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MN3MEHEHMUA 001-059
BHeceHu oT KoMucusTa 1o okosHa cpesia, 001ecTBEHO 3/ipaBe U 0€30MacHOCT Ha XPaHUTE

Hoxman

Antonyia Parvanova A7-0015/2013
[Tpo3pagHOCTTa HA MEPKHTE 32 pEryJIMpaHe Ha IICHUTE Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOTYKTH 32
XyMaHHa yroTpe0a 1 TSXHOTO BKJIIOYBAHE B 00XBaTa Ha CHCTEMUTE 3a OOIECTBEHO 3/IPaBHO
OCUTypsIBaHE

[Ipemnoxenue 3a qupextuBa (COM(2012)0084 — C7-0056/2012 — 2012/0035(COD))

HN3menenue 1

IIpensioxkenue 3a IMpeKTHBA
IMo3oBaBane 1

Texcm, npednoocen om Komucusma Usmenenue
Kato B3exa npeasuy Jloropopa 3a Kato B3exa npeasuy Jorosopa 3a
¢dbyHKIIMOHNpaneTo Ha EBpomneiickus cpio3, (dbynkimonnpanero Ha EBponelickus cbio3,
M Io-crieuMaiHo uaen 114 ot Hero, M IO-CIICUMaIHO uenoge 114 u 168 ot
HETO,
Obocnoska

Hacmosiwomo npednoocenue ne ce omuacs 00 c600600HOMO 08UdICEHUe HA KAKBEMO U 0d € U0
CMOKU, a uma 3a npeomem c80O00OHOMO JBUICEHUe HA JleKapcmeeHume npoOYyKmu U msxHOmo
yernoobpaszysame, KAMo NOCIEOHOMO NONAOA 8 NPABOMOWUAMA HA ObPAHCABUNE YLEHKU 6
obracmma na obwecmaenomo 3opaseonazeane. Ilopaou mosa unen 168 om JJOEC credsa oa
b6v0e dobasen Kamo NPABHO OCHOBAHUE.

H3menenmne 2

IIpensioxkenne 3a IMpeKTHBA
CoboOpaxenne 2
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Texcm, npednooicen om Komucusma

(2) 3a na 6b11e OTUETEHO Pa3BUTHETO HA
(bapMarieBTUYHHS Ta3ap ¥ HAITMOHATHUTE
MOJIMTHKH 332 KOHTPOJI Ha Iy OJTMYHHUTE
pa3xou 3a iekapcmea, ca He0OXO MU
CBLIECTBEHH U3MEHEHUS Ha BCUUKH
OCHOBHH pasnopendu Ha JlupekTuna
89/105/EMNO. Ilopaau ToBa, ¢ e Ja ce
nocturHe siciota, Jlupexkrusa 89/105/ENO
cieaBa na Ob/e 3aMeHeHa.

H3menenne 3

IIpeanoskenue 3a TUPEKTUBA
Cnoopaxenne 4

Texcm, npednoosicen om Komucusma

(4) Ipe3 mocnemHNUTE NECETUIICTHS
JBPKABUTE YICHKH Ca U3MPABCHH MPE]T
MOCTOSHHO HApacTBaHEe Ha
(bapMaIleBTUIHHUTE Pa3Xxo/I1, KOETO BOJIU
710 TIPUEMAHETO Ha BCE MO-MHOBATUBHU U
CIIO’KHH TTOJIUTHKH 32 yIpaBJICHHE HA
MOTPEOJICHUETO HA JIEKAPCMEa B PAMKUTE
Ha TEXHUTE CUCTEMH 3a OOILLECTBEHO
3JIpaBHO ocHrypsiBane. [lo-cnieruanHo
OpraHuTe Ha JbP)KaBUTE WICHKH Ca BHBEIU
IIUPOK KPBr OT MEPKH 32 KOHTPOJ Ha
MPEIMCBAHETO HA JIEKAPCMed, 3a
peryiupaHe Ha TEXHUTE TICHH WIIH 32
onpeessaHe Ha YCIOBUATA 3a MyOJIMIHOTO
UM ¢uHaHcupaHe. Te3n MEepKU UMaT 3a Iel
MPEIMMHO HachpyaBaHe Ha OOIECTBEHOTO
3[[paBe Ype3 OCUTypsiBaHEe HATMYUETO Ha
JOCTaTh4HU KOJMYECTBA JICKAPCTBEHU
MPOAYKTH Ha MPUEMJIHBH LIEHH, KaTO
CBIICBPEMEHHO CE rapaHTHpa
¢dunancoeama cmabunnocm na
cucmemume 3a 00uwecmeeno 30pasHo
ocuzypaeane.

Hsmenenue

(2) 3a na Obze OTYETEHO PA3BUTHUETO HA
(bapMarieBTUYHHUS Ta3ap ¥ HAIIHOHATHUTE
TIOJIMTHUKHY 32 KOHTPOJI Ha Iy OITMYHHTE
pa3sxonu 3a J1eKapcmeeHu npooyKmu, ca
HEOOXOIUMHU CHIECTBEHU U3MEHEHHSI Ha
BCUYKHM OCHOBHHM pa3nopenodu Ha
Hupextusa 89/105/ENO. ITopanu ToBa, c
IIEJT /1a Ce MOCTUTHE SICHOTA, J(upekTuna
89/105/EMO cnensa na 0ba€ 3aMEHEHA.

Hsmenenue

(4) Ipe3 mocieHNUTE ACCETUIICTHS
JbP)KaBUTE WICHKU Ca U3IPABEHU MPEN
MOCTOSIHHO HapacTBaHE Ha
(hapManeBTUYHUTE Pa3xojf, KOETO BOAH
JI0 IPUEMAHETO Ha BCE TIO-WHOBATHBHH U
CJIOHM TTOJINTHUKH 32 yIpaBJicHUE Ha
MOTPeOICHUETO HA JIeKAPCMEEeHU
npOOyKmu B PAMKHUTE HA TEXHUTE CUCTEMU
3a 00IECTBEHO 3/IpaBHO ocurypsiBane. [1o-
CIIEIUATHO OPTaHUTE Ha JbP)KABHUTE
YJIEHKHU Ca BBBEIU MIHPOK KPBI' OT MEPKU
3a KOHTPOJI Ha MPEINICBAHETO Ha
JleKapcmeenu npooyKmu, 3a peryiipane
Ha TEXHUTE [IEHH WM 32 ONIPE/IeIITHE Ha
YCIIOBUSATA 32 MyOJIMYHOTO UM
¢uHaHcupane. Te3n MEpKU UMar 3a 1enl
MpeIMMHO HachpyaBaHE HA OOIIECTBEHOTO
3]IPaBE 3d 6CUUKU ZPANCOAHU UPE3
OCHTYpsIBaHE HATMIMETO Ha JOCTATHYHU
KOJIMUECTBA egheKmusHu JIeKapCTBEHU
MPOJYKTH HPU PAGHU YCI06US 3d 6CUYKU
eparicoanu vHa Cvlo3a Ha IPUEMIIMBU
[IEHH, KaTO CHIIEBPEMEHHO CE TapaHTHpa
pasen 00cmvn 00 BUCOKOKAYECMEEHU
30paenu zpudicu 3a écuuxu. Tezu mepku
C1e08a Cvulo maKa 0a yeasam
HaAcbpuasane Ha HAYYHUME U3C/1e08AHUA
u pazpabomeane Ha HOBU JIEKAPCMEECHU
nPoOyKmu, KAKMO U HACLPYABaAHEe HA
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MEOUYUHCKUMeE UHOBAYUU.
Jlexapcmeenume npooykmu,
Kaacuguyupanu Kamo 0CHO6HU 6
cnucwvka na C30, creodsa 0a ca nHa
Pasnoodcenue Ha nAyUeHmMume 6b6
6CUUKU OBPIHCAGU YIEHKU, HE3ABUCUMO
om mawiaba na nazapa.

Obocrnoska

HHoeauuume 6 obnacmma Ha 30paeeona36aﬂemo HOCAMmM Cvlecmeernu npeawwcmea 3a
nayuermume u umani nojlodiCcumeHu nocxze()uuu 3a eqbuKaCHocmma u ycmoﬁqueocmma HAa
30pa6Hume cucmemu.

H3menenne 4

[Ipennosxkenne 3a TUPEeKTUBA
Cboopaxenue 4 a (HOBO)

Texcm, npeonoscen om Komucusma H3menenue

(4a) I'apanmupanemo na oocmvn Ha
nayuenmume 00 1€KApPCMEEHU
npodykmu naecakvoe ¢ Cvro3a u
dhaxkmuueckomo ce0600n0 Osudicenue Ha
CHOKU U3UCKEA ObpIcasume 4ieHKu 0a
U3N0136aM PA3YMHO 6bHUIHOMO
pedhepenmno yenooodpasysane, a UMeHHO
Kamo u3noJi3eam 3a cpagHenue Ovpicasu
Y1eHKU CbC CobNOCIMABUMU PAGHULA HA
ooxooume. /lokazano e, ue 6e3ycio6Homo
U3NO0/136aHe HA 6bHUIHO PehepenmHo
uenooopasysamne 600U 00 HAMAaIABaAHE HA
HanuyHOCMmMA HA 1eKapcmeenu
HPOOYKmU, MBIl KAMO NOOWPAEA
Hedocmuza 8 Ovprcagume UieHKU ¢ Ho-
HUCKU HUGA HA YeHUme.

Obocrnoska

Ivporcagume unenku credsa da 6v0am HACLPUABAHU A NOOXOHCOAM PASYMHO KbM
U3NON36AHEMO HA BbHUIHO PehepeHMHO YyeHoobpasyeane, Kamo 6KI0U8am 6 C80AMa
pegepenmua cucmema 0ObpHcas YIeHKU CbC CbNOCMABUMA NOKYNAMenHa cnocoonocm. B
npomueeHr Cayuail npou3eooumenume He ouxa sxcenanu 0a npediazam ceoume npoOYKmu Ha
nasapa 6 OvbpPAHCABU YIEHKU C HUCKU YeHU, 3a 0a U30e2Ham HAmucKa 3a Hamaisaeane Ha yenume
6 EC xamo ysino.
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H3menenue 5

IIpensioxenne 3a AMpeKTHBA
Cnobpaxenne 6

Texcm, npeonoscen om Komucusma

(6) 3a na ce Hamau BB3CHCTBUETO HA
pa3nu4usiTa BbpXy BHTPEIIHHUS Ta3ap,
HAIIMOHAJTHUTE MEPKH CJie/iBa 1a ObaaT B
ChOTBETCTBUE C MUHUMAJIHUTE
MPOLIEIyPHH N3UCKBAHUS, KOCTO J1aBa
BB3MOYKHOCT Ha 3aMHTEPECOBAHUTE CTPAHU
7la IPOBEPSBAT A TE3M MEPKH HE
MPECTaBISABAT KOJINIECTBEHH
OrpaHUYEHHsI BbPXY U3HOCA M BHOCA, HITH
HE ca MEpKH, KOUTO UMAT PaBHOCTOCH
edexT. Te3n n3nckBanus odbaye He cienBa
Jla 3acArar MOJUTUKATA Ha IbPKABUTE
YJICHKH, KOSITO C€ OCHOBaBa INIaBHO Ha
cBOOOIHATA KOHKYPEHITUS TTPU
OTIPE/ICNITHETO Ha I[eHaTa Ha
JICKApCTBCHUTE MPOAYKTH. Te ChIIo Taka
HE cJIe/[Ba J1a 3acsraT HallMOHATHUTE
MOJIMTHUKH TI0 TIEHOOOpa3yBaHETO U 110
OTIPEIENISTHETO Ha CXEMH 32 COLUAITHO
OCUTYpSIBaHE, OCBEH JIOKOJIKOTO €
HE00XO0IMMO, 32 JIa C€ TIOCTHTHE
MPO3PaYHOCT IO CMUCHJIA HA HACTOAIIATA
JMPEKTHBA U JIa CE TapaHTUpPa
(GYHKIIMOHHUPAHE HAa BHTPEIIHUS 1Ma3ap.

Hsmenenue

(6) 3a ma ce Hamanu BB3CHCTBUETO HA
pasiauuusATa BbpXY BHTPELIHUS ma3ap,
HAI[MOHATTHUTE MEPKH clie/iBa Jia ObJaT B
ChOTBETCTBUE C MUHUMATHUTE
MPOIEAYPHH U3UCKBAHUS, KOETO JaBa
BB3MOKHOCT Ha 3aMHTEPECOBAHUTE CTPAHH
Jla IPOBEPSIBAT JAJIM TE3U MEPKH HE
MPEACTABISIBAT KOTHMIECTBECHI
OTrpaHHYEHUs BbPXY W3HOCA U BHOCA, WIH
HE ca MEPKHU, KOUTO UMAaT PaBHOCTOCH
eext. Te3u munumannu npoyeoypHu
U3UCKBAHUSA C/1€064a CHUL0 MAKA 0a
zapanmupam Ha KOMHEemeHmHUme
0p2aHU NPAGHA CUZYPHOCHL U
npo3paunocm nPuU 63eManemo Ha
Ppeuienus, cebP3anu ¢ YeHooopasyeanemo
U 6KJII0Y6AHEMO HA 1eKAPCMEEHU
npooyKmu 6 odxeama Ha cucmemume Ha
obuecmeenomo 30pasno ocuzypsaeane, u
CbU{e8PEMEHHO 0a NOOKpensam
HPOU3B00CMEOMO HA IEKAPCMBEHU
npoOyKmu, 0a yCKopseam HA6AU3AHEMO
Ha nazapa Ha 2eHepuyHU 1eKapCmeeHu
HPOOYKmuU U 0a HACLPYABAM HAYUHUME
U3C1e08ANHUA U PA3PAOOMBAHEMO HA HOBU
aexkapcmeenu npodykmu. Te3u
M3HUCKBaHMs 00aue He cie/iBa Ja 3acsarar
MOJINTUKATA HA JbPKABUTE WICHKH, KOSITO
ce OCHOBaBa IrIaBHO Ha CBOOOHATA
KOHKYPEHLIUS IPU OTIPEAEIITHETO Ha
LIeHaTa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH. Te
CBHILIO TaKa HE CJIEJBA /1a 3acATaT
HAI[MOHATHHUTE TOJUTHKH 110
1IEHO0Opa3yBaHETO U MO ONPEAEIITHETO Ha
CXEMH 32 COIMAITHO OCHUTYPsIBaHE, OCBEH
JIOKOJIKOTO € HE0OX0IMMO, 3a Ja ce
MOCTUTHE MPO3PAaYHOCT TI0 CMUCHIIA HA
HaCTOAIIATa TUPEKTHBA U J]a Ce TapaHTHpa
(YHKIIMOHYpaHE HA BHTPEIIHUS 11a3ap.
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H3menenue 6

IIpensioxkenne 3a IMpeKTHBA
Cpboopaxenne 8 a (HOBO)

Texcm, npednoocen om Komucusma

H3menenne 7

IIpeano:xkenne 3a TUpEeKTHBA
CboOpaxenne 9

Hzmenenue

(8a) Komnemenmnume opzanu u
npumesdcamenume Ha pazpeuienus 3a
MBP20BUSL 6CE NO-4ECHO CKIIIOYEAM
002060PHU CROPA3YMEHUS, 3 0a
ocuzypam Ha nayuenmume 00Cmvn 00
UHOBAMUGHU JIEYEHUA UpPe3 GKIOUBAHE
Ha 1eKkapcmeeHn npooyKm 6 odxeama Ha
cucmemume 3a 00U{eCmMeEeHo 30pagHo
ocuzypseane, KAmo Cbuie8PeMeHHO 3a
onpeoenen nepuoo om epeme
Habaoasam npeosapumeIno
002080peHU eJleMeHmuU, ¢ yeil, no-
cneyuaiHo, cooupane Ha 0OCMAMbYHO
OaHHU 3a u3ucKeauiume OONvAHUMETHU
00Kazamesicmea HeACHOMU no
OmHOUIenUe HA eheKmugHoCmma u/uiu
OmMHOCUmMeEIHAmA eUKACHOCH UU
ROOX00AUWLOMO U3NOJI36AHE HA 0A0CH
JleKapcmeeHn npooykm. 3adassanemo npu
onpeoenanemo Ha peda u ycioeuama Ha
MmaxKuea 002060pHU CROPA3YMEHUSL YECHLO
npesuuiasa onpedeyieHume cpoKose u
onpaeoasa u3Ka046anemo Ha NOOO0OHU
cnopasymeHus om ooxeama Ha
Hacmoauwiama oupekmuea. Tesu
cnopazymeHus ciedea oa ovoam
ozpanuuenu 00 mepaneemuinu
obnacmu, @ KOUMO CKAIOYGAHENO UM
0eliCIeUmeaHo uje yi1ecCHu 00CMbRa Uiy
uie ocuz2ypu 00CHm’vn Ha NAYUEeHMmU 00
UHOBAMUGHU JIEKAPCMEEHU NPOOYKMU,
uie ocmane 000pPOBOIHO U HAMA 0a
3acezHe NPAGOMoO HA NpuUmMeIcamens Ha
paspeuienue 3a mvp2osua 0a nooaoe
3as6neHue 8 CbOMEEMCmeue ¢
Hacmoswama oupexmuaa.
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Texcm, npednooicen om Komucusma

(9) Besika Msipka 3a IpSKO MIIM KOCBEHO
peryjupaHe Ha LIEHUTE Ha JICKapCTBECHUTE
MPOJIYKTH, KAKTO U BCSKA MSIPKa 32
OIIpe/eIIsHE Ha TIOEMAHETO Ha Pa3XoAuTe
3a TSIX OT CUCTEMUTE 3a 0OILECTBEHO
3JIpaBHO OCHUTYpsIBaHE Clie/iBa Jia ce
OCHOBaBa Ha 0OEKTUBHU U POBEPUMHU
KPUTEPHHU, KOUTO HE 3aBHUCAT OT MPOU3X0Ja
Ha MPOJYKTUTE, U CJIe/(Ba /1a TPEAOCTABS
Ha 3aCerHaTuTe IPYKECTBA MOAXOISIIN
CpeICTBa 3a MPaBHA 3aIIUTA, BKIIOYUTEITHO
o cbaedeH pea. Te3u n3nckBaHus cieasa
Jla ce MpujiaraT B €JHAKBa CTEIIEH 3a
MEpKUTE, MpeANpHUEeMaHy Ha HAIMOHAIIHO,
PETMOHAIHO WM MECTHO PaBHHUIIIE, 3a
KOHTPOJI WIM CTUMYJIMPaHe Ha
MPENUCBaHETO HA KOHKPETHH
JIEKapCTBEHH NMPOIYKTH, Thi KaTO TE3H C
MEPKH ChII0 TaKa ce ONpeaess
NEHCTBUTETHOTO MOEMaHe Ha Pa3XOAUTE 3a
TE€3H JIEKaPCTBEHU IPOAYKTU OT CUCTEMHUTE
3a 3IpaBHO OCHUTyPSBaHE.

HN3menenue 8

IIpensoxenne 3a TMpeKTHBA
CpoOpaxenne 9 a (HOBO)

Texem, npeonosicen om Komucusama

Hsmenenue

(9) Besika msipka 3a IpsAKO WIIM KOCBEHO
perynupaHe Ha EHUTE Ha JIEKAPCTBEHUTE
MPOJYKTH, KAKTO M BCSIKA MSIPKa,
6KII0YUMENHO NPEenopbLKUne, KOUmo
Mozam 0a ca HeoOX00uMu, 32 OTIpENIEeTITHE
Ha [T0EMaHEeTO Ha Pa3XOJUTe 3a TAX OT
CHCTEMUTE 3a OOILECTBEHO 3/IpaBHO
OCUTYpsIBaHE CIIE/IBa 1a C€ OCHOBaBa Ha
npo3paunu, 00EKTUBHH U TIPOBEPUMHU
KPUTEPUH, KOUTO HE 3aBHUCAT OT IIPOU3X01a
Ha MPOAYKTUTE, U CJIEABA A2 MPEIOCTABs
Ha 3aCErHaTUTE JIPYKECTBA MOAXOASAIIN
CpelCTBa 32 MpaBHA 3al[UTa, BKIIOUYUTEIHO
1o chAeOeH pell, 6 Cbomeemcmeaue ¢
Hayuonannu npoyedypu. Te3n
M3MCKBaHMs CJeBa Jla ce mpuiarar B
€/IHAaKBa CTEIEH 3a MEPKHUTE,
npearnprueMaly Ha HallMOHAHO,
PETHOHAIHO WJIM MECTHO PAaBHHUIIIE, 32
KOHTPOJI WM CTUMYJIMPAHE Ha
MPEANMCBAHETO HA KOHKPETHU
JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, Thi KATO TE3H C
MEpPKH ChIIO TaKa Ce ONpPees
JIEHCTBUTEITHOTO MOEMaHE Ha Pa3XOAUTe 3a
TE€3U JIEKapPCTBEHU MPOAYKTU OT CUCTEMHTE
3a 3J[paBHO OCHUTYPsIBaHE.

H3menenue

(9a) Kpumepuume, na koumo ce
OCHOGaBAM PeUieHUAmMA, PezYIUPauiu
nPAKO WU KOCGEHO YeHume Ha
JleKkapcmeeHume npooyKmu, KaKmo u
6CAKA MAPKA, ONpedenaua 00 KaKkea
CcHmeneH me3u YeHu ce noemam om
obuecmeenume 30paeHOOCUZYpUMETHU
cucmemu, ci1ed6a 0a 6KIOU8aAmM OUEHKA
Ha HeYy008/1emeopeHunme MeOUYUHCKU
nompeoHocmu, KIUHUYHUME U
odwecmeenume noa3u U UHOBAUUUME,
KAaKmo ce noco4ea 6 CmaHoeuuiemo Ha
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HN3menenue 9

IIpensioxkenue 3a IMpeKTHBA
CooOpaxenue 10

Texcm, npednoacen om Komucusma

(10) 3asBnenusita 3a oqoOpeHNe Ha IIEHATa
Ha JICKQPCTBEH MPOAYKT HJIH 32
OTIpeieIIsIHE Ha TIOEMAHETO Ha Pa3XxOoIuTe
3a Hero OT CHCTeMaTa 3a O0IIECTBEHO
3PaBHO OCHUTYpPsIBaHE HE CIIe/IBa JIa
320aBAT MyCKAHETO HA TO3H MPOIYKT HA
nasapa rmoede oT HeoOX0IUMOTO.
CreroBaTeHO € JKeJIaTeHO B HACTOsIIATa
JUPEKTHBA JIa CE YCTAHOBSAT 3aBbJKUTCITHU
CPOKOBE, B pAMKHTE Ha KOUTO CJIe/Ba Jia ce
B3€MaT HaIlMOHAJIHYU peleHus. 3a 1a Obaar
e(CKTHUBHH, YCTAHOBEHUTE CPOKOBE CIIC/IBa
JIa 3a10YBaT JIa TEKAT OT MMOJIy4YaBaHETO Ha
3asIBJICHUE JIO BIM3aHETO B CHJIa Ha
ChOTBETHOTO penieHue. Te cienBa na
BKJIFOUBAT BCUYKH €KCIICPTHH OICHKH,
BKJTFOUMTEITHO OI[EHKUTE HA 3JIPAaBHUTE
TEXHOJIOTHH, KOT'aTo € MPHII0KUMO, KAKTO
W BCUYKH aIMUHUCTPATHBHU CTHITKH,
HEOOXOUMH 3a MPUEMAHETO HA PEIICHUE U
MOPaXTaHETO Ha MPABHH MOCIICMIIH.

Eeponeiickua ukonomuuecku u coyuaien
KOMUmMem OMHOCHO NPedI0HCEHUEemo 3a
/upexmuea na Eeponeiickusn
napnamenm u na Cveema OomnocHo
npo3pauHocmma Ha MepKume 3a
pezynupane Ha yeHUme Ha J1eKapcmeeHu
nPoOyKmu 3a XymMaHHa ynompeoa u
MAXHOMO 6KI0UBAHE 6 00X6ama HA
cucmemume 3a 00ulecmeeno 30pasHo
ocuzypsaeane om 12 rwonu 2012 2! Tesu
Kpumepuu mpaoea coiio maxka oa
6KJII0U6AmM 3aKpuUiama Ha Hail-
yA36UMUmME ZPYRU OM HACE1eHUEmO.

T OB C 299, 4.10.2012 2., cmp. 81.

Hzmenenue

(10) 3asBnenusra 3a omoOpeHNe Ha IleHaTa
Ha JICKApCTBEH MPOIYKT WJIH 32
OTIpe/ieIIsIHE Ha TIOEMAHETO Ha Pa3XOAuTe
3a HEro OT CHUCTeMaTa 3a OOIIEeCTBCHO
3/IpaBHO OCHTYPSIBaHE HE CIie/IBa Jia
320aBAT MyCKaHETO HA TO3HU MPOJYKT Ha
nasapa rnoBede oT HeoOX0IMMOTO.
Cre1oBaTeITHO € JKeIaTEeIHO B HACTOSIIATA
JIUPEKTHBA JIa CE YCTAHOBAT 3ab/KUTCITHH
CPOKOBE, B pAMKHUTE Ha KOUTO CJIe/IBa Jia Ce
B3eMaT HaI[MOHAIHY peleHus. 3a 1a Obaar
e(eKTHBHHU, YCTAHOBCHUTE CPOKOBE CJIC/IBA
Jla 3aI0YBaT Jla TEKaT OT MMOJIy4yaBaHEeTO Ha
3asIBJICHHE JIO BIIM3aHETO B CHJIA HA
ChOTBETHOTO penieHue. Te ciensa aa
BKITIOUBAT BCUYKH HPEHOPHKU U
EKCIIEPTHU OTICHKH, BKJIFOUNUTEITHO
OILICHKHUTE Ha 3]JPaBHUTE TEXHOJIOTHH,
KOTaTo € MPHUJIOKUMO, KAKTO W BCUUKH
aJIMMHHUCTPATHBHH CTHITKH, HEOOXOTUMHU
3a MPUEMAHETO Ha PEIICHUE U
MOPakIaHETO Ha MPAaBHU MOCIICIHIIH.
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H3menenue 10

IIpensioxenne 3a AMpeKTHBA
Cnoopaxenne 10 a (HoBO)

Texcm, npeonoscen om Komucusma

HN3menenune 11

IIpensioxxenne 3a AMpeKTHBA
Cooopaxenne 10 6 (HoBO)

Texcm, npeonoscen om Komucusma

Hsmenenue

(10a) 3a oa ce yrecnu cnazeanemo na
me3u cpoKoee, 3a 3assumeume moi3ce 0a
0v0e om noa3a 0a 3anouHam npoyeoypu
no 0000peHUe HA YeHume Ul 3a
GK/II0UBAHENMO HA J1eKAPCMEEH NPOOYKM 6
cucmemume 3a 00UieCMEEeHO 30PAGHO
ocuzypsaeane ouie npeou 0a 0voe
opunuanno npedocmageno
paspewteHuemo 3a mupzosus. 3a mazu
yesn 0vprcagume YieHKU Mo2am 0a
no3601am HA 3aaeumenume 0a nooaoam
3asnenenue eeonaza wom Komumemvm no
JleKapcmeeHume npooyKmu 3a XyManHua
ynompeoa unu cbOmeemHo
HAUUOHAIHUAM OP2AH, OM208aAPALY 34
npoyedypama no uzoasane Ha
paspeutenus 3a mvp2osus, npueme
nonoscumenno cmanosuwie. B noooonu
ciyuau cpoKoeeme cieosa 0a meKkam om
ouyuannomo nojiyuasane Ha
paspewteHuemo 3a muvp2ogusi.

Hsmenenue

(106) Ilookpenama na Cvio3a 3a
CompPYOHUYECmEONO 6 001acmma na
OyeHKama Ha 30pasHume mexHoa102uu
(03T) 6 cvomeemcmeue c wien 15 om
Jupexmuea 2011/24/EC na Eeponeiickus
napaamenm u na Cveema om 9 mapm
2011 200una 3a ynpayxicnaeamne Ha
npaseama Ha nayuenmume npu
MPAHCZPAHUYHO 30PABHO 00CHYIHCEAHE
uMma 3a yejl OnmuMu3upane u
KOOpOUHUpaHe Ha Memooonozuume 3a
037, koemo 6 Kpaiina cmemka cieoga
CbU0 0a 006ede 00 HamMAI6aHe HA
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H3menenne 12

Ipennoxkenne 3a TUPEKTHBA
CboOpaxenue 12

Texcm, npeonoscen om Komucusma

(12) B cBoeTo Crobuienue ,,0000111cHNIE
Ha JI0KJIa/la OTHOCHO PA3CleIBAaHETO BHB
¢dapmaneTryHus cektop®, Komucusita
M0Ka3a, 4ye MpoLEeIypUTE 3a
LIEeHOOOpa3zyBaHe U Bb3CTAHOBSBAHE Ha
pa3sxoauTe YECTO HEHYKHO 3a0aBAT
IIyCKaHETO Ha FTeHEPUYHMU JIeKapcmea Ha

3a0asanuAma 6 npoyecume Ha
yenooodpasysane u 6b3CMAHOGABAHE HA
paszxooume 3a 1eKkapcmeenu npooyKmu,
3a KOumo 0vpircagume YneHKu
usnonzeam O3T kamo uacm om
npoyedypama cu Ha 63emane Ha
pewenue. O3T exknousa no-cneyuanno
ungopmayun 3a omHocumenIHama
epukacnocm, Kakmo u 3a
KpamKocpounama u 0vi120CcpouHa
epekmugnocm, aKo e nPUI0HCUMO, Ha
30paéHU MEXHO102UU, KAmo
CHULe6PEMEHHO OMYUUMA NO-UPOKUMeE
UKOHOMUYECKU U COUUATTHU NOA3U UL
PAa3x00Ha eheKmueHOCm HA OUECHABAHUA
JleKkapcmeeHn npoo0yKm 6 Cvomeemcmeue ¢
Memooon02uama Ha KOMnemeHmHume
opzanu. O3T e mynmuducyuniunapen
npoyec, Koimo o6odowasa uHgopmayus
OMHOCHO MEOUYUHCKU, COYUAIHU,
UKOHOMUYECKU U eMUYHU 6DNPOCU,
C6BP3AHU C U3NO0JI36AHEMO HA 30PAGHA
MeXHO102UA RO CUCIEMAMUYEH,
npospauen, 6e3npucmMpacmen u
Haoedxcoen nauun. Ilenma ii e oa
npedocmaesn unghopmayus 3a
gopmynupane na 6ezonacnu u
epekmugnu 30pagHu NOJTUMUKU, KOUMO
ca opueHmupanu KoM RAyueHma u ce
cmpemam KoM ROCHMUZAHEMO HA HAll-
dobpa cmoithocm.

"OBL 88, 4.4.2011 2., cmp. 45.

Hzmenenue

(12) B cBoeto Crobmienue ,,0000meHme
Ha J0KJIaJla OTHOCHO PAa3CJIE/IBAHETO BHB
(hapmanesTrnuHus cextop*’, Komucusira
MoKas3a, 4ye IpoLeIypHuTe 3a
[IEeHOOOpa3yBaHe U Bb3CTaHOBSABaHE Ha
pa3XxouTe YECTO HEHYKHO 3a0aBAT
MIyCKaHETO Ha FCHEPUYHU WU CXOOHU
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na3apute Ha Cpro3a. 3a 0100peHneTo Ha
[IeHaTa Ha TeHEPUIHH JICKAPCTBEHU
MPOAYKTH U TIOEMAHETO Ha Pa3XxoauTe 3a
TSAX OT CUCTEMATa 3a 3[JpaBHO OCHUTYpPSIBaHE
HE CJIe/IBa J1a C€ M3MCKBA HOBA WU
noapoOHa OIeHKa, KOTaTo [IeHaTa Ha
pedepeHTHUS TPOAYKT Beue e Ouia
oIpejesieHa U TOM € OMJT BKJIIOUEH B
crcTemara 3a 37paBHO OCUTypsIBaHe.
[Topanu ToBa € 1enecbo0pa3Ho B TE3U
CITydau Jia c€ OIPEIeIIsT MO-KPaTKH
CPOKOBE 32 T€HEpUYHUTE JEKapCTBEHU
TIPOITYKTH.

N3menenmne 13

IIpensioxenne 3a TMpeKTHBA
CpoOpaxenne 13

Texcm, npeonoscen om Komucusma

(13) Hanuunute B IbpKABUTE YICHKH
CpeJICTBa 3a MpaBHa 3aluTa Mo chacOeH
pex ca urpayiv orpaHrueHa pois 3a
rapaHTHUpaHe CIa3BaHETO HA CPOKOBETE
MOPaJIN YECTO MPOABIKUTEITHATE
MIPOM3BO/ICTBA MPE HAITMOHATTHUTE
FOPUCIUKIIVH, 6b3NUPAUU 3ACEZHAMUME
opyJcecmea 0a mvpcam 3auiuma no
cvoeben peo. Ilopanu ToBa ca
HEoOXoMMMH e(heKTUBHH MEXaHU3MH 32
OCBILIECTBSIBAHE HA KOHTPOJI U HaJlaraHe Ha
CIIa3BaHETO Ha CPOKOBETE 3a B3EMaHE Ha
pelIeHrst OTHOCHO IIEHOOOpa3yBaHETO U
BBH3CTAHOBSIBAHETO Ha Pa3XxoJIUTe.

HN3menenue 14

0U0102UYHY J1EKapCMEEHU NPOOYKMU HA
nazapute Ha Cpro3a. 3a 0100peHneTo Ha
LleHaTa Ha TeHEPUYHU WAU CXOOHU
0u0102UuYHY TIEKAPCTBEHU MPOILYKTH U
MOEMaHETO Ha Pa3XOAMTE 3a TAX OT
cUcTeMara 3a 3[[paBHO OCUTYpsIBaHE He
clefiBa Jja ce M3MCKBa HOBa MJIM MOApoOHa
OLIEHKa, KOraTo LieHaTa Ha pe(epeHTHuUs
IPOAYKT Beue € Ouia onpeieneHa u Tou e
OWJI BKJIIOYEH B CHCTEMATa 3a 37paBHO
ocurypsiBane. [lopaau ToBa €
1esecho0pa3Ho B T€3M CIIydau Jia ce
ONpEAesAT HO-KPAaTKH CPOKOBE 32
TEHEPUIHHUTE U1 CXOOHUME OUOI0ZUYHU
JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH.

Hsmenenue

(13) Hannuuute B 1bpKABUTE YICHKH
CpelicTBa 3a TIpaBHA 3all[uTa Mo ChJeOeH
pen ca urpayiv orpaHM4YeHa poJis 3a
rapaHTHpaHe CIa3BaHETO Ha CPOKOBETE
MOPaJH YECTO NPOABIKUTEITHATE
MPOU3BOJICTBA MPE HAITMOHATTHUTE
opucaukuuu. Ilopaau Tosa ca
HEoOXoMuMH e()EeKTUBHI MEXaHU3MH 32
0Bp30 paspeuwrasane Ha ciyyau Ha
HapyuieHus upe3 A0OMUHUCHPAMUBHO
nocpeoHuuecmeo npeou cb0eoHomo
nPOU3800CME0, KAKMO U 34
OCBIIECTBSIBAHE HA KOHTPOJI U HallaraHe Ha
CIa3BaHETO Ha CPOKOBETE 32 B3eMaHe Ha
pEIIeHrs OTHOCHO IIEHOOOpa3yBaHETO U
BB3CTAHOBSIBAHETO Ha paszxojute. 3a masu
uen Owpiricagume WieHKU MO2am oa
onpeoensam aOMUHUCMPAMUBEH OP2aH,
GKJIIOYUMETHO 6€Ue CHUIeCHBY8all
maxwve.
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IMpennosxkenne 3a TUPeKTUBA
Coboopaxenue 14

Texcm, npeonoscen om Komucusma

(14) KauecTtBOTO, 6€3BpEAHOCTTA U
e(MKaCHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH, BKIFOUUTEIHO OHOIOrHYHATa
€KBHBAJIEHTHOCT HAa T€HEPUYHUTE
JIEKapCTBEHU IPOLYKTH C pedepeHTHHUS
MPOIYKT, C€ I0OKa3BaT B PAMKHTE Ha
MPOLIEIYyPHUTE 32 M3/1aBaHe HA pa3pelIeHus
3a Teprosus. [lopaau ToBa, B paMKuTe Ha
npoyeodypume 3a yeHoooOpasyeane u
6b3CIMAH06:A6aHE HA PA3XOONTE,
Ovporcagume 4wieHKU HE CIEABaA Ja
[oJylarat Ha MOBTOPHA OLICHKA
eniemenmume, IOCITY>KIIH 32 U3/1aBaHe Ha
pa3perIeHueTo 3a ThProBuUs, B TOBA YUCIIO
Ka4ecTBOTO, O€3BPEIHOCTTA,
e(rKacHOCTTa wau OUONIOTHYHATA
€KBHBAJICHTHOCT Ha JIEKAPCTBEHUS

MPOIYKT.

Hzmenenue

(14) KauecTBoTO, O€3BpEIHOCTTA H
e(hUKacHOCTTa Ha JIEKaPCTBEHUTE
MPOAYKTH, BKIFOUUTEITHO OMOJIOTHYHATA
€KBHBAJIICHTHOCT Ha TCHEPUYHUTE UJIU
Ouon02UNHOMO CX00CME0 HA CXO0OHUmME
Ouo102uYHU TIEKAPCTBEHU MTPOTYKTH C
pedepeHTHUS IPOAYKT, CEe IOKa3BaT B
paMKHUTE Ha MPOIEAYPHUTE 3a U3/IaBaHE HA
paspemienus 3a Tepropus. [lopaau ToBa, B
paMKUTE Ha peuteHUuAnma ONMHOCHO
UeHooOpazyeanemo u
6b3CIMAHO08A8AHEMO HA PA3XOIUTE,
KOMNnemeHmHUume op2ani, Omzo6apauiu
3a me3u pewleHus He CIeBa Ja Moaarat
Ha MOBTOPHA OLICHKA OCHOGHUME
elemenmu, TIOCITY XY 32 U3J[aBaHe Ha
pa3penieHrueTo 3a ThProBHsl, B TOBA YUCIIO
Ka4eCTBOTO, OE3BPETHOCTTA,
e(MKacCHOCTTa, OMOJIOTHYHATA
E€KBUBAJICHTHOCT U/IU OUOSI02UUHOMO
CX00cmeo Ha JIeKapCTBeHUS POAYKT. 1o
Cbuyus HAYUH, 6 CIy4ail Ha 1eKapcmea
cupayu KomMnemeHmHUme opzaHu He
ceosa 0a nooaazam Ha NOGMOPHA
OoueHKa Kpumepuume 3a
0003Hauasanemo Ha 0adeno 1eKapcmeo
Kkamo cupak. Komnemenmuume opzanu
obaue c1eoea 0a umam nvjien 00CHbR 00
OaHHUme, U3NOSI36AHU 0N Op2aHUme,
omezoeapauiu 3a u30asane Ha
paspeuteHuama 3a mvpzoeus 3a
JleKapcmeeHn npooyKm, KaKmo u
6BIMOICHOCH 0Q BKIOHEAM UIU
2eHepupam OONbIHUMETHU OMHOCUMU
OaHHU 34 ueume Ha OyeHKama nHa
JleKapcmeen npoOyKm 6 KOHmMeKCma Ha
Hezoeomo éKI0UGaNe 6 00Xeama Ha
obwecmeenama 30paeHoOOCUZypuUmeIHa
cucmema.
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H3menenue 15

IIpensioxenne 3a AMpeKTHBA
Cnoopaxenne 14 a (HOBO)

Texcm, npeonoscen om Komucusma

H3menenne 16

IIpensoxenne 3a TMpeKTHBA
CnooOpaxenne 15

Texcm, npednoscern om Komucusma

(15) B crotBercTBUE C JlUpekTrBa
2001/83/EO npaBaTa Ha HHTENEKTyaTHA
COOCTBEHOCT HE MPECTABISIBAT
JICUCTBUTEITHO OCHOBAHHUE 33 OTKa3BaHE Ha
U3/1aBaHETO, CIIMPAHETO Ha ICHCTBHETO
W OTMSIHATA Ha pa3pelieHue 3a
Thprosus. [1o cbuiara npuynHa
3asiBIICHUATA, IPOLIETyPHUTE 3a B3EMaHe Ha
pELICHUS U pelICHUATA 3a peryIrpanHe Ha

Hsmenenue

(14a) Henoonazanemo na nosmopua
OUCHKA HA eJleMeHmume, Ha KOUmo ce
Oazupa paspeuwteHuemo 3a mvpeosus 6
pamKume Ha npoyeoypume no
UeHOooOpazyeane u 6b3CMAH08A8AHE HA
pazxooume He cedéa ooaue oa
6B3NPENAMCINEA KOMNEMEeHMHUmMe
OpP2aHU 0a U3UCKEAM, OUCHABAM U
U3NO0136aM OAHHUME, ROJIYYEHU NO épeme
Ha npouedypama 3a uzoasane Ha
paspeuwtenue 3a mbvp2osus 3a yeaume Ha
uzpadomeane na oyenka u O3T.
Oomenvm na Oannu mexncoy
KOMnemeHmHume opzanu, 0mMzo6apauiu
3a uzoaseanemo Ha paspeuieHue 3a
mvp2oeus U 3a YeHooopazysanemo u
6b3CMAHOBABAHENO HA PA3X00Ume
C11e08a 0a 6v0e 6b3MONCEH HA
HAUUOHATIHO PAGHUULE, AKO MAKbE 00MEH
cougecmeyea. Komnemenmuume opzanu
cl1e0sa cvulo maka 0a mozam oa
GKJII0Y6AM UJIU 2eHepUupam
OONBIIHUMENHU OMHOCUMU OAHHU 34
yenume Ha U3IPAGOMEAHEMO HA OUEHKA U
O3T.

Hzmenenue

(15) B cvotBercTBUE C JlupekTrBa
2001/83/EO npaBaTa Ha HHTEIEKTyaTHA
CcOOCTBEHOCT HE MPECTABIISABAT
JEHCTBUTEITHO OCHOBAHUE 32 OTKAa3BaHE Ha
M3/IaBaHETO, CIIUPAHETO Ha JCHCTBUETO
WM OTMSTHATa Ha pa3pelieHue 3a
Thprous. [1o cpiara npuynHa
3asIBJIICHUATA, TIPOLIETyPHUTE 32 B3EMaHe Ha
PELICHUS U PeIICHUTA 32 peryupaHe Ha
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[IEHUTE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH WIH
3a MOEMAHETO HA Pa3XOAMTE 3a TAX OT
CHCTEMUTE 32 OOILIECTBEHO 3PaBHO
OCHUT'YpsIBaHE CJIEJIBA Ja CE CUMTAT 32
aJIMUHUCTPATHBHH MIPOLIEAYPH, KOUTO KaTo
TaKHMBa HE 3aBUCAT OT MIPUJIATaHETO Ha
[paBaTa Ha MHTEJIEKTyajHa COOCTBEHOCT.
ITpu pasriexnaHeTo Ha 3asBJIECHUE,
CBBP3aHO C T'€HEPUUEH JICKapCTBEH
NPOAYKT, HAIIMOHAJHUTE OPTaHH,
OTIOBapSIIIH 3a TE3U MPOLEAYPH, HE
clefBa J]a U3UCKBAT MH(OpPMAIIHSI OTHOCHO
MATEHTHHS CTaTyT HA peepeHTHUS
JIEKapPCTBEH MPOIYKT ¥ He CJelBa Aa
OLIEHSBAT OCHOBATEIHOCTTA HA
IPEIoJIaraéMo HapyllleHHe Ha [IpaBara Ha
UHTEJIEKTyallHa COOCTBEHOCT, aKO
TeHEPUYHHUSAT JIEKapPCTBEH NMPOAYKT Obie
IIPOM3BE/IEH UJIM ITyCHAT Ha Ma3apa cjej
TAXHOTO peuienue. Cnedogamenno
BBIIPOCUTE, CBBP3aHU C MHTEIEKTyaJIHATa
COOCTBEHOCT, HE Clle/IBa Jja C€ HaMeCBar B
IpoLETypHUTE 3a IEHOOOpa3yBaHe U
BB3CTAHOBSIBAHE HA Pa3XOIHUTE B
J'bPKaBUTE YICHKH, HUTO Ja 3a0aBsIT Te3n

MPOIIETYPH.

[EHUTE Ha JICKAPCTBEHUTE MPOTYKTH HITU
3a IOEMAHETO Ha Pa3XOUTE 3a TAX OT
CUCTEMHTE 332 OOIICCTBEHO 3]]PaBHO
OCHUTYpsIBaHE CJIe/IBa J1a CE€ CUHUTAT 3a
aIMUHUCTPATUBHU IIPOLICTy PH, KOUTO KaTO
TaK1Ba HE 3aBUCAT OT MPUJIATaHETO HA
npaBaTa Ha MHTEJIEKTyallHa COOCTBEHOCT.
[Ipu pasriexaaHeTo Ha 3asBICHUE,
CBBP3aHO C OUOEKEUBATEHMEeH TCHEPUICH
UJIU CXO00eH Ouo02uYeH TeKapCTBEH
MPOAYKT, HAITMOHATTHUTE OPTaHH,
OTTOBAPSIIH 32 TE3H MPOLEAYPH, HE
clie/[Ba J1a U3UCKBAT HH(POPMAIIHSI OTHOCHO
MATCHTHHUS CTaTyT Ha peepeHTHUS
JIEKapCTBEH MPOAYKT, HO CIIC/IBA Jla MO2aAm
0a OIICHIBAT OCHOBATCIHOCTTA HA
TBBPJSHO HAPYIICHNE HA ITpaBaTa Ha
WHTENIEKTyaJIHa COOCTBEHOCT, aKo
TCHEPUYHUSAT WU CXOOHUAM OUOT0ZUYEH
JIEKapCTBEH MPOIYKT e ObJie TPOU3BEIcH
WM ITyCHAT Ha Mma3apa cJjie]| TIXHOTO
pewenue. Toea cnedea oa ocmane 6
npasomMowuAmMa Ha OvPIHcAsUme UieHKU.
be3 0a ce 3acaza omzoeopnocmma na
OBpIHCcagume YieHKU 0a paseinexcoam
UHpopmayuama, BEIPOCUTE, CBEP3aHU C
WHTEJIEKTyaJTHATA COOCTBEHOCT, HE CJIe/[Ba
Jla C€ HaMECBaT B MIPOIICIYPUTE 3a
1eHoo0pa3yBaHe U Bb3CTAHOBSIBAaHE Ha
Pa3XxoJUTE 3a 2eHePUYHU JIeKaAPCMEEeHU
cpedcmea B TbPKaBUTE YJICHKH, HUTO J1a
3a0aBAT TE3W MPOIIECTyPH.

ObocHnoska

HO}ZCHeHMe, e masu npouedypa ce omHacs camo 00 ceHepUudHUume 1eKapcneeHu cpedcm@a.

H3menenune 17

IMpennosxkenne 3a TUPEeKTUBA
CboOpaxenue 15 a (HoBO)

Texcm, npeonoscen om Komucusma

Hzmenenue

(15a) Avporrcasume unenku cneosa oa
ocuzypam nyoauuen 0ocmuvn 00
O0OKyMenmu u ungopmayus
nO0X00AUWL0 U30AHUE 6 CbOMBEMCMEUE C
HAYUOHAIHAMA NPAKMUKA, KOEHO MOdce
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HN3menenue 18

Ipensioxkenne 3a TUpeKTHBA
Cooopaxenne 15 6 (HOBO)

Texcm, npeonoscen om Komucusma

H3menenmne 19

IIpeanoskenue 3a TUPeKTHBA
Cnobpaxenne 16

Texcm, npednoscern om Komucusma

(16) [IppxaBUTE WICHKH YECTO BHACIXA
MIPOMEHHU B CBOMTE CXEMHU 32 3/IPaBHO

OCUT'YPABAHE WUJIK ITpUEMaxa HOBU MEPKH,

0a 6K1I046Aa U eIeKMPOHEH U OHIAIH
dopmam. Te cnedsa cvuio maxa oa
zapanmupam, ye ungopmayuama e
pazbupaema u ce npedoOCcmass 6 pazymHu
Konuuecmea. Komucuama u ovpircagume
Yj1eHKU C71e08a 0a paszeniedam Ha4uHu 3a
HPOOBINCABAHE HA COMPYOHUUECHEOMO 6
odnacmma na pynKyuonupanemo Ha
b6azama oannu 3a yenosa uHgopmayus
EURIPID, koamo npedocmass 0obasena
cmoiinocm ¢ pamkume Ha EC no
OMHOWIEeHUEe HA RPO3PAYHOCINMA HA
yenume.

Hsmenenue

(156) Ilpunyunvm 3a npo3paunocm,
ROYMEHOCH U He3A8UCUMOCH HA
npoueca Ha 63eMaHe HA PEUIEHU 8
PaAMKUmMe Ha HAYUOHATIHUME
KOMHemeHmHU OP2aHu c1e08a 0a 0voe
2apanmupan upe3 nyoauuHo
onogecmsagane Ha UMeHaAmMa Ha
eKcnepmume, yuacmeauiu 6 Opzanume,
OM2060pHU 3a peuieHuaAma ¢ odonacmma
Ha yenoobdpaszysanemo u
6Bb3CHIAHOBABAHENO HA PAZXO0U, KAKMO U
Ha npedcmaseHume om max Oexnapayuu
3a uHmepecu, u npouedypHUme CIbNKU,
0oeenu 00 peuieHUAmMa OMHOCHO
UeHooopazyeanemo u
6b3CHAH0B586AHEMO HA PAZX00Ume.

H3menenue

(16) IbprkaBUTE WICHKH YECTO BHACSIXA
MIPOMEHU B CBOMTE CXEMH 3a 3PaBHO
OCHUTYPSIBaHE WJIN TpUeMaxa HOBU MEPKH,
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nomnajany B o0xsara Ha J[upekrusa
89/105/ENO. TTopaau ToBa € HEOOXOUMO
J1a CE YCHAHOGAM MEXAHUIMU 32
UHPOPMHPAHE, KOUMO ca nPeOHA3HAUeHU,
om eona cmpana, 0a 2apanmupam
MPOBEXAAHETO HA KOHCYTAIUU CbC
3aunmepecosanume CTpaHu u, om opyza
cmpana, 0a yiecHAm nPeeanmueHus
ouanoe ¢ Komucuama no omnowenue na
RpUNAZaHemo Ha HACMOAWAma
oupekmuea.

H3menenune 20

IIpennoskenne 3a TUpeKTUBA
Yuien 1 - naparpag 1

Texcm, npeonoscen om Komucusma

1. Ibp>kaBUTE WIEHKU TapaHTUPAT, Ye
BCSIKa IIPEIBUICHA B 3aKOHOB, MTO/I3aKOHOB
WM aJMUHUCTPATUBEH aKT MSPKa,
IpeaIpreMaHa Ha HallMOHAIIHO,
PETMOHAIIHO UM MECTHO paBHHUILIE, 32
KOHTPOJI Ha IICHUTE Ha JIEKAPCTBEHUTE
NPOAYKTH 32 XyMaHHa yrnorpeba Win 3a
oInpezessiHE Ha ramaTa OT JIEKapCTBEHU
MPOAYKTH, Pa3XOAUTE 32 KOUTO CE MOeMaT
OT TEXHHUTE CHCTEMH 3a OOIIECTBEHO
3JIpaBHO OCUTYPSIBaHE, BKIOUUTEIHO
CTENEHTAa U YCJIOBHTA 33 TOEMAHETO Ha
pa3xoauTe 3a Te3U JEKapCTBEHU IPOAYKTH,
€ B CbOTBETCTBHE C U3MCKBAHMSITA HA
HacTosIaTa TNPEKTHUBA.

nomnajamy B ooxsara Ha JlupekTua
89/105/ENO. ITopaau ToBa € HEOOXOUMO
71a CE YCMAaHO0GU MEXAHUZBM 32
UHPOPMHUDPAHE, KOUmMO e npeonasnauen oa
2apanmupa NPOBEXJAHETO HA
KOHCYJTAIUU € 6CUYKU 3AUHMEPECOCAHU
CTpaHH, 6KAIOUUMETHO OP2AHUAUUU HA
2PAdXsCOAHCKOMO 00uecmaeo.

Hzmenenue

1. Ibp>kaBUTE WIEHKH TapaHTHPAT, 4e
BCSIKA MPEIBHUJICHA B 3aKOHOB, MOJI3aKOHOB
WM aJ]MUHUCTPATHBEH aKT MAPKa,
npeArnpreMaHa Ha HallMOHAJHO,
PETHOHAJIHO WJIM MECTHO PAaBHHUILE, 3a
KOHTPOJI Ha LIEHUTE Ha JIEKapCTBEHUTE
NPOIYKTH 32 XyMaHHa ynotpeba nin 3a
OTIpeJIeNIIHE Ha TaMaTa OT JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH, Pa3XOAUTE 32 KOUTO CE IoemMar
OT TEXHHUTE CHCTEMH 32 OOIIECTBEHO
3/IpaBHO OCHUTYpsIBaHE, BKIIOUUTEITHO
CTETEHTa U YCJIOBHATA 32 TOEMAHETO Ha
pa3xoauTe 3a T€3U JEKaPCTBEHU NPOAYKTH,
€ B CbOTBETCTBHE C U3MCKBAHMATA HA
HacTosIaTa AUPEKTUBA. Jwparcasume
YIeHKU 2apanmupam, ye me3u MepKu He
ce dyOiupam na pezuoHAaIHO Ulu HA
MeCmHO pagHuuie HaA CbOMEEMHAMA UM
mepumopus.

Obocnoska

B nsxou 0vporcasu unenku 30paseonasganemo ce ynpasisiéa eOHOBPEMEHHO HA HAYUOHATHO U
Ha MeCmHo pasHuuje. 3a 0a He ce Y8enudasam HEeHYI’CHO CPOoKogeme U bIopoKpayusmad, e
HEOOX00UMO ¢ HACMOAWAMA OUPEKMUBA Od ce 2apaHmupa, ye Hama Oyonupare 6 npoyedypume
HA HAYUOHATIHO, PESUOHANIHO ULU MECHIHO PAGHULYe.
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H3menenune 21

IIpensioxenne 3a AMpeKTHBA
Ynen 1 — naparpa¢ 2 — anuHes 1 — 0ykBa a)

Texcm, npeonoscen om Komucusma

a) 000p060IHU TOTOBOPHU CIIOPA3YMEHHS,
CKITIOYCHH MEXTY MyOJIMYHH OpTraHy U
MpUTEXaTelsl Ha pa3pelieHre 3a ThProBus
C 0adeH IIEKAPCTBEH MPOAYKT, YUAMO Ye
e J1a ce Ch3/1aJIe Bb3MOKHOCT TOBA
JIEKapcTBO Ja 0blie ehEeKTUBHO
MPEIOCTAaBSIHO Ha MAIUEHTUTE MTPH
OTIpEIeNICHH yCIIOBHS;

Hsmenenue

a) JIOTOBOPHU CIIOPa3yMEHHUS, CKITFOUCHHU
000p060.1HO MeXy TTyOIMYHU OpPTaHu U
MpUTEXaTelsl Ha pa3pelleHne 3a ThProBus
3a 6K1I0UGAHE HA J1eKAPCMEEH NPOOYKH 6
0bxeama na 30pasHooOCUZypUmETHA
cucmema 0oKkamo ce HaodaAKOasam
npeoeapumeIHo 002080pPEHU MEHCOY
o0geme cmpaHu enemeHmu, C6bP3aAHU C
ehekmuenocmma u/unu
OMHOCUMETHAMA ePUKACHOCT WU
HOOX00AUWLOMO U3NO0JI36AHE HA 0A0CHUS
JIEKapPCTBEH MPOJYKT, € Yel 1a ce Ch3aane
BB3MOKHOCT TOBA JIEKApCTBO Jia Obje
e(heKTUBHO TPEJIOCTABSHO HA MAIUCHTHTE
TIPY OTIPEJICIICHU YCIIOBHS U 8 PAMKUmME HA
002080peH CPOK;

Obocnoska
M3kimouBaHeTo OT 00XBaTa Ha IMPEKTHUBaTA CiieBa J1a Ob/ie OrPaHHUYCHO 10 TOOPOBOIHH
JIOTOBOPHU CITOpa3yMEeHHUs, 33 KOMTO IMOCTUT'AHETO Ha ChIVIACHE ITPH ONPEICIISIHETO Ha
KPUTEPUUTE Ha MOHUTOPUHTA U IOCTUTHATUTE PE3yJITaTH OM OTHEJIO IOMBIHUTEIHO BpeMe Ha
KOMIICTCHTHUTE OPTaHu U Ha TIPUTEKATEIUTE Ha pa3pelicHUe 3a ThProBUs, KATO KpaiHaTa Iel
€ J1a ce Jaje eHCTBUTENIHA Bb3MOXKHOCT 3a MPEIOCTaBsAHE Ha TOBA JICKAPCTBO HA MAIUCHTH TPH

KOHKPETHH yCIIOBUSI.
H3menenue 22

IIpensioxkenne 3a TUpeKTHBA
Ynen 1 — maparpad 2 — anunes 2

Texcm, npeonoscen om Komucusma

Pasnopen6ure Ha HacTosIaTa JUPEKTHBA
ce MpuiiaraTt 3a MEpKH, KOUTO UMarT 3a Lel
Jla ce ONPEEIIAT JIEKApCTBEHUTE
MPOAYKTH, KOUTO MOTaT a ObIaT
BKJIIOUEHU B 00XBaTa Ha 10TOBOPHU
CIIOpa3yMEHUS WIH MPOLEAYPH 32
BB3JIaraHe Ha 0OIIEeCTBEHU MOPBUKH.

H3menenue

Pasnopen6ure Ha HacTosIaTa JUPEKTUBA
ce mpuiaraT 3a MEpKH, KOUTO UMaT 3a LeJl
Jla ce ONPENEIIAT JIEKapCTBEHUTE
MPOAYKTH, KOUTO MOTaT J1a Ob1aT
BKJIIOYEHHU B 00XBaTa Ha JOTOBOPHU
CIOpa3yMEHHs WU MPOLIETyPH 32
Bb3JIaraHe Ha OOIEeCTBEHU NOPbUKU. B
cvomeemcmeue cvc npagomo na Cvio3a u
HAYUOHAIHOMO RPABO OMHOCHO
muwp2oecKkama maiina, OCHOGHaAma
UHpopmayua 3a neKapcmeeHume
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npPoOyKmu, 6K1H04EeHA 8 002060PHU
CROpasyMeHus Uiu npouedypu no
6b311a2ane Ha 00ulecmeenu nOPLUKHU,
Kamo HauMeHO08aAHUEmO HaA NPOOYKMa U
HAUMEHOGAHUEMO HA NpUmMeIcamens Ha
paspeuienue 3a mvpzoeus ce ONOGECMABA
nyoauYHO cned CKaueanemo Ha
CROPA3yMeHUemo il 6b31a2aHemo Ha
obuecmeenama nopvuKa.

Obocnoska

Cneosa 0a uma MUHUMATHU UBUCKBAHUS 3A NPO3PAYHOCM U NYOIUYHOCH NO OMHOWEHUE HA
Jlekapcmeenume nPoOyKmu, 8KI0UeHU 8 00ujecmaenu 30pasHoOCUSYPUMETHU CUCTIEMU
nocpeocmsom 002080pHU CNOPA3YMEHUS UTU NPoYedypU 3a 8b31d2ane Ha 00uecmsaeHu
NnopvUKU.

HN3menenmne 23

IIpensioxkenne 3a IMpeKTHBA
Ynen 1 — maparpad 3 a (HOB)

Texcm, npednoocen om Komucusma Usmenenue

3a. Hacmoawama oupekmuea ne moiice
0a nocmaes noo 6bRPOC papeuteHue 3a
mbp2oeus Ha 1eKapCmeen npooyKm,
npeoocmaseno ¢ cromeemcmeue ¢
npoyedypama, nocouena 6 uien 6 om
Hupexmuea 2001/83/E0.

ObocHoska

Hupexmusama mpsibea 0a pecnameHmupa npoyeodypume 3a peuasane OmHOCHO YeHume u
8bL3CMAHOBABAHEMO HA PA3X00ume 3a hapmayesmuyrHume npooyKmu, a e 0a 0aéa HOBO
onpeoeneHue Ha paspeuleHusma 3a mvpeosus. Tezu paspeuwieHus ca peciameHmupanu om
Jupexmusa 2001/83, kossmo nocousa kpumepuume 3a Kauecmeo, 6e36peOHOCm U epuKacHoCm
Ha npooyKma.

H3menenne 24

IIpensioxkenne 3a IMpeKTHBA
Yien 2 — Touka 3 a (HoBA)

Texcm, npednoacen om Komucusma Hsmenenue

(3a) ,,cxo0en duonocuyueH 1eKapcmeen
npodykm* e cxo0eH duonozuuen
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H3Mmenenue 25

IIpensioxenue 3a TUpeKTHBA
YiaeH 2 — Touka 5

Texcm, npeonoscen om Komucusma

(5) ,,011cHKA Ha 3/IpaBHUATE TEXHOJOTHUU " €
OIIEHKa HA OTHOCHUTENHATa e(h)UKACHOCT
WJIM Ha KPaTKOCPOYHATA U JBITOCPOYHATA
e(eKTUBHOCT Ha JIEKapCTBEHUS POAYKT B
CpaBHEHHE C IPYTH 37paBHU TEXHOJIOTHH,
KOWTO C€ M3IOJI3BAT 3a JIeUeHUE Ha
CHOTBETHOTO 3a00JISIBaHE.

JleKkapcmeeH npooyKm, 0000peH 6
cvomeemcmeue c unen 10, napazpag 4
om Jlupexmuea 2001/83/EQ;

Hsmenenue

(5) ,,o1IcHKA HA 3[[paBHUTE TEXHOJOTHUU" €
OLICHKA, KOAMO GKI0484 MUHUMYM
OTHOCHUTEITHATA SPUKACHOCT WIIA Ha
KpPaTKOCpOYHaTa U IbJITOCPOYHATA
e(eKTUBHOCT Ha JICKAPCTBEHUS POIYKT B
CpaBHEHHE C IPYTH 3[PaBHU TEXHOJIOTHH
U UHmMepPeeH YU, KOUTO CE U3ITOII3BAT 3a
JIYCHHE Ha ChOTBETHOTO 3a00JIBaHE.

Obocnoska

Kes oa ce 3acaeam donvinumennume memo0ono2uu 3a OYeHKa, NPULaeaHu om
KOMNnemenmuume opeanu Ha HAYUOHATIHO PAHULYe, e He0OX00UMO 000 onpedenenue Ha
oyenka Ha 30pasnume mexuonoeuu (O37), ¢ yen eapanmupane Ha KOMHEMEHMHUME
HAYUOHAHU OPeAHU NPABHA CUSYPHOCT U NOCIe008AMENHOCT NPU NPULA2AHe HA

pasnopeddbume Ha HACMOAWAMA OUPEKMUBA.

HN3Mmenenune 26

IIpensioxkenne 3a TUpeKTUBA
Yjen 2 — Touka 5 a (HOBA)

Texem, npeonosicen om Komucusama

H3menenue

(5a) ,,000po6onno 002080pHO
cnopasymeHnue 03Havasa cnopasymenue,
CKJII0YEHO MedHcOy nyObIudHume opeanu u
npumesicamens Ha papeuieHue 3a
mwbp2oeus ¢ 0aden 1eKapcmeen npooyKm,
Koemo He e 3a0b)4CumesiHo, He ce
U3UCKGA OM 3AKOHA U He e
eOuUHCmeeHama animepHamued 3a
6KJII0Y6AHE 8 HAYUOHAIHAMA CXeMA 34
UeHooodpasyeane u 6b3CMan06AaAHe HA
pazxooume.
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Obocnoska

Heobxo00umo e npunoxcHomo noie Ha oupekmusama 0a 6voe YMmouHeHO ¢ yel u3bs26ane Ha
osycmucaue. Bvnpexu ue nonamuemo ,, cnopazymenue" npeononaea, ue cmpanume ca npueiu
€80000HO ceoume 002080PHU 3A0BINHCEHUSA, CA BLIMONCHU CIYYAU, KO2AMO Npumedxcamenume
Ha paspeuienue 3a Mvp2osus Gaxmuyecku ca NPUHyOeHu 0a CKayam cnopasymenue, 3a 0d
nonyuam oocmvn 0o nazapa. B mesu ciyuau eouncmeenama opyea 6b3mMoHCHOCH, € KOSMO
Pasnonazca npumencamensin Ha paspeuteHue 3a mvpeosus, e 0d ce 8b30bPAHCU OM CKIIOUEAHE HA
cnopaszymenuemo u 0a npueme 0a He my 6voe npedocmagen docmvh 00 nazapa. Cneosa oa
ObOe GKIIOUeHO onpedenenue 3d ,,000POBOTIHO 002080PHO CHOpA3yMeHue *, 3a 0a ce
eapanmupa, ye CNopazyMeHusma He ce usnon3eam Kamo epamuika 3a nenpuiazane na

oupexmusama.

HNsmenenue 27

IIpensioxkenne 3a TMpeKTHBA
Yien 2 — Touka 5 0 (HoBA)

Texcm, npednoacen om Komucusma

Nsmenenue 28

IIpensioxkenne 3a IMpeKTHBA
Ynen 3 - maparpad 2

Texcm, npednoacen om Komucusma

2. JIbpKaBUTE WICHKH rapaHTUPAT, 4e
3asIBJICHUETO 3a 0JI0OpEHHE Ha IleHaTa Ha
JTaJieH TPOIYKT MOXKe J1a Ob/Ie T10/1a/IEHO
OT MPUTEKATENS Ha PAa3PEIICHUETO 32
THPTOBHSI TI0 8CAKO 8peMe.
KoMrmereHTHHTE OpraHu MPeaoCTaBsIT Ha
3asABUTENSA OPUITMATHO MTOTBBPKIACHUE 32
MOJTy4aBaHETO Ha 3asBICHUETO.

Hsmenenue

(50) ,,yazeumu cpynu’” oznauasa mesu
2Pynu Om HaceleHuemo, KOumo ca Hai-
uygCmeumeaHu KoM MepKume,
onpedenauiu cmeneHma Ha
¢unancupane na nexapcmeenume
nPOOyKmu om odouiecmeeHume
30paGHOOCUYPUMENHU CUCIEMU, KAMO
Hanpumep deyama, neHCUOHepUMme,
b6e3pabomnume nuya, xopama,
pazuumawiu Ha 1eKapcmea cupayu,
XPOHUUHO OONTHUmMe.

Hzmenenue

2. JIppkaBuTe YICHKH FapaHTUPAT, 4ye
3asBJICHUETO 32 0JJ00pEeHHe Ha LieHaTa Ha
JlazieH MPOAYKT MOXKe Ja Ob/Ie Mo1aIeHO
OT IMIPUTEKATEIA Ha Pa3pelIeHUETO 3a
TBPrOBUSl, C1€0 Kamo € Ou10 u3oaoeno
paspeuienuemo 3a muvp2oeus ¢
npodykma. /[wpicasume uienKu mozam
CHUL0 MaKa 0a npedocmasam Ha
3asaeumens Ha paspeuienue 3a mop2oeus
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HN3menenue 29

IIpensioxenne 3a TUpeKTHBA
Ynen 3 - maparpadg 3

Texcm, npeonoscen om Komucusma

3. IbpxaBuTe YICHKHU rapaHTUPAT, Y€ B
CPOK OT 60 qHM OT MOTy4aBaHETO Ha
3asBJICHUE, TTO/IAZICHO OT MIPUTEXKATEIN Ha
paspelIeHue 3a ThpProBusi B CbOTBETCTBUE C
YCTaHOBEHHUTE B CHOTBETHATA Jbp)KaBa
YJIeHKa U3UCKBAHUS, CE IPUEMa PELIeHNe
3a I[eHaTa, KOsTO MOXe J1a ObJie
HAYMCIIABaHA 32 ChOTBETHHSA JIEKAPCTBEH
MIPOIYKT, U TO C€ ChOOIIaBa Ha 3asIBUTEIIS.
Ilo omnowenue ooaue na
JieKapcmeenume npooyKmu, 3a KOUmo
Ovpircagume UieHKU NPUNASAM OYEHKA
Ha 30pagHuUmMe MexHoI02uu Kamo 4acm
om €605 npoyec HA 83eMaHe HA peuleHue,
cpokvm e 90 onu. 1lo oTHOIIEHNE HA
TeHEePUYHHTE JIEKaPCTBEHH MPOAYKTH TO3U
CpOK € 15 nHu, mpu yclIoBUE Y€ LIieHaTa Ha
pedepeHTHuUS IeKapCTBEH MPOAYKT € Oma
000peHa OT KOMIIETEHTHUTE OPTaHH.

H3menenune 30

IIpensioxenne 3a TUpeKTHBA
UYnen 3 - maparpad 5

6B3MONCHOCH 04 NO0ABA MAKO8A
3as6/1eHue 3a 0000peHue Ha yeHama,
cieo kamo Komumemvm 110
JleKapcmeenume npooyKmu 3a XyMaHHa
ynompeba, cv3zoaoen ¢ Pecnamenm (EO)
Ne 726/2004, unu nayuonannuam
KOMnemeHmeHn opzan npuemam
RONLONCUMETIHO CHIAHOGUULE OMHOCHO
uzoasanemo Ha papeuwteHue 34 mvpeosus
3@ 6bNPOCHUA IEKAPCHBEH NPOOYKIN.
KomnieTeHTHHTE OpTraHy NpeoCcTaBsT Ha
3asiBUTENS] O(PHUIIMATHO TOTBBPKICHUE 32
MOJTyYaBaHETO HA 3asBIICHUETO 8 CPOK OMm
10 onu om nonyuasanemo na
3asa6/1eHUEMO.

Hsmenenue

3. IbpKaBuUTE WIEHKU IapaHTUPAT, Ye B
CPOK OT 90 nHM OT NOJTy4aBaHETO Ha
3asBJICHUE, TTO/IaZICHO OT MPUTEKATEINS Ha
pasperieHue 3a ThproBusi B CbOTBETCTBUE C
YCTaHOBEHUTE B CHOTBETHATA AbPKaBa
YJICHKA U3UCKBAHUS, C€ IPUEMa PEIIeHNE
3a I1eHaTa, KosiTo MOXxe Jia 0bae
HAYMCIISIBAHA 33 CbOTBETHHSI JIEKAPCTBEH
MPOAYKT, U TO C€ ChOOIIaBa Ha 3asIBUTEIIS.
[To oTHOLIEHNE HA TEHEPUYHUTE
JIEKapPCTBEHH MPOJYKTH TO3U CPOK € 30
JTHU, TIPH YCJIOBHE Y€ LIeHaTa Ha
pedepeHTHUS JeKapCTBEH MPOAYKT € Ouiia
0/100peHa OT KOMIETEHTHUTE OPraHH.
Kozamo e ymecmno, ovprcasume uienku
U3N0N36aM OUEHKAmMA HA 30pagHUme
MexXHO102UU Kamo Yacm om npoueca Ha
63eMaHe HA peuleHUs OMHOCHO
UeHoo0pasyeanemo Ha neKapcmeeHume
npooyKmu.

PE503.563/ 20

BG



Texcm, npeonoscen om Komucusma

5. Axo uH(pOpMauATa B MOJKpErna Ha
3asIBJIGHUETO € HeIOCTAThYHA,
KOMIIETEHTHUTE OPTaH! yBEIOMSIBAT
3asiBUTENS 32 HEOOX0oAMMAaTa moApoOHa
JIOII'BJIHUTETHA UHPOPMAIUS U B3eMaT
OKOHYATEeJIHOTO CU PEIIEHUE B CPOK OT 60
OHU OT NOJTy4YaBaHETO Ha JON'bJIHUTEIHATA
unpopmanus. Ilo omnowenue na
Jlekapcmea ooaue, 3a KOUMOo ObPHCAGUME
Y1eHKU NPUIa2am OUeHKa Ha 30pasHume
MEXHOI02UU Kamo Yacm om c60: npoyec
Ha 63emane Ha peutenue, cpoxvm e 90
Onu. 110 OTHOIIEHNE HA TEHEPUYHUTE
JIEKaPCTBEHH MPOJYKTH TO3U CPOK MPHU
BCHUYKHU 0OCTOATENCTBA € 15 OHu, ipu
yCIIOBHE Y€ IIeHaTa Ha peepeHTHUS
JIeKapCTBEH MPOAYKT € 6uiia o100peHa ot
KOMIIETEHTHUTE opranu. /Jvporcasume
YJ1eHKU He U3UCKEAm HUKAKEd
00NbIHUMENHA UHpOPpMAYUA, KOAMO He
ce U3UCK6A U3PUUHO CHACHO
HAUUOHATIHOMO 3AKOHOO0AMENCME0 UNU
AOMUHUCMPAMUGHUME YKAZAHUAL.

H3menenne 31

IIpensioxkenne 3a IMpeKTHBA
UYnen 3 - maparpad 8

Texcm, npednoacen om Komucusma

8. JIbpkaBUTE YIICHKU OHOGECMABAM 8
nooxooawa nyoaukayus u cLo0IaBaT Ha
Komucusra xpurepunte, KOUTO
KOMIICTCHTHUTE OPTaHu TPsSOBa J1a B3eMar
TIPEABHU/I IPU 0I00PSIBAHETO HA IICHUTE Ha
JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH.

H3menenmne 32

IIpeano:kenue 3a TMpEeKTHBA
UYnen 3 - maparpadg 9

Hzmenenue

5. Axo uH(pOpMaImATa B IOJAKpErna Ha
3asIBJICHUETO € HEJAOCTaThuHa,
KOMIIETEHTHUTE OPT'aHU YBEIOMSBAT
3asBUTENS 32 HE0OX0AMMaTa MoIpoOHa
JOI'bJIHUTENHA UH(OpMAIHs U B3eMaT
OKOHYATEJIHOTO CHU pellIeHue B CPOK oT 90
OHU OT NOJTYYaBaHETO Ha JOI'bJIHUTEIHATA
uHpopmarms. [To oTHOIEHUE Ha
TeHEPUYHHTE JIEKAPCTBEHH MTPOAYKTH TO3H
CPOK TIpH BCHUYKHU o0cTOosTEICTBA € 30 OHU,
NP YCIIOBHUE Ye [ieHaTa Ha pedepeHTHus
JIEKapCTBEH MPOAYKT € Ouia ogoopeHa ot
KOMITIETEHTHUTE OpPTaHHu.

Hzmenenue

8. JIppkaBuTE WICHKH ChOOIIABAT HA
Komucusita xputepunrte, KOUTO
KOMIIETEHTHUTE OpPraHu TpsiOBa 1a B3eMar
IpeABHI TIPU OA00PSBAHETO HA IIEHUTE HA
JIEKapCTBEHUTE NpOoAyKTU. Te3u
Kpumepuu u uHgpopmayuama OmHoCcHo
opzanume 3a 63eMaHe HA PeUleHUs Ha
HAUUOHATIHO UTIU PECUOHAIHO PAGHULLE
ce onogecmsagam nyou4Ho.
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Texcm, npednooicen om Komucusma

9. AKO KOMIIETEHTHUTE OPTaHU B3eMaT
pelIeHHe 1a HaMaJIsT [eHaTa Ha
KOHKPETEH, Ha30BaH 110 MMe JIEKapCTBEH
MPOAYKT 1O COOCTBEHA MHUIIMATHBA, B
PELICHUETO Ce MOCOYBAT MOTHUBUTE, Bb3
OCHOBA Ha OOEKTHBHU M POBEPUMHU
KPHUTEPUH, GKIIOUUIMETIHO 6CAKA OUEHKd,
eKCnepmHo CIanoguuje Uil npenopvKa,
Ha Koumo mo ce ocHogasa. Pemenuero ce
cboOIIaBa Ha MMPUTEKATENS HA
pa3penIeHneTo 3a ThProBUs, KOUTO Ce
YBEIOMsIBA 32 BCHUKH HAJIMYHU CPEJICTBA
3a TpaBHA 3allUTa, BKIIOYUTEIHO 32
CpelCTBaTa 3a MpaBHA 3allUTa 110 ChJIeOCH
pen, KakTo ¥ 32 CPOKOBETE 3a MpUJIaraHe
Ha TE3H CPECTBA 32 MpaBHA 3alKTA.

H3menenne 33

IIpeanoskenue 3a TUPeKTHBA
Unen 4 - nmaparpad 2

Texcm, npednoscern om Komucusma

2. [IbpxKaBUTE WIEHKU rapaHTupar, ue
3as6/1eHuemo 3a yBEIMYECHNE Ha [eHaTa Ha
JaJieH MPOAYKT MOXe Aa ObJie M01aAeHO
OT MIpUTEXATENs Ha Pa3pEIICHUETO 3a
TBPTOBHSI HO 6CAKO 6peme.
Komnerentaure opranu npeocTaBsT Ha
3asiBUTENST OPUIIMATTHO TOTBBPKIICHHUE 32
[IOJTy4aBaHETO Ha 3asBJICHUETO.

HN3menenmne 34

IIpeanoskenue 3a TUPeKTHBA
UYnen 4 — maparpad 3 — anunes 1

Texcm, npednoscern om Komucusma

3. IppxaBuTE YWICHKH TapaHTUPAT, Y€ B
CPOK OT 60 OHM OT MOJy4aBaHETO Ha

Hsmenenue

9. AKO KOMIIETEHTHUTE OpraHy B3eMaT
pelIeHNe 1a HaMaJIsIT LIeHaTa Ha
KOHKPETEH, HA30BaH 10 UMe JIEKaPCTBEH
MPOIYKT 10 COOCTBEHA WHUIMATHBA, B
PELIEHUETO C€ TI0COYBAT MOTUBUTE, Bb3
OCHOBA Ha 0OEKTUBHU U IPOBEPUMHU
Kputepuu. Pemennero ce chobmaBa Ha
NpUTEXAaTeNsl Ha pa3peleHueTo 3a
THProBUsi, KOWTO C€ YBEIOMSIBA 332 BCUUKH
HaJIMYHU CPEACTBA 3a MpaBHa 3allINTa,
BKJIFOUMTEIIHO 32 CPEACTBATA 3a IPaBHA
3aIUTa 1o cbaebeH pell, KakTo U 3a
CPOKOBETE 3a IPUJIaraHe Ha Te€3H CPEICTBa
3a paBHa 3awuTa. Pewenuemo u pesrome
Ha U3N0JICEHILEMO HA MOMUGUME
He3a0aeHo ce Onogecmaeam nyoIudHoO .

Hzmenenue

2. IspkaBUTE YJICHKH rapaHTUPAT, Y€
3as6/1eHue 3a yBeIMUCHNE Ha 1IeHaTa Ha
JlaJieH MPOIYKT MOXKe Jja ObJIe 0/1a7IeHO
OT MPUTEKATEIIS HA Pa3pEIICHUETO 32
TBPIOBUS 6 CbOMEENICIMEUE C
HayuoHannHomo npaeo. KoMrnereHTHUTE
OpraH# MPeIOoCTAaBST Ha 3asBUTEIS
opHUIMATHO MOTBBPIKICHHUE 32
MOJTy4aBaHETO Ha 3asBJICHUETO 6 CPOK Om
10 onu om noayuasanemo na
3aaenenuemo.

Hzmenenue

3. JIppkaBuTE WICHKH TapaHTUPAT, Y€ B
CpOK OT 90 nHM OT mOTy4aBaHETO Ha
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3asIBJICHUE 34 YBEJIMYaBaHE Ha 1IeHaTa Ha
JIEKApCTBEH MPOAYKT, MTOAAIEHO OT
MIPUTEKATENA HA Pa3pelIeHNE 3a ThPTOBUs
B CBOTBETCTBHE C YCTAHOBEHUTE B
CBOTBETHATA JAbprKaBa WICHKAa N3UCKBaHUS,
IO HETO CE MpUeMa pPEIIeHNE U TO Ce
cboOIIaBa Ha 3asIBUTEJIL.

H3menenne 35

IIpensioxkenne 3a IMpeKTHBA
Unen 4 — maparpadg 4 — anunes 2

Texcm, npeonosicern om Komucuama

3asgBUTEIIAT MPEIOCTABS Ha
KOMITIETEHTHUTE OPTaHu JI0CTaThuHA
UH(OpMAIs, BKIIOYUTEITHO TOAPOOHH
JAHHU 32 (PaKTHTE, KOUTO Ca HACTBITHIN
cJle]] OCIIEIHOTO ONpeeNIsiHE Ha LIeHaTa
Ha JICKQPCTBEHHS IPOILYKT U KOUTO CIIOPENT
HEero 000CHOBaBaT UCKAaHOTO YBEIHMUEHHE
Ha LieHaTa. AKo HHpOpMaIusTa B
MOJKpena Ha 3asBJICHUETO €
He0CTaThyHa, KOMIIETEHTHUTE OPTaHu
yBEIOMsIBAT 3asBUTENS 32 HEOOXOAUMMaTa
nopoOHa TOMBIHNUTETHA HHPOPMALIHS 1
B3€MaT OKOHYATEITHOTO CH PELICHHE B CPOK
OT 60 Onu OT TIOJTy4aBaHETO HA
JOIIBIHUTETHATA HH()OPMAIIHS.
vporcagume unenku ne usuckeam
HUKAK8A 0ONbIHUMENHA UH(OpMayus,
K0Amo He ce U3UCKEA UPUYHO Cb2INACHO
HAUUOHATIHOMO 3AKOHOO0AMENCME0 UNU
AOMUHUCMPAMUGHUME YKAZAHUAL.

H3menenne 36

IIpensioxkenne 3a TMpeKTHBA
Unen 4 - maparpad 5

Texcm, npednoacen om Komucusma

5. Axo He 6v0e 63¢emo peutenue 6
PamKume HA CbOMEEMHUSA CPOK, NOCOUEH
¢ napazpagu 3 u 4, 3aseumenam uma
npaeo 0a npunaza UCKAHOMO ygeauieHue

3asIBJICHUE 32 yBelIMYaBaHe Ha IleHaTa Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT, TOAAICHO OT
MIPUTEKATEIS HA PA3PEIICHNE 32 ThPTOBH
B CHOTBETCTBHE C YCTAHOBEHHTE B
ChOTBETHATA IbpKaBa WieHKA H3UCKBaHUS,
10 HETO Ce MpUEMa PEUICHUE 3a 0000peHUe
ulu OmMKa3 v To ce choOIaBa Ha
3asIBUTEIIS.

H3menenue

3asBUTEIIAT MPEIOCTaBs Ha
KOMIIETEHTHUTE OPTaHu IOCTaThuHA
UH(OpPMAIHS, BKIIOYUTEITHO ITOIPOOHN
JaHHU 32 (paKTHUTE, KOUTO Ca HACTBITHIIH
CIIeJl TIOCIIeTHOTO OIpeeNIsiHe Ha [IeHaTa
Ha JICKQpCTBEHUS IPOLYKT U KOUTO CIIOPEN
Hero 000CHOBABAT UCKAaHOTO YBEIHUYEHHE
Ha LieHaTa. AKO HH(pOpMaIusTa B
HOJIKpera Ha 3asBJICHUETO €
Hel0CTaThYHa, KOMIIETEHTHUTE OPTaHu
yBEIOMSBAT 3asBUTENS 32 HE0OX0AUMAaTa
nopoOHa TOMMBIHUTETHA HHPOPMALIUS 1
B3eMaT OKOHYATEIHOTO CH PELICHNE B CPOK
oT 90 Onu OT TIOTy4aBaHETO HA
JOIIBITHUTETHATA HH(OPMAIIHSL.

Hzmenenue

3aiuuaea ce
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Ha yenama.

ObocHoska

Taszu pasnopedba HAOXEbPIS 6 3HAUUMEHA CIMENEeH YeIma Ha NPEOLONCEHUEMO, A UMEHHO
2apanmupanemo Ha 6vP3a HATUYHOCH HA HOBU eKAPCMEEHU NPOOYKMU, U He e HUMO
NPONOPYUOHATIHA, HUMO 6 CbOMEemcmeue ¢ npunyuna na cyocuouaprocm. Oceen mosa
NnO00OHA MAPKA OU MO2IA OONBIHUMENHO 0d HAKbPHU 8eYe PAKAAMEHOMO DI00HCEMHO
CbCMOosIHUe Ha cucmeMmume 3a 00uecmeeHo 30paeHo OCUypsaBaHe.

H3menenne 37

IIpensoxenne 3a TUpeKTHBA
UYnen 5 - naparpag 1

Texcm, npednoscern om Komucusma

1. B ciiyyaii ye KOMIIETEHTHUTE OpTaHu Ha
JlajieHa AbprKaBa WICHKA HaJIoXaT
3aMpa3sBaHe Ha [ICHUTE WIK HaMaJIeHue Ha
LIEHUTE Ha BCUUKH JIEKAPCTBEHH MIPOTYKTH
WJIM Ha OTIpEe/IeNICHH KaTeTOpUuu
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH, AbprKaBaTa
YJIeHKa MMyOJIMKyBa U3J10)KEHUE Ha
MOTHUBUTE 32 PELIEHUETO CH, Bb3 OCHOBA Ha
OOEKTHBHHU U IPOBEPUMU KPUTEPUH,
BKJIFOYHMTEIHO U, aKO € MPHIIOKHIMO,
00OCHOBKa IT0 OTHOILIEHHE Ha KaTErOPUUTE
MPOAYKTH, KOUTO Ca MOAJIOKESHN Ha
3aMpa3sBaHe Ha [ICHUTE WIK HaMaJIeHue Ha
LICHHTE.

HN3menenue 38

IIpensioxenne 3a AUpeKTHBA
UYnen 5 - maparpad 2

Texcm, npeonoscen om Komucusma

2. [lpurexarenute Ha pa3pericHus 3a
THPTOBUS MOTaT Jia MOAa/IaT 3asBICHHE 3a
JiepoTaiiys OT 3aMpa3siBaHEeTO Ha [IEHUTE
WJIM HaMaJICHUETO Ha IIEHUTE, aKo
CTEIMATH OCHOBAHMsI HajlaraT ToBa.
3asBICHUETO CJe/iBa Ja ChbpiKa
MTOAXOSIIO U3II0KEHUE HA MOTHUBHTE.

H3menenue

1. B cy4ait ye KOMIIETEHTHUTE OpraHu Ha
JlaJieHa TbpKaBa YICHKA HAIOXKAT
3aMpa3sBaHe Ha LIEHWTE WIK HaMalleHue Ha
LEHUTE Ha BCUYKH JIEKAPCTBEHH MTPOIYKTH
WJIM Ha OTIPE/IeTICHH KaTerOpUu
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH, AbprKaBara
YJIeHKa My OIMKyBa U3JI0KEHHUE Ha
MOTHUBUTE 32 PEIIEHUETO CH, Bb3 OCHOBA Ha
00EKTUBHH U IPOBEPUMH KPUTEPHH,
BKJIIOYUTEITHO U, aKO € MPUII0KUMO,
000CHOBKa 10 OTHOIIIEHUE HA KATErOPUHTE
MPOIYKTU, KOUTO Ca MOJIOKEHU Ha
3aMpa3sBaHe Ha LIEHWTE WIM HaMalleHue Ha
uenure. dvporcagume uieHku uzevpuieam
200uuieHn npezneo Ha me3u peuieHus Ha
mexnume KoOMnemenmHu Opeanu.

Hsmenenue

2. IlpurexaTtenute Ha pa3pericHus 3a
THPTOBUSI MOTaT J1a MOAAIaT 3asiBJICHHUE 3a
Jieporaius OT 3aMpa3siBAHETO HA LIEHUTE
WJIM HaMaJICHUETO Ha LICHUTE, aKo
CHELMAIHA OCHOBAHMS HajaraT TOBa.
3asBIEHUETO CIIEJBA Ja ChIAbpKa
MMOJIXOJIAIIO M3JIOKECHHE HA MOTHBUTE.
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JbpxaBuTe UIE€HKHA rapaHTUPAT, Y€
3asIBJICHUS 3a Jieporaiysi Morart Jia Obaar
MTOIaBaHU OT MPUTEXKATEIS Ha
Pa3peLIEHUETO 32 THPrOBUSA IO BCSIKO
BpeMme. KoMneTeHTHUTE Opranu
MPEAOCTaBAT HA 3aABUTEIS OHUITHATHO
MOTBBPIK/ICHUE 32 TOTYy4YaBaHETO Ha
3asIBJICHHETO.

HN3menenne 39

IIpennoxkenne 3a TMpEeKTHBA
Ynen 5 — maparpad 3 — anunes 1

Texcm, npeonosicen om Komucuama

3. JIppkaBuTE WICHKH TapaHTUPAT, Ue B
CPOK OT 60 mHM OT MOTy4aBaHETO Ha
3asBJICHHE TI0 maparpad 2, mo Hero ce
npreMa MOTUBUPAHO PEIICHUE U TO CE
choOIIaBa Ha 3asBUTENSA. AKO
uH(popmanuaTa B mogKpena Ha
3asIBJICHUETO € HeJI0CTaThuHa,
KOMIICTEHTHUTE OPraHu YBEIOMSIBAT
3asiBUTENS 32 HEOOX0AMMAaTa oIpoOHa
JOI'BbJIHUTETHA HHYOPMAILUSI U B3eMaT
OKOHYATEJIHOTO CH PELICHHE B CPOK OT 60
JTHU OT MOJTy4aBaHETO Ha JAOIbIHUTEIHATA
nHpopMalus. Ako aeporanusara obae
Mpe0CTaBeHa, KOMIETEHTHUTE OpTraHu
He3a0aBHO MyOIMKYBaT ChOOIIEHHE 32
pa3peIIeHOTO YBEINYCHUE Ha TICHATA.

HN3menenue 40

IIpensioxkenne 3a IMpeKTHBA
Ynen 7 - maparpad 2

Texcm, npednoocern om Komucusma

2. IbpKaBUTE WICHKH rapaHTUPAT, 4ye
3asBJIECHUETO 3a BKIIOYBAHE HA JaJcH
JIEKapPCTBEH MPOJYKT B 00XBaTa Ha
cucTtemara 3a 00LIECTBEHO 3JJpaBHO

JbpkaBUTE WICHKH rapaHTHUpPAT, ue
3asBIICHHSA 3a JIepOTanus Morar ja Obaar
MOJIaBaHU OT IPUTEXKATENS Ha
pa3pelIeHneTo 32 ThProBUS MO BCSIKO
Bpeme. KomneTeHnTHHTE Opranu
MPEIOCTaBST Ha 3asBUTENS OQUITHATHO
HOTBBPXKIECHHE 32 IIOTy4aBaHETO Ha
3asBJIEHUETO 8 cpoK om 10 onu om
NOJIYUaeanHemo Ha 3a1671€HUEMO.

H3menenue

3. IppxaBuUTE YICHKH TapaHTUPAT, Y€ B
CPOK OT 90 nHM OT MOTy4aBaHETO HA
3asBIeHHE TI0 Taparpad 2, mo Hero ce
nprueMa MOTUBUPAHO PELICHUE H TO CE
cboOIIaBa Ha 3asABUTEIS. AKO
uH(popManusTa B oJKpena Ha
3asBJICHHETO € HeI0CTaThyuHa,
KOMIIETEHTHUTE OPraH! YBEIOMSBAT
3asBUTENS 32 HEOOXOAMMAaTa Mo IpooHa
JOI'BIHUTEIHA HHPOPMAIHS U B3eMaT
OKOHYATEJIHOTO CH pPELIeHrE B CPOK OT 90
JIHU OT MOJy4aBaHETO Ha JOIBJIHUTEIHATA
uHpopMarus. Ako aeporanusara obe
NpeAO0CTaBeHA, KOMIETEHTHUTE OPTraHH
He3a0aBHO MyOIHMKYBaT ChOOIICHHE 32
pa3perIeHOTo YBEIIMYCHUE Ha IICHATA.

Hzmenenue

2. IppxaBuTe YWICHKH rapaHTUupar, 4e
3asBJICHUETO 3a BKIIOYBAHE HA JAJCH
JIEKapCTBEH MPOAYKT B 00XBaTa Ha
cucTeMara 3a oOIIeCTBEHO 3J]paBHO
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OCHUTYpsIBaHE MOXe J1a O'bJIe TIOJJa/ICHO OT
MIPUTEXKATEI Ha Pa3peIIeHNETO 3a
TBPrOBUS HO 6cAKO épeme. B cayuaii ue
cucmemama 3a 06ulecmeeno 30pagno
ocuzypasame 6K1046a HAKOJIKO CXeMU
ulu Kamezopuu Ha noemane Ha
pasxooume, npumesrcamenim Ha
paspeuienuemo 3a muvp2zoeus uMa npaso
0a noodaoe 3aagsieHue 3a 6KII0OUBAHEMO
Ha HezoeuUA NPOOYKM 6 U3OPAHA Om He20
cxema unu kamezopusa. KomrereHTHuTe
OpraHy MPEIOCTABST HA 3asBUTEIISI
o(umaTHO MOTBBPKIACHHUE 32
MTOJTy4aBaHETO Ha 3asBIICHUETO.

H3menenne 41

IIpensoxenne 3a TMpeKTHBA
Ynen 7 - maparpad 4

Texcm, npeonoscen om Komucusma

4. IbpkaBUTE WICHKH rapaHTUparT, 4ye B
CPOK OT 60 THU OT MOJy4aBaHETO HA
3asBJICHHE 32 BKJIIOUBAHE HA JIEKAPCTBEH
MPOAYKT B 00XBaTa Ha CUCTEMaTa 3a
OOIIIECTBEHO 3/IPAaBHO OCUTypSIBaHE,
MOJIa/IEHO OT TPUTEKATENS Ha pa3pelieHne
3a THPTrOBHSI B ChOTBETCTBHUE C
YCTaHOBEHUTE B ChOTBETHATA JIbp)KaBa
YJIeHKa U3UCKBAHUS, 110 HETO ce IpuemMa
peleHue 1 To ce choOI11aBa Ha 3asiBUTEIS.
Ilo omnowenue obaue na
JleKapcmeeHume npooyKmu, 3a KOUmo
Ovpicagume YieHKU NPUNALAM OUeHKA
Ha 30pagHume MexHoaI02uu Kamo 4acm
om c60s npoyec Ha 63eMaHe Ha peuleHue,
cpokvm e 90 onu. 1lo oTHOIIEHNE HA
TCHEPUYHHTE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH TO3U

OCHTYpsIBaHE MOXKe J1a ObJIe TIOJaICHO OT
MpPUTEXKATEIs Ha pa3pelieHrueTo 3a
TBPTOBHUSL, C1€0 KAmMo € Ou10 u30a0eHo
PpaspeuieHuemo 3a muvpzoeus C
npodykma. /[vpirrcagume uieHKu mozam
CbU{0 MaKa 0a npedocmagam Ha
3aseumesis HA paspeuieHue 3a mvbpP2osus
6B3MONCHOCH 04 NO0ABA MAKO8A
3asa6neHue 3a 6KII0Y6AHE, CT1e0 Kamo
Komumemwvm no nexapcmeenume
nPOOyKmuU 3a XyMaHHA ynompeoa,
cv30aoen c Peznamenm (EQ) Ne 726/2004,
UlU HAYUOHATTHUAM KOMNEmMeHmeH
0p2an u3nA3aAm ¢ HOOHCUMETHO
CMaHosuie OMHOCHO U30ABAHEMO HA
paspeuwtenue 3a mvpzoeus 3a 6bNPOCHUS
aexapcmeen npodykm. KoMrereHTHUTE
OpraHu MPeJIOCTaBST Ha 3assBUTEIS
opUIMATHO MOTBBPIKICHHUE 32
MOJTy4aBaHETO Ha 3asBICHUETO 8 CPOK OM
10 onu om nonyuasanemo na
3asa6neHuemo.

H3menenue

4. IbpkaBUTE WICHKU rapaHTUparT, 4e B
CpOK OT 90 mHU OT MOTy4YaBaHETO Ha
3as1BJICHME 32 BKJIIOYBAHE HA JIEKaPCTBEH
IPOAYKT B 00XBaTa Ha cUCTeMaTa 3a
0OMIECTBEHO 37paBHO OCUTYpsIBaHE,
MOJIa/IEHO OT TPUTEKATENS Ha pa3perieHue
3a THPrOBHS B CbOTBETCTBHUE C
YCTaHOBEHUTE B ChOTBETHATA IbPKaBa
YJIeHKa U3UCKBAHMUSL, 110 HETO Ce TIprueMa
peleHye 1 To ce choO0I11aBa Ha 3asiBUTES.
ITo oTHOLIEHNE HA TEHEPUUHUTE
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH TO3H CPOK € 30
JTHH, TIPU YCJIOBHUE Y€ peepeHTHUSIT
JIEKapCTBEH MPOAYKT Beue € Ol BKIIOYCH
B CHICTEMara 3a OOIECTBEHO 3/IPaBHO
ocurypsiBane. Kocamo e ymecmmno,
ovpoicagume YieHKU U3NO36am
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cpok e 15 nHu, Ipu yCIOBUE Y€
pedEepEeHTHUSAT JIEKAPCTBEH MPOIYKT BEYEC €
OMJI BKIIFOYEH B CHCTEMATA 3a OOIIECTBEHO
3JIpaBHO OCHUTYpPSIBaHE.

N3menenue 42

IIpensioxkenne 3a IMpeKTHBA
UYnen 7 - maparpad 5

Texcm, npednoacen om Komucusma

5. Ako nadopmanuaTa B moJIKpena Ha
3asBJICHUETO € HEeJOCTaThyuHa,
KOMIIETEHTHUTE OpTaHU YBEJOMSBAT
3asiBUTENIS 32 HEOOXOAMMATA TOIPOOHA
JOIIBJIHUTETHA UHPOPMAITUS U B3eMaT
OKOHYATEJIHOTO CH PELICHHE B CPOK OT 60
JTHU OT TOJy4YaBaHETO Ha JIOMbIHUTETHATA
undopmanus. Ilo omnowenue ooaue na
Jiekapcmeenume npooyKmu, 3a KOUmo
Ovpicagume YieHKU NPUNAZAM OYeHKA
Ha 30pagHUmMe MexHoaI02ulu Kamo 4acm
om 605 npoyec Ha 63eMane Ha peuienue,
cpokvm e 90 onu. Ilo oTHOIIEHNE HA
TEHEPUYHUTE JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH TO3H
cpok e 15 nHu, Ipu yCIOBUE Y€
pedepeHTHUAT JTeKapCTBEH MPOIYKT BEUE €
OWJI BKIIIOYEH B CHCTEMaTa 3a OOIIECTBEHO
3[IpaBHO OCUTYpsiBaHE. wparcagume
Y/1eHKU He U3UCKEam HUKAKEA
0ONBIAHUMETHA UHPOPpMAYUs, KOAMO He
ce U3UCKEA U3PUUHO CBACHO
HAUUOHATIHOMO 3AKOHOO0AMENCME0 UNU
AOMUHUCMPAMUGHUME YKAZAHUAL.

H3menenne 43

IIpeano:kenue 3a TMpEeKTHBA
UYnen 7 - maparpad 6

Texcm, npeonosicen om Komucuama
6. He3zaBucuMo OT opranuzaiusra Ha

CBOWTE BBTPEIIHH IPOLIEAYPH, TbPIKABUTE-
YIIEHKU TapaHTHPAT, Y€ OOIIHUAT CPOK,

oueHKama Ha 30paGHUmMe MeXHO102UU
Kamo uacm om npoyeca Ha 3eMane Ha
PeuieHuss OMHOCHO 6KII0Y6AHEMO Ha
Jlekapcmeenu nPoOyKmu @ 06xeama Ha
cucmemama 3a 06uecmeeno 30pasHo
ocuzypseane.

Hzmenenue

5. Axo naopmanuaTa B moJKpena Ha
3asBJICHUETO € HEOCTaThuHa,
KOMIIETEHTHUTE OPraHu YBEIOMSBAT
3asBUTENIS 32 HEOOXOAMMAaTa MoIpooHa
JOIIBITHUTETHA MH(POpMAIHs U B3eMaT
OKOHYATEJIHOTO CH pPELIeHHE B CPOK OT 90
JTHU OT MOJIy4YaBaHEeTO Ha JOMbJIHUTETHATA
uHpopmanus. [To oTHOIIEHHE Ha
TeHEePUYHUTE JICKAPCTBEHH MIPOAYKTH TO3H
cpok e 30 nHu, IpH YCIOBUE Ue
pedepeHTHUAT JIeKapCTBEH MPOIYKT BeUe €
OWJI BKJIFOUEH B CHCTEMATa 3a O0IIECTBEHO
3/IpaBHO OCHUTYpPsIBaHE.

H3menenue

6. HezaBucruMo OT opranuzanusra Ha
CBOMTE BBTPEILIHH MPOLETYPH, IbPKaBUTE-
YJIEHKU TapaHTHPAT, Y€ OOIIHUAT CPOK,

PE503.563/ 27

BG



He00X0IUM 32 MPUKITIOYBAHETO Ha
nporexypara no naparpad 5 ot
HACTOALIMS YJICH 10 BKIIOYBAHE U
mporeaypara 3a 0Jo0OpeHre Ha IeHaTa 1o
yseH 3, He Hagsumasa 120 nuu. Ilo
omHouienue odaue Ha 1eKapCMEeHume
npoOyKmu, 3a Koumo Ovpicagume
YjleHKU npunazam OyeHKa Ha 30pagrHume
MexXHOI02UU Kamo 4acm om ceos npoyec
Ha 63eMane Ha peuienus, CPOKvM He
mpaoea oa naosuwiasa 180 onu. 1lo
OTHOLICHNE HAa TEHEPUIHUTE JICKAPCTBEHH
MIPOIYKTH TO3H CPOK He TpsiOBa 11a
HaABUIIaBa 30 qHU, IPU yCIIOBUE Y€
pedepeHTHUST JIEKapCTBEH MPOIYKT Beue €
OWJI BKITIOYEH B CHCTEMAaTa 3a 0OIIEeCTBEHO
3IpaBHO OcHUTrypsiBaHe. Te3u cpokoBe
Morar fa ObJaT yIbJI’KEH! B CbOTBETCTBHE
c naparpag 5 OT HACTOSIIMS WIEH UIIH
uiieH 3, maparpad 5.

H3menenue 44

Hpen.ﬂomenne 3a JUPEKTUBA

HE0O0XOIUM 32 MPUKITIOYBAHETO HA
mporeaypara mo maparpad 5 ot
HACTOSIINS YICH 10 BKIIFOYBAHE U
mpoleaypara 3a 0JIo00peHue Ha IieHaTa 1o
yjeH 3, He Hagsumasa 180 nuu. Io
OTHOIIICHHE Ha TEHEPUYHHUTE JICKApPCTBEHU
MPOJYKTH TO3U CPOK He TpsiOBa Ja
Ha/JBUINABa 60 qHU, IPU yCIIOBUE Ye
pedepeHTHUST IeKapCTBEH MPOYKT Beue €
OMJI BKJIIOYEH B CHCTEMATA 3a OOIIECTBEHO
3IIpaBHO OCHUTYpsiBaHe. Te3u cpoKoBe
MOTaT /1a ObJIaT YBIKECHH B ChOTBETCTBUE
¢ maparpad 5 OT HACTOSIIUS WICH WIIN
wiieH 3, maparpag 5.

Ynen 7 — maparpa¢ 7 — ajuHes 2 U ajiuHes1 2 a (HOBA)

Texcm, npednoscern om Komucusma

PemenusiTa, noCOYeHN B HACTOSIIHS
naparpad, BKJIIOYBAT CHIIO U BCIKA
OLICHKA, EKCIIEPTHO CTAHOBUILIE MU
MpenopbKa, Ha KOUTO CE OCHOBABAT.
3asBUTENAT Ce YBEOMSBA 3a BCUUKU
HQJINYHU cpeoOcmea 3a NpaBHa 3allNTa,
6KIIOYUMENHO 3a cpedcmeama 3a npasHa
3awguma no cvoeden peo, KAKMo W 3a
npoyedypama 3a npagHa 3auiuma,
npeosudena 6 unen 8, u 3a CpPOKOBETE 3a
npunazane Ha TE3U CPeOCmea 3a nPpasHa
3awuma.

H3menenue

Pemmenwnsita, TOCOYEHU B HACTOSIIIHS
naparpad, BKIIFOUBAT CHIIO U BCAKA
OIIEHKA, EKCTIEPTHO CTAHOBHIIE HJTH
MpenophKa, Ha KOUTO CE OCHOBABAT.
3asBUTEIIAT CE YBEIOMSBA 32 BCUUKH
HaAJIUYHU HPOUEOYPU 32 MeOUauyus u
MpaBHa 3alllUTa 1 32 CPOKOBETE,
RPUNOHCUMU CHPAMO TE3U HPOUEOYPU.

Kpumepuume, cvobpazno koumo ce
63emam peueHusma, NOCO4eHU 8 anuHes
1, exnoueam oyenku Ha
HeyoosemeopeHume MeOUYUHCKU
nompeoHoCmu, KAKMO U HA KATUHUYHUME
u obujecmeenume noa3u, UHOGAYUUME U
3auumama Ha HAl-YA38UMUME ZDYRU OM
Hacenenuemo.
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HNsmenenue 45

IIpensioxkenne 3a IMpeKTHBA
UYnen 7 - maparpad 8

Texcm, npednoocen om Komucusma

8. JIbpKaBUTE YWICHKU OHOBECMABAM 8
nooxooauwia nyénukayusa u cro0aBaT Ha
Komucusita kpurepunrte, KOUTO
KOMIIETEHTHUTE OpPTaHu TPsOBa j1a B3emMar
MPEeABHU/ IPU B3EMAHETO Ha PEIIeHUE,
JTaTu 1a BKJIFOYAT 1aJIeHN JIeKapCTBEHU
MPOJYKTH B 00XBaTa Ha CUCTEMara 3a
00IIIeCTBEHO 3/IPaBHO OCUTYPSIBaHE.

H3menenne 46

IIpensioxkenne 3a IMpeKTHBA
Ynen 8

Texcm, npeonosicern om Komucuama

IIpouenypa 3a mpaBHa 3amuTa B ciaydail Ha
HECIIa3BaHE Ha CPOKOBETE, CBBP3aHHU C
BKJIFOYBAHETO HA JIEKAPCTBEHU NMPOAYKTH B
CUCTEMHUTE 32 3PaBHO OCUTYpsIBAaHE

1. /IbpKaBUTE WICHKH CIIEIAT 3a TOBA,
3asBUTENAT J1a pasnojara ¢ epeKTUBHU U
OBp3u cpedcmea 3a IpaBHA 3alIUTA B
ClIy4ail Ha Hecria3BaHe Ha CPOKOBETE,
ONPEETICHU B WIEH 7.

2. 3a nenurte Ha npoyedypama 3a MpaBHA
3alUTa JbPKABUTE YWICHKH ONPEAEIIAT
OpraH U My 6b3/1a2am MPaBOMOLIHITAS

Hzmenenue

8. JIbpkaBuTE YIIEHKU CHOOIIABAT HA
Komucusita kpurepunure, KOUTO
KOMIIETEHTHUTE OpraHu TpsiOBa j1a B3eMaT
HpeABH]I TIPU B3EMAHETO Ha pelIeHHe,
JJIM Ja BKJIIOYAT AaJ€HH JIEKaPCTBEHH
NPOAYKTH B 00XBaTa Ha CUCTEMATa 3a
00IIECTBEHO 3paBHO ocurypsBane. Tesu
Kpumepuu u uHghopmayuama OmHoCHO
opzanume 3a 63eMaHe HA PeuleHus Ha
HAUUOHATIHO UTIU PECUOHATIHO PAGHUULE
ce onogecmsasam nyoau4Ho.

H3menenue

Ilpouedypu 3a meduayus u nipaBHa
3amuTa

1. JIppkaBUTE YIEHKH CIEIAT 3a TOBA,
3asBUTEJIAT J1a pasiofara ¢ e(peKTUBHU U
OBbp3u npouedypu 3a meduayus u NpaBHa
3alllUTa B CIIy4ail HA HeOOOCHOBANHO
3abaeane unu HECIIa3BaHe HA CPOKOBETE,
onpezesieHH B YJIeH 7, # 6 Cbomeemcmeue
C MAXHOMO HAUUOHAIHO
3aKOHOO0ameIcmeo.

2. 3a uenurte Ha npoyedypume 3a
Meduayusa u IpaBHA 3aIIUTA JbP>KaBUTE
YJICHKHU MO2am 0a OTPEAeIsT
AOMUHUCIMPAMUEEH OPraH U 0a My
6b3710J1cam TIPABOMOLIMATA 1A
npeanpueMe — B Hal-KpaTKU CPOKOBE U
0 pefla Ha MEXAUHHU MTPOLeTypu —
BPEMEHHH MEPKH C 1€ KOPUT'HpaHe Ha
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@) a peAnpreMe — B Hal-KpaTKu
CPOKOBE U I10 pesia Ha MEXIUHHU
MPOIETypH — BPEMEHHH MEPKH C 11eT
KOpHUTMpaHe Ha MPEAIoIaraéMoTo
HapyLICHUE WIH MIPEeIOTBPATABAHE HA I1O-
HATaTHLIHO YBPEKAAHE HA 3aCETHATUTE
HUHTEPECH;

0) 0a npucvou ooe3uiemenue Ha
3asa6umens 6 Cyuaii HaA HECNA36aHe HA
CcpoKogeme, onpeoenenu 6 uien 7, Ko2amo
€ Omnpaeeno ucKane 3a maKoeda
obe3uiemenue, ¢ U3KII0UEHUE HA
cayuaume, KO2amo KOMnEemeHmHuam
op2an moxce 0a 0oKasice, e 3a0a8AHemMo
He e no He208a UHA

8) 0a Hanodcu punancosa cankuu,
U3YUCIeHA COPA3MEPHO ¢ OHUmME HA
npocpouue.

3a yeaume na Oykea 8) punancosama
CAHKYUA Ce UZUUCTIABA 6 3A8UCUMOCHL OM
mejicecmma Ha HAPYWIEHUEMO, He208aMma
RPOOBINHCUMENTHOCH U HEOOX00UMOCIMMA
0a ce apanmupa, ue CAaHKYUAMA cama no
cebe cu uma 6v3nupauio oelicmaue no
OmHouwlenue Ha 0voeuwiu HapPyYUieHuA.

vporcasume unenku mozam oa
nPeosUOAM 6Bb3IMOICHOCHL 34 OP2AHA,
CHOMEHam 6 nvpeama aiuHesn, 0a e3eme
n00 6HUMAHUE BEPOAMHUME NOCTEOUNU
Om e6eHmMyaiHume MepKu, npeonpuemu
no cunama Ha HacmMoaAWUA napazpag, 3a
6CUYKU UHmMEPec, KOUMO UMAa
eéepoamuocm 0a 6v0am HAKbPHEHU, d
COUL0 U 0DUeCmBeHUA UHmMepeC, U 0a
peuwiu 0a He npeonpuema maKkuea MepKu
6 ciyuaume, KO2amo ompuyameaHume
nocneduyu mozam 0a npesuiam
npeoumcmeama om msax.

3. Pewienuemo 3a Henpeonpuemane Ha
6pemMenHa MAPKA He 3acA2a NPaeomo Ha
3aaeumets 0a npeosasu 0pyza npemeHyus
C 0271€0 npeonpuemanemo Ha MmaxKuea
MepKuU.

MPEeI0JaraeMoTO HapylleHue Win
MPeIOTBpPATABAaHE Ha MO-HATATHILHO
YBpEXIAaHE HA 3aCETHATUTE HHTEPECH.
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4. /Tvpicasume unenKu cieoan 3a mosa
peuieHuama, KOUmo ce 3eman om
opzanume, OmM208apsauiu 3a nPoyeoypume
3a npaeHa 3awuma, 0a 6voam
ehexkmueno usnvaAHUMU.

5. Opzanvm, cnomenam ¢ napazpag 2, e
He3a6UCUM OM KOMNEneHmMHUme op2anu,
HamMoGapenu ¢ KOHMPOJa HA YEHUmMe Ha
JieKkapcmeeHume npooyKmu 3a XyManna
ynompeba unu c onpeoenanemo Ha
acopmumenma om nieKapcmeeHu
npooyKmu, o6xeanamu om cucmemume
3a 30paeno ocuzypaeanue.

6. Opzanvm, cnomenam 6 napazpag 2,
U31a2a Momueume 3a peuieHuemo cu.
Oceen mosa, ¢ ciyuaume, K02amo mo3u
op2am e HecbOebeH no ceosa xapaxkmep,
mpabdea oa ce nanpagu HeoOXO0UMOMO,
3a 0a ce zapanmupam npoyeoypume, ¢
NOMOWMA HA KOUMO 6CAKA npeonpuema
Om He3a6UCUMUS OP2AH MAPKA, 34 KOAMO
ce mevpou, ue e HenpasomepHa, ulu
6CeKu nPOnyck, 3a KOumo ce mevpou, e
e Jonycnam npu ynpaj)cHagéane Ha
6b3710J1CEHUNE MY RPABOMOWUS, Od
Modice 0a 0v0e noonoIceH/a/ Ha cvoeden
KOHMPOJl UNU HA KOHMPOJI OM CMPAHA
Ha Opyz op2am, KOimo e 10pucOuKyus no
cmucvia Ha uieH 267 om J/lozoeopa 3a
dyukyuonupanemo na Eeponeiickus
Cb103 U € He3a6UCUM KAKMOo Om
KOoMnemeHmHuus Opean, maxka u om
opzana, cnomenam ¢ napazpag 2.

Ynenoseme Ha opzand, CnOMeHaAm 6
napazpag 2, ce naznauasam u
0c80003cOasam om ONbIHCHOCH nPU
YC08UAMA, NPUTOHCUMU 30 UICHOBEME
Ha cv0eOHama cucmema, wio ce OMHACA
00 0Op2ana no HA3HAYEHUEMO UM, MEXHU
Mmanoam u npexpamsaeanemo my. Haii-
MAIKOMO npeoceoamenam Ha mo3u
opzan mpadea 0a npumeirtcasa
1opuduuecka u npoghecuonanna
Keanuguxkayus Kamo mazu Ha
yjeHogeme Ha cvoedHama cucmema.
To3u opzan é3ema peuieHuama cu 6
pamkKume Ha npoyedypa, 8 Xo0a Ha
KOAmMO ce uscayuieam u 0eene Cmpanu,
Kamo me3u peuienus npou3eencoam
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npaeHo 066vpP36aU40 Oelicmeue no HavyuH,
onpeoenen om 6CAKa eOHA ObPIHCABA-
yjienKa.

Nzmenenue 47

IIpeanoskenue 3a TUPEKTHBA
Ynen 9 - naparpad 1

Texcm, npeonoscen om Komucusma

1. BBB BCAKO pelieHue 3a U3KIIYBaHE Ha
JlaJIeH JIEKapCTBEH MPOAYKT OT 0OXBaTa Ha
cucTemara 3a OOLIECTBEHO 3/[PaBHO
OCUTYpsIBaHE WJIN 3a IIPOMsHA HA CTEIIEHTA
WJIM YCJIOBUSATA 34 [IOEMAHE HA Pa3XxOJuTe
3a CbOTBETHUS IPOAYKT CE€ II0COYBAT
MOTHBUTE, Bb3 OCHOBA HA OOCKTHBHH U
MIPOBEPUMH KPUTEPHUH. Te3H penieHus
BKJIIOYBAT BCAKA OLIEHKA, CKCIIEPTHO
CTAHOBUIIIE WM MTPENOPBKA, HA KOUTO CE
OCHOBABAT. 3asBUTEIIAT C€ YBEAOMBA 3a
BCUYKHU HAJIMYHU CPEJCTBA 32 IIPaBHA
3alUTa, BKJIIFOUNTEIHO 32 CPEACTBATa 3a
IIpaBHa 3alllUTa [0 ChAEOEH pell, KaKTO U
3a CPOKOBETE 3a IIpUjIaraHe Ha Te3u
CpeICTBa 3a IpaBHAa 3allUTa.

HN3menenue 48

IIpensioxenne 3a AMpeKTHBA
Ynen 9 - maparpad 2

Texcm, npeonoscen om Komucusma

2. BB BCSIKO pellieHue 3a U3KII0YBaHE Ha
JlaJIeHa KaTeropust IEKapCTBEHH MIPOLYKTH
OT 00XBaTa Ha CHUCTeMara 3a 0OILECTBEHO
3/IpaBHO OCUTYpsIBaHE WJIM 33 IPOMSIHA Ha
CTENEHTa WIH YCJIOBUITA 32 IOEMAHE Ha
pa3xouTe 3a ChOTBETHATA KaTEropus ce
[I0COYBAT MOTUBHTE, Bb3 OCHOBA Ha
OOCKTHBHHU U IPOBEPUMU KPUTEPUH, U MO

Hsmenenue

1. BBB BesKO pemieHue 3a N3KI0YBaHE Ha
JlaJIeH JISKapCTBEH MPOAYKT OT 00XBaTa Ha
cucTeMara 3a OOIEeCTBEHO 3/IpaBHO
OCHUT'YpsIBAaHE WJIH 32 IPOMsIHA Ha CTENEHTa
WIM YCIIOBUSATA 32 [I0OEMaHE Ha Pa3XoauTe
32 CbOTBETHUS IPOAYKT CE IOCOYBAT
MOTHBHTE, Bb3 OCHOBA Ha OOCKTHUBHH U
MpOBEpUMH Kputepun. Te3u pereHus
BKJIIOUBAT OUEHKU HA
Hey00e81emeopeHume MeOuyUHCKY
nompeoHocmu, K1IUHUYHOMO
év30elicmeue u CoyuaInume paixoou,
3auumama Ha HAU-YA36UMUmMeE ZDYRU OM
HacejleHuemo u BCsKa OLEHKA, EKCIIEPTHO
CTaHOBMILE WM IPENOPHKa, HA KOUTO ce
OCHOBaBarT. 3asBUTEJIAT CE yBEIOMSBA 32
BCUYKM HAJIMYHU CPEICTBA 3a IPaBHA
3alUTa, BKIIFOUUTEIIHO 3a CPEACTBATA 32
IpaBHA 3aIlUTa MO ChJIEOEH pel, KakTo U
3a CPOKOBETE 3a MpujlaraHe Ha Te3u
CpelCTBA 32 MpaBHA 3allUTa.

Hsmenenue

2. BB BCsKO pelieHue 3a U3KII0YBaHe Ha
JlaZicHa KaTeropusl JEKapCTBEHU IIPOLYKTH
0T 00XBara Ha cucTemMara 3a OOIECTBEHO
3JIpaBHO OCUTYpsIBaHE WJIM 3a IPOMsIHA Ha
CTEIEeHTa WM yCIIOBUsATA 3a I0EMaHe Ha
pa3xoJuTe 3a CbOTBETHATA KATEropus ce
IIOCOYBAT MOTUBHTE, Bb3 OCHOBA Ha
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ce onoeecma6a 6 HOOX00AWA
nyoaukayus.

HN3menenue 49

[Ipennoskenne 3a TUpeKTUBA
Yiien 9 — maparpad 2 a (HoB)

Texcm, npeonoscen om Komucusma

H3menenne 50

IIpeano:xkenne 3a TMpeKTHBA
Yuen 11 - naparpad 1

Texcm, npeonoscen om Komucusma

1. ITaparpacwu 2, 3 u 4 ce npuarar, Korato
JlaZieHa JbprKaBa YiICHKa IpueMa MEepKH,
IpeHa3HaYeHU 33 KOHTPOJI WU
HachpyaBaHe Ha MPEINUCBAHETO Ha
KOHKPETHH, Ha30BaHU 110 UME JIEKapCTBEHH
HPOAYKTH, C€ Ipujarart.

OOEKTHBHHM U MPOBEPHUMHU KPUTEPHUH.

Hzmenenue

2a. Becako pewienue 3a u3kniousane Ha
oadena Kamezopus 1eKapcmeenu
HpPOOYKmuU om 06Xxeama Ha cucmemama
3a 00uecmeeno 30pasHo ocuzypasane ce
0no0Gecma6a NYOIUYUHO 3Ae0HO C pe3lome
HA U30)ICCHUEMO HA MOMUGUME.

Hzmenenue

1. ITaparpadwu 2, 3 u 4 ce mpuiarar, KOrato
JlaJieHa AbprKaBa WieHKa MprueMa MepKH,
IpeAHa3HAYeHU 3a KOHTPOJI WU
HachpYaBaHe Ha MPEJNUCBAHETO Ha
KOHKPETHM, Ha30BaHU 110 UMe JIEKapCTBEHU
NPOLYKTH WU HA Kamezopus
JieKkapcmeenu npooyKmu.

Obocrnoska

IIpo3paunocmma cnedsa cvwjo oa ce npunaza 3a mepKume, npeOHaA3HaueHu 0a HACLPUABam
npeonuceanemo na Kame20puu 1eKkapcmeeHu npoOyKmu, a He camo 3a npeonuceanemo Ha
KOHKPemHU HA308aHU NO UMe NeKAPCMEeHU NPOOYKMI.

H3menenne 51

IIpennoskenne 3a TUpPeKTUBA
Yuien 11 - maparpad 3

Texcm, npeonoscen om Komucusma

3. Mepkure, mocouenu B naparpad 1,
BKJIFOUMTEITHO BCSIKA OLIEHKA, EKCIIEPTHO

Hzmenenue

3. Mepkure, nocodenu B naparpad 1,
BKJIFOUMTEIIHO BCSIKA OLIEHKA, EKCIIEPTHO
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CTAHOBHILE WM MPENOPHKa, Ha KOUTO Ce
OCHOBABAT, CE€ OTMIOBECTSBAT B MOIXOSIIA
myOIuKanusl.

HN3Mmenenue 52

IIpensioxkenne 3a TMpeKTHBA
Ynen 12 — naparpad 1 a (HoB)

Texcm, npeonoscen om Komucusma

HN3menenne 53

IIpeanoskenue 3a TUPeKTHBA
UYnen 12 - maparpad 1 6 (HoB)

Texcm, npeonoscen om Komucusma

CTaHOBHILE WM IPETIOPHKA, HA KOUTO Ce
OCHOBABAT, CE OMOBECTSABAT B IMOAXOIIIA
nyOJIUKALUS U ce nPe0oCmagam Ha
paznonodicenue Ha 0OuecmMeeHocmma.

Hsmenenue

1a. ITo omnowenue na zenepuunume
Jlekapcmeenu npooykmu ooaue
onpeoenenuam nepuoo 3a nodasane Ha
3ane61enue u onpeoesieHuAm nepuoo 3a
é1u3ane 6 delicmeue He ce 6K046am 6
cpoKogeme, npu yciosue 4e HUmMo eOuH
om nocouenume nepuoou He HAOBUUIABA
€OUH KANeHOapen mecey u ue
8bNPOCHUmME NEpuodU ca npeomem Ha
u3puuna ypeoda 6 HAUUOHATHOMO
3aKOHO0amencmeo uiu 6
AOMUHUCMPAMUGHU HACOKU.

H3menenue

16. Ako ce uszuckea npouec Ha e3emane
Ha peuienue, 6KI0YU6AU NPE20BOPU
Mexcoy npumedcamens Ha
paspeuteHuemo 3a movp2oeus u
KOMNEemeHmMHUsL OP2aH, YCIMAHOBCHUAM 6
ynenoge 3, 4, 5 u 7 cpok cnupa oa meue
Om MOMeEnma, K02amo KOMnEemeHmnusm
0p2aH ON0GECMU CEOUNE NPEOTIONHCEHUS
Ha npumescame’isa HA paspeuieHemo 3a
mbp2osuUst, 00 MOMEHMA, KOZAMO
KOMRemeHmHUAmM 0pP2aH NOJYyUU
0mz060pa HA Npumedcamens Ha
paspeuteHuemo 3a movp2oeus.
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HN3menenue 54

IIpensioxkenne 3a IMpeKTHBA
Yuren 13

Texcm, npednoocen om Komucusma

Honvanumennu ookazamencmea 3a
Kauecmeo, 6ezepeonocm, epukacnocm
unu OUONOCUYHA eKGUBAIEHNHOCH

B pamkuTe Ha penieHusiTa OTHOCHO
LIEHOOOPa3yBaHETO U Bb3CTAHOBSIBAHETO Ha
pasxonuTe 0vpIrcagume UnNeHKU He
ouenaeam MOBTOPHO eemMeHmume, Ha
KOHMTO CE€ OCHOBABa Pa3peIleHUETO 3a
THPTrOBUS, 6KIIOYUUMETHO KAaUECTBOTO,
Oe3speonocmma, ePUKACHOCTTA WU
OuoMOrNuHaTa eKBUBAJIEHTHOCT Ha
JIEKAPCTBEHUS MTPOIYKT.

Hzmenenue

Heu361;pm8ane Ha nO6MOpPHA OUEeHKa Ha
couiecmeenu ejiemMenmu Ha
paspewienuemo 3a mupcoeui

1. B paMKuTe Ha pelIeHusITa OTHOCHO
[IEHOOOpa3yBaHETO U BH3CTAHOBSIBAHETO Ha
Pa3Xxo0JUTE KOMNEMEHMHUAM OPZAH He
OueHs6a TIOBTOPHO ChbU{eCmEeHume
ejllemMenmu, Ha KOUTO C€ OCHOBaBa
pa3pelieHnueTo 3a ThProBYsl, KAmO
Hanpumep Kauecmeomo,
b6e3epeonocmma, epukacnocmma,
OuonocuuHama eK6UBAICHMHOCH,
OUONOZUYHOMO CX00CME0 Ul
Kpumepuume 3a onpeoensane Ha
JleKapcmeenus nPOOYKm Kamo
JIeKapcmeo CUpaKx.

1a. Iapazpagh 1 ne 3acaza npasomo na
KOMRnemeHmHUume opzanu 0a U3UCKeam u
oa noayuagam nwviaeH 00CHbR 00
OaHnHume, NOJIyUeHU NoO épeme Ha
npoueca na pazpeuienue 3a MvpP2o6Usl, 3d
yenume HA U3CLPULBAHE HA OUEHKA U
OUeHKA HA 30PAGHUME MEXHOI02UlL,
maka ue me 0a Mozam 0a OYeHACAM
OMHOCUMEITHAMA ePUKACHOCH, KAKMO U
KpamKocpounama u 0v120cpouHa
epekmuenocm, Ko2amo e ymecmno, Ha
JleKapcmeeHus npooyKm 6 KOHmeKcma
Ha He2060MO 6KIOUEAHE 6 00Xeama HaA
30pasHoOCUZypuUmenIHama Cucmema.

16. Komnemenmuume opzanu cvujo
Mozam 0a 6KI0YUEAM Ul 2eHEPUPam
O0ONBIHUMEITHU OMHOCUMU OAHHU 34
uenume HA OUEHKAMA HA 1EKAPCHEEHU
npooykmu.
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HN3menenne 55

IIpensioxenne 3a AMpeKTHBA
Ynen 15

Texcm, npeonoscen om Komucusma

Koraro enHa nppxaBa 4jieHKa
Bb3HaMepsIBa J1a IIpUeMe WIN A3 U3MEHU
HSKOSI MsIpKa, [orajaiia B 00xBara Ha
HacTosALIATa TUPEKTUBA, TS IPEJOCTaBs Ha
3aMHTEPECOBAHUTE CTPAaHU Bb3MOXKHOCTTA
Jla IPEeACTaBAT KOMEHTapu OTHOCHO
MPOEKTOMSIPKAaTa B PAMKUTE Ha pa3yMeH
cpok. KomnereHTHHTE Opranu myOIMKyBat
MPUIOKUMHUTE MPaBUIIa OTHOCHO
KoHcyaTanuute. Pesynrature ot
KOHCYJITAI[UUTE CE€ OMOBECTSIBAT MyOJINYHO,
C U3KJIIOYEHME Ha CIIy4auTe Ha
MOBEpUTEIHA UH(POPMAIHs B CbOTBETCTBUE
ChC 3aKOHOAATEICTBOTO Ha Chio3a U ¢
HAILMOHAJIHOTO 3aKOHOAATEICTBO OTHOCHO
ThpProBCKaTa TalHA.

Hsmenenue

Koraro enna nbpikaBa ujaeHKa
Bb3HaMepsIBa Ja MpUeMe WU 1a U3MEHU
HAKOS 3aKOHOoO0amenna MsapkKa, nomnajamna
B 00XBaTa Ha HACTOSIIATA TUPEKTHUBA, TS
MPEAO0CTaBs Ha 3aMHTEPECOBAHUTE CTPAHHU,
GKIIOUUMENHO HA OP2AHU3AUUmMEe HA
2PaxcoOancKomo odouecmeo, Kamo
Hanpumep Ha zpynume HA RAYUEHMU U
nompeoéumenu, Bb3MOKHOCTTA J1a
MPEACTABAT KOMEHTapH OTHOCHO
MMPOCKTOMSPKATA B PAMKUTE Ha pa3yMeH
cpok. KomneTeHTHHUTE Opranu myOIuKyBat
MPUIOKUMUTE TIPaBUIa OTHOCHO
KoHcyaTarnuuTe. Pesynrarure ot
KOHCYJITAIIMUTE CE OMOBECTSIBAT ITyOJIUYHO,
C U3KJIIOYEHUE Ha CIIyYauTe Ha
MOBEPUTEITHA HH(POPMAITUS B CHOTBETCTBHUE
ChC 3aKOHOJATEICTBOTO Ha ChI03a U C
HaIIMOHATHOTO 3aKOHOJATEIICTBO OTHOCHO
THProBCKaTa TaifHa.

Obocnoska

Opeanuzayuume HA 2paricOAHCKOMO 00Wecmeo u No-CReyYuaIHo epynume Ha NAYUeHmu u
nompebumenu ci1eosa 0a 6vOam 6KIOUBAHU 88 BCEKU NPOYeC HA KOHCYIMayuu npeou
NpUeManemo Wiy U3MeHsHEemo Ha 3aKOHO0amenna MapKa, nonadawja é obxeama Ha

HacmoAwama dupekmuea.

HN3menenne 56

IIpensioxkenne 3a TUpeKTHBA
Yjen 15 a (HoB)

Texcm, npednoscern om Komucusma

Hzmenenue

Ynen 15a

Hp03patmocm Ha opzanume 3a 63emane
Ha peuieénun U Ha yenume

1. /Tvprrcasume unenku capanmupam, ue
KoMnemeHmHuume opeauHu,
KOHmMpoupauwju yenume Ha
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HN3menenne 57

[Mpennosxkenne 3a TUpPeKTUBA
Yaen 16

Texcm, npeonosicen om Komucuama

Ynen 16

Yeeoomaeane 3a nayuonannu
npoekmomepKu

1. Kozamo ovporcagume unenxku
6b3HAMEPABAM 0d NPUEMAM UJIU
UMeEHAm 0adena MApPKd, nonaoauia 6
obxeama na nacmoawiama oupeKmuaea,
me He3abdagHo cvodbuasam na
Komucuama npeosusicoanama
NPOEKMOMAPKA 3A€0H0 C MOMUGUmME, HA
KOUmo ce 0cHO6asa MapKama.

2. Kocamo e uyenecvoodpaszno, ovpicagume
YjleHKU eOHO8peMEHHO cbobuasam
meKcma Ha OCHOGHUME 3AKOHOOAMeTHU
WU HOPMAMUGHU PA3NOPEOdU, KOUMO Ca
2/1A6HO U NPAKO 3ACEeZHAMU, AKO
3AN03HABAHEMO C MAKUBA MEKCMoge e
Heo0X00UMO 34 OUeHs6aHe HA

JleKkapcmeenume npooyKmu u
onpeodensauiu noeEManemo Ha paxooume
3a 1eKkapcmeenu npoOyKmu om
obuecmeenume cucmemu 3a 30pagHo
ocuzypseane, ON06eCmMAGAM NyOIUYHO
Pe006HO AaKmMyanu3upan CRUCHK Ha
Yjleno6eme Ha C6OUNE OP2AHU 30 83eMAHE
Ha peuieHust, Cb8MECHHO ¢
npeocmageHume om max 0eKnapayuu 3a
unmepecu.

2. Ilapazpagh 1 ce npunaza couio maka 3a
AOMUHUCIMPAMUBHUA OP2AH, NOCOYEH 8
unen 8, napazpag 2.

3. Haii-manko 6e0HBIc 200UUIHO
KOMNnemeHmHume opzanu ON06eCmAEaAm
6 n00X00auia nydonuKauua u croouasam
na Komucusama nvien cnucvk na
JleKapcmeenune npooyKmu, 00xeanamu
OMm mexHume cucmemu 3a 30pagHo
ocuzypseane, U Ha UeHUme, onpeoesieHu
npe3 cbomeemHus nepuoo.

H3menenue

3aiuuaea ce
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nocneduyume om npeoioxyceHama
MAPKA.

3. Tvprcasume unenku cvodouiasam
nOBMOPHO NPOEKMOMAPKAMA, NOCOYEHA
6 unen 1, ako nanpaséam ¢ npoekma
NPOMEHU, C KOUMO MOl 3HAYUMENHO ce
U3MEHA NO 00X6am UlU NO CHULECME0,
UU ce CoKpauiaea NPEOHAYAIHO
npeosudenHuAm cCpoxK 3a nPUIa2anemo my.

4. Komucuama modxice 0a usnpamu
ceoume 3abenexcKu Ha Ovprcasama
UleHKa, KOAMOo e Cbodmuna 3a
HpOEKMOMApPKama, é CpoK om mpu
Meceua.

Jlokonkomo e 6v3m0xcH0, 3a0enexcKume
Ha Komucuama ce 63emam npeosuo om
chomeemHuama 0vbpHCAGa YieHKd, No-
CREYUANHO AKO OM MAX € 6UOHO, Ye
HPOEKMOMAPKAMA Modyce 0a 6voe
Hecvemecmuma ¢ npasomo Ha Coioza.

5. Kozamo cvomeemnama ovpoicasa
Yjl1enKa OKOHYAmeaHo npueme
npoekmomapKama, ms He3abasHo
Cb00U4a8a OKOHYUAMEIHUA MEKCM Ha
Komucuama. Ako om Komucuama ca
Hanpaeenu 3a0e1e)HcKU 6 CbOmeemcmeue
¢ napazpag 4, cvoduienuemo ce
npuopyscasa om 00K1a0 OMHOCHO
delicmeuama, npeonpuemu 6 0mz080p Ha
3abenexmckume na Komucuama.

ObocHoska

Mepxume u paznopedbume, npedguoenu 6 uneH 16, ne uzenexncoam nponoOpYUOHAIHY HA
yenume u cpeocmeama Ha Hacmosiwama oupexmuga. Pasnopedobume 3a mpancnonupatne,
onpeoenenu 6 wien 18, napacpag 2, seue cneosa da npedocmasam na Egponetickama KomMucus
00CMamvyHa ungopmayust 3a U3bpuleane Ha HabIOeHue Ha 3aKOHO0AMETHOMO NPULACAHE

HA Hacmoswama dupekmuga.

HN3menenue 58

IIpensioxkenne 3a AMpeKTHBA
Ynen 17 — maparpa¢g 1 — yBoaHa yacrt

Texcm, npeonoscen om Komucusma

1. Ho 31 snyapu [...] [0a ce 8bgede dama

Hsmenenue

1. o 31 sayapu [...] [0a ce 6vede oama
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— eodunama, credsawa oamama,
nocouena 6 uner 18, napazpagh 1, nvpea
anunest], a cnex tazu gara — A0 31 ssHyapu
u 1 1o21u Ha BCsiKa clie/BaIia rojuHa,
J'bPYKABUTE YJICHKH ChOOIIaBaT Ha
Komucusita v omoBecTsABaT B MOAXOASIIA
myOJIMKaIus moapoOeH JA0KIa/, B KOMTO ce
NPeI0CTaBsl cieqHaTa HHpOpMaIus:

— 2oounama, ciedsawia damama,
nocouena 6 uien 18, napaepadgh 1, nvpea
anunes], a cnen Tas3u gara — a0 31 sHYyapu
Ha BCSIKa CJIeJBAIIA TOUHA, JTBPKABUTE
4JieHKH choOmiapaT Ha Komucusira u
OMOBECTABAT B MOIXOA]INA My OIHKAIHS
MOJIPOOEH JTOKIA/l, B KOMUTO CE MPel0CTaBsl
ciemHaTa nHGQOPMAITUS:

Obocrnoska

T'oouwen 0oxnad, cvowvpaicawy Heobxooumume OaHHU U uHGopmayus, ou OuL NO-noOXoos 3a
U36bPUIBAHEMO HA MOYeH 0030p U CbOMBEMeH AHAIU3 HA MeHOeHYUUme OMmHOCHO

npujaeaHnemo Ha cpoKkoeeme.

H3menenue 59

Ipenno:xenne 3a TUpPEKTHBA
Yuien 17 - naparpad 2

Texcm, npednoacen om Komucusma

2. Ha écexu wecm meceya Komucusra
myOIMKyBa JTOKJIa] OTHOCHO
nH(pOpMaIuATa, IPeI0CTaBeHa OT
J'bPKABUTE YJICHKH B ChOTBETCTBHE C

naparpad 1.

Hzmenenue

2. Beaka zoouna Komucusara ny0OiauKyBa
JIOKJIaJl OTHOCHO MH(pOpMaLUATa,
NpPEAO0CTaBEHA OT IbPXKABUTE UIECHKU B
ChOTBETCTBUE ¢ maparpad 1.

Obocnoska

Toouwen 0oxnad, cvowvpoicawy HeobxooumMume OanHu U uHGopmayus, ou Oul NO-NOOXoosa 3a
U36bLPUIBAHEMO HA MOYEH 0030D U AHAU3 HA CHLOMBEMHUNEe MEHOEeHYUU OMHOCHO

npujacaHnemo Ha cpoKkoeeme.
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