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EBPOIIEMCKUST ITAPJIAMEHT U CHBETHT HA EBPOITEMCKHS ChIO3,

Karto B3exa npeasua Jlorosopa 3a GpyHKIHMOHHpaHeTo Ha EBpomneiickust ¢hro3, 1 1o-

criertraiHo wieH 114 u wien 168, maparpad 4, OykBa B) OT HETO,
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KaTo B3€xa MpeABH] IpeIoxKeHneTo Ha EBponeiickata komucus,

cleq pefaBaHe Ha IPOEKTa Ha 3aKOHOAATEIHHS aKT Ha HAIIMOHATHUTE NapJaMeHTH,

KATO B3€Xa NMPE/IBU/ CTAHOBHILETO Ha EBPOMEHCKIS MKOHOMUYECKH H COLHATECH KOMHTET
ciel KoHcynTauus ¢ Komurera Ha peruoHure,

B ChOTBETCTBHE C OOMKHOBEHATA 3aKOHOIATEIHA IPOLIEyPa’,

KaTo uMar MnpenBu, ye:

1D HeornaBramnuTe unyudenmu B Cpro3a, CBbp3aHu ¢ (hapMaKOJIOTHIHATA
OIMTEIHOCT, MTOKa3axa Hy»KJlaTa OT aBTOMAaTHYHO 3a/IelicTBalla ce mpoleaypa Ha
paBHuieTo Ha Chlo3a NPU B3HUKBAHETO HA KOHKPETHU BBIIPOCH HA OE30MacHOCTTA,
3a J1a ce rapaHTHpa, Y€ CbOTBETHUAT BBIIPOC CE MIPOYyYBa U MY CE€ ThPCH PELICHHE
BbB BCUUKHU IbPKAaBH WIECHKH, B KOMTO € Pa3pelleH JeKapCTBEHUAT NpoaykT. Ciensa
na 0bJ1e U3sICHEHO MPUIIOKHOTO T0JIE Ha Pa3IMYHUTE npoueaypH Ha Chro3a 3a
MPOAYKTHUTE, pa3peuieHu Ha HAUUOHATIHO PAGHUULE, KAKMO € NPe0eUOeHO 6
Jupexmuea 2001/83/EO na Egponeiickua naparamenm u na Cveema om 6
noemepu 2001 z00una_3a ymeuwpicoasane Ha kooexc ha Oduwgpocmma omHocHoO

3
JeKkapcmeenu nPoOyKmu 3a Xymanna ynompeoa’,.

OB C 181, 21.6.2012 r., cTp. 201.

IMosunus Ha EBponefickus mapmaMeHT oT ... (Bce ole HermyOnukyBana B OdunuaneH
BECTHUK) U penieHue Ha CbBeTa OT ...

} OB L 311, 28.11.2001 ., cmp. 67.
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2) OcBeH ToBa JOOPOBOIHOTO JIEHCTBHE OT CTpaHa HA TUTYJISAPS HA pa3pellieHue 3a
TBHPrOBUS HE ClIe/IBA Ja BOAU /10 CUTYaIHsl, IPU KOSITO Bb3HUKHAJIUTE OMACEHUs BbB
BPB3Ka C PUCKOBETE WIIH MOJI3UTE, CBBP3aHU C Ja/IeH JICKapCTBEH MPOAYKT,
pasperien 3a ynorpeba B Cpro3a, He HAMUPAT a/IeKBaTEeH OTTOBOP BbB BCUUKHU
IbpkaBu wieHkd. [lopamn TOBaI TUTYJSIPAT Ha pa3pelieHne 3a ThPrOBUs ¢/1€06d 0a
0v0e 3a0vadcen Na THHOPMHPA CHOTBETHUTE KOMIIETCHTHH OPTaHU U
Esponeiickama azenyua 3a 1ekapcmeama 3a npuyuHumMe 3a U3TErISHETO OT
na3apa uu npeycTaHOBSBAHETO HA ITyCKAaHETO Ha Ia3apa Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT,
32 MICKaHETO 3@ OMMAHA HA PA3PELICHNE 3a ThPrOBUS WU 32 HEOJHOBSBAHETO HA

pasperieHue 3a ThproBusl.

3
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(a)

Llenecvobpazno e donvinumenHo 0a ce U3ACHAM U 3aCUiIAmM 0OUKHOGeHama
npouyedypa na Cvioza u cnewsnama npoyeodypa na Cwolo3a, 3a 0a ce zapanmupam
KoopOuHayusama, 0vp3ama OUeHKa 6 CAyUail Ha CREWLHOCH U 6b3IMONCHOCIMA,
Ko2amo e Heodxo0umo ¢ yen 3auuma Ha odujecmeenomo 3opaee, oa ce
npeonpuemam He3a0a8HU 0elicmeus, npedu 0a 6voe 63emo peuleHue Ha
pasnuwgemo na Cvroza. Obuxknosenama npoyedypa cieosa 0a 0v0e 3anouHama
616 8PB3KA C 6BHPOCU, C6BPIAHU C KAYECHBOMO, HE30NACHOCIMA UlU
epuxacnocmma Ha 1eKapcmeeHume npoOyKmu, KO2amo ca 3acecHamu
unmepecume na Cvroza. Cneuwinama npoueoypa na Cvio3za cneosa oa 6voe
3anounama, KO2amo e HeodxXoouma Ovp3a OUeHKa Ha ORACEHUAMA, NOPOOEeHU Om
OYeHKama Ha OAHHU Om OeliHOCMU, CbP3AHU C (PapMaKoI02UYHA HOUMEIHOCHL.
He3zasucumo om moea oanu ce npunaza cnewinama npoyedypa na Coioza uiu
00UKHOBeHama npouedypa u He3aeUCUMO Om HPoOyedypama, nOCPeOCmeom Kosmo
JleKkapcmeeHusm npooyKm e oun papeuiet, Ouino mo yeHmpaiu3upana uin
opyza, Komumemwvm 3a ouenka na pucka 6 oviracmma na gpapmakonozuunama
00umennocm cieoea sunazu 0a 0a8a NPenopvKa, KO2Amo NPULUHAMA 3a
npeonpuemanemo Ha Oelcmeus e OCHO8AHA HA OAHHU, C6BP3AHU C
dapmakonozuunama 60umennocm. Ilenecvodbpasno e KoopouHauuoHnama zpyna
u Komumemwvm no nexapcmeenume npooyKkmu 3a XyMaHHa ynompeoa oa
pazuumam Ha mazu HPEnopvLKA NPU U3ELPUIBAHE HA OUEHKAMA HA CbOMEEMHUA

éwvnpoc.
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(30)

“)

(4a)

Lenecvobpazno e Ovpacagume YieHKU 0a Y8eOOMACAN KOOPOUHAUUOHHAMA
2pyna 3a cayuau, 3aca2auii HO6U NPOMUBONOKAZAHUA, HAMAIABAHE HA
npenopvusanama 003a uiu O2PAHUYEHUA HA NOKA3AHUAMA 3 1EKAPCMEEHU
npooyKkmu, paspewienu 6 Cbomeemcmeue ¢ 0eYeHmpaiu3upanama npoyeoypa u
npoyeoypama 3a 63auUMHO RPU3HABAHE, KO2AMO He € 3an0YHANA CheWHAma
npouedypa na Coio3za. 3a 0a ce 2apanmupa XapmMoHu3ayus 3a me3u nPpooyKmu,
KOOpOUHAuuoORHAmMa 2pyna modxce 0a 06cvou oanu e Heodxoo0umo oelicmeue, 8
cyuaume K02amo HUKOA ObPHCABA WIEHKA He e 3anouHana 00uKHo8eHama

npouyedypa na Cwoioza.

Tbii KaTO 1eNTa HAa HACTOAIIATA TUPEKTUBA, d UMEHHO Ja XapMOHU3UPA IpaBUIaTa

OTHOCHO (hapMaKoJIIOTHYHATa OAUTEIHOCT B paMkuTe Ha Chi03a, HE MOXKe J1a Obe

IMOoCTHUIHATa B 10CTAaTb4HA CTCIICH OT AbPKABUTE YJICHKHU U CbOTBETHO MOXKE da 6"[;,[[6

MO-yCHENIHO OChIleCTBEHA Ha paBHUILETO HA Cbio3a, ChIO3BT MOXKE Aa IpHEMe
MEpPKHU B CbOTBETCTBHE C IPUHLIUIIA Ha CyOCUUAPHOCT, YPEACH B WIEH 5 OT
[orosopa 3a Eeponeiickus cvi03. B cbOTBETCTBYE ¢ IPUHLUIIA HA
MPONOPLUOHATIHOCT, YPEIEH B ChILIUS YJIEH, HACTOSALIATa JUPEKTUBA HE HAAXBBPJIISL

HEOOXOIMMOTO 33 IOCTUTAHETO HA Ta3H IIE.

Ilopaou moea /lupexmusa 2001/83/E 0' cnedsa da 6vde cvomeemno usmenena,

"OB L 311, 28.11.2001 2., cmp. 67.
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IMPUEXA HACTOSILIATA JUPEKTHUBA:

Unen 1
JupextuBa 2001/83/EO ce n3meHs1, KakTo cie/Ba:
1 B unen 23a BTopa anuHesi ce 3aMEHA ChC CIEAHOTO:

»IIpM BPEMEHHO WJIM IMOCTOSIHHO TPEYCTAaHOBSBaHE Ha IyCKaHETO Ha MPOAYKTa Ha
masapa Ha JIbp)KaBa WICHKA THTYJSIPAT HA pazpeuieHue 3a muvpzosus HOTU(DUIMpA
KOMIIETEHTHHS OpraH Ha chllara IbprKaBa wieHKa. Ta3zu HoTH(UKAIUS ce OTIpaBs
HE MM0-MaJIko OT JiBa Mecela MpeIn MPeyCcTaHOBSIBAHETO HA MyCKAHETO Ha Iazapa Ha
MPOJYKTA, OCBEH MPU U3KIIOUUTEITHN 00CTOSATENCTBA. TUTYIAPAT Ha pazpeuienuemo
3a mypzoeun wHHOPMUPA KOMIIETCHTHUS OpraH 3a MPUYUHHUTE 32 TOBA JICHCTBHE B

CHOTBETCTBUE C WieH 123, napazpagh 2.
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2)

Ynen 31 ce u3MeHs, KaKTo ClIeaBa:

a)

0)

B maparpad 1 TpeTa ajnuHes ce 3aMeHs ChC CICITHOTO
»Koraro obaue e craseH eAWH OT KpuTepuurte, u30poeHn B wieH 107w,

naparpad 1, ce mpunara mporeaypara, ycranopena B wienose 107u—107k.”.
napazpagh 2 ce 3ameHs cvc C1eOHOMO:

2. Koraro BenpocsT, KOWTO ce oTHaca 10 Komurera, 3aciara aCOpTUMEHT
OT JICKapCTBEHW TPOAYKTH WM TEpaleBTUYEH Kiac, ATCHIMATAa MOXE Ja

OrpaHu4u npoueaypara 10 onpeacjicHu KOHKPETHU YaCTHU OT pa3pCUICHUCTO.

B TakbB ciydail unen 35 ce mpuiara 3a TE3M JIEKaPCTBEHU MPOAYKTH, CAMO Te
aKo ca 00eKT Ha MPOLEIYpPHUTE Ha pPa3pelICHHETO, MOCOYEHH B HACTOSIIATa

T1aBa.

Koraro o0xBareT Ha mpoueaypaTa, 3aloYyHaTa MO HACTOSIIMS WICH, 3acsra
ACOPTUMEHT OT JIEKAPCTBEHW TMPOJAYKTH WM TEpaneBTHYEH Kiac, B
npolenypara ce BKJIIOYBAT W JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, pa3pelieHu B
ceorBercTBUEe ¢ Permament (EO) Ne 726/2004, cnamammy KbM TOCOYEHHS

ACOPTHUMEHT WUJTU TepareBTHYEH Kiac.
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»3-

be3 oa ce 3acaza napazpagh 1, oadena Ovprcasa unenka mooduce, KO2amo e
HeobOX00uMo chewiHo Oelicmeue 3a 3auiuma Ha 0dujecmeeHomo 30pase Ha
HAKOU eman om npoyedypama, 0a cnpe 0eiicmeuemo Ha paspeuieHuemo 3a
muwpeosus u oOa 3adpanu ynompebdama Ha CHOMEEMHUA J1€KAPCHMEEH
nPOOYKm Ha c60AMa mepumopus 00 NPUEMAHEMO HA OKOHYAMEIHOMO
pewenue. Ta ungpopmupa Komucuama, Azenyuama u opyzume O0vpiHcagu
YeHKU 30 NPUYUHUME 34 C60emO Oelicmeue He NO-KbCHO Om Cledeaujus

pabomen Oen.

Kozamo 6 o6xeama na 3anounama no HacmMoAWUA YieH npouedypa, KaKmo
e onpeodeneno @ cvomeencmeue ¢ napazpag 2, ce eKknioueam neKkapcmeenu
npooykmu, paspeuieHu 6 cvomeemcmeue ¢ Pecnamenm (EO) 726/2004,
Komucuama moodice, kocamo e Heo0X00umo cnewno oelicmeue 3a 3auiuma
Ha obwiecmeenomo 30pase HA HAKOW eman om npoyedypama, 0a cnpe
Oelicmeuemo HA pazpeuieHuama 3a mvp2oeus U 0a 3adpanu ynompebdama
Ha cbomeemHume J1EKAPCMEEHU NPOOYKMU 00 NpUEeMaAHemo Ha
oKkonuamenno peuwienue. Komucuama ungopmupa Azenyusma u
Ovporcasume YieHKU 34 NPpUYUHUME 3G C60emo Oelicmeue He HO-KbCHO

creosawius pabomen oen. “,
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3) B unen 34, naparpad 3 ce n106aBs cieqHaTa anuHes:

»Korato B oOxBara Ha oOpa3yBaHaTa no uieH 31 mpouenypa ca BKIIOYEHHU
JIeKapCTBEHU MPOAYKTH, pa3pelieHu B choTBeTcTBUE ¢ Permament (EO) Ne 726/2004
cermacHo wieH 31, maparpad 2, Tpera anuHEs OT HAcTOsIIaTa JWPEKTHBA,
Komucusita mpum HEOOXOIMMOCT TpHeMa pEIIeHUS 3a TPOMsHA, CIHpaHe Ha
JEHCTBUETO wuau OTMSHA HA pA3peuieHusAma 3a muvp2oeus WIM  OTKa3Ba

IMOAHOBSABAHC HAa CbOTBCTHUTEC PA3pCUICHHUA 3a T’BpFOBI/Iﬁ.“

3a) B unen 37 oymume ,,Ynenoee 35 u 36 ce npunazam* ce 3zamenam c oymume

» dnen 35 ce npunaza*,
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36)

Ynen 63 ce usmensn, Kakmo cieosa:

@)

0)

6 napazpag 1 nvpea anunesn ce 3ameHs CbC C1EOHOMO:

w/lannume omHocHO emukemupanemo, uzopoenu 6 uienoege 54, 59 u 62, ce
uznuceam Ha ouuuanen e3UK uau HA oQuuualrHume e3uUu Ha
0vpIHCABAMA YNEHKA, 8 KOAMO J1eKAPCMEEHUAmM NPOOYKmM ce NYycKa Ha
nasapa, mMaka KAKmo ca oOnpeoejieHu 3a ueaume HA HACMOAWAMA

OupeKmuea, Om Couiama OvPIHCABa YieHKa .
6 napazpag 2 nvpea anunes ce 3aMeHsA CvC CIEOHOMO:

w/JAucmosekama c ynvmeanus 6 onaxoekama mpadea 0a e Hanucana u
opopmena no makve HauuH, ue 0a e AcCHA u pazdupaema, KAMo nNO360.1:46a
Ha nompedbumenume o0a npeonpuemam NOOX00AWU OeliCMeUs, npu
HeoOXxo00umocm ¢ nomowima Ha 30pagHu cneyuanucmu. Jlucmoexama c
Ynvmeanus 6 onaxoekama mpadea oa 0voe necna 3a yemene Ha opuyuaien
e3UK Wiu Ha ouuyuanHume e3uyu HaA OvPIHCAAmMd UleHKA, 6 KOAMO
JleKapcmeeHusim npooyKm ce NycKa Ha nasapa, maka KaKmo ca onpeoeieHu

3a yeaume Ha HACHOAWAMA OUPEKMUBA, OM CHULAMA ObPIHCABA WICHKA. *;
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napazpagh 3 ce 3amens cvc cieOHOmMo:

wKozamo nexapcmeenuam npodykm He e npeonaznauen 3a OUPEKmMHA
00CmagéKka Ha NAYUeHma ulu KO2Amo ca HAIuue cepuosHu npoonemu c
HAIUYHOCMIMG HA J1eKAPCMEEHUA NPOOYKM, KOMHEemeHmHUme Op2anu
Mozam, npu cna3éane HA MepKume, KOUMO me CUUmMam 3a HeodX00umu 3a
3auiuma Ha 4o06ewKomo 30paee, 0a NPedOCMAsAm 0c6000rcoasane om
3a0va0cenuemo onpeoenenu OAHHU Oa uzypupam 6vpxXy emurKema u 6
aucmoekama ¢ ynvmeanus 6 onaxoekama. Te cvwyo maxa mozam oa
paspewiam RNBAHO UMU YACMUYHO 0C80H0MCOABAHE OM 3A0BIIHCEHUEO
emuKemvm u JIUCMOGKAmMA ¢ YNbMEAHUs 6 Onakogkama oa 0voam Ha
ouyuanen e3uk unu Ha ouuuanrHume e3UUU HA OLPIHCABAMA UNEHKA, 6
KoAmo JnieKapcmeenuam npooyKm ce NycKa Ha nasapa, maka Kakmo ca
onpedeneHu 3a ueiume HaA HACMOAUWAMA OUPEKMUGA, OM Cvujama

Ovporcasa unenka“.
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36)

Ynen 85a ce 3amens covc cireonomo:
,» dnen 85a

Unen 76 m unen 80, OykBa B) He ce Mpuiarat Npu JUCTPUOYIHsI HA €Ipo Ha
JIEKapCTBEHH TPOAYKTH B TpeTu crpaHu. Hezaeucumo om moea, 6 mosu ciayuaii
muvpzosyume Ha eopo 2apanmupam, ue j1eKapCmeeHume npooyKmu ca noay4eHu
€OUHCMEEHO OM NUUA, KOUMO UMAM paszpeuieHue uiu npago 0a 00CMAGsim
JleKapcmeeHu NPOOYKMU 6 CbOMEEMCHIGUE ¢ NPUNOHCUMUME HPAGHU U
AOMUHUCMPAMUBHU PA3NOPEOdU HA CbomeemHnama mpema cmpana. B ciyvaume
Ko2amo muvpzosyume HaA eopo 00CMABAM J1eKaAPCHEeHU NPOOYKMU HA Tuud 6
mpemu cmpanu, me 2apaHmupam, ye O0OCHIAGKUmME CA CAMO 3a JUUd, KOUMOo
umam paszpeuieHue UIU nPaAeo 0a NOJYUAsaAm JIeKAPCMEEHU RPOOYKMU 34
oucmpudyyus Ha eopo uau 3a 00CMABKA HA HACEICHUEMO 8 CbOmeenmcmeue ¢
RpUNOHCUMUME NPAGHU U AOMUHUCMPAMUGHU PA3NOpeodu HA CbomeemHama
mpema cmpana. Ocser ToBa wieH 80, OykBu 0) U Ba) HE ce NpUJIaraT, KOraTo JajcH
MPOJYKT C€ Moy4yaBa AUPEKTHO OT TpeTa CTpaHa, HO He € BHeceH. M3uckBaHwusITa,
MpeNBUCHN B WieH 82, ce mpujarar 3a JIOCTABKUTE Ha JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH JIO
YA OT TPETH CTPAaHU, KOWTO ca TMOJMYYWIHM pa3pelicHre WM MPaBo Ja JTOCTABST

JIEKapCTBEHH MPOAYKTH Ha HACEJIEHUETO.
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4) B unen 107u maparpad 1 ce 3ameHst cbC CIIETHOTO:

,,1. I[az[eHa AbpiKaBa 4YJICHKA HUJIHU KOMI/ICI/IﬂTa, B 3aBUCHUMOCT OT Cliy4das, 3a1io4Ba

6b3 OCHO6A4 HA ONRACEHUA, npouzmuuauiu om OoueéHKama Ha ()almu, cévbp3aHu

¢ deitHocmu no hapmakonozuuna 6oumennocm, Npoueypara, NpeABUICHA B

HACTOSIIHUS pa3zel, KaTo HHGOPMHUpA APYTUTE TbP)KAaBU WICHKH, ATCHIUATA U

Komucusta, koraro:

a)

6)

AM\912177BG.doc

pasriIckKaa Bb3MOKHOCTTA 3a CIIMpaHC WM OTMsAHA Ha pa3pClICHHUC 3a

THProBHUA;

pasrickKaa Bb3MOXHOCTTA 3a 3a6paHa Ha JOCTAaBKUTE Ha JICKApCTBCH

MIPOAYKT;

pasricxkaa Bb3MOXKHOCTTA 3a OTKAa3 Ha IMOJHOBABAHETO Ha pa3pCIICHHUC

3a TbProBu:d, I

e uHdopMupana IOT TUTYJISIpSl Ha pas3pelleHue 3a ThProBHs, 4e Ha
OCHOBAaTa Ha OINACEHUS IO OTHOLIEHHE Ha Oe30macHoCTTa, TOH €
MPEyCTaHOBUJI ITyCKAaHETO Ha Ia3apa Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT WIH €
Mpearnpuen JeHCTBUA 3a OTMSIHA Ha pa3pelleHHe 3a ThProBHUSA, WIIH
BB3HAMEpsBA Jla TpENNpueMe TaKkoBa ICWCTBUE, WIM HE € IMOHMCKAaJ

TTOJHOBSIBAHE HA PAa3peIICHHE 3a THPIOBHS.

14/21 PE493.562v01-00
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la.

Jadena ovpycasa unenka unu Komucuama, ¢ 3aeucumocm om ciayuas,
ungopmupa opyzume oOwpircasu unenku, Azenyuama u Komucuama 6v3
OCHO6a4 HA ONACEHUA, NPOUSMUYAWU OM OYeHKAma HA OAHHU, CEBP3AHU C
delinocmu no gapmakonozuuna OOumenHOCm, Ko2amo CyYuTa, UYe €
HEOOXOIMMO BBBEKIAHETO HAa HOBO MPOTHBOINOKA3aHUE, HAMaJCHHWE Ha
MpernopbyBaHaTa 1032 WIM OTpaHMYEHUE Ha TIOKAa3aHMsTa Ha JIEKapCTBEH
npoaykT. B undgopmayuama ce onuceam npeonazamomo Oeiicmeue u

npuuunume 3a Hezo.

Kocamo cuuma, ue e HeodX00umo cnewinHo oOeiicmeue, 6CAKA O0bpIHCABA
ynenka uau Komucuama, 6 3asucumocm om cayuas, 3ano4eaq
npeosudeHama 6 HACMoAWUA pPazoesl npouedypa 6v68 6CeKu om caydaume,

nocouyenu ¢ HacmoawUA napazpag.

Kozamo npedeudenama 6 nacmoawjusa pazoen npouyeoypa He e 3anouyHama
3a 1eKkapcmeenu npoOyKmu, paspeuieHu 6 CboOmeencmaue ¢ npoyeoypume

no oan I1l, 2nasa 4 , cnyuaam ce omuacsa 00 KoopouHayuoHHama zpyna.

Ynen 31 ce npujaazca 6 ciydvaume, Kocamo ca 3acechamu uHmepecume Ha

Chwio3a.
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10.

Kocamo e 3anounama npedsudenama 6 nHacmoauwius pazoen npouyeoypa,
AreHuusTa NpoBepsiBa JalM ONACEHUSTa BbB Bpb3Ka C 0€30MacHOCTTa ca
CBBP3aHM C JIEKAPCTBEHH NMPOJYKTH, PA3IMYHHU OT JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT, 32
KOMTO ce oTHacs MHPOpPMALUATA, WIK ca OOIIU 32 BCUYKH MPOAYKTH, CIIAJAIIH

KBbM CbhIIHA aCOPTUMCHT WJIM TCPAINICBTUYCH KJIac.

B ciyuyaii 4ye BRIPOCHUST JIEKaPCTBEH MPOAYKT € pa3pelleH B MOBEYE OT €IHa
IbpXKaBa WieHKa, AreHiusaTa 6e3 n3nuiiHo 3a0aBsiHe HHPOpPMHUpa 3aroYHATUS
npoleaypara 3a pe3yaTaTuTe OT Ta3u MPOBEpKa U ce MpuiaraT MpoLerypuTe,
npeasuaeHu B wieHoBe 107i u 107x. B mpotuBeH ciyuail omaceHHUsiTa BB
Bpb3Ka ¢ 0Oe30macHOCTTa ce pas3riekiaT OT ChOTBETHATA JIbpXKaBa YJICHKA.
ATeHIuATa WM IbpiKaBaTa WiICHKA, B 3aBHCHMOCT OT ciydas, mH(popmupa

TUTYJISIPUTE HA pa3pelIeHus 32 ThPIOBHSI 3a 3alI0YBAHETO Ha Mpoueayparta.

4a) B unen 107u, napazpagh 2 oymume ,,napazpagh 1 om nacmoawjus unen“ ce
3amenam c oymume ,napazpagu 1 u la om nacmoawus unen*,
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40) B unen 107u, napazpagh 3, emopa anunea oymume ,,86 coomeemcmeue c napazpag

1% ce 3amenam c oymume ,,6 coomeemcmeue ¢ napazpagu 1 u la*

46) B unen 107u, napazpagh 5 oymume ,,6 napazpagh 1 ce 3amenam c oymume ,,6

napazpaghu 1 u la*

42) B unen 1071, napazpagh 1 oymume ,,6 unen 107u, napazpag 1 ce 3amensam c

oymume ,,6 unen 107u, napazpagu 1 u la*“.
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5) Unen 123 ce u3MeHs, KaKTo ClieaBa;

a)  maparpad 2 ce 3aMeHsI CbC CIEJHOTO:

22

2a.

AM\912177BG.doc

Tutynapar Ha pa3peuieHneTo 3a ThPTroBHs € 3ab/DKEH J1a HOTU(HIHpa
He3a0aBHO CbhomeemHume O0bpiycasu WICHKN 33 BCSKO MPEINPHETO OT
HErO JIEHCTBHE, CBBP3aHO C BPEMEHHO CIMpPAaHE Ha MPEMJIaraHeToO Ha
mazapa Ha OIPEJEJICH JIEKAPCTBEH IPOAYKT, M3TEIVIIHETO OT Ia3apa Ha
OIpeZiesIeH JEKapCTBEH MPOAYKT, UCKAaHE 3a OTMsHA Ha pa3pelleHHe 3a
THPrOBYsI WIM HEIOUCKAHO IIOJHOBSBAHE HA Pa3pelICHHE 3a ThPIroOBU,
KakTO M Ja IOCOYM IMPUYMHUTE, NOpPaAd KOUTO € IPEANPUETO TOBa
neiicteue. TUTYISIpAT Ha paspelIeHUETO 3a ThProBUs I0-CIIELUATHO
JIeKJIapupa JaJId TOBa NEHCTBHE c€ 0CHO6A6a4 HA HAKOE OT OCHOBAHMSITA,

n30xkeHu B wieH 116 u unen 117, napazpagh 1.

Tumynapam Ha paspeuienue 3a MbP2OSUS OMAPAGA CbULO MAKA
HomuguKkayuama cveiacho napazpagh) 2 om Hacmoawyus 4ieH, aKo
oelicmeuemo e npeonpuemo 6 mpema OvpPIHCAGA U Ce€ OCHO6A6A HA
HAKOe om 0CHO8AHUAMA, U3noxcenu 6 uien 116 u unen 117, napazpagh

1.
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20. Tumynapam na paspewienue 3a mvp2oeus CbUi0 MaKa Homuduuyupa
Azenyuama, é ciyuaume Kozamo Oeiicmeuemo, noco4eno 6 napazpag
2 wnu 2a om Hacmoawua unen, ce OCHO6AGA HA HAKoe OmM

ocHoeanuama, nocovuenu ¢ unen 116 unu unen 117, napazpagh 1.

26. Azenuyusama 6e3 unuWHO 3a0a8aAHe uNpawya Homudukayuume,
noayuenu 6 cvomeemcmeue c napazpag 26, 0o ecuuku Ovpircasu

“,

YneHKu. “;
0) napazpagh 4 ce 3amens cvc cieonomo:

»d. AceHyuama nyoauKyea excez00HO CHUCHK HA JeKApCHE@eHUmMe NPoOyKmu,
30 KOUMO paA3peuieHuemo 3a movp2osus € OMKA3ano, OMMEHEeHO UL CRPAHO
¢ Cvlo3a, uuumo 00CMAGKU ca 3a0paHeHu UIU KOUMO Ca U3Me2eHu Om

nazapa, 6Kn10UUMeENHO RPULUHIME 3a NOOOOHO Oelicmeue .
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Ynen 2

0

1. [bpxaBuTe YWICHKH npuemanm u nyoauKyeam He 0-KbCHO OT ... 3aKOHOBHTE,
MO3aKOHOBUTE U aIMIUHHUCTPATUBHATE pa3nopen0on, He0OX0IUMH, 3a J1a Ce
Cch0oOpa3sAT ¢ HacTosIATa AUpEeKTHBA. Te He3abaBHO choOmiaBat Ha Komucusra

TEKCTa Ha TE3U pa3nopendu.
Te npunazam me3su paznopedou, cuumano om ...~

Koraro ABPIKABUTC UYICHKHW IpHEMaT TC3U pa3nopez[614, B TdX CC CbAbpiKa
IMMO30BaBaHC HA HACTOANIaTa JUPCKTHUBA UM TO C€ U3BBpIIBA IIPHU O(I)I/IL[I/IEUIHOTO um
Hy6J’II/IKYBaH€. VYcaoBusta u PEABT Ha IMO30BaBAHE CC ONPEACTIAT OT ABPKABUTE

YJICHKH.

2. JbpxaBute uneHkn cro0maBar Ha KoMucusaTa TeKCTa Ha OCHOBHHUTE Pa3lopeon OT
HAIIMOHAJIHOTO 3aKOHOAATEJICTBO, KOUTO Te MpHeMar B 00J1acTTa, ypeeHa ¢

HacTosAlaTa AMPCKTHUBA.

O
OB: Moz BbBenieTe gatara: 12 Mecema ciies AataTa Ha MyONIMKyBaHe Ha HACTOSIIATA

nupektrBa B OuimaieH BECTHHUK.
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Unen 3

Hacrosmara AUPCKTHBA BJIM3a B CHUJIa HA ABAACCCTHA [CH CIIC HY6J'II/IKYB3HCTO U B

Oguyuanen secmuux na Esponetickust cvo3.
Ynen 4
AnpecaT Ha HaCTOAIIATA JUPEKTUBA Ca JbPKABUTE WICHKHU.

CbCTaBEHO B

3a Eeponetickus napramenm 3a Cveema
Ilpeoceoamen Ilpeocedamen
Obocnosxa

Meowcoy npeocmasumenume na Eeponetickus naparamenm u na Cvéema beute nocmuenam
»KOMIPOMUCEH nakem ** ¢ 02lied 3aKI0UeHUe HA NbPEO YemeHe No moea 0ocue.

., Komnpomucnusam naxem ™ ce cocmou om npuio’ceHomo KOHCOTUOUPAHO UsMeHeH e,
BHECEHO 0m OOKIAOHUKA U OM OOKIAOUUYUNE 6 CSHKA OM UMEMO HA MAXHAMA NOAUMUYECKd
epyna. Q0obpseane Ha KOMIPOMUCHUS NAKEM Wje 03HAYA8A, Ye 8CUUKU USMEHEHUs, npuemu
OmM KOMUCUAMA NO OKOJIHA cpeda, 00uecmeeno 30pase u Oe30nacHocm Ha Xpanume,
omnaoam.

Or. en
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