHOCTUTE HA TAITUCHTHTE.

H3menenue

(68) Bwmpeku ye ¢ HacTosmATA
JTUPEKTHBA C€ OTpaHMYaBa yrnoTpedara Ha
AHTUMHKPOOHH CPE/ICTBA, KaTo ce
OIIPEACIIAT AHMUOUOMUUU U
AHTUMHKPOOHH CPE/ICTBA, KOUTO CE
OTITYCKAT MO JIEKAPCKO MpEANUCaHuE U
npu Koumo e uoeHmupuyupan puck om
pe3ucmenmuocm, NOpaau HapacTBalaTa
aHTUMHUKPOOHA pe3rucTeHTHOCT B Chio3a,
KOMITETEHTHHUTE OPTaHH Ha JbPKABUTE
YJICHKH CJIe/IBa 0ONBIHUMENTHO [1A
OOMUCIIST peduna MEPKH, 6KII0OUUNEIHO
pasupsBaHe Ha CIUCHKa Ha
AHTUMHUKPOOHHUTE CPEJICTBA, OTITYCKAHH 10
JIEKapCKO MPEANHUCaHUE, 02PAHUYABAHE HA
ynompeobama na onpeoenenu
AHMUMUKPOOHU cpedcmea 00 ynompeda 6
Oonnuyume, 3a0a)4CUMENHO 00yUeHUE
Ha 30pasHume padomHuyu no
OMHOUIEHUE HA 630EUCMEUECHIO 8bPXY
OKoJIHama cpeoa Ha ynompeoama Ha
JIeKapcmea u ynpaeieHuemo Ha
ynompeodama Ha AHMUMUKDOOHU
cpeocmea, Uiy 3abIIKUTEITHO
W3BBPIIBAHE HA JUATHOCTHYHU TECTOBE
MIpeIy u3aBaHe Ha JIEKapCKOTO
npennucanue. uspicagume uieHKu
ceoea cou0 maxka 0a zapanmupam, ue
ca 6v6e0eHU MepKU 3a npednaszeane Ha
npeonuceanemo Ha AHMUOUOMUYHU
nPOOYyKmu om enuanue upe3 KaKeamo u
oa e popma Ha UKOHOMUYECKU CHIUMY U,
npeoocmasanu NPAKO WU HENPAKO Ha
JUUA, KOUmMo nPeonuUceam 1eKapCcmeenu
nPOOYKmMuU, KAmo ce umam npeosuo
puckoeeme, c6vp3aHu ¢
AHMUMUKPOOHAMA Pe3ucCmenmnocm, u
3a uzbazeane Ha pucKkoseme 3a OKOJIHaAmMa
cpeoa, 6 Cbomeemcmeue cve
cmpamezuyecKus no0xoo0 Ha
Esponeiickusa cv103 Kom
dapmayeemuunume npodykmu 6
oKonnama cpeoa. B oonvnnenue
0C00€HO 201AM PUCK OmM Pa3eumue Ha
AHMUMUKPOOHA PE3UCHEHMHOCH MOYHCe
0a npedu3euKa cb4emaeanemo Ha
HAKOJIKO AKMUGHU 8eujecmed ¢
anmumuxpoono oeiicmeue. Ilo mazu
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npuUYUHA MAKAEA KOMOUHUDAHA
ynompeoba cneosa 0a ce npeonucea camo
6 UKIIOUUMEIHU CTIyYaill Ha
onazonpuamHo CoOmMHOUIEHUE MEHCOY
noazama u pucka. KoMreTreHTHUTE
OpTaHU U ObPIHCABUME YICHKU C/1ed8a 0a
Hacvpuagam HATUYHOCIMMA 6 TbPKABUTE
YIICHKU Ha mecmoae 3a 0vp3a
ouaznocmuKa u cineyipa aa OOMUCIAT
TaKKBa JOITBJIHUTEIHU MEPKU B
3aBUCHMOCT OT PaBHMILETO Ha
AHTUMHKPOOHA PE3UCTEHTHOCT Ha CBOATA
TEPUTOPHUSI U TOTPEOHOCTUTE HA
MaUEHTHTE.

HN3menenue 54
IIpenioxenue 3a MMPEKTUBA
Cnobpakenne 69

Texcm, npeonosicer om Komucusma

(69) 3ambpcsiBaHETO HA BOAUTE U
MIOYBUTE C OCTATHIU OT (papMareBTUIHU
MIPOAYKTH € HOBOBB3HUKBAIIl EKOJIOTHYCH
pOOJIEM U CHIECTBYBAT HAYYHH
JI0Ka3aTejICTBa, Y€ HAJTMYMUETO Ha TaKWBa
BEIIECTBA B OKOJIHATA Cpe/ia B pe3yTar Ha
TSXHOTO MPOU3BOJICTBO, YIIOTpeOa u
U3XBBPIISIHE TIPEICTABIISIBA PUCK 32
OKOJTHATa cpeia v 3a 00IIeCTBEHOTO
3npaBe. OleHKaTa Ha 3aKOHOIATEIICTBOTO
1moKasa, 4e € HeoOX0IMMO yKpelBaHe Ha
CBIIECTBYBAIIIUTE MEPKH, 32 J]a C€ HAMaJIH
BB3/ICHCTBUETO HA KU3HCHHS ITUKBJT HA
JICKQpCTBEHHUTE TIPOJIYKTH BHPXY OKOJIHATA
cpena u o0IEeCTBEHOTO 37paBe. MepkuTe
CBIVIACHO HACHMOAWUS Pe2laMeHm
JIOI'BJIBAT OCHOBHOTO 3aKOHO/IaTEJICTBO B
00J1acTTa Ha OKOJIHATA Cpeia, Mo-
crienuanHo PaMkoBaTa TUpEKTHBA 3a
soaute (2000/60/EO*), Tupextupara
OTHOCHO CTaHJAPTUTE 3a KAYECTBO Ha
oxonHaTa cpena (2008/105/EQ°Y),
JIMpeKTHBaTa OTHOCHO IOJI3EMHUTE BOIU
(2006/118/E0?), JlupexTunara 3a
MIPEYMCTBAHETO HA IPAJCKUTE OTIAIbYHU
Boau (91/271/EVO°%), Jlupextunara 3a
nuTeitnara Boga (2020/2184°%) u

Hszmenenue

(69) 3ambpcsiBaHETO HA BOAUTE U
MIOYBUTE C OCTATHIU OT (hapMareBTUIHU
MIPOAYKTH € HOBOBBH3HUKBAIIl EKOJIOTHYCH
poOJIEM U CHIECTBYBAT HAyYHH
JI0Ka3aTeJICTBa, Ye HAJTMYUETO Ha TAaKUBa
BEIIIECTBA B OKOJIHATA CpeJia B pe3yTar Ha
TSAXHOTO MPOU3BOJICTBO, YIIOTpeOa u
U3XBBPIISIHE TIPEICTABIISIBA PUCK 32
OKOJTHATa cpejia M 3a 00IIeCTBEHOTO
3npaBe. OleHKaTa Ha 3aKOHOJIATEIICTBOTO
MOKa3a, ue € He0OXO0AMMO YKpETBaHe Ha
CBIIECTBYBAIIIUTE MEPKH, 32 J]a C€ HAMaJIH
BB3/ICHCTBUETO HA KU3HCHHS ITUKBJT HA
JICKQpCTBEHHUTE TIPOIYKTH BHPXY OKOJIHATA
cpena u o0IEeCTBEHOTO 37paBe. MepkuTe
CBIJIACHO HACMOAWAMA OUPEeKMmuea
JIOI'BJIBAT OCHOBHOTO 3aKOHOJIATEJICTBO B
o0J1acTTa Ha OKOJIHATA Cpeia, Mo-
crienuanHo PamMkoBaTa TupeKkTHBa 3a
BoauTe (2000/60/EO™), QupextusaTa
OTHOCHO CTaHJapTHTE 32 KAYeCTBO Ha
oxonHaTa cpena (2008/105/EOQ°Y),
JIupeKTHBaTa OTHOCHO IOJI3EMHUTE BOIU
(2006/118/E0*?), lupekTupara 3a
MPEYMCTBAHETO HA IPAJCKUTE OTIAAbYHU
Boau (91/271/EVO°%), Jlupextunara 3a
nuTeitHata Boza (2020/2184%9,
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JIMpeKTUBATa OTHOCHO EMHCUUTE OT
npomumieHoctta (2010/75/EC).

39 Mupextusa 2000/60/EO Ha
EBpomnelickust napiaMeHT 1 Ha CbBeTa OT
23 oktomBpu 2000 r. 3a ycTaHOBSIBaHE Ha
pamka 3a aeiictBusiTa Ha OOIHOCTTA B

obnacTtTa Ha mojuTukara 3a Boaute (OB L
327,22.12.2000 r., ctp. 1).

ST Tupextuna 2008/105/EO Ha
EBpornelickust napiaMeHT U1 Ha CbBETa OT
16 nexemBpu 2008 r. 3a onpenensHe Ha
CTaHJApTH 32 KAYECTBO HAa OKOJHATA Cpejia
B 00J1aCTTa HA TOJUTHKATA 32 BOJUTE, 32
M3MEHEHUE U TIOoCIIe[Ballla OTMsIHA Ha
mupektusu 82/176/ENO, 83/513/ENO,
84/156/EMO, 84/491/ENO, 86/280/ENO
Ha CpBeTa ¥ 3a u3MeHeHue Ha JlupekTuBa
2000/60/EO na EBporneiickus mapiaMeHT u
Ha CsBera (OB L 348, 24.12.2008 r., cTp.
84).

52 Jupextuna 2006/118/EO Ha
EBponeiickus napiaameHT u Ha CbBeTa OT
12 nexemBpu 2006 r. 3a ona3zBaHe Ha
MIOJI3EMHUTE BOJIU OT 3aMbpCSIBaHE U
BJIOILIaBaHe Ha cheTosiHMETO UM (OB L

372,27.12.2006 r., ctp. 19).

53 Tupextupa 91/271/EVO na ChBera oT
21 mait 1991 r. 3a npeuncTBaHeTO Ha
rpajackute otnaabyau Boau (OB L 135,
30.5.1991 r., ctp. 40).

>4 Iupextuna (EC) 2020/2184 na
EBponeiickus napiaameHT u Ha CbBeTa OT
16 nexemBpu 2020 r. OTHOCHO Ka4€CTBOTO
Ha BOJIaTa, MpeIHa3HauYeHa 3a KOHCyMaIus
ot yoBeka (rpepadotena) (OB L 435,
23.12.2020 r., cTp. 1).

55 TTupextuna 2010/75/EC na
EBponeiickus napiaameHT u Ha CbBeTa OT
24 HoemBpu 2010 r. OTHOCHO EMUCUHUTE OT
MIPOMHIIUIEHOCTTA (KOMIUIEKCHO
MPeOTBpATsABaHE U KOHTPOJ Ha
3aMbpcsiBaHeTo) (mpepadoreH Tekcer) (OB
L 334,17.12.2010 r., cTp. 17).

JlupexTruBaTa OTHOCHO EMUCHUUTE OT
npomumiesoctta (2010/75/EC%) u
Pamkoeama oupexmuea 3a omnaovyume
(2008/98/E0*).

59 Mupextua 2000/60/EO Ha
EBpornelickust mapiaMeHT 1 Ha CbBeTa OT
23 okromBpu 2000 r. 3a ycTaHOBSIBaHE Ha
pamka 3a aeiictBusiTa Ha OOIHOCTTA B

obnactTa Ha nmojguTukara 3a Boaute (OB L
327,22.12.2000 r., ctp. 1).

ST upextua 2008/105/EO Ha
EBpornelickust mapiaMeHT 1 Ha CbBeTa OT
16 nexemBpu 2008 r. 3a onpenensHe Ha
CTaHJApTH 3a KAYECTBO HAa OKOJIHATA CpeJia
B 00J1aCTTa HA TIOJUTHKATA 32 BOJIUTE, 32
W3MEHEHHWE U TI0CIIe[Ballla OTMsIHA Ha
mupektusu 82/176/ENO, 83/513/ENO,
84/156/EMO, 84/491/ENO, 86/280/ENO
Ha CpBeTa ¥ 3a u3MeHeHue Ha JlupekTuBa
2000/60/EO na EBporneiickus mapiaMeHT u
Ha CsBera (OB L 348, 24.12.2008 r., cTp.
84).

52 Jlupextuna 2006/118/EO Ha
EBpomneiickust mapnameHnT 1 Ha CbBeTa OT
12 nexemBpu 2006 r. 3a onazBaHe Ha
MI0JI3EMHUTE BOJIU OT 3aMbpCSIBaHE U
BIIOIIaBaHe Ha chcTosiHUETO UM (OB L

372,27.12.2006 r., ctp. 19).

53 Jupextupa 91/271/ENO na ChBera oT
21 mait 1991 r. 3a npeuncTBaHeTO HA
rpajackute ornaabyau Boau (OB L 135,
30.5.1991 r., cTp. 40).

>4 Tupextuna (EC) 2020/2184 na
EBponeiickus napiaameHT u Ha CbBeTa OT
16 nexemBpu 2020 r. OTHOCHO Ka4€CTBOTO
Ha BOJIaTa, MpeIHa3HauYeHa 3a KOHCyMaIus
oT yoBeka (rpepadotena) (OB L 435,
23.12.2020 r., ctp. 1).

55 TTupextuna 2010/75/EC na
EBponeiickus napiaameHT u Ha CbBeTa OT
24 HoemBpu 2010 r. OTHOCHO EMUCUUTE OT
MIPOMHIIIEHOCTTA (KOMIUIEKCHO
MPEeOTBpATsBaHE U KOHTPOJ Ha
3aMbpcsiBaHeTo) (mpepadoreH Teker) (OB
L 334,17.12.2010 r., cTp. 17).
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HN3meHenue 55
IMpennoxenune 3a ITMpeKTHUBA
Cbodpaxenue 69 a (HOBO)

Texcm, npeonosicen om Komucuama

HN3menenne 56
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Cbodpaxenue 69 6 (HOBO)

Texcm, npednoscen om Komucuama

554 Tupexmuea 2008/98/EO na
Eeponeiickus naparamenm u na Cveema
om 19 noemepu 2008 2. omnocno
omnadvyume u 3a OMMAHA HA
onpeodenenu oupexmueu (OB L 312,
22.11.2008 2, cmp. 3).

Hzmenenue

(69a) EmMucuume na aKkmueHu éeuiecmea
no 8peme HaA NPOU3BOOCHEOMO MOYHCe 0a
npeocmaenasam 3aniaxa 3a OKOIHama
cpeoa u oouecmeenomo 30pase. llopaou
masu nPUYUHA C6BbP3AHUME C OKOIHAmaA
cpeoa puckoee cieosa oa 6voam
OyeHABaHu u 0a 6voam npeomem HA
MeEpKU npe3 uenus HcuHeH YUKv1 Ha
JleKapcmeenume npooyKmu, Kamo ce
3anoune om nPoOU3BO0CMEOMO U ce
cmuzne 00 U3noa36aHemo u
U3X6BPJIAHEMO.

HUszmenenue

(696) Eounuunume onaxkoexu Ha
JleKapcmeenu npooyKmu, HO-CReyuanHo
6 0OHUYHUmME anmeKU, KbOemo maKuea
RPOOYKmMU ce onaxKoeam u
PAa3npocmpanseam ¢ HACUNHO
cocmosanue, ouxa moziu 0a 006eoam 00
Hamansaeane Ha U3NOA36aHUMeE
ONAKOBBYHU MAMEPUATIU U NO MO3U

HauuH oa 00npuuecam no omnouienue
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HN3menenne 57
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Cbobpaxenne 69 B (HOBO)

Texcm, npednoscen om Komucuama

Ha omneuamvKa Ha J1eKapcmeeHume
npPOOyKmu 6bpxXy OKOJIHAMmMaA cpeoa,
eéK0OYuUmenno omnaovyume om max. To
MoHce CoU0 maKka 0a oonpunece 3a
HamanAeane Ha HedOoCmu2a Ha
JleKkapcmea u AHmuMuKpoonama
pesucmenmnocm. Hznonzeanemo na
COUHUUU C COUHUYHA 003d, CHOBPIHCAUU
yAnama OmHocumMa ungpopmayus, 6
0o1inuuna cpeda o6u mMo2no Hapeo ¢ moea
0a npeocmaenaea noo0oopeHue om 2ieonHa
MOYKA HA HAMATIABAHE HA PUCKA OM
MEOUUUHCKA cpeuiKa, a Oommam u 0a
nosuWIU 3auUmama Ha nayueHmume.
vporcasume unenku cneoea oa
Hacvpuasam u3NoN36aAHEMO HA
npeosapumenno HapA3aHu daucmepu ¢
€OUHUYHU 003U 8 DOTHUYHA cpeda U
nOCmMeneHHo 6 anmeKume, OMNyCKauju

JieKapcmea, Koeamo moea e Heobxo0umo.

Hszmenenue

(696) H3nonzeanemo na
dapmayeemuunu npodykmu 6
JieKapcmeenu npoOyKmu 3a XyManua u
6emepuHapna ynompeoa, 6K04UmMeaHo
AHMUMUKPOOHU cpedcmea, e yeeauduno
mexHume KOHUEHMpauuu 6 MHO20
pe3epeoapu Ha oKoIHama cpeoa, Kamo
Hanpumep noueu, ceOumenmu u 600HU
o0oexmu npe3 nocieonume 20 200unu u ce
04aKeéa KOHUeHmpayuume um
OKoJiHama cpeoa 0a npooviaxcam 0a ce

11754/24
IMTPUJIOXXEHUE

GIP.INST

mgt/dm

47

BG



HN3menenue 58
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
CbooOpaxenue 70 a (HOBO)

Texcm, npeonoscen om Komucuama

N3menenue 59

yeenuuagam ycnopeono ¢ yeeauiasanemo
u cmapeenemo Ha HaAceleHUuemo.
H3zxevpaanemo na papmayesmuynu
nPOOYKMU 6 OKOJIHAMA cpeoa modice He
camo 0a Hagpeou Ha ekocucmemume u
oueama ¢hropa u payna, no u oa
nookonae ehekmugHocmma Ha coujume
me3u hapmayeemuunu nPOOyKmu.
Xumuunama u memadoarumnama
CMaoduIHOCm HA HAKOU hapmayeemuynu
npodykmu o3nauasa, ue 00 90% om
mexHume aKmueHU 6eu|ecmed ce
0ce0boNHcOasam 6 OKoIHAmMA cpeoa 6
nwpeoHauaIHama um popma cieo
ynompeoa.

Hzmenenue

(70a) B uzknouumennu ciyvyau, Ko2amo
OPOC e nenvina nopaou aunceauiu
OGHHU U MO08a MOce 0a 0bOe HADTIeHCHO
000CH06aNHO0 U NOOKpeEneHno ¢
JoKazameycmea om cCmpana Ha
npumescamens Ha paspeuienue 3a
mwbp2oeus, c1e0ea éce naxk 0a 0voe
63MOIHCHO, NOPAOU CHOOPAIICEHUA Om
unmepec 3a obujecmeeHomo 3opaee,
JleKkapcmeenusam npooyKkm oa 6voe
nyCHam Ha nazapa c onpeodenenu ycaoeus
U 3A0BIIHCEHUA C1€0 U30A6AHENO HA
paspeuwienue. Kocamo oaoden nexapcmeen
npodykm e oun paspeuwien u OPOC e
HenvIHa NOpadu 1unceauiu OAHHU,
npumesdcamenam Ha papeuienue 3a
mwpzosus cieodsa 0a npedcmasu
3aevpuwienama OPOC 6 pamkume na
CpOKa, 002080peH ¢ opeanume, u 0a
U3NDBIIHU 6CUUKU OPY2U 3A0BIAHCEHUA CT1€0
u30a6anemo Ha papeuieHuemo.
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IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
CpbolOpaxenue 71

Texcm, npednooicen om Komucuama

(71) 3asBuTenuTe Ha pa3penieHUs 3a
THPrOBUS CIIEJ[BA Ja B3eMaT MPEIBU/T
MIPOLIEYPUTE 3a OL[CHKA Ha pUCKa 32
OKOJIHATA cpefa, MPEABUICHU B IPYTH
npaBHu paMku Ha EC, kouTo Moxe aa ce

npujiarart 3a XUMHUKaJIUTC B 3aBUCUMOCT OT

TAXHaTa ynorpeba. B gonbiHenue kbM
HACTOSIIUS PETJIAMEHT ChIIECTBYBAT
YETUPH OCHOBHU JPYTH PAMKHU: 1) 3a
npomunuienure xumukanu (REACH
(Permament (EO) Ne 1907/2006); i1) 3a
ouormaute (Permament (EC) Ne
528/2012); iii) 3a HECTUITUIUTE
(Permament (EO) Ne 1107/2009) u iv) 3a
BETEPUHAPHUTE JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH
(Pernament (EC) 2019/6). B pamkuTe Ha
3enenus nakt Komucusra npenioxu
MOJIX0J, OCHOBAH HA MPHHIIMIIA ,,ETHO

BEIIECTBO — €/IHa OLIEHKA" 110 OTHOIIICHUE

Ha XUMHUKaITe S, 32 a ce MOBUIIH
e(heKTUBHOCTTA HA CHCTEMATa 32

perucTpanusda U Ja C€ HaMaJIAT Pa3xoauTe U

HCHYXXHUTC U3IIUTBAHUA BbPXY ) KUBOTHHU.

3¢ Cpobuienue Ha Komucusra 1o
EBponeiickus napnament, EBponeiickus
cbBeT, CbBera, EBponeiickus
MKOHOMHYECKH M COLIMAJIEH KOMUTET U

Hzmenenue

(71) 3asBuTenuTe Ha pa3peuIeHUs 3a
THPrOBHS CIIE/IBA JIa B3EMAT TIPEIBU/T
MIPOLIEIyPHUTE 3a OLIEHKA Ha PUCKA 3a
OKOJTHATA Cpe/ia, MPEIBUICHH B IPYTH
npaBHu paMku Ha EC, kouTo Moxe aa ce
npujiarar 3a XMMHUKaJIUTE B 3aBUCUMOCT OT
TAXHaTa ynorpeda. B nonbiHenue koM
HACTOSIIUS PETJIaMEHT ChIIIECTBYBAT
YETUPH OCHOBHHU JPYTH PAMKH: 1) 32
npomunuienure xumukanu (REACH
(Pernament (EO) Ne 1907/2006); i1) 3a
ouormmaure (Permament (EC) Neo
528/2012); iii) 3a IECTUITUIUTE
(Permament (EO) Ne 1107/2009) u iv) 3a
BETEPUHAPHUTE JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH
(Pernament (EC) 2019/6). B pamkute Ha
3enenus nakt Komucusra npenioxu
MOAXO0J, OCHOBAH Ha MPHUHIUNA ,,eHO
BEIIECTBO — €Ha OI[EHKAa™ 110 OTHOIICHHE
Ha XUMHUKaIATe S, 32 a ce MoBUIIH
e(eKTUBHOCTTA Ha CUCTEMATa 3a
perucTpanus 1 fa ce HaMaJsT Pa3xoIuTe U
HEHY)KHUTE U3MUTBAHUS BHPXY KHUBOTHHU.
OPOC ooxeaua puckogeme, c6bp3anu ¢
npouzeoocmeomo. Cnazeanemo na
CbOMEEMHOMO 3AKOHO0AMEICHE0 HA
Cv103a u Ha Ovporcagume 4i1eHKU O
OMHOWIEHUE HA ONA36AHEMO HA
OKOolHama cpeda Ha emanda Ha
npou3600cmeo ciedéa Kamo ya1o0 0a ce
cuuma 3a NOOX00AWA MAPKA 3a
HaManA6ane Ha PUCKA NO OMHOWEHUE HA
npouszeoocmeomo. Toea cneosa oa ce
npunaza u 3a nPOU3600CMEOMO 6 mpemu
O0BbpIICaAsU C pasHUUie HA OnaA3eane Ha
OKOIHama cpeoa, pagHOCHOIHO Ha MOo6a
Ha Cwio3a. Ilo-ekonozocvoopaznume
dapmayeemuunu npodykmu ouxa
oonpunecnu noa0HCUMENHO 3a
yoeewikomo 30page.

3¢ Cprobumenue Ha Komucusra 1o
EBponeiickus napnament, EBponeiickus
cbBeT, CbBera, EBponeiickus
MKOHOMHYECKH M COLMAJIEH KOMUTET U
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Komurera Ha pernonure, ,,EBponeiickusit
3eneH makT*, bprokcen (2019 r.)
(COM(2019) 640 final).

HN3menenue 60
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
CbolOpaxenue 72

Texcm, npednosicen om Komucuama

(72) Emucuute M U3XBBHPIISIHETO Ha
AHTUMHUKPOOHH CPE/ICTBA B OKOJIHATA

cpezia OT MPOU3BOJICTBEHUTE OOCKTH MOTAT
J1a I0BEJIaT 10 aHTUMHUKPOOHA

pesucternTHocT (AMP), kosiTO € mpobiiem B
CBETOBEH MaIad, He3aBUCUMO OT MSCTOTO

Ha EMHUCHUHTE U U3XBBpJsHUATA. [Topanu
toBa 00xBareT Ha OPOC cienBa 1a Ob/e
pasIupeH, 3a Ja ce 00XBaHE PUCKBT OT
cenektupana AMP mipe3 nenus Ku3HeH
IIUKBJI HA aHTUMUKPOOHUTE CPEJICTBA,
BKJIFOUMTEITHO TIPOU3BOCTBOTO.

N3menenne 61
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
CboOpaxenue 74 a (HOBO)

Komurera Ha pernonure, ,,EBponeiickusir
3eneH makt, bprokcen (2019 r.)
(COM(2019) 640 final).

Hzmenenue

(72) Emucuute M M3XBBPIISIHETO Ha
AHTUMHUKPOOHH CPE/ICTBA B OKOJIHATA
cpena OT IPOU3BOJCTBEHUTE OOEKTH MOTat
J1a IOBEJaT J0 aHTUMHUKPOOHA
pesuctenTHocT (AMP), k0siTO € mpobJieM B
CBETOBEH Mamad, HE3aBUCUMO OT MSICTOTO
Ha eMHUCHHTE U U3XBbpisHusATa. [lopaau
toBa 00xBarsT Ha OPOC cnensa na 6b1e
paslInpeH, 3a 1a ce 00XBaHe PUCKBT OT
cenekrtupana AMP 1ipe3 nenus Ku3HeH
LMK HA aHTUMUKPOOHUTE CPE/ICTBA,
BKJIFOYUTEIHO IIPOU3BOACTBOTO. KoM
damama Ha npuemane Ha HACMOAUAma
oupexkmuea, 3a yeaume na OPOC, ne
CbULeCmeyea HayuHo 002060PEeH Memoo
3a uzmepeane Ha AaHMUMUKpOOHama
pe3ucmenmnocm, paziuier om mo3u 3a
AHMUOUOMUYHAMA PE3UCMEHMHOCH.
Ilopaou moea Komucuama cneoea oa
uzoaoe, cied KOHCYyImayus ¢
Eeponeiickama azenyusa no
nexkapcmeama (EMA), Eeponeiickusn
yeHmsp 3a nPOPUIAKMUKA U KOHMPOIL
evpxy 3abonaeanuama (ECDC) u
Esponeiickama azenyusn 3a oxoina cpeda
(EAOC), nacoxu 3a moea Kak oa ce
uzevpuwieam OPOC 3a cenexkyua na AMP
3a MUKpOOuU, paziuynu om d6axmepuu.

Texcm, npeonooicen om Komucusma Himenenue
11754/24 mgt/dm 50
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(74a) Cvenacno Opxyckama KoHeeHyuA
3a docmwvna 00 ungopmayus,
yuacmuemo Ha oOujecmeeHocmma é
npoueca Ha 63emManemo Ha peuleHus u
docmwvna 00 npasocvyoue no 6bNPOCU HA
okonnama cpeda’® obuecmeenocmma
uma npaeo 0a noayyu uHgopmayus no
8bNPOCU, CEBP3ANHU C OKOJIHAMA cpeda,
eéxnrouumento omuocuo OPOC na
dapmayeemuuen npooykm.

la OB L 124, 17.5.2005 2., cmp. 4.

HN3menenue 62
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
CpbooOpaxenue 93

Texcm, npeonoscen om Komucuama

(93) 3a ;ma ce onTUMHU3UpPA U3MOI3BAHETO
Ha PECypCUTE KaKTO 3a 3asBUTEIUTE Ha
paspeleHus 3a TbproBus, Taka U 3a
KOMIIETEHTHUTE OpraHu, U Ja ce n30erue
DyOIMpaHeTo Ha OLIEHKAaTa Ha XUMUYHHUTE
aKTUBHU BEIIECTBA HA JIEKAPCTBEHUTE
IIPOJYKTH, 3asIBUTEIIUTE HA pa3peleHus 3a
THProBUS ClI€[Ba J1a MOraT Jia ce
11030BaBaT Ha CEPTU(HKAT 32 OCHOBHA
JOKYMEHTAIUsl Ha aKTUBHO BELIECTBO MM
Ha MoHorpadus ot EBponeiickara
(dapmakores, BMECTO J1a OJaBaT
CBhOTBETHUTE JIaHHU, KAKTO CE€ N3HCKBA
cbriacHo npunoxenue . Ceprudukar 3a
OCHOBHA JIOKYMEHTAIIUsI HA aKTUBHO
BELIECTBO MOKE Jla C€ U3/1aBa OT
AreHnusTa, KOrato CbOTBETHUTE JaHHU 32
BBIIPOCHOTO aKTUBHO BEIIECTBO HE ca
00XBaHaTH OT MOHOTpadus OT
EBporeiickara ¢papmakornes Wim OT Apyr
cepTH(UKAT 32 OCHOBHA JJOKYMEHTAIUs Ha
akTuBHO BemecTBo. Ha Komucusita cnensa
na 0bJie MPEeI0CTaBEHO MPABOMOIIMETO J1a
YCTaHOBU IPOLEAYpa 3a €AUHHA OLIEHKa Ha
OCHOBHATa JIOKYMEHTAllUs Ha aKTUBHO
BEIIIECTBO. 3a J1a C€ ONMTHMHU3HPA

H3menenue

(93) 3a ;ma ce onTUMHU3MpPA U3MOI3BAHETO
Ha PECypCUTE KaKTO 3a 3asBUTEIIUTE Ha
paspeleHus 3a ThproBus, Taka U 3a
KOMIIETEHTHUTE OPTaHH, U J]a Ce U30eTrHe
nyOnMMpaHEeTo Ha OllEHKAaTa Ha XUMUYHHTE
AKTUBHU BEIIECTBA HA JICKAPCTBEHUTE
MPOYKTH, 6KAIOUUMENIHO KIembYHUme U
2eHHUMmMe mepanuu, 3asiBUTEINTE Ha
paspelieHus 3a ThProBus Clie[IBa Ja MOrar
Jla ce 1030BaBaT Ha cepTU(UKAT 3a
OCHOBHA JIOKYMEHTAIIHs HAa AKTUBHO
BEIIECTBO WJIM Ha MOHOTpadust OT
EBporeiickara ¢apmakormnes, BMECTO Ja
MoJaBaT ChOTBETHUTE TAHHH, KAKTO CE
W3UCKBA ChIIacHo npuioxenue II.
Cepruduxkar 3a OCHOBHA JOKYMEHTAIIHS Ha
AKTUBHO BEIIECTBO MOXKE /1a CE M3/1aBa OT
AreH1usATa, KOraTo CbOTBETHUTE JAHHU 32
BBIIPOCHOTO aKTUBHO BEIIECTBO HE Ca
0o0XBaHATH OT MOHOTpa(us OT
EBporeiickara ¢apmakornes Ui OT APy
ceptuduKaT 3a OCHOBHA JIOKYMEHTAIIUS Ha
akTuBHO BemecTBo. Ha Komucusita cnensa
na ObJe Mpe1oCcTaBeHo MPaBOMOIIKETO J1a
YCTaHOBM MpOLIEypa 3a €IMHHA OLIEHKA Ha
OCHOBHATa JIOKYMEHTaIUsI Ha aKTUBHO

11754/24
IMTPUJIOXXEHUE

GIP.INST

mgt/dm

51

BG



JOIIBITHUTEITHO U3IIOI3BAHETO HA
pecypcute, Ha Komucusira cieasa na 0b1e
IIPEIOCTABEHO IPABOMOILKETO J1a pa3periin
M3II0JI3BAHETO Ha CXeMa 3a
cepTU(HIMPAHE U 110 OTHOIICHUE Ha
OCHOBHHTE JIOKyMEHTALIUH 32
O0ONBIHUMENHO KAUECTBO, T.€. 3a aKTUBHU
BEIIECTBA, Pa3INYHU OT XMMUYHUTE
aKTUBHU BELIECTBA, WIH 3a IPYTH
BEIIECTBA, IPUCHCTBALM B Ja/IeH
JIEKapCTBEH MPOIYKT UJIN U3II0JI3BaHU B
HEroBOTO ITPOU3BO/ICTBO, KAKTO CE€ U3UCKBA
cbriacHo npuioxenue I, Hanpumep B
cllyyail Ha HOBH IIOMOII[HH BELIECTBA,
aJII0OBaHTH, pasnodapManeBTUIHN
IIPEKYPCOPU M MEXJIMHHU IPOAYKTH Ha
aKTUBHOTO BELIECTBO, KOI'aTO MEKIUHHUAT
IPOAYKT € XMMUYHO aKTUBHO BEILIECTBO
caM 10 ce0e CH UM Ce U3I0/I3Ba BbB
Bpb3Ka ¢ OMOJIOIMYHO BEILECTBO.

N3menenne 63
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Cboopaxenne 101

Texcm, npednosicen om Komucuama

(101) HapactBaioro u3mnos3BaHe Ha
€JIEKTPOHHUTE MPEKHU 3a ITPEIaBaHE Ha
nH(pOpMaIKsg OTHOCHO HEXeJIaH! PEeaKINU
KBbM JIEKapCTBEHU ITPOJYKTH, THPIYBaHU Ha
TepuTopusTa Ha Chro3a, IMa 3a 1ell 1a
Jla/ie Bb3MOXHOCT Ha KOMIIETEHTHUTE
OpraHu 3a €JHOBPEMEHEH OOMEH Ha
uHpopManus.

BELIECTBO. 3a J]a C€ ONTUMH3Upa
JOITBITHUTEIHO U3IIOI3BAHETO Ha
pecypcure, Ha Komucusta crnenBa n1a 0b1e
IIPEIOCTABEHO IPABOMOILUETO 1A Pa3peLIn
U3II0JI3BAHETO HA CXEMa 32
cepTU(HIMpPaHE U 110 OTHOLIEHUE Ha
00NbIAHUMENHUME OCHOGHU
OOKyMeHmayuu, 6K1I04UMeaHo
OCHOBHUTE JIOKYMEHTALIUU 332 KAYECTBO,
T.€. 3 aKTUBHM BEILLIECTBA, PA3JIUYHU OT
XUMHUYHUTE aKTUBHU BEIIECTBA, WIH 3a
IPYTH BELIECTBA, IPUCHCTBAILU B AaJI€H
JIEKapCTBEH MPOIYKT UJIU U3II0JI3BaHU B
HEroBOTO ITPOU3BOJICTBO, KAKTO C€ U3UCKBA
cbriacHo npuioxxenue 11, Hanpumep B
CJIy4ail Ha HOBM ITOMOIIIHY BEILECTBA,
aJIlOBAHTH, CYPOGUHU, GUPYCHU 6EKIMOPU U
Opy2u u3X00HU MAmMepuaii, XpaHumeaina
cpeda, pannodapMalneBTUIHU IPEKYPCOPU
U MEXJUHHU IPOAYKTH Ha AKTUBHOTO
BELIECTBO, KOIaTO MEKIUHHUSAT IPOJIYKT €
XMMHUYHO aKTMBHO BEILLECTBO caM 10 cebe
CH WJIM C€ U3I0JI3Ba BbB BPb3Ka C
OMOJIOTUYHO BEILLECTBO, KAKMO U 3a
CYPOBUHU U U3XOOHU Mamepuaii,
U3N036aAHU 30 NPOU3E00CHMEOMO HA
npoOyKmu 3a KiemvyHa U 2eHHA
mepanus.

Hszmenenue

(101) HapactBaiioto u3nosi3BaHe Ha
€JIEKTPOHHUTE MPEXHU 32 pejaBaHe Ha
nH(pOpMAaIHI OTHOCHO HEXEJIaHW PEaKIInn
KbM JICKapCTBEHU MPOIYKTH, ThPTyBaHH Ha
TepuTopuaTa Ha ChrO3a, NMa 3a LelT Ja
JaJie Bb3MOXKHOCT HAa KOMIIETEHTHUTE
OpraHu 3a €THOBPEMEHEH OOMEH Ha
uHpopmanus. Bve épv3ka c mosa
Ovpircagume 4ieHKU cieosa 0a ce
cmpemam 0a uHgopmupam npaKo
3aunmepecoeanume cmpanu, KOUmo
00K1a06am cCmpanuyHu epekmu, 6
cayyail ye umMa aKmyaiu3auus Ha
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HN3menenune 64
IMpennoxenue 3a TMpeKTHUBA
Cnoopaskenne 109

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(109) Bp3moxkHO € 1a nMa city4au, Ipu
KOUTO C€ HaJlara €TanuTe Ha IPOU3BOJICTBO
WJIY U3MUTBAHE Ha JIKAPCTBEHU MPOIYKTH
na ObAaT OCHUIECTBSIBAHU HAa MECTa B
OJIM30CT JI0 MAIUEHTUTE, HAIPUMEDP TIPH
JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH 32 MOJIEpHA
Tepanus ¢ KpaTbK CPOK Ha TOTHOCT. B
TaKUBa CIy4au MOXeE J1a C€ HAJIOXKHU TE3U
eTany Ha MPOM3BOJICTBO MJIU U3MUTBAHE /1a
ObJaT IeLEeHTPATU3UPaHH U Ja ce
OCBIIECTBIBAT B MHOT'O OOEKTH, 3a J1a CE
JOCTUTHE J10 MalueHTUTe B 1esust Cbro3.
Korato eranute Ha mpou3BOJACTBO WIIH
M3IUTBaHE ca ACLEHTPAIU3UPAHH, TE
cJie/iBa Jla c€ OChILECTBSIBAT Ha
OTTOBOPHOCTTA Ha KBATU(DUIIUPAHOTO JTUIIE
Ha pasIioJarail ¢ pa3peiieHne NeHTpaIcH
00eKT. 3a JeleHTpaTU3UPaHUTE OOCKTH HE
cJie/iBa Jia c€ U3MCKBA OTACITHO
paspelieHue 3a Npou3BOACTBO, PA3INYHO
OT U3/1a/ICHOTO Ha CbOTBETHUS IICHTPAJICH
00eKT, HO Te clie/iBa 1a ObaaT
pEerucTpupaHu OT KOMIETEHTHUS OpraH Ha
J'bpKaBaTa YieHKa, B KOSTO € YCTAHOBEH
JENEHTpaIM3uPaHusIT o0eKT. B ciyyail Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, ChIbPKAILH,
CHCTOSIIIN C€ WUJIU TIOJIYYCHH OT aBTOJIOKHU
BUII, nenentpanu3upanute o0eKTH TpsaOBa
na ObJIaT PETUCTPUPAHU KaTO OOEKTH, B
KOUTO C€ U3BbPIIBAT JEHHOCTH, CBbp3aHU
¢ BUII, cprinacHo onpeaeneHuero u no
pena Ha [Pernamenta otHocHo BUII], u na
MPUTEKABAT PETUCTPAIUS 32 IEHHOCTUTE
10 TPEeTJie/l U OLEHKA Ha JOMTYCTUMOCTTA
Ha JJOHOPUTE, U3CJIeABaHE HA JIOHOPHUTE U
cboupane Ha BUII unu camo 3a
NeitHoCTUTE 1O ChOMpaHe B ciiydail Ha
MPOAYKTH, TPOU3BEJICHU 32 aBTOJIOKHA

npoguna na 6esonacnocm Ha
JleKkapcmeenume npooOyKmu.

Hzmenenue

(109) Bp3moxkHO € Aa nMa citydau, Ipu
KOHUTO C€ Hajlara eTaruTe Ha POU3BOJICTBO
WJIM U3TMUTBAHE HA JICKAPCTBEHU POAYKTH
na ObAAT OCHIUIECTBSIBAHU HA MECTa B
OJIM30CT JI0 MAIUEHTUTE, HAIPUMED TIPH
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH 32 MOJEpHA
Tepanus ¢ KpaTbK CPOK Ha TOJHOCT. B
TaKKBa CIy4an MOXe J1a Ce HAJOXKHU Te3U
eTany Ha IPOU3BOJICTBO WJIM M3MUTBAHE Ja
ObJaT elEeHTPaTU3UPaHy U Ja ce
OCBIIECTBIBAT B MHOT'O OOEKTH, 3a 11a CE
JOCTUTHE JI0 MalueHTuTe B 1eiaus Chio3.
Koraro eranurte Ha MPOU3BOICTBO WIIN
W3MHUTBAHE Ca JICEHTPATU3UPAHH, TS
Cclle/iBa Jia ce OCBHILECTBSIBAT HA
OTTOBOPHOCTTA Ha KBATU(DUIIUPAHOTO JTUIIE
Ha pasmoJiaral ¢ pa3penieHne HeHTpaIeH
00eKT. Oceen moea c yen ocuzypagamne Ha
0e3npoodremno pynKyuonupane na
Odeyenmpanuupanume 00eKmu Cv2acHo
masu pamka c 0eltHocmume, C6bP3AHU C
opyzu npaenu pamku na Cvio3a,
KomnemenmHume Op2anu Ha
Ovpircasume 4ieHKu, KOUMo
YRpaxscuasam HaA030p 6bpXy
deyenmpanuzupanus 06exkm, cieosa 0a
KoopOunupam ceoume OeuHOCmU U
3a0auu no HAO30pa cvc CLOMEEMHUMe
op2anu, omzosapauiu 3a Ha030pa Ha
oelinocmume no RPOU3B00CMEO Ul
U3NUMEAHe Cb21ACHO OPy2U AKmoee Ha
Co103a. 3a AeleHTPANTU3UPAHUTE OOCKTH
HE CJIe/[Ba /1a Ce M3MCKBA OT/ICITHO
paspelieHue 3a IpOUu3BOCTBO, PA3IUYHO
OT W3JIaJICHOTO Ha ChOTBETHUS IICHTPAJICH
00eKT, HO Te clieqiBa 1a ObaatT
PETHCTPUPAHU OT KOMIICTCHTHHUS OpTaH Ha
JbprKaBaTa YWICHKA, B KOSTO € YCTAaHOBEH
JeIeHTpaTM3upaHusIT o0ekT. B ciydail Ha
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ynorpeoa.

H3menenne 65
IIpenioxenue 3a MMPEKTUBA
Cbodpaxenue 123 a (HOBO)

Texcm, npeonosicer om Komucusma

JIEKapCTBEHHU MPOAYKTHU, ChIAbPIKAIIH,
CBCTOSIIIIN CE WU TIOJIYYEHH OT aBTOJIOKHU
BUII, neuentpanuzupanute 00eKTH TpaOBa
na ObAaT perucTpupaHu KaTo 00eKTH, B
KOUTO CE€ U3BBPIIBAT JEHHOCTH, CBbP3aHU
¢ BUII, cpriacHo onpeaesieHuero u mno
pena Ha [Pernamenta orHocno BUII], u na
MPUTEKABAT PErUCTpalus 3a JEHHOCTUTE
110 Mperyies U OLIEHKa Ha JOIyCTUMOCTTa
Ha JJOHOPUTE, U3CJIEABAHE HA JIOHOPUTE U
cpoupane na BUII mu camo 3a
JEHHOCTHUTE TI0 CHOMpPAHE B ClIyvail Ha
MPOJYKTH, TPOU3BEJICHU 32 aBTOJIOKHA
ynotpeoa.

Hszmenenue

(123a) Dapmayeemume u opyzu
30paéHU padoOMHUWU UZPAAM 8ANHCHA
DOA 8 NBPEUYHAMA MEOUUUHCKA
nOMOW|, NO-CREUUATIHO me cCMeceam,
omnyckam u npooasam neKapcmeenu
npoOyKmu, Om KOumo nayuenmume ce
HyHcOaam, npeoocmagam cbeéemu
OMHOCHO RpaAgUIHaAmMA ynompeoa u
6b3MOMNCHUmME HeD1aZoNpUAmMHU eheKmu
U ocu2ypaeam nomouy Ha nayuenmume,
cmpaoawiu om ocmpu u XpOHUYHU
3abonasanusn. B ooanuuna cpeoa
Oonnuunume apmayesmu opzanuupam
dapmayeemuunu Koncyrmayuu u
U320meAm nepCcoHatu3upan
¢apmayeemuunu nnanose 6
ComMpPYOHUUECmE0 ¢ Opy2u 30pasHU
padomuuyu, nayuenmume u 1uyama,
nonazawyu zpuxcu. bonnuunume
dapmayeemu u hapmayeemume om
o0wHocmma Ouxa moznu 0a uzpaam
6QIICHA PONIA 34 U3NONI36AHEMO HA
e1eKmpPOHHU JIUCHMOBKU C YNbIMGAHUS,
KaKmo u 3a pa3oupanemo Ha
ungopmayuama, cvovprcawia ce 8
Opouwtypume na xapmuen Hocume.l.
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HN3menenune 66
IMpennoxenune 3a TMpeKTHUBA
CboOpaxenue 124

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(124) CnenBa na ce onpeaessr nmpaBuia
OTHOCHO HAUMHUTE Ha MPEJICTaBIHE Ha
CTUKCTUTC U HA JIUCTOBKUTE.

HN3menenne 67
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Cbodpaxenue 125

Texcm, npednosicen om Komucuama

(125) Pasmopenbure, perynupaiiu
nHpopManuATa, pelocTaBsiHa Ha
MOTPeOUTENUTE, CIIE/IBA J]a OCUTYPSIBAT
BHCOKO PaBHUIIIE Ha 3alllUTa Ha
MoTpeOUTENUTE, TaKa Ye JICKApCTBECHUTE
MIPOAYKTH Jla MOTaT J1a ce ynoTpeosBar
MIPaBUIIHO BH3 OCHOBA HA M3UepIaTesIHa U
pa3bupaema nHpOpMaLus.

Hzmenenue

(124) CnenBa na ce onpenemnst nmpaBuia
OTHOCHO HAUMHUTE Ha MPEJICTAaBIHE Ha
€TUKETUTE U HA JTUCTOBKUTE. JIucmoekama
mpaoea 0a 0voe yemauea, ACHO
pazbupaema 3a nompedumenume,
GKJIIOYUMENIHO U 0CO0EHO 3a yeesume
2pynu nayuenmu, U He3a1uduUMa.
Jucmosxkume 3a nayuenmume nonaoam
6 Kamezopuama Ha 0OKyMeHmume,
KOoumo ce uemam ¢ KOHCyJImamuena yei,
Koemo 03nauaea, ye cbomeemHama
ungopmayusa cneosa oa 6voe Hamepena,
0e3 0a ce uzuuma yanama 1UcmosKa. 3a
yenume HA YUMAeMOCIma u
Yyemaueocmma 6 1UCMOBKAmMa Mo2am 0a
0voam usnonzeanu munozpagcka
uepapxusa u yemaus wipugpm. Hzoopvm
Ha Ou3aiiH c1ed6a 0a cayiicu npeou
6CUUKO HA YPYHKYUOHATHOCH U
YemueHOoCH, OMKOJIKOMO HA eCIMEemuKa.

Hszmenenue

(125) Om cvuwecmeeno 3nauenue e oa ce
cnooensa mouna ungopmayus ¢
wiupoKama oouyecmeeHocm ¢ yea oa ce
Hacvpuaea 006epuemo 6 HayKama u 6
pezcyramopuama cucmema u 0a ce
nooOKpens 30pagHama 2pamomHocm Ha
nayuenmume u nompeoumenume. Ilo
uenecvodpaznocm, Komnemenmuume
Op2anu ceosa Couwi0 maka 0a cnooeisam
aKmyanna ungopmayus c
MeOUYUHCKUmMeE CREYUAIUCTU, 8 MO8d
yucno hapmayeemume u Hayunama
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o6wnocm. Paznopendure, peryaupaiu
nHpOpMAIHATA, IPEIOCTABIHA HA
NoTpeOUTENUTE, CIIE/ABA J]a OCUTYpsIBAT
BHCOKO PaBHUIIIC HA 3alllUTa Ha
noTpeOUTENUTEe, TaKa Ye JCeKaApCTBEHUTE
MPOAYKTH JIa MOTaT Jia Ce YIOTpeOsBart
MIPaBUIIHO Bb3 OCHOBA HA M3UepraTesHa u
pazbupaema uHdopmarusi.

HN3menenune 68
IMpennoxenune 3a ITMpeKTHUBA
Cbobpaxenne 127

Texcm, npeonosicern om Komucusma Hzmenenue
(127) U3non3BaHeTo Ha €JIEKTPOHHU U (127) N3non3BaHeTo Ha €JIEKTPOHHU U
TEXHOJIOTWYHU Bb3MOKHOCTH, Pa3INYHU OT TEXHOJIOTUYHU Bb3MOXKHOCTH, Pa3INYHH OT
JIMCTOBKUTEC HA XapTUCH HOCUTECII, MOXKC J1a JIUCTOBKHUTC HA XapTUCH HOCUTCII, 6
YJECHU JOCTHIIA /10 JIEKAPCTBEHU 00nbIHEeHUe KbM TUCHOBKUME HA
MPOAYKTH U PA3MPOCTPAHEHUETO HA Xapmuen Hocumesn, KOUmMo ca om
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH U CJI€/[Ba BUHATH CbUleCmEeHO 3HaAUEHUE 3a nayUeHmume ¢
71a TapaHTHpa €HAKBO WU 110-100po ozpanuuena yughposa 30pagna
Ka4ecTBO Ha MH(OpMALUATA 32 BCUUKH 2Pamommuocm, MOXe J1a YIeCHH J0CThIa
ManMCHTHU B CPABHCHUC C I/IH(i)OpMaIII/IﬂTa A0 JICKApCTBCHU NPOAYKTH U
3a IPOJYKTa Ha XapTHEH HOCUTEI. Pa3NpOCTPaHEHUETO Ha JIEKAPCTBEHH

MIPOJYKTH U CJIe/IBa BUHATH J1a TApaHTHPA
€IHaKBO WJIU MO-A00p0 KauecTBO Ha
nH(pOpMaNHATa 32 BCHIKU TAI[MCHTH B
CpaBHEHHUE ¢ HHPOpMAIUATA 32 MPOAYKTa
Ha XapTUEeH HOCHUTEN. B mosea omnowenue
e HeoOX00umo 0a ce zapanmupa
3auumama Ha TUYHUmME OAHHU 8
cvomeemcmeue ¢ Pecnamenm (EC)
2016/679, kakmo u 0a ce npedomepamu
YCMAHO06ABAHEMO HA CAMOTUYHOCIMMA,
npogunupanemo unu npociednaganemo

Ha uya.
HN3menenue 69
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
CpbolOpaxenue 128
Texcm, npeonoocen om Komucuama Hzmenenue
(128) B nbpxaBuTE YIEHKU CE (128) B nbprxaBuTE UIEHKU CE
HaOJII0AaBaT pa3IMYHU paBHUILA HA HaOJII0aBaT pa3IMvyHU paBHUILA HA
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¢ poBa rpaMOTHOCT U HA JOCTHII 10
uHTepHeT. OCBEH TOBa NOTPEOHOCTUTE HA
NanmnuEHTUTEC U HAa MCAULIMHCKHUTC
CIELIUAIIMCTH MOXKE J1a Ce pa3InyaBar.
ITopanu ToBa € HEOOXOAUMO JABP>KABUTE
YJIEHKH J1a pa3IoJiarat cbC cBOOOa Ha
IIPELICHKA 110 OTHOILIEHUE Ha IPUEMAHETO

Ha MCPKH, C KOUTO Ja CC JaBa Bb3MOKHOCT

3a MpeIocTaBsiHe Ha nH(opMaIus 3a
MIPOJYKTa B €JIEKTPOHEH (opMaT, KaTo
CBIIIEBPEMEHHO C€ rapaHTHPa, Y& HUKOM
ManueHT HiaMa Ja Objae npeHeOperHar,

OTYHUTAaT CC HOTpCGHOCTI/ITC Ha pas3sjiIn4HUTC
Bb3PAaCTOBU I'PYIIN U PA3JIMYHUTC PAaBHHUILA

Ha IU¢pPOBa TPaMOTHOCT CpEJ
HACEJICHHETO U CE OCUTYPSIBA HAIUYHETO
Ha JIECHO JTOCTBhITHA HH(pOpPMALIUS 32
MPOAYKTA 32 BCUYKH IMAIUCHTH.

ﬂbpofcaeume YIeHKU C11e08d NOCMEeNneHHO

1A PA3UIUPAm 6b3MOHCHOCIUmME 32
npedocmasane Ha uHpopmayua 3a
MIPOJYKTa B €JIEKTPOHEH dhopMaT, Kamo
CHULEBPEMEHHO 2aPAHMUPAM NBIHOMO
CHOTBETCTBUE C MPaBUJIATa 32 3alllUTa HA
JTUYHUTE JAHHU U CE HPUOBPHCAM KM
XapMOHM3UPAHUTE CTAH/IAPTH,
paspabotenu Ha paBHuIeTo Ha EC.

HN3menenne 70
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Cbobpaxenne 129

1udpoBa rpaMOTHOCT M HA TOCTHII JI0
nHTepHer. OcBeH TOBa NOTPEOHOCTUTE HA
MAlUEHTUTE U HA MEUIIUHCKUTE
CHEIHAIMCTH MOXE J1a Ce pa3inyaBar.
[Topanu ToBa € HEOOXOAMMO ABPIKABUTE
YJIEHKH JIa pasnoiaraT cb¢ cB000a Ha
MpereHKa 1Mo OTHOILLIEHHUE Ha TPUEMAHETO
Ha MEpKH, ¢ KOUTO Ja ce AaBa Bb3MOKHOCT
3a MpeIocTaBsHEe Ha WH(OPMALIUS 32
MIPOJYKTa B €JIEKTPOHEH (opMaT, KaTo
CBIIIEBPEMEHHO C€ rapaHTHPa, Y& HUKOM
ManueHT HaMa Ja Obae npeHeOperHar,
OTUYUTAT C€ MOTPEOHOCTUTE HA PA3ITUYHUTE
BB3PACTOBH IPYIH U Pa3IMYHUTE paBHUIIA
Ha IUpOBa TPaMOTHOCT CpeJl
HACEJICHUETO U C€ OCUTYPSIBA HATMYHETO
HAa JICCHO JTOCTHITHA MH(POPMAITHUS 32
MIPOJYKTA 32 BCHUKH MMallMEHTH.
Jlucmosxkama cnedea oa 6voe
npeoocmasena no elneKmpoHen nvm u 0a
0v0e 6KI0UeHa Ha Xapmuen Hocume.l,
0CBEH KO2amo c1e0 KOHCYImauus
Ovporcasama 4ieHKa peuwiu 1a
npeoocmasu camo eleKmpoHHama
uH@popmayua 3a npooykma.
Hngpopmayuama 3a nponykra B
€IeKTPOHEH (opMart cedsa oa ce
npeoocmaesn npu NbJIHO CbOTBETCTBHE C
MpaBUJIaTa 3a 3alliuTa Ha IUYHUTE JaHHU U
0a ce npudvprrca KbM XapMOHU3UPAHUTE
CTaHJIapTH, pa3pabOTeHU HA PABHHUIIETO HA
EC. Hugpopmauuama 6 yugppos gpopmam
cneoea 0a 06voe 1eCHO 0OCMBNHA 34
eécuuxu nayuenmu. Ha ocnoeama na
KOHCmamayuume om nUI0MHU RPOEKMU
6 0o1HUUHA cpeda c1edsa 0a He ce
npunaza 3a0vaAHCEHUEmO 3a 0CUZyPAGaAHe
Ha TUCMOBKA HA XapmueH Hocume 3a
Jlekapcmeenu npooyKmu, KOUmo He ca
NpeOHa3HaAueHU 3a CAMOCHOAMENHO
npunodicenue om Cmpana Ha nayuenma.

Texcm, npeonooicen om Komucusama H3menenue
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(129) Kocamo nvpxaBuTe YieHKU peuiam,
Yye 1UCMOGKAmMA ¢1€06a NO NPUHUUR J1a
ce npedocmaegs caMo B €JICKTPOHEH
¢dbopmMmar, me cienBa ChIO Taka Jia
rapaHTypar, ue BepCcHs Ha JINCTOBKATa Ha
XapTUEH HOCUTEII Ce MPE0CTaBs MpH
MOMCKBaHE U 0€3 JOIMBIHUTEIHU PA3X0I1
3a nanueHTUTe. Te cineaBa fa rapaHTUpaT
ChIII0, e HHpOpMaIuiTa B IUPPOB
¢dbopMar e J1IeCHO JOCThITHA 32 BCHUKH
MAIMEeHTH, HAalIpUMEp Ype3 OTIeUaTBaHe Ha
nudpoBo yeTnuM O0apKoJ Ha BHHIITHATA
OIaKOBKa Ha MPOAYKTa, KOMUTO J1a HacO4Ba
ManueHTa KbM eJIeKTPOHHATa Bepcus Ha
JMCTOBKATA.

HN3menenune 71
IIpemyioxenue 3a MMPEKTUBA
Cnoopakenne 130

Texcm, npednoscen om Komucuama

(130) M3mon3BaneTo Ha MHOTOE3UYHH
OIaKOBKHU MOXeE J1a ObJIe¢ HHCTPYMEHT 32
OCUTypsABaHC Ha JOCTBHBIT 40 JICKAPCTBCHU
MIPOYKTH, MO-CIIEUATHO Ha MaJIKH
nmasapyv v npu U3BbHPCIAHU CUTYyallUN B
o0racTTa Ha OOIIECTBEHOTO 37IpaBe.
Koraro ce u3non3BaT MHOrO€3UYHHU
OTIaKOBKH, IbP>KaBUTE YJICHKU MOTaT J1a
paspewar BbpXy €TUKETA U B INCTOBKATA
na ce mon3Ba opunuaieH e3uk Ha Cpro3a,
KOHTO € 0011opa3zorpaeM B Ibp)KaBUTE
YJIEHKH, HA YUHTO Ta3ap ce mpeaiara
MHOTOE3WIHATA OTIAKOBKA.

(129) bpxaBuTe WICHKH credea oa
npeoocmasam aucmoeKama 6
€1eKMPOHEH 610 U HA Xapmuen Hocumesl,
0C8EH K02amo 0bprcasama 4jieHKa peuiu
71a nPedOCmasu camo e1eKmpoHHama
ungopmauusa 3a npooykma. Kozamo
JIUCMOGKama e HAAUYHA CaMo B
€JIEKTPOHEH (popMart, Ovporcasume 4ieHKuU
Clie/IBa CHILO TaKa J1a TapaHTUPAT, 4e
BepCHsl Ha JIMCTOBKATa HA XapTHEH
HOCHTEJI C€ MPEIOCTABS MPU MOUCKBAHE U
0e3 TOIBJIHUTEHU Pa3Xxoau 3a
naruentute. Te cienBa 1a rapaHTHpaT
CBIO, Ye HHpOpManusTa B U pPOB
(dbopMar e 1IeCHO JOCThITHA 32 BCHUKH
MAlMeHTH, HAlpUMep Ype3 OTIeyaTBaHe Ha
1 (poBO YeTUM OAPKOJ] HA BHHIITHATA
OIIaKOBKa Ha MPOJIyKTa, KOWTO J1a HacO4YBa
MaryeHTa KbM eJICKTPOHHATA BEpCUs Ha
JTUCTOBKATA.

Hszmenenue

(130) M3non3BaHeTo Ha MHOTOE3UYHH
OTIAaKOBKHU MOXe J1a ObJie HHCTPYMEHT 32
OCHUTYpsIBaHE Ha JOCTBHII JI0 JIEKAPCTBEHH
MPOYKTH, MO-CIIEUATHO Ha MaJIKU
Ta3apy ¥ MMpU U3BBHPETHU CUTYAINH B
o0jacTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe.
Koraro ce n3nona3BaT MHOrOE3UYHHU
OTIaKOBKH, IbP>KaBUTE YJICHKH MOTaT Jia
paspeniaTt BbpXy €THKETa U B JTUCTOBKATa
na ce mon3Ba opunuaieH e3uk Ha Cpro3a,
KOWTO € o011opa3onpaeM B Ibp:KaBUTE
YJIEHKH, Ha YUHTO TMas3ap ce mpeaiara
MHOTO€3WYHaTa ornakoBka. Makap ue
uHgopmayuama 3a n1ekapcmeenume
nPOOYKMU 8 eJIeKMPOHEH MOoce 0a
YyecHu npepasnpeoeneHuemo na
OnaKosKumemexcoy Ovprcagume 4ieHKu,
e3uKosume U3uCKGAHUA OMHOCHO
emuKemume moxce 0a npoovaAHcam 0a
0v0am npeouzsuxamencmeo.
Ilpedoocmaesanemo na usKiroueHue no
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HU3menenne 72
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
CpbooOpaxenne 131

Texcm, npednoscen om Komucuama

(131) 3a na ce rapanTupa BHCOKa CTENEH
Ha IPO3pavyHOCT Ha MyOiIMyYHaTa NoJgKpena
3a Hay4yHOM3CIeI0BaTeNcKaTa JeHHOCT U
pa3paboTBaHETO Ha JICKAPCTBEHU
MPOJYKTH, JOKJIAJIBAHETO HA MYOINYHUS
MIPUHOC 32 pa3pabOTBaHETO Ha KOHKPETEH
JIEKapCTBEH MPOJYKT clieiBa J1a Obae
W3HMCKBaHE 32 BCUUKH JIeKapcTBa. T'hil KaTo
o0aye Ha IPAaKTHKa € TPYJIHO J1a ce
yCTaHOBH 10 KaKbB HaUWH € Oujia oka3aHa
MOJIKpeIa 3a Ja/ieH IPOAYKT Ype3
WHCTPYMEHTH 32 HETIPSKO MyOINYHO
(dbuHaHCUpaHe, HAPUMED JTaHBUYHU
MPEeIMMCTBA, 3abIIKCHHETO 32
JIOKJIaJIBaHE CJIEJBA J1a C€ OTHACS camo J0
npsikaTa myonu4yHa puHaHCOBa MOJIKpena,
KaTo HarpuMep MpeKu 0€3Bb3ME3THU
cpenctBa unu gorosopu. [Topaau ToBa, 6e3
Jla ce 3acAraT MpaBujaTa 3a 3alluTa Ha
MTOBEPUTEITHUTE U JIMYHUTE JITAHHHU,
pasnopenduTe Ha HacTOsIIATa AUPEKTUBA
rapaHTUpPaT MPO3PAYHOCT MO OTHOIICHHE
Ha écaAKa npaka GUHAHCOBA MOJIKpEIa,
MoJIy4eHa OT MyOIrYeH OpraH Uin
myOTMYHA UHCTHTYITUS 33 U3BBPIIBAHE HA
HAyYHOM3CIICIOBATEIICKU JCHHOCTH U 32
pa3paboTBaHe HA JEKAPCTBEHH MPOTYKTH.

OMHOUIEHUE HA U3UCKEAHEMO 3a
ouyuanen e3uK, CoulO0 KAKMO U
3a0b2CceHuemo 0a ce u3non3ea
MeHCOYHAPOOHOMO HENAMeHmHO
HAUMEHOGAHUE 3a J1IeKapCMEEeHUme
nPOOYyKmu, KOUmo He ca nPeoHAaA3HaAYeHU
3a camocmoamenno nPpuioiceHue om
cmpana Ha nayuenma, 6 0ONvAHEHUE
KbM BPe0ocmaganemo Ha ungopmayus
3a nPOOyKma 6 eJ1eKmpoHeH 86U, MoHce
0a nosuwIU HATUYHOCIMA HA
JleKapcmeenu npooyKmu u 0a ocuzypu
6b3MOINCHOCH 3 NO-TIECHO
npepasznpeoeieHue mexicoy 0vprHcagume
YJ1eHKU.

Hzmenenue

(131) 3a na ce rapanTupa BHUCOKa CTENEH
Ha IPO3pavyHOCT Ha MyOJIMYHaTa NoJKpena
3a Hay4YHOM3CIIeI0BaTeNCKaTa AEHHOCT U
pa3paboTBaHETO HA JIEKAPCTBEHH
MIPOJYKTH, JOKJIAJIBAHETO HA MYOINYHUS
MIPUHOC 32 pa3pabOTBaHETO Ha KOHKPETECH
JIEKapCTBEH MPOIYKT ciieiBa J1a Obae
M3HCKBAHE 32 BCUYKH JIeKapcTBa. T'bil KaTo
o0aye Ha IPaKTHKa € TPYJIHO JIa Ce
YCTQHOBHU 6 mpemu ObpPiHcasu 10 KaKbB
Ha4yMH € OuJia oKa3zaHa MOJKpena 3a JaJeH
MPOAYKT Upe3 HHCTPYMEHTH 3a HEMPSKO
nyOIMYHO (pMHAHCHpaHE, HallpUMep
JaHBYHU TPEAUMCTBA, 3a/IbJKEHUETO 32
JIOKJIaJIBaHE Ha (huHancosea nookpena om
cybexmu uzewvn Cvioza cieqBa aa ce
OTHAcs caMo JI0 IpsikaTa myoinyHa
(¢uHaHCOBA MMOJIKpena, KaTo Halpumep
MpeKu 0e3BB3ME3THU CPECTBA UITU
noroBopu. [Topaau ToBa, 6e3 1a ce 3acsrat
MpaBWJIaTa 3a 3al[iuTa Ha TOBEPUTEITHUTE U
JUYHUTE JaHHU, pa3nopenounTe Ha
HACTOSIIIaTa TUPEKTHBA TaAPAHTUPAT
MIPO3PayHOCT 10 OTHOLIEHUE Ha
(rHaHCOBa MOAKpENa, IoJy4YyeHa OT
myOJIMYeH OpraH Win MyOJIudHa
WHCTUTYLUS, punanmponcka uiu opy2a
Op2anHU3auUA ¢ HECMONAHCKA Yel UU
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¢hono 3a n3BBpIIBaHE HA
HAYYHOU3CIIEI0OBATEICKH AEHHOCTH H 32
pa3paboTBaHE Ha JIEKAPCTBEHU MIPOAYKTH.

N3menenue 73
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
CbooOpaxenue 135 a (HoBO)

Texcm, npednosicen om Komucuama H3menenue

(135a) Acnama, 6e3npucmpacmua u
He3zasucuma uHgopmayus om 30pagHume
cneyuanucmu 3a odujecmeeHocmma
OMHOCHO 0a0eH N1eKapCcmeeH npooyKm u
npasunnama my ynompeoa mosice 0a
uzpae 6aj)cHa posis 3a 0C6e00MeHOCmma
Ha zpadicoanume u dopoama c
HegApHama uHGopmayus, no-cneyuaIHo
no épeme HA U36BLHPEOHU CUMYAUUU 8
odracmma Ha 30pagemo Kamo
nanoemuama om COVID-19.
vporcasume unenku cneosa oa
2apanmupam, ye He mpaoea oa ce
6B3NPENANMCMEA 6b3MONHCHOCIING HA
30pasnume cneyuaaiucmu oa
npeocmagam AcHa, Ge3NPUCMPACMHA U
He3agucuma uH@opmayus ¢ npaK
PAa32060p ¢ nayueHm uau upe3 no-
WIUPOKO 0c6edoMABaHe.

HN3menenune 74
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Cbobpaxenne 136

Texcm, npeonodcen om Komucuama Usmenenue
(136) PexiiamaTa Ha 1eKapCTBEHH (136) Pexiiamata Ha 1eKapCTBEHU
NPOJIYKTH CJIeBa J]a UMa 3a Iell NPOJYKTH CJIeBa J]a UMa 3a el
pa3npoCTpaHeHNUETO Ha OOEKTUBHA H pa3npoCTpaHeHNUETO Ha OOEKTUBHA H
6e3npucrpactHa HHGOpMaIus 3a 6e3npucrpactHa HHGOpMAIH 3a
JIEKApCTBEHHSI TPOAYKT. 3a Ta3H el JIEKapCTBEHHS MTPOAYKT. 3a Ta3u Iell
U3pHYHO ce 3a0paHsiBa J1a ce U3ThKBA B U3PHYHO ce 3a0paHsBa Ja ce U3THhKBA B
OTPHIIATEIIEH CMUCHII IPYT JICKApCTBEH OTPHIIATEIIEH CMUCHII IPYT JICKApCTBEH
NPOJIYKT WJIU JIa C€ BHYIIABa, 4e MPOJYKT WJIU JIa C€ BHYIIABa, 4e
PEKIIaMUPAHUST JICKAPCTBEH MPOIYKT PEKIaMUPAHUST JIEKAPCTBEH MPOIYKT
Moke J1a Ob/ie 0-0e30maceH Win Mo- MoKe J1a Ob/ie 0-0e30MaceH Wiu Mo-
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e(eKTHBEH OT APYT JIEKAPCTBEH MPOJIYKT.
CpaBHsiBaHE Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH
ClIe[[Ba J1a Cce J0IyCKa camMo aKko TakaBa

e(EeKTHBEH OT JPYT JIEKAPCTBEH MPOJIYKT.
CpaBHsiBaHE Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH
clIe[iBa J1a ce JA0IyCKa camMo aKko TaKaBa

nHpOpMaIIHS € IIOCOYCHA 3a
CbomeemHume NOKA3AHUA U 2Pyna
nayuenmu B KXpaTKaTa XapaKTepPUCTUKA HA
IIPOJYKTa, KOWTO ce pexkiiamupa. Taszu
3a0bpaHa 00XBaIlla BCHYKH JICKAPCTBCHU
MIPOYKTH, BKIIFOUUTEITHO OMOTIOI00HHUTE,
Y TIOpaJid TOBa OM OUJIO IMOBEXKIAIIO B
pekamara Ja ce moco4na, ue ononomaooeH
JICKapCTBEH MPOIYKT HE €
B3aMMO3aMCHSIEM C OPUTHHATHUS
OMOJIOTUYECH JICKAPCTBEH MPOIYKT WIIH C
IpyT OMOMOA00EH MPOAYKT OT CHINUS
OpHUrHMHaJIeH OUOJIOTHYEH JICKAPCTBCH
poayKT. C TOMBIHUTEIHU CTPOTH
MpaBHjIa OTHOCHO OTpHUIIATEIHATA
CpaBHHTEIHATA peKjIaMa Ha KOHKYPEHTHHU
JICKApCTBEHH MPOAYKTH Iie ObaaT
3a0paHCHH TBBPJCHUS, KOUTO MOTaT J1a
3a0JIy AT JIMIATa, UMAIIH [IPaBo J1a
MPEIMCBAT, MPUIaraT Wi JOCTaBsT
JICKApCTBEHH MTPOILYKTH.

nHpOpMaIH € ITOCOYCHA B KpaTKara
XapaKTePUCTHKA Ha MPOYKTa, KOUTO Ce
peknamupa. Ta3u 3abpana ob6xBara
BCHYKH JICKAPCTBEHH MTPOAYKTH,
BKIIIOYUTEITHO OUOTIOT00HUTE, U TTOPAIH
TOBa OW OWJIO MOABEKIAIIO B peKiiamaTa
Jla ce MocoYBa, 4e OO0 I00eH JIeKapCTBEH
NPOJIYKT HE € B3aUMO3aMEHSIEM C
OpUTHHATHUS OMOJIOTHYEH JICKAPCTBEH
MPOYKT UITU C IPYT OMOMO00€H MPOTYKT
OT CBIIHS OPUTHHAJIICH OMOJIOTUYCH
JIeKapCcTBEH NMPOAYKT. C NOMbIHUTEIIHA
CTPOTH TMpaBHJia OTHOCHO OTPHIIATEIIHATA U
CpaBHUTEIHATA peKjiaMa Ha KOHKYPEHTHH
JICKApCTBEHH MPOAYKTH IIe ObJIaT
3a0paHeHH TBHPCHHS, KOUTO MOTAT Jia
3a0JIy AT JIMIATa, UMLK [IPaBO J1a
MPENKCBAT, PUIAraT U JTOCTABST
JICKApCTBEHH MTPOILYKTH.

HN3menenne 75
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Cbodpaxenue 138 a (HoBO)

Texcm, npednoscen om Komucuama H3menenue

(138a) Hlopaou znobannus ooxeam
Ha coyuanHume meouu nayueHmume u
nompeoumenume ca u3i0HCeHU 68 ece
n0-2071AMA CMENneH Ha PeKlaMHume
NPAKMUKU HA U3NOJI36AHE HA
3HAMEHUMOCMU, KOUMO PEeKI1aMUpam
nekapcmeenu npodykmu. Komucuama
Cl1e08a 0a OUeHU eKCnO3UUUIma u
6v30eiicmeuemo Ha hapmayesmuuHume
Pexamu u nPOMOUUU OHIAIH U 0a
npueme KOHKpemHu npasuid 3a
pezynupane Ha MAKUea peKiamu u
RPOMOYUOHATIHU NPAKMUKU.
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N3menenne 76
IMpennoxenue 3a IMpeKTUBA
Cbodpaxenne 139 a (HoBO)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

HN3menenne 77
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Cbodpaxenue 145

Texcm, npednoscen om Komucuama

(145) 3a na ce rapanTupaT €IHaKBU
YCJIOBHS 32 IpUJIaraHe Ha HACMOAWUA
peznamenm, Ha Komucusita ciezsa na
ObJaT NPeJOCTaBeHN U3IIbIHUTEIHH
npaBoMonus. Te3u nmpaBoMoOITHs cienBa
na ObJaT yNpaXHsSBaHU B CbOTBETCTBHE C
Pernament (EC) Ne 182/2011 Ha
Esponeiickus napiament u Ha Chera®®.

6 Pernament (EC) Ne 182/2011 na
EBponeiickus mapaameHT 1 Ha CbBeTa OT
16 deBpyapu 2011 r. 3a ycTaHOBSIBAaHE Ha
oOuyTe MpaBuiia U MPUHIUITU OTHOCHO
pena u yciaoBHsATA 3a KOHTPOJ OT CTpaHa
Ha JbP)KaBUTE YICHKHU BHPXY
YOPAKHIBAHETO HA U3MI'BIHUTEIHUTE

Hzmenenue

(139a) Jopu munumanno
6v30elicmeue modice 0a 0oeeoe 00
npucmpacmuu peuwienus npu
npeonuceane om cmpana Ha jieKapume.
Ilopaou moea, 3a 0a ce uzoecne
KOHGuKm na unmepecu, ovpircasume
Y1eHKU C71e08a 0a ROOOBPIHCAN PECUCHIBD
3a npo3pauHoOCm HA NPEXEBLPIAAHEMO HA
CMOUHOCH RO OMHOUIeHUe HA
PeKnamHuume 0eiiHOCmuU, HACO4eHU KbM
auya, Keanuguyupanu oa npeonuceam
Jnekapcmeenu npodykmu. Komucuama
cneosa 0a cv3oade uHmepHem nopmail, 6
Koiimo 0a 6v0am nocoYyeHu 6CU4YKuU
HAYUOHAIHU Pe2UCmpU HA
npexevPIAHEmO HA CIMOIIHOCI HA TUYd,
Koumo ca Keanuguuyupanu oa
npeonuceam jieKapcmeeHu nPOOyKmu.

Hszmenenue

(145) 3a na ce rapanTupaT €IHaKBU
yCIIOBUS 32 IpUJIaraHe Ha Hacmoawama
oupexmuea, Ha Komucusra cieasa na
ObJaT MPeOCTaBEHU U3IBIHUTEITHH
npaBoMoInus. Te3u mpaBoMOITHs CIeIBa
na ObAaT ynpaxxHsIBaHU B CbOTBETCTBHE C
Pernament (EC) Ne 182/2011 Ha
Esponeiickus napiaament u Ha ChBeta’’.

6 Permament (EC) Ne 182/2011 Ha
EBponeiickus napaameHT 1 Ha CbBeTa OT
16 ¢eBpyapu 2011 r. 3a ycTaHOBSIBaHE Ha
oOuyTe rnpaBuiia U MPUHIUIIU OTHOCHO
pena u yciaoBHsATa 3a KOHTPOJ OT CTpaHa
Ha JbP)KABUTE YICHKHA BHPXY
YOPAKHIBAHETO HA U3IIBIHUTEIHUTE

11754/24
IMTPUJIOXXEHUE

GIP.INST

mgt/dm

62

BG



IpaBoMoIIMs OT cTpaHa Ha KoMucusita
(OB L 55,28.2.2011 r., cp. 13).

IpaBoMoOIIMs OT cTpaHa Ha KoMucusita
(OB L 55,28.2.2011 r., cp. 13).

HN3menenue 78
I[Mpennoxenune 3a TMpeKTHUBA
Cbobpaxenne 149

Texcm, npeonosicen om Komucusma

(149) C uen nonbiHEeHUE NN U3MEHEHHE
Ha HAKOU HECHILECTBEHU €IEMEHTH OT
HacTodlaTa JupekTuBa Ha Komucusra
cieziBa Jja ObJie 1elerupaHo
[IPaBOMOIIIMETO J1a IPUEMa aKTOBE B
croTBeTcTBUE ¢ WwieH 290 ot JIPEC BbB
BpbB3Ka C ONpEAESHETO Ha IpolLeaypara 3a
pasriex/aHe Ha 3asiBJICHUS 3a cepTudukar
32 OCHOBHA JJOKYMEHTAIUsl Ha aKTUBHO
BEIIECTBO, 3a MyOJMKyBaHe Ha TAKUBA
cepTH(HKATH, 32 BHACSHE Ha IPOMEHHU B
OCHOBHA JJOKYMEHTAI1sI HA aKTUBHO
BELIECTBO U B CBBbpP3aHUs C Hesl
cepTH(UKAT, KAKTO U 32 JIOCTHII J10
OCHOBHATa JIOKYMEHTAllUs Ha aKTUBHO
BEIIECTBO U JI0 JIOKJIaja 3a HeifHaTa
OLICHKA; BbB Bpb3Ka C OMPEIEIISIHETO Ha
OCHOGHUmME 0OKYMEHmMauuu 3a
O0ONBIHUMENHO KA4ecmeo C 1ell
npeocTaBsiHe Ha MH(opMalus 3a
ChCTaBKa Ha JIEKaPCTBEH MPOJYKT, Ha
IIpoLeayparTa 3a pasriieXkaaHe Ha
3asIBJICHUS 32 cepTU(]UKAT 32 OCHOBHA
JOKYMEHTalus 3a Ka4yeCcTBO, 3a
nyOJIMKyBaHe HAa TaKUBa CepTU(PHUKATH, 32
BHACSHE Ha IPOMEHH B OCHOBHA
JOKYMEHTAIUS 3 Ka4ecmeo v B
CBBp3aHUs C Hesl cepTU(UKAT, KAKTO U 3a
JIOCTBII 10 OCHOBHA JIOKYMEHTALUA 3a
Kauecmaeo W J10 10KJa/1a 32 HelHaTa
OLIEHKA; BB Bpb3Ka C OMPEIEIISIHETO Ha
CUTYalLlMUTE, B KOUTO MOXKE J1a CE U3UCKBAT
MPOYYBaHUA 32 €(UKACHOCT Clie]
10JIy4aBaHE Ha pa3pelICHNE; BbB BPb3Ka C
OTIpEe/ICNITHETO Ha KaTerOpuuTe
JIEKapCTBEHM NIPOJIYKTH, 3@ KOUTO MOXKE J1a
ObJie U3a/IeHO pa3pelieHre 3a ThproBHs,
MOJUIeXkKAIO0 Ha CTICHU(PUYHU 3aIbIDKCHUS,
Y YTOYHSIBAHETO Ha MPOLETypUTE U

Hzmenenue

(149) C uen nonbiHEHNE WU U3MEHEHUE
Ha HAKOHW HECBHIIECTBEHH €JIEMEHTH OT
HacrosaTta 1upekTuBa Ha Komucusta
cienBa J1a ObJjIe JeJIerupaHo
MIPAaBOMOIIMETO Ja MpHUeMa aKTOBE B
crotBeTcTBUE ¢ wieH 290 ot JIOEC BBB
BpB3Ka C ONPECIISIHETO Ha MPoIieaypara 3a
pasriekIaHe Ha 3asABJICHUS 3a cepTU(DHUKAT
3a OCHOBHA JJOKYMEHTAIMsI HA aKTUBHO
BEIIECTBO, 32 MyOIMKyBaHe Ha TaKWBa
ceptuduKaTH, 32 BHACSHE HAa IIPOMCHH B
OCHOBHA JIOKYMEHTAIIHsI Ha aKTUBHO
BEILIECTBO U B CBBP3AHUS C HESl
cepTuduKaT, KaKTo U 3a JOCTBHII J0
OCHOBHATa JIOKYMEHTAIlUs Ha aKTUBHO
BEILIECTBO U J0 JOKJa/1a 3a HeifHaTa
OIICHKA; BbB BPB3Ka C OMPECISIHETO Ha
oonviiHumenHume 0CHO8HU
O0OKymenmayuu C 11eJ1 IPeI0CTaBIHE Ha
nH(popMalus 3a ChCTaBKa Ha JIEKAPCTBEH
MPOAYKT, HA TIPOLIEIypaTa 3a pa3riexaaHe
Ha 3asBIIEHUS 3a cepTU(UKAT 32 OCHOBHA
JTOKYMEHTAIUS 32 KAYECTBO Ul
cepmuguxam 3a 0CHO8HA OOKYMEHMauus
Ha mexHo02uAma Ha naamgopmama, 3a
nyOJIMKyBaHEe HAa TaKUBa CepTH(UKATH, 32
BHACsIHE Ha MPOMEHU B OCHOBHA
JOKYMEHTAIUs U B CBbP3aHUS C HEsl
ceptuduKaT, KakTo U 3a JOCTBHII JI0
OCHOBHA JIOKYMEHTAIIMs U JI0 JO0KJIaJ1a 3a
HEeIHaTa OIIEHKA; BbB BPh3Ka C
OMPEJIETTHETO HA CUTYAllUUTE, B KOUTO
MOE J1a C€ U3UCKBAT MPOYYBAHUS 32
e(UKACHOCT CIie]I MT0JIy4aBaHe Ha
paspelnieHue; BbB Bpb3Ka C OMPEIEITHETO
Ha KaTerOpuUTe JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, 32
KOUTO MOJKE J1a Obe N34aIeHO
paspelieHue 3a ThbproBusl, MOJIEKAII0 HA
cnenupuIHA 3aABIKEHUS, 1
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M3UCKBAHUATA 32 M3/IaBaHE Ha TAKOBa
paspelieHne 3a ThProBH U 38 HETOBOTO
MOJTHOBSIBAHE; BBB BPB3Ka C OMPEACIITHETO
Ha W3KIIIOYEHHSTA [10 OTHOLICHUE HA
MIPOMEHHTE B YCIIOBHSTA Ha pa3pelieHue 3a
THPTOBHSI U KATETOPUHTE, B KOUTO CJIE/BA
1a ce KinacuuIupaT Te, 1 BbB Bpb3Ka C
YCTaHOBSIBAHETO Ha MPOLIEAYPH 3a
pasriexaHe Ha 3asiBJICHU 3a IPOMEHH B
YCIIOBUSITA HAa Pa3pelICHUsATA 32 ThProBus,
KaKTO M BbB BPB3Ka C ONPEICISTHETO HA
YCJIOBUSATA U MIPOLIEIYPUTE 32
ChbTPYAHHUYCCTBO C TPCTU ABPrKABU U
MEKIYHAPOJAHU OPraHU3alUU IPH
pasriexaHe Ha 3asiBIICHUS 32 TAaKUBa
npomeHu. OT ocoOeHa BayKHOCT € 110 BpeMe
Ha MOATOTBUTEIHATA CH paboTa
Komucusita 1a nmpoBese moaxosm
KOHCYJITallUX, BKIIFOYUTCIIHO HAa CKCIICPTHO
paBHUIILE, U T€3M KOHCYNTAIMHU J1a ObIaT
IMPOBCACHU B CHLOTBETCTBUC C IIPUHIUIINTC,
3aJI0)KeHH B MeXTyHHCTUTYIIHOHATHOTO
criopazymenue ot 13 ampui 2016 r. 3a no-
1106po 3akoHoTBOpuecTBO®’. TTo-
CIICLIMAJIHO, C 11T OCUTYpSIBaHE HAa PaBHO
yY4acTuC Ipu nmoAroToBKarTa Ha
JeJIeTHpaHnTe akToBe, EBpomenickusT
MapJaMCHT U CBBETBT IojiydaBaT BCUYKH
JOKYMEHTHU €IHOBPEMEHHO C €KCIIEPTUTE
OT ABPXKABUTC YJICHKHU, KaTO TCXHUTEC
eKCIepTH MoJIyyaBaT CUCTEMAaTHUHO
JOCTBII JI0 3aCelaHMsITa Ha EKCIIEPTHUTE
rpynu Ha KomucusiTa, 3aHMMaBaniy ce ¢
MOJITOTOBKATA Ha JIETIETUPAHUTE aKTOBE.

OB L 123, 12.5.2016 ., cTp. 1.

YTOYHSIBAHETO Ha MPOLIEAYPUTE U
M3UCKBAHUATA 32 W3/1aBaHE HA TAKOBA
paspelleHue 3a TbproBUs U 32 HETOBOTO
IIOJHOBSIBAHE; BbB BPb3Ka C ONIPEAEISIHETO
Ha U3KJIIOYEHUSATA 110 OTHOILLIEHUE Ha
IIPOMEHUTE B YCIOBUATA HA pa3pelIeHue 3a
TBHPrOBHs U KATETOPUUTE, B KOUTO CJIE/IBA
na ce kiacupuuupar Te, 1 BbB BPb3Ka ¢
YCTaHOBSIBAHETO HA MIPOLIEAYPH 32
pasriexaaHe Ha 3asBJICHUSA 3a IPOMEHU B
yCIIOBUSITA HA pa3pelleHusTa 3a ThProBuUs,
KaKTO Y BbB BPb3Ka C OIPEAEISIHETO Ha
YCIIOBUSTA U NIPOLIETYPUTE 32
CBTPYAHUYECTBO C TPETHU AbPHKABU U
MEX1YHapOAHU OpraHu3aluu Ipu
pasriexaaHe Ha 3asBJICHUS 3a TAKUBA
npomern. OT ocoOeHa BaKHOCT € 110 BpeMe
Ha TIOJrOTBUTENIHATA CH paboTa
Komucusita na nposene noaxoasimu
KOHCYJITAIlMH, BKIIFOUUTETHO HA €KCIIEPTHO
paBHUIIIE, U TE3U KOHCYJITALUU Jja ObAaT
MIPOBEACHU B CbOTBETCTBUE C PUHIIUIIUTE,
3aJ10’k€HU B MEeXTyHHCTUTYLIHOHAIIHOTO
cnopasymenue ot 13 ampun 2016 r. 3a no-
106po 3akoHoTBOpuecTBO®. ITo-
CHEIHMAJIHO, C 1IeJI OCUTYpsIBAHE HA PaBHO
y4dacTHe Mpu MOArOTOBKATA Ha
JIeJIETUPAHUTE aKTOBE, EBpONIEHCKUSAT
napiamMeHT 1 ChBETHT NOJIy4aBaT BCUUKU
JIOKYMEHTH €IHOBPEMEHHO C EKCIIePTUTE
OT IbpXKaBUTE YICHKH, KaTO TEXHUTE
€KCIIEPTH I0JIy4aBaT CUCTEMATUYHO
JOCTBII 10 3aCENAHNATA HA EKCIIEPTHUTE
rpynu Ha KoMucusita, 3aHMMaBaliu ce ¢
MIOArOTOBKATA Ha JIEJIETUPAHUTE aKTOBE.

OB L 123, 12.5.2016 r., cTp. 1.

N3menenne 79
IIpenJioxkenne 3a IMpeKTUBA
Yuen 1 — naparpag 2

Texcm, npeonooicen om Komucusma Himenenue

2. Hacrosmara nupekTuBa ce npuiara 2.
3a JIEKapCTBEHU MPOIYKTH 3a XyMaHHA
yrnoTpeba, mpeiHa3HaYeH! 3a MyCKaHe Ha

Hacrosmara nupekTuBa ce mpuiara
3a JIEKapCTBEHU MPOIYKTH 3a XyMaHHA
ynoTpeba, mpeiHa3HaYeH! 3a MyCKaHe Ha
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nasapa.

HN3menenne 80
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Ynen 1 — maparpag 4 — anunes 1 a (HoBa)

Texcm, npednosicen om Komucuama

HN3menenne 81
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 1 — maparpag S — OykBa 0

Texcm, npeonooicen om Komucusma

0)  JeKapcTBEH MPOJYKT, IPUTOTBEH B
anTeKa B CbOTBETCTBHE ¢ (papmakornes u
npeJHa3HaueH Ja Ob/ie T0CTaBsH NPSAKO Ha
MaueHTUTe, 00CITYKBaHU OT BhIIpOCHATA
anreka (,,papmaxorneiiHa peuenra‘);

N3menenue 82

nasapa e 01;pafca3ume YJICHKU .

Hzmenenue

B cnyuau, npu koumo, kamo ce e3emam
npeosuod ecuuKume my
XapakmepucmuKku, 6b3HUKEAM 6bRPOCU
OMHOCHO PecyiamopHus Cmamym Ha
0a0eno eeuiecmeo unu npooyKm,
KoMnemenmHuam opean uil, 6 ciayyail
Ha YeHmMpanu3upano papeuienue 3a
muwpeosus, Azenyuama ce KOHCYImupa ¢
opy2u CbOmeemHuu KOHCYTmamueHu u
DecynamopHu Op2anu ¢ 0271e0 63emane Ha
peuienue OMmHOCHO PecynamopHu
cmamym Ha Cb0MEEMmHOMO eULeCmeo
unu npodykm. Bve eécako pewenue no
Maxkvé 6bNPOC KOMNEMEHMHUAM OP2aH
unu Azenyuama onogecmagam nyoaudHo
cmanosuwama Ha Opy2u Op2anu uiu
CMPYKmypu, ¢ KOUmo ca npoeedeHu
KoHcyaimauyuu.

Himenenue

06)  JIleKapCcTBEH MPOJYKT, IPUTOTBEH B
anTeKa B CbOTBETCTBHE € (papmakornes u
npeJHa3HaueH J1a Ob/ie T0CTaBsH NPSAKO Ha
AU ECHTUTE, 06CJ'Iy>KBaHI/I OT BBIIPOCHATAa
anTeKa, Uu Ha Opy2a anmeKa, KOAmo
naanupa 0a 00cmaes 1eKapcmeenus
nPOOYKm NpAKO HA nayuenmume
(,,dbapmaxkorneiina perenra);
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IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 1 — maparpag S — OykBa B a (HOBa)

Texcm, npednooicen om Komucuama

H3menenne 83
IIpenioxenue 3a MMPEKTUBA
UYnen 1 — maparpad 6

Texcm, npeonosicern om Komucusma

6.  HamexHo o00ocHOBaHHU ciiydau
JICKApCTBEHHUTE TIPOIYKTH, TIOCOYCHH B
naparpad 5, dykea a), Mmorar na ce
MIPUTOTBSAT MPEJABAPUTEIHO OT aIrTeKa,
oOcry>kBalia Je4eOHo 3aBeICHUE, Bb3
OCHOBA Ha NMPOTHO3HU JIEKAPCKH
MIpeNMCaHusl B PAMKHUTE Ha TOBA JeUeOHO
3aBeJICHHE 3a CIIE/IBALIUTE CEJIEM JTHU.

HN3menenne 84
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 1 — nmaparpag 7

Texcm, npednoxcen om Komucusma

7.  JlppkaBUTE WICHKH IpEaIIpueMar
HE0OXOIMMUTE MEPKH, 32 J1a pa3BUBAT
MIPOM3BOJICTBOTO U yrmoTpedara Ha
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH, MOJIYICHU OT
BELIECTBA OT YOBEIIKU MPOU3X0/J, ChOpaHu

Hzmenenue

6a) J1eKapcmeeH npooyKm, npuzomeen
npeogapumento, 6 HA01EHCHO
obocnoeanu ciyvau, om
dapmayeemuunun omoen na ne4edoHo
3aeedenue (,,00nnuuna peyenma®),
00CcmasAH no 1eKapcKo npeonucanue Ha
€0UH unu HAKOJIKO NAYUEeHMmU Om
dapmayeemuunun omoen na
oonnuyama.

Hszmenenue

6. B HaqiexxHO 000CHOBaHM ClIyyau
JICKApCTBEHHUTE TIPOJIYKTH, TIOCOYCHH B
naparpad 5, dykeu a) u 6), Mmorar nia ce
MIPUTOTBSAT MPEJABAPUTEIHO OT aIrTeKa,
oOcry>kBalia J1e4eO0HO 3aBeICHUE, Bb3
OCHOBA Ha MPOTHO3HU JIEKAPCKU
MIPEIMCaHusl B PAMKHUTE Ha TOBA JIeUeOHO
3aBe/IeHUE 3a CIICJIBAIINTE CEACM JTHU Ul
Ko2amo e HAoeMcHo 000CHOBAHO 613
0CHO6A HA CMAOUIHOCIMMA HA
JleKapcmeenus npooOyKm — 6 pamKume Ha
opyz CpoK.

H3menenue

7.  JIppkaBUTE WICHKHU IpEaIIpUeMar
HEOOXOMMHUTE MEPKH, 32 J1a Pa3BUBAT
MIPOM3BOJICTBOTO U yrmoTpedaTa Ha
JICKapCTBEHU MIPOAYKTH, OJYYCHH OT
BEIIECTBA OT YOBEIIKU MPOU3X0/Jl, CbOpaHu
ype3 100pOBOITHO OE3BB3ME3/IHO apsBaHE,
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ype3 J0OpOBOIHO 0€3BB3ME3THO AapsIBaHE.

H3zmenenue 85

IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Yien 1 — maparpag 10 — 6ykBa a

Texcm, npednosicen om Komucuama

a) npooaxcoama, oocmaskama uiu
ynompebama Ha 1eKapcmeenu npooyKmu
Kamo KOHmpauenmueu uiu
npeouszeuxeauiu abopm;

H3menenne 86
IIpenyioxenue 3a MMPEKTUBA
Yuen 2 — naparpag 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

1.  UYpes geporarus OoT ujieH 1,
naparpad 1 camo HACTOSAILIUSAT YJIeH ce
rpuJiara 3a JIEKapCTBEHH MPOIYKTH 32
MOJIEpHA Tepanusi, KOUTO CE€ U3TOTBIT MO
WHJIMBUIYATHO JICKAPCKO MPEANICAHHE 32
MPOAYKT IO MOPBYKA 32 ONpeaesieH
MalUEHT 3a KOHKPETEH Ciiyvail, B
CHOTBETCTBUE C M3UCKBAHUSTA, IOCOUCHHU B
naparpad 3, ¥ ce U3Moi3BaT B paMKHUTE Ha
ChINIaTa JIbpKaBa YJIeHKA B JIEYEOHO
3aBeJICHHE Ha U3KJIIOUMUTEIIHATA
npogecuoHaiHa OTTOBOPHOCT Ha JIEKap
(,,JIeKapCTBEHH MPOJIYKTH 3a MOJIEPHA
Tepanusi, U3TOTBEHHU IO CHJIaTa Ha
M3KJIIOUEHUE 3a JIeUeOHM 3aBeACHUS ).

6 cbomeemcmeue ¢ Pecnamenma (EC)
2024/... [Pecnamenma omHocHO
cyocmanyuume om 408euiKu npou3xooy.

Hzmenenue

3ajiuuaea ce

Hzmenenue

1.  Upes neporaius OT 4jeH 1,
naparpad 1 camo HaACTOSAIIUSAT YJIeH ce
TpuJIara 3a JISKapCTBEHH MPOJTYKTH 32
MOJIepHa Teparnusi, KOUTO c€ U3TOTBIT MO
WHIMBUIYATHO JIGKAPCKO TIPEIITUCaHuUE 3a
MPOJYKT IO TOPBUKA 32 ONpPEIEIIeH
MAIMEHT 32 KOHKPETEH Cllydaid, B
CHOTBETCTBHUE C M3UCKBAHUATA, IIOCOUCHU B
naparpad 3, ¥ ce u3Moi3BaT B paMKHUTE Ha
ChIIlaTa JIbPKaBa WICHKA B JICUSOHO
3aBe/ieHHe Ha U3KIIIOYUTETHATA
npodecroHaiHa OTTOBOPHOCT Ha JIeKap, d
no yenecvodpaznocm u Ha GOIHUYEH
dapmayeem. 3a oa ce uznvanam
Kpumepuume 3a ,,KOHKpemen cayuai “,
0C80004c0a8aAHEMO ce NPagu camo ¢ yei
0a ce u3nvaAHU UHOUBUOYATIHO
MeOuUUHCKO npeonucanue 3a npooyKkm
no nopvuka, 3a 0a 0mz2080pu Ha
cneyuainume nompeoHocmu Ha
onpeodenen nayuenm (,,JIEKApCTBEHU
MIPOJYKTH 32 MOJICpHA TepaIusl, H3rOTBEHU
0 cUjlaTa Ha U3KIIIOUEHUE 3a JiedeOHU
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HN3menenne 87
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Ynen 2 — maparpad 2 — aguHesi 2

Texcm, npednosicen om Komucuama

3asBIEHUETO 3a 0JI00PEHHE HA
M3KIII0YCHUE 3a JIeueOHH 3aBEeICHUS Ce
rmojaBa J0 KOMIIETCHTHHSI OPTaH Ha
JbprKaBaTa 4ieHKa, B KOSITO C€ HaMupa
J1Ie4eOHOTO 3aBEICHUE.

HN3menenne 88
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Yuen 2 — maparpag 3

Texcm, npeonooicen om Komucusma

3. JIbpkaBUTE YIEHKHU rapaHTUPAT, Ye
JIEKApCTBEHUTE NMPOAYKTH 32 MOJIEpHA
Tepamnusi, U3rOTBEHU 1O CUjIaTa Ha
M3KIIIOYCHUE 3a JIeUeOHH 3aBEeICHUS,
OTTOBapsT HA U3UCKBAHUA, DAGHOCHIOUHU
Ha u3UCcKeanuama 3a n10opa
MPOU3BOACTBEHA IPAKTHKA U 3@
MPOCIIEAUMOCT Ha JIEKapCTBEHUTE
MPOAYKTH 3a MOJEPHA TEpanus, MOCOYECHU
CHOTBETHO B 4jieHOBe 5 U 15 ot Permament
(EO) Ne 1394/2007%, xakto u Ha
M3HUCKBaHUS 3a (hapMaKoJIOTUIHA
OIMTEITHOCT, PABHOCTOWHU Ha TE3H,
npeABUIAEHU Ha paBHUIIETO HAa Chro3a
cbriacHo [npepadorenus Pernament (EO)
Ne 726/2004].

3aBEJICHUS ).

Hzmenenue

3asBICHUETO 3a 0JJ00pEeHNE Ha
M3KIII0YCHUE 3a JIeueOHM 3aBEeICHUS CE
rmojaBa 0 KOMIIETCHTHHSI OPTaH Ha
J'bprKaBaTa 4JeHKa, B KOSITO C€ HaMupa
JIe4eOHOTO 3aBeneHue. 3aa61eHuUemo
SKJII0Y6A OOKA3AMENCMEA 30
Kauecmeomo, 0e30nacHOCHma u
ouakeanama egpukacHocm Ha
JleKapcmeenume npooyKmu 3a MooepHa
mepanus, U320MeeHu No CUIama Ha
U3KJIIOYEeHUE 34 JleueOHU 3a6e0eHUA.

Himenenue

3.  IbpxaBuUTe YWICHKH rapaHTUpaT, ye
JIEKapCTBEHHUTE MPOIYKTH 32 MOJIEpHA
Teparus, U3TOTBCHH 110 CHJIaTa Ha
W3KJIIOUEHHUE 32 JIeueOHU 3aBe/IeHus,
OTrOBAPSAT HA 00OpUMe NPAKMUKU 34
dapmayeemuunu npenapamu, Koumo ca
aoanmupanu KoM 00THUYHUmME RPOYecU,
Kamo CouieépemMeHHo omzosapsam Ha
Kpumepuume 3a 100pa MPOU3BOACTBEHA
MIPaKTUKa U MPOCISTUMOCT Ha
JIEKapCTBCHHUTE MPOYKTH 32 MOJICPHA
Tepamnus, TOCOYCHU ChOTBETHO B UJICHOBE
5 u 15 ot Permament (EO) Ne 1394/2007
na Eeponeiickua napnamenm u na
Cvgema®, KakTo U Ha U3UCKBAHUS 32
(apmakosoruyHa O TUTETHOCT,
PaBHOCTONHU HA TE3W, IPEBUICHH Ha
paBHuietTo Ha Chro3a CHIIIACHO
[mpepaborenus Permament (EO) Neo
726/2004]. Tosa éxniousa nposepku Ha
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6 Pernament (EO) Ne 1394/2007 na
EBponeiickus napiament u Ha CbBeTa OT
13 HoemBpu 2007 . OTHOCHO
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH 32 MOJEpHA
Tepanus U 3a u3MeHeHue Ha [lupexTtusa
2001/83/EO u Pernament (EO) Ne
726/2004 (OB L 324, 10.12.2007 r., cTp.

1.

H3menenne 89
IIpemyioxenue 3a MMPEKTUBA
Ynen 2 — naparpad 4

Texcm, npeonosicer om Komucusma

4.  JIppxaBuTE WICHKU rapaHTUpAT, ye
JTaHHHTE 3a yrnorpedara, 0e30MacHOCTTa U
e(pUKaCHOCTTa Ha JICKAPCTBCHUTE
IIPOAYKTH 3a MOJIEpPHA TeparnHusi, U3rOTBEHU
0 CHJIaTa Ha U3KIIIOYCHHUE 3a JIeueOHN
3aBeJIeHHs, ce ChbOMpPAT U TOKJIAABAT OT
MIPUTEKATEINSI Ha 0JI0OPEHUETO Ha
U3KIIIOYEHHUE 32 JIe4eOHU 3aBEICHUs Ha
KOMIICTCHTHHUA OpraH Ha AbprKaBaTa
YJICHKa Hali-MaJIKO BEIHBK FOHIIHO.
KomnereHTHUAT OpraH Ha AbpiKaBaTa
YJICHKA TPerjex/ia Te3U JTaHHH 1
IMpOBEpsABa CbOTBECTCTBUETO HA
JIEKapCTBEHUTE MPOYKTH 32 MOJEpHA
Tepanusi, U3TOTBEHU T10 CHJIaTa Ha
U3KIIIOYEHHUE 32 JIeUeOHH 3aBEJICHHUS, C
W3UCKBAHUATA, TOCOYEHU B maparpad 3.

MACMO, KAKMO U N1aHoee 3a
npociaeoumocm u papmaxoiocuuna
00umennocm, u oyeHKama Ha
npeoKNuHUYHUmMeE U KTUHUYHUmMEe OAHHU,
2eHepupanu om 3asaeumeis.

6 Pernament (EO) Ne 1394/2007 na
EBporneiickus napiament u Ha CbBeTa OT
13 HoemBpu 2007 . OTHOCHO
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH 32 MOJEpHA
Tepanus U 3a u3MeHeHue Ha /lupexkTuBa
2001/83/EO u Pernament (EO) Ne
726/2004 (OB L 324, 10.12.2007 r., cTp.

1.

Hszmenenue

4.  JIppxaBUTE YWICHKU TapaHTHPAT, 4e
JaHHUTE 3a ynoTpebara, 6e30MmacHOCTTa U
e(pUKaCHOCTTa Ha JICKApPCTBCHHUTE
MPOJYKTH 32 MOJIEpHA Teparusi, H3rOTBEHU
10 cCUJjIaTa Ha U3KJIIOUEHUE 3a JieueOHU
3aBe/ICHUs, KAKMO U 6CUYKU CbOMEENHU
OaHHU OM NPOCNIE0ACAHEMO HA
nayuenmume 3a 00Cmamuv4yen nepuoo
clled npuiazanemo Ha 1eKapcmeen
npooyKm 3a MOOepHa mepanus, ce
CchOMpaT U JOKJIABAT OT MPUTEKATEIS Ha
0J1I00pEHNETO Ha MU3KITIOYCHHE 32 JIeUeOHI
3aBeJICHUS HAa KOMIICTCHTHUS OPTaH Ha
IbprKaBaTa YWICHKa Hali-MaJKo BETHBXK
TOJUIIHO. /lannume ce cvoupam u
0oknadeam no CMpPyKmypupau u
CMAHOapmMuU3uUPan HaA4uH, KOUmo 0asa
63MOICHOC 3a KAMeZOPUYHU,
HAOEHCOHU U CONOCIAGUMU Pe3YImamu
u 3aKnouenus. KOMIeTeHTHUST OpTaH Ha
JbprKaBaTa YICHKA MPeTJIexk/1a Te3N JaHHH
Y TIPOBEPSIBa CHOTBETCTBUETO HA
JIEKQpCTBEHHUTE TIPOIYKTH 32 MOJIEpHA
Tepamnus, U3TOTBEHHU IO cUjiaTa Ha
M3KJIIOYEHHUE 32 JIeYeOHU 3aBe/IeHus, C
W3HUCKBaHUATA, IOCOYSHH B maparpad 3.
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H3menenne 90
IMpennoxenune 3a ITMpeKTHUBA
Yuen 2 — naparpag 6

Texcm, npeonosicen om Komucusma

6.  KommnereHTHMST opraH Ha
JIbprKaBaTa YWICHKA €KEroJHO Mpe/iaBa Ha
ATeHIHsITa JAaHHUTE, CBBP3aHH C
ynotpebaTa, 6€30acHOCTTa U
e(pUKAaCHOCTTA Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT 32

MOJACPHA TCpaliusd, U3TrOTBCH I10 CHJIaTa Ha

0/100peHHe Ha U3KITFOUCHHUE 3a JICUCOHN

3aBCACHUA. AFGHHI/IHTa, B ChbTPYAHHUYICCTBO

C KOMIICTCHTHHUTEC OpraHn Ha AbPKAaBUTC
YJICHKH U KOMI/ICI/IHTa, Chb34aBa U
nmoaAbpIKa XpaHUJIUMIIC Ha TC3U JaHHH.

N3menenne 91
IIpenJioxkenne 3a IMpeKTUBA

Yuen 2 — naparpa¢ 7 — anuses 1 — OykBa a

Texcm, npeonooicen om Komucusma

a)  noopodoHOCmMuUmME OMHOCHO
3aae61enuemo 3a 0000penue Ha
U3KII0UEeHUe 34 1eueOHU 3a6e0eHUS,
nocoueno 6 napazpag 1, emopa anunes,
GKJIIOUUMETIHO OOKA3AMENCMEAMA 34

Komnemenmnume opzanu 2apanmupam,
Ye HA UHCMUmMYUUUme ¢ HeCMOnancKa
uen u aKkademMuuHume UHCIUmyyuu ce
npeoocmasam HAy4HU U Pe2yiamopHU
cveemu, 3a 0a ce OCUZypAaAm nooxXo0auiu
MexanuzMu 3a 00K1a0sane.

Hzmenenue

6.  KommnereHTHMST opraH Ha
IbprKaBaTa YWICHKa €KeroJJHO Mpe/iaBa Ha
ATeHIMSITa TaHHUTE, CBBP3aHH C
ynotpebaTa, 0€30MacHOCTTa U
e(UKACHOCTTA Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT 32
MOJIepHa Teparnusi, U3TOTBEH 10 CHIaTa Ha
0/100peHHe Ha U3KITIOUCHUE 3a JIEUCOHU
3aBelieHUs. ATEHIUATA, B ChTPYIHIUYECTBO
C KOMIICTCHTHUTE OPTaHU Ha JIbPIKABUTE
uinenku u Komucusta, ch3nasa u
MOJTBPIKA Upe3 Pe00sHU AKmyanu3ayuu
XpaHWIHILE Ha T€3H JIaHHU, KAKMO U HA
ungopmayua 3a pazpeuienuemo 3a
u3zoaeamne, CRUpaHemo Ha Oelcmeuemo
U Omme2iAHemo Ha 0000peHUA Ha
U3KII0YeHUA 3a jieyeOHU 3a8edeHu,
KOAmMo ce akmyanuzupa pedoeHo.
Xpanunuwemo e nyo1uuHo 00CMBbRHO, C
U3KI0YeHue HA TUYHUmMeE OAHHU U
nosepumennama muyp2o6cKa
uHpopmauus.

Himenenue

3aiuvyaea ce
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Kauecmeomo, be3onacnocmma u
ehuxacnocmma na nekapcmeenume
npooyKkmu 3a MoOepHa mepanus,
U320MEeHU NO CUNAMA HA U3KTIOUeHUEe 3a
JleueOHuU 3a6€0eHUs, KOUMO ce U3UCKeam
3a 0000penuemo u 3a nocieosaujume
npomenu;

H3zmenenue 92
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA

Ynen 2 — maparpag 1 — anuness 1 — 0OykBa B a (HoOBa)

Texcm, npeonoscen om Komucuama

HN3menenne 93
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Yien 2 — maparpa¢ 7 — anunesi 1 — OykBar

Texcm, npeonooicen om Komucusma

2)  ycnoeuama 3a u3zzomesHe u
ynompeoba na nekapcmeenu npooyKmu 3a
Mo0epHa mepanus 3a KOHKpemeH cayyail
no cunama Ha u3KaIOUeHUe 3d J1eueonu
3a6edeHusl.

HN3menenne 94
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 2 — naparpag 7 — anuHes: 2 a (HOBA)

Texcm, npednoxcen om Komucusma

Hzmenenue

6a) ycioeusama Ha HAcokume 3a
cybekmu om akademuyHume cpeou u
opyzu cybeKkmu ¢ HeCmoOnRaHcKa ues upes
U3UCKBAHUAMA HA K1AY3ama OMHOCHO
U3KJIIOUEHUEmO 33 1e4eOHU 3a6e0eHUs.

Himenenue

3anuvyaea ce

H3menenue

Haii-xkvcHo 00 ... [24 meceya om oamama
Ha eénU3aHe 6 CUA HA HACMOAWAMA
oupexmuea| Komucuama npuema
deslezupanu aKmoee é Cbomeencmaue ¢
uynen 215, 3a 0a oonvanu nacmosuiama
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HU3menenne 95
IIpenjioxkenne 3a TUpeKTUBA
Ynen 2 — maparpa¢ 8

Texcm, npeonooicen om Komucusma

8. AreHIuATa NPEJOCTaBs Ha
Komucusita noknan 3a npugoOuTHs ONUT
M0 OTHOIIIEHNE Ha 0JI00pEeHUsITa Ha
HM3KJIIOYEeHUS 3a JIeueOHU 3aBeICHUS B3
OCHOBa Ha UH(OpMAIIHS OT IbPKaBUTE
YJICHKH U Ha JJAHHUTE, IIOCOYCHHU B
naparpad 4. [IepBusT goknajg ce
npeactasst Tpu roguau cien [CII, mons,

BBBeJeTe JaTata = 18 Mecelia cieq gaTara

Ha BJIM3aHC B CHJIa HA HaCTOsAIIaTa
,Z[I/IpeKTI/IBa] M Ha BCCKH IICT TOAHUHU CJIC
TOBA.

HN3menenne 96
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 2 — naparpad 8 a (HoB)

0upel<muea, Kamo ycmanoseu:

a) noopodHOCmMUmME OMHOCHO
3asa61eHuemo 3a 0000penue Ha
U3K104eHue 3a j1ieyeOHU 3a8e0eHu,
nocoueno 6 napazpag 1, emopa anunes,
GKJIIOYUMENIHO 00KA3ameicmeama 3a
Kauecmeomo, 6e3onacnocmma u
edhuxacnocmma na nekapcmeenume
nPOOyKmu 3a MoOepHa mepanusi,
U320MeeHU NO CUNAMa Ha U3KTI0YeHue 3a
JleyeOHuU 3a6€0eHUs, KOUMO ce U3UCKEam
3a 0000peHuemo u 3a nocieosawjume
npomenu;

0) ycrosusama 3a XapMoOHU3UPAHO
U3NBIAHEHUE HA U320MEAHEMO U
ynompeoama Ha 1eKapcmeeHu nPoOyKmu
3a MoOdepHa mepanus 3a KOHKPEemen
c/yyail no cunama Ha U3KI4eHue 3a
JleuedHu 3a6e0eHus.

Himenenue

8. AreHIUATa NPEAOCTaBs Ha
Komucusita noxiasn 3a npugoOUTHS OTTUAT
0 OTHOIIIEHNE Ha 0JI00pEHUsTa Ha
H3KJIIOYEHUS 3a JIeueOHU 3aBeICHUS B3
OCHOBa Ha MH(OpMAIIHS OT IbPKaBUTE
YJIEHKU U Ha JaHHHUTE, IOCOUYEHHU B
naparpad 4. Joknadvm ce onosecmaga
nyoauyno. IIpBUSAT JOKITA C€ TIPEICTABS
Tpu rogunu cinen [CII, mons, BbBeneTe
maraTta = 18 Mecela ciej jaraTa Ha
BJIM3aHE B CHJIa HAa HacToAIIaTa
JTUPEKTHUBA] ¥ HAa BCEKU TIET TOAMHU CJIE]T
TOBA.
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Texcm, npednoxcen om Komucusma Hszmenenue

8a. Upe3 oepozayusn om napazpadgh 1
Ovpircasume YieHKU Mo2am 0a
paspeuwiam mpanczpaHuYHus 0OMeH Ha
JleKapcmeenu npoOyKmu 3a MooepHa
mepanus, u320meeHu no cui1ama Ha
U3KI0UeHue 3a 1euedOHU 3a6e0eHus, 6
000CHOBAHU CTIYUaAU HA MEOUUUHCKA
nompeonocm u npu a1unca Ha Opyu
peuienus 3a onpeoenen nayuenm. 3a
U3KTIOUUmMeIHama npoghecuonHaina
omzoeopnocm 3a ynompedama u
cvOupanemo Ha nocieoeauiu OAGHHU 3a
JleKapcmeeHus nPoOyKm 3a MOOepHa
mepanus ce onpeoensim emopu
npaKkmuKyeauy 1eKkap u 601HuYeH
dapmayeem 6 npuemawama ovporcasa
ynenxa. Hngpopmayuama omuocno
MPAHCSPAHUYHUA 0OMEH ce nPedoCcmagss
Ha KOMHemeHmHume op2aHu Ha 0geme
ObPIHCABU YTICHKU U Ce CnOoOeNs 8
nyOIUYHOMO XPAHUIUU{E, NOCOUEHO 8
napazpagh 6, om KomnemeHmHuA Op2an
Ha OvpiHcasama YieHKa o NPOU3X00 Ha
JleKkapcmeenus npooyKm 3a MooepHa
mepanus.

HN3menenne 97
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 3 — naparpad 1 — anunesn 1

Texcm, npednoscen om Komucuama H3menenue

C 1en 1a ce yIoBIETBOPSAT CIICHU(PHIHI
MOTPeOHOCTH, IbPrKaBa YIeHKAa MOXeE Ja
M3KJTFOYH OT MPHJIOKHOTO TT0JIC Ha
HACTOAIIATa TUPEKTUBA JIEKAPCTBEHU
MPOYKTHU, JOCTABEHH 10 TOOPOCHBECTHA U
He3assBeHa MOPBHYKA, M3TOTBEHU B
CBOTBETCTBUEC CHC CHGHI/I(bI/IKaHI/II/ITe Ha

C 1en 1a ce yIoBIETBOPSAT CIICU(PHIHI
MOTPeOHOCTH, IbprKaBa YiIEHKAa MOXeE Ja
W3KIJTFOYH OT MPHIIOKHOTO TIOJIE Ha
HACTOAIIATa TUPEKTHUBA JIEKAPCTBEHU
MPOIYKTH, JOCTaBEHH 10 TOOPOCHBECTHA U
He3asBeHa MOPBHYKa, M3TOTBEHU B
CBOTBETCTBUEC CHC CHeI_[I/I(i)I/IKaIII/II/ITe Ha

YITBJIHOMOIIIEH MEIUIIUHCKH CIEIHATUCT U
npeaHa3HauYeHH 32 yrmoTpeda OT onpeaesieH
MAIMEeHT Ha MpsKaTa JMYHa OTTOBOPHOCT
Ha MEJUIIMHCKHUS CTIENHAINCT. B TakbB
ciryyail o6aye 1bpKaBUTE UICHKH
HachbpyYaBaT MEIUIIMHCKUTE CIICIIHATTNCTH
U TIallMEHTHTE J1a TOKJIaABaT JaHHHU 32

YI'BJIHOMOILIEH MEAULIMHCKH CIIELIUAIIACT U
IpeJHa3HAuYeHU 3a ynoTpeda OT OIpeaesieH
MAlMEHT Ha IpsKaTa JMYHa OTTOBOPHOCT
Ha MEIUIINHCKUS CHELUATUCT Wl
U320Mmeenu 6 CbOMmeemcmeue Cove
cneyugukayuume Ha KOMnemenmen
opzan. B TakbB ciaydaii o0aue AbpiKaBUTE
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0e30macHOCTTa Ha yrnoTpebara Ha TaKuBa
IIPOAYKTH Ha KOMIIETEHTHHUSI OPTaH Ha
J’bpKaBaTa WICHKa B CbOTBETCTBHE C WIEH
97.

HN3menenne 98
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Ynen 4 — maparpa¢g 1 — touka 11

Texcm, npeonoscen om Komucuama

(11) ,,HEKTMHUYHO/HEKIMHUYCH
O3HAYaBa U3CIICABAHE UITU TECT,
MPOBEACHM in Vitro, in silico uam in
chemico, w in vivo TECT Py UHAUBHIH,
pa3IMYHU OT YOBEKA, BB BPB3Ka C
Mpoy4YBaHe Ha 0€30MacHOCTTa U
e(UKaCHOCTTAa Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT.
TakbB TECT MOXKE J]a BKITIOYBA MPOCTH U
CJIOKHH KJIETHhYHU aHAIM3HU HAa YOBEIIKH
KIJIETKHA, MUKPO(DHU3UOJIOTHYIHNA CUCTEMH,
BKJIFOYMTENHO ,,0pTraH BbPXY UM,
KOMITIOTBEPHO MOJISITHPAHE, TPYTH METOIN
3a U3MHUTBAaHE, OCHOBAHU HA YOBEIIKATa
WJIM Ha Pa3JInyHa OT YOBEIIKaTa OUOJIOTHS,
Y U3MUTBaHUS BHPXY KUBOTHH,

HN3menenne 99
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 4 — naparpa¢ 1 — Touka 22

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(22) ,,aHTUMHUKPOOHO CPENICTBO O3HAYABA
BCEKH JICKAPCTBEH MPOJIYKT C MPSKO
JIeCTBHE BbPXY MHUKPOOPTaHU3MUTE,
M3TOJI3BaH 3a JICYCHHUE W MTPOPUITAKTHKA
Ha MH(}eKInu Ui HHPEKIno3HU O0IecTH,
BKJTFOUMTETHO aHTHONOTHIIH, aHTHBUPYCHH

YWIEHKH HachpuaBaT U Cb30a6am KaAHAIU,
ype3 Koumo MEAUIMHCKUTE CIICIUATICTH
Y TIALIMEHTHTE J1a IOKJIaABaT JaHHH 32
0e30macHOCTTa Ha ynoTpedaTa Ha TaKUBa
IMPOAYKTHU HAa KOMIICTCHTHUSA OpPraH Ha
IbpiKaBaTa YwieHKa B CbOTBETCTBHE C YJICH
97.

Hzmenenue

(11) ,,HEKITMHUYHO/HEKIUHUYCH
03HAYaBa U3CIICABAHE WITU TECT,
MPOBEACHM in Vitro, ex vivo, in silico uiu
in chemico, uu in vivo TecT npu
WHIUBUAM, PA3IMYHU OT YOBEKA, BbB
BpB3Ka ¢ MpOyYBaHe Ha 0€30MacHOCTTa U
e(UKaCHOCTTAa Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT.
TakbB TECT MOXKE Ja BKITIOYBA MPOCTH U
CJIOKHH KJIETHhYHU aHAIHM3U HAa YOBEIIKH
KJICTKHA, MUKPO(DHU3UOJIOTUIHA CUCTEMH,
BKJIFOYUTENHO ,,0pTraH BbPXY YMII*,
KOMITIOTHEPHO MOJISITHPAHE U Opy2u in
silico memoou, tpyru METOIM 3a
W3MHATBAaHE, OCHOBAHW HA YOBEIIIKATA WM
Ha pa3linyHa OT YOBEIIKaTa OMONIOTHs,
GKJIIOYUMENIHO MOOeNU HA ANUA HA 600HU
HCUGOMHU, KAKMO U 0e32PbOHAYHU
6U006e, V I3NTUTBAHUS BbPXY )KHBOTHH;

Himenenue

(22) ,,aHTUMHKPOOHO CPENICTBO O3HAYaBa
BCEKH JIEKAPCTBEH MPOJIYKT C TIPSKO
JeiicTBUE BbPXY MUKPOOPTaHU3MHUTE,
W3IIOJI3BAH 32 JICYCHUE WITH MPO(UITaKTHKA
Ha MH(peKuuu um nHMEKIno3Hu 6oJIecTH,
BKITIOYUTEITHO aHTUOWOTHIIN, aHTUBHPYCHU
IIpenapaT, HPOMUGOHLOUUHU CPEOCmEa 1
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IIpenapaT U BPOMuObOUYHU CPECTBA,

HN3menenne 100
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Yien 4 — maparpag 1 — Touka 26

Texcm, npednosicen om Komucuama

(26) ,,xoMOUMHAIUs OT JIEKAPCTBEH
MPOJYKT U MPOIYKT, Pa3IHdeH OT
MEIHIIMHCKO U3JIeNHe, - 03HauyaBa
KOMOHMHAIIHSI OT JIGKAPCTBEH MPOAYKT U
MPOJYKT, Pa3IMueH OT MEAUIIMHCKO
u3nenue (ChbriaacHO ONMPEACIICHUETO B
Peznamenm (EC) 2017/745), npu KosTO
JIBaTa MPOJIYKTA ca MPEeIHA3HAUCHU 32
ynompeba B 1ajieHaTa KOMOUHaIUs B

CBOTBETCTBHUE C KPAaTKaTa XapaKTEPUCTUKA

Ha IMPpOAYKTa,

N3menenne 101
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yien 4 — naparpa¢ 1 — Touka 29

Texcm, npednoxcen om Komucusma

(29) ,,1exapcTBEH MPOIYKT 3a FeHHA

Tepanml“ O3Ha4daBa JICKapCTBCH MIPOAYKT, €

U3KJI0YeHue Ha 6AKCUHUME CPeuly
UHpeKyuo3nu 3a60146anUA, KOUMO
CbOBPIHCA VITH €€ CLCIOU OM:

a)  eewecmeo unu KOMOUHaAyus om

eewjecmea, Koumo ca npedua;maueuu oa

anmunpomozoﬁnu CpCaAcCTBA,

Hzmenenue

(26) ,,xoMOMHAITUS OT JIEKAPCTBEH
MPOJYKT U MPOIYKT, Pa3INdeH OT
MEIHIIMHCKO U3/IeNHe, - 03HauyaBa
KOMOUMHAIIHSI OT JICKAPCTBEH MPOAYKT U
MPOJYKT, Pa3IuueH OT MEAUIIMHCKO
u3nenue (ChbriaacHO OMPECIICHUETO B
Peznamenm (EC) 2017/745 u Peznamenm
(EC) 2017/746 na Eeponeiickus
napnamenm u na Cveema’®), npu KosTo
JIBaTa MPOJYKTA ca MPpeTHa3HAYCHH 32
ynompeba B NafieHaTta KOMOUHaIUs B
CHOTBETCTBHUE C KpaTKaTa XapaKTePUCTHKA

Ha IIPOAYKTa,

1a peznamenm (EC) 2017/746 na
Esponeiickusa naparamenm u na Cveema
om 5 anpun 2017 2. 3a meduyunckume
u3zoenus 3a UHGUMPO OUAZHOCHUKA U 34
ommana na /lupexkmuea 98/79/EO u
Pewenue 2010/227/EC na Komucuama
(OB L 117,5.5.2017 2., cmp. 176).

H3menenue

(29) ,,1exapcTBEH MPOIYKT 3a TEHHA
Tepanus’* 03Ha4yaBa JIEKapCTBEH MPOIYKT
mun 1 vom mun 2;
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RPOMEHAM 2EHOMA HA 2OCMONPUEMHUKA
no HauuH, 3acazaui KOHKpemHu
CeéKeeHuyuu, uiu Koumo dehpafcam uiu
ce cocmoam om KJiemku, nOON0YICEHU Ha
maxkaea npomana; uiu

0) pexomOuUHaHmMHA UIU CUHMEMUYHA
HYK/1eUH06a KUCEUHA, U3N0136aHA NPU
u1u RPUNAZAHA HA X0PaA C 0271€0 Ha
pezynupane, 3amecmeane uiu 00oasane
Ha 2eHeMUYHa nOC/1e006aMeIHOCH,
KOAmMO ocvuiecmensa ceos eekm upes
MPAHCKPURYUA UTU MPAHCAAUUA HA
npexevpieHume 2eHemuuHy Mamepuanu,
unU KOAMo cb0bPiHCa WU € CHCHOU OMm
K/1emKu, N00J10)HCEeHU HA me3u NPOMeEHU;

HN3menenne 102
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Yien 4 — maparpag 1 — Touka 29 a (HoBa)

Texcm, npeonoocen om Komucuama H3menenue

(29a) ,,nexapcmeen npodykm 3a 2enna
mepanus mun 1“ o3nauaga nexapcmeen
npPOOyKm, KOUMO CbObPHCA UTIU CE
CbCMOU Om eeuyecmeo Ui KOMOUHAYU
om geuyecmea, KOUNMo nPOMeHAm 2eHoMa
HA 20CMONPUEMHUKA NO HAYUH, 3ACA2aAWY,
KOHKPEmMHU CEeK6CHYUU, UIU KOUMO
CHOBPIHCAM UTIU CE CHCIMOAM Om KI1emKU,
n0010JICeHU HaA MAKA6aA NPOMAHA

N3menenne 103
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 4 — naparpa¢ 1 — Touka 29 6 (HoBa)

Texcm, npednoxcen om Komucusma Hszmenenue

(296) ,,nexapcmeen npooykm 3a 2eHna
mepanusa mun 2 03nauaea n1eKapcmeen
nPOOYKm, ¢ U3KII0YEeHUe HA 6AKCUHA
cpeuy unghekyuo3no 3abonasane, Koumo
CHOBPIHCA UU CE CHCIOU OMm
PEKOMOUHAHMHA UNU CUHMEMUYHA
HYK/1euH06a KUuceiund, u3noui3ean npu
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HN3menenne 104
IMpennoxenue 3a TMpeKTHUBA
Yuen 4 — naparpa¢ 1 — Touka 30 a (HoBa)

Texcm, npeonosicern om Komucusma

H3menenne 105
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yien 4 — maparpa¢ 1 — touxa 30 6 (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

UlU NPUIAZAHA HA XOPaA C 0271€0 HA
pezyiupane, 3amecmeane uiu 000asaHe
HA 2eHeMUYUHA NOCEe008AMETIHOCHL,
KOUIMO 0CbUuieCmensa ceoa egrekm upes
MPAHCKPUNYUA WU MPAHCIAYUA HA
npexevpieHume 2eHemuYHU Mamepuaiu,
UIU KOUMO CHOBPIHCA UNU CE€ CHCIOU Om
K1emKU, NOOI0MHCEHU HA me3U NPOMEHU;

Hzmenenue

(30a) ,,mexnonocus na nramegopma*“
03HAYA6A MEXHOI02UA UTIU CbEKYHHOCH
Om MexHoN02uU, KOUmo ca 00Xeamuu,
000pe onucanu, 6b3NPOU3BOOUMU U
U3NO0N36AHU C Uesl nOONOMAzane Ha
paszpadomkama, npou3800CmMeEeHUA
npouec, KOHMPOIA HA KAYECMEOMO Uu
U3NUMEAHEMO HA JIeKAPCH8EeHU
NPOOYKMU UU MEXHU KOMNOHEHmMU,
Koumo ce 0CHO6asam Ha NpeOUUIHU
3HAHUA U CA CB30A0CHU 63 OCHOBA HA
€OHU U COU{U OCHOBHU HAYYHU
npunyunu;

Himenenue

(300) ,,ochoéna 0oKymenmayus na
mexHnonozuama na naamgopmama*“
03HAYA6a OOKYMEHH, U320MEEH OM
coOcmeeHuKa Ha mexHo102uaAma Ha
naamgopmama, Koumo cvOvpIHCa OAHHU
3a mexno02uama Ha niamgopmama,
npu KosAmo 3a 0CHOGHUMe HAYYHU
NpUHYURU, 6B3 OCHOBA HA KOUMO €
Cb30a0eHa MexXHOI02UAma Ha
naamghopma, modxce ¢ pazymna cmenen
Ha yeepenocm Oa ce cuuma, ue uie
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ocmanam HenpoMeHeHu 3a pa3nuyHu
JleKapcmeeHu npooyKmu u uie ce
npuiazam He3a8UCUMO OM
Komnonenmume, 000a6eHU KbM
naam@opmama Kkamo wacm om
npoOU3800CMEEHU NPOYEC 34 JIEKAPCMEEH

npooyKkm;
HN3menenne 106
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Ynen 4 — maparpag 1 — touka 31 — OykBa a
Texcm, npeonoscen om Komucuama H3menenue
a) IO METOJ, CBbp3aH C MPOMHUIILICH a) IO METOJ, CBbP3aH C MPOMHUIILICH

mporiec, KOMTO BKIIIOYBA OO TMHIBAHE HA
JIOHOPCKUSI MaTepUal, 3a ueiu, KOUmo
Ha0Xewvpam 0opadbomeanemo Ha
eeuyecmea om 4o8euwKu nPoU3xoo 3a
KOHYenmpamu ujiu UHAKMUeUpane Ha
namozeHu; Uan

MpoIIeC, KOMTO BKIIIOYBA OOETMHABAHE HA
JOHOPCKUS MaTepHall; WK

N3menenne 107
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yien 4 — maparpa¢ 1 — Touka 33

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(33) ,,o11eHKa Ha pUCKa 32 OKOJIHATA
cpeaa‘ o3HauaBa OLIEHKa Ha PUCKOBETE 3a
OKOJTHATa CpeJia MM Ha PUCKOBETE 32
0O0IIECTBEHOTO 3/JpaBe, OPOJIEHU OT
0CBOOOKJaBaHETO Ha JIEKAPCTBEHUS
IPOAYKT B OKOJIHATA CpeJia B pe3yiTar Ha
Hezosama ynotpeda U U3XBBPIISHE, U
oTpeJieNIsIHE Ha MEPKH 3a
MpeaoTBpaTsABAHE, OTpaHUYaBaHC U
HamaJlsiBaHe Ha Te3H pUCKOBe. 3a
JIEKapCTBEH MPOJIYKT C aHTUMUKPOOHO
JIelicTBUE OIICHKAaTa Ha pUCKa 3a OKOJTHATa
cpena oOXBara ChIIO Taka aHAJU3 Ha
pHCKa OT CeleKTHpaHa aHTUMUKPOOHa
PE3UCTEHTHOCT B OKOJTHATa Cpeaa,
IbJDKAIIA ce Ha TIPOU3BOJICTBOTO,
yroTtpebara M U3XBBPISTHETO HA TO3H

Himenenue

(33) ,,o11eHKa Ha pUCKa 32 OKOJIHATA
cpeaa‘ o3HauaBa OLIEHKa Ha PUCKOBETE 32
OKOJTHATA CpeJia MM Ha PUCKOBETE 32
0O0IIECTBEHOTO 3/[paBe, IOPOAEHHU OT
0CBOOO’KaBaHETO Ha JIEKAPCTBEHUS
IPOAYKT B OKOJIHATA CpeJia B pe3yiTar Ha
Hezoeume npou3zeo0cmeo, ynotpeda u
U3XBBPIISIHE, U ONPEIEIsIHE HAa MEPKH 3a
nOpeaoTBpaTsABaHC, OTpaHNYaBaHC U
HaMaJsiBaHe Ha Te3H PHCKOBe. 3a
JIEKapCTBEH MPOJYKT C aHTUMUKPOOHO
JieiicTBUE OIIEHKAaTa Ha pUCKa 3a OKOJIHATA
cpena oOXBara ChIIO Taka aHAJU3 Ha
pHCKa OT CeleKTHpaHa aHTUMUKPOOHA
PE3UCTEHTHOCT B OKOJTHATA CpeAa,
JbJDKAIIA ce Ha IPOU3BOJICTBOTO,
ynoTpebaTta U U3XBBPIISTHETO Ha TO3U
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JIEKapCTBEH NPOJYKT;

HN3menenne 108
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Yien 4 — maparpag 1 — Touxka 34

Texcm, npednosicen om Komucuama

(34) ,,aHTUMUKpPOOHA PE3UCTECHTHOCT"
O3Ha4aBa CIIOCOOHOCTTA Ha JaJcH
MHUKPOOPTaHU3bM Jia OIEJIsIBa HITH J1a Ce
pa3MHOKaBa MPH HATUIHETO HA
AHTUMHKPOOHO CPEJICTBO B KOHIICHTPALIHS,
KOSITO OOMKHOBEHO € JIOCTAThYHA J1a
MHXHOWpa Ui J1a youe To3u
MUKPOOPTaHU3bM;

H3menenne 109
IIpenyioxenue 3a MMPEKTUBA
Yuen 4 — naparpa¢ 1 — Touka 62

Texcm, npeonosicern om Komucusma

(62) ,,xoMeomaTUyeH JleKapcmeeH
IIPOAYKT"* 03Ha4YaBa JIEKAPCTBEH MPOAYKT,
MIPUTOTBEH OT XOMEOINATUYHU U3TOYHULIN B
CBHOTBETCTBUE C XOMEONIaTUYHA
IIPOU3BOJICTBEHA MPOLIETypa, ONIMCaHa B
EBporneiickara ¢papmakornes, win, Ipu
JIMIICa Ha TaKaBa, BbB (hapMaKOIEeHTe,
o(UIMaTHO U3MOJI3BaHN KbM MOMEHTA B
IbPKABUTE YICHKHU;

N3menenne 110
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 4 — naparpa¢ 1 — Touka 70

Texcm, npeonooicen om Komucusma

(70) ,,3anBIDKEHUE 32 H3BBPIIBAHE HA
oOmecTBeHa yciryra® o3HavyaBa Ja ce
2apanmupa HenpeKbCHATO HAJTMYHUETO Ha
TTOJTXOJISAT] ACOPTHUMEHT OT JICKApCTBEHU

JIEKapCTBEH MIPOIYKT;

Hzmenenue

(34) ,,aHTUMUKpPOOHA PE3UCTECHTHOCT"
03HaYaBa CIOCOOHOCTTA HA JAJICH
MHUKPOOPTaHU3bM Jla OLEJISIBa UITU J1a Ce
pa3MHOKaBa MPH HATUIHETO HA
AHTUMHUKPOOHO CPEJICTBO B KOHIICHTPAIIHSI,
KOSITO OOMKHOBEHO € JIOCTaThYHA UIU €
ouna oocmamvuna 1a THXUOWPA WU 1A
yOue TO3u MUKPOOPraHU3bM;

Hzmenenue

(62) ,,xoMeomaTHyeH NPOAYKT* O3HaUaBa
JIEKapCTBEH MPOAYKT, IPUTOTBEH OT
XOMEOTIaTHYH! U3TOYHHUIIN B CHOTBETCTBHE
C XOMEOIaTU4Ha POU3BOJICTBEHA
nporenypa, onucasa B EBponeiickara
(dapmakornes, Wi, Py JIUIICa Ha TaKaBa,
BBB (hapMaKonenTe, OpUIHATHO
W3IIOJI3BaHN KbM MOMEHTA B TbPIKABUTE
YJICHKHY;

Himenenue

(70) ,,3anBIOKEHUE 32 U3BBPIIBAHE HA
oOmecTBeHa yciryra® o3HadyaBa Ja ce
ocuzypu HETIPpEeKbCHATO HAIUYUETO Ha
TTOJIXOJISAT ACOPTUMEHT OT JICKapCTBEHU
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MPOAYKTU, KOUTO OTTOBAPST HA
M3HMCKBaHUATA HA KOHKpETHa reorpadceka
TEPUTOPHUSL, KAKTO U J1a CE OCUTYpsIBAT
HCKaHUTE JOCTAaBKU 32 LsJIaTa BBIIPOCHA
TEPUTOPUSI B MHOTO KPaTKU CPOKOBE.

N3menenune 111
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Yien 4 — maparpag 2

Texcm, npednooicen om Komucuama

2. Ha KomucusTa ce npegocrast
MIPAaBOMOIIMETO Ja MpUemMa Jejlerupanu
aKTOBE B CbOTBETCTBHUE C WieH 215, 3a na
BHACSI HK3MEHEHHUSI B OTIPEICIICHUTA B
naparpad 1, touku 2—6, 8, 14, 16—31 ¢
OrJie/l Ha HAYYHO-TeXHUYECKUS HaMPEIbK
1 KaTo B3eMa IPEIBU]I ONPEICIICHUSTA,

JIOTOBOPEHM Ha paBHMILETO Ha Chlo3a U Ha

MEXIyHapOAHO paBHHUILE, 0e3 1a
pasmupsiBa 00XBaTa Ha ONPECICHUITA.

N3menenne 112
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 6 — naparpadg 2 a (HoB)

Texcm, npednosicen om Komucuama

HN3menenne 113
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 6 — nmaparpad 4

MPOAYKTU, KOUTO OTTOBAPST HA
M3HCKBaHUATA HA KOHKpETHa reorpadcka
TEPUTOPHUSL, KAKTO U J1a CE OCUTYPSIBAT
HCKaHUTE JOCTAaBKU 32 LJ1aTa BBIIPOCHA
TEPUTOPUSI B MHOTO KPaTKU CPOKOBE.

Hzmenenue

2. Ha Komucusita ce npegocras
MIPaBOMOIIMETO Ja MpUemMa JieJerupaiu
aKTOBE B ChOTBETCTBHE C WieH 215, 3a ga
BHACSI U3MEHEHHUSI B OTIPEICIICHHTA B
naparpad 1, Touku 2—6, 8, 14, 16—28 u
30 c ornen Ha HAYYHO-TEXHUYECKUS
HaIpeabK U KaTo B3eMa MPEIBU/T
OTpeJIeJICHUsATa, JOTOBOPEHH HA
paBuumieto Ha Chro3a U Ha MEXIYHAPOIHO
paBHuIIE, O€3 1a pa3mmpsiBa 00XBaTa Ha
OTIpe/ICIICHUSATA.

Hszmenenue

2a. Paszpewienue 3a mvpeosus modxce oa
0v0e uzoadeno 3a 1eKkapcmeen nPOOyKm
613 0CHO6A HA OCHOGHA OOKYMEHmMauus
Ha AKMUGHO 8euyecmeo, 0CHOBHA
00KyMeHmauus 3a OONbIAHUMETHO
Kauecmeo uiu 0CHO6HA OOKYMEeHmauus
Ha mexnonozuama na naamegopmama,
K02amo maxaga 00OKymMeHmauus e
HATUYHA U e ROCOUEHA 8 3A56/1eHUEmO.
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Texcm, npednoxcen om Komucusma

4.  Cucremara 3a ylnpaBJI€HUE Ha PUCKA,
II0COYEHA B IIPUJIOKEHHUE I, €
MIPOIOPLIMOHAIIHA HA YCTAHOBEHUTE U
MIOTEHLIMAJTHUTE PUCKOBE OT JIEKAPCTBEHUS
MPOJYKT U HA HEOOXOJUMOCTTA OT IaHHU
3a 6€30IacHOCTTa CJIe] [10JIy4aBaHe Ha
paspelleHue.

HN3menenne 114
IIpenjioxkenune 3a AMpeKTUBA
Yien 6 — maparpag S — anunes 2 a (HoBa)

Texcm, npeonoscen om Komucuama

HN3menenne 115
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yien 6 — maparpa¢ 7 — anunes 2

Texcm, npeonooicen om Komucusma

3asgBUTEIAT HA pa3pCliCHUC 3a TbProBusa
HC MMPOBCK/Ia UBIMUTBAHUA BbPXY )KUBOTHU,
adKO Ca HAJIMIIC 3aI0BOJIMTCIIHU OT HAYyYHaA
riaeaHa TOYKa METOAH 3a U3IIMTBAHEC 0e3
M3II0JI3BAHC Ha XMBOTHH.

H3menenue

4.  Cucremara 3a ynpaBjI€HUE HA PUCKA,
II0COYEHA B IIpUJIOKEHHUE I, €
MIPOIOPLIMOHAIIHA HA YCTAHOBEHUTE U
MOTEHIIMATHUTE PUCKOBE OT JICKAPCTBEHHS
MIPOJYKT 3a 30paeeno Ha 406eKa uiu 3a
OKoinama cpeda v Ha HeoO0X0AUMOCTTa OT
JTaHHM 3a 0€30IacHOCTTA Clie OTy4aBaHe
Ha pa3pelIeHHueE.

Hzmenenue

Ilpu nunca na naan 3a neOUamMpuUyHo
u3cjedeane 6 Cbomeemcmeue ¢ NvPea
anunesn, OyKea a) unu Ko2amo 6 mazu
6pb3Ka He € NPO6EeOeHO CPAGHUMETHO
npoyueane, ce npeocmaesa 000CHOGKA U
K02amo e 6b3MOMHCHO, ce Choupam u
JoKazameycmea om 0va20CpPOYHU
npoyueanus cjied nNycKanemo Ha nazapa.

Himenenue

3asgBUTENAT Ha pa3pelieHne 3a ThPTroBHs
HC HpOBe)KI[a N3IMUTBAHUA Bpry JKHBOTHH,
aKo ca HaJMIIE 3a/I0BOJIUTEIHUA OT HayyHa
rJeHa TOYKa METOIN 3a U3IUTBaHe 0€e3
H3I10J13BaHe Ha XkuBOTHU. Kocamo ne
CbUecmeysam 3a0060UMEIHU OM
Hayuna 2n1eoHa mouka Memoou 3a
uznumeane 0e3 u3noi36anemo Ha
JHCUBOMHU, 3aA8UmMeeITUme, KOUMO
nPOBeEIHCOAnm UNUMBAHUS BBPXY
HCUGOMHU, 2APAHMUDPAN, Ye NPUHYUNDM
Ha 3amecmeane, HamanAeane u
001eKyasane Ha UZNUMGAHUAMA 8BPXY
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HN3menenue 116
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Yien 10 — maparpag 1

Texcm, npednooicen om Komucuama

B citydaii ue iekapCcTBEHUST MPOJYKT HE
noraja B 00XBaTa Ha OTNpEICICHUETO 32
TCHEPHYCH JICKAPCTBEH MPOAYKT WU HMa
IMPOMCHH B KOHICHTpAaLUATA,
JIeKapCcTBeHaTa opMa, IbTS Ha BbBEXK/IaHE
WM TCPANICBTUYHUTC ITIOKAa3aHHA B
CpaBHEHHE C peepEeHTHHS JICKAPCTBCH
MPOAYKT, PE3YATATUTE OT ITOAXOIALLIUTE
HEKJIMHUYHU TECTOBE WJIH KIIMHHYHH
M3CJEIBAaHMS C€ TIPEOCTABAT Ha
KOMIICTEHTHUTE OpPraHH, JOKOJIKOTO TOBA €
HE00X0/MMO, 32 J1a Ce U3TPaJ HaydyHa
BpbB3Ka C JJAHHUTE, HA KOUTO CE OCHOBaBa
pa3penIeHneTo 3a ThPTOBHS 3a
pedepeHTHUS TeKapCTBEH MPOAYKT, U /1a
ce JIoKake nMpoduIbT Ha 0€30MACHOCT U
e(UKaCHOCT Ha XUOPHIHUS JIeKapCTBEH

MPOJYKT.

N3menenne 117
IIpenJioxkenne 3a IMpeKTUBA
Yuen 12 — naparpad 1

Texcm, npeonooicen om Komucusma

B cnydait Ha 6Monoo0eH JeKapcTBeH
MIPOAYKT, TPH KOHTO MMa IPOMEHHU B
KOHIIGHTpaLUsATa, JIeKapcTBeHaTa (popma,
IBTS HA BBBEXK/IaHE MITH TEPATIEBTUIHUTE
MOKa3aHMs B CpaBHEHHE C peepeHTHHS

HCUBOMHU 3A HAYYHU YelU ce npuNaza 6
cvomeemcmeue c /Jlupekmusa
2010/63/EC 3a eécako uscneosane 6bpxy
HCUBOMHU, KOEMO Ce NPOGeXHCOa C yei
nookpena na ynompeoama Ha npooyKma.

Hzmenenue

B ciyyaii ue niekapcTBEHUSAT NPOAYKT HE
mormaia B 00XBaTa Ha OMPECIICHUETO 3a
TeHEPUYCH JICKAPCTBEH MPOIYKT WU UMa
MIPOMEHU B KOHIICHTPAIUATA,
nekapcTBeHara (hopMa, IbTsS Ha BbBEKIAHE
WJIM TeParieBTUYHUTE TIOKa3aHUs B
CpaBHEHHUE C peepeHTHHS TIEKaPCTBEH
MPOYKT, PE3YJATATUTE OT IMOAXO/ISIINTE
HEKJIMHUYHU TECTOBE WM KIMHUYHU
W3CIICABAHUS CE MTPEIOCTABAT HA
KOMIIETEHTHUTE OpraHH, JOKOJIKOTO TOBA €
HE00X0IMMO, 32 J1a C€ U3rpau HayIHa
BpB3Ka C JAaHHHUTE, HA KOUTO C€ OCHOBABa
pa3perIeHrueTo 3a ThProBus 3a
pedepeHTHUS JeKapCTBEH MPOAYKT, U /1a
ce JIokaxke nMpoduIbT Ha 0€30MaCHOCT U
e(UKaCHOCT Ha XUOPHUIHUS JeKapCTBEH
MPOAYKT. A2eHUuama npuema HacoKu
OMHOCHO ROOX00AWUMeE mecnoge U
KAUHUYHU U3CTI€08AHUA 34 pa3peuleHue
3a mvpeosus ¢ XubpuoOHu neKapcmeenu
npooyKmu.

Himenenue

B cnydaii Ha 6rono00eH JeKapcTBeH
MPOAYKT, TPH KOWTO MMa TPOMEHH B
KOHIIGHTpaLUsATa, JIeKapcTBeHaTa (popma,
IBTS HA BBBEXK/IaHE MITH TEPATIEBTUIHUTE
MOKa3aHMs B CpaBHEHHE C peepeHTHHS
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OHMOJIOTHYEH JICKApPCTBEH MPOIYKT
(,,OMOXMOpPHICH JIEKAPCTBEH MPOAYKT ), HA
KOMIIETEHTHUTE OPTaHH Ce MPEIOCTABAT
pE3yATaTUTE OT MOAXOSAIIN HEKIIMHUYHU
TECTOBE WJIM KIIMHUYHU U3CIICIBaHUS,
JOKOJIKOTO TOBa € He0OXO0AMMO, 32 Ja ce
W3rpajy HayYHa BPb3Ka C JaHHUTE, HA
KOUTO CE OCHOBaBa Pa3peuicHUETo 3a
THProBus 3a peepeHTHH OHOIOTUYCH
JICKApCTBEH MPOJYKT, U Jia Ce JIOKaXKe
npouIbT Ha 6E30MACHOCT UITU
e(hUKacHOCT Ha OMOTIOIOOHMS JICKAPCTBEH

IIPOJYKT.

HN3menenne 118
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Ynen 13 — maparpag 1

Texcm, npeonoscen om Komucuama

B citydaii ue 3a aKTUBHOTO BEILLIECTBO HA
CbhOTBETHUS JIEKAPCTBEH NPOAYKT HE €
paspelIeH WK He € OUJI pa3pelleH
pedepeHTeH JeKapCcTBEH NPOAYKT, Upe3
Jeporanus ot 4ieH 6, naparpag 2 ot
3asiBUTENISI HE CE€ M3KMCKBA J1a IPEJICTaBs
pe3yaTaTuTe OT HEKJIMHUYHH TECTOBE MITU
KJIIMHUYHU U3CTIEIBaHMSI, aKO MOXKE /1a
JIOKaXke, 4e akTUBHHUTE BEIeCTBa Ha
JIEKapCTBEHHS IPOYKT ca Ouiu ¢ 1o0pe
yCTaHOBEHA MEJUIIMHCKA yroTpeda B
pamkuTe Ha Cbro3a 3a chlllaTa
TepaneBTHYHA YHOoTpeba U CbC CHIUS BT
Ha BbBEX/IaHE B IPOABIDKEHHUE Ha TIOHE
JieceT TOJIMHY, ¢ TIpU3HaTa e(pUKACHOCT U
MIPUEMJIMBO paBHUIIIE Ha OE30MaCHOCT
CBIJIACHO YCJIOBUSATA, TOCOUEHH B
npuioxenue II. B TaksB cioyqait
pE3YJITaTUTE OT TECTOBE U U3CIICBAHUS CE
3aMEHST C TIOAXOASIIN OuoIorpadcku
JaHHU oA (opMaTa Ha HayYyHa

OHMOJIOTHYECH JIEKapCTBEH MPOIYKT
(,,OMOXUOpPHICH JIEKAPCTBEH MPOAYKT ), HA
KOMITETEHTHHUTE OPTaHM C€ PEIOCTABST
pe3yNITaTUTE OT MOAXOASIIN HEKITMHUYHU
TECTOBE WJIM KJIMHUYHU H3CIICBAHUS,
JIOKOJIKOTO TOBa € He00XO0MMO, 32 Ja ce
W3rpajy HayyHa Bpb3Ka C JAHHUTE, Ha
KOUTO C€ OCHOBaBa Pa3pelIeHUETO 3a
THProBus 3a peepeHTHH OHOIOTUYCH
JIEKapCTBEH MPOJIYKT, U J]a CE JJOKaXKe
npouIbT Ha GE30MACHOCT UITU
e(UKacHOCT Ha OMOTIOIO0HMS JICKAPCTBEH
NPOAYKT. A2eHyuama npuema HacoKu
OMHOCHO NOOX00AWUMeE mecmose u
KAUHUYHU U3CTI€08AHUA 30 pa3peuleHue
3a Mbvp2osus ¢ OuOXuodpuOHuU
JleKapcmeenu npooyKmu.

Himenenue

B citydaii ue 3a aKTUBHOTO BEILLIECTBO HA
CbhOTBETHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT HE €
paspelieH WK He € OUIT pa3pelleH
pedepeHTeH IeKapcTBEH NPOAYKT, Upe3
Jeporanus ot 4ieH 6, naparpag 2 ot
3asiBUTENISI HE CE€ M3KMCKBA J1a IPEJICTaBs
pe3yaTaTuTe OT HEKJIMHUYHH TECTOBE MU
KJIIMHUYHU U3CIIEABaHMSI, aKO MOXKeE /1a
JIOKaXke, 4ye aKTUBHUTE BEIeCTBa Ha
JIEKapCTBEHMsI MPOYKT ca Omiu ¢ 100pe
yCTaHOBEHA MEIUIIMHCKA yroTpeda B
pamkuTe Ha Cbro3a 3a chlllaTa
TepaneBTHYHA yIoTpeda U CbC ChIUIUS BT
Ha BbBEXK/IaHE B IPOABHKEHNE Ha TIOHE
JieceT TOJIMHY, ¢ TIpU3HaTa e(pUKaCHOCT U
MIPUEMJIMBO pPaBHHUIIIE Ha OE30MIaCHOCT
CBIJIACHO YCJIOBUSATA, TOCOUEHH B
npunoxenue II. B TaksB cinyyai
pE3YJITaTUTE OT TECTOBE U U3CIIEIBAHUS CE
3aMEHAT ¢ TOIXOAIIM Oubauorpadcku
JaHHU o7 (popMaTa Ha HayYyHa

JMTeparypa. nureparypa. Ilpeocmaesn ce obocnoska 3a
3HAUEHUEemo Ha ma3u Jumepamypa 66
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HU3zmenenue 119
IIpensioxkenne 3a TUpPeKTUBA
Yuen 15 — 3ariiaBue

Texcm, npednosicen om Komucuama

JlexkapcTBeH MPOAYKT ¢ (PUKCHpaHa J1030Ba
KOMOWHAIWS, mexXHo102uu Ha TaThopma
U MYJTHIIEKApCTBEHU OMAKOBKH

H3menenue 120
IIpenyioxenue 3a MMPEKTUBA
Yuen 15 — naparpad 2 — anunes 1

Texcm, npeonosicern om Komucusma

Koraro ToBa € 060cHOBaHO 3a
TEpareBTUYHU LIETH, HPU U3BLHPEOHU
obcmoamencmea Moxe a 0bJie U3AAACHO
paspelieHre 3a ThProBUsl € JIEKAPCTBEH
MPOJYKT, ChCTOSAL] C€ OT PUKCUPAH
KOMIIOHEHT U TIPOMEHJIMB KOMIIOHEHT,
KOHTO € onpezesieH NpeBapuTeIHo, 3a Aa
ce aTaKyBar IeJIeHaCOUYeHO, KOTaTo €
1es1echoOpa3Ho, pa3IMUYHU BapUaHTH Ha
MH()EKIMO3€EH areHT WiK, Koraro e
HE00XO0AMMO, Ja Ce MPUCIIOCOOH
JIEKAPCTBEHHST MPOAYKT KbM
XapaKTepUCTUKHUTE Ha OT/JEINICH MallUeHT
WJTU TpyTa MaueHTH (,,mexHonio2us na
iargopma‘c).

N3menenne 121
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 16 — maparpad 1

Texcm, npeonooicen om Komucusma

1. Pa3pemeHHe 3a TbpProBHUA CC U3UCKBA
3a PAAUOHYKIIMIHU I'CHEPATOPH, KUTOBE U

68PBb3KaA CJleKapcmeenus npodykm.

Hzmenenue

JlexapcTBeH MPOAYKT ¢ (PUKCHpaHa 1030Ba
KOMOWHAIWS, pazpeuieHue 3a mup2oeus
Ha T1atgopMa U MyITHIIEKApCTBEHU
OITaKOBKH

Hszmenenue

Koraro ToBa € 000CHOBaHO 3a
TEpaneBTHYHH LIEJTH, MOXeE Ja ObJie
W3JIaJICHO Pa3pelIeHHEe 3a ThPTrOBUS C
JICKApCTBEH MPOJIYKT, ChCTOSAI CE OT
(UKCHpaH KOMITOHEHT W TPOMECHJTHB
KOMITOHEHT, KOHTO € Oolpe/ieeH
MIPEIBAPUTEITHO, 32 JIa CE aTaKyBaT
[EJIEHaCOYEHO, KOTaTo € Ieecho0pasHo,
pa3IMYHU BapUAHTU HA MHPEKIINO3EH
areHT WJIK, KOraTto € HeoOXO0duMO, Ja Ce
MPUCTIOCOOU JIEKAPCTBEHUSAT MPOAYKT KbM
XapaKTePUCTUKUTE HA OT/ICIICH MAIUEHT
WJIM TpyNa MalueHTH (,pazpeuienue 3a
mupzoeus Ha mathopma‘).

Himenenue

1. Pa3pCH_ICHI/IC 3a TbPIroBuUd CC U3UCKBA
3a PAAVMOHYKIIMJIHU I'CHEPATOPU, KUTOBEC 34

11754/24
IMTPUJIOXXEHUE

GIP.INST

mgt/dm

84

BG



PaIMOHYKJIMIHH ITPEKYPCOPHU, OCBEH aKO
TE HE Ce M3IOJI3BAT KaTO U3XO/IeH
Marcpurajl, akTUBHO BEIICCTBO HUJIN
MEKIMHEH MPOIYKT Ha
paauodapmaneBTUId, 00XBaHATH OT
paspelieHre 3a ThProBysl ChIVIACHO WICH 5,
naparpad 1.

H3menenne 122
IMpennoxenune 3a ITMpeKTHUBA
Yuen 17 — naparpag 1 — OykBa a

Texcm, npeonosicern om Komucusma

a)  IUIaH 3a yIpaBJeHUE Ha yroTpedara
Ha AaHTUMUKPOOHHU CPEJICTBA, KAKTO €
IIOCOYEHO B IIpHIIOkKeHUE [;

HN3menenne 123
IIpemyioxenue 3a MMPEKTUBA
Yiuen 17 — naparpad 1 a (HoB)

Texcm, npednoscen om Komucuama

HN3menenne 124
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 17 — maparpad 2

Texcm, npeonoosicen om Komucusma

2. KOMIETEeHTHHUST OpTraH Moxice 0a
HanoXcu 33bJDKEHUS Ha TIPUTEKATEIs Ha
pa3pelIeHneTo 3a ThProBHsl, aKO YCTaHOBH,
4ye MEpKHTE 32 HAMaJIsIBAHE Ha PHCKa,
ChIBPIKAIIM CE B IJIaHA 32 yIpaBJieHHE Ha
ynotpebara Ha aHTUMUKPOOHU CPE/ICTBA,

paouogapmayesmuunu npenapamu
(;Kumoege*) u paiOHyKJIUIHU
MIPEKypPCOPH, OCBEH aKO T€ HE CE M3MOI3BAT
KaTo U3X0JIeH MaTepHuall, akTUBHO
BEIIECTBO WJIM MEXJIMHEH MPOIYKT Ha
panuodapmareBTUIIA, 00XBaHATH OT
pa3pelieHue 3a ThProBUs ChIVIACHO YJIEH J,
naparpad 1.

Hzmenenue

a)  TUIaH 3a yIpaBJeHUE Ha yrnoTpedara
u 0ocmvna 00 AaHTUMUKPOOHU CPEJICTBa,
KaKTO € II0COYEHO B IpuiioxkeHue I;

Hszmenenue

la. Cneo uzoasanemo na paspeuieHue
3a mbp2o6uUs KOMHEMEHMHUAN OP2aH HA
0vpIrcagama 4ieHKa 0n0Gecma6a
nyonuUUHO 00KyMeHmume, HOCOYEeHU 8

napazpag 1.

Himenenue

2. KoMIEeTeHTHUAT OpraH npezinexcoa
ungopmayuama, npedocmasena 6
cvomeemcmeue ¢ napazpag 1, oykea o).
Komnemenmnuam opzan nanaza
3aIbJDKEHUS Ha IPUTEXKATEIs Ha
pa3penieHneTo 3a ThPTrOBHsI, aKO YCTaHOBH,
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Cca HC3aA0BOJIUTCIIHU.

H3menenune 125
IMpennoxenune 3a TMpeKTHUBA
UYnen 17 — maparpad 3

Texcm, npeonosicen om Komucusma

3. Ilpurexarenar Ha pa3pelIeHUETO 3a
THProOBUS TapaHTHUPA, Y€ pa3MepbT Ha
OMaKoBKaTa Ha AHTUMUKPOOHOTO CPEJICTBO
CHhOTBETCTBA Ha OOMUaiiHATA I03UPOBKA U
Ha o0uyYaifHaTa IPOABIKUTEIHOCT Ha
JICYEHUETO.

N3menenne 126
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yien 18 — maparpad 1 — anunes 2

Texcm, npeonooicen om Komucusma

B pamkuTe Ha orieHKaTa Ha LsUIOCTHATA
KOMOUWHAIMS OT JIEKaPCTBEH MPOJIYKT U
MEIUILIMHCKO U3JIeNINE B ChOTBETCTBHUE C
yjieH 29 KOMIIETEHTHUTE OpPTraHy OLICHSIBAT
CHOTHOIIIEHUETO TI0JI3a/PUCK HA
ISUTOCTHATa KOMOMHAITUS OT JIEKAPCTBEH
MPOAYKT U MEIUIIMHCKO U3JETIUE, KaTO
B3€MaT MpeIBUJ] YMECTHOCTTA HA
yrnoTtpebaTa Ha JeKapCTBEHUS IPOTYKT
3aeJHO C MEIHMIIMHCKOTO H3ACIIHE.

4ye MEpPKUTE 32 HaMaJlIBaHE Ha PHUCKA,
CHIBPIKAIIH CE B IUIaHA 32 yIIpaBJICHUE Ha
yrnorpebara u docmvna 00 AaHTHMHKPOOHH
Cpe/CTBa, ca He3aI0BOIUTCITHH.

Hzmenenue

3. Ilpumestrcamenam na pazpeuwienue
3a mwvp2osusa 2apanmupa, Ko2amo e
6b3MOIHCHO, Ye AHMUMUKPOOHOMO
cpeocmeo modice 0a 0v0e OMNYCKAHO HA
eounuua 6 Opoil, coomeemcmeauy Ha
Koiuuecmeama, omezosapauiu Ha
NPOOBLINHCUMETTHOCHIMA HA JleUeHUemo.
AKo 0adeno aHmumukpooHo cpedcmeo He
ModHce 0a 0v0e OmnycKano Ha eOuHuya,
MIPUTEKATENAT HA Pa3pEIICHUETO 32
THPTrOBUS TAPAHTHUPA, Y€ pa3MEPHT Ha
OIIaKOBKaTa Ha aHTUMUKPOOHOTO CPEACTBO
CHhOTBETCTBA Ha OOMYaliHATA JIO3UPOBKA U
Ha oOnyYaifHaTa IPOABIKUTETHOCT Ha
JIEUEHUETO.

Himenenue

B pamkuTe Ha onieHKaTa Ha LsUIOCTHATA
KOMOWHAIIHS OT JIEKAPCTBEH MPOJIYKT U
MEIUIIMHCKO U3JIeNINE B ChOTBETCTBHUE C
yjieH 29 KOMIIETEHTHUTE OPTraHy OLICHSIBAT
CHOTHOIIIEHUETO TOJI3a/PUCK HA
[SUTOCTHATA KOMOWHAITUS OT JIEKAPCTBEH
MPOAYKT U MEIUIIMHCKO U3JIETIUE, KaTO
B3€MaT NpeIBU] YMECTHOCTTA HA
yrnoTtpebaTta Ha JEKapCTBEHHSI IPOTYKT
3aeJHO0 C MEIHMIIMHCKOTO U3ACINE, HO-
CREeyUaIno, Ko2amo e uenecvodpasno, 3a
neouampuuHu nayueHmu, 6K1104UMenHo
acnekmu Kamo cvXpamnenue, cenodaeane,
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H3menenmue 127
IMpennoxenune 3a TMpeKTHBA
Yuen 22 — naparpad 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

1. Ilpum U3roTBSHETO Ha OLIEHKATa Ha
pucka 3a okosiHarta cpeaa (,,OPOC*),
KOSITO C€ MPEJCTaBs CHIIIACHO 4JieH O,
naparpad 2, 3asiBUTEIIAT B3eMa PEIABH
HAyYHHUTE HACOKU OTHOCHO OIIEHKAaTa Ha

PHCKa 3a OKOJIHATa Cpcja OT JICKAPCTBCHHU

MIPOJYKTH 3a XyMaHHa ynoTpeoa,
MOCOYEHU B naparpad 6, uiu mpeacrass

CBOCBPCMCHHO Ha AI‘GHIII/IHTa Wk, KoraTto

€ YMCECTHO, Ha KOMIICTCHTHUS OPraH Ha

CbOTBCTHATA AbprKaBa YICHKA npuduHume
3a BCAKO OTKJIOHCHHEC OT HAYYHUTC HACOKH.

Korato e Bb3MOKHO, 3aABUTEIIAT B3eEMa
npeasu] cbiiectByBamure OPOC,
M3BBPIIBAHU CHIIIACHO JIPYTO
3aKkoHoAaTeNncTBo Ha Cpro3a.

HN3menenne 128
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yien 22 — naparpadg 3

Texcm, npeonooicen om Komucusma
3. Bassutemr Bkatousa B OPOC u

MCPKHU 3a HaMaJIsIBaHC HAa PUCKA, 3a 1a CC
n30erHar HJIHM, KOraTo ToBa HE €

BB3MOXHO, Ja CC OIrpaHN4YaT CMUCUNUTC BbHB

BB3/yXa, BOJIaTa U MOYBaTa Ha
3aMBbpcUTENUTE, N30poeHu B Jlupektuna
2000/60/EO, NupextuBa 2006/118/EO,
HupextuBa 2008/105/EO u Iupextuna
2010/75/EC. 3asBUTENAT IpeCTaBs
oIpoOHO pa3sCHEHHUE, ue MpeJlaraHuTe
MEpKH 32 HaMaJIsiBaHe Ha pUCKa ca
MOJIXOSII U JOCTATHYHH 32 CIIPABSHE C

yucmoma u mexHukama, Heobxo0uma 3a
npUI0IHCeHUeEe ujilu npuem.

Hzmenenue

1. Ilpu U3roTBSHETO Ha OLIEHKATa Ha
pucka 3a okoJsiHata cpeaa (,,OPOC*),
KOSITO Ce MPEJCTaBs CHITIACHO YJieH O,
naparpad 2, 3asiBUTEJAT B3eMa IPEABHL
HAayYHHUTE HACOKH OTHOCHO OIIEHKAaTa Ha
pHCKa 3a OKOJIHATa Cpefia OT JEKapCTBEHU
MIPOJYKTH 3a XyMaHHa ynorpeoa,
[I0COYEHHU B naparpad 5, uiu npeacrans
CBOEBPEMEHHO Ha ATEHIHMSATA WK, KOTaTo
€ YMECTHO, Ha KOMIIETEHTHUS OpraH Ha
CHOTBETHATA IbPKABA WICHKA HAOJIEHCHO
obocHosanume npuyUHU 32 BCIKO
OTKJIOHEHHE OT Hay4HHTe Hacoku. Koraro
€ Bb3MOXKHO, 3asIBUTEJISIT B3€Ma MPE/IBU/T
cbiiectByBamure OPOC, n3BbpiiBanu
CBIVIACHO APYIrO 3aKOHOJATEJICTBO Ha
Cprlo3a.

Himenenue

3. 3assutenart BkiItouBa B OPOC u
MEpPKH 3a HaMaJIIBaHE Ha PUCKa, 32 JIa Ce
n30erHar win, Korato ToBa He €
BB3MOXKHO, JIa C€ OTPAaHWYAT EMHUCHUUTE BB
BB3/lyXa, BOJIaTa M MOYBaTa Ha
3aMBPCHUTENUTE, N30poeHu B JlupekTrBa
2000/60/EO, Nupextupa 2006/118/EO,
HupextuBa 2008/105/EO u lupextuna
2010/75/EC, npu npouzeoocmeomo,
ynompeoama u u3xewvpjisaHemo Ha
Jiekapcmeenus npooykm. 3asiBUTEISAT
TIpeJICTaBs MOAPOOHO pa3siCHEHUE, Ue
MpeaaraHuTe MEpKH 3a HaMalsiBaHe Ha
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YCTAaHOBCHUTC PUCKOBC 3a OKOJIHATA Cpcaa.

HN3menenne 129
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Ynen 22 — naparpad 4

Texcm, npeonoscen om Komucuama

4. OPOC 3a aHTUMHKPOOHH Cpe/ICTBa
BKJIIOYBA OIICHKA HA PUCKa OT CEJIEKTHUpaHa
AHTUMHUKPOOHA PE3UCTEHTHOCT B OKOJTHATA
cpeaa nopaau Bb3ACUCTBUS OT LisiaTa
MIPOM3BOJICTBEHA BEpUTra Ha JOCTABKHUTE B
pamkuTe Ha ChI03a ¥ U3BBH HETO, KAaKTO U
nopajy ynorpedara u U3XBBPIASHETO HA
AHTUMUKPOOHOTO CPEICTBO, KaTo Ce
B3€MaT NpeABU, KOraTo € yMeCTHO,
CBHIIECTBYBAIIUTE MEKTYHAPOIHU
CTaHJIapTH, B KOUTO € yCTAaHOBEHA
IpeArnoaraemMa Heielcraaia
kouuenTpanus (PNEC), cnenudpuyna 3a
AHTHOMOTHITUTE.

N3menenne 130
IIpenJioxkenne 3a MpeKTUBA
Yuen 22 — naparpadg 4 a (HoB)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

pHUCKa ca MOAXOASIIN U TOCTAThYHH 32
CIpaBsiHE C YCTAHOBEHHUTE PUCKOBE 32
okoJiHaTa cpena. Koeamo e neodxooumo,
3aaeumenam coul0 MaKa 6KAI0O46a
UHpoOpmayua 3a HATUYHUME MEXHUKU U
3a mexHuKkume, Koumo wie 0voam
U3NO0NI136AHU 30 HAMAIAGAHE HA
U3XEBPIAHUAMA U eMUCUUmeE HA
JleKapcmeeHust nPOOyKni, NO-CHeUUaIHo
me3u, 6b3HUKEAUU 8 NPOU3EOOCHIBEHUME
OmMnaovyHu 600U, npeou me3u
OmMnadvYHU 600U 0a HANYCHAM
npou3zeoocmeenume 0deKmu.

H3menenue

4.  OPOC 3a aHTUMHKPOOHH Cpe/ICTBA
BKJIIOYBA OIICHKA HA PUCKA OT CEJIEKTUPaHa
AHTUMHUKPOOHA PE3UCTEHTHOCT B OKOJTHATA
cpeda nopaau Bb3ACUCTBUS OT LisilaTa
MIPOM3BOJICTBEHA BEpUTra Ha JOCTABKHUTE B
pamkuTe Ha ChI03a U U3BBH HETO, KAaKTO U
nopajy ynorpedara u U3XBBbPISHETO HA
aHTUMHKPOOHOTO CpPE/CTBO,
GKIIOUUMETIHO OM MEOUYUHCKU
cneyuanucmu u Om nayuenmu, Kato ce
B3€MaT IpeABU, KOrato € yMeCTHO,
CHIIIECTBYBAIIUTE MEXKTYHAPOIHU
CTaHJIapTH, B KOUTO € yCTAaHOBEHA
IpeArnoaracmMa Heielcraaia
kouuenTpauus (PNEC), cnenudpuyna 3a
AHTHOWOTHITUTE.

Himenenue

4a. Hait-kbcHo 00 ... [12 meceua om
odamama Ha e1U3AHE 8 CUNLA HA
Hacmoawiama oupekmueal Komucuama,
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H3menenune 131
IMpennoxenune 3a ITMpeKTHUBA
Yuen 22 — naparpad S

Texcm, npeonosicen om Komucusma

5. AreHuusaTa U3roTBs HAYYHHU HACOKH
B ChOTBETCTBHE C WwieH 138 oT
[mpepabotenust Permament (EO) Ne
726/2004], 3a 1a yTOYHU TEXHUYECKHUTE
MOAPOOHOCTH OTHOCHO M3UCKBAHUSATA 110
otHoweHue Ha OPOC 3a nexapcTBeHH
IIPOJYKTH 3a XyMaHHa ynotpeda. Korato e
1enecr00pa3Ho, AreHIusTa ce
KoHCyNTHUpa ¢ EBporeiickara areHIus 1o
xumukanure (ECHA), EBponelickust opran
3a 0e3omacHocT Ha Xpanute (EObX) u
Esponeiickama azenyus 3a 0Koina cpeoa
(EAOC) 0THOCHO M3TOTBSHETO HA TE3U
Hay4YHH HACOKH.

HN3menenne 132
IIpenjioxkenne 3a AUpEeKTUBA
Unen 22 — naparpad 6 — anunes 2

Texcm, npednoscen om Komucuama

3a OPOC, u3sbpmBanu npean [CI1, Mo,
BBBEJIETE JaTaTa = 18 Mecena cien ngararta
Ha BJIM3aHE B CUJIa HAa HACTOsIaTa
JUPEKTHBA], KOMIETEHTHUAT OpraH
M3HMCKBA OT IIPUTEXKATels Ha
pa3peleHneTo 3a ThProBUs 1a
axktyanusnpa OPOC, ako e ycTaHOBEHa
JUICBalIa HH(GOpMaIMs 32 JIEKapCTBEHU
MPOJIYKTH, MOTEHIIMATHO BPEIHHU 3a

ceo kamo ce Koucyamupa c Acenyuama,
Esponeiickama acenyus 3a oxoina cpeoa
u ECDC, u3oaéa Hacoku 3a HauuHa Ha
nposexcoane na OPOC 3a
AHMUMUKPOOHU CPeOCcmea, pa3iuiHu om
anmuouomuyu.

Hzmenenue

5. AreHuwusTa U3roTBsl HAYYHU HACOKHU
B ChOTBETCTBHE C wieH 138 oT
[mpepabotenust Permament (EO) Ne
726/2004], 3a 1a yTOYHU TEXHUYECKHUTE
MOAPOOHOCTH OTHOCHO M3UCKBAHUSATA 11O
otHoweHue Ha OPOC 3a nexapcTBeHH
MPOJYKTH 3a XyMaHHa ynotpeda. Korato e
1enecr00pa3zHo, AreHIusITa ce
KoHCyNTHpa ¢ EBporneiickara areHIus 1o
xumukaimte (ECHA), EBponeiickust opran
3a 0e3omacHocT Ha Xpanute (EObBX),
EAOC u ECDC u opy2u cbomeéemnu
3auHmepecoeanu CMmpanu, 6KII0OUUMeIHo
onepamopu Ha numelna 6004 u Ha
Omnaodv4Hu 600U, OTHOCHO U3TOTBSIHETO
Ha T€3W HAyYHU HACOKH.

Hszmenenue

3a OPOC, uzBwpmBanu npenu [CII, momns,
BbBejeTe JaTaTa = 18 Mecena ciex narara
Ha BJIM3aHE B CUJIAa Ha HACTOsIaTa
JTUPEKTUBA |, KOMIIETEHTHUST OpPTraH
M3UCKBA OT MPUTEKATEIS Ha
pa3pelieHneTo 3a ThproBus 1a
akryanmusupa OPOC, 3a da éxknouu mepku
3a HAMANABAHE HA PUCKA, KAKMO e
nocoueno 6 napazpag 3.
Komnemenmnuam opzan cvuio maka
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OKOJTHATa cpeja. U3UCKEA OM npumexncamens Ha
paspeuienuemo 3a mypzoeus 0a
axmyanuzupa OPOC, axo e ycTaHOBeHa
JUIICBaIa HHGOpPMAIIHS 3a JICKAPCTBEHU
IIPOAYKTH, MOTEHINAIHO BPEIHU 3a
OKOJIHATa Cpejia.

H3menenne 133
IMpennoxenune 3a ITMpeKTHUBA
Yuen 22 — naparpad 7

Texcm, npeonosicen om Komucusma Hzmenenue
7.  3a nexkapCTBEHMUTE MPOIYKTH, 7.  3a nexkapCTBEHMTE MPOIYKTH,
MOCOYEHH B ujieHOBe 9—12, npu MOCOYEHH B ujieHOBe 9—12, npu
m3rotBsiHeTo Ha OPOC 3asBUTENAT MOXKE m3rotBsiHeTo Ha OPOC 3asBUTENAT MOXKE
Jla ce T030BE Ha MTPOYYBAHUSI BbB Bph3Ka C Jla ce M030BE Ha MTPOYUBAHUSI BbB Bph3Ka C
OPOC, npoenenu 3a pedepeHTHUS OPOC, nmpoBenenu 3a pepepeHTHUS
JIEKapCTBEH MPOYKT. JIEKapCTBEH MPOJYKT, # HPEOOCmassn

6cuUUKU Opy2u OAHHU U HAYYHU HACOKU,
nocouenu ¢ napazpagh 1 om nacmoawus
Yjien.

N3menenne 134
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yien 22 — naparpadg 7 a (HoB)

Texcm, npeonooicen om Komucusma H3menenue

7a. Pesynmamume om pazenexcoanemo
na OPOC, exnrouumenno oannume,
npedocmasenu om npumedcamens Ha
Ppaspeuienuemo 3a myp2oeus, ce
onosecmsagam nyonuuno om Azenyuama
unu, cnopeo cayuasn, Om KoMnemeHmHus
0p2an Ha 0bprHCAgama 4ieHKa.

HN3menenne 135
IIpenJioxkenne 3a MpeKTUBA
Yuen 22 — naparpadg 7 6 (HoB)

Texcm, npeonooicen om Komucusama Himenenue
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H3menenne 136
IMpennoxenune 3a ITMpeKTHUBA
Yuen 23 — naparpad 1 — anunes 1

Texcm, npeonosicern om Komucusma

o [CII, mons, BpBeneTe narara = 30
Mecela clie/l jaTaTa Ha BiM3aHe B CHJIa Ha
HacToAIaTa TUPEKTUBA] AreHIusTa, el
KOHCYJITAIMs ¢ KOMIIETEHTHUTE OpraHu Ha
IbpP’KaBUTE YICHKH, EBponeiickara
arenuus no xumukanure (ECHA),
EBporelickus opraH 3a 0€301acHOCT Ha

xpanute (EOBX) u EBponeiickaTta areHius

3a okojHa cpena (EAOC), usrorss
nporpama 3a OPOC, kodto ce npencrass B
CHOTBETCTBUE C WIEH 22, 3a JIEKapCTBEHUTE
MPOAYKTH, pa3pemieHu npeau 30 oKToMBpu
2005 1., xkouto He ca o6uim o6extT Ha OPOC
1 KOUTO ATEHIIMSATA € ONpeAesniia KaTo
MOTEHIIMAJIHO BPE/IHU 3a OKOJIHATA cpefia B
CHOTBETCTBUE C maparpad 2.

HN3menenne 137
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yinen 23 — naparpad 2

Texcm, npednoxcen om Komucusma

2. AreHnusiTta ompenesns HaydYHUTe
KpUTEpHUH 3a HAOEes13BaHETO Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOTYKTH KaTO
MIOTEHLIMAJIHO BPEIHU 33 OKOJIHATA Cpea U
3a mpuoputusznpaneto Ha OPOC 3a Tix,
KaTo Mpujara OCHOBaH Ha pUCKa MOJIXO.
3a Ta3u 1en AreHuusaTa MOXe J1a U3ucKa
OT IIPUTEKATEIINTE HA pa3peleHus 3a

70. Kozamo onosecmsnga nyonauuno
ungopmayuama za OPOC,
GKJIIOYUMENIHO NIIAHA 34 YNpasieHue Ha
ynompebdama u oocmwvna 00
AHMUMUKPOOHU CPeOCmea, NOCOYEH 6
ynen 17, Komnemenmuuam op2an
3anuvasa ecaka ungopmayus c
nosepumenen myp2o6cKu xXapaxKmep.

Hzmenenue

o [CII, mons, BpBeneTe narara = 24
Mecela clie/l JaTaTa Ha BIM3aHe B CHJIa Ha
HacTodAIaTa TUPEKTUBA] AreHiusTa, cies
KOHCYJTAIMS C KOMIIETEHTHUTE OpraHy Ha
nbprxasute wieHku, ECDC, EBpornieiickaTta
arenuus no xumukanure (ECHA),
EBpornelickust opras 3a 6€3011acHOCT Ha
xpanute (EOBX) u EBponeiickaTta areHIus
3a okoJHa cpena (EAOC), usrorss
nporpama 3a OPOC, kodTo ce npencrass B
CbhOTBETCTBUE C WIEH 22, 3a JIEKapCTBEHUTE
MPOYKTH, pa3peiieHu npeau 30 oKToMBpH
2005 1., xouto He ca ounu o0ext Ha OPOC
Y KOUTO ATEHIIUSTA € ONpeieiia KaTo
MOTEHIIMAJIHO BPE/IHU 3a OKOJIHATA Cpefia B
CHOTBETCTBUE C maparpad 2.

H3menenue

2. AreHnusTa onpejens HaygYHUTe
KPUTEPHUH 3a HAOEIsI3BaHETO Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH KaTO
MIOTEHLIMAJIHO BPEIHU 3a OKOJIHATA Cpea U
3a nmpuoputusupanero Ha OPOC 3a Tsx,
KaTo Mpujara OCHOBaH Ha pUCKa MOJAXOI.
3a Ta3u 1en AreHuusTa ce KOHCyaimupa
CbC CHbOmMECMHUme 3auHmepeco6an
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THPrOBUS J1a TPEAOCTABIT OTHOCUMU
JAHHU WA WHPOPMAIIHSL.

CMpanu, 6KAI0UUMETHO C yUACIMHUYU,
Koumo ynpaensaeam ocmamuvyume om
JleKapcmeenu npoOyKmu u maxHomo
npPoU3600CcME0 8 OKOHAmMA cpeoa, U
MOXE /12 U3UCKA OT MPUTEKATEITUTE Ha
paspeleHus 3a ThproBus J1a IPeI0CTaBsT
OTHOCUMH JIaHHU WJIK UHPOpMAITHSI.

N3menenue 138
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Ynen 23 — maparpa¢ 3

Texcm, npeonoscen om Komucuama

3.  IlputexaTtenute Ha pa3peuicHHs 3a
THPrOBHUS 32 JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH,
HaOeJs13aHK B ITpOrpamara, roco4eHa B
naparpad 1, npeacrasst OPOC na
Arennusita. Pesynrarure ot
pasraexaanero Ha OPOC, BKIIIOUUTETHO
JAHHUTE, IPEJOCTABCHN OT IIPUTEIKATEIIS
Ha pa3penIeHneTo 3a ThProBUs, e
OIIOBECTSIBAT ITYOJUYHO OT ATCHIUSATA.

Hzmenenue

3. IlputexaTtenuTe Ha pa3peuicHHs 3a
THPTrOBUS 32 JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH,
HaOeJIs13aHK B IIporpamara, moco4eHa B
naparpad 1, npeacrasst OPOC na
Arennusita. Pesynrarure ot
pasraexaanero Ha OPOC, BKIIOUUTETHO
JAHHUTE U 0000UieHUe HA RPOYYeaAHUAMA
6v6 épv3ka ¢ OPOC u pesynmamume om
msx, IPEIOCTAaBCHH OT MPUTEKATEIIS HA
pa3pelIeHueTo 3a ThPTOBHsL, Ce
OTIOBECTSIBAT ITYOJUYHO OT ATCHIIUSATA.

HN3menenne 139
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 24 — naparpad 1

Texcm, npednoscen om Komucuama

1.  AreHuusra, B CbTPYJIHHYECTBO C
KOMIIETEHTHUTE OpTaHH Ha AbPIKABUTE
YICHKH, Ch3/IaBa CHUCTEMa 3a MperJie] Ha
nmanaute oT OPOC, ocHOBaHa Ha
aKTUBHUTE BellecTBa (,,MoHOTpaduu 3a
OPOC*), 3a pa3pelieHuTe JeKapCTBEHU
npoayktu. Monorpadusra 3a OPOC
BKJIIOYBA M3UepraTeseH Habop oT
(bUBUKOXMMUYHY TaHHH, JAHHU 32 Cha0aTa
B OKOJTHATa cpejia U JaHHH 32
MIOCJICIUIINTE BBPXY OKOJHATA Cpea,
OCHOBaHM Ha OLIEHKAa OT KOMIIETEHTEH
opras.

HUszmenenue

1.  AreHuusTa, B CbTPYIHUYECTBO C
KOMITETEHTHUTE OpTaHH Ha AbPKaBUTE
YICHKH, Ch3/]aBa CUCTEMA 3a MperJie]l Ha
nmanaute oT OPOC, ocHOBaHa Ha
aKTUBHUTE BeliecTBa (,,MoHOTpaduu 3a
OPOC*), 3a pa3pelieHuTe JeKapCTBEHU
MIPOJYKTH U NYOAUKYBA 8AHCHA
UHpopmayua OMHOCHO Ma3u cucmemd.
Mouorpadusra 3a OPOC BxirouBa
n3uepnareneH Habop oT GU3UKOXUMUIHH
JaHHU, JTaHHU 3a ChJ0aTa B OKOJTHATA
cpela ¥ JaHHU 32 TIOCTIEAULIUTE BBPXY
OKOJIHATa Cpejia, OCHOBAHU Ha OIICHKA OT
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KOMIICTCHTCH OPraH.

N3menenue 140
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Ynen 24 — naparpag 2

Texcm, npednosicen om Komucuama H3menenue

2. Cp31aBaHETO HA CHUCTEMATA OT 2. Cp3IaBaHeTO Ha cUcTEMATa OT

monorpaduu 3a OPOC ce ocHoBaBa Ha
NPUOPHUTU3UPAHE HA AKTHBHUTE BEIECTBA,
OCHOBAHO Ha PUCKa.

monorpaduu 3a OPOC ce ocHOoBaBa Ha
IIPUOPUTH3UPAHE HA aKTUBHUTE BEILIECTBA,
OCHOBAHO Ha PUCKA, U HA U3UCKEAHUAMA
3a OaHHU.

HN3menenne 141
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 24 — naparpad 4

Texcm, npeonoscen om Komucuama

4. AreHuuATa, B CbTPYJHUYECTBO C
KOMITIETCHTHUTE OPTaHH HA IbPKaBUTE
YJIEHKH, TPOBEXkK A MUJIOTEH MPOEKT 32
JIOKa3BaHE Ha KOHIEMIIUATA Ha
moHorpaduute 3a OPOC, koiiTo TpsiOBa 1a
ObJie 3aBBPILEH B CPOK OT MPU 200UHU
Clie]] BIM3aHETO B CHJIa HA HACTOSIIAaTa
JTUPEKTHBA.

Hzmenenue

4. AreHIuATa, B ChTPYJHUYECTBO C
KOMITETCHTHHUTE OPTaHH Ha JbPKABUTE
YJIEHKH, TPOBEXkKA MUJIOTEH MPOEKT 3a
JIOKa3BaHE HA KOHIEMIIUATA Ha
MoHorpaduute 3a OPOC, koiiTo TpsiOBa 1a
ObJie 3aBBPILEH B CPOK OT 30 meceya cnen
BIIM3aHETO B CHJIa HA HACTOAIIATa
JTUPEKTUBA, KAMO COU{E6PEMEHHO 63eMa
npeoeuo peynmamume om
cvomeemuume unuyuamueu na Cviosza
Nno omHoOwleHue Ha USRUMBAHUAMA 6DPXY
HCUGOMHU.

N3menenne 142
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 26 — naparpadg 3— 0yksa 0

Texcm, npeonooicen om Komucusma

0)  OCHOBHHUTE JJOKyMEHTALlUH 32
JOMTBIHUTETHO KauyeCTBO, 3a KOUTO MOXKeE
Jla ce U3MoJ3Ba cepTudukar, 3a 1a ce
MIPeI0CTaBH KOHKpETHA HHPOpMAIIHS 32

Himenenue

0) OCHOBHHUTE JOKyMEHTAllUU 32
JOMTBIHUTETTHO KaY€CTBO, 32 KOUTO MOXKE
Jla ce U3MoJ3Ba cepTudukar, 3a 1a ce
MIPeI0CTaBH KOHKPETHA HHPOpMAIIHS 32
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KaueCTBOTO HAa BCUICCTBO, RpUCDBCMEAUL0 B

Ja7ICH JICKApCTBEH MPOIYKT WITH
U3Nn0J136aHO B HETOBOTO MPOU3BO/JICTBO;

Ka4yecTBOTO Ha BEIIECTBO, npenapam uiu
Opyz mamepuai, npucsCMeauy B 1aicH
JIEKapCTBEH MPOAYKT, 6KAHOUUMETHO

nPOOyKmu 3a KiemvyHa mepanus u
2€HHA mepanus, Ui U3N0a36aHU B
HEroBOTO MPOU3BO/JICTBO;

H3menenne 143
IMpennoxenune 3a ITMpeKTHUBA
Yien 26 a (HOB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma Hzmenenue

Ynen 26a

OcHoénu 00oKymenmayuu na
OONBIAHUMEIHA MEXHON02UA HA
naamgopma

L Bmecmo 0a npeocmaeam
cbomeemHume OaHHU, C6P3IAHU C
mexHon0cuume Ha naamegopma,
3aseumenume Ha pa3peuieHus 3a
mvpeosus mozam 0a ce no306am Ha
OCHOGHA OOKYMEHmMauus Ha
O00ONBIHUMENHA MEXHON02UA HA
naamghopma unu na cepmupuxkam 3a
OCHOGHA OOKyMeHmauus Ha
O0ONBIIHUMENIHA MEXHON02UA HA
naamgopma, uzoaden om Azenuyuama 6
cbomeemcmeue ¢ HACMOAWUA YeH
(sycepmughuxam 3a ocnoéna
0OKyMeHnmauyusa Ha OONvaIHUmMENHA
mexnonozusn Ha naamgpopma*).

2. Ynen 25, napazpaghu 1—5, 7 u 8 ce
npunazam mutadis mutandis u no
OmHouieHue Ha cepmugpuxamume 3a
OCHOGHA OOKyMeHnmauusn Ha
O0ONBbIHUMENTHA MEXHON02UA HA
naameopma.

3. 3a 0a ce onuwie adekgamno
OCHOGHOMO 00CUEe HA MEXHON02UAMA HA
naamgpopmama, ce npedocmaesn
nO0X00AWa UHPOPMAYUA CbIACHO
HayuHume HACOKU, NYOJIUKYEAHU OM
Azenyuama.

4. Ha Komucuama ce npedocmagsn
npasomouwiuemo 0a npuema Oeaecupanu
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akmoee 6 coomeemcmeue c 4aen 215, 3a
0a 00ONBJIHU HACMOAWAMA OUPEKMUBA,
Kamo ymouHu ci1e0Homo:

a) npaesunama, ypexcoauwiu
CbOBPIHCAHUEMO U popmama Ha
3asae1enuemo 3a cepmuduxkam 3a
OCHOGHO 0ocue Ha 0ONBIHUMENHA
mexHon02uA na naamegopma;

0) ocHoeHume docuema Ha
00ONBIHUMETHU MEXHO102UU HA
naamgopma, 3a KOUmMo moxice 0a ce
u3nonsea cepmuguxkam, 3a oa ce
npeoocmasu KOHKpemua ungopmayus 3a
mexHon0cuAma Ha niamgopmama, b3
0CHO8A HA KOAMO ce NPOU3BEHCOa
eéeuyecmeon, npUCHLCMEAuio 6 0a0eH
Jlekapcmeen npoOyKm uiu u3nos3eaHo 6
He2060mMo NPOU3600CME0;

6)  mpasunama 3a pasiexicoane Ha
3asa6/1€HUA 34 nPe0oCcmasaHe Ha
nyonuyen 0ocmvn 00 cepmuguxkamume
30 OCHOBHA OOKYMEHmMauus Ha
O00ONBIHUMENHA MEXHON02UA HA
naamdgopma;

2)  npasunama 3a éveexcoane Ha
npOMeHU 8 OCHOBHAMA OOKYMEeHMauus
HA OONBIHUMEIHA MEXHOI02Us HA
naamgopma u é cepmugpuxkama;

0) npagunama 3a 00CmMvn HA
KoMnemeHmHuume op2anu Ha
ovpirrcasama uieHKa 00 OCHOBHaAmMa
00KyMeHmayusa Ha OONbJIAHUMETHA
mexHnoa02ua Ha naiamgopma u 00
CEBP3aHUA C HesA O0KNA0 3a OUEeHKA;

e npasunama 3a 00CmMvn HA
3aseumenume u Ha npumedcamenume Ha
paspewienus 3a mvp2oeus, KOUMo ce
nozoeaeam na cepmuguxkam 3a 0OCHOGHA
0OKymMenmauyusa Ha OONvaIHUmMeENHd
mexHon02uA na naamgopma, 00
OCHOGHAmMa 0OKyMeHmayus Ha
00NBIHUMENHA MEXHON02UA HA
naamgopma u 00 00Knada 3a oyenka. 5.
Azenyuama papadbomea u nyoiuKyea
HAYYHU HACOKU OMHOCHO U3UCK6AHUAMA
3a 0CHO8A OOKyMeHmMauus Ha
O0ONBIHUMENHA MEXHON02UA HA
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HN3menenne 144
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yiuen 27 — naparpad 4 — anunes 1

Texcm, npednoscen om Komucuama

AKO JTaJieH OLIBETUTEIN, U3II0JI3BaH B
JIEKapCTBEH MPOIYKT, Ob/ie U3BAJIEH OT
cnucbka Ha Cbl03a Ha pa3pelIeHuTe
N00aBKHU B XpaHUTE Bb3 OCHOBA Ha
Hay4HOTO CTaHOBHIIE Ha EBponenckus
opras 3a 0€30MacHOCT Ha XpaHHUTE
(EOBX), Arenuusra, o uCKaHe Ha

Komucusra umm no cBos MHUIKMAaTHuBa, 0e3

HCOITIpaBaAaHO 3a0aBsHE HU3J1aBa HAYYHO
CTaHOBHUIIIC OTHOCHO H3II0JI3BAHECTO HA
CHOTBCTHHA OLBETUTCII B JICKAPCTBCHU
MPOAYKTH, KaTO B3CMa NMMPCABUL

cra"noBumeTo Ha EOBX, ako e omnocumo.
CraHoBuILeTO Ha ATEHIUATA Ce PUeMa OT

naamgopma.

6. Ilo uckane na Azenuyuama
npou3600umenAm Ha 6euecmao,
npuUCsLCMeEauio 6 0A0eH 1eKapcmeeH
HPOOYKmM Ul U3NO036AHO 8 HEC0BOMO
npou3e00cmeo, 3a KOemo e no0adeHo
3asae1enue 3a cepmuduxkam 3a OCHOGHA
O0OKyMeHmayusa Ha OONvIHUMENHA
mexHo02uA Ha naamgopma, uiu
npumescamenam Ha cepmugpuxkam 3a
OCHOGHA OOKyMeHmauus Ha
O00ONBIHUMENHA MEXHON02UA HA
naamghopma ce noonazam Ha UHCNEKYUA
c yes 0a ce nposepu unghopmayusama,
CHOBPIHCAULA CE 6 3A56/ICHUECHO UJIU 8
O0CHOGHAMA 0OKyMeHmauusl.

AKo0 npumescamenam Ha OCHOBHAMA
O0OKyMeHmayus Ha OONvIHUMEIHA
mexHo02uA Ha naam@popma omkasice oa
ce noonoJCU HA MAKABA UHCHEKUUSL,
Azenyuama modice 0a ocmaesu
3a5a6/1eHUEMO 34 cepmugpukam 3a
OCHOBHA OOKYyMeHmauus Ha
OONBIIHUMETIHA MEXHOI02UA HA
naameopma de3 paszenexcoane uau 0a 2o
npekpamu.

Hszmenenue

AKO JTaJIeH OLIBETUTEIN, U3I0JI3BaH B
JIEKapCTBEH MPOJYKT, Ob/ie U3BAJIEH OT
cnucbka Ha Cbro3a Ha pa3pelieHuTe
N00aBKHU B XpaHUTE Bb3 OCHOBA Ha
Hay4HOTO CTaHOBHIIE Ha EBponenckus
opras 3a 0€30MacHOCT Ha XpaHHUTE
(EOBX), Arenuusira, 1o UCKaHe Ha
Komucusra umm no cBost MHMLIMATHBA, 0€3
HeolnpaBIaHo 3a0aBsHe U3/laBa HAYYHO
CTaHOBUIIE OTHOCHO M3II0JI3BAHETO Ha
CBOTBETHUS OLIBETUTEIN B JICKAPCTBEHU
MIPONYKTH, KaTO B3€Ma IIPEIBU]L
cranoBumeTo Ha EOBX. CranoBumero Ha
Arennusra ce npuema ot Komurera no
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Komurera no nexkapcTBeHUTE MPOAYKTH 3a

XyMaHHa yrnoTpeoa.

H3menenue 145
I[Mpennoxenune 3a TMpeKTHUBA
UYnen 27 — naparpa¢ S

Texcm, npeonosicen om Komucusma

5. AKO azieH oBeTUTEN € OUJI U3BAJECH

oT cinuchbka Ha Chro3a Ha pPa3spC€IICHUTE

N00aBKH B XpaHUTE IO IPUUMHU, KOUTO HE

n3uckBat ctaHoBuile Ha EOBX,
Komucusra B3eMa penieHrne OTHOCHO

H3II0JI3BAHCTO HAa CbOTBCTHHA OLBCTUTCII B

JIEKapCTBEHU IIPOAYKTH U KOTaTo €
MPUIIOKUMO, IO BKJIIOYBA B CIIMCHKA HA
OLIBETUTEJIUTE, pa3pelleHH 3a yrnoTrpeda B
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH, TIOCOUYCH B

naparpad 3. B takuBa ciydan Komucusita

MOdHce 0a noucKa CTAaHOBUILIETO HA
AreHnusara.

N3menenne 146
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yien 28 — maparpad 6 a (HoB)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

N3menenne 147
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 29 — naparpag 3

JIEKapCTBEHUTE MPOLYKTH 32 XyMaHHA
ynotpeoa.

Hzmenenue

5. AKo J1aJieH OLBETUTE]I € OU U3BajcH
oT crirchbka Ha Chro3a Ha Pa3peIICHUTE
N00aBKH B XpaHUTE IO IPUYMHU, KOUTO HE
n3uckBat ctaHosuile Ha EOBX,
Komucusita B3ema perieHne OTHOCHO
H3II0JI3BAHETO Ha CHOTBETHHS OIBETUTEI B
JICKApPCTBEHU MPOIYKTH U KOTATo €
MPUIIOKKUMO, TO BKIIFOUBA B CITUCHKA Ha
OLIBETUTEJIUTE, Pa3pelleHH 3a yrorpeda B
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH, IOCOYEH B
naparpad 3. B takuBa ciyqan Komucusita
UCKA CTAHOBUILETO HAa ATEHIIHAATA.

Himenenue

6a. Komucuama npeocmaésn na
Esponeiickua napnamenm u na Cveéema
00K1a0 OMHOCHO NPUNA2AHEMO HA
aoanmupanume pamxu. Ilvpeusm
00K1a0 ce npedcmags nem 200UHU ci1eo
[CII, mons, 6veedeme oamama = 18
Meceya om oamama Ha 61U3AHe 6 CUNA
Ha Hacmoawama oupekmueal u na eceku
nem 200unu cied moea.
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Texcm, npednoxcen om Komucusma

3. Koraro koMneTeHTHUST OpraH Ha
JbprKaBaTa YiCHKa CYUTA, Y€ 3asiBJICHUETO
3a paspelieHre 3a ThPrOBUS € HEIThJIHO
WJIU ChAbPKA KPUTUYHHU HEIOCTATHIH,
KOHUTO MOJKE JIa TIOTIpeyaT Ha OIICHKaTa Ha
JIEKapCTBEHUS IPOYKT, TOU YBEIOMSIBA
3asBUTEIS 32 TOBA U OMPEJIEIA CPOK 3a
MIpe/ICTaBsHE Ha JIMIICBAIIaTa HH()OpMALIHS
U JOKyMEHTAIUsA. AKO 3asIBUTEIIAT HE
MIpeJICTaBH JIMTICBAIATa HH(pOpMAIHS U
JIOKYMEHTAIUS B YKa3aHUs CPOK,
3asBJICHUCTO CE CUMTA 32 OTTEIJICHO.

HN3menenue 148
IIpemyioxenue 3a MMPEKTUBA
Yuen 29 — naparpag 4 — anunes: 2

Texcm, npeonosicen om Komucuama

KoMrieTeHTHHSIT OpraH Ha JbpKaBaTa
YJICHKa IIpeIcTaBs 0000IIeHne Ha
HEOOCTAaTBIUTE B INCMEH BHI. BB3 ocHOBa
Ha TOBAa KOMIIETEHTHHT OpraH Ha
JbprKaBaTa YWICHKA YBEJOMSIBA ChOTBETHO
3asiBUTENISI U OTIPEIETs CPOK 32
OTCTpaHsIBaHE HAa HEJAOCTATHIIUTE.
3asBICHUETO ce OCcTaBs 0e3 pasriiexaane,
JIOKaTO 3asBUTEIIST HE OTCTPAHU
HeJOoCTaThIHTE. AKO 3asBUTENAT HE ycIiee
Jla OTCTPaH! Te3W HEIOCTATHIIN B CPOKA,
yKa3aH OT KOMIIETEHTHHI OpraH Ha
JbprKaBaTa YWICHKA, 3asIBJICHHETO CE CUUTA
3a OTTETJIEHO.

N3menenue 149
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 29 — naparpag 4 a (HoB)

Texcm, npednoxcen om Komucusma

H3menenue

3. Koraro koMneTeHTHUAT Oprad Ha
J'bprKaBaTa YiCHKa CUUTA, Y€ 3asiBJICHUETO
3a pa3pelieHne 3a ThPTOBUS € HEIThJIHO
WJTU ChAbPKA KPUTUUHHU HEIOCTATbhIIH,
KOHUTO MOJKE JIa TIOTIpeyaT Ha OIICHKaTa Ha
JIEKapCTBEHUSI MPOAYKT, TON yBEIOMSBa
3asBUTEIS 32 TOBA U OMPEJIEIA CPOK 3a
Mpe/ICTaBsHE Ha JIMTICBANIaTa HH(QOpMAaIIUS
U JTOKyMEHTAIus. AKO 3assBUTEIAT HE
MIpeJICTaBH JITICBAIAaTa HHpOpMAIHS U
JIOKYMEHTAIUS B YKa3aHUs CPOK,
3asBJICHHCTO CC CUMTA 32 OTTEIJICHO KO
noopaszoupane.

Hszmenenue

KoMIieTeHTHHSIT OpraH Ha JbpKaBaTa
YJICHKa IPe/IcTaBs 0000IIeHnEe Ha
HEJIOCTAThIUTE B MMCMEH BU. Bb3 ocHOBa
Ha TOBAa KOMIIETEHTHHST OpraH Ha
JbprKaBaTa YICHKA YBEOMSIBA ChOTBETHO
3asIBUTEIIS U OTIPEIETIS pA3yMeH CPOK 3a
OTCTpaHsIBaHE HAa HEJAOCTATHIIUTE.
3asBIIEHUETO Ce OCTaBs 0e3 pa3riexiaHe,
JIOKATO 3assBUTEIISAT HE OTCTPAHU
HeZoCTaThIHTe. AKO 3asBUTEINST HE ycIiee
Jla OTCTPaH! Te3W HEOCTATHIIN B CPOKA,
yKa3aH OT KOMIIETEHTHHS OpraH Ha
JTbprKaBaTa YWICHKA, 3asIBJICHHETO CE CUUTA
3a OTTEIVIEHO no noopasdoupane.

H3menenue

4a. Kocamo onosecmsaea nyonuuno
ungopmayuama za OPOC u nnana 3a
ynpaenenue na ynompebdama u 00cmuvna
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H3menenne 150
IMpennoxenune 3a TMpeKTHUBA
Ynen 34 — naparpag 3

Texcm, npeonosicen om Komucusma

3.  3aasumenam ygeoomaea ecuuKu
KOMHnemeHmHu Op2aHu Ha 6CUYKU

()bp.)lcaeu YJICHKU 34 ce0oemo 3as1BJICHUC 6

MOMEHmMa Ha nO0A8aHemo Mmy.

KommereHTHHAT OpraH Ha AbpiKaBa YJICHKA
MOZKC 1a IIOHCKa Ja BCTHIIN B IIpoLecaypara

110 OCHOBATEJIHU MIPUYMHH B MHTEPEC Ha
OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe U YBEAOMSBA
3asBUTENISI U KOMIIETCHTHUSI OPTaH Ha
pedepeHTHaTa IbpKaBa WieHKa 1o

JCUEHTpAIM3UpaHaTa mpoLeaypa 3a CBOETO

HCKaHEC B CPOK OT 30 JHH OT JaTaTa Ha
IIogaBaHEC Ha 3asiABJICHUCTO. 3asgBUTCIAT
peaocCTaBsAa oe3 HCOIIPpaBAaHO 3a0aBsHE

3a4BJICHUCTO HAa KOMIICTCHTHUTC OpTraHy Ha

IbP)KaBUTE YWICHKH, BCTHITUIN B
npoleaypara.

HN3menenune 151
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 34 — naparpad 4 — aqunes 2

Texcm, npednoxcern om Komucusma

KomnereHnTHusT OpraH Ha pedepeHTHaTa

ABbpiKaBa YICHKA 10 ACHCHTPAJIMN3UpaHaTa

mporieIypa npeacTaBs 0000IeHne Ha

HEJIOCTAaThIUTE B MUCMEH BUI. Bb3 ocHOBa

Ha TOBAa KOMIICTCHTHHAT OpTraH Ha
pe(bepeHTHaTa ABbpiKaBa 4YJICHKA 110

00 AHMUMUKDPOOHU CpeOcmed, NOCOYEH 8
ynen 17, Komnemenmuuam op2an
3anuuaea écaKka uHgopmayus ¢
nosepumenen myp2o6CKu xXapaKmep.

Hzmenenue

3. Komnemenmmuusam opzan na
pehepenmuama ovprrcasa uneHka 3a
oeyenmpanusupanama npoyeoypa
ungopmupa Koopounayuonnama zpyna
3a 0eyeHmpanu3upanama npoyeoypa u
npoueoypama 3a 63auMHO RPU3HABAHE 32
0ao0eno 3asiBIICHUE, KOAMO C/led moéa
y6e00Ma6a KOMHEeMEeHMHUmMe OP2aHu Ha
6CUUKU OBPIHCABU YTICHKU.
KoMmeTeHTHHST opraH Ha JbpKaBa YJICHKa
MO’K€ Ja IOMCKa Ja BCTBHIIU B IIpoLieypara
110 OCHOBATEIIHU MPUYNHH B UHTEPEC HA
00LIECTBEHOTO 3/IpaBe U yBEAOMsBa
3asiBUTENISI U KOMIIETEHTHHUS OpraH Ha
pedepenTHaTa qbpKaBa YICHKA MO
JeLEeHTpaIu3upaHaTa nporeaypa 3a CBOeTo
uckaHe B cpok oT 30 1HU OT jaraTta Ha
M0/IaBaHE Ha 3asBICHUETO. 3agBUTEISAT
npeaocTass 6€3 HeonpaB1aHo 3a0aBsiHE
3asIBJICHUETO Ha KOMIIETEHTHUTE OPTaHU Ha
TbPYKABUTE YWICHKH, BCTHITIIN B
npoleaypara.

H3menenue

KomrmieTeHTHHSIT opraH Ha pedepeHTHaTa
JbprKaBa WICHKA MO JACIeHTpaI3upaHaTa
Mporieaypa nmpeacTaBs 0000IeHne Ha
HEJ0CTaThIINTE B MUCMEH BUA. Bb3 ocHOBa
Ha TOBAa KOMIICTCHTHHAT OpTraH Ha
pedepeHTHaTa AbpKaBa WieHKa 1o
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NeTeHTpaTH3UpaHaTa mporeaypa
yBEAOMSBA 3asIBUTEIIS U KOMIIETEHTHUTE
OpraHM Ha 3aCErHATUTE AbP)KABU YWICHKH U
OTIpesiesisi CPOK 3a OTCTpaHSIBaHE Ha
HeJ0CTaTbLUMTE. 3asBJICHUETO CE OCTaBs
0e3 pasriexaaHe, JOKaTo 3asBUTEISAT HE
OTCTpPaHM HEJOCTATBLUUTE. AKO 3aBUTEIIAT
HE ycIiee /1a OTCTpaH| Te€3U HEeJIOCTAThIU B
CpOKa, yKa3aH OT KOMIIETEHTHHS OpraH Ha
pedepeHTHaTa IbpKaBa WieHKa 1o
JelleHTpaIu31upaHaTa npoueaypa,
3asIBJICHUETO CE CUUTA 33 OTTETJICHO.

HN3menenne 152
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Ynen 36 — naparpad 4

Texcm, npeonoscen om Komucuama

4.  3aseumenam yseoomasa
KOMNnemeHmuume op2anu Ha 6CUYKU
0bpIHCAsU YIeHKU 32 C60€Mm O 3asBIICHUE 6
MOMeHma Ha NOOAGAHEMO M.
KoMreTeHTHHST opraH Ha IbpKaBa YieHKa
MOJKe JIa MIOMCKA JIa BCTHITH B TIPOIIeIypaTa
110 OCHOBATEITHU MPUYNHU B UHTEPEC HA
00IIIeCTBEHOTO 3/JpaBE M YBEIOMSIBA
3asiBUTENSI U KOMIIETEHTHHUS OpraH Ha
pedepeHTHaTa ThpKaBa WICHKA 32
Mpoleaypara o B3auMHO MPU3HABaHe 32
CBOETO HUcKaHe B cpok oT 30 1HU OT marara
Ha TI0JJaBaHe Ha 3asIBICHUETO. 3asBUTEIIAT
npeaocTass 03 HeompaB1aHo 3a0aBsiHE
3asIBJICHUETO Ha KOMIIETEHTHUTE OPTaHU Ha
TbPKABUTE YICHKH, BCTHITIIH B

npoleaypara.

NeTeHTpATH3UpaHaTa Iporeaypa
YBEIIOMSIBA 3asIBUTENIS U KOMIIETCHTHUTE
OpTraHH Ha 3aCETHATUTE AbP)KABH YICHKH H
OIIpelelisi CPOK 3a OTCTpaHSIBAHE Ha
HEIOCTAThINTE. 3asiBICHUETO CE OCTaBs
0e3 pasriexaaHe, JOKaTo 3asBUTEIIAT HE
OTCTPaHH HEOCTATHIUTE. AKO 3aBUTEIIST
HE ycIiee Ja OTCTPaHU TE€3H HEJAOCTATHIIH B
CpOKa, YKa3aH OT KOMIIETCHTHHS OpraH Ha
pedepeHTHATA IbpKaBa WICHKA 110
JelleHTpaIu3upaHarTa npoueaypa,
3asBJICHHETO CE€ CYMTA 33 OTTETIICHO 1O
noopazoupane.

H3menenue

4.  Komnemenmuuam opean Ha
pehepenmuama Ovprcasa uieHKa 3a
deyenmpanuzupanama npoyeoypa
ungopmupa Koopounayuonnama zpyna
3a deyeHmpanuupanama npoueoypa u
npouedypama 3a 63auMHO NPU3IHABAHE 32
oaoeno 3asIBIICHNUE, KOAMO Cl1e0 moea
y6e00MA6a KOMnEemeHmHUme 0p2anu Ha
6CUYKU OBPIHCABU YTICHKU.
KoMIieTeHTHHSIT OpraH Ha JbpKaBa YWICHKA
MOJKe Jla IOMCKa Ja BCTHITU B IPOIeAypaTa
110 OCHOBATEITHU MPUYNHH B HHTEPEC Ha
00IIECTBEHOTO 3/IpaBe M YBEAOMSBa
3asIBUTEIIS 1 KOMIICTCHTHUS OPTaH Ha
pedepeHTHaTa AbpKaBa YWieHKa 3a
mpoIrieAypara 1mo B3auMHO MPU3HABAHE 3a
CBOETO HCKaHe B cpok oT 30 q1HU OT ;arara
Ha Mo/IaBaHe Ha 3asBJICHUETO. 3asIBUTEIIST
npenocTass 0e3 HeompaBIaHO 3a0aBsiHE
3asBJICHUETO HA KOMIIETEHTHUTE OPraHu Ha
JTbPKABUTE UICHKH, BCTHIINIIH B

npoueaypara.
N3menenne 153

IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
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Yuen 37 — naparpad 2 — anunes 1
Texcm, npeonosicen om Komucusma

B koopauHanmoHHara rpyma y4acTBa 1o
€/IMH MpeACTaBUTEN Ha AbPKaBa YWICHKA,
KOilmo ce Ha3Ha4aea 3a CPoK OT TPU
TOJMHU, KaTO MAHOAmMBbM My MOXKE J1a ce
noonoeasa. /lvporcasume uneHKu Morat
1A HA3HAYAM 3AMEeCMHUK 33 MAHOAmM OT
TPU TOAUHU, KOMTO MOXKE J1a ce
noonoesea. Unenosere Ha
KOOpJMHAIIMOHHATa rpyna morar Ja
B3€MaT HEOOXOJUMUTE OPraHU3aLIOHHU
MEpKH, 32 1a ObJaT NpUApyKaBaHHU OT
eKCIepTH.

HN3menenne 154
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Ynen 42 — naparpad 1 — anunes 5

Texcm, npeonoscen om Komucuama

Komucusra H3IIpalia
npoekmopeuienuenmo Ha KOMIICTCHTHUTC
OpraHv Ha AbPKABUTEC YJICHKHU U HA
3aABUTCIIA UJIU ITPUTCIKATCIIA HA
Pa3spCICHUCTO 3a ThbPTOBUH.

HN3menenne 155
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 43 — naparpag 3

Texcm, npednoxcen om Komucusma

3. KomnereHTHHTE OpraHu Ha
JbPKaBUTE YJIECHKU OMOBECTSBAT
nyoauyHO 0€3 HeolpaBIaHo 3a0aBsHE
HallMOHATHOTO pa3pelieHue 3a ThProBus,
3a€/IHO C KpaTKaTa XapaKkTEepPUCTHKA Ha
MPOYKTa, TUCTOBKATA, KAKTO U BCUUKHU
YCIJIOBHSI, OTIPEJICIICHH B CbOTBETCTBHE C
yjeHOBe 44 u 45, 1 BCUYKY 3a0bJKCHHUS,

Hzmenenue

B koopauHanmoHHara rpyma y4acTBa 1o
€1H TIPEJICTAaBUTEI HA JbpKaBa WICHKA U
eoun npeocmasumesi Om NAYUEHMCKU
Op2aHu3auuu, KOUmo Ce Ha3Hauasam 3a
CPOK OT TpH T'OAUHH, KaTO MaAHOamume
UM MOXE J1a CE HOOHO8ABAM.
3amecmuuyu Morat fia ce Ha3Hauasam 3a
CPOK OT TpH TOJIMHU, KOWTO MOXKE Ja 0boe
noonoeen. Uinenosere Ha
KOOPJAMHAIIMOHHATA IPyIla MOTaT Jia
B3eMaT HeOOXOIUMHUTE OPTaHU3AIMOHHU
MEpKH, 32 1a ObJIaT IpUIPYKaBaHU OT
EKCIIePTH.

Hzmenenue

Komucusita usnpaiia npoekma na
peuteHuemo Ha KOMIICTSHTHUTE OpraHy Ha
IbPKABUTE YWICHKHU U HA 3asIBUTEIS WIH
TIPUTEKATEIIS HA PA3PEIICHUETO 32
TBPTOBHS U ONOBECMAEA NYONUUHO
peuteHuemo, 6KI0OUUmMenHo
obocnoskama.

H3menenue

3. KoMmereHTHHTE OpraHu Ha
TbPKABUTE YICHKHU OMOBECTSIBAT
nmyoauyHO 0€3 HeonpaBIaHo 3a0aBsIHE
HAI[MOHATTHOTO pa3pelieHne 3a ThProBHs,
3aeJIHO C KpaTKaTa XapaKTepUCTUKA Ha
MPOJYKTa, TUCTOBKATA, NIAHA 34
ynpaejenue Ha 00CMbN 00
AHMUMUKPOOHUmME cpeocmea u
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HaAJIOKXCHU BIIOCJICACTBUEC B CBbOTBECTCTBUC C
yjieH 87, 3aeJHO ChC CPOKOBETE 32
HN3ITBJIHCHUEC HA TC3U yCHOBI/IH nu
3aIbJKEHUS, 32 BCEKH JICKAPCTBEH
MPOJIYKT, 32 KOMTO ca U3/JIaIi pa3pelleHue.

cneyuaniHume U3UCKGAHUA 34
ungopmauus, nocouenu 6 uien 17,
napazpagh 1, 6ykeu a) u 6), KaxTo U
BCUYKHU yCIIOBHSI, OIIPEICTICHH B
CHOTBETCTBHUE C wiicHOBe 17, 44 n 45, u
BCUYKU 33]IBJDKEHUS, HAJIOKEHU
BIIOCJICAICTBUE B CHOTBETCTBUE C WIEH 87,
3a€THO ChC CPOKOBETE 3a U3IIbJIHEHUE Ha
TE3H YCJIOBHS U 33IbJDKCHHUSI, 32 BCEKU
JIEKapCTBEH MPOJIYKT, 38 KOUTO ca U3Aalu
paspelieHue.

HN3menenne 156
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Ynen 43 — naparpa¢ 4

Texcm, npeonoocen om Komucuama

4, KomniereHTHUAT oprad Ha
JbprKaBaTa 4ieHKa MOXKeE Ja pasrieaa
HAJIMYHHATE JONBIHUTEIHN JOKA3aTEICTBA
U J1a B3€M€ pelIeHUE Bb3 OCHOBA Ha THX,
HE3aBHUCHUMO OT JIAaHHUTE, IIPEIOCTABEHH OT
MIPUTEKATEIS HA pa3pelieHUEeTo 3a
Thproeus. Bp3 ocHOBa Ha TOBa KpaTKaTa
XapaKTEePUCTHKA HA TTPOJIYKTa CEe
aKTyaJM3upa, aKo JOM'bIHUTEIHUTE
JTIOKA3aTeJICTBA OKa3BaT BIUSHUE BHPXY
CHOTHOIIIEHUETO MOJI3a/PUCK HA AaJeH
JIEKapCTBEH MPOAYKT.

Hzmenenue

4, KomniereHTHUAT opran Ha
JbprKaBaTa 4ieHKa MOXKeE Ja pasrieaa
HAJIMYHHUTE JONBIHUTEIHN JOKA3aTEICTBA
Y J1a B3€ME pelIeHuE Bb3 OCHOBA Ha THX,
HE3aBHUCHUMO OT JIAaHHUTE, IIPEIOCTABEHH OT
MIPUTEKATEIS HA pa3pelIeHUETo 3a
Thproeus. Bp3 0CHOBa Ha TOBa KpaTkaTa
XapaKTEePUCTHKA Ha TIPOJIYKTa CE
aKTyaJN3upa, aKo JOIM'bIHUTEIHUTE
JTOKA3aTeJICTBA OKa3BaT BIUSHUE BbPXY
CHOTHOIIIEHUETO MOJI3a/PUCK HA JAaJeH
JIEKapCTBEH NMPOoayKT. Komnemenmuuam
O0p2aH y8edoMaA6a npumedcamens Ha
paspeuteHuemo 3a mvp2oeus 3a C60emo
peutenue, 6KIIOUUMENHO 000CHOBKAMA 3a
Hez2o, 0e3 HeHYICHO 3a0asaHe.

N3menenne 157
IIpenJioxkenne 3a IMpeKTUBA
Yuen 44 — naparpadg 1 — anunes 1 — OykBa ik

Texcm, npeonooicen om Komucusma Himenenue

XK)  3aabDKeHHe 3a 000CHOBaBaHE Ha XK) Kamo ce 00bpHe CReyUaIHo
KIIMHAYHATA TI0J13a CJIe]l TI0TyJYaBaHe Ha 6HUMAHUE HA HOBUME AKMUBHU
paspellieHue B cliydail Ha JIeKapCTBEHU eeuyecmea u mepaneemMuyHu NOKA3AHUsA
MIPOIYKTH, 32 KOUTO CHIIIECTBYBA — 3aIBJDKEHHE 32 000CHOBaBaHE Ha
3HAYUTEIIHA HECUTYPHOCT 10 OTHOIIIEHUE KJIMHUYHATA TI0J13a CJIe]l ToJyyaBaHe Ha
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Ha Bpb3Kara Ha alTepHATHBHUTE KPalHH
TOYKH 32 e(PHKACHOCT C OYaKBaHHs
37]paBeH pe3yJITaT, Koraro ToBa €
1eIech00pa3HO U OT 3HAYCHHE 32
CHOTHOIIEHUETO T10JI13a/PUCK;

H3menenne 158
IIpemyioxenue 3a MMPEKTUBA
Yinen 47 — naparpag 1 — 0ykBar

Texcm, npeonosicern om Komucusma

I)  OLEHKaTa Ha pUCKa 3a OKOJHaTa
cpeza € Hell'bJIHA UM HEJOCTaTh4YHO
000CHOBaHa OT 3asBUTEIIS I
YCTaHOBEHUTE B HEsl PUCKOBE HE ca
pasriiejaHy B 1I0CTaTh4YHA CTEIEH OT
3asBUTEIIS;

HN3menenne 159
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Ynen 47 — naparpag 1 — OykBar a (HoBa)

Texcm, npednoscen om Komucuama

paspelnieHue B ciiyyail Ha JIeKapCTBEHU
MPOIYKTH, 32 KOUTO, HPU HAOIEHCHO
000CHO6aAHU NPUYUHU, NOCOYEHU 8
00Ka0a 3a oyeHKa, ChbIeCTBYBa
3HAQUYMUTEJIHA HECUTYPHOCT MO OTHOILICHUE
Ha Bpbh3KaTa Ha aJITCPHATUBHUTE KpaiHU
TOYKH 32 €(PHUKACHOCT C OYaKBaHUS
3/IpaBEH pe3yiTarT, KoraTo TOBa €
1enecb00pa3Ho U OT 3HAYCHUE 32
CHOTHOIIEHUETO MOJI3a/PUCK;

Hzmenenue

I)  OLEHKaTa Ha pUCKa 3a OKOJHaTa
cpelia € Hell'bJIHA WM HEJJOCTAThUYHO
000CHOBaHa U npuuyuHama 3a
neuszuepnamennocmma Ha OPOC ne e
HAO01e)HCHO 000CHOBARA UNU
apzymenmupana ot 3asBUTENS WU
YCTaHOBEHUTE B HEsl PUCKOBE HE ca
pasriiejaHy B 1OCTaTh4YHA CTEHEH OT
3asIBUTENIS WU Om MepKume 3a
HamanAéane Ha pucka, 6KIIOYEHU om
3aseumens, 6 Cbomeemcmeue ¢ uieH 22,

napazpagh 3;

Hszmenenue

2a) 3a.ekapcmeenu npooyKkmu, 3a
Koumo peghepenmuusam jieKkapcmeen
HPOOYKmM € ROJIy4ul NbPEeomo cu
paspeutenue 3a muvp2oeus npeou 30
okmomepu 2005 2., uzoasanemo na
HAYUOHATIHO pa3peuienue 3a mvpP2oGus
Modice 0a 0v0e omKa3ano, aKo ce npueme,
ye OYeHKama Ha pUcKa 3a OKOIHama
cpeda e HenviaHa UIU He0OCMAMmBbUHO
000CcHO6aHa U Me3U 1eKapCmeeHu
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npooykmu mozam oa 6v0am onpeoeseHu
Kamo nomeHyuanno 6peoHu 3a
OKoinama cpeoa.

HN3menenue 160
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Yien 49 — naparpa¢ 2

Texcm, npednosicen om Komucuama H3menenue
2. AKo 3asBJICHHETO ChbOTBETCTBA Ha 2. AKoO 3asBJICHHETO CbOTBETCTBA Ha
BCUUYKH MEPKH, ChIbPIKAIIH CE B BCUUYKHU MEPKH, ChIBPIKAIIH CE B
0J100peHMs MIIaH 3a MeAUaTPUIHO 0J100peHMs MIIaH 3a IeAUaTPUIHO
W3CJIe/IBaHE, U aKO KpaTKaTa W3CIIe/IBaHEe, U aKO KpaTKaTa
XapaKTepUCTHKA Ha MPOIYKTa OTpa3siBa XapaKTepUCTHKA Ha MPOYKTa OTpa3siBa
pe3yATaTUTe OT U3CIICIBAHUSITA, pe3yATaTuTe OT U3CIICIBAHUSITA,
MIPOBEJICHU B CHOTBETCTBHE C TO3U MIPOBEJICHU B CHOTBETCTBHE C TO3U
0J100p€eH IJIaH 3a NeIUaTPUUHO 0J100p€eH IJIaH 3a NeUaTPUUHO
u3clneBaHe, KOMIETEHTHHUST OpraH Ha u3clieBaHe, KOMIETEHTHHUST OpraH Ha
JbprKaBaTa 4jieHKa BKJIIOYBA B J'bprKaBaTa 4JieHKa BKJIIOYBA B
pa3peleHreTo 3a ThProBUs CTAHOBUIIIE, B pa3peleHreTo 3a ThProBusl CTAHOBUIIIE, B
KOETO CE MOCOYBA, Y€ 3asIBJICHUETO KOETO CE M0COYBA, Y€ 3asiBJICHUETO
CHOTBETCTBA Ha OAOOPEHHUS U 3aBbPIICH CHOTBETCTBA Ha OAOOPEHHUS U 3aBbPIICH
TIJIaH 32 MeUaTPUIHO U3CIIeBaHE. TIJIaH 32 MeUaTPUIHO U3CIIeBaHE.

Komnemenmuuam opzan nyonuuno
onogecmsaea 3aK1104eHUAMA OM
OUeHKama OMHOCHO CbOMEEMCMEUEmo ¢
0000penus u 3a8vpuieH niaH 3a
neouampuuno u3cieodséane.

HN3menenne 161
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
UYnen 51 — maparpad 1 — 6ykBa 1

Texcm, npednoscen om Komucuama Hsmenenue
)  TPeacTaBIIIBAT aHTUMUKPOOHO )  TPEACTABIISIBAT AHMUOUOMUK UTU
CPENCTBO; WU 0py20 aHTUMUKPOOHO CPEJCTBO, 3a KOemo

CbULeCmaeysa yCmano8eH pUck om
AHMUMUKPOOHA Pe3UCMEHMHOCH; NI

N3menenne 162
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
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Yuen 51 — naparpag 1 — Oyksa e

Texcm, npeonosicen om Komucusma Hzmenenue
€)  ChbIbpKaT aKTUBHO BEILECTBO, €)  ChbIbpKaT aKTUBHO BEILECTBO,
KOemo e ycmouuugo, OuoaKymyaupaw,o v aoweanmu unu Opyzu CbCMaeKu uiu
MOKCUYHO, U1 MHOTO YCHOUYUEO 1 CbCMAGHU YACMU, KOUNO CA YCMOUYUBU,
MHOT'O OUOAKYMYIUPAu0, Ui ouoakymyaupawu i MOKCUYHU, WIIN
YCMOUYUBO, NPEHOCUMO U MOKCUUHO, WU MHOT'O YyCHOUYUGU 1 MHOTO
MHOT'O YyCHOUYUGO VI CUITHO HPEHOCUMO, U ouoakymyaupawu, iild yCmouuueu,
3a KOeno ce W3UCKBa JIEKapCKo npeHocumMu U MOKCU4YHU, NI MHOTO
MpeAnrcaHue C eI Ja Ce CBEAC 10 YCMOUYUGU Vi CUITHO HPEHOCUMU, V1 32
MUHMMYM PUCKBT 3a OKOJIHATA Cpelia, KOumo ce U3HUCKBa JIEKapCKO MpeucaHue
OCBEH aKo yrnoTpebdara Ha JIEKapCTBEHHS C IIeJT JIa C€ CBEJIE 10 MUHUMYM PUCKBT 32
MPOIYKT U OE30MaCHOCTTA HA MAIlUeHTa He OKOJTHATa Cpe/ia, OCBEH aKo yrmoTpebara Ha
W3UCKBAT JIPYTO. JIEKapCTBEHUsI MPOIYKT M 0€30MacHOCTTa

Ha MalUeHTa He U3UCKBAT JIPYTO.

HN3menenne 163
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Yien 51 — maparpad 1 a (HoB)

Texcm, npeonoscen om Komucuama H3menenue

la. Komucusama npuema akmoee 3a
usnwvanenue, 3a 0a 000aseu
0ONbIHUMENHU AHMUMUKDOOHU
npoOyKmu, 3a KOUmMo ce u3uUcKeda
JIeKapcKo npeonucanue, K02amo
Azenyuama e ycmanosuia puck om
anmumuxkpoona pesucmenmnocm. Tezu
aKmoee 3a u3nvjiaHeHue ce npuemam 6
cvomeemcmeue ¢ npoyedypama no
paszenexcoane, nocouena 6 uien 214,

napazpag 2.
HN3menenue 164
IIpenjioxkenune 3a TUpPEeKTUBA
Ynen 51 — maparpad 2
Texcm, npednoxcern om Komucusma Hsmenenue
2. JIppxkaBHUTe WICHKH MOTaT Ja 2. JppxaBuUTE WICHKHA MOTarT Ja
OIIPEAEIAT NONBJIIHUTEIHN YCIOBHS 32 OMPENEAT AOBIHUTEIHH YCIOBHS 32
MIPENMCBaHETO Ha aHTUMUKPOOHH MIPENKUCBAHETO Ha AaHTUMUKPOOHU
CpelCTBa, 1a OTpaHUYaBaT BAJMJHOCTTA HA CpelCcTBa, 1a OTpaHUYaBaT BAJIMHOCTTA HA
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JICKApCKUTC NPCAIMMUCAHUA U NPCAITUCAHUTC JICKAPCKUTC NpCANMCaHud U IPCANNCAHUTC

KOJINYECTBA /10 HEOOXOUMOTO 32 KOJINYECTBA /10 HEOOXOMMOTO 32
CbOTBETHOTO JICYEHHUE WJIM TE€panus Ui J1a CbOTBETHOTO JICYEHUE WUJIN TE€paNUsl, Kamo
M3UCKBAT CIIELUAIIHO JIEKapCKO paspewiam ynompebama na
IIPEAINMCAaHUE WIN OTPAHUYEHO npeosapumenHno HapA3anu daucmepu,
IPEJIICaHuEe 3a ONpeIeIeHN WIN J]a U3UCKBAT CIIELUAIIHO JIEKapCKO
AHTUMUKPOOHHM JIEKApCTBEHU MPOITYKTH. IIpEANCaHuE WM OTPAHUUYEHO

IIpeAIUCcCaHue 3a OIPeIeIeHU
AHTUMHUKPOOHU JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH.

HN3menenne 165
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Yuen 51 — naparpad 2 a (HoB)

Texcm, npeonoscen om Komucuama H3menenue

2a. Ilpeonuceanemo na
AHMUOUOMUYHU NPOOYKMU € npeomem
Ha c/1leOHume ycinoeus:

a)  ocpanuuasa ce 00 cymama,
Heo0X00uMa 3a CbOmMEEeMHOMO NeveHue
unu mepanus;

0) npeonuceam ce camo 3a
02panHuYena nPoOvANHCUMEIHOCH, 34 0a
ce noKpue nepuodvm Ha pucKda, KO2amo
ce uznonzeam Kamo npouiakmuxa;

6) 6 cayuail ye He e u3evpuLeH
OUAZHOCMUYEH meCm ce U3UCKEA
000cHogKa.

N3menenne 166
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 51 — naparpad 2 6 (HoB)

Texcm, npednoxcen om Komucusma Hszmenenue

26. Bunazu xozamo e 6v3moicHO,
Ovpircasume UieHKU nPeosusHcoam
OMOeIHo npeonuceane u OmnycKane 3a
CbOMEEemMHOmMO jieyeHue Uiy mepanus.

HN3smenenue 167
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IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 51 — nmaparpad 4 — 0ykBa B a (HOBa)

Texcm, npednooicen om Komucuama

HN3menenne 168
IIpenjioxkenune 3a AMpeKTUBA
Yuen 51 — maparpa¢g S — 6ykBa 0

Texcm, npeonoscen om Komucuama

0)  Opycu oocmoamencmea, C6bP3AHU C

ynompebama, Koumo moii e onpeoenu.

HN3menenne 169
IIpemyioxenue 3a MMPEKTUBA
UYnen 57 — naparpad 1

Texcm, npednoscen om Komucuama

1.  IlpurexatensT Ha pa3pelUICHUETO 3a
THPrOBHS IE€KIapupa mpes
00IIIECTBEHOCTTA BCsIKa MpsKka (UHAHCOBA
MOJIKpeTIa, TIOTy4eHa OT IMyOIMYeH opraH
WJIH OT op2aH, GUHAHCUPAH C MYOJIUYHU
CpPEJICTBA, BBB BPB3Ka C
HAyYHOM3CIIEIOBATEIICKUTE JEHHOCTH U
pa3paboTBaHETO HA JIEKAPCTBEHUSI
MIPOJYKT, 00XBaHAT OT HAIIMOHATHO WJIH
LEHTPATU3UPAHO Pa3peLIeHHE 3a
THPrOBHS, HE3aBUCHUMO OT MIPaBHUS
cyOeKT, MOJTy4YmII MoIKpernara.

Hzmenenue

6a) pucka om aHmMUMUKpooOHa
Pe3UCmEHmMHOCH, 6KIIOYUMETHO
6CAKAK8U MEPKU 3a HAMAIAGAHE HA
pucka om ynompeoama Ha
JleKapcmeenus npooOyKm 6 moea
OmHouieHue.

Hzmenenue
3aauuaea ce
Hszmenenue
1.  Ilputexarenar Ha pa3pelIeHUETO 3a

THPrOBHS IeKIapupa mpes
00IIECTBEHOCTTA BCsIKa MpsaKa PUHAHCOBA
MOJIKpETa, MOoJy4YeHa OT MMyOJINYEeH OpraH,
¢unancupan c nydbauunu cpeocmea
op2an VU hunanmponcka uau opyz2a
OpP2aHU3AUUA C HECIONAHCKA WeJl UIU
¢ono, nezasucumo ot moea Kvoe ce
Hamupam, u 6CAKaA HENPAKA PuUHaAHCO8a
noOKpena, nojiyuena om nyoauuen op2an
unu GUHAHCHPAH C MMyOJIUYHH CPEICTBA
opzan na Cvlo3a u nezogume 0vpicasu
YJ1eHKU BHB BPH3Ka C
Hay4YHOM3CIIEJOBATEIICKUTE JEUHOCTH U
pa3paboTBaHETO Ha JIEKAPCTBEHUS
MPOAYKT, 00XBAaHAT OT HAITMOHAITHO WJIH
LEHTPATU3UPAHO pa3peleHue 3a
THPTOBHS, HE3aBUCHMO OT TIPABHHUS
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CyOeKT, OJy4YHJI TTOJKpernaTa.

HU3menenne 170
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Ynen 57 — naparpa¢ 2 — OykBa a — noaTouka ii

Texcm, npednosicen om Komucuama H3menenue
1)  nyOauuHUAmM OpP2AH UIU OPZAHBM, i1)  cybekmvbm, KOUTO € IPEIOCTABUII
¢unancupan c nybauunu cpeocmea, (uHaHCOBaTa MOJKpPEIa, IOCOYCHA B
KOWTO € IpenocTaBuil (PMHaHCOBATa MOATOYKA 1),

MOJIKpera, MOCoYeHa B TOTOYKA 1),

H3menenune 171
IIpenyioxenue 3a MMPEKTUBA
Yiuen 57 — naparpad 2 — OykBa a — moATo4KaA iii a (HoBa)

Texcm, npeonosicern om Komucusma H3menenue

iiia) no yenecvobpaznocm, 6cexu
He3asucum npasen cybexkm, om Koumo e
NOMYYUTI TUYEH3 66 6DDB3KA C
JleKapcmeenus npooyKm, uiu om Koumo
20 € npuodoOUI HA npeOUIHUme emanu
Ha pazpabomeane, KAKMO U HA KOU eman
om npoueca Ha HAYYHOU3C1€008AMEICKA
u pazeoiina dennocm. /lokonkomo e
6B3IMONCHO, MUMYNAPAM HA
Ppaspeuienuemo 3a myp2o6us 6K11046a 6
ooknaoa ungopmayusn 3a
¢unancupanemo, nonyueno KOHKpemHo
3a CbomeemnuA 1eKapcmeen npooyKm,
Kakmo e nocoueno 6 napazpag 1.

N3menenue 172
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 57 — nmaparpad 6

Texcm, npednoxcern om Komucusma Hszmenenue
6. Komwucusra mosrce 0a npueMa akToBe 6.  Komwucusara npuema akToBe 3a
3a N3IBJIHEHUE, 32 J1a OIIPEIEIH U3IBbJIHEHME, 32 J]a ONIPEIEIH NPUHIUIINTE
MPUHIUIIATE U HopMaTa HA u popmaTa Ha wHGOpPMAIIHATA, KOSTO
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uHpopManusaTa, KosSTo TpsOBa Ja ce TpsOBa J1a ce JOKJIa/1Ba ChIIIACHO

JOKJIa/IBa chriacHo maparpad 2. Tesn naparpad 2, oo [12 meceya om oamama
aKTOBE 3a U3ITbJIHEHHUE CE MPUEMAT B Ha 671U3aHe 6 CUlA HA HACMOoAUAMA
CHOTBETCTBUE C MpolieypaTa 1o oupekmueaf. Te3n akToBe 3a U3MbIHEHHE
pasriexjaane, mocoueHa B uieH 214, ce IIpUeMar B CbOTBETCTBUE C

naparpad 2. MpoLeayparta 1o pasriexaaHe, IocoyeHa B

uiieH 214, maparpad 2.

HU3menenue 173
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Ynen 57 — naparpad 6 a (HoB)

Texcm, npeonoscen om Komucuama H3menenue

6a. Azenyusama npeoocmassn Ha ceo0sa
yebcaiim xXunepepvb3Ku Kom
uHgopmayuama, cboduwena na
Azeenyuama ¢ coomeemcmeue c
napazpaghu 2 u 3, nocouenu, Kozamo e
YMECmHO, nO 1eKapcmeenu npooyKmu u
no 0vpiHCcasu Y1eHKU.

HN3menenne 174
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 58 a (HOB)

Texcm, npeonooicen om Komucusma H3menenue

Ynen 58a

3aovdicenue 3a nooasane Ha 3asaenenue
3a YeHooOpasysane u 6b3CMAHOBABAHE HA
pazxooume 6v6 6CUUKU ObPIHCAGU YIEHKU

1.  Ilo uckane na ovpircaea uieHKa, é
KOAmO paspeuieHuenmo 3a mvp2osus e
6AIUOHO, NpUmMeEINCcamenam Ha
paspeuienuemo 3a mvp2o6us nooasa
000pocbeecmHO U 6 pamKume Ha c60AMaA
0m2060pHOCH 3aA6/1€HUE 3a
uenooobpasyeane u 6b3cmMman08A6ane Ha
pasxooume 3a 1eKapCmeenus nPoOyKm u
K02amo e 6b3MOX}CHO, 600U NPE206OPU.
Ilpu nonosrcumenno pewienue 3a
u3zoaeamne Ha papeuieHue 3a muvpP2oeus
Ha 1ieKkapcmeen npooyKm 6
cvomeemcmeue c /lupekmuea
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89/105/EHO, ce npunaza 3a0v1iceHueno
no unen 56, napazpag 3 om
Hacmoawama OupeKmuea 3a
ocuzypsaeanemo Ha nooxXooaua u
HenpeKvCHama 00CmaeKa, 3a 0a ce
0Mmz0680pu HA nOMpedHOCmuUme Ha
nayuenmume 6 CbOmMeEEeMmHaAmMa OvbPHCaAsa
ujleHKa. 3aseneHuemo 3a
UeHooopasyeane u 6b3CMAaAHO6ABAHE HA
pasxooume 3a 1eKapcmeeHus npooyKm ce
nooaea He no-kvcHo om 12 meceuya om
Joamama, Ha KOAMO 0ObPHCABAMA YTIEHKA
e Omnpaesu1a UCKAHemo cu, Uil 6 CPoK
om 24 meceua om ma3u oama 3a
cleoHume cybekmu:

i)  MCII;

ii) cybekmu, KOUmMo He U36LPUIEAM
UKOHOMUYeCcKa 0eitnocm (,cydeKkmu ¢
Hecmonancka yen*); KaKkmo u

iii) npeonpuamus, KOUMo KoM
MOMeHma Ha u30aséane Ha
paspeuieHuemo 3a myp2oeus ca
RONYYUNIU He nogeye om nem
UeHmpanu3upanu paspeuieHus 3a
mbp2osus 3a CbOMEEenHOmo
npeonpuamue uiu — 6 cayuaii Ha
npeonpuamue, NPUHAOIEHCAUL0 KbM
2pyna — 3a zpynama, O0m Kosamo mo e
uacm, om cb30a6aHemo Ha
npeonpuamuemo uiu Ha zpynama,
Koemo om 0eeme e HACMBRUIO NBPEO.

Cpokoeeme, nocouenu 6 nvpea aiunes
om Hacmoawua napazpag, ce
YOwIdHCABAmM C Wiecm meceya cjieod
Y6e00MACAHEM O HA KOMNEmeHMH U
Op2an om MumynAapsa Ha papeuieHueno
3a mypeosusn. B makuea cnyuau
mumynapam Ha pazpeuieHuemo 3a
mbp2o6uUs ROCO46a NPUUUHUME 3d
3ao0aeanemo. [Ipumesrcamenam na
paspeutenuemo 3a mvp2osus yee0omMaA6d,
ye e U3NBIAHUI 3A0bHCEHUAMA,
nOCOUeHU 6 NbPEA alUHEsA OM
Hacmoawua napazpag, upes cucmemama
na EC 3a yeeoomasane 3a 0ocmon 00
JleKkapcmeenu npooOyKmu, npedsudena é
unen 586.

2. 3a uenume na napazpag 1 om
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HACMOoAWUA Y1eH ObPIHCAGUME YTIeHKU
OMNPagsa UCKAHEmo Ul y8eOOMABAN, e
uie OmnpagaAm UCKane Ha no-KvCHa oama
6 CPOK om eOHa 200uUHa cj1ed U30asanemo
Ha paspeuwienue 3a muvpzoeus. Toea ce
Homuguyupa 6 cucmemama na EC 3a
yeeoomaeamne 3a 00CMbN 00 1EKAPCHEEHU
npPoOyKmu, nocouena 6 uieH 586 om
Hacmoawama oupeKmuea, a
y8eoomeHuemo, ue uCKanemo uie 0voe
OmnpageHo Ha NO-KbCHA dama, ce
npuopyycaea om obocrnoeka. Cneo kamo
npumesdrcamenam Ha pa3peuieHuemo 3a
mwp2oeus nooaoe 3as6/1eHue 3a
uenoobpasyeane u 6b3CMAH08A6aAHE HA
pazxooume, ce npunaza /lupekmuesa
89/105/EHO. Kozamo oadena ovpircasa
Y/1eHKa He e cha3uia cpoKoeeme,
onpeoenenu ¢ /lupekmuea 89/105/EHO,
3a0bMCeHUemo Ha npUmexcamensn Ha
paspeuienuemo 3a myp2o6us, NOCOUEHO 8
HacmoawuA Yien, ce cCuuma 3a
U3NBIIHEHO 6 MA3U OBPIHCABA UTIEHKA.

3. Upe3 oepocauua om napazpagh 1
npumesdcamenam Ha pa3peuieHuemo 3a
muvp2eosus 3a onpeoeseH 1eKapcmeer
RPOOYKmM CUpPAK uiu 3a 1eKapcmeen
HPOOYKM 3a MOOEPHA MeEPanus momxce 0a
uzbepe emecmo moea 0a U3NvIAHACA
3a0vadcenuama, nocouenu 6 napazpag 2,
€OUHCMEEHO 8 ObPIHCAsUme YIeHKU,
Kb0emo e duna ycmanogena
cbomeemuHama Zpyna nayueHmu.

4.  Cneo cnopaszymenue mexicoy
0bpIHCasa YieHKa u npumedicamesl Ha
Ppaspeuienue 3a mvp2oeus Mo2am 0da ce
npunazam cpokoee, paziudyHu om
nocouenume ¢ napazpagu 1 u 2. Cneo
omnpagane HaA UCKAHE 8 CbOMEEmCmeue
¢ napazpag 1 oadena ovprcasa unenka
Modice 0a uzbepe oa uzoaoe
0c60001cO0aBaANE HA KOHKPEemeH nPOOyKm,
ciied Koemo 3a0vb1ceHUemo 3a no0asane
Ha 3as6/1eHue ce CYUMA 3d U3NBIHEHO
616 6bNPOCHAMA 0bPIHCABA UICHKA.

5.  Komucuama npuema oenecupanu
axmoege 6 cvomeemcmeue ¢ unen 215 za
0onvjieane HA HACHMOAWAMA OUPEKMUBA
upe3 onpeodensane Ha Kpumepuu 3a
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0ce0b0NcOasane Ha 1eKkapcmeeHume
nPOOYKmMuU 0m 3a0baAXHCEHUAMA, NOCOUECHU
6 HACMOAWUA YJIeH, 63 OCHOBA HA
ecmecmeomo Ha j1eKapcmeeHus npooyKm
unu Hezoeus nazap. /lenecupanume
aKmoee ocuzypsagam siCHOma 3a
paspadbomuuyume no OmHouieHue Ha
npUNAZAnemo Ha 0Ce000HCOABAHUA U
onpeoenam cevp3aHu ¢
be3npucmpacmuocmma u
nPO3PAYHOCMMA U3UCKBAHUS 6
peuleHuaAma Ha aKkmoeeme 3a
U3NBIAHEHUE, NOCOYECHU 8 HACM oAU
unen. Cned koncyimauyus ¢ Azenyuama
Komucuama npuema upe3 akmoee 3a
U3NBIAHEHUE CRUCHK C JICKAPCMEEHU
npooyKmu, Koumo oa 6voam 0ceod00enHu
OMm 3A0bJHCEHUAMA, NOCOYUECHU 6
Hacmoawua unen. Kocamo e ymecmno,
6K/1I048AHEmM O HA 0A0eH J1eKapCmeeH
HPOOYKmM 8 MO3U CRUCDHK € CboOPaA3eHo ¢
obcmoamencmea, c6bP3aHu ¢
pezyramopHume npouyeoypu u
npoueoypume no 6b3cmaH08A6aHe HA
pasxooume 3a onpeoeyieHu 1eKapCcmeeHu
npPOOyKmu, uiu ¢ npaKmuieckama
HEeBBIMONCHOC 3a NPUlAzaHe Ha
JleKkapcmeeHus nPpoOyKnt 6 HoGeYemo
ovporcasu unenku. Te3u akmoee 3a
U3NBIAHEHUE ce npuemam 6
cvomeemcmeue ¢ npoyedypama no
paszenexcoane, nocouena 6 uiex 214,
napazpag 2.

6.  Kozamo paspewienuemo 3a
mMbp2oeuUs ce npexevpia Ha Opyz NPAgex
cybeKkm npeou Kpas Ha nepuooa, noco4eH
¢ napazpag 1, 3a0vnicenuama ce
npexevpAAmM HA HOGUA NPUMecamel Ha
paspeuienuemo 3a mvp2oeus.

7. Upe3 akmoege 3a uznvinenue
Komucuama cv3oaea nomupumenen
MEXAHU3D®M 3d Y/IeCHAGAHE HA
00cvicoanuama medxncoy 3aseumenume u
ObpIrcasume wieHKU 34 pa3peuiasane Ha
NOMEHYUAIHU CHOPO8e, C8BP3AHU C
npoyeca Ha NOOABAHEMO HA 3AA6/1eHUA 34
yenooopazyeane u 6b3cMaAH0BA6AHE HA
pasxooume u b6 Pbv3KA CbC CPOKOGeme,
ykazanu ¢ /{upekmuea 89/105/EHO. Te3u
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Nsmenenue 175

IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA

Ysen 58 6 (HoB)

Texcm, npednoscen om Komucuama

aKmoege 3a u3nvAHEeHUue ce npuemam 6
chomeemcmeue ¢ npoyedypama no
paszenexcoane, nocouena 6 uuex 214,
napazpag 2. B cayuaii na
HPOOBIIHCABAULO HECH2ACUE MENHCOY
3aseumen u 0vPIHCAA Yi1eHKA OMHOCHO
Ccnazeanemo Ha 3a0v/1dCeHUAma,
nOCOYeHU 6 HACMOAWUA YTIeH, HA
Komucuama ce npedocmaesn
npasomouiuemo 0a uzoaoe npasHo
006vp36aUL0 peuienue cied Cmanoguye
Ha Azenuusama.

8. Hacmoawus unen ne
6b3NpPenaAmcmea npumedcamens Ha
paspeuienue 3a myp2oeusn 0a nooaoe
3ase1enue 3a yeHooodpaszysane u
6b3CMAH06A6AHE HA PA3X00Ume U 3a
HYCKaHe Ha onpeodesieH 1eKapCcmeeHn
nPOOYKmM Ha nazapa Ha 0a0eHa OvpIHcasa
yjienKa, 6e3 Ovprcasama wieHKa oa e
omnpasuna ucCKame cv2lacHo napazpag
L

Hszmenenue

Ynen 580

Cucmema na EC 3a yeedomsaeane 3a
0ocmvn 00 JieKapcmeeHu npooyKmu

1.  Komucuama cv3oaea u nooowvpica
el1eKmpPoOHHa cucmema 3a
Homuguyupane 3a cnazsanemo Ha
3a0vdicenuama, nocouenu ¢ unen 58a
(yCucmema na EC 3a yseoomasane 3a
docmvbn 00 JieKapcmeeHu npooyKmu “).
Cucmemama na EC 3a yeeoomasane 3a
0ocmvn 00 JieKapcmeeHu npooyKmu e
OnepamueHo Cb6MeCmuma ¢ opyzu
CbOmMEemHU XPAHUIUWLA HA OAHHU 34
Jnekapcmeenu npodykmu ¢ yeaus Cvio3.

2. Ilpumexcamenam na
paspeuienuemo 3a mvp2o6us U3noj36a
cucmemama na EC 3a yeeoomaeane 3a
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00cmvn 00 J1eKapCmeeHu npooyKmu, 3a
0a ygeoomu 3a cnazeanemo Ha
3a0vdicenuama, nocouenu 6 unen 58a. B
Ovpicasume jieHKU, 6 KOUMO
paspeuteHuemo 3a myp2osus € 6aa1UOHO,
HAUUOHATIHUAM KOMHEMEeHMEeH OP2aH
uznonzeéa cucmemama na EC 3a
yeeoomaeamne 3a 00CMBN 00 J1eKaAPCMEeHU
npooyKmu, 3a 0a nocoyu, ye
npumedicamesniam Ha pa3peuieHuemo 3a
mMbP206Us e USNBIIHUIL 3A0bINHCEHUAMA
cu, nocouenu 6 4ieH 58a.

3.  Hait-kvcHo 00 ... [3 200HUu om
Jamama Ha 61U3AHE 68 CULA HA
Hacmoawama oupexkmueal Komucuama
npuema oene2upanu aKkmoee, 3a 0a
YCMaHo8u mexHu4ecKu u
opzanuzauyuonnu uzuckeanus. Tezu
aKmoee 3a U3NviAHeHue ce Npuemam 6
cbomeemcmeue ¢ npoyedypama no
paszenexcoane, nocouena 6 uaeH 214,
napazpag 2.

4.  Hait-kvcHo 00 ... [5 200unu om
damama Ha 61U3AHE 6 CUNA HA
Hacmoawama oupexkmueaf, Komucuama
OUEHABA OCHULECIBUMOCIMA HA
pazuwiupaseanemo nHa cucmemama na EC
3a ygeoomaeane 3a 00Cmvbhn 00
JleKapcmea, maxa ue 0a 00xeamne u opyzu
odacmu na npoyeca Ha YeHooopasysane
Ha 1eKapcmeenume npooyKmu, KaKmo e
nocoueno 6 /lupexmuea 89/105/EHO, u
aKo e yenecvodpasno, npuema aKkmoee 3a
U3NBIAHEHUE 3 CH30A6AHE HA MA3U
pazwupena cucmema. Tezu akmoege 3a
U3NBIAHEHUE ce npuemant 6
cvomeemcmeue ¢ npoyedypama no
paszenexcoane, nocouena 6 uien 214,
napazpagh 2 om nacmoawama
oupexkmuga. Anonumuzupanume OaHHu,
0000uenu na paguuuEemo Ha
Ovporcagume 4ieHKu, Om cucmemama Ha
EC 3a yeeoomasane 3a oocmon 00
JleKapcmeenu nPoOyKmu mozam oda
0v0am nyoauKyeanu 3a yeaume Ha
00K1a06anemo OMHOCHO 00CMbNA NO
ynen 86a.
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HN3menenne 176
IMpennoxenue 3a IMpeKTUBA
UYnen 63 — maparpad 3

Texcm, npeonosicen om Komucusma

3. JIppkaBUTE WICHKH MOTaT Ja peaT
aucmoskama 0a 0voe Ha Pa3noJl0HceHue

Ha XapTUEH HOCUTEJ WU 8 ETICKTPOHEH
dopmam, unu v 0eeme. I1pu nurica Ha
TaKWBa crieu(UIHY MMPaBUIa B JaJICHA
IbpKaBa YWICHKA B OIIAKOBKATa HA
JIEKapCTBEHHS MTPOAYKT CE OCTaBs
JMCTOBKA Ha JICKAPCTBCHUS MIPOIAYKT Ha
XapTUEH HOCUTEN. AKO JINCTOBKAaTa € Ha
Pa3MoJI0KEHNUE CAMO B €IICKTPOHEH
dbopmMmar, creBa 1a ObJie TApaHTHPAHO
MPABOTO Ha MAIMEHTA J1a TIOTY4H PU
MOMCKBaHEe OE3IUIATHO MEeYaTHO KOMHUe Ha
JMCTOBKATA U JIa CE OCUTYPH
nHpopmanusara B muppos hopmar aa e
JIECHO JTOCTBITHA 32 BCUYKH MAIIUCHTH.

HN3menenue 177
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Ynen 63 — maparpad 3 a (HoB)

Texcm, npednoscen om Komucuama

Hzmenenue

3. JIppxaBuTe 4JICHKH MOTAT JIa pelaT,
Ye 3a omoennu 1eKapcmeeHu nPpooyKmu,
Kamezopuu J1eKapcmeenu npooyKmu uiu
3a 6cUYKU JIeKapCmeenu npooyKmu
JAUCMOBKAMaA ce nPedoCcmassa KaKmo Ha
XapTUEH HOCUTE, MAaKa U o e1eKMmpoHeH
NI WU CAMO RO CIEKTPOHEH nvm. Bve
6mopus ciyuail peuieHuemo ce e3ema
camo cned KOHCYImayus ¢ nayuenmume,
JAUYama, NONA2AWU ZPUdHCU, U Opy2u
CbOmeemHu 3auHMePeco6an CmpaHu.
[Tpu nunca Ha TakuBa crieluGUIHA
MpaBUJjIa B JaJieHa Tbp)KaBa WICHKA B
OIIaKOBKAaTa Ha JICKApPCTBEHUS MPOAYKT Ce
MOCTaBs JINCTOBKA HA JIEKAPCTBEHUS
NPOIYKT HAa XapTUEH HOCUTEN, KOAMO ce
npeoocmaes u é eneKmpoHen gopmam.
AKXO THCTOBKAaTa € Ha pa3MoJI0KEeHUE CaMo
B €JICKTPOHEH (hopmar, cieqsa 1a Obae
rapaHTHpaHO MPABOTO HA MAIMEHTAa Ja
MIOJTY4H TIPH TOUCKBaHEe Oe3IIaTHO
[IEYaTHO KOIHE Ha JINCTOBKATA U JIa Ce
ocurypu uHpopmanusira B uuppos popmar
7la € JIECHO JIOCTHITHA 32 BCHYKH IaIlUeHTH,
KaKmo u 0a e Hanucana u ohpopmena no
ACeH u pazdoupaem HaA4uH.

Hszmenenue

3a. Axo oadena 0Ovprcasa uieHKa e
pewiuna aucmoskama o0a ce npedocmass
camo ¢ eneKmponen ghopmam,
nayuenmume mpaoea oa 6voam
y6eoomenu 3a npagomo cu 0a nojayuam
neuamno Konue.
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N3menenne 178
IMpennoxenue 3a IMpeKTUBA
Yuen 63 — naparpad 3 6 (HoB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma Hzmenenue

36. B cayuaii ue oadena ovpircasa
YjleHKa pewiu aucmoskama 0a 0voe
npedocmaeena 6 eieKmponen gpopmam, 6
0onviHeHue KbM mo3u e1eKmpoHeH
dopmam morxnce na 006poeonen npunyun
0a ce npedocmaessa xapmueHa 1ucmosKa
om cmpana Ha npumexcamens Ha
paspeuienuemo 3a myp2oeusl.

HN3menenne 179
IIpenyioxenue 3a MMPEKTUBA
Ynen 63 — maparpad 4 a (HoB)

Texcm, npeonosicern om Komucusma H3menenue

4a. UYpe3 oepozayusn om napazpagh 3,
K02amo neKkapcmeeHusm npooyKm e
npeonasHauen 0a 6voe OMNYCKan u
npunazan om Keanuguuupan 30pagen
cneyuaaucm, a He 0a 0v0e npunNaAzan
camocmoamenno om nayuenma,
aucmosKkama modxyuce 0a 6voe
npeoocmasena camo @ e1eKmpoHeH
dopmam.

N3menenne 180
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yien 63 — maparpad S

Texcm, npeonooicen om Komucusma H3menenue

5.  Ha Komucuama ce npedocmagsn 3anuuaea ce
npagomMowiuemo 0a npuema oeneupanu

akmoee 6 coomeemcmeue c unen 215, 3a

oa usmenu napazpag 3, Kamo éveeoe

3a0ba2CUMeENHA eIeKMPOHHA 6EPCUS HA

aucmoekama. B oenecupanua akm ce

YCmanoeaea u nPAeomo Ha nayueHma oa

ROJIy4uU NPU NOUCKEAHE DE3NIAMHO

neuamHo Konue Ha aucmoexkamad.
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/Jlenecupanemo na npagomouiusn ce
npunaza om [CII, mona, 6v6edeme
oamama = nem 200unu, cuumano om 18
Meceuya clied oamama Ha 61U3AHe 6 CUNd
Ha Hacmoawama oupexkmueay.

N3menenue 181
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Yien 63 — naparpad 6

Texcm, npednooicen om Komucuama

6. Komucusita mpuema akToBe 3a
H3ITBJIHCHHUE B CHhOTBETCTBHE C
mpoLeayparta o pasriexaaHe, IocoYeHa B
uinieH 214, naparpad 2, 3a ycTaHOBSIBaHE Ha
001K CTaHJAPTH 3a €JICKTPOHHATA BEPCHUS
Ha JIMCTOBKATa, KpaTKaTa XapaKTepUCTHKA

Hzmenenue

6.  Hait-xkvcHo 00 ... [12 meceua om
Jamama Ha 61U3AHE 6 CUNA HA
Hacmoawama oupekmueal Komucusita
MpueMa akTOBE 3a U3ITbIHCHHUE B
CHOTBETCTBUE C MpolLieypaTa 1o
pasriexaane, mocoueHa B ujieH 214,

naparpad 2, 3a ycTaHOBSIBaHE Ha 001U
CTaHJIapTH 3a €JIEKTPOHHATa BEpCUs Ha
JUCTOBKaTa, KpaTKaTa XapakTEepUCTHUKA Ha
MPOAYKTa U €TUKETA, KaTO B3eMa MPEABUT
HAJTMYHUTE TEXHOJOTHUH.

Ha IIPpOAYKTa U €TUKETA, KATO B3EMa
npeaABUA HATUYHUTC TCXHOJIOTUH.

HN3menenne 182
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 63 — naparpad 6a (HoB)

Texcm, npednosicen om Komucuama H3menenue

6a. Azenyuama npedocmaesn 00cmvh
00 cucmema 3a 6K1046aHe HA
eleKmpoHHama npooyKmoea
UHpopmayus cieo KOHCYImayus ¢
Ovpicasume wieHKU U CbOmeemuume
3aunmepecoeanu cmpanu. /[ocmvnvm 00
cucmemama ce npeodocmass Hall-KvCHO
00 [24 meceua om oamama HA 6U3AHEMO
6 cula Ha HacmoAwWama OupeKmueal.

N3menenue 183
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 63 — maparpad 7
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Texcm, npednoxcen om Komucusma Hszmenenue

7.  Kozamo nucmosxkama ce 7.  Ilpu 0ocmwbn 0o 1ucmosxkama B
npedocmaes B NEKTpOHEH GopMarT, ce eJIEKTPOHEH (popmar ce rapaHTupa
rapaHTUpa UHIUBUAYAIHOTO [IPaBoO Ha WHJUBUAYAIHOTO MIPaBoO Ha
HEMPUKOCHOBEHOCT Ha JINYHUS KUBOT. HEMPUKOCHOBEHOCT Ha JINYHUS KUBOT.
TexHonorusra, upe3 KOSATO C€ OCUTYpsiBa TexHonorusra, upe3 KOsITO ce OCUTYypsiBa
JOCTBII 10 HHPOPMAIUATA, HE TOIyCKa JOCTBII 10 HHPOPMAIUATA, 2ApaAHmMuUpa
YCTaHOBSIBAHE HA CAMOJIMYHOCTTA WU 3augumama Ha TUYHUmME OAHHU 8
MPOCJEASBAHE HA JIMLATA U HE CE U3II0JI3Ba cvomeemcmeue c Pecnamenm (EC)
3a ThPTrOBCKH LIEJIU. 2016/679 u /lupexmuea 2002/58/EO u ne
JIOTyCKa YCTaHOBABAHE Ha CAaMOJIMYHOCTTA,
npogunupane uny npociesiBaHe Ha
JUIATa U HE CE U3I0JI3Ba 32 ThPTOBCKHU
LU, 6KTHOYUMEIHO 3d PEKNAMHU WU
MapKemuH206u OeuHOCmu.

HN3menenne 184
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Yien 64 — naparpad 3

Texcm, npeonoocen om Komucuama

3. Jlucmoexama ompasnea
pe3yimamume om KOHCYImayuume C
LI€JIEBU TPYIU NMALMEHTH, 3a J1a Ce
rapaHTUpa, Y€ € YeTINBA, ICHA U JIECHA 3a
MOJI3BAHE.

HN3menenne 185
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 66 — naparpad 1

Texcm, npednosicen om Komucuama

1. JlaHHWTE, OIIPE/EIICHN B
npunoxenue IV, ce nocousar Bbpxy
I'BPBUYHU OIAKOBKH, Pa3JIUNYHU OT
nocoueHuTe B naparpadu 2 u 3.

Hzmenenue

3. Cneod Koncynmayua C LEIEBU IPyNU
NALUEHTU U Opy2u 3aUHIMEPEeCcOBARU
cmpanu Komucuama npuema Hacoku, 3a
Jla ce rapaHTHpa, Y€ JIUCHO6KAma €
YETIIMBA, SICHA U JIECHA 3a ITOJI3BAHE.

Hszmenenue

1. JlaHHUTE, ONIPE/CIICHHU B
npuioxenue IV, ce mocousar BepXy
II'bPBUYHU OMAKOBKH, Pa3IMYHU OT
nocoueHuTe B naparpadu 2 u 3, u no
UCKaHe Ha HAWUOHATHUmeE
KOMnemenmuu op2anu no360.,1416am
€OHOKPAmHo OmnycKkane Ha
JleKapcmeenu npooyKmu, no-CHeyuanHo
6 cyuail Ha HeOOCMUZ UL CEPUO3EH
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npoodaem ¢ obujecmeenomo 3opaee.

HN3menenne 186
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Yuen 66 — naparpad 2 a (HoB)

Texcm, npednosicen om Komucuama

Hzmenenue

2a. Bcaka eounuuna 0o3a om
O01ucmepa éKkn0OY6a ceoOHume OAHHU:

a) HaAuMeHoGaHuemo Ha
JleKapcmeenus RPOOyKn, HOC/1€08aAHO Om
KOHUeHmpayuama u gpapmayesmuynama

popma;
0) Mmampuuen K00, 8 KOUmo e
3aKooupana cieoHama uHgopmayus: i)

2/100aIHUAM HOMEDP HA MbP2OBCKA
eounuya (GTIN);

ii) Oamama Ha usmMuUUaHe HA CPOKA HA
200HOCH;

iii) napmuonusam HoMmep.

N3menenne 187
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 67 — naparpad 1 — anunes 2

Texcm, npeonooicen om Komucusma

Bbpxy nekapcTBeHUTE MPOIYKTH,
OTITyCKaHU 0€3 JIeKapCcKo Mpelucanue, He
ce U3MCKBAa J1a ObJaT HaHACSIHU
rokaszaTesuTe 3a 6e30MacHOCT, TOCOYEHH B
npuiiokeHue [V, oCBeH ako MPOAYKTUTE HE
ca BKJIFOYEHHM IO U3KIIFOYEHHE B CIIUCHK B
CBhOTBETCTBUE C MPOLIeypaTa, IOCOYCHA B
naparpad 2, BTopa anuHesi, 0yksa 0).

Himenenue

Bbpxy ekapcTBEHUTE NPOAYKTH,
OTITyCKaHU 0€3 JIeKapCcKo MpelucaHue, He
ce U3UCKBA Jja ObAAaT HAaHACSHU
nokaszaTesuTe 3a 6e301acHOCT, TOCOYEHHU B
npuiioxkenue [V, 0oCBeH ako MPOAYKTUTE HE
ca BKJIFOUEHH T10 U3KJIOYEHHUE B CIUCHK B
CBhOTBETCTBUE C MPOlIeypaTa, IOCOYCHA B
naparpad 2, BTopa anuHesi, 0yksa 0), uau
Ko2amo npumedcamenam Ha
paspeuienuemo 3a mvp2o6us He peuiu 0a
Hanpaeu moea 000Po6OIHO.

N3menenue 188
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IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 67 — naparpad 7a (HoB)

Texcm, npednooicen om Komucuama H3menenue

7a. 3a uenume Ha 6e30NACHOCMMA HA
nayuenmume 0vprcagume 4ieHKU
Mozam 0a pewiam j1eKapcmeeHume
npPOOyKmu, KOUMmMo ce 6HACAM UIU
paznpocmpanasam napaieino, 0a 6voam
NPeonaKkoeanu 6 HO6A 6bHUIHA ONAKOGKA.

HN3menenne 189
IIpenjioxkenune 3a AMpeKTUBA
Yien 69 — naparpag 1

Texcm, npeonoscen om Komucuama

1.  TlputexaressT Ha pa3pelICHUETO 32
THPrOBUS OCUTYPSIBA HATMYUETO HA
00pa3oBaTeHU MAaTEPUAIIH, YPE3 KOUTO
MOJKE J1a C€ OCUTYpH WH(pOpMAaIH 32
ynotpebdaTa Ha aHTUMUKPOOHOTO
CPEICTBO, 32 MEIUITUHCKUTE CIICIIUATICTH,
GKIIOUUMETIHO UPe3 MeOUYUHCKU
MBP206CKU npedcmasumenu, KaKmo e
nocoueno 6 unen 175, napacpag 1, oyxea
6), OTHOCHO TIO/IXO/ISIIIIOTO M3TOI3BaHE HA
WHCTPYMEHTH 32 IUarHOCTHKA,
W3MHATBAHUS WK IPYTH TUATHOCTHYIHU
MOJIXO/IH, CBbP3aHU C TTATOTCHUTE,
PE3UCTEHTHU KbM aHTUMUKPOOHU
CpeaCTBa.

Hzmenenue

1.  TlputexarensT Ha pa3peleHHETO 3a
THPrOBHS OCUTYpPSIBAa HATMIUETO HA
00pa3oBaTeHU MAaTEPUAIIH, YPE3 KOUTO
MOJKE J1a C€ OCUTYpH WH(pOpMAIHA 32
ynotpebdaTa Ha aHTUMUKPOOHOTO
CPEICTBO, 32 MEIUIIMHCKUTE CIICIIUATTHCTH
OTHOCHO IMOJIXOJISIIIOTO U3IIOJI3BaHE HA
WHCTPYMEHTH 3a JIMarHOCTHKA,
W3MUTBAHUS WM IPYTH TUATHOCTHYHU
MTOJIXO/TH, CBBP3aHU C TIAaTOTCHHTE,
PE3UCTEHTHU KbM aHTUMUKPOOHU
cpeactBa. Bceku unghopmayuonen
mamepuan e cb8Mecmum ¢ Kpamkama
Xapakmepucmuxa Ha npooyKma.

N3menenne 190
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 69 — naparpad 2 — aqunes 2

Texcm, npednoxcen om Komucusma

JIbpKkaBUTE YICHKU MO2am 0a peuiam
¢GuIIbT 3a M0-7100pa OCBEOMEHOCT Oa ce
MIPEIOCTaBS HA Pa3IOJIOKCHHUE HA XapTHEH
HOCHUTEII WU 6 eleKMpPOHeH hopmam, unu
u 0eéeme. Ilpu nunca na maxuea
cneyughuunu npaguna B 0a0eHa 0vpicasa

H3menenue

JIbpKaBHUTE WICHKH 2apanmupant, ue
¢GuIIBT 3a M0-7100pa 0OCBEJIOMEHOCT ce
MIPEOCTaBs Ha Pa3NOJI0KEHHE Ha XapTHEeH
HOCHUTEN WU e0HO6PEMEHHO HA XapmUeH
Hocumen U B eleKmponen hopmam B

11754/24
IMTPUJIOXXEHUE

GIP.INST

mgt/dm

120

BG



Y/leHKa B OTIAKOBKATa Ha aHTUMUKPOOHO
CPEACTBO ce nocmaes huut 3a no-0oopa
0C8€00MEHOCH HA XAPMUEH HOCUmel.

H3smenenue 191
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA

Ynen 69 — naparpa¢ 3 — anunes 1 a (HoBa)

Texcm, npednosicen om Komucuama

HN3menenne 192
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Yien 69 — naparpad 3 a (HoB)

Texcm, npeonoscen om Komucuama

HN3menenne 193
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 73 — naparpag 1

Texcm, npednoxcern om Komucusma

BrHITHATA OMIaKOBKA M JINCTOBKATa MOTaT
Ja BKIIFOYBAT CUMBOJIM WJIU TUKTOI'paMH,
npe€aHa3HauCHU J1a CC U3ACHU OIMPCACIICHA

OIIaKOBKAaTa Ha aHTI/IMI/IKpO6HO CpCACTBO.

Hzmenenue

vporcasume unenku eveexncoam
nOOX00AWU cucmemu 3a odezeperxcoane
3a AHMUMUKDPOOHUmME cPeOCmea 6
o0wgHocmma u uHgopmupam
oduwecmeenocmma OMHOCHO
npaguiHume memoou 3a obesgpercoane
Ha AHMUMUKDPOOHU cpedcmea.

Hzmenenue

3a. Komucuama mosnce 0a npuema
aKmoee 3a u3nvaHeHue 3a onpeoeane Ha
00NnvIHUmMENHU CIMAHOApMU 34
ungopmayuonnama Kkapma cieo
Koncyamauus ¢ Azenyuama. Tezu
aKmoee 3a u3nvIHeHue ce npueman 6
cbomeemcmaeue ¢ npoyedypama no
paszenexycoane, nocouena 6 uaen 214,
napazpagh 2.

H3menenue

Beammuara OIIaKOBKa, nspeudHama
OnaKkoeKka 1 JIMCTOBKAaTa MoraTt aa
BKIIFOYBAT CUMBOJIU UJIU ITUKTOI'paMH,
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uHpopMaIus, IOCOYeHa B ujieH 64,
naparpad 1 u 6 uren 65, kakto u apyra
nHpopMaIus, CbBMECTHMA C KpaTKaTa
XapaKTepUCTHKA Ha MPOIYKTa, KOSATO €

II0JIC3HA 3a IMIaMCHTA, KaTO CC U3KJIF0YBAT

BCAKAKBHU €JICMEHTHU OT PEKIIAMHO
C€CTCCTBO.

HN3menenue 194
IMpennoxenune 3a ITMpeKTHUBA
Yuen 74 — naparpad 4

Texcm, npeonosicern om Komucusma

4.  KomrmereHTHUTE OpraHu Ha
JbprKaBaTa 4ieHKa MOraT ChIIIO TaKa Ja
MIPEIOCTABST ITBJTHO WJIH YaCTHYHO
0cBOOOKIaBaHe OT 3aAbKEHHETO
E€TUKETHT U JIUCTOBKATA Ja ObJaT Ha
oduIaIeH e3uK WK Ha OPUITHATHUTE
€3WIIM Ha IbpKaBaTa YWICHKa, B KOSITO
JIEKapCTBEHUST MPOJIYKT C€ MycKa Ha
rasapa, KakTo ca OIpeesieHU OT Hes 3a
LIeJTUTE Ha HacTosmara qupektusa. [pu
MHOTOE3UIHH ONaKOBKU JBPIKABUTE

YJIEHKH MOTaT J1a pa3pemaT BbpXy eTHKeTa
U B JIMCTOBKATa Jia Ce M0J3Ba opHUINalIeH
e3uk Ha Cblo3a, KoiTo e o01opazoupaem B
ABPIKABUTEC YJIICHKH, HA YUHATO masap ce

MpeIHa3HAYEHU J1a CE M3SICHU OlpeieieHa
nH(popMaIus, mocoueHa B WieH 64,
naparpad 1, wrenose 65 u 69, xakto u
npyra uHpopMalus, CbBMECTUMA C
KpaTKara XapaKTepUCTUKA Ha IPOAYKTA,
KOATO € I0JIe3HA 3a MalMeHTa, KaTo ce
HN3KJIIFOYBAT BCAKAKBU CJICMCHTHU OT
PEKIIaMHO €CTECTBO.

Hzmenenue

4.  KommereHTHUTE OpraHu Ha
JbprKaBaTa 4ieHKa MOraT ChIIO TakKa Ja
MIPEIOCTABSAT ITBJTHO WJIH YaCTHYHO
0cBOOOKIaBaHe OT 3a0bIKEHUETO
e€TUKETHT U JIUCTOBKATA Jia ObJaT Ha
oduIMaIeH 31K WA Ha OPUITHATHUTE
€3WIIM Ha IbPKaBaTa WICHKa, B KOSITO
JIEKapCTBEHUST MPOJIYKT C€ MycKa Ha
masapa, KakTo ca OIpeesieH! OT Hes 3a
LIEJTUTE HA HACTOSINATa TUPEKTHBA.
Kozamo komnemenmen opzan
npeoocmasu YANOCHIHO UIU YACMUYHO
0ce000cOasamne om e3uKogume
U3UCKGAHUS, KOUMO Ce NPUIazam 3a
emuKema uau J1UCmoeKa, ce 2apanmupa

MpejJiara MHOTO€3M4YHaTa ONaKoBKa. npasomo Ha nayuenmume 0a nOY4UaAm
npu nouckeane 6e3naamHo neuamno
Konue Ha Opuuuannusa e3uK uiu Ha
ouyuannume e3uyu Ha Ovprcagama

UJ/IeHKA.

HpI/I MHOT'O€3UYHH OIMaKOBKH AbPKABUTC
YJIEHKH MOTaT J1a pa3pelaT BbpXy €THKeTa
U B JIMCTOBKATa J]a Ce M0JI3Ba opHINalICH
e3uk Ha Cblo3a, KOiTO e o01opa3oupaem B
ABPIKABUTEC YJIICHKH, HA YHHATO masap ce
npeJuiara MHOroe3UYHaTa OMakoBKa.

HN3menenne 195
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 77 — nmaparpadg 1 — 6ykBa a a (HoBa)
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Texcm, npednoxcen om Komucusma

HN3menenne 196
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Ynen 80 — maparpad 2 a (HoB)

Texcm, npeonoscen om Komucuama

N3menenne 197
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
UYnen 80 — naparpa¢ 4

Texcm, npednosicen om Komucuama

4.  Upes neporauusg ot naparpadu 1 u 2,

Korato cbomeemen oprad B Cbio3a e
NIPEeNOCTaBUII IPUHYIUTEIEH JINIIEH3 HA
NaJieHa CTpaHa ¢ yesl npeoooiaéane Ha
U38bHPEOHA cCUMyauus B 061acmma Ha
odouwecmeenomo 30page, 3alIUTATA HA

JAaHHUTC U MMasapHaTa 3aluTa CC cnupa 1o

OTHOIICHHEC HA Ta3W CTpaHa, JOKOJKOTO
TOBa C€ U3HMCKBA OT NPUHYAUTCIHHUA

H3menenue

aa) opmynupoekama OomHocHo
DPA3YMHOMO U3N0A36aHe U DE30NACHOMO
oobe3eperccoane Ha AHMUMUKPOOHUM
cpeocmea;

Hzmenenue

2a. Ilocouenuam e napazpag 2 om
HaACMOoAWUA Y1eH CPOK ce YObHcasa ¢
0OnvIHUMmMeENeH nepuoo om eOHa 200UHd,
Ko2amo no épeme Ha CPOKA HA 3auyuma
Ha oannume, nocouen 6 uien 81,
npumedrcamenam Ha pa3peuieHuemo 3a
mbp2osuUs NOIYUU papeuieHue 3a
O00ONBIHUMENTHO MePaneemuiHo
nokazanue, npu yciosue, ue e
npeocmaegun 0oKazamencmea u
nOOKpenAuwu OAHHU 34 3HAYUMENHA
KAUHUYHA NON3A 6 CPAGHEHUE CHC
covujecmeysaujume mepanuu. Toea
YOBIHCABAHE MOJHCE 0 Ce NPedOCmass
camo eOHOKpamuo.

Hszmenenue

4.  Upes neporauus ot naparpadu 1 u 2,
KOTraToO OmHOCUM OPTaH Ha 0bpiHcasa
ynenxa B Cbro3a € MpeoCTaBuII
MIPUHYAUTEIIEH JUIEH3 Ha JajJieHa CTpaHa
Cb2/1ACHO YC108UAMA, ONPEOeICHU 6
npagomo Ha Cvlo3a u B cbomeemcmaue ¢
MeHCOYHApOOHUme Cnopa3ymMeHusl,
3alllUTaTa Ha JAHHUTE U Ma3apHaTa 3alluTa
Ce cnupam 110 OTHOILIEHUE Ha Ta3H CTPaHa,
JIOKOJIKOTO TOBA C€ U3UCKBA OT
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JIMLIEH3 U 32 HETOBHSI CPOK Ha JICHCTBHE. MPUHYAUTEITHUS JTULEH3 U 32 HETOBUSI CPOK
Ha JICCTBUE 6 Obpicasama
YjeHKa/0vpircasume YieHKU, KbOemo e
Oun npedocmasen nPUHyOUmeIHUAM

JIUUECH3.

HN3menenne 198
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Ynen 80 — maparpad 4 a (HoB)

Texcm, npednooicen om Komucuama H3menenue

4a. Ilpumexcamenam na
paspeuieHuemo 3a myp2o6us 3a
JleKapcmeenus npooyKm, 3a Koiimo e
U30a0eH npuHyoumeneH 1uleH3, ce
yeeoomaea He3abasHo 3a peuieHuemo.

HN3menenne 199
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Ynen 81 — maparpag 1

Texcm, npeonoscen om Komucuama

1.  CpokxbT Ha perynaTopHa 3aliuTa Ha
TAHHWUTE € uiech TOIUHY OT JaTara, Ha
KOSITO € U3/IaZICHO Pa3pelIeHHETo 3a
THPrOBHS 32 TO3H JIEKAPCTBEH MPOIYKT B
CHOTBETCTBUE C WieH 6, maparpad 2. 3a
paspeleHus 3a ThproBusl, KOUTO CIlajaT
KBM €IHO U CBHII0 00IIO pa3pelieHue 3a
THPrOBHS, CPOKBT 32 3all[UTa HA JAHHUTE
3armoyBa Jia Teue OT Jarara, Ha KOSTO
I'bPBOHAYAITHOTO pa3pelIeHue 3a ThPTrOBHUS
e uznaneHo B Crro3a.

Hzmenenue

1. CpoxbT Ha peryiaaTopHa 3alluTa Ha
JAHHUTE € cedem TOIVIHU U uiecm meceya
OT J]aTaTa, Ha KOSITO € U3aJIEHO
pa3peleHneTo 3a ThProBUs 3a TO3H
JIEKapCTBEH MPOJYKT B ChOTBETCTBHE C
uieH 6, naparpa¢ 2. 3a pazperieHus 3a
TBHPrOBHsl, KOUTO CNIaJaT KbM €THO U CHILO
001110 pa3pelIieHne 3a ThProBUsl, CPOKBT 3a
3alUTa Ha JAaHHUTE 3aroy4Ba Jia Teue OT
JlaTara, Ha KOSITO ITbPBOHAYAIHOTO
paspelleHue 3a TbproBUs € U31aICHO B
Csro3a.

H3menenne 200
IIpenJioxkenne 3a IMpeKTUBA
Yuen 81 — maparpadg 2 — anunest 1 — OykBa a

Texcm, npeonooicen om Komucusama Himenenue
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a) ¢ 24 meceya, ako npumedricamensim 3anuuaea ce
Ha pazpeuwieHuemo 3a mvpeosus 00Ka»ice,

ye ycnosuama, nOCo4eHu 6 uien 82,

napazpag 1, ca usnvinenu 6 pamkume Ha

06e 200uUHU Om oamama Ha u3odaeéane Ha

paspewteHuemo 3a mvp2osus Uil 6

PamKume Ha mpu 200UHU Om mazu oama

3a cnedonume cyoekmu:

i) MCII no cmucvna na Illpenopvka
2003/361/EO na Komucuama,

ii) cybexmu, Koumo He u3evpuigam
UKOHOMUYecKa Oeltnocm (,,cybekmu ¢
Hecmonancka yen“); Kakmo u

iii) npeonpuamus, KOUmMoO KoM MOMEHMA
Ha u3zdaeane Ha pazpeuienue 3a
mbpeosus ca nOJyuuIu He nogeue om
nem yeHmpaiu3upanu papeuieHus 3a
mbp2osus 3a CbOMEEenMHOmMO
npeonpuamue uaiu — 6 cayuaii Ha
npeonpusamue, NPUHAOIEHCAULO KbM
2pyna — 3a zpynama, om Kosamo mo e
yacm, om cv30a8aHemo Ha
npeonpuamuemo unu Ha cpynama, 6
3a6UCUMOCH OM MO6A Koe om deeme ce e
CbCMOAN0 NO-PAHO;

H3menenne 201
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 81 — maparpad 2 — anuness 1 — OykBa 0

Texcm, npeonooicen om Komucusma H3menenue
0) c mecm Mecena, ako 3asIBUTEIIAT 32 0) co0eanadecem Mecena, ako
paspeleHue 3a ThProBUs JOKaKe KbM 3aSIBUTEIIAT 32 Pa3pelieHue 3a ThPTrOBUs
MOMEHTa Ha ITbPBOHAYATHOTO 3asBJICHHE JI0Kake KbM MOMEHTa Ha ITbPBOHAYATHOTO
3a pa3pelieHue 3a ThProBus, Ue 3asIBJICHUE 32 Pa3pelieHue 3a ThPTrOBUs, Ue
JIEKapCTBEHUSIT MPOJIYKT € MpeIHa3HaueH JIEKapCTBEHUSIT MPOJIYKT € MpeIHa3HaueH
3a 3a/10BOJISIBAHE HA HEYAOBJIETBOPEHA 3a 3a7I0BOJISIBAaHE HA HEYJOBJICTBOPEHA
MEIHIIMHCKA MOTPEOHOCT, KaKTO € MEIHUIIMHCKA MOTPEOHOCT, KaKTO €
IMOCOYCHO B WiIeH 83; MMOCOYCHO B WiIeH &3;

N3menenne 202
IIpenJioxkenne 3a MpeKTUBA
Yuen 81 — naparpad 2 — anunesi 1 — OykBa B a (HOBa)
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Texcm, npednoxcen om Komucusma Hszmenenue

6a) c uwecm meceya, KO2amo
npumedcamesnim Ha paspeuieHue 3a
mup2oeusn 00Kadice, ue 3HayumesneH O
om HayuHOoU3C1e008amencKama u
Pa3eoliHama 0etuHocm, 6KIIYUMETHO
NPEeOKNUHUYHA U KTUHUYHA, C6bP3AHA C
JleKapcmeeHnus npooyKm, e u3ebpuieHa 6
pamkume na Cvlo3a u none 4acmu4Ho 6
CompyoOHUUECcmeo ¢ nyonudHu cyboexkmau,
GKJII0OYUUMETIHO YHUBEPCUMEMCKU
00ITHUYHU UHCIMUmMYmMU, YeHmMpose 3a
6UCOKU NOCMUIICEHUA UL ODUOKTBCMEPU,
pasnonoxcenu ¢ Cvio3a.

H3menenne 203
IIpemyioxenue 3a MMPEKTUBA
Yiuen 81 — naparpadg 2 — anunest 1 — OykBar

Texcm, npeonosicer om Komucusma H3menenue

2) ¢ 12 meceua, kocamo no epeme Ha 3anuuasa ce
CPOKa Ha 3auyuma Ha OGHHUmMe

npumedcamenim Ha pa3peuieHueno 3a

mbp2o6uUsa NOJIyYU paspeuienue 3a

OONBIHUMENTHO MEPANnesmuyHo

noKazanue, no OMHoOuIeHue Ha KOemo e

npeocmasul 00Ka3amencmea u

noOKpenawu OAHHU 30 3HAYUMENHA

KAUHUYHA NOJI3A 8 CDAGHEHUE CbC

coujecmeysauiume mepanuu.

HN3menenne 204
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 81 — maparpa¢ 2 — anunes 3

Texcm, npednoxcen om Komucusma Hszmenenue

Yovnscasanemo, nocoueno ¢ nvpea 3anuuaea ce
anunesn, Oykea 2), moyce oa 6voe
npPedoCmaseHo camo 6eOHBIHC.
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N3menenne 205
IMpennoxenue 3a IMpeKTUBA
Yuen 81 — naparpad 2 — aqmHest 3 a (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma Hzmenenue

Haii-kvcho 00 ... [12 meceua om oamama
Ha 61U3AHe 6 CUNA HA HACMmoAUama
oupexmueal Komucuama npuema
oenecupanu aKkmoee é CbOmeencmeue ¢
unen 215 3a oonvaeane Ha Hacmoawama
oupekmuea upe3 onpeoesine Ha
npoueoypHume acneKmu u Kpumepuu
616 8PB3KA C NBPBA aAlUHEA, MOUKA 8a)
om HacmoawuA napazpag.

HN3menenne 206
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Ynen 81 — maparpad 3 a (HoB)

Texcm, npeonoscen om Komucuama H3menenue

3a. Pecynamopunama 3aujuma,
nocouena ¢ napazpagu 1 u 2, ne
Haoeuwaea ocem 200UHU U Wiecm

Meceuya.
N3menenne 207
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 82
Texcm, npeonooicen om Komucusma H3menenue
[] 3aauyaea ce
N3menenne 208
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 83 — maparpad 3
Texcm, npeonosicen om Komucusma Himenenue
3. Koraro AreHuusara npueMa Hay4yHU 3. Koraro AreHuusara npueMa Hay4yHU
HACOKH 3a MpUJIaraHeTo Ha HaCTOSALIUS HACOKH 3a MpUjIaraHeTo Ha HaCTOSIIHS
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4JIeH, Ts ce KoHCcyaTupa ¢ Komucusra u ¢
OpraHUTE WIH CTPYKTYPUTE, TOCOUEHU B

giieH 162 ot [mpepaborenust PernameHT
(EO) Ne 726/2004].

HN3menenne 209
IMpennoxenune 3a ITMpeKTHUBA
Yuen 85 — maparpag 1 — yBoana gacr

Texcm, npeonosicen om Komucusma

[TaTenTHUTE ITpaBa WK CEpTUDUKATHUTE 32
JIOIBIHUTENTHA 3aKpHJiIa ChIIIACHO
[Pernament (EO) Ne 469/2009 — CI1,
MOJIsI, 3aMEHETE TI030BaBAHETO C HOBUS
HUHCTPYMEHT, KOraTto ObJie IpUeT]| He ce
CUUTAT 3a HapyLICHH, KOTaTo peghepenmen
J1eKapcmeen npooyKm ce u3non3ea 3a
yenume Ha:

N3menenne 210
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA

Yuen 85 — maparpag 1 — OykBa a — yBoagHa 4yacT

Texcm, npeonooicen om Komucusma

a)  u3Ccne0eanus, U3NUMEAHUs U Opyeu
Oelinocmu, U36bPUIBAHU 34 2EHEPUPAHE
HA 0aHHU 3G 0A0EHO 3aA6/1€HUE, 616
6Pb3KA CHC:

HN3menenne 211
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA

Ynen 85 — maparpag 1 — OykBa a — noaTo4Ka i

Texcm, npednoxcern om Komucusma

1)  paspelleHue 3a ThProBus ¢
2eHepuunu, OuOn000OHU, XUOPUOHU UTU
OuoxuoOpuoOHuU 1eKapcmeenu nPoOyKmu

4JieH, TA ce KoHcynrupa ¢ Komucusita u ¢
OpTraHUTE WU CTPYKTYpPUTE U
3aunmepecosanume cmpanu, TIOCOYEHU
cvomeemno B WicH 162, napacpachu 1 u 2
ot [nipepabotenusi Pernament (EO) Ne
726/2004].

Hzmenenue

[TaTenTHUTE MTpaBa WK CepTUDUKATHTE 32
JOMBIHUTETHA 3aKpHJIa ChIIIaCHO
[Permament (EO) Ne 469/2009 — CI1,
MOJIs, 3aMEHETE M030BABAHETO C HOBUS
HUHCTPYMEHT, KOraTto Ob/ie IpUET]| He ce
CUMTAT 32 HApYIICHHU, KOTaTO
Heobxo0umume u3cieo6anus,
U3NUMBAHUA U OpY2U OCUHOCHU CE
U36vbpuIeam ¢ yein.

Himenenue

3anuvyaea ce

H3menenue

1)  nojyuaseane Ha pa3pelieHUE 3a
THPTOBUS I HO-HAMAMBUIHU TIPOMEHH;
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3a nocne()eamu IIPOMCHHU 6 He20,

HN3menenne 212
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Ynen 85 — maparpa¢g 1 — OykBa a — noaTouka ii

Texcm, npednosicen om Komucuama H3menenue
1)  OIICHKa Ha 3[[paBHUTE TEXHOJOTHUH 1)  mpoeexcoane Ha OleHKA HA
CBIJIACHO OIpeJiesieHueTo B Pernament 3JIpaBHUTE TEXHOJOTUU CHIIIACHO
(EC) 2021/2282; onpeneneHueto B Permament (EC)
2021/2282;

HN3menenne 213
IIpenyioxenue 3a MMPEKTUBA
Yuen 85 — naparpadg 1 — OykBa a — moaToYKaA iii

Texcm, npednosicen om Komucusima Hsmenenue
iil) 1eHooOpa3zyBaHE U BH3CTAHOBSIBAHE iil) nonyuasane na 0o0oopenue 3a
Ha Pa3XxouTe. [IeHOOOpa3yBaHe U Bb3CTAHOBSBAHE Ha

PasxXoauTe,; KaKmo u

HN3menenne 214
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yien 85 — maparpadg 1 — OykBa a — moaTo4ka iii a (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma H3menenue

iiia) nocnedeawjume nPaKmMu4ecKu
U3BUCKGAHUSL, C6BP3AHU C Me3U OCUHOCHU.

HN3menenne 215
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 85 — nmaparpag 1 — OykBa 0

Texcm, npeonooicen om Komucusma Himenenue
0)  neiHOCTUTE, U3BBPIIBAHU JNEHHOCTUTE, U3BBPIIBAHU €TUHCTBEHO 3a
€JIMHCTBEHO 3a IIeJIUTE, [IOCOYCHH B OyKea LIETTUTE, TIOCOYCHU B HbPEUA napazpag,
a), mozam oa o6xeawiam TOJABAHETO HA odxeawam no yenecvyo0pazHocm
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3asiBJICHUE 32 pa3pelIeHue 3a ThPrOBUs U
MpearaieTo, Mporu3BoOJICTBOTO,
npopaxoara, T0CTaBKaTa, CbXpPaHEHUETO,
BHOCa, ynorpe0ara 1 3aKylyBaHETO Ha

MMaTCHTOBAHU JICKAPCTBCHU MPOAYKTHU HUIIU

IIpouecu, BKIIIOYUTCIIHO OT JOCTABUUIIU
TPECTHU CTPAaHU U JOCTABUUIH Ha YCIYTH.

H3menenue 216
IMpennoxenune 3a ITMpeKTHUBA
Yinen 85 a (HoB)

Texcm, npeonosicern om Komucusma

N3menenne 217
IIpenJioxkenne 3a MpeKTUBA
Ynen 86 a (HOB)

M0JIaBAaHETO Ha 3asBJICHUE 32 pa3pelIeHHe
3a THProBUS U NPEATIaraHeTo,
MIPOU3BOJICTBOTO, MTpoJIaxodara,
J0CTaBKaTa, CbXpaHEHUETO, BHOCA,
ynorpebaTa 1 3aKylyBaHETO Ha
MATEHTOBAaHM JIEKAPCTBEHHU NMPOAYKTH WIIH
MPOIECH, BKIFOUUTEIIHO OT JOCTABUUIA
TPETH CTPAHU U JOCTAaBYMIN HA YCIYTH.

Hzmenenue

Ynen 85a

Henameceane na npasama 6vpxy
unmeneKkmyajinama cobcmeenocm

1.  /lvporcasume unenku paszenexcoam
npouedypume u peuwieHuama, NOCO4eHU 6
ynen 85, kamo pezyramopuu unu
AOMUHUCMPAMUGHU RPOUEOYPU, KOUMO
Kamo makuea ca He3asucumu om
npunazawemo Ha NPAGAMA 6bPXy
UHmMeNeKmYyainama coOCmeeHocm.

2. 3awpumama na npagama evbpxy
UHMmMeNeKmyannama coo6cmeenocm e
CbCMAGNAGA 6ANUOHO OCHOBAHUE 34
OmKa3, cnupane Ha 0eiicmeuemo,
3abasane, ommeznane uiu OMMAHA HA
peuteHuama, nocovenu 6 unen 85.

3. Iapazpagu 1 u 2 ce npunacam, oe3
0a ce 3aca2a 3aKOHO0ame1Cneomo Ha
Cvi03a u Ha Ovporicasume YieHKU,
C8BP3AHO CHC 3auumama Ha
UHMENeKMYAIHAma coOOCMeEeHOCH.

Texcm, npeonooicen om Komucusma Himenenue
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Ynen 86a

/oknaosane omunocno oocmwvna 00
JleKkapcmeenu npooyKmu

Komucuama, 6 compyonuuecmaeo ¢
Ovporcagume 4ieHKuU, papaoomea
nokKazamenu 3a uzmepeane Ha 00CMvna
00 J1eKapcmeenu nPOOYKmu 6 pamKume
Ha Cvio3a. Te3u nokazamenu ca
OCHOGAHU HA 00KA3amMencmed, usmepumu
U pe0osHo npepas2nexcoanu, 3a 0a
ompaszaeam npomeHAuama ce 30pagHa
cpeoa ¢ Cvio3a.

Komucuama nyoauxkyea 0oxknao 3a
OUEHKA HA 00CMbNA 00 J1eKAPCMEeHU
nPOOYyKmMu u npeuKkume npeo
noooopsaseanemo Ha mo3u 00OCMbN 66
6cAKa 0vprHcasa UieHKa u 0000ueHo na
pasnuwe na Cvroza. /loknaoom e
nyoaIuUUHO 00CMBbNEH

Bwv3 ocnosa na ooknaoa Komucusama
cv30aea cneyuaiex yeocaim c
J1eCHO00CMbNHA UHpoOpMayus OMHOCHO
nokazamenume 3a 00CMbH U 00CMBNA 00
nekapcmeenu npodykmu ¢ Cviosa,
npeoHa3HaueHu 3a wupoKama
odujecmeenocm u omHocumume
3aunmepecoeanu CmpaHu.

Jloknaovm ce uzeomesn 3a nbpeU NbMm He
no-KbCHO om [0oamama,
CbOmeemcmeauia Ha Kpas Ha eémopama
200uUHa om oamama Ha 61U3aHe 6 cCuid
Ha Hacmoawama oupekmueal u na écexu
nem zo0uHu cneo moea.

HN3menenne 218
IIpenJioxkenne 3a AUpeKTUBA
Yuen 87 — maparpadg 1 — anunes 1 — OykBa B — naparpa¢ 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

B)  Jla IpOBEJE NIPOyYBaHE 3a OLIEHKA Ha
PHCKa 3a OKOJIHATA CPENA CIIE]l I0Jy4aBaHe
Ha pa3pelIeHueTo U 1a cbOepe TaHHU OT
MOHHUTOPHHT WK HH(pOpMaIus 3a
yroTpebara, ako ca HaJIuIe OMaceHus
OTHOCHO PHCKOBETE 3a OKOJIHATa cpea

Himenenue

B)  Jla IpOBEZE NPOyYBaHE 3a OLEHKA Ha
PHCKa 3a OKOJIHATA CpeAa Ce OJIy4YaBaHe
Ha pa3peleHneTo U 1a cb0epe J1aHHU OT
MOHHUTOPHHT WX HH(pOpMaIus 3a
ynoTpebara, ako ca HaJIuIEe ONaceHus
OTHOCHO PHCKOBETE 3a OKOJIHATa cpefa
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nim O6H_I€CTBCHOT0 3ApaBC, BKIHOUYUTCIIHO

aHTUMHKPOOHATa PE3UCTEHTHOCT,
MIPOU3TUYAIIH OT Pa3pelIeH JIEKAPCTBEH
MIPOJYKT UM CBBP3aHO C HETO aKTUBHO
BELIECTBO.

H3menenue 219
IIpenyioxenue 3a MMPEKTUBA
UYnen 87 — naparpad 1 — anunes 2

Texcm, npeonosicen om Komucuama

Hanaramero Ha TakoBa 3aABJIKCHHUEC CC
000CHOBaBa HaAJICXKHO U CC CT)O6H_IaBa B

nrcMeHa hopma, KaTo ce MoCcOoYBaT LENTUTE

Y BpEMeBaTa paMKa 3a IpeICTaBsIHETO U
MIPOBEXKTAHETO HA TPOYUBAHETO.

N3menenne 220
IIpenJioxkenne 3a MpeKTUBA
Yuen 92 — naparpag 3

Texcm, npeonooicen om Komucusma

3.  Ilpouenypure 3a pasriexaaHe Ha
3asBJICHUATA 32 U3MEHEHUS ca
MPONOPLUOHAIHA Ha ChOTBETHUTE

WU OOIIECTBEHOTO 3/PaBe, BKIIOUYUTEITHO
aHTUMHKpOOHATa PE3UCTEHTHOCT,
MPOU3TUYAIIH OT Pa3pelIeH JEKAPCTBEH
MIPOJYKT UM CBBP3aHO C HETO aKTHBHO
BELIECTBO; KO2AMO NPOYy46AHEMO 3a
OUeHKa HA PUCKA 3 OKOJIHAMA cpeoa
clied noiyuagane Ha papeuieHue ce
OMmHaca 00 AHMUMUKPOOHO cpedCcm o,
Mo 6K11046A OMHOCUMU U CHROCIMAGUMU
OaHHu 3a 00ema Ha npooarcoume u
ynompeoama no 6udoée AHMUMUKPOOHU
Jlekapcmeenu npooyKkmu; Azenyuama cu
CHoMPYOHUYUU C ODPIHCAGUME YTICHKU U C
opyeu azenyuu Ha Cvio3a, 3a 0a
ananuzupa OaHHume, u nYOIUKyea
200uuier 00Knao. Azenyuama 63ema
npeosud me3u OAHHU, KO2AMO npuema

6CAKAKBU C6BP3AHU HACOKU U nPEenopovKuU.

Hszmenenue

HanaraneTo Ha TakoBa 3abJDKEHUE CE
000CHOBaBa Ha/IJIEKHO U CE ChOOIIaBa B
nucMeHa gopma, KaTo ce ocoyBarT IeJInTe
U BpeMeBaTa paMKa 3a IpeJICTaBIHETO U
MIPOBEXKIAHETO HA IPOYYBAHETO.
Hugopmayuama 3a 3a0vaxcumennume
npoyuyeanus cieod uzoasane Ha
paspeuwienuemo ce omoenazea 6
eeponeiicKus 00K1ao0 3a oduecmeena
OueHKa Ha npooykma u é 6azama OAHHU
HA KOMNEemeHmHuus op2aH.

Himenenue

3.  Ilpouenypure 3a pasriexaaHe Ha
3asBJICHUSATA 32 U3MEHEHUS ca
MPONOPLUOHAIHA Ha ChOTBETHUTE
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PHUCKOBE U Bb3JeHCcTBHE. Te3u npouenypu
BapHupar OT MPOLEIYPH, TP KOUTO
IIPWJIAraHeTo € JOIYCTUMO €MHCTBEHO
ciies; 0100peHre Bb3 OCHOBA Ha LIAJIOCTHA
HayyHa OLEHKa, 0 IPOLEAYPH, TP KOUTO
ce JIoIycKa He3a0aBHO MpuilaraHe u
IIOCJIE/IBAILIO YBEAOMSABAHE Ha
KOMIIETEHTHHMSI OpPraH OT IPUTEXKATeIIsd Ha
pa3peleHueTo 3a Tbproeus. Te3u
IIPOLEAYPH MOXKE [1a BKIIOYBAT U
aKTyaJlM3ally OT CTPaHA Ha MPUTEXKATEISA
Ha pa3pelIcHUETO 3a ThProBUs Ha
CBBp3aHa ¢ Hero nHpopMaIus,
CbXpaHsiBaHa B 0a3a JaHHMU.

HN3menenne 221
IIpenjioxkenune 3a AMpeKTUBA
Ynen 94 — naparpag 1

Texcm, npeonoscen om Komucuama

1.  Bb3 0cHOBa Ha CbOTBETHHUTE
NeIMATPUIHN KIMHUYHH U3CIICIBAHHS,
MOJTy4YEeHHU ChIVIacHO wiieH 45, naparpad 1
ot Pernament (EO) Ne 1901/2006 Ha
EBponelickus napiamenT u Ha ChBera’,
KOMIIETEHTHUTE OpPTaHH Ha IbPKABUTE
YJIEHKH MOTaT CbOTBETHO Jla BHECAT
MIPOMEHH B Pa3peIIeHUETO 32 ThProBHUs Ha
3acerHaTHs JIEKapCTBEH MPOJYKT U Jia
aKTyaJM3upaT KpaTKaTa XapakTepUCTUKA U
JMCTOBKAaTa Ha 3aCeTHAaTHs JIEKapCTBEH
npoaykT. KomnereHTHUTE OpraHu
0OMEeHST uHpOopMalKs OTHOCHO
MIPEJICTABEHUTE N3CIICIBAHUS U aKO ©
LeNnech00pa3HO, OTHOCHO TEXHUTE
MOCJIEANIIN 32 ChOTBETHHUTE pa3peIIeHus 3a
THpPrOBUS.

76 Pernmament (EO) Ne 1901/2006 Ha

PHUCKOBE U Bb3JeHCcTBHE. Te3u npouenypu
BapupaT OT MPOLEAYPH, IPU KOUTO
MIPWJIAraHeTo € JOMYCTUMO €JMHCTBEHO
cien oJoOpeHre Bb3 OCHOBA Ha ISI0CTHA
Hay4yHa OLIEHKa, 0 IPOLEAYPH, TP KOUTO
ce JIoMmycKa He3a0aBHO MpuiiaraHe u
IIOCJIE/BAILIO YBEIOMSIBAHE HA
KOMIIETEHTHHS OpraH OT IIPUTEXKaTells Ha
pa3peleHueTo 3a Tbproeus. Te3u
MPOLIEAYPH MOXKE J]a BKJIIOUBAT U
aKTyaJlM3alliy OT CTPaHa Ha IpUTEXKaTENA
Ha pa3pelieHueTo 3a ThProBUs Ha
CBBp3aHa ¢ Hero nH(popMaIys,
cbXxpaHsBaHa B 0aza nanuu. Kezamo
Azenyuama cueme moea 3a 000CHO6AHO
ce npeosuicoam u yCKopeHu npoyeoypu
3a OUeHKa 3a NPOMEHU, KOUMO ca om
2071AM UHmMepec Om 21e0Ha MoYKa Ha
odujecmeenomo 3opage.

Hzmenenue

1.  Bwb3 ocHOBa Ha CHOTBETHUTE
NeIMATPUIHNA KIIMHUYHH U3CIICIBAHMS,
MIOJTy4YeHHU ChIVIACHO wiieH 45, naparpad 1
ot Pernament (EO) Ne 1901/2006 nHa
EBponeiickus napiameHT u Ha ChBera’,
KOMIIETEHTHUTE OPTaHH Ha IbPKABUTE
YJICHKU MOT'aT, ¢1e0 KOHCYImMayus ¢
npumescamens Ha pa3peuieHuemo 3a
mbp2oeus, ChOTBETHO Ja BHECAT IPOMEHHU
B Pa3pelIeHUEeTo 3a ThProBUs Ha
3acerHaTHs JIEKapCTBEH NMPOJYKT U Jia
aKTyalM3upaT KpaTKaTa XapakTepUCTUKA U
JHMCTOBKATa Ha 3aCETHATHUS JIEKAPCTBEH
npoaykT. KoMmneTeHTHUTE Opranu
0OMEeHST uHpOopMaIKs OTHOCHO
MPEICTaBEHUTE U3CIICIBAHUS H aKO €
1enecb00pa3HO, OTHOCHO TEXHUTE
MIOCJIEANIIN 38 CHOTBETHHUTE pa3peIIeHus 3a
THpPIrOBUSI.

76 Permament (EO) Ne 1901/2006 Ha
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EBpomnelickust mapiaMeHT ¥ Ha CbBeTa OT
12 nexemBpu 2006 r. OTHOCHO
JIEKapCTBEHUTE MIPOIYKTH 3a MeIuaTpuyHa
ynotpeOa 1 3a u3MeHeHue Ha PeriiameHT
(EMO) Ne 1768/92, IupekTuna
2001/20/EO, QupextuBa 2001/83/EO u
Permament (EO) Ne 726/2004 (OB L 378,
27.12.2006 1., cTp. 1).

H3menenune 222
IMpennoxenune 3a ITMpeKTHUBA
Yuen 96 — naparpad 1 — anunes 1

Texcm, npeonosicern om Komucusma

JIbpKaBUTE YWICHKU umam padomeuia
cucrtema 3a (papmMakoIoruyHa OJUTEITHOCT
¢ yen U3MbJIHEHUE HAa CBOUTE 3a/1a4U no
dapmaronozuuna GAUTETHOCT U
y4acTueTo cu B AeiHocTuTe Ha Chio3a 1o
dapmakonocuuna 60umennocm.

N3menenne 223
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 97 — naparpadg 1 — 6ykBa 1 a (HoBa)

Texcm, npednoxcen om Komucusma

EBpomnelickust mapinaMeHT 1 Ha CbBeTa OT
12 nexemBpu 2006 r. OTHOCHO
JIEKapCTBEHUTE NPOAYKTH 3a NeJUaTpUIHA
ynotpe0a u 3a u3MeHeHue Ha PeriiamMeHT
(EMO) Ne 1768/92, TupekTuna
2001/20/EO, QupextuBa 2001/83/EO u
Permament (EO) Ne 726/2004 (OB L 378,
27.12.2006 1., cTp. 1).

Hzmenenue

JIbprxkaBUTE YJICHKU HPUIaA2am CUCTEMA 32
(hapMakojoruyHa O TEITHOCT 34
M3IBJIHCHUE HA CBOUTE 3a/1a4U 6
oonacmma Ha hapmakonocuunama
OJMTEIHOCT U 3@ YYaCTHETO CU B
neriHoctuTe Ha Cblo3a 6 oo1acmma na
dapmakonozuunama 60umennocm,
SKJIIOYUmMENHO (hapmaKkonocuunama
O00umennocm 110 OMHOUIEHUE HA
0bJ120CPOUHUNE NPOYHEAHUA 34
0e3onacnocm u epuxkacnocm cieo
u3zoasane Ha paspeuieHuemo 3a
ynompeoba npu deya, 6KII0OYUMEIHO,
K02amo e OomHocumo, OGHHU OMHOCHO
non3zeanemo Ha npooyKma He no
npeonaznauenue.

H3menenue

oa) ynecHaeane Ha 3awiumama Ha
nayuenmume 6b6 6Pb3KaA C HEHCENAHU
cvOumus upe3 papabomeane u
U3NBIAHEHUE HA NIAH06e 3a 0e30NACHO
npunazane u 6opasene c 1eKapcmeeHu
npoOyKmu, KOumo mo2am 0a 6Ka1046am
U3n0136aHemo Ha yugposu cucmemu 3a
Oe3onacnocm Ha n1ekapcmeama 6
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HN3menenne 224
I[Mpennoxenune 3a TMpeKTHUBA
Yiuen 102 — naparpa¢g 1 — 0ykBa 6 a (HoBa)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

HU3menenne 225
IIpenjioxkenune 3a AMpeKTUBA
Yuen 102 — naparpa¢g 1 — OykBa r a (HoBa)

Texcm, npeonoscen om Komucuama

N3menenne 226
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 102 — naparpa¢g 1 — 6yksa r 6 (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

O0onnuyume u amoéyramopnume
3a6e0eHus.

Hzmenenue

oa) Pezynmamume om oyeHkama Ha
OPOC, eéxnrouumenno oannume,
npedocmasenu om npumedcamens Ha
paspeuwieHuemo 3a mypzoeusi, 8
cvomeemcmeue ¢ unen 22, napazpag 7a
u unen 29, napazpag 4a;.

Hzmenenue

2a) Ko2amo e OMmHOCUMO, UHpopmayus,
CéBP3aHA ¢ AHMUMUKPOOHU cpedcmea, 6
cvomeemcmeue c unen 17, napazpag 2 u
unen 29, napazpagh 4a;

Himenenue

20) Kozamo e omHOCUMO, Kapmama 3a
nosuuiasane Ha 0C6e0OMeHOCHmma ¢
uHgpopmayua OmHoCHO
AHMUMUKPOOHAmMA pe3ucmenmnHocm u
nooxooawiama ynompeoa u
oobe3epercoane Ha AHMUMUKPOOHU
cpeocmea;
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HN3menenne 227
IMpennoxenue 3a IMpeKTUBA

Yuen 102 — naparpa¢g 1 — 0ykBa r B (HOBa)

Texcm, npeonosicen om Komucuama

H3menenue 228
IMpennoxenune 3a ITMpeKTHUBA

Yuen 102 — naparpa¢g 1 — OykBa r r (HoBa)

Texcm, npeonosicer om Komucusma

HN3menenne 229
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 105 — naparpa 2

Texcm, npeonoosicen om Komucusma

2. Tumynapume Ha pa3penieHus 3a
THPrOBUS HE OMKaA36am 1a 63emMam
npeosuod 00K1a0u 33 NOOO3UPAHU
HEXEJaHU JIeKapCmeeHu PeaKlnu,
TIOJTYYEHU TI0 €NIEKTPOHEH BT WJIU 110
KaKbBTO U Ja € OUIIO IPYT MOAXO/ISIII
Ha4YUH OT MAIMEHTH WA METUITNHCKU
CHELUATUCTH.

HN3menenne 230
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 106 — naparpag 1 — anunes 1

Hzmenenue

28) nepuoouUHU 00KIA0U 3a
bezonacnocm;

Hzmenenue

22) uH@opmayus OMHOCHO
CbCMOAHUEMO HA HEOOCMUZ HA
JleKkapcmeenu npooyKmu, KaKmo e
nocoueno 6 unen 121, napazpag 1, oyxea
0) om [npepabomenus Peznamenm (EQO)
Ne 726/2004];

Himenenue

2. Ilpumexcamenume Ha pa3peuieHUs
3a THPrOBUS HE Moz2am J1a OmKazeam 0a
paszenesxcoam cvoOujenus 3a
npeononazaemu HeXXeJIaHU PEaKIIny,
MOJTyYESHH TIO EJIEKTPOHEH ITHT MIIH T10
KaKbBTO U 1 € OWJIO IPYT MOJIX OS]
HAYWH OT TMALUEHTH, JUUA, HONAcauu
2pudicu, unu Opy2u OMHOCUMU TUUA,
Kamo Hanpumep ujieHose Ha
cemeiicmeomo Ui MEAULINHCKU
CTICTIHATHCTH.
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Texcm, npednoxcen om Komucusma

Bcesika nppikaBa uiieHKa peructpupa
BCUYKH MOJI03UPAHU HEXKEJIAHU
JIEKapCTBEHH PEaKUu, HACTHIIWIN Ha
HEHHa TEPUTOPHS, KOUTO Ca JOBEJECHU /10
HEHHOTO 3HAHUE OT MEIUIIUHCKU
CHEIUAJIUCTHU U naueHTH. ToBa BKIIOYBa
BCHUYKHU Pa3pelIeHH JIEKapCTBEHU
MPOAYKTU U JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH,
ynoTpeOsiBaHU B ChOTBETCTBHE C WJIEH 3,
naparpad 1 wim 2. JIbpkaBUTE YICHKU
BKJIIOUBAT MAI[UEHTUTE U MEIULIUHCKUTE
CIELUAINCTH, TIO [IEJIeCHOOPA3HOCT, B
MocIeBaIlIUTe ACHCTBUS BB BPh3Ka C
MIOJIyYEHUTE OT TSAX JOKJIAJU C OrJie] Ha
M3IBJIHEHUETO Ha wieH 97, maparpad 1,
OyKBU B) U JI).

H3menenue

Bcesika nppikaBa wiieHKa perucrpupa
BCHYKH MOJI03UPAHU HEXKEJIaHU
JIEKapCTBEHU PEaKIM, HACTHIIIN Ha
HEWHA TepUTOpHs, KOUTO ca JI0BEJICHHU JI0
HEHHOTO 3HAHUE OT MEIULIUHCKU
CHEIUAJUCTH U nanueHTH. ToBa BKIIOYBa
BCHUYKHU Pa3pelIeHH JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTU U JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH,
ynoTpeOsBaHU B ChOTBETCTBUE C UJIEH 3,
naparpad 1 wim 2. [IbpkaBuTe YICHKU
BKJIIOUBAT MAI[UEHTUTE U MEIULIUHCKUTE
CIELUAINCTH, O 11EJIeCHOOPa3HOCT, B
MOCIeBAIIUTE ACHCTBUS BB Bph3Ka C
MIOJIYYEHUTE OT TAX JIOKJIaIU C OrJie] Ha
M3IBJIHCHUETO Ha wieH 97, maparpad 1,
OyKBU B) U 1), U ce cmapasam oa
uHgopmupam npaKo 3aunmepecosanume
cmpanu, KOUmo ca cboOuuIu 3a
npeononazaema Hedxcenana 1eKapcmeena
Ppeakuus, 3a peuleHuAma, 63emu 66
6pb3Ka ¢ Hezonacnocmma Ha
JleKapcmeenus npooyKm.

HN3menenne 231
IIpenJioxkenune 3a AMpeKTUBA
Yien 106 — maparpag 5

Texcm, npeonoscen om Komucuama

5. JIppkaBuUTE YICHKH rapaHTHUpar, 4ye
JOKJIAINTE 3a MO03UPAHU HEXKEIaHU
JIEKapCTBEHM PEAKIIUU, Bb3HUKHAJIM B
pe3yaTar Ha FPelIKU npu ynorpedaTta Ha
JIEKapCTBEHMSI TPOAYKT, KOUTO ca
JIOBEJICHHU JI0 TSIXHO 3HaHHE, Ce
MPEOCTaBAT Ha pasIoyio’keHne B Oa3ara
nanau EudraVigilance u Ha Bcnuku
OpraHu, CTPYKTYPH, OpPraHU3aLUHN UITH
WHCTUTYIIMHU, OTTOBOPHHU 32 O€30MacHOCTTa
Ha MalUeHTHUTE B pAMKUTE HAa ChOTBETHATA
IbpKaBa WieHKa. J[bpiKaBUTE WICHKH
rapaHTupar ChlIo, Ye OPraHuTe,
OTTOBOPHH 3a JIEKAPCTBEHUTE MIPOIYKTH B
paMKHTe Ha ChOTBETHATA JbprKaBa YWICHKA,
ca nH(GOPMHUPAHH 32 BCAKA MOA03UPAHA

Himenenue

5. JIbpkaBHUTE WICHKH rapaHTUpar, 4e
JOKJIAJNTE 32 TIOI03UPAHU HEXKETaHU
JIEKapCTBEHH PEAKIMH, Bb3HUKHAIH B
pe3yiaTaT Ha TPEIIKH, 6KTH0YUMETHO
makuea, cevp3anu c ynorpedara,
npuiazanemo u OMnyCKaHemo Ha
JIEKapCTBEHUS IPOJIYKT OM CREYUuaIucmu,
KOWTO ca JIOBEJCHH J0 TAXHO 3HAHHE, CE
MIPEIOCTaBAT HA Pa3MoIoKeHue B 6a3aTa
nannau EudraVigilance u Ha Bcuiku
OpraHu, CTPYKTYpH, OPTaHU3AINH WIH
WHCTUTYIIUHU, OTTOBOPHHU 33 O€30MacHOCTTa
Ha TAIlMeHTUTE B PAMKHUTE Ha ChOTBETHATA
JTbprKaBa WICHKA. [[bpikaBUTE YWICHKH
rapaHTUpar ChINO, Ye OPTaHUTE,
OTTOBOPHM 3a JICKAPCTBEHUTE MPOTYKTH B
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HCXKCJIaHa JICKAPCTBCHA pCaKIUs, TOBCACHA

710 3HAHWETO Ha BCEKU JPYT OpraH B
paMKHTE Ha ChIlaTa IbpKaBa YWICHKA.
Te3u moknaau ce mocouBar Mo MOAXOISIIIL
HauuH BBB popmyisipure no wied 102 ot
[mpepaboTtenus Pernament (EO) Ne
726/2004].

HN3menenne 232
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Yien 106 — maparpag S a (HoB)

Texcm, npeonoscen om Komucuama

N3menenne 233
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 107 — naparpad 3 a (HoB)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

paMKHUTE Ha ChOTBETHATA JAbPKaBa YWICHKA,
ca UHQOPMHpaHU 3a BCSAKA M0103UpaHa
HEXeJIaHa JIEKApCTBEHA PeaKkliysl, JOBeIeHa
710 3HAHUETO Ha BCEKH JPYT OpraH B
paMKHUTE Ha ChIlaTa IbpKaBa YWICHKA.

Te3u noknaau ce mocouBar Mo MOAXOISIIIL
HauuH BBB Popmysipure no wied 102 ot
[mpepaborenus Pernament (EO) Neo
726/2004].

Hzmenenue

5a. Cvoowenuama za nexcenanu
Peakuyuu, nPOuUIMUYAU{U OM HENPAGUIHO
npunazawe unu OmMnycKane Ha
JieKapcmeen npooykm, ca Ha
pasnonodcenue 6 dazama OAGHHU
Eudravigilance u ce exnwousam ¢
nepuoouuHuUme AKmyaau3upanu 00K1aou
3a 6e3onacnocm. Kocamo e
uenecvoOpasno, Ovpircasume 4ieHKU
npeonpuemam Kopuzupauju 0eiicmeus 3a
nocmuzane Ha 6UCOKU CIAHOApmMU 3a
Oe3onacnocm Ha n1ekapcmeama 6
30pasnume 3a6ed0eHus cieo
KOHCyImauus cve 30pagHume
cneyuanucmu u Opy2u CbOmeemHuu
3auHmepecoeanu Cmpanu.

Himenenue

3a. Azenuuama unu HAUUOHATHUME
KOoMnemenmHuu op2anu, cnopeo ciyuas,
npedocmasam nyoauyeH 00Ccmvn 00
O0okniaoume, nocouenu ¢ napazpag 1,
oykeu a) u 0).
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N3menenne 234
IMpennoxenue 3a IMpeKTUBA
Yuen 123 — naparpa¢ 1 — yBogna yact

Texcm, npeonosicen om Komucusma

AFCHLIHHTa, B CBbTPYAHHUYCCTBO C
KOMIICTCHTHUTEC OpraHyd Ha AbPXKABUTEC
WICHKHU U ¢ APYTH 3aMHTCPCCOBAHU
CTpaHHu, U3TrOTBA:

H3menenne 235
IIpenyioxenue 3a MMPEKTUBA
Yuen 123 — naparpa¢g 1 — 0ykBa a a (HoBa)

Texcm, npeonosicern om Komucusma

N3menenne 236
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
I'naBa X — 3aryiaBue

Texcm, npeonooicen om Komucusma

XOMEONaTUYHH J1eKapcmeenu IPOTyKTH U
TPaJULIMOHHU OWJIKOBH JIEKAPCTBEHH
MIPOIYKTH

H3menenmne 237
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 125 — 3arj1aBue

Hzmenenue

AI‘CHLII/ISITa, B CBbTPYAHHUYCCTBO C
KOMIICTCHTHUTEC OpraHyd Ha AbPKABUTEC
YWICHKHU U APYTH 3aMHTCPCCOBAHU CTPAHH,
G6KJIKYUME/IHO me3Uu, n0CO4€HU 6 U/1eH

162 om [npepazznedanusn Pecnamenm
(EO) Ne 726/2004], u3roTss:

Hzmenenue

aa) HACOKU 3a HAUUOHATIHUME
KOMHnemeHmHu Opeanu OMHOCHO
ehekmugHomo 6K104GAHE HA
nayuenmume u 30pagHume
cneyuanucmu 6 cCbOupanemo Ha OAHHU U
CboOWasaAHemo Ha pUcKosene om
JleKapcmeenume nPoOyKmu 6 pamkume
Ha deilinocmume 6 odnacmma Ha
dapmakonozuunama 60umennocm;

Himenenue

XOMeONaTuYHU NPOAYKTH U TPAAULIMOHHU
OMJIKOBHU JIEKapCTBEHU MPOAYKTU
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Texcm, npednoxcen om Komucusma Hszmenenue

Peructpanus wiu pa3peiaBaHe Ha
XOMEOIIaTUYHU JIEKAPCH@eHU TIPOAYKTU

Perucrpanus nnm paspeiiaBane Ha
XOMEONaTUYHU IPOAYKTH

N3menenue 238
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Yuen 125 — maparpad 1

Texcm, npednosicen om Komucuama

1.  JbpkaBuUTE YJICHKHU rapaHTUpaT, 4e
XOMEOIaTUYHUTE JIeKaAPCMEEeHU TIPOIYKTH,
MIPOM3BE/ICHU U MIyCHATH Ha Ma3apa B
Cp103a, ce perucTpupar B CbOTBETCTBHE C
yjieHoBe 126 u 127 wnu ce pa3pemiaBar B
cboTBeTCTBHUE ¢ wieH 133, maparpad 1,
OCBEH KOraTO XOMEOMATUYHUSAT
Jlekapcmeen POAYKT € 00XBaHaT OT
perucTpaius Ui pa3perieHue, u3aaJaeHo B
CbOTBETCTBUE C HALIMOHAIIHOTO
3aKOHOJIaTeJICTBO Mpeau Win Ha 31
nexemBpH 1993 r. B ciydaii Ha
pEerucTpaluy ce mpuarat pasnopeaouTe
Ha rnasa I, paznenu 3 u 4 u wien 38,
naparpadu 1, 2 u 3.

Hzmenenue

1.  JIBbpkaBUTE YJICHKHU rapaHTUpPAaT, 4e
XOMEOIIATUYHUTE TTPOIYKTH, TPOU3BEICHU
Y mycHaTH Ha na3apa B Cblo3a, ce
perucTpupar B ChOTBETCTBUE C WICHOBE
126 u 127 unu ce paszpeniaBar B
cboTBeTCTBUE C wieH 133, maparpad 1,
OCBEH KOT'aTO XOMEOMATUYHUSAT MPOJIYKT €
00XBaHAT OT perucTpanus win
paspelleHue, u3aajieHo0 B ChOTBETCTBUE C
HaIMOHAJTHOTO 3aKOHOJIATEJICTBO MPEIn
nnu Ha 31 nexemBpu 1993 r. B ciyuaii Ha
PEruCTpalyy Cce Mpujarat pasrnopeaoure
Ha rnasa IIlI, paznenu 3 u 4 u unen 38,
naparpadu 1, 2 u 3.

HN3menenne 239
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yinen 125 — naparpad 2

Texcm, npednoscen om Komucuama H3menenue

2. JIbpaBUTE WICHKH YCTAHOBSBAT 2. JIbp>KaBUTE WICHKU YCTAaHOBSIBAT
OMPOCTEHA MPOLIEypa 3a PErUCTPALIMS Ha ONPOCTEHA MPOLIEIypa 3a PErUCTPALIMS Ha
XOMEOIIATUYHUTE JIeKaAPCHEeHU TIPOTYKTH, XOMEOIIATUYHUTE MTPOIYKTH, TOCOUEHA B
nmocoyeHa B wieH 126. yiieH 126.

HN3menenne 240
IIpenJioxkenne 3a MpeKTUBA
Yaen 126 — 3ar1aBue
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Texcm, npednoxcen om Komucusma Hszmenenue

Onpocrtena npoueaypa 3a perucrpauus Ha
XOMEOIATUYHHU MTPOIYKTH

OmnpocTena npoliieaypa 3a perucTpaus Ha
XOMEOIIaTUYHU JIEKAPCH@eHU TIPOAYKTU

HN3menenne 241
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Yien 126 — naparpa¢ 1 — anunes 1 — yBoana yacrt

Texcm, npeonoosicen om Komucusma H3menenue

X OMEOIaTUYHUTE MPOYKTH, KOUTO
OTrOBApST Ha BCHYKH U30POCHHU T0-II0ITY
YCJIOBHSI, MOTaT Jia TOJIeXkAT Ha
OIIPOCTEHA NPOIIETypa 3a PETUCTPALIHS:

X OMEOIaTUYHUTE J1eKAPCH8EHU
MPOJYKTH, KOUTO OTTOBAPST HA BCUYKHU
M30pOCHHU TIO-I0JTy YCIIOBHSI, MOTAT Ja
MOJIeXkKAT HA OMPOCTEHA MPOLEAYypa 3a
peructparusi:

HN3menenne 242
IIpenjioxkenune 3a AMpeKTUBA
Yuen 126 — naparpa¢ 1 — anunes 1 — Oyksa 6

Texcm, npeonoscen om Komucuama

0) BbBpXY €TUKETa Ha JIeKapcmeeHus
MPOJYKT UM B MH(POpMAIHTA, CBbP3aHa C
HETro, He € MOCOYEHO crenu(pUIHO
TCPANICBTUYHO NIPEAHAZHAYCHUC,

Hzmenenue

0) BbBpXY €THUKETa HA XOMEeONnaAmuyHus
MPOJYKT UM B MH(POpMAIHTA, CBbP3aHa C
HEro, He € MOCOYEHO crenu(pUIHO
TEpPaNeBTUYHO NPETHA3HAYCHHUE;

N3menenne 243
IIpenjioxkenue 3a AUpeKTUBA
Yien 126 — naparpa¢ 1 — anunes 1 — OykBa B

Texcm, npeonooicen om Komucusma H3menenue

B) Ca pa3pCICHU B JOCTATbYHA CTCIICH,
3a Ja CC rapaHTupa 0e30I1acHOCTTa Ha
Xomeonamuurnusa NMNPpOAYKT.

B)  Ca pa3pelieHU B IOCTaThUHA CTEIICH,
3a J1a ce rapaHTupa 6€30MacHOCTTa Ha
Jlexapcmeenust IpoIyKT.

HN3menenue 244
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Ynen 126 — naparpa¢ 1 — anunes 2
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Texcm, npednoxcen om Komucusma

3a nenute Ha OyKBa B) J1eKapCmMeeHUusAm
MIPOJYKT HE MOKE J1a ChABpKA IMOBEYE OT
€/IHa JIECETOXMJISTHA YacT OT U3XO0HATa
TUHKTYpa, HUTO TIOBEYE OT €IHA CTOTHA
9acT OT Hali-MaJlkaTa J103a, U3I0JI3BaHa B
aJoNaTHATa, HA AKTUBHUTE BEIIECTBA,
YHETO HAIMYKE B AJIOTIATUYCH JIeKAPCM8EH
MPOAYKT BOAM JI0 33bJDKEHUE 32
MPEJCTaBsSHE Ha JICKAPCKO MPEIITUCaHue.

H3menenue

3a nenurte Ha OYKBa B) XOMEOnAMUYUHUAM
MPOAYKT HE MOXKE JIa ChAbpKa OBEYE OT
€/IHa JIECETOXMJISIHA YacT OT U3XO0JHATa
TUHKTYpa, HUTO TIOBEYE OT €IHA CTOTHA
YacT OT Hali-MaJikaTa J103a, U3M0JI3BaHa B
aJIONIATHUATA, HA AKTUBHUTE BEIIECTBA,
YHETO HAIMYHUE B AJIOMATUYECH MPOIYKT
BOJIY /IO 33/IbJDKEHHE 32 IPEACTaBsIHE HA

JICKApPCKO IMPCAIIUCaHucC.

H3menenne 245
IIpemyioxenue 3a MMPEKTUBA
Yuen 126 — naparpad 1 — anunes 4

Texcm, npeonosicern om Komucusma

B MoMeHTa Ha perucrpanusTa IbpKaBUTe
YICHKH OIPEIEIAT HaYlHa Ha OTIIYyCKaHe
Ha XOMEOIIATUYHHS JIEKAPCME€EH TIPOLYKT.

Hzmenenue

B MoMeHTa Ha perucrpanusTa IbpKaBUTe
YJICHKU OIPEIEIAT HaYylHa Ha OTIIYyCKaHe
Ha XOMEOIIAaTUYHUS NTPOIYKT.

N3menenne 246
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 126 — naparpa 2

Texcm, npeonoscen om Komucuama

2. Kpurepuure u npouenypHure
IpaBWIa, IPEIBUICHU B WieH 1, maparpad
10, 6yxsa B), unen 30, rnasa III, paznen 6,
ynenoBe 191, 195 u 204, ce npunarar no
aHAJIOTHs 3a ONIPOCTEHATa MpoIeaypa 3a
perucrpanusi Ha XOMeonaTuYHU
JleKapcmeenu IPOAYKTH, C U3KITIOUEHHE
Ha JIOKa3aTeJICTBOTO 3a TepaneBTUYHA
e(pUKaCHOCT.

Himenenue

2. Kpurepuure u npoueaypHure
MpaBWJIa, IPEIBUICHU B WieH 1, maparpad
10, 6ykBa B), unen 30, rnasa III, paznen 6,
wieHose 191, 195 u 204, ce npunarar o
aHAJIOTUS KbM OIPOCTEHATA IPOLEAYPA 3a
perucrpanusi Ha XOMeonaTUYHU MPOAYKTH,
C M3KJIIOYEHHE Ha JOKAa3aTeJICTBOTO 32
TepaneBTUYHA €PUKACHOCT.
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N3menenne 247
IMpennoxenue 3a IMpeKTUBA
Yuen 127 — naparpa¢ 1 — yBogna yact

Texcm, npeonosicen om Komucusma

3asiBIEHHE 110 OIIPOCTEHATA IPOLEAYpa 3a
perucrpaius Moxe J1a o0XBaila cepus OT
XOMEONIaTUYHU JIEKAPCHEeHU TPOAYKTH,
MOJIy4YEHH OT €MH U ChIIl XOMEONaTuueH
M3TOYHMK WM u3touHuy. C uen aa ce
JOKaXKkaT Hail-Beue ¢papMaleBTUYHOTO
KayecTBO U XOMOT'€HHOCTTAa Ha
MIPOU3BEICHUTE MAPTUAN OT ChOTBETHUTE
XOMEOTIATHYHH JIeKAPCHE8EeHU TIPOIYKTH B
3asIBJICHUETO C€ BKIIFOYBA CJIETHOTO:

HN3menenue 248
IIpemyioxenue 3a MMPEKTUBA
Yuen 127 — naparpa¢g 1 — 60ykBar

Texcm, npeonosicer om Komucusma

r)  pa3peleHue 3a MPOM3BOJACTBO HA
CHOTBETHHSI XOMEOIIATHYCH J1eKAPCM€eH

MIPOJIYKT;

HN3menenne 249
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 127 — naparpa¢ 1 — 6OykBa 1

Texcm, npeonooicen om Komucusma

1)  KOMHS Ha BCUYKHU PETUCTPALH WIH
pa3peneHus, NOJIy4eHH 3a ChIIUS
XOMEOIIATUYEH JIeKapchiéen IPOIYKT B
JIPYTU JbpKaBU YJICHKU;

HN3menenue 250
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 127 — naparpa¢ 1 — 0yksa e

Hzmenenue

3asiBIEHHE IO OIIPOCTEHATA IPOLEAypa 3a
perucTparysi Moke J1a 00XBala cepus ot
XOMEONaTUYHU IPOAYKTH, IOJYyYEHH OT
€/IMH U ChILl XOMEONIaTUYEH NU3TOUYHUK WU
n3rouHuny. C 1en ja ce JoKaxar Hail-Beue
(bapMaeBTUYHOTO Ka4eCTBO U
XOMOT'€HHOCTTA Ha IPOU3BECHUTE
HNapTUAU OT CbOTBETHUTE XOMEOIIaTUYHU
IIPOJYKTH B 3asiBJICHUETO CE BKIIIOUBA
CJIEAHOTO:

Hszmenenue

I)  pa3pelieHue 3a IMPOM3BOACTBO Ha
CHOTBETHHS XOMEOIIaTHYCH IPOIYKT;

Himenenue

1)  KOMMS Ha BCUYKHU PEruCTpalluy WK
paspeleHus, TOJyYeHH 3a ChIIHS
XOMEOIaTH4YeH NMPOJYKT B APYTH JbprKaBU
YJIEHKH;
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Texcm, npednoxcen om Komucusma

€)  eIUH WM MOBEeYEe MAKETH Ha
BBHIIIHATA OTIAaKOBKA U HbpeUUHAmMA
OIIaKOBKa Ha XOMEONMaTHYHUTE
JiekapcmeeHnu IPOAYKTU, KOUmo ce
pecucmpupam,

H3menenune 251
IMpennoxenune 3a ITMpeKTHUBA
Ynen 127 — naparpag 1 — OykBa x

Texcm, npeonosicen om Komucusma

) JaHHU OTHOCHO CTa0MIIHOCTTA Ha
XOMEOIIATUYHHS JIeKAPCHEEH TIPOIYKT.

HN3menenne 252
IIpenjioxkenune 3a AMpeKTUBA
Yuen 128 — 3arnaBue

Texcm, npeonoscen om Komucuama

HpI/maraHe Ha JCTCHTpAJIU3paHaTa

Ipolleypa U Ha MPoIleypaTa Mo B3aUMHO

IIpHU3HAaBaHEC 110 OTHOLICHUEC Ha

XOMCOIIATUYHUTE JiekapcmeeHu NIPOJAYKTU

N3menenne 253
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 128 — maparpa¢ 1

Texcm, npeonooicen om Komucusma

1. UYunen 38, naparpadu 4 u 6, ueHOBE

39—42 v uneH 95 He ce mpuarart 3a

XOMCOIIATUYHUTE J1eKapcmeeHu 1IPpOAYKTH,

OCOYEHHU B WieH 126.

HN3menenne 254
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA

H3menenue

€)  eAMH WM NOBEYe MAaKeTH Ha
BBHIIIHATA OTIAKOBKA U Ha
Henocpedcmeenama ONaKoBKa Ha
XOMEOIIaTUUHUTE MPOIYKTH, HOOIeHcauju
Ha pecucmpayus;

Hzmenenue

) JaHHU OTHOCHO CTaOMIIHOCTTA Ha
XOMEOIATUYHHS TPOIYKT.

Hzmenenue

[IpunaraHe Ha JeNEHTpAIM3UPAHATA
IpoIleypa U Ha MpoIleypaTa Mo B3auMHO
MPHU3HABAHE 110 OTHOIICHUE HA
XOMCEOIMATUIHUTE MPOAYKTH

Himenenue

1. Ynen 38, naparpadu 4 u 6, ueHOBE
39—42 u unen 95 He ce mpuiarar 3a
XOMEOIIaTUYHUTE MPOAYKTH, [IOCOUEHU B
yieH 126.
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Yuen 128 — naparpag 2
Texcm, npeonosicen om Komucusma

2. TI'masa Ill, paznenu 3—3, He ce
npujaraT 3a XOMEOIaTHIHUTE
JleKkapcmeeHnu IPOTyKTH, TIOCOYCHHU B YJICH
133, maparpad 2.

H3menenue 255
IMpennoxenune 3a ITMpeKTHUBA
Yien 129 — 3ar1aBue

Texcm, npeonosicer om Komucusma

ETI/IKGTI/IpaHe Ha XOMCOIIaTUYHHUTC
JieKapcmeernu IpoaoyKTH

HN3menenne 256
IIpenjioxkenune 3a AMpeKTUBA
Yuen 129 — naparpad 1

Texcm, npeonoscen om Komucuama

XOMEONIaTUYHUTE JIeKAPCHEEHU
MPOJYKTH, C U3KJIFOUEHUE HAa TIOCOYCHUTE B
yned 126, naparpad 1, ce eTukerupar B
CBhOTBETCTBUE C pa3nopeaoure Ha riasa VI
u ce 0003HauaBaT, KaTo BbPXY €TUKETUTE
UM C€ I10COYBAa SICHO U YETIINBO
XOMEONaTUYHOTO UM €CTECTBO.

H3menenue 257
IIpenjioxkenune 3a TUpPEeKTUBA
Yien 130 — 3ariaaBue

Texcm, npednoxcen om Komucusma

CreunduyHr U3UCKBAHUS 32
€TUKETUPAHETO Ha ONPEACIICHH
XOMEOIIATHYHU JIEKAPCHEEHU TIPOLYKTH

Hzmenenue

2. T'masalll, pa3nenun 3—S5, He ce
IpUJIarat 3a XOMEOIMaTHYHUTE IPOAYKTH,
nocoueHu B wieH 133, maparpad 2.

Hzmenenue

ETI/IKGTI/IpaHe Ha XOMCOIIaTUYHHUTC
IPOAYKTH

Hzmenenue

XOMeOonaTUYHUTE IPOAYKTH, C
HM3KJIIOYEHUE Ha ITOCOYCHUTE B WiIeH 126,
naparpad 1, ce eTukeTupar B
CBhOTBETCTBUE C pa3nopeadoure Ha riasa VI
u ce 0003HauaBaT, KaTo BbPXY €TUKETUTE
UM C€ I10COYBA SICHO U YETIINBO
XOMEONaTUYHOTO UM €CTECTBO.

H3menenue

CrnennduyHr N3UCKBAHUS 32
€TUKETUPAHETO HA OINPEICIICHU
XOMEOMAaTUYHH MPOTYKTH
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HN3menenne 258
IMpennoxenue 3a IMpeKTUBA

Yuen 130 — naparpadg 1 — anunes 1 — yBogHa yacr

Texcm, npeonosicen om Komucusma

OcBeH u3pasa ,,xoMeonaTu4eH
JleKapcmeen POIyKT™, BbPXY €TUKETA U
KOTaTo € IeJIecho0pa3Ho, B INCTOBKATA HA
XOMEOTIATHYHUTE J1eKAPCMEEHU TIPOTYKTH,
nmoco4yeHu B wieH 126, maparpad 1, ce
ChIbpKa CIIeJIHATa M HUKAKBa Jpyra
uHpOpMaLIUS:

HN3menenne 259
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA

Yuen 130 — naparpa¢ 1 — anunes 1 — OykBa k

Texcm, npeonoscen om Komucuama

K) ,,XOMEONaTHYEH JIeKapCmeeH
MPOAYKT 0€3 000pEHH TepareBTHYHU
WHIUKAIAN;

H3menenne 260
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 130 — naparpa¢ 1 — anunes 2

Texcm, npeonooicen om Komucusma

[To oTHOMIEHNE HA THpPBa aluHes, OyKBa a),
aKO XOMEOTIaTUYHUSAT J1eKaAPCMeeH
MPOJYKT € ChCTABCH OT JIBA WJIH ITOBEYEC
XOMEOTaTHYHU U3TOUHUKA, HAYYHHUTE
HAaUMEHOBAHHSI Ha U3TOYHUIIUTE BBPXY
€THKEeTa Morar Jja ObAaT JOMBIHEHU ChC
CBOOOTHO M30paHO UME.

N3menenue 261
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 130 — maparpa¢ 2 — 0ykBa a

Hzmenenue

OcBeH u3pasa ,,xOMeOoNnaTuyeH MPOIyKT",
BBPXY €THKETa U KOTaTo € 1enecho0pasHo,
B JIMCTOBKATA Ha XOMEOMATUYHUTE
MPOJYKTH, TOCOYEHH B ujieH 126,
naparpad 1, ce cbabpxa ciegHara u
HUKAaKBa Jpyra HHQopMaIus:

Hzmenenue

K) ,,XOMEONaTH4eH MPOIYKT 0e3
0J100pEeHH TepaNeBTUYHU WHIUKAIINHI;

Himenenue

[To oTHOMIIEHNE HA THpPBa alMHes, OyKBa a),
aKO XOMEOMAaTUYHUST MPOAYKT € ChCTaBEeH
OT /IBa UJIU ITIOBEYE XOMEOIMATHUYHH
W3TOYHHMKA, HAYYHUTE HAMMEHOBAHUS Ha
W3TOYHHIINTE BHPXY €TUKETa MOTaT Jia
ObJaT NOMBIHEHU ChC CBOOOAHO U30paHO
HME.
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Texcm, npednoxcen om Komucusma

a)  IeHaTa HAa XOMEONMaTUYHUS
JleKapcmeeH TpOIyKT;,

H3zmenenue 262
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Ynen 131 — 3arnaBue

Texcm, npednosicen om Komucuama

Pexilama Ha XOMEONIaTUYHU J1eKAPCMEeHuU
MIPOYKTH

H3menenne 263
IIpenyioxenue 3a MMPEKTUBA
Ynen 131 — naparpad 1

Texcm, npeonosicern om Komucusma

1.  TI'masa XIII ce nmpunara 3a

XOMCOIIATUYHUTE J1eKapCcmeeHu NNPOAYKTH.

N3menenne 264
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 131 — naparpad 2 — anunes 1

Texcm, npednosicen om Komucuama
Upes neporanums ot naparpad 1 umen 176,
naparpad 1 He ce mpuara 3a

JleKkapcmeenume TpOAyKTH, TIOCOUYEHH B
yneH 126, nmaparpag 1.

HN3menenue 265
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 131 — maparpa¢ 2 — anunes 2

Texcm, npednoxcern om Komucusma

Brnpeku ToBa npu pekiaMupaHeTo Ha

H3menenue

a) [€HaTa Ha XOMCOIIaTUYHUA IIPOAYKT,

Hzmenenue

Pekxnama Ha XOMeoImaTUUHU IMPOAYKTH

Hszmenenue

1.  T'maa XIII ce npunara 3a
XOMEONATUYHUTE MPOTYKTH.

Hszmenenue

Upes neporanus ot naparpad 1 umen 176,
naparpad 1 He ce mpuiara 3a

Xomeonamuurnume NMNPOAYKTHU, TIOCOYCHU B

uned 126, naparpad 1.

H3menenue

Bbnpeku ToBa npu pekiaMupaHeTo Ha
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TaKMBA XOMEOIATUYHU JIEKAPCMEeHU
MPOYKTH MOJKE JIa C€ M3II0JI3BA CAMO
nHpopmanusara, nocoueHa B wiet 130,
naparpad 1.

HN3menenue 266
IMpennoxenune 3a TMpeKTHUBA
Yien 132 — 3ar1aBue

Texcm, npeonosicen om Komucusma

OOmMeH Ha nHGOPMALIKS OTHOCHO

XOMCOIIATUYHUTE J1eKapcmeeHu 1IPOAYKTU

HN3menenne 267
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 132 — maparpad 1

Texcm, npeonoscen om Komucuama

l["bp)KaBI/ITe YJIEHKH OOMEHSIT MMOMCEKAY CH

1sutata nHpopMars, Heodxoauma 3a
rapaHTHpaHe Ha Ka4eCTBOTO U
0€30MMacHOCTTa Ha XOMEOIIaTUYHNUTE

JieKapcmeernu IpoOAYKTH, IPOU3BCACHU U

mpeiarany Ha mazapa Ha Chro3a, U 1o-
crienranHo uH(popmanusTa, IocoueHa B
wieHose 202 u 203.

HN3menenne 268
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yien 133 — 3aruiaBue

Texcm, npeonooicen om Komucusma

Jlpyru U3MCKBaHUS 32 XOMEOIIAaTUIHHUTE
Jlekapcmeenu NpoayKTU

HN3menenne 269
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA

TaKUBa XOMCOIIATUYHU IMPOAYKTH MOKC 1d
ce M3I10JI13Ba caMo MH(opMarusTa,
nocouena B wieH 130, maparpag 1.

Hzmenenue

OOmMeH Ha nHGOpPMALIKS OTHOCHO
XOMEOIATHYHHUTE TPOTYKTH

Hzmenenue

JIbpkaBUTE WIEHKH OOMEHST OMEXy CU
usnaTta napopmanus, Heodxoauma 3a
rapaHTHpaHe Ha KauyeCTBOTO U
0€30MMacHOCTTa Ha XOMEOIIaTUYHNUTE
MIPOAYKTH, TPOU3BEICHHU U MpeAIaraHy Ha
nazapa Ha Cb1o3a, 1 M0-CIelHnaIHo
uHpopManuaTa, nocoueHa B uwieHone 202
u 203.

Himenenue

Jpyru u3nckBaHus 3a XOMEOIATUYHUTE
MPOAYKTH
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Ynen 133 — naparpadg 1
Texcm, npeonosicen om Komucusma

1.  3a XOMeOoNaTU4HHU J1eKaApCmeeHuU
MPOJIYKTH, PA3IMYHU OT IOCOUYCHUTE B
uiieH 126, maparpad 1, ce uznasa
paspelleHne 3a TbproBUs B CbOTBETCTBUE C
wieHoBe 6 1 9—14 u ce eTukeTupar B
ChOTBETCTBUE ¢ I1aBa VI.

H3menenue 270
IIpenioxenue 3a MMPEKTUBA
UYnen 133 — naparpa¢ 2 — anunes 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

Bceaka nvpxaBa 4ieHKa MOXE Ja 6b6exHcOa
WIH J1a npuilaza Ha CBOSITa TEPUTOPHS
cnienn()MIHN paBUIIa 32 HEKIIMHUYHUTE
mecmoege v KIMHUYHUTE U3CIICABAHUS Ha
XOMEONIIaTUYHU JIEKAPCHEeHu TPOIYKTH,
pa3JIMYHU OT MOCOUYEHUTE B WieH 126,
naparpad 1, cvenacno npuHIUNIUTE U
cneyugukama Ha xomeonamuuHama
MeOuyuna, IPAKTUKYBAHA B
cvomeemuama JIbpKaBa YWICHKA.

HN3menenne 271
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 133 — naparpa¢ 3

Texcm, npednoscen om Komucuama

3.  TI'mama IX ce npuiara 3a
XOMEONIaTUUHUTE J1eKapCMmeEeHu TIPOIyKTH,
C U3KJIIOYEHHE Ha Te3U, IOCOUYEHU B UJIEH
126, maparpad 1. I'naa XI, rmasa XII,
pazzen 1 n rimaBa XIV ce npunarar 3a
BCHYKH XOMEOIIaTHYHU MPOIYKTH.

N3menenne 272
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA

Hzmenenue

1. 3a xomeonmaTU4HU MPOIYKTH,
pa3JIMYHU OT MOCOYCHUTE B WiIeH 126,
naparpad 1, ce u3gaBa paspenieHue 3a
THProBUs B CbOTBETCTBHE C WICHOBE 6 U
9—14 u ce eTuKeTUPAT B CHOTBETCTBUE C
rinasa VI.

Hzmenenue

JIbpxaBa ujIeHKa MOXKeE J1a 6beede Uiu Jia
3ana3u Ha CBOSITA TEPUTOPHS crieuPUIHU
IIpaBWJIa 32 HEKJIMHUYHUTE UZHUMEAHUA U
KIMHUYHUTE U3CIICABAHUS Ha
XOMEOIIATUYHHU TIPOIYKTH, PA3IUYHHA OT
MocoYeHUTE B wieH 126, maparpad 1, 6
cbomeemcmeue ¢ IPUHIUINTE U
XapakmepucmuKkume Ha XOMeonamuama,
MPaKTUKyBaHa B Ma3u JIbpKaBa WICHKA.

HUszmenenue

3.  TI'mama IX ce npuara 3a
XOMEOIAaTHYHUTE MTPOAYKTH, C
M3KJIIOUYEHNE Ha Te€3H, TOCOYEHH B WIECH
126, maparpad 1. I'maBa XI, riasa XII,
pazznen 1 n rmaBa XIV ce npunarar 3a
BCHUYKH XOMEOIIaTHYHU MPOIYKTH.
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Yuen 140 — naparpa¢ 2 — anunes 1 — OykBa 6

Texcm, npeonosicen om Komucusma Hzmenenue

0) TOTPEOUTEIAT Clie/Ba JI1a Ce 0) TOTPeOUTEIAT ClieBa 1a ce
KOHCYJITHpA C JICKap WIH € KOHCYJITHpA C JICKap WA KBATU(DUIITHPAHO
KBTM(DHUIIUPAHO MEAUIIMHCKO JIUIIE, aKO MEIMIIUHCKO JIMIIC, aKO CUMIITOMUTE
CUMIITOMHUTE MIPOIBJKABAT 10 BpeMe Ha MPOABbKABaT 10 BpeMe Ha ynorpebara Ha
yrnotpebaTta Ha TPAAULIIMOHHUS PACTUTEIICH TPaIUIIMOHHUS PACTHTEIICH JICKAPCTBCH
JIEKApCTBEH MPOAYKT U aKO CE POABU MPOAYKT WJIU aKO CE HOABAM HENHCEIAHU
HeomoenA3an 6 NUCMmoeKama MOCICIULIN. KAKMO U

HeO1azonpusamHu NOCIICTUIIN.

H3menenne 273
IIpenyioxenue 3a MMPEKTUBA
Yuen 140 — naparpa¢ 2 — anunes 1 — OykBa 6 a (HoBa)

Texcm, npeonosicern om Komucusma H3menenue

0a) nonzeamenam ce KOHCYIMUpPa ¢
JleKap unu Keanupuuupano mMeOuyuHcKo
auye 3a uHgopmayus OMHOCHO
6b3MONCHU NPOMUBONOKAZAHUS UTU
gapmaxonozuunu e3aumodeiicmeus ¢
opyz2u ekapcmeaa.

N3menenne 274
IIpenjioxkenne 3a AUpEeKTUBA
Ynen 140 — naparpa¢ 3

Texcm, npednosicen om Komucuama

3. B nombiaHeHHE KbM W3MCKBaHUATA,
nocoueHu B riasa XIII, BeAka peknama Ha
TPaJULMOHEH PACTUTEIIEH JIEKAPCTBEH
IIPOJYKT, PETUCTPUPAH CHIVIACHO
HACTOAIIUS pa3jien, TpsAOBa J1a ChIbpiKa
CIIEAHOTO U3SBJIEHUE: TPAJIULINOHEH
pacTUTENEH JIEKapCTBEH MPOIYKT,
npeJHa3HaueH 3a ynoTpeda npu
MOCOYEHOTO(MTE) TeparneBTUUHO(1)
[IOKa3aHue(s1) ETMHCTBEHO Bb3 OCHOBA Ha
JBJITOTOUIITHATA MY yIIOTpeoa.

Hszmenenue

3. B nombiaHeHHe KbM M3MCKBAaHUATA,
nocoueHu B riasa XIII, BcAka peknama Ha
TPaJAUIMOHEH PACTUTEIIEH JIEKAPCTBEH
MIPOAYKT, PETUCTPUPAH CHITIACHO
HaCTOSIIUS pa3Jiell, TpsAOBa Ja ChIbpikKa
CJIEIHOTO U3SBJICHUE: TPAAULIUOHEH
pacTUTENEH JIEKaPCTBEH MPOIYKT,
npeJHa3HaueH 3a ynorpeda npu
MMOCOYEHOTO(MTE) TeparneBTUUHO(H)
[IOKa3aHNeE(s1) ETMHCTBEHO Bb3 OCHOBA Ha
IBITOTOJIUIIHATA My yIOTpeba. 3a nogeue
ungopmayua ce KoHcyrmupaime ¢
MEOUYUHCKU CREYUANUCH.
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H3menenne 275
IMpennoxenune 3a TMpeKTHUBA
Yuen 142 — naparpa¢g 3 — OykBa a

Texcm, npeonosicen om Komucusma

a)  MOArOoTOBKa, pa3dacoBaHe, IPOMEHU

B OIIAKOBKAaTa WM BbB (popmaTa Ha
IpEJICTaBsIHE, KOTaTo TE3H IPOIIECH Ce
U3BBPIIBAT SMHCTBEHO C LIEJ IPoaaxoa
Ha JIpeOHO OT (hapMaIeBTH B alITEKH,
OTITyCKaIllK JICKapCTBa, WM OT JIHIA,
3aKOHHO OITPaBOMOIICHU B AbPIKABUTC
YJICHKH J]a U3BBPIIBAT TAKMBa IPOLIECH;
HIJIN

H3menenue 276
IIpemyioxenue 3a MMPEKTUBA

Hzmenenue

a)  IOArOTOBKa, pa3(acoBaHe, MPOMEHU
B OIIaKOBKAaTa WX BBB (hopmara Ha
IPEACTaBsIHE, KOIaTo T€3U IMPOLIECH CE
M3BBPIIBAT EJMHCTBEHO C LIEJT MpoIaxoa
Ha JIpeOHO U docmaexa 6 GOIHUYU, OT
(apManeBTH B alTeKH , OTITYCKAIIH
JIeKapcTBa, WIN OT JIULA, 3aKOHHO
OIIPaBOMOILICHU B IbP)KaBUTE WICHKH 1
M3BBPIIBAT TAKWBA TPOIIECH; HITN

Yiuen 147 — naparpad 1 — anunes 1 - 0ykBa i a (HoBa)

Texcm, npeonosicern om Komucusma

N3menenne 277
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA

Hzmenenue

ia) u3noa3eam noOXo0Auld CUCHEMA 3d
npeuucmeane Ha OMNAOLYHU 600U;

Ynen 147 — naparpad 1 — anunes 1 — Oyksa ii 0 (HOBa)

Texcm, npednoscen om Komucuama

N3menenne 278
IIpenJioxkenne 3a MpeKTUBA
Yuen 148 — naparpad 9

Hszmenenue

16) cnazeam omHocumume MepKuU 3a
0Zpanuuaeane Ha pucKa, yCmaHo8eHu 6
cvomeemcmeue c uwien 22.

Texcm, npeonooicen om Komucusama H3menenue
11754/24 mgt/dm 151
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9.  Koraro e yMecTHO, KOMIIETEHTHUTE
OpraHu Ha JbpKaBaTa YICHKA,
YIPaXHIBAIIA HAJ30p BHPXY IEHTPATHUTE
U JICUEHTPAIM3UPAHUTE 00CKTH, Mozam 0a
MOIBPIKAT BPh3Ka ¢ KOMIIETCHTHHS OpPraH
Ha JIbpKaBaTa 4IeHKa, OTTOBOPHA 3a
Ha/130pa Ha pa3pelIeHueTo 3a ThPrOBUsl.

9.  Koraro e yMecTHO, KOMIIETEHTHHUTE
OpraHu Ha JbpKaBaTa YICHKA,
YIPaXHSIBAIIHA HAJ30p BHPXY IEHTPATHUTE
U JICUEHTPAIM3UPAHUTE O0CKTH,
MOIBPIKAT BPh3Ka ¢ KOMIIETEHTHHS OpPTraH
Ha JIbpKaBaTa 4IeHKa, OTTOBOPHA 3a
Ha/130pa Ha pa3peleHueTo 3a ThProBUsl.

HU3menenne 279
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Yuen 160 — maparpad 1 — yBoaHa yact

Texcm, npeonoscen om Komucuama

Komucusta mosce na npueMa akmoee 3a
U3NnvAHEeHue B ChOTBETCTBUE ¢ uieH 214,
napazpagh 2, 3a 1a TOTBJIHA HACTOAIIIATA
JUPEKTUBA, KaTO onpeoenu:

Hzmenenue

Ha Komucusita ce npedocmaessn
npagomoujuemo 1a npueMa oe1ecupanu
aKkmoee B ChOTBETCTBUE C uieH 215, 3a 1a
JOMBJIHM HACTOSIIIaTa TUPEKTUBA, KATO

ymouHu C/IeCOHOMO:

H3menenne 280
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Yuen 160 — nmaparpa¢g 1 — 6yksa 6 a (HoBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma H3menenue

0a) mepxkume 3a Hamanaeamne Ha
ompuyameanume nocieouyu 3a
OKoilHama cpeoa om nPou3e00CHE0mMo Ha
JleKapcmeenu npooyKmu.

H3menenune 281
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 163 — naparpag 1
Texcm, npeonoosicen om Komucusma Himenenue

1. KomnerenTHusT opran Ha 1. KomnerenTHusT opran Ha

ChOTBETHATAa JIbp>KaBa WieHKa MpearnpruemMa
BCUYKHU MOAXOSAIIN MEPKH, 3a Aa
rapaHTupa, 4e 3a ThProBUsiTa Ha PO C
JIEKapCTBEHM NPOJIYKTH CE N3UCKBa
paspelieHre 3a U3BbPIIBAHE HA AEHHOCT

CHOTBETHATA JIbprKaBa WICHKA MpeIrpruemMa
BCHYKH MOJIXOAIIN MEPKH, 3a J1a
rapaHTHpa, 4e 3a ThProBUsATa Ha €O C
JIEKapCTBEHHU MPOAYKTH CE€ U3UCKBA
paspenieHue 3a U3BbPIIBaHE HAa IEWHOCT

11754/24
IMTPUJIOXXEHUE

GIP.INST

mgt/dm 152

BG



KaTo THPTOBEIl Ha €JIPO C JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH (,,pa3pelieHue 3a ThproBus Ha
eapo). B pa3pelieHuero 3a ThproBust Ha
€/IpO Ce MOCOYBAT IIOMEIICHUSTA,
JleKapcmeenume NPOJAYKTH U OTIEpaLuUTe
0 ThPTOBUS HA €10, 32 KOUTO TO €
BaJIMJIHO.

HN3menenne 282
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Ynen 166 — maparpag 1 — 0ykBa m

Texcm, npeonoscen om Komucuama

M)  CompYOHUYU C mUmynapume Ha
paspelnieHus 3a ThProBUs U C
KOMIIETEHTHUTE OpTaHH Ha AbPIKABUTE
YJIEHKU 110 OMHOWIeHUe HA CUTYPHOCTTa
Ha JIOCTaBKHUTE.

HN3menenue 283
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
UYnen 168 — naparpa¢g 1 — yBoana yacr

Texcm, npednoscen om Komucuama

1. 3a BCUUKHU AOCTAaBKH Ha JICKAPCTBCHU

MIPOAYKTH Ha JIUIE, HPUMEHCABAUL0
paspewienue U UMallo MpaBo Ja
0ocmaesn neKkapcmeenu npooyKmu Ha
HaceeHuemo B Cbomeemnama 0vpicasd
YenKa, IPUTEKABALIHAT pa3pelIeHne
mwp2oeey Ha €1PO MPad6a 0a NPUIOIHCU
TOKYMEHT, KOUmMO n0360.1464 04 ce
YCMaHnoeu cne0Homo:

N3menenne 284
IIpenJioxkenne 3a MpeKTUBA
Yuen 172 — naparpa¢g 1 — 0ykBa a

Texcm, npeonooicen om Komucusama

KaTo THPToBeIl Ha €JIPO C JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH (,,pa3pelieHue 3a ThproBus Ha
eapo®). B pa3peliennero 3a Thpropus Ha
€/IpO Ce MOCOYBAT IIOMEIICHUSTA,
Kamezopuume j1eKapcmeeHu POTyKTU U
OIIEepalMUTE MO ThPrOBUS HA €IpO, 32
KOHUTO TO € BaJIMJIHO.

Hzmenenue

M)  padomam é CobmpyOHUUECmeo ¢
6CUYKU 3aUHMEPECOBAHU CHIPAHU,
SKJIIOYUMENIHO C npumedcamenume Ha
paspenieHus 3a ThPrOBHsI U C
KOMIIETEHTHUTE OpTaHy Ha AbpiKaBUTE
YJICHKU 110 CUTYPHOCTTA Ha JOCTABKHUTE.

Hszmenenue

1.  3a BCHYKM IOCTaBKH Ha JIEKAPCTBEHU
MPOYKTU HA JIUIE, YHBAHOMOWEHO NN
HMAILO NPABO J1a CHADOABA HACEICHUEM O
c JleKkapcmeeHu npooOyKmu B HOCOUeHUme
ObPIHCaAsU YNeHKU, TPUTEKABAILUST
paspenieHue mupzoeey Ha epo
npeodocmaesn NOKYMEHT, HO 6b3MONCHOCH
6 efneKmpoHnen ghopmam, KOUmo
yoocmoeepasa:

Himenenue
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a)  (U3NYECKOTO WU IOPUANIECKOTO
JMIe, KOETO MpeJyiara JICKapCTBEHUTE
IPOJYKTHU, HPUMENHCAGa PA3PEIICHUE UITH
uMa TIPaBo Ja J0CTaBs JICKAPCTBEHU
IIPOYKTH Ha nompeoumenume,
6KII0YUMEIHO OT PA3CTOSIHUE, 6
cbomeemcmeue ¢ HaMOHAITHOTO
3aKOHO/IaTEJICTBO HA JIbp)KaBaTa WICHKA, B
KOSITO € YCTaHOBEHO;

a)  (U3NYECKOTO WU IOPUANIECKOTO
JUIE, KOETO Mpejsiara JeKapcTBEeHUTe
IIPOJYKTH, € ROJIy4uu0 Pa3pellieHue Win
MIPaBo Jia I0CTaBsl IEKAPCTBEHH MPOITYKTH
Ha nompedumenu u OT Pa3CTOSHUE
Cb2/1aCHO HALIMOHAIIHOTO 3aKOHOAATEJICTBO
Ha Jbp)KaBaTa WIEHKa, B KOATO €
YCTaHOBEHO, U OM206aps, KO2AMO €
NPUNONHCUMO, HA YCTLOGUAMA, NOCOUYECHU 8
napazpagh 2 om nacmoawus unen;

H3menenne 285
IIpemyioxenue 3a MMPEKTUBA
Yuen 175 — naparpad 1 — anunes 2 — OykBa ;1

Texcm, npeonosicern om Komucusma

1)  npedocmagane Ha CTUMYIJIU C 1IelT
MPEANUCBAaHE WU JOCTAaBKa Ha
JIEKApCTBEHH MPOAYKTH Ype3 TMOJaPbIIH,
MIPeITIOKEHUS WK ofeujanua 3a odnara
i OOHYC, B IapH WU B HAmMypd, 0CeH

Hzmenenue

o)  ocuzypaeane Ha CTUMYIH C LIl
NPEANYCBaHEe WM JJOCTaBKa Ha
JIEKapCTBEHU NIPOJIYKTH, KAMo HaAnpumep
NOJapbLH, IPEAJIOKECHUS WIN 00eujanue
3a obsara nian OOHYC, B Mapy WIH B

Kozamo cobcmeenama um cmoiuHocm e
MUHUMAIHA,

Hamypas

N3menenne 286
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 176 — naparpa¢ 3 — 6ykBa 6 a (HOBa)

Texcm, npeonooicen om Komucusma H3menenue

0a) mHe mpabdea 0a 600u 00 npeKomepHa
unu HenpagomepHa ynompeoda Ha
JleKapcmeenus npooyKm.

H3menenmne 287
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Yuen 176 — naparpad 4
Texcm, npeonooicen om Komucusma Himenenue

4.  3abpansBa ce Bcsika popma Ha 4.  3abpansBa ce Bcsika popma Ha
peKsiama, KOsITO IMa 3a IeJT /1a TIPeJICTaBh pexsiama, KOATO MMa 3a LeJT 1a TPEICTaBN
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B OTpHIIATEIIHA CBETJIMHA JPYT JIEKApPCTBEH
MpoayKT. 3a0paHsiBa ce U peKiIama, KOsTo
BHYIILIaBa, Y€ JaJICH JIEKAPCTBEH MPOIYKT €
10-0e30maceH Ui mo-e(peKTUBEH OT JPYT
JIEKapCTBEH MIPOJIYKT, OCBEH aKo B
KpaTKaTa XapaKTepUCTHUKA Ha IPOAYKTa HE
CE ChIbpKAT JOKA3aTeJICTBA B IOAKpPENa
Ha TOBa.

HN3menenne 288
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Yuen 177 — naparpa¢ 1 — Oyksa 6 a (HoBa)

Texcm, npeonoscen om Komucuama

HN3menenne 289
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 177 — naparpad 2

Texcm, npeonooicen om Komucusma

2. Cpen HaceneHUETO MOXE Ja ce
peKIaMupar JIEKapCTBEHU MPOJYKTH,
KOUWTO Imopaan CBOsA ChbCTaB U MPHUIIOKCHUC
ca IpeHa3HaueHH U Ch3/1aJCHHU 32
ynotpeba 6e3 HamecaTa Ha Jiekap C 1ell
JMarHOCTHKA, Ha3HAYaBaHEe WU
MpoCIiesiBaHe Ha JICUEHUETO, MTPH
KOHCYJITUPaHe cbC hapMaIeBT, ako €
HE00X0IMMO.

HN3menenne 290
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yunen 177 — naparpa¢ 4

B OTpUIIATEIIHA CBETJIMHA JAPYT JIEKApCTBEH
npoayKT. 3a0paHsiBa ce U pekiiama, KOsITo
BHYIIIaBa, Y€ JaJIeH JIEKaPCTBEH MPOIYKT €
1o-6e3omaceH win 1Mo-e)eKTUBEH OT IPYyT
JIEKapCTBEH MPOAYKT, OCBEH aKO B
KpaTKaTa XapaKTepUCTHKA Ha MPOYKTa HE
ce ChABbpPIKAT JJOKA3aTeICTBA B TOJKpEIa
Ha TOBA 3d OMHOCUMUNIE NOKA3AHUA U
2pyna nayuenmu.

Hzmenenue

0a) ca anmubuomuuu uIU
AHMUMUKPOOHU cpedcmea, 3a KOUmo e
Hanuye ycmano8eH pucK om
AHMUMUKPOOHA Pe3UCMEeHMHOCH, KAKMO
e nocoueno 6 unen 51, napazcpagh 1a.

Himenenue

2. Cpen HaceneHUETO MOXKE Ja ce
peKJIaMupar JIEKapCTBEHU MPOITYKTH,
KOHWTO Imopaan CBOsA ChbCTaB U MPHUIIOKCHUC
ca IpeJHa3HaueHH U Ch3/1aJICHHU 32
ynotpeba 06e3 HaMecaTa Ha MeOUUYUHCKU
cneyuanucm C 1€ TUarHOCTHKA,
Ha3HayaBaHE WM MpoCiesIBaHe Ha
JICUEHHETO, IPU KOHCYJITUPAHE C
(apmariieBT, ako € He0OX0IUMO.
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Texcm, npednoxcen om Komucusma

4.  3abpanara mo maparpad 1 He ce
MpuJiara npu KaMIaHuy 10 BaKCHHUPAHE,
nposescoanu om ompacwvia u 0Oq00peHU
OT KOMIIETCHTHUTE OPTaHH Ha JbPKABUTE
YIICHKH.

H3menenune 291
IMpennoxenune 3a ITMpeKTHUBA

H3menenue

4.  3abpanara mo maparpad 1 He ce
MpuJiara npu KaMIaHuy 10 BaKCHHUPAHE,
0JI00OPEHHU OT KOMIIETCHTHUTE OpTaHU Ha
TbPKABUTE YICHKH.

Yuen 178 — naparpa¢ 1 — 0yxkBa 6 — moarouka ii

Texcm, npeonosicer om Komucusma

il)  umHOpMamuATa, HEOOXOMMA 32
IpaBUJIHATa YIOTpeOa Ha JIEKapCTBEHUS
TIPOJIYKT;

HN3menenue 292
IIpenyioxenue 3a MMPEKTUBA

Hzmenenue

il)  wmHOpMamuATa, HEOOXO0MMA 32
IpaBUIIHATa YIIOTpeOa u ode3spercoane na
JIEKapCTBEHU IPOIYKT;

Yuen 178 — naparpa¢g 1 — 0yxkBa 0 — noarouka iii

Texcm, npeonosicern om Komucusma

111) W3pUYHA, ICHA MIOKAaHA 3a
BHHUMATEJIHO Y€TEHE HA UHCTPYKIIMUTE B
JIMCTOBKATa Ha OMAaKOBKaTa UM Ha
BBHIIHATA OMAKOBKA, B 3aBUCUMOCT OT
cllyuasl.

N3menenne 293
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 178 — naparpa¢ 2 a (HoB)

Texcm, npednoxcen om Komucusma

Hzmenenue

111) W3pUYHAa, SICHA MIOKaHa 3a
BHHUMATEJIHO Y€TEHE HA UHCTPYKIIMUTE B
JMCTOBKATa Ha OMaKOBKaTa UM Ha
BBHIIHATA OMAKOBKA, B 3aBUCUMOCT OT
cllydasl, 4 0a ce HOMbPCU OONBIHUMENHA
ungopmayua om nexkap unu gapmaveem.

H3menenue

2a. Komucuama npuema oenezupanu
axmoege 6 cvomeemcmeue ¢ unen 215 za
0onvjieane HA HACHMOAWAMA OUPEKMUBA
upe3 onpeodensine HA UBUCKEAHUA 66
6Pb3Ka ¢ NPAKAMA U HENPAKAMA peKiama
Ha 1eKapcmeenu npooyKmu upes
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H3menenue 294
IMpennoxenune 3a TMpeKTHUBA
Yiuen 179 — naparpa¢ 1 — 6yksa 3

Texcm, npeonosicen om Komucusma

3)  BHYyIIaBa, 4e OE3BPEIHOCTTA U
eukacHOCTTa Ha JICKAPCTBEHUSI POYKT
ce IBJDKU Ha TOBA, Y€ € HaTypaJieH;

HU3menenne 295
IIpenjioxkenune 3a AMpeKTUBA
Ynen 183 — maparpadg 1

Texcm, npeonoscen om Komucuama

1.  Ilpu npomoyusa na nexapcTBeHU
MPOIYKTHU Cpeo NUTIa, UMAWiU NPaso na
MPENUCBaT WK JOCTaBAT TaKMBa
MIPOJIYKTHU, HE c€ OONYCKA HaA me3u Auna
1a 0voam npedocmasanu, npeoiacanu
unu obeuwyaganu HAKaKBU TOJAPBIIH,
MapuyHu 00JIaru WK 061azu B HATYpa,
0C8€H aKo me ca ¢ HUCKA CMOIIHOCM U ca
C8BP3AHU C YNPANCHABAHEMO HA
MeOuyuUHCKa unu gapmayeemuyna
Oentnocm.

HN3menenne 296
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 185 — maparpa¢ 1 — Oyksa x«

Texcm, npednoxcern om Komucusma

)  HE ce JIOMyCKa MPeI0CTaBsSIHETO Ha
MOCTpH Ha JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH,
ChJIbPIKalIM BEIECTBa, KiIacupuiuupaHu

coyuannume meouu u Opy2u MeOutiHu
naamgopmu u RO3UKUOHUPAHEMO HA
NPOOYKMU Om U36eCMHU U 6IUAMEIHU
JUYHOCHU.

Hzmenenue

3)  BHYyIIaBa, 4e OE3BPEAHOCTTA U
edukacHOCTTa Ha JICKAPCTBEHUSI IPOIYKT
ce IbJDKU Ha TOBA, Y€ € HATypaJleH Uiu He
€ HANpageH no XUMuU4eH nNom;

Hzmenenue

1.  Kozamo nexapCTBEHU MPOYKTHU ce
npeonazam na VLA, Kéaruguyupanu na
MPEANUCBAT UM I0CTaBAT TAKUBA
MIPOYKTH, HE Mozam 1A ce 000asam
HUKAaKBHU TOJAPbIHU, TAPUIHHU 0OJIarH UITN
npecmayuu B HaTypa, KAKmMo u 0a ce
npeonazam unu obewiagam Ha me3u
auya.

H3menenue

)  HE ce JI0MyCKa MPeI0CTaBsSIHEeTO Ha
MOCTpH Ha JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH,
ChJIbPIKalIM BEIEeCTBa, KIacuPpUIMpaHU

11754/24
IMTPUJIOXXEHUE

GIP.INST

mgt/dm

157

BG



KaTo IICUXOTPOIIHYU WM YIIOMBAIIH 110
CMUCBJIAa HA MEKIYHAPOIHUTE KOHBEHIIUH.

HN3menenue 297
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Yuen 186 — maparpad 1

Texcm, npednosicen om Komucuama

1.  [bpkaBHUTE YICHKU OCUTYpSIBAT
M3II0JI3BAHETO Ha aJICKBATHH U €(PEKTHBHU
METO/M 33 MOHUTOPHHI Ha peKjiamara Ha
JIEKapCTBEHU NPOAYKTH. Te3u memoou,
Koumo mooice 0a ce OCHOBAaBaT Ha CUCTEMA
3a [pe/IBapUTENIEH KOHTPOJI, BbB BCUUKU
cllyyau BKJIIOYBAT IIPaBHU pa3nopenou,
CBIJIACHO KOMTO JIMIIA WM OpraHu3aluy,
MMalll 3aKOHEH UHTEpEC MO0
HAIlMOHAJIHOTO MPaBO J1a 3a0paHAT BCsAKa
peKiaMa, HeCbBMECTUMA C HacTOosIIaTa
rJlaBa, MOTaT Jla 3aBeJaT JI€J0 BbB BPb3Ka C
TakaBa peKjama WM Ja ce3upar
KOMIIETEHTHMSI OpraH Ha JbpKaBaTa
YJIeHKa 3a TaKaBa pekijiama ¢ 1iel1 1a Obje
B3€TO pEeLIEHHE I10 jkajdaTa win 1a Obae
3all0YHATO ChOTBETHO ChIEOHO
MIPOU3BOJICTBO.

HN3menenne 298
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 186 — maparpa¢ 4 a (HoB)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

KaTo aHmubduomuyu, ICUXOTPOIIHU WIH
YIOMBAIIM MO CMUCHJIA HA
MCKIAYHAPOAHHUTC KOHBCHIIHH.

Hzmenenue

1.  JIBbpkaBUTE YJIECHKU OCUTYPSBAT
M3IMOJI3BaHETO Ha a/ICKBATHU U €(DeKTHBHH
METOJIM 32 MOHMUTOPHHT Ha peKjamara Ha
nexkapcTBeHu npoayktu. Ilone no
OMHOUIeHUE HA PeKNamMu, HACOYEHU KbM
wupokama o0uecmeeHocm, mesu
Memoou ce OCHOBABaT Ha CUCTEMA 32
MpeABAPUTEIICH KOHTPOJI, BbB BCUUKHU
Clly4ad BKJIFOUBAT MIPAaBHU pasnopenou,
CBIJIACHO KOUTO JIMIIA UM OPTaHU3all1H,
MMaIIH 3aKOHEH UHTEPEC MO
HalMOHATHOTO MPaBO J1a 3a0paHsT BCAKA
pekJama, HeChbBMECTHMA C HACTOAIIaTa
IJIaBa, MOTaT J1a 3aBeJaT JIeJI0 BbB BPB3Ka C
TaKaBa peKjIaMa WM Jia ce3upar
KOMITIETEHTHHS OpraH Ha JbprKaBaTa
YJIeHKa 3a TaKaBa pekjama c 1ei 1a obuae
B3E€TO pelIeHue 1o kandaTa Win 1a obe
3aIM0YHATO CHOTBETHO CHICOHO
MIPOU3BO/ICTBO.

Himenenue

4a. /vporwcasume unenku cv3zoaeam u
nO00BPICAm HAUUOHATIEH PECUCBD 3d
RPO3PAYHOCH HA NPEXELPIAHEMO HA
CMOUHOCH NO OMHOUIeHUEe HA
PeKnamnume 0eltHOCmuU, NOCOYEHU 6
ynenoee 175, 177, 180 u 182, 182—185,
HacoOueHu KbM IUYa, Keanuguuyupanu oa
npeonuceam 1eKapcmeenu npooyKmu.
Komucuama nyoaukyea na ceon yeocaitm
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CRUCBK C npenpamKu KM 6CUUKU
HAUUOHAIHU pecucmpu.

H3menenne 299
I[Mpennoxenune 3a TMpeKTHUBA
Yuen 186 — naparpad 4 6 (HoB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma Hzmenenue

40. Hauyuonannume pezucmpu,
nocouenu ¢ napazpagh 4a om nacmoauwun
Y1eH, 6KII0YEAM HAll-MAIKO cleOHama
ungopmayus:

a) HaumMeHoeaHue Ha npumedscameiin
Ha paspeuienuemo 3a movpecosusy

0) ume Ha 1uyemo, Keaauuuupano
0a npeonucea n1eKapcmeenu npooyKmu;

6)  CbOMEEMHUA NEeKAPCMEEH
npooykm;

2)  euoa peknamua 0emuHocm, noCoYeHa
6 unen 175, napazpagh 1, arunen 2, oyxeu
om 0)-ouc) u unen 184;

0) napuunama cmoiHoCm.

N3menenne 300
IIpenjioxkenne 3a AUpEeKTUBA
Yuen 186 — naparpad 4 B (HoB)

Texcm, npednosicen om Komucuama H3menenue

46. Ilpumesicamenume na pazpeuwienus
3a MmbP2o6UA U3NON36AM HAUUOHATIHUA
pecucmup 3a nPO3PAYHOCHL, NOCOYEH 8
napazpagh 4a, 3a 0a npedoocmagam
ungopmayuama, nocouena é napazpag
46, no omnowenue Ha 6CAKO auye,
Keanuguyupano oa npeonucea
JleKkapcmeenu npooyKmu 6 0vpicasama
YeHKd, 8 KOAMO ce U38bPUIea masu
delinocm.

11754/24 mgt/dm 159
I[MPUJIOXKEHUE GIP.INST BG



HN3menenne 301
IMpennoxenue 3a IMpeKTUBA
Ynen 186 — naparpa¢ 5

Texcm, npeonosicen om Komucusma

5.  Taparpadu 1—4 He usKIOUBAT
J0OPOBOJTHKSI KOHTPOJI BBPXY peKaMaTa
Ha JICKapPCTBEHH MPOJYKTH OT CTpaHa Ha

Hzmenenue

5.  Tlaparpadu 1 — 46 He u3KIIFOUBAT
J0OPOBOJTHHSI KOHTPOJI BBPXY peKiiaMmara
Ha JICKAPCTBEHH MPOJYKTH OT CTpaHa Ha

Op2anume 3a CaMOPETyJIUPaHE OP2aHu U Op2anu 3a caMoperyJinpaHe.
npuéazeanemo 00 maKuea op2anu, aKko

0céeH cvoeOHume unu

AOMUHUCMPAMUGHUNE NPOU3B00CMEA,

nocouenu ¢ napazpag 1, ca 6v3moxcHu

npouseodcmea npeo maxKuea opcanu.

HN3menenne 302
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Yuen 187 — nmaparpa¢ 2 — OykBa r a (HoBa)

Texcm, npeonoscen om Komucuama H3menenue

2a) O0a 00Kaoeam 3a oeuHocmume 6
HAUUOHATIHUME PeCUCMPU, KAKMO e
npeosuodeno 6 unen 186, napazpag 4e.

N3menenne 303

IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA

UYnen 188 — maparpa¢ S — yBoana yacr
Texcm, npednosicen om Komucuama Hszmenenue

5. Koraro KOMIETEHTHHAT OpraH Ha 5. Koraro KOMIIETEHTHHAT OpraH Ha

JbpKaBaTa YiIeHKa cueTe 3a He00XO0aUMO,
MO-CTICI[MATHO KOraTo MMa OCHOBAHUS J1a
ce ChbMHSIBa, Y€ pa3nopeaonuTe Ha
HACTOSIIATa TUPEKTHBA, BKIFOUUTEITHO
MPUHIUINTE Ha JoOpaTa MPOU3BOICTBEHA
MIpaKTUKa U Ha TOOpUTE TUCTPUOYTOPCKU

IIPaKTUKHU, IOCOYEHU B uieHoBe 160 u 161,

HE C€ CITa3BaT, TOM MOXE Ja Bh3JI0XKH Ha
CBOM O(UIIMATHH MIPEICTABUTENH Ja
HU3IBJIHAT MEPKUTE, IPECABUACHU B
naparpad 1, BTopa anuHes, B
IIOMCIICHUATA NN 110 OTHOIIICHUEC HA

JbpKaBaTa WIEHKa cueTe 3a He0OXO0AUMO,
MO-CTIEIATHO KOraTo MMa OCHOBAHHUSA J1a
ce ChbMHsIBa, Y€ pa3nopenonuTe Ha
HACTOSIIaTa TUPEKTHBA, BKIFOUUTEITHO
MPUHIUIINTE Ha J0OpaTa MpOM3BOACTBEHA
MpaKTUKa U Ha TOOpUTE TUCTPUOYTOPCKU
IIPaKTUKHU, IOCOYEHU B uieHoBe 160 u 161,
WU 653 OCHOB8A HA OYEHKA HA PUCKA, HE
ce Cra3BaT, TOM MOJKe J1a Bb3JIOXKU Ha CBOM
oHUIMaTHN TIpEICTAaBUTEIH J1a H3ITBIHST
MEpKHTE, peIBUIeHH B aparpad 1,
BTOpA aJIMHES, B TIOMEIIEHUATA WIH TIO
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JIICEUHOCTHUTE:

HN3menenne 304
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Ynen 188 — maparpag 5 — O0ykBar

Texcm, npednosicen om Komucuama

)  THProBIUTE Ha JEKAPCTBEHU
MPOJYKTU WUJIM aKTUBHU BEIIECTBA,
HaMUPAILY CE€ B TPETH IbPIKABU;

H3menenne 305
IIpenyioxenue 3a MMPEKTUBA
Ynen 188 — maparpa¢ S a (HoB)

Texcm, npeonosicern om Komucusma

N3menenne 306
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yien 193 — naparpad 2

Texcm, npeonooicen om Komucusma

2. Korato ToBa € nmpeaBuaeHO B
3aKOHO/IATEJICTBOTO Ha JIaJieHa TbpKaBa
YJIeHKa B UHTEpeC Ha OOIIECTBEHOTO
3/paBe, KOMIIETCHTHUTE OPTaHHU Ha
J'bprKaBaTa YieHKa MOTaT J1a U3UCKAT OT
MIPUTEKATEINS Ha pa3perieHueTo 3a
THPrOBUS C IEKAPCTBEHU MPOAYKTH,

HOJ'Iy‘IeHI/I OT YO0BCIIIKa KpT)B NJIN 90BCIIIKa
m1a3Ma, J1a IpeocTaBu MOCTPH OT BCSAKA
HapTI/I)Ia oT HpOJIYKTa B HACHUITHO
CHhCTOSTHUE HIIU OT JICKAPCTBEHUS MPOIYKT
3a u3cjeaBaHe B opuIlnaIHa JJabopaTopus
3a KOHTPOJI Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTU
WM B JIpyra JabopaTopwsi, Onpe/ieiieHa 3a

OTHOIIIEHNE HA JIENHOCTHUTE:

Hzmenenue

)  TBHProOBUUTE Ha JEKAPCTBEHU
MPOAYKTH UIIH HPOU3800Umenume uiu
muvp2osyume Ha AKTUBHU BEIIECTBA,
HaMHpAIHU CE B TPETH IbPKABH;

Hszmenenue

5a. Acenyuama uzzomesn nacoxu 3a
U3Nno0136anHemo Ha dazama OanHU Ha
Cwio3a.

Himenenue

2. Korato ToBa e mpeaBuaeHO B
3aKOHO/IATEJICTBOTO Ha JIaJieHa TbpKaBa
YJIeHKa B UHTEPEC Ha OOIIECTBEHOTO
3/ipaBe, KOMIIETCHTHUTE OPTaHHU Ha
TbprKaBaTa YWICHKa MOTaT Jja M3UCKAT OT
MIPUTEKATEINSI HA pa3pelieHUueTo 3a
THPTOBHS C TIEKAPCTBEHH MPOTYKTH,
MOJTyYEHU OT YOBEIIKA KPhB MM YOBEIIIKa
ma3Ma, J1a IpeoCcTaBi MOCTPH OT BCSAKA
nmapTuja OT MPOAYKTa B HACUITHO
CHhCTOSTHUE WIIN OT JIEKAPCTBEHUS MPOTYKT
3a u3cieaBaHe B opuIlnaIHa JJabopaTopus
3a KOHTPOJ Ha JIEKaPCTBEHUTE MPOTYKTH
WJIU B JpyTa JadopaTopusi, OnpeaesieHa 3a
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Ta3" 1N OT IbpKaBa WICHKA, IPeIu
MyCKaHETO B CBOOOIHO oOpaIieHue, OCBEH
aKO KOMIIETCHTHUTE OpPTaHu Ha JIpyra
JbprKaBa YiICHKA Beue ca U3CJIeIBAIN
BBIIPOCHATA MAPTHUIA U Ca OOSIBUIIH, Y€ TS
CHOTBETCTBA Ha OJIOOPEHUTE
cneruduKanuu. J[bpxaBuTe 4WieHKA
rapaHTHpAT, Y€ BCIKO TAaKOBA U3CJICIBaHE
ce U3BBPIIBA B CPOK OT 60 qJHU OT
MOJTy4aBaHETO Ha MOCTPUTE.

HN3menenne 307
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Yien 194 — 3arnasue

Texcm, npeonoscen om Komucuama

IIponiecu 3a NpUrOTBsIHE HA JIEKAPCTBEHU
IIPOAYKTH, IOJYYEHU OT Y06EUIKA KPbE
U YoGeuwiKa niama

N3menenne 308
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 194 — naparpad 1

Texcm, npednosicen om Komucuama

1.  [bppxkaBute 4JieHKU npeonpuemam
BCUYKU HEOOXOJMMH MEPKH, 3a Ja
2apanmupam, 9e IPOLECUTE Ha
MIPOU3BOACTBO U IIPEYUCTBAHE, U3II0JI3BAHU
MIPY PUTOTBSIHETO HA JICKAPCTBEHU
MIPOAYKTH, ITIOJYUYEHH OT Y06CUIKA KPbE
Ul 408euwiKa niazma, ca HalJIeXKHO
BAIIMUPAHU, OCUZYPACANT NOGMOPAEMOCHT
Ha napmudume Y TapaAHTUPAT, JOKOJIKOTO
[103BOJISIBA TEXHOJIOTUYHOTO pazeumue,
omcvycmeuemo Ha cneyuguuna eupycrua
KOHmMamuHauus.

Ta3u 1N OT IbprKaBa WICHKa, IPeIu
MyCKaHETO B CBOOOIHO oOpaIieHue, OCBEH
aKO KOMIICTCHTHUTE OpPTaHu Ha JIpyra
IbprKaBa YWiIeHKa Be4e ca U3CJeIBaliu
BBIIPOCHATA MAPTUAA U Ca OOSBUIIH, YE TA
CbhOTBETCTBA Ha OJ00pEHUTE
cneuupukanuu. B maxwve cayuait
JdeKknapayuama 3a cbomeemcmaeue,
uzoaoena om opyza 0vprcasa ujieHKa, ce
npu3naea. JIbpxaBuTe YICHKU
rapaHTUpaT, 9€ BCSIKO TaKOBA M3CJICIBAHE
ce U3BBPIIBA B CPOK OT 60 AHU OT
MOJIy9aBaHETO Ha MOCTPUTE.

H3menenue

[Iponiecu 3a NpUrOTBsIHE HA JIEKAPCTBEHU
IIPOAYKTH, IIOJIYYEHU OT CYOCMAHYUU Om
YoeewKu nPou3xXoo

Hszmenenue

1.  JIbpXxaBuTe YICHKHU 83eMaAm BCUUKU
HE0O0XOMMHU MEPKH, 3a J1a ocuzypam, 4e
IIPOLIECUTE HA IPOU3BOJICTBO U
IIPEYNCTBAHE, U3II0JI3BAHU IIPH
MIPUTOTBSHETO HAa JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH,
MOJIyYEHHU OT CYOCMAHYUUU OM HYOBEUKU
npou3xo0, ca HaJUIeKHO BATUAUPAHH,
UMam CbOmMeEemcmeue mexcoy
omoennume napmuou  TapaHTUpar,
JIOKOJIKOTO MO3BOJISIBA TEXHOJIOTUYHOTO
CbCmoAHUE, TUNCAMa Ha OMHOCUMU
PUCKo6e 3a 4o6euKkomo 30pase,
6KJIIOYUMENIHO 3AMBPCABGAHUS.
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N3menenne 309
IMpennoxenue 3a IMpeKTUBA
Yuen 194 — naparpag 2

Texcm, npeonosicen om Komucusma

2. 3aTa3u 1eN NPOU3BOIUTEIIUTE
yBEIOMSIBaT KOMIIETEHTHUTE OPraHH Ha
bPKABUTE YICHKU 3a Memood, U3no/i36aH
3a HAMaA8aAHEe Ul OMCMPAHABAHE HA
namozeHHU eupycu, KOUmo moz2am 0a
0voam npeoadenu upe3 neKapcmeeHu
nPOOyKmMuU, NOYYeHU O Y08EeUIKA KPbE
unu yoeewika naaima. KoMneTreHTHUAT
OpraH Ha JbprKaBaTa WiICHKa MOXe Ja
MIPEI0CTaBH MOCTPHU OT MPOJYKTA B
HACHUITHO CHCTOSIHUE WJIA OT JIEKApCTBEHUS
MIPOJYKT 3a U3CIIEJIBAHE B IbPKaBHA
nabopaTopust UK B JIAOOpaTOpHS,
orpezieNieHa 3a Ta3! Lell, KaKTo Mpu
PasrIeKIaHEeTO Ha 3aABJICHUETO ChITIACHO
yjieH 29, Taka U cJie] U31aBaHeTo Ha
paspenieHue 3a ThpProBuUsl.

H3menenne 310
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yien 195 — naparpad 2

Texcm, npeonooicen om Komucusma

2. KomnerenTHute opranu Ha
JTbP’KaBUTE YJICHKH WM, B CTy4ail Ha
LEHTPAIU3UPAHO pa3pelIeHue 3a
Thproeusi, Komucusita morar ga cripar
NEHUCTBUETO, 1a OTMEHSAT WUJIU Ja POMEHST
pa3pelieHueTo 3a ThProBus, ako ObJie
YCTaHOBEH CEPUO3€H PUCK 3a OKOJIHATA
cpena Uiy 3a 00IIEeCTBEHOTO 3/IpaBe, BbB
BpB3Ka C KOUTO MPUTEKATEIST HA
pa3penieHneTo 3a ThProBus HE €
npeAnpues J0CTaTbYHU MEPKHU.

Hzmenenue

2. 3aTa3u 1en npou3BOJIUTEIUTE
YBEJOMSBAT KOMIIETCHTHUTE OPTaHH HA
I'bP’KaBUTE YICHKU 3a Memooume,
U3N0J136AHU 32 2aPAHMUpPAHE HA
Kauecmeomo u 6e30nacHocmma Ha
cyocmanyuume om 408euiKu RPOU3X00,
Kakmo e onpedeneno ¢ Pecnamenm (EC)
Ne 2024y... [Peznamenma omuocno CUHII].
KoMrieTeHTHHSIT OpraH Ha JbpKaBaTa
YJICHKA MOJKE JIa TIPEI0CTaBH MOCTPH OT
MPOJYKTA B HACHUITHO CHCTOSIHUE WJIH OT
JIEKapCTBEHHUsI MPOJIYKT 3a U3CJIe/IBaHE B
Ibp>KaBHA JIAOOPATOPUS HITH B
nabopaTtopusi, ONpeie/ieHa 3a Ta3u e,
KaKTO TIPH Pa3MICKIAHETO HA 3aSIBICHUETO
CBIJIACHO 4JjieH 29, Taka U cjea U31aBaHeTo
Ha pa3pelicHue 32 ThPTrOBUSI.

Himenenue

2. KoMmmereHTHHUTE OpraHu Ha
JBP’KaBUTE YJICHKH WM, B CTy4aill Ha
LEHTPAIN3UPAHO pa3pelIeHue 3a
Thprousi, Komucusita morar fa cpar
JEHUCTBUETO, 1a OTMEHAT WUJIU Ja MPOMEHSAT
paspenieHnueTo 3a ThpProBus, ako ObJIe
YCTaHOBEH CEPHUO3€H PUCK 32 OKOJIHATA
cpela i 3a oOLIECTBEHOTO 3/1paBe, BbB
BpB3Ka C KOUTO MPUTEKATEISIT HA
pa3penieHneTo 3a ThProBus He €
npeAnpues J0CTaTbYHU MEPKH, U AKO
puckoseme ne mozam oa 6voam
CMEK4eHU upe3 y0061emeopA6anemo Ha
ycnoeuama, onpeoenenu 6 unen 44,
napazpagh 1, nepea anunesn, Oykea 3) uiu
unen 87, nvpea anunesn, oykea ),
ecnedcmeue Ha peuienue 3a Cnupane Ha
Oeticmeuemo uau npomana. Ilpu ecako
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HN3menenne 311
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Yien 196 — naparpa¢ 1 — 6ykBa e

Texcm, npednooicen om Komucuama

€)  YCTaHOBEH € CEpHO3EH PUCK 3a
OKOJIHATa Cpe/ia WM 3a 00ILECTBEHOTO
3JIpaBe upe3 OKOJHATa CPelia, 68 6Pb3KA C
KOMTO MPUTEXKATENAT HA PA3PELICHUETO 32
THProBUSI HE € npeonpuel 00CmamvyHu
MepKuU.

HN3menenne 312
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yiuen 200 — naparpad 2

Texcm, npednosicern om Komucusma

2. JIppxaBuTe YWICHKHU rapaHTUpaT
HAJINYMETO Ha JI0CTaThbUHO (PUHAHCOBH
CpEeZACTBa 3a OCUTYpsIBaHE HA IEPCOHANA U
Ha JIpYTUTE pecypcu, HEOOXOIUMH Ha
KOMITETEHTHUTE OPTaHH 3a U3BBPLUIBAHETO
Ha JIEWHOCTUTE, KOUTO CE U3UCKBAT
ChIJIACHO HAcTOsIIaTa JUPEKTHBA U
cbriiacHo [npepabotenus Pernament (EO)
Ne 726/2004].

makKoea peuwienue ce 3eman npedeuod
KJIUHUYHUME NOJI3U OM JIeKAPCMEEHUS
NPOOYKm u HysHcOume Ha nayuenmume,
6KIIOUUMENIHO HATUYHUME
aIMepHAMuUGHU J1e4eHU.

Hzmenenue

€)  YCTaHOBEH € CEpHO3EH PUCK 3a
OKOJIHATa Cpe/ia WM 3a O0ILECTBEHOTO
3/IpaBe upe3 OKOJHATa Cpenia, 3a CHpassaHe
C KOMTO MPUTEKATENAT HA PAa3pELICHUETO
3a ThProOBUS HE € HAMEPUT OOCMAMBYHO
ehekmugHo peuwtenue nocpeocmeom
Y006/1€meopA6anemo Ha ycioguama,
onpeoenenu 6 unen 44, napazpagh 1,
nwpea anunes, Oykea 3) uau uien 87,
nwupea anunes, OyKea 6); npu 6cAKO
makoea peuieHue ce 83emam npeosuod
CHUL0 KNUHUYHUME NOJI3U OMm
JleKapcmeeHnus npooOyKm u Hyxcoume Ha
nayuenmume, 6KAI0OYUMENHO
HanuyHUmMe aNMepPHAMUGHU J1eUeHUs .

Hszmenenue

2. JIbpaBUTE WICHKU TapaHTUPAT
HaJIMYMETO Ha JOCTAaThUHO (PUHAHCOBU
CpEICTBa 3a OCUTYpsIBaHE Ha IepcoHaia u
Ha IPYTUTE PECYPCH, 6KIOUUMETHO
nooxooawa yughposa ungpacmpykmypa,
He0OXO0IMMU Ha KOMITIETEHTHUTE OPTaHU 3a
M3BBPIIBAHETO Ha IEHHOCTUTE, KOUTO CE€
M3HUCKBAT CHIVIACHO HACTOSINATA
JTUPEKTHBA U ChITIaCHO [IpepaboTeHHs
Pernament (EO) Ne 726/2004].
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N3menenne 313
IMpennoxenue 3a IMpeKTUBA
Yiuen 200 — naparpad 4 — anunes 1

Texcm, npeonosicen om Komucusma

KomnereHTHUSIT OpraH Ha AbpiKaBaTa

YJICHKAa MOXKC Ja 06pa60TBa JIMYHHU JaHHH

3a 3/paBOCJIIOBHOTO ChCTOSIHUE OT
U3TOYHHIY, PA3JINYHH OT KIIMHUYHH
M3CIIC/IBAHUS, B TIOJIKpPEIIa Ha CBOUTE
3a/1a4 B 00JIaCTTa Ha OOLIECTBEHOTO
31paBe, U MO-CIICIHAIHO Ha OIIEHKaTa 1
HaOJII0ICHUETO Ha JICKapPCTBEHUTE
MPOAYKTH, C 11T MoA00psiBaHe Ha

HAaJEXKIHOCTTA HAa Hay4yHATa OLEHKA WU
IIPOBEPKA HA IIPETCHIIMUTE HA 3aSBUTEIIS

WJIY TIPUTEKATEIIA HA PA3PEILICHUETO 3a
THPIOBUSL.

H3menenue 314
IIpenyioxenue 3a MMPEKTUBA
Ynen 201 — naparpad 1

Texcm, npednoscen om Komucuama

1. IIpu nmpunara’eTo Ha HaCTOSIIATA

AUPCKTUBA ABPIKABUTC YIICHKU
rapaHTupar, 4€ KoraTo Bb3HUKHAT

BBIIPOCH OTHOCHO PETYJATOPHUS CTaTyC Ha
JaJIeH JIEKapCTBEH MPOJYKT, CBbP3aHH C

Bpb3KaTa My C BEIIECTBA OT YOBCIIKU

IMPOU3X0/[J, KaKTO € IMOCOYCHO B Pernament

(EC) Ne [Pernamenta otHocHO BUII],
KOMITETCHTHHUTE OPTaHH Ha JbPKABUTE

YWICHKHU C€ KOHCYITHPAT CbC CbOTBCTHUTC
opranu, Cb3aaJ€HH CHITIACHO ITOCOYCHUA

PCrIIaMCHT.

HN3menenne 315
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
Ynen 201 — naparpag 2 a (HoB)

Hzmenenue

KomnereHTHUST opraH Ha Ibp)kaBaTa
YJICHKa MOXKe J1a 00paboTBa JIMYHU JaHHU
3a 37paBOCIOBHOTO ChCTOSTHUE OT
W3TOYHUIU, PA3JIMYHU OT KIMHUYHU
H3CIICABAHUS, 6KIIOUUMEIHO OAHHU OM
Peannus ceam, B OJKpENa Ha CBOUTE
3a7a4M B 00J1acTTa Ha OOILECTBEHOTO
3paBe, U MO-CIENHUAIHO HA OLICHKATa U
HaOJII0ICHUETO HA JICKAPCTBEHUTE
MIPOJYKTH, C IIeJ T0100psiBaHe Ha
HaJIeXKTHOCTTA HAa HAy4YHATa OIEHKA WU
MpOBEpKa Ha MPETECHIIMUTE HA 3asBUTEIIS
WJTU TIPUTEKATEIISI HA Pa3peIICHUETO 3a
THPrOBUS.

Hszmenenue

1. Ilpu npunaraneTo Ha HacTosaTa
JUPEKTUBA IbP/KABUTE YICHKU
rapaHTupar, 4€ Korato Bb3HUKHAT

BBIIPOCH OTHOCHO PETYJIATOPHUA CTATyC Ha

JasieH JIEKapCTBEH MPOIYKT, CBBP3aHU C
BpB3KaTa My C BEIIECTBA OT YOBEIIKU
MPOU3XOJ, KaKTO € TOCOUeHO B PerimameHT
(EC) Ne [Pernamenta otHocHO BUII],
KOMITETCHTHHUTE OPTaHH Ha JbPKABUTE
YJIEHKH c€ KOHCYITHPAT ¢ Acenyuama u
ChC CHOTBETHHUTE OPTaHH, Ch3/aJICHU
CBIJIACHO TIOCOYCHUS PETIAMEHT.

Texcm, npednoxcern om Komucusma Hzmenenue
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H3menenne 316
IIpemyioxenue 3a MMPEKTUBA
Ynen 206 — naparpag 1 a (HoB)

Texcm, npednoscen om Komucuama

2a. C uyen noooopasane na
HOPMamMuGHAmMa cuzypHocm u
MeNHCOYCeKMOoPHONO CompPyOHUUECH 80,
Komucusama, kocamo e neooxooumo,
OP2aHU3UPA CLEMECHHU CPEeUU MENHCOY
Azenyuama u coomeemuume
KOHCYTTMamueHu u pezyilamopHu Opeanu,
Cb30a0€eHU Cb2IACHO 0PY20
3akonooamencmeo na Cvrosa, 3a oyeHka,
3a yenume HaA HACMOAWLAMA OUPEKMUBA,
Ha HOB08B3HUKGAU{UME MEHOCHUUU U
6bNPOCU OMHOCHO HOPMAMUGHUS
cmamym Ha RPOOyKmume u 3a
nocmuzame Ha cvenacue no oowu
HPUHYUNU 30 HOPMAMUBHUA CHIAMYM.
Obobwenuama u 3aKn04eHuUAmMa om
me3u Cb8MeCmHU 3ACeOaHUA Ce
onogecmsagam nyo1uUYHO, 6KIIOYUMETHO
CMAHOGUWAMA U 3AKTIOUEHUAMA HA
6CeKU OM CbOMEEeMHUME OP2AHU.

Hszmenenue

la. Ilpu onpedensane na euoa u
pasmepa Ha canKyuume, KOUMo c1eosa
0a 6voam HAN0XHCeHU 6 CIyUail Ha
HapyuwieHus, KOMnemeHmHuume op2anu
Ha 0vpircasume YieHKU HAOIEHCHO
omuumam eCUYKU OMHOCUMU
odcmoamencmea 0Ko10 KOHKPEMHOMO
HapyuieHue u c1e0Homo:

a) ecmecmeomo, mesxcecmma u
cmeneénma Ha nHapyuiteHnuemao,

0) 041U HaApyuieHUuemao e U38bPUIeHo
€OHOKPAMHO UIU MHO2OKPAMHO;

8) Koz2amo e yenecvoopaszno, oanu
HAPYUWIeHUEemo e U38bPUIEeHO YMUULIEHO,
Ulu no HeopeIHcHOCm;

2)  écako npedonpuemo om
Hapywumensa oeiicmeue 3a HaManAeane
U1 OMCMpPAHABAHE HA NPUYUHEHAMA
epeoa;
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HN3menenne 317
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Yien 206 — maparpa¢ 2 — 6ykBa 1 a (HOBa)

Texcm, npednooicen om Komucuama

HN3menenne 318
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Yuen 207 — 3arnaBue

Texcm, npeonoscen om Komucuama

C’b6I/IpaHC Ha HCU3ITIOJI3BAHU JICKAPCTBCHU
IMPOAYKTHU UJIU HaA JICKAPCTBCHU MMPOAYKTH
C U3TCKBJ CPOK HA T'OAHOCT

HN3menenne 319
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yuen 207 — maparpa¢ 1

Texcm, npeonooicen om Komucusma

I[’Lp)KaBI/ITC YJICHKH OCUTYpSABAT
HaJIMYHUECTO Ha H@O6XO)II/IMI/ITG CHCTEMMU 3a
C’L6I/IpaHC Ha JICKapCTBCHU MMPOAYKTH,
KOHNTO HC CC€ U3IIOJI3BAHU HUJIN Ca C U3TCKBJI
CPOK Ha I'OHOCT.

0)  cmenenma HA CbMPYOHUUECHBO C
KoMnemeHmHume opzanu c ye
omcmpanseane Ha HaPyuIeHUEemo u
oZpanuyvasane Ha e6eHMYAIHUME
HebazonpusamHu nocieOuyu om Hezo.

Hzmenenue

0a) Hecnazeanemo HA 3a0bjANCEHUAMA,
ycmanoeenu 6 unen 58a, noonesxcu na
Hanazane Ha eghekmugHu,
HPONOPUUOHATIHU U 6B3NUPAUU
¢unancosu canxkyuu.

Hzmenenue

Cwbupane u ynpagnenue Ha HeU3MNOI3BaHU
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH UM Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH C U3TEKbJI CPOK HA
TOJTHOCT

Himenenue

JIbpKaBUTE YICHKH OCUTYpSIBAT
HAJINYUECTO HA HeO6XO)II/IMI/ITe CHUCTEMU 3a
chOupaHe u ynpaesienue Ha JEKapCTBEHU
MIPOJYKTH, KOUTO HE C& M3IOJI3BAHU WJIH Ca
C M3TEKBJ CPOK HA TOJTHOCT, KAKMO U
npasuno ynpasienue Ha cCbOpanume
Jlekapcmeenu npooykmu, oe3 oa ce
0onycKam mexnHuuecKu npeoomepamumu
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HN3menenne 320
IIpenJioxkenne 3a TUpeKTUBA
Yien 207 — naparpa¢ 1 a (HoB)

Texcm, npednosicen om Komucuama

UulmuuaHus 6 OKoJinama cpeda.

Hzmenenue

la. Haii-xkvcHo 00 ... [18 meceua om
Jamama Ha 61U3AHE 6 CUNA HA
Hacmoawama oupekmueaj Ovprcagume
Y1eHKU U320MeAm HAYUOHAIHU NIAHOGe,
GKIII0Y6AU4U MEPKU, NPEOHA3HAYEHU 3d:

a) HabawoeHue Ha cMmeneHma Ha
NPABUTIHO U HENPABUTIHO 00e38pedCcOaHe
Ha HeU3NoN36aHU J1IEKAPCMEEHU
NPOOYKMU U HA J1eKAPCMEEHU NPOOYKMU
C U3MEKDJl CPOK HA 200HOCH;

0) ungopmupane na wiupoxkama
0d0wecmeenocm 3a puckogeme 3a
OKoIHama cpeoa, cévbpP3aHu ¢
HenpaguiHomo obdesepercoane Ha
JleKapcmeenu npooyKmu, HO-CReyUanHo
Ha Makuea, KOUMmMo CvOvbpPIHCam
séeuiecmeama, HOCOUEHU 6 UieH 22,

napazpag 2;

6)  uH@popmupane Ha meOUYUHCKUmMe
cneyuanucmu 3a pucKkoeeme 3a
OKoiHama cpeoa, c6bp3anu ¢
HenpasuIHomo ode3epercoane Ha
Heu3noJ36anu 1eKapcmeenu npooyKmu
u1u HAa 1eKapcmeenu npooyKmu ¢
U3mMeKwvJ1 CPOK HA 200HOCH, NO-
cneyuaino Ha maKued, KOUumo
CHOBPICAM 6eUleCmEama, NOCOUEHU 6
ynen 22, napazpag 2;

2)  noguwiaeane Ha npoueHma Ha
npasuino odezspescoane Ha
Heu3no36anu 1eKapcmeenu npooyKmu
u1u HAa 1eKapcmeenu npooyKmu ¢
U3MEKb/1 CPOK HA 200HOCH; KAKMO U

0) onpedenane Ha NYOAUYHU UTU
YacmHu y4acmHuyu, uiu 0geme,
0mM2060pHU 3a cucmemume 3a cvoupanue,
nocouenu ¢ napazpag 1.
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H3menenune 321
IMpennoxenune 3a TMpeKTHUBA
Yuen 207 — naparpadg 1 6 (HoB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma Hzmenenue

16. /dvporcagume unenku npeocmagam
HayuonanHume nianoee Ha Komucuama.

HN3menenne 322
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA
Ynen 208 — maparpad 1

Texcm, npeonoscen om Komucuama H3menenue
1. 3a pga ce rapanTupar 1.  3a pga ce rapantupar
HE3aBHMCHUMOCTTA U TIPO3PAYHOCTTA, HE3aBHCUMOCTTA U MIPO3PAaYHOCTTA,
IbpPKABUTE WICHKHU MpearprueMar IbpKABUTE WICHKHU MperprueMar
HEOOXOIMMUTE MEPKH WICHOBETE Ha HEOOXOMMUTE MEPKHU WICHOBETE Ha
MepcoHaa Ha KOMIIETEHTHHUS OpraH, MepcoHaa Ha KOMIIETEHTHHUS OpraH,
OTIOBOPHM 32 U3/aBaHe Ha pa3pelleHus, OTTOBOPHM 32 U3/aBaHe Ha pa3pelleHus,
JOKJIATUUIINTE U €KCIIEPTUTE, UMAIIU JOKJIATUUIINTE U €KCIIEPTUTE, UMAIIU
OTHOIIIEHNE KbM U3JaBAHETO HA OTHOIIIEHNE KbM U3JaBAaHETO HA
pa3pelieHus U KbM Ha/i30pa BbPXY paspeleHus U KbM HaJi30pa BbPXY
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, J1a HAMAT JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, J1a HIMAT HPEKU
(bVMHAHCOBH WU IPYTH HHTEPECH BHB unu Koceéenu (HVHAHCOBU UITU IPYTU
(dapmalieBTUYHATa MPOMHUIIIEHOCT, KOUTO WHTEpecH BB (hapMalleBTHYHATA
OMxa MOTJIM J1a TIOBJIHSAT Ha TIXHATA MIPOMHUIILIEHOCT, KOUTO OMXa MOTJIH J1a
6e3npucTpacTHOCT. Te3u nuiia moaaBar TIOBJIMSISIT HA TSIXHATa O€3MPUCTPACTHOCT U
edxce200na Nexnapanus 3a (UHAHCOBUTE CU Hezasucumocm. Te3u nuia nogaBat
HWHTEpECH. 200uuina nexknapanus 3a GUHaHCOBUTE CU

WHTEPECH U A AKMYAIUUPAM 6CAKA
200UHA U GUHAZU, KO2AMO € HE0DXO00UMO.
Jeknapayuama ce npedcmags npu

nouckeate.
HN3menenne 323
IIpenJioxkenne 3a MpeKTUBA
Yuen 208 — naparpa 2
Texcm, npeonooicen om Komucusma Himenenue
2. OcBeH TOBa IbpPKaBUTE UJICHKU 2. OcBeH TOBa IbpKABUTE UICHKU
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rapaHTUpaT, 4e KOMIETEHTHUST OpraH
OTIOBECTSIBA MyOIMYHO CBOS IPOLIEAYPEH
IIPaBWJIHKK U IIPOLEAYPHUTE MTPaBUITHULIN
Ha CBOMTE KOMUTETH, JHEBHUSA PEJ HA
CBOMTE 3aCEJaHus U IPOTOKOJIUTE OT THX,
3a€/IHO C B3€TUTE pPEUICHUs, JaHHU 32
rJIacyBaHMATa U MOTHBUTE 3a TSX,
BKJIFOYMTEIHO CTAHOBHUILIATA HA
MaJILIUHCTBOTO.

H3menenue 324
IIpemyioxenue 3a MMPEKTUBA
Ynen 214 — naparpad 4

Texcm, npeonosicern om Komucusma

4.  IlpouenypHusT NpaBUIHUK Ha
ITocTOSTHHUS KOMHUTET I10 JIEKAPCTBEHUTE
IIPOAYKTH CE On06ecmaA6a IyOIdHO.

HN3menenne 325
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
Yien 216 — naparpag 1

Texcm, npeonooicen om Komucusma

Ho [CII, mons, BbBeneTe narara = 10
TOJAWHH, CYUTAaHO OT 18 Mecena cief
JlaTaTa Ha BJIM3aHE B CHJIAa HA HACTOsIIaTa
nupektrBa] KoMmucusta nmpeacrapst TOKIan
Ha EBponeiickus napnamenT u Ha ChBeTa
OTHOCHO TIPHJIATraHEeTO Ha HACTOSIIATa
JTUPEKTHBA, BKIFOUUTETHO OIICHKA Ha
M3IBJIHEHHETO HA HEHHUTE IEJIH M Ha
pecypcuTte, HeoOX0IUMU 32 HEHHOTO
TIpHJIaraHe.

rapaHTupar, 4e KOMIETEHTHUST OpraH
OTIOBECTSIBA MyOIMYHO CBOS MTPOLEAYPEH
IIPaBWJIHUK U IIPOLEAYPHUTE NTPABUITHULIN
Ha CBOUTE KOMUTETHU, GKIIOUUMENHO HA
mexHume padomHuu u eKCnepmuu Zpynu,
JHEBHHUSI peJl HA CBOMTE 3aceaHus U
IIPOTOKOJIUTE OT TSX, 3a€HO C B3€TUTE
peuieHus1, JaHHU 3a IJIaCyBaHUATA U
MOTHBHUTE 3a TAX, BKIIOUUTEITHO
CTAaHOBHMIIATa HA MAJIILUHCTBOTO.

Hzmenenue

4.  IlpouenypHHST NpaBUIHHK,
cnucvyume Ha yuacmeaujume 6
3acedanuama cyoeKkmu, OHeGHUAM peod Ha
3acedanuama u nPOMoOKoaume om
3ace0anuama, NPUOPYHceHU om e3emume
peuwienus u, Ko2amo e nPUui0HcUMo,
noOpoOHOCMU 3a 21ACYSAHUAMA U
00ACHeHUAmMa Ha 60M, 6KIHOYUMEIHO
CManosuWama Ha Maa1yUHCMeEomo, Ha
[TocTOosIHHUSI KOMUTET 10 JIEKAPCTBEHUTE
MIPOJYKTH CE OnogecmaAgam myoInIHO.

Himenenue

Ho [CII, mons, BbBeneTe narara = 10
TOJIMHN, CIUTAHO OT 18 Meceria cien
JlaTaTa Ha BJIM3aHE B CHJIAa HA HACTOsIIaTa
mupekTrBa] KoMucusta mpeacrapst TOKIa
Ha EBponeiickus napnamenT u Ha ChBeTa
OTHOCHO TIPHJIATraHEeTO Ha HACTOSIIATA
JTUPEKTHBA, BKIFOYUTETHO OIICHKA Ha
M3ITBLIHEHUETO HA HEHHUTE LIEJIH M Ha
pecypcuTte, He0OX0IMMU 32 HEHHOTO
TIpUJIATaHe, 6KIIOYUMETHO OMHOCHO
npepasenedanama pamKa 3a
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HOpMamueHume cCpoKoee 3a 3auiuma Ha
OanHume.

H3menenmne 326
I[Mpennoxenune 3a TMpeKTHUBA
Yuen 216 — naparpa¢ 1a (HoB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma Hzmenenue

la. Jlo... [2 z00unu om oamama na
611U3aHe é cuia Ha HAcCMoAuama
oupexmueal Komucuama npeocmaen na
Eeponeiickua napnamenm u na Cveema
00K1a0 3a OUCHKA HA
uenecvyo0pasHocmma Ha pamKama 3a
Xomeonamuunume npooyKmu, no-
CneyuaiHo acneKkmume Ha
odujecmeenomo 30page u 3auwumama Ha
nayuenmume. Kozamo e yenecvoopasno,
mo3u 00K1a0 ce npuopyIHcasa om
3aKOHO00ameIHO npeoJiodiceHue.

N3menenne 327
IIpenJioxkenune 3a AUpeKTUBA
Yuien 216 a (HoB)

Texcm, npeonooicen om Komucusma H3menenue

Ynen 216a

Hacvpuasane na nayunume u3cneoeanus
U UHOGAUUUME 616 6PB3KA C
JleKapcmeenu npoOyKmu u maxHomo
npouseoocmeo ¢ Cvioza

1.  Komucusama uzzomesn cmpamezus
OMHOCHO HAYYHUME U3CIe06AHUS 86
6PBb3KA C 1eKapCmeeHu npooyKmu,
uHosauuume u MAXHOMO NPOU3BOOCHEO
¢ Cvio3a 63 OCHO6a Ha pe3yimamume,
nyoauKysanu 6 0oKkniaoa, onpeoesieH 8
napazpagh 2. /[vpicaeume unenku ce
Hacvpuasam Oa yuacmeam ¢ mazu
cmpamezus.

2. /Mo ...[oee 2z00unu om oamama Ha
671U3AHE 6 CUIA HA HACMOAWAMA
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oupexmueal Komucuama npeocmaes
OUeHKA HA 8B30€ICMEUEmO, 8 KOAMO ce
OueHasam NOMEHYUAIHUme MEPKU,
Koumo oa 6voam npunodHceHu Ha
pasnuuiemo na Cvio3a u Ha pagHuuiemo
Ha Ovprrcasume YieHKU 3 HACLPUABAHE
Ha HayYyHUmMe U3C1e06aAHUA U
uHOBaUUUMeE 668 8PB3KA C 1€KAPCMEEHU
nPOOYyKmu om KpUmu4Ho 3Ha4yeHue u
maxuomo npou3zeoocmeo ¢ Cvroza. B
mo3u 00K1ao ce npasu OYeHKa Ha
6v30eiicmeuemo Ha MepKu Kamo:

a) unancupane u cmumynu 3a
Hacvpuasame u NPUBIUUAHE, HACOUCHU
KbM 01a20npusamcmeane Ha HayuHume
uzcneosanusn u unosauyuume ¢ Cviosa,
GKIIOUUMENTHO NYOIUYHO U YACHIHO
¢unancupane 3a npeOKIUHUUHU U
KAUHUYHU U3CNIE08AHUA U UHOGAUUU,

0) nyONUYHO-YACMHU RAPDMHbOPCIEA
6 obnacmma Ha HaAYYUHUME U3CNE06aAHUSA
u uHosauuume;

6)  pecynamopHa nooKpena 3a
nyoauunu cybexmu ¢ odbracmma Ha
HayyHume U3Cci1e06anusA u UHosayuume;

2)  cmuMyau 3a npou3eo00cmeo Ha
JleKkapcmeenu npooyKmu Om KpumuuHo
3nHauenue ¢ pamkume na Coviosa.

BcuyKu npednoxceHuU MmepKu ca 8
cbomeemcmeue ¢ pazsumuemo Ha
cmpamezu4ecKa aemoHOMHOCM Ha
Cbl03a 1o omHouwleHue Ha
sleKapcmeeHuUmMe npooyKkmu.

HN3menenne 328
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
IIpuinoxenne I — Touka 21 — 0yKBa a — BCTBIIMTEJIHA YACT

Texcm, npednoxcern om Komucusama Hzmenenue
a)  TUIaH 3a yIpaBJeHUE Ha a)  TUIaH 3a yIpaBJeHUE Ha
ynompeoama Ha AHMUMUKDOOHU AHMUMUKPOOHUmMeE cpeocmea u 3a
cpeocmea, B KOUTO MO-CIEIUATHO Ce docmvna 00 max, B KOUTO MO-CIEIUaTHO
MI0COYBA: ce MoCcoYBa:
11754/24 mgt/dm 172

IMTPUJIOXXEHUE GIP.INST BG



HN3menenne 329
IMpennoxenue 3a IMpeKTUBA

IIpuaoxenne I — Touka 21 — 0ykBa a — moATO4YKA ii a (HOBA)

Texcm, npeonosicen om Komucusma

H3menenne 330
IIpenjioxkenune 3a AMpeKTUBA

Hzmenenue

ila) uHpopmauua omHoOCHO MepKume 3a
cmpamezus 3a HACbPUABAHE HA 0OCMbNA,
6KJIIOUUMENIHO NPEOI0NHCEHUS
Kanayumem HA NPOU3800cmeeHama
eepuza;

Ipunoxenne I — Touka 21 — OykBa a — noaATo4YKA ii 6 (HOBa)

Texcm, npeonoscen om Komucuama

HN3menenne 331
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA

Hzmenenue

ii0) uHpopmayus oMHOCHO MEPKU 3a
ocuzypaeane Ha c60e6PEMEHHO
nonyyasane Ha MaApKemMuH208u
0000penus 3a HAll-6a)dCHUMe
mepumopuu; KaKmo u

IIpuaoxenne I — Touka 21 — 0ykBa a — moATOYKA ii B (HOBA)

Texcm, npeonooicen om Komucusma

N3menenue 332
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA
IMpuaoxenune IV — maparpag 1 — 0ykBa a

Texcm, npednoxcen om Komucusma

a)  HAaUMEHOBAHMETO HA JICKAPCTBCHHUS
MIPOYKT, BKIIFOUHUTEITHO HU3MUCAHO C
OpaiisoBa a30yKa, CeIBaHO OT HEroBara

Himenenue

iie) uHpopmauun 3a mepkume 3a
Haobnoenue na epekmuenocmma Ha
YynpaeneHuemo u 00ocmwvna.

H3menenue

a)  HaWMEHOBAHHETO HA JICKAPCTBCHHUS
MPOYKT, BKIFOUUTETHO U3MHUCAHO C
OpaiisioBa a30yKa, CieIBaHO OT HEroBara
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KOHIIEHTpAIIUs U JIEKapCTBeHa Gopma u
aKko e 1enecrbo0pa3Ho, Janu e
MpeHa3HaueH 3a KbpMaueTa, Jera uiu
BB3PACTHH; KOTATO JIEKAPCTBEHUST
MPOJIYKT ChABPKA IO TPH AKTUBHU
BEIIECTBA, C€ BKIIIOUBA MEXIYHAPOIHOTO
HernateHTHO HauMeHoBaHue (INN) unu,
aKo TaKOBa HE CHIIECTBYBA,
OOIIONIPUETOTO UME;

HN3menenne 333
IIpenjioxkenue 3a AMpeKTUBA

KOHIIEHTPAIIUS U JIEKapCTBEHA popMa 1
aKo e 1enechbo0pa3Ho, Tau €
MpeIHa3HaueH 3a KbpMaueTa, Jera uiu
BB3PACTHU; KOTATO JICKAPCTBEHHUST
NPOAYKT ChABPKA 10 TPU aKTUBHU
BEIIIECTBA, CE BKIFOYBA MEXTYHAPOIHOTO
HenareHTHO HauMeHoBaHue (INN), oceen
aKo mo éeye He e uacm om
HAUMEHO0B8AHUEMO HA J1eKAPCMEeHUA
npoOyKm, VY, aKO TaKOBa HE
CBIIECTBYBA, OOIIONPUETOTO UME;

Ipunoxenne IV — naparpag 1 — 0yksa ik a (HoBa)

Texcm, npeonoocen om Komucuama

N3menenne 334
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA
IIpuaoxenne IV — maparpag 1 — 0yksa it

Texcm, npeonoosicen om Komucusma

i)  crneunuYHU Operna3Hu MEpKU npu
U3X68bpAHEe HA HEN3IIOI3BAaHUTE
JIEKapCTBEHM MTPOYKTH UIIU
omnaovyume, NOY4eHU OT NEKAPCMEEHU
npooyKmu, Kozamo e uenecvoopasHo,
KaKTO U npenpamka KoM 6bee0eHa
MOJIXOASIIA CUCTEMA 32 CbOUPAHETO UM;

N3menenne 335
IIpenJioxkenne 3a AMpeKTUBA

Hzmenenue

JHca) 3a aHMUMUKPOOHU cpeocmea —
npeodynpeosicoenue, ue HenpaguiIHama
ynompeoda u Heobe30naceHomo
obe3epercoane Ha 1eKapCMEeHUS
npooyKm oonpuHacam 3a
AHMUMUKPOOHAMA Pe3UCmenmHocm.

Himenenue

i)  crneun(uYHU Operna3Hu MepKU
OmMHOCHO 00e36pericoane Ha
HEHU3MO0JI3BaHUTE JIEKAPCTBEHU POTYKTH
WIN OMANAOBYHU MAmMepuanu oT msax
KaKTO U HOCOY8aAHE HA 6CAKAKDE U0
MOJXO/IAINA Oellcmeaua cucTeMa 3a
ChOUpaHETO UM;

IIpunoxenne V — naparpag 1 — Touka 6 — Oyksa e
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Texcm, npednoxcen om Komucusma

€)  CHEIHUAIHU MEPKH 32 YHUU0HCABAHE
HA U3N0136aH JIEKAPCTBEH MPOAYKT WIN Ha
OTIIaJbUHU MaTepUaH, MOJIyYEeHHU OT
TaKbB JICKAPCTBEH MPOJIYKT, KO2Amo e
nooxooauo. 3a aHTUMUKPOOHHU
JIEKApCTBEHH MPOAYKTH B JAOIBIHEHUE KbM
Mpea3HuTe MEPKU — MPEeAYIpeKIeHHE,
4e HEIIPaBUJIHOTO U3XGBPJIAHE HA
JIEKapCTBEHUsI POYKT JOMPHUHACS 32
AaHTUMHUKPOOHATA PE3UCTECHTHOCT;

H3menenue 336
IIpenyioxenue 3a MMPEKTUBA

IIpunoxenne VI — naparpag 1 — Touka 2 a (HoBa)

Texcm, npeonosicern om Komucusma

HN3menenne 337
IIpenjioxkenne 3a AMpeKTUBA

H3menenue

€)  CIEIUaIHU MEPKU 32 00e38pecoane
Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT WUJIU Ha OTMAIbYHU
MaTepuaiy, MOJTy4eHH OT TaKbB
JIEKapCTBEH MIPOJYKT, KAKMO U 6CAKA
nocouena deilicmeauia cucmema 3a
cvOupane. 3a aHTUMUKPOOHH JIEKApPCTBEHU
MPOJIYKTH B IOMTbJIHEHHE KbM MPEATa3HUTE
MEpPKHU — MPENYNPEXKIECHUE, U
HEMPABUIIHOTO 0de38percoane Ha
JIEKapCTBEHUS MTPOJYKT JIOIPUHACA 3a
AHTUMHKPOOHATa PE3UCTEHTHOCT;

Hszmenenue

(2a) paszden c knrouosa unghopmayus,
ompasaeaw peyimamume om
KoHcynmayuume ¢ nayueHmcKu
opeanusauuu, 3a 0a ce 2apaHmupa, ue
JIUCMOGKAmMaA e Yemiuéd, ACHA U J1eCHd 3d
nonzeane;

IIpunoxenne VI — naparpag 1 — touxa 4 — 0yxkBa 0

Texcm, npednoscen om Komucuama

0) MeTrola U npu HeodxoouMocm,
HauuHa Ha npuemane;

HUszmenenue

0) METO/1a U, AKO € HeodX00uUMmo,
HauyuHa HA npuemane u, KO2amo e
OMHOCUMO, ORUCAHUE HA CPEOCMEOMO 3d
uzmepeane uiu nooasane, KAKmo u
OmHOCUMUME OMOCIHU eManu Ha
npuzomesane u npuiazane Ha
JleKapcmeomo;
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N3menenne 338
IMpennoxenue 3a IMpeKTUBA
IIpuaoxkenne VI — naparpadg 2 a (HoB)

Texcm, npeonosicen om Komucusma Hzmenenue

Jucmosxkama modxnce coujo maxa oa
CHOBPIHCA UHPOPMaAyUA OMHOCHO
3HAYEHUEemo Ha CNA36aHemo Ha
mepanesmuyHume HACOKU U HATUYHAMA
nooKpena 3a chazeéane 6 Cbomeemnama
0bpIHCasa YieHKa.
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