PEI'JTIAMEHT (EMO) Ne 1768/92 HA CbBETA

ot 18 1oau 1992 roauna

OTHOCHO Ch3/1aBaHETO HAa cepTH(HNKAT 32 JONbJIHUTETHA 3AKPHJIA HA JTeKAPCTBEHUTE
NPOAYKTH

CBbBETbBHT HA EBPOITEMCKHTE

OBIIHOCTH,

KaTo B3e npeasu Jloropopa 3a Chb3JaBaHETO
Ha EBporelickaTa MKOHOMHYECKa OOIIHOCT,
n no-cnenuaiano wieH 100a ot Hero,

KaTo B3¢ TMpPEABUJ TNPEIJIOKCHHETO Ha
KOMI/ICI/IHTal,

B CBTPYJHHMYECTBO C
napJaMeHT,

EBpomneiickust

KaTo B3¢ TMPEIABUJ CTAHOBHIIETO Ha
HMxoHoMuueCcKUs U corraacH KOMI/ITGT3,

KaTO MMa TPENIBHUJ, Y€ HM3CICIBAHMATA BBHB
¢dapmarieBTHYHaTa 00JACT AONPUHACIT IO
pemmMTeNeH HAauuH 3a HENpeKbCHATOTO
o 00psiBaHe Ha OOIIECTBEHOTO 3PaBE;

KaTo MMa NpeABHA, 4e pa3paboTBaHETO Ha
JekapcTBeHH NponykTu B OOIIHOCTTa U B
EBporla m B 4acTHOCT Ha TE€3W, KOHTO ca
pe3yiaTar Ha TOPOABIDKUTETHO U CKBIIO
U3Clie/IBaHe, IIe MPOABIDKaBa, CaMO aKo ca
o0XBaHaTH oT OIaronpusITHO
3aKOHOJIATEJICTBO, HPEABIKIAII0
JOCTaThYHA 3aKpwWia, KOATO HachpyaBa
MOJ00HO U3CIIeBAHE;

KaToO MMa NpeABHJ, Y€ B JHEIIHO BpeMe
NEPUOABT, KOHTO u3TH4a MEXIy
[OJJaBaHETO Ha 3asBKa 3a IATEHT 3a HOB
JEKapCTBEH MPOAYKT U pa3pellaBaHETO 3a

"OB C 114, 8.5.1990 r., ctp. 10.
0B C 19,28.1.1991 ., ctp. 94 u
OB C 150, 15.6.1992 r.

30B C 69, 18.3.1991 r., ctp. 22.

MycKaHe Ha Ta3apa Ha  TMOCOYCHUs
JICKapPCTBEH MPOIYKT, HamaJsiBa
MperocTaBsHaTa OT TMaTeHTa e¢eKTUBHA
3aKpHjIa JI0 CPOK, KOWTO € HEeJOCTaThuCH 32
aMOpTHU3UPAHE Ha HAIIPABCHHUTE B
M3CIIEABAHETO HMHBECTHUIIHN;

KaTo MMa TPEABUJ, Y€ Te3U OOCTOSTEIICTBA
BOJIAT JO HEAOCTAaThYHOCT HA 3aKpuUiaTa,
KOETO OIlIETSIBa (hapmaleBTHIYHUTE
H3CIICBAHMS,

Karo WMa TPEeABHJ, Y€  CEeramHOTO
CBhCTOSIHME Ha HellaTa Ch3JaBa OMAaCHOCTTa
OT W3MECTBAaHE Ha W3CJIECIOBATCICKUTE
LEHTPOBE, YCTAaHOBEHW B  Jbp)KaBHUTE-
YJIEHKH, KbM JbP)KaBH, KOWTO OINE OTCETra
npesarat no-a00pa 3akpuia;

KaToO HMa Hpe,Z[BI/II[, yc cjiegaBa Hda C€
MPEJBUIN SIMHHO PEIICHWE Ha OOIIHOCTHO
paBHI/IH_IC nu 110 TO3HU HAa4YuH aa ce
MPEIOTBPATH HEECTHOPOJIHOTO PAa3BUTHE HA
HAIIMOHAIHUTE 3aKOHOMATEICTBA, BOIEIIO
JI0 HOBH HECHOTBETCTBHS, KOUTO Ouxa OMIU
OT €CTECTBO, KOETO Jia BB3IPENATCTBA
CBOOOIHOTO IBMKCHHE HA JICKAPCTBCHHTE
OpOAYKTH B paMkute Ha OOIIHOCTTa M TO
cbIara HpI/IqI/IHa 6I/IX21 3aCCrHaJIn HpﬂKO
U3rpaXIAHETO ©  (DYHKIMOHUPAHETO Ha
BBTPEIIHNA I1a3ap;

KaTo uMa TMpeABHA, Y€ TMOpaaud ToBa €
HEoOX0UMO Ja ce ch3naae ceprudurar 3a
TOMBIHUTENHA 3aKpuia Ha JIEKapCTBEHHTE
MPOIYKTH, TPEAMET Ha Pa3pelIuTeTHO 3a
MyCKaHe Ha Mma3apa, KOeTo Ja ce MoiydaBa
OT TPUTEXKATEIUTE Ha HAIMOHAJICH WU Ha
EBPOMNEHCKN TMATEHT MPHU CHIIUTE YCIOBUS
BbB BCAKA Jbp)KaBa-dJeHKAa; KaTo HMa
NpeIBU, Y€, B PE3YyITaT, PErIaMEeHTHT €
HaW-TTOAXO/ISIIUST FOPUINUECKH aKT;



Karo uWMa TMpeaBHI, 4Ye CPOKbT Ha
MPEIOCTaBeHAaTa ChC cepTU(HKATAa 3aKpHIIa
TpsiOBa Ja € Taka OmNpeleNeH, dYe Ja
OCHTYpsIBa JOCTaThuHa €(PEKTHUBHA 3aKPHIIA;
Karo WMa TpeIBHI, Ye 3a  IeNTa
MPUTEXKATEIAT SAHOBPEMEHHO Ha TATCHT U
Ha ceprudukar TpsAOBa 1a MOXKE Jnda ce
MoJi3Ba OT OOII0 MaKCHMyM II€THAJIeceT
TOMUHU  OT  W3KIIOYUTEITHUTE  TIpaBa,
CYMTAaHO OT  JaTaTa Ha  ITBPBOTO
pa3pemuTenHo 3a Mpogaxkda Ha BBHIPOCHUS
MeaukaMenT B OOIIHOCTTA;

KaToO MMa NpEeIBHJ, Y€ BCUYKH 3aCeTHATH
MHTEPECH,  BKJIIOYMTEIIHO  TE3W  Ha
OOIIeCTBEHOTO 31paBe, B E€OUH TOJKOBA
CIIO)KEH M YYBCTBHUTEJIEH OTPaChiI KaTo
(dapMarieBTUYHHS OTPachi, TpsOBa 1a ObaatT
B3€TH I10]] BHUMaHNE; KaTO UMa MPEIBUI, Ue
3a Ta3W LeJ CepTUPHUKATHT HE MOXKE Ja ce
W37aBa 3a IOBEYE OT METTOJUIICH CpPOK;
KaTo MMa NpEeIBHJ, Y€ MpeJoCTaBsHATa OT
Hero 3akpwia TpsiOBa Ja € CTpPOro
OrpaHMYEHA JI0 TMPOAYKTa, OOXBaHAT OT
pPa3pemIMTeTHOTO 32 IYCKAaHETO My Ha
naszapa KaTo Ha JISKapCTBEH MPOIYKT;

KaT0O uMa TMpPeABUI, Y€ CHPABEIIUBOTO
paBHOBecHe TpsOBa ChHIIO Ja HUMa
MIPEAUMCTBO 11 (0] ce OTHAacs bifo)
ONPENIETSTHETO Ha MPEXOAHUS PEXHUM; KATO
MMa TPEIBUI, Y€ TO3U PEXKUM TpsiOBa 1a

JaBa  BB3MOXKHOCT Ha  OOIIHOCTHATa
dapmareBTUYHA MPOMHUIILJIEHOCT na
KOMIIEHCHpa  YaCTUYHO  3aKHCHEHHETO

CHpHMO OCHOBHUTC KOHKprHTI/I, KOUTO OT
penuia TOJIUHHA ce MOJI3BaT OT
3aKOHOJIATEJICTBO, OCHUTYpSIBAII0O WM TIO-
aZiekBaTHa 3aKpuia, KaTo B CHIIOTO BpeMe
ce BHMMaBa TOM J1a HE  3acerHe
U3IBIHEHUETO Ha JPYyTU 3aKOHHH IIEJNH,
CBBP3aHM C TMPOBEXKIaHATa TMOJUTHKA B
objmacTra Ha  3IpaBeTO  KakTo  Ha
HAIlMOHAJIHO HMBO, Taka M Ha OOIIHOCTHO
paBHUILE;

KaTo HKMa IpeaBui, 4Ye cieaBa Jaa ce
OIIpElIEH NPEXOIHUS PEKUM, IIPUIIOKUM 32
NOJJTaBaHHUTE 3asBJIICHUS 32 CEPTH(HUKATH U 32
U3JlaBaHUTE CEepTUPHUKATH IO CHiIaTa Ha

HallMOHAJIHOTO  3aKOHOJATENICTBO  MIPEAU
BJI3aHETO B  CHJIa HAa  HACTOALIUSA
pErJIaMEeHT;

KaTo MMa TpeaBui, dYe cjieaBa Ja ce
MpEeI0CTaBU crienuaneH pexuM B
IbpKABUTE-UJICHKH, YHETO
3aKOHOJIATEJICTBO €/1Ba OTCKOPO € BBHBEIIO
MaTEHTOBAHETO Ha (dbapmaneBTUYHI
MPOJIyKTH;

KaTo ¥WMa TpEeABHI, dYe ClefBa Ja ce
NpEeABUIA ANEKBATHO OrPaHUYECHUE Ha
cpoka Ha cepTuduKara B 0COOCHUs Cirydait
Ha BCYC IMPOABJDKCH IMATCHT IO CHUJIaTa Ha
CHEIMATHO HAITMOHAIHO 3aKOHOIATEIICTBO,

[TPUE HACTOALIUA PETJIAMEHT:
Ynen 1

Onpenenenus

[To cMuchIa Ha HACTOALIUS PETJIAMEHT:

a) »JIEKapCTBEH NPOAYKT € BCIKO
BEIIECTBO WJIM KOMOMHAIUs, MPEJCTaBEHO
KaTo  TpPUTEeXKaBamo  Je4yeOHH Wi
NpOQUIAKTUYHU CBOMCTBA IO OTHOILEHHE
Ha OolecTd TpU YOBEKA WIM IIPH
’KMBOTHHUTE, KaKTO M BCSKO BEILECTBO WM
CBhCTaB, KOETO MOXE Jla Ce€ MpeAnucBa Ha
YOBEKa WM Ha >KMBOTHHUTE C L€JI Ja Ce
[IOCTaBU MEIUIMHCKA JMarHo3a Wi Ja ce
BB3CTAHOBSIT, KOPUTHpPAT WJIH IPOMEHAT
¢usnonornyHuTe (QYHKIMM HAa YOBEKA WU
Ha )KUBOTHUTE;

0) ,,IpPOAYKT € aKTUBHATa ChCTaBKa WU
KOMOMHAIMsS OT AaKTHUBHU CBCTaBKM Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT;

B) ,,OCHOBEH MAaTeHT € TMAaTeHT, KOWTO
3aKpuiIsl IPOJYKT, Taka ompejesieH B OyKkBa
0), mpoI1ieca Ha MoJly4yaBaHe Ha MPOIYKT WU
MPUWIOKEHUETO Ha NPOAYKT U KOHUTO €
MOCOYEH OT HETOBHSI MPUTEKATEN 32 LETUTE
Ha I[poleaypata 3a [OJydaBaHe Ha
ceptudukar;



r) ,cepTUPHKAT® €  JOMBIHUTEIHUAT
cepTudUKaT 3a 3aKpuia.

Ynen 2
IIpunoxHo moJie

Bcekn mpomykT, 3ammMTeH ¢ TATEHT Ha
TEPUTOPHSITa Ha  JIbp)KaBa-WieHKa U
MOJJIeKal] B KA4eCTBOTO Ha JIEKapCTBEH
NPOAYKT, TPEAN IMyCKaHETO My Ha Tasapa,
HA TMpomenypa 3a  aJIMHUHUCTPATHBHO
paspemmTenHo Mo cuiara Ha JlupektuBa
65/65/EVIO ua CeBera’ umm Ha JIMpexTuBa
81/851/EVIO?, Moxe IpH YCIOBHATAa H 11O
pena, mMpeaBUACHU B HACTOSIIUS PETrJIaMeHT,
na ObJie IpeAMET Ha cepTU(dUKAT.

Ynen 3
YcaoBus 3a nosyyaBane Ha ceprugukar

CepTudukaThT ce U31aBa, ako B AbprKaBara-
YIeHKa, B KOSTO € TOJaJeHa 3asBKaTa,
MIOCOYEHO B WIEH 7, U KbM JlaTara Ha Ta3u
3asBKa:

a) IPOAYKTHT € 3allUTEH C OCHOBEH
IMaTEeHT, KOMTO € B CUJIA;

0) NpOAyKTBT B  KAaueCTBOTO  Ha
JICKapCTBEH MPOIYKT € MOJyYWJ BAaJHIHO B
MOMEHTa pa3pelIMTeIHO 3a IIyCKaHe Ha
nazapa cwriaciHo JlupektuBa 65/65/EVO
win  [upextuBa 81/851/EMO, cnopen
cirydas;

B) OpOAYKTBT He € Oun mpeaud ToBa
npeIMeT Ha CepTU(UKAT;

r) Pa3pelIMTEHOTO, TOCOYEHO B OyKBa
0), € IBPBO pa3pEIIUTEIHO 3a IMyCKaHE Ha

"'OB L 22, 9.12.1965 ., ctp.369. JlupektuBara,
nmociaenHo u3MeHena ¢ upektuBa 89/341/EMO (OB
L 142,25.5.1989 r., ctp. 11.).

2 OB L317, 6.11.1981r., crp. 1. Jupexrtusara,
usmeHena ¢ JlupektuBa 90/676/EMMO (OB L 373,
31.12.1990 r., crp. 15).

mazapa Ha TMPOAyKTa B KAauyeCTBOTO Ha
JIEKapCTBEH MPOIYKT.

Ynen 4
IIpeaMer Ha 3aKpuiaTa

B pamkure Ha 3akpuiiaTa, OCHTypsiBaHA C
OCHOBHHS TIATCHT, 3aKpWiiaTa, OCHTypsiBaHA
ChC cepTH]HKATA, CE Pa3MPOCTHPA BBPXY
camust MPOAYKT, oOxBaHaT oT
Pa3pelIMTEIHOTO 33 MyCKaHe Ha Ma3apa Ha
CHOTBETHHUS JIEKAPCTBEH MPOIYKT, 32 BCSKA
ynorpeba Ha TPOAYKTa B KA4eCTBOTO Ha
JCKapCTBEH TMPOIYKT, KOSATO € Omia
paspeiieHa  mpeAd  U3TUYAHETO  Ha
ceptudukara.

Ynen 5
JelicTBue Ha cepTUdUKATA

C yroBopkara mo wieH 4, cepTU(HUKATHT
JlaBa  ChUIMTE  @paBa,  KOMTO  ca
IIPEIOCTAaBEHH OT OCHOBHMSI TIaT€HT, U
NOJUIEXH Ha CBIUUTE OrPAHUYEHUS W
CBILUTE 3a0bJDKCHHUS.

Ynen 6
IIpaBo Ha cepTudukar

[IpaBoTo Ha cepTuUKAT NPUHAUIEKU Ha
MPUTEKATENII Ha OCHOBHHS IMMATEHT WJIM Ha
HETrOBUS MTPABONPUEMHHUK.

Ynen 7
3asiBKa 3a cepTuukar

1. 3asBkara 3a ceprudukar TpsOBa na ce
HOJaJie B CPOK OT HIECT Mecella, CYMTAHO OT
JaraTa, Ha KOSATO MPOAYKTHT B Ka4eCTBOTO
CH Ha JICKApPCTBEH MPOAYKT € TOTyYnII
pa3peInTeIHOTO 3a IyCKaHe Ha Tasapa,
MIOCOYCHO B WieH 3, OykBa 0).

2. HeszaBucumo ot maparpad 1, korato
paspelIMTEIHOTO 3a IIyCKaHE Ha Iazapa €
U3J1aJICHO TPEeIn H3/1aBaHETO Ha OCHOBHMS
MATEHT, 3asBKaTa 3a CepTHU(UKAT TpsiOBa na



CC noaajac B CpOK OT HICCT MECCLlA, CYUTAHO
OT aaraTa Ha U3JaBaHC Ha IIaTCHTA.

Ynen 8

Cbabpi:kanue Ha 3asiBKaTa 3a

cepruukart

1. 3asBkara 3a ceptudukar TpsOBa 1a
ChIBpPXKA:

a) Moi0a 3a u3maBaHe Ha cepTUdUKAT, B
KOSITO € ITOCOYEHO:

1) IMETO | aJipeca Ha 3asBUTEIIS,

il) UMETO W aJapeca Ha ITHIHOMOIIHHUKA,
criopeji ciryJas;

1il) HOMEpa Ha OCHOBHUS NAaTEHT, KAaKTO H
3arJaBHETO HAa U300PETEHUETO;

iv) HomMepa W JaTatra Ha IIBPBOTO
paspeInTeHO 3a IyCKaHe Ha Ias3apa Ha
NpOIYyKTa, MpeABUICHO B uieH 3, OykBa 0)
M, JIOKOJKOTO TIIOCIEIHOTO HE € IIbPBO
paspeuMTenHo 3a IyCKaHe Ha Tas3apa B
OOmHocTTa, HOMEpa W JaraTa Ha TOBA
pa3peLInTeNHo;

0) KOTME OT Pa3pelIUTETHOTO 3a MyCKaHe Ha
maszapa, MocoueHo B wieH 3, OykBa 0), c
KOETO TMPOAYKTHT C€ HUACHTUDUIHpA H
KOETO BKJIIOYBA HOMEp M Jara Ha
Pa3peuInTeTHOTO, KAKTO M KPATKO OMHCAHUE
HAa  XapaKTEPUCTHKUTE HAa  MPOJIYKTa
cbrijacHo wieH 4a ot JlupektuBa
65/65/EMO umu unen S5a ot JlupextuBa
81/851/EMO;

B) ako TMmocouyeHOoTo B  OykBa 0)
pPa3pelIuTeTHO HE € IBPBO PA3PEIIUTEITHO
3a TyCKaHe Ha IMa3apa Ha TMPOJyKTa B
KaueCTBOTO Ha JICKAPCTBEH WPOAYKT B
O6mHocTTa, TO TPsiOBa 1a Ma 0003HAUYEHUE
3a WACHTHYHOCTTA HA TaKa pa3perIcHUs
NPOAYKT M Ha 3aKOHOBaTa pasmnopenda, Io
chjlaTa Ha KOATO CE€ € CBhCTOsIa Tas3H
npoIlielypa Ha pa3peliaBaHe, KakTo U KOIIHE
Ha TyOJMKaIMATa Ha TOBA Pa3peIIUTEIIHO B
CHOTBETHOTO O(HUITMAITHO U3/IaHHUE.

2. JIppkaBUTE-4WICHKH MOTAT J1a MPEABUIAT
MOTIABAaHETO Ha 3asBKa 3a cepTudukar na e
OCHOBAaHHE 3a 3aIUIAIlaHeTO Ha TaKca.

Ynen 9
IlonaBaHe Ha 3asiBKa 3a cepTUPUKAT

1. 3asBkata 3a ceprudukar TpsOBa ga ce
nojage 0 KOMIIETEHTHAaTa cCiyxkba 3a
WHIyCTpHalTHA COOCTBEHOCT Ha JbpKaBaTa-
YJIeHKa, KOSTO € M3/ajia WM 3a KOSTO €
U3JaJICH OCHOBHUST TATEHT W B KOSTO €
MOJTyYEeHO PA3PEUIUTEIHOTO 3a MyCKaHe Ha
maszapa, MpeaBUIICHO B wWieH 3, OykBa 0),
OCBEH aKO [bpKaBaTa-ujeHKa HE TMOCOYU
JpyT OpTaH 3a Ta3H eIl

2. CpoOmieHue 3a 3asBKaTa 3a CepTUPUKAT
ce myOiMKyBa OT Toco4yeHus: B maparpad 1
oprad. ToBa cro0mienue TpsiOBa Aa ChIbpKa
Hal-MaJKO CJIEIHUTE JaHHU:

a) IMETO U aJjpeca Ha 3asBUTEIIS;
0) HOMepa Ha OCHOBHUS ITaTCHT;
B) 3arJIaBUETO HA U300PETEHUETO;

I') HOMEpa | JlaTaTta Ha pa3perruTeTHOTO 3a
MyCKaHE Ha Ia3apa, MOCOYEHO B wWIEH 3,
OykBa 0), KakTO W TMPOAYKTa, KOWTO
UICHTUPHULINDA;

J) cmopei ciydas, HOMEpa W Jjarara Ha
OBPBOTO Pa3pelIMTENIHO 3a IIyCKaHe Ha
nazapa B OOuiHocTTa.

Ynen 10

HN3nasane Ha ceprudukar WU
OTXBBPJIsIHE HA 3asBKATa 32 cepTH(PHUKAT

1. Korato 3asBkara 3a ceprudukar W
NPOIYKTHT, IPEAMET Ha TOBa CepTU(UKAT,
YIOBJIETBOPSIBAT YCIOBUATA, NPEABUJICHU B
HACTOSIINS PErJIaMEHT, MOCOYCHUAT B WICH
9, maparpad 1 opran nzgaBa cepTu(UKaTHT.

2. C yroBopkata 1o maparpadg 3,
MOCOUEHMT B WieH 9, maparpad 1 opran
OTXBBpJIA 3asBKaTa 32 CEpPTUPUKAT, aKO Ta3H



3asBKa WIM [POAYKTHT, IpeaMeT Ha
3asgBKaTa, HE YJIOBJICTBOPSABAT YCIOBUATA,
IIPEABUACHU B HACTOSIIMS PEIJIAMEHT.

3. Ako 3asBKata 3a cepTuduKaT HE
YAOBJICTBOpsABA YCJIOBHATA, MPCABUIACHU B
yjieH 8, MocoYeHUsT B WwieH 9, maparpad 1
opraH IIpUKaHBAa 3asBUTEIA Ja IIOIpPaBU
KOHCTaTHUpaHUTE HEPEJAOBHOCTH WM J1a
IUTATH TaKcaTa B OMPEICICHHsS CPOK.

4. AKO HEPEJIOBHOCTUTE HE Ca OTCTPAHEHU B
HNpEeaNucaHus CpoOK WM IIpH JIMIICAa Ha
IUIalaHe, CchOOLIEHH, B W3MbJIHEHHE Ha
naparpad 3, 3asBKaTa ce OTXBBPIIS.

5. JIbpxaBUTE-4wICHKH MOTAT Ja MPEABUIAT
U3JIaBaHETO Ha cepTHU(HKAT OT IOCOUYCHUS B
yieH 9, maparpad 1 opraH aa ce U3BBPINBA,
06e3 ma ce TpoBepsBaT  yCJOBHUSATA,
MpEeABUACHH B WieH 3, OYKBH B) M T).

Ynen 11
IIyonuxyBane

1. CpolOmeHue 3a H3AaBAaHETO Ha
cepTuduKaT ce MmyOJUKyBa OT TTOCOYEHUS B
wieH 9, maparpagp 1 opran. Tosa
choOIIeHrne TpsOBa Ja ChaAbpKa Hal-MajKo
CIIETHUTE TaHHU:

a) MMETO M ajJpeca Ha MpUTEeXKaTensd Ha
ceptudukara;

0) HOMepa Ha OCHOBHHSI TIATCHT;
B) 3arJIaBHETO HA H300PETCHHUETO;

I) HOMEpa U JaTaTa Ha pa3pelIUTEeTHOTO 32
IyCKaHe Ha [a3apa, MMOCOYEHO B wWiIEH 3,
OykBa 0), KakTO M MpOJYyKTa, KOHUTO TOMH
uaeHTudumpa;

1) CHOped ciydas, HOMEpa W JjaTara Ha
IBPBOTO Pa3peUIMTENIHO 33 IyCKaHe Ha
na3apa B OOIIHOCTTa;

€) CpoKa Ha JielicTBUe Ha cepTU(UKaTa.

2. CpoOuieHre 3a OTXBBPJISHE Ha 3asBKaTa
3a cepTU(HKAT ce MyOJNKYyBa OT MMOCOYCHHUS

B wieH 9, maparpa¢p 1 opran. Toa
choOIIeHre TpsiOBa Ja Chabpka Hal-MaIKo
MOCOYEHHTE B WieH 9, maparpad 2 1aHHH.

Ynen 12
I'ogumnu Takcu

JIbpkaBUTE-UJICHKH MOTAT J1a TPEIBUIISAT
cepTu(UKaThT Ja € OCHOBAaHUE 32 IJIAlllaHe
Ha TOAUIIIHU TAKCH.

Ynen 13
Cpok Ha cepTudukara

1. CepTudukarbT UMa JEHCTBHE OT Kpas Ha
3aKOHHMSI CPOK Ha OCHOBHHUS TATEHT 3a
CpPOK, paBeH Ha IepuoAa OT Jarara Ha
[0J]aBaHe Ha 3asiBKaTa 3a OCHOBEH IATEHT
JI0 JaTata Ha IMBbPBOTO Pa3pEIIMTEIHO 32
IycKaHe Ha maszapa B OOLIHOCTTa, HaMaJIeH
C IIEpUOJ OT NET TOAUHH.

2. HezaBucumo ot maparpad 1, cpoxbT Ha
ceprudukata He MOXKE Ja HATXBBPIS TET
TOJMHHM, CYUTAHO OT JaTrara, OT KOATO TO
uma eexr.

Ynen 14

N3Tnuyane Ha ceprudukara
CepTuduxaThT U3THYA!

a) B Kpasl Ha NpeABUACHUA B WieH 13 cpok;

0) ako mpUTEKATEIAT Ha cepTUdUKaTa Ce
OTKaXe OT HEro;

B) aKkO TOAMIIHATA TakKca, OMpelesicHa B
CBbOTBETCTBHE ¢ WieH 12, He e IulaTeHa B
CpOK;

r) ako M JOTOraBa, IOKaTO MPOIYKTBT,
0o0XBaHAT OT TO3M CEepTHU(HKAT, HE €
paspelieH 3a IMycKaHe Ha Tas3apa MOopaau
OTTETJISIHE Ha CHOTBETHOTO DPA3PEIINUTEITHO
WM pa3peIluTeHy 3a MyCKaHe Ha 1a3apa B
croTBeTcTBUE ¢ JlupektuBa 65/65/ENO wim
HupextuBa 81/851/EMO. IlocoueHusr B
ynieH 9, maparpad 1 opran mMa mpaBo jaa ce



NpOM3HECe OTHOCHO  M3TUYAaHETO  Ha
ceptudukara Ouio cCiyxebHo, OWIo IO
HCKaHC Ha TPCTH JiMlaA.

Ynen 15
HepeiicrButesHOCT HA cepTuduUKaTa
1. CeptudukarsT € HEACHCTBUTENICH:

a) ako € WUu3NaJeH B NPOTUBOpPEYHE C
pasnopeaouTte Ha 4ieH 3;

0) aKo OCHOBHHST MATEHT € U3TEeKbI Mpean
W3TUYAHETO HA 3aKOHHUS MY CPOK;

B) KOraTO OCHOBHUST IMAaTEHT € OOsSBEH 3a
HEJCWCTBUTECH WIM OTpaHUYEeH MO TaKbB
HAa4YWH, Y€ NPOJYKTHT, 32 KOUTO € u3aajeH
ceptuukaTbT, BeYe HE € 3allUTeH OT
KJIay3UT€ Ha TMAaTeHTa, WU aKo Clef
M3TUYaHe Ha OCHOBHUS MATEHT ChIIECTBYBAT
OCHOBaHHUSl 3a HEACUCTBUTEIHOCT, KOUTO
Ouxa ompaBAalu HENEHCTBUTEIHOCTTA WU
OTpaHUYaBaHETO.

2. Besako auie Moxke na momazie Moyiba Hin
UCKaHE 3a  HENEHUCTBUTENHOCT  Mpe
KOMIIETCHTHATa MHCTAHIAS IIO0 CHJIaTa Ha
HAIlMOHAJIHOTO 3aKOHOATEJICTBO, 3a
00sBsIBaHE HENEeHCTBUTEIHOCTTA Ha
CBbOTBCTHHUS OCHOBCH ITaTCHT.

Ynen 16

O0aBABaHe HAa W3THYAHETO MWJIHM HA
HeJeHCTBUTEJIHOCTTA

Axo cepTuhUKaThT € U3TEKbJ [0 CHilaTa Ha
yieH 14, OykBu 0), B) WIH T), WU aKO €
HE/IeHCTBUTENIEH M0 cujara Ha uwieH 15,
OpraHbT, MOCOYEH B ujeH 9, maparpad 1,
nyOJuKyBa chOOIIEHUE 32 TOBA.

Ynen 17
Oo0:xanBane

Pemenusita Ha opraHa, mocoueH B WieH 9,
naparpad 1, Wiy Ha HHCTaHIUATA, TOCOYEHA
B wieH 15, maparpad 2, B3eTH B U3IIBJIHEHHUE
Ha HACTOAIIMSA pErJIaMEeHT, MOJUIeXaT Ha

CbIIOTO o0O’kaJlBaHE KaTo TOBA, NPCABUACHO
OT HAIlMOHAJIHOTO 3aKOHOAATCJICTBO CPCINY
AHAJIOTUYHU PCHICHUA, B3CTH B o0yacTTa Ha
HaIlMOHAJIHUTEC ITIaTCHTH.

Ynen 18
IIpousBoacrBo

1. Ilpm OTCHCTBHETO Ha MPOLECyaTHU
pasmopelOM B HACTOSIIUS  PErjaMeHT
MPOLECYaTHUTE Pa3NoOpeOn, MPHIOKUMU
1o cuiara Ha HAIMOHAJTHOTO
3aKOHOJIATEJICTBO 32 CHOTBETHUS OCHOBEH
MaTeHT, ce MpuiaraT 3a cepTudukaTa, OCBEH
ako TO HE  Ompelens  CHEIHaIHU
MpOLIECyalTHU MpaBuia 3a cepTudukara.

2.  HeszaBucumo ot  maparpadp 1,
IPOU3BOJICTBOTO IO BB3PAKECHUATA CPEILY
U37a/ieH cepTU(UKAT € U3KITIOUEHO.

Ynen 19
IIpexoanu pasnopenou

1. Bcexku mpoaykr, KOWTO KbM JaTaTa Ha
BJIN3aHC B CUJIa HA HACTOSIINUA pernaMeHT €
OuJI 3alllUTEH OT OCHOBEH ITaTEHT B CWJIa U
3a KOWTO MBPBOTO pa3pelieHue 3a MyCcKaHe
Ha ma3apa B OOIIHOCTTa B Ka4eCTBOTO Ha
JIEKAPCTBEH MPOAYKT € MoyuyeHo ciuen 1
sHyapu 1985 T. MOoXe 1Ja € OCHOBaHHE 3a
M3JIaBaHETO Ha cepTUu(dukar.

[lo ce otHacs no ceprudUKaTH, KOUTO
TpsiOBa na ce wuzgaBar B JlaHus u B
I'epmanus, marara 1 smyapu 1985T. ce
3amens ¢ 1 aHyapu 1988 ronuna.

[lo ce ortHacs no cepruduKaTH, KOUTO
TpsiOBa na ce u3aasar B benrus u B Utanus,
natata 1 sayapu 1985T. ce 3amens c 1
aayapu 1982 ronuna.

2. 3asBKara 3a cepTudukar, mocoyeHa B
uyneH 1, TpsaOBa Ja ce TPEeNCTaBU IIECT
Mecela cieJl JaTtaTa Ha BIM3aHE B CHJIA Ha
HACTOSIINS PEriaMeHT.

Ynen 20



Hacrosmusar persiamMeHT He ce mpuiara
HUTO 3a ceprtudukary, H3AaJEHU B
CBOTBETCTBUE c HallMOHAIHOTO
3aKOHOJATEJICTBO  HA  JIbpKaBa-4JICHKa
Ipeau JaraTa Ha BIM3aHE B CHJIa Ha
HACTOSALIUSA periameHT, HUTO 3a
3agBICHHUATA 3a cepTu(duKaTh, MOJaleHH B
CbOTBETCTBUE C TOBAa 3aKOHOJATEJICTBO
npeau  Jarata  Ha  MyOJUKyBaHe  Ha
Hacrosmus  pernameHT B Oguyuanen
eéecmnuk Ha Eeponetickume obwnocmu.

Ynen 21

B nappxaBuTE-wIEHKH, YHETO JEWCTBAILO
3aKoHOAATEICTBO KbM 1 stHyapu 1990 r. He
peaABUKAA MaTEHTOBaHE Ha
dapManeBTUYHUTE MPOIYKTH, HACTOSLIUSAT
peryiaMeHT ce mpujiara ciell U3THYaHEeTO Ha
CPOK OT MET I'OJIMHU, CYATAHO OT BIM3AHETO
B CHJIA HA HACTOSIILIUS PETJIaMEHT.

Unen 19 He ce mpunara B Te€3U AbpP)KABU-
YIJICHKU.

Ynen 22

Axko ceprudukar, u3mageH 3a MPOAYKT,
3alIUTEeH C TATEHT, KOWTO Mpeau Jarara Ha
BJIM3AaHE B CUJIA HA HACTOSIIUS PETJIAMEHT €
OWJI TIPOJIBIDKEH WJIM € CTaHaj MpeaMeT Ha

3asBKa 3a MPOJBJDKABaHE IO cUjIaTa Ha
HallMOHATHOTO 3aKOHOJIaTEJICTBO, CPOKBT Ha
TO3M cepTU(UKAT ce HamaysiBa ¢ Opos Ha
TOJAMHUTE, HAAXBBPISIIIM  20-TOAUIIHUS
CPOK Ha TaTeHTa.

SAK/TIOUYUTEJIHU PASIIOPEIBU
Ynen 23
Bausane B cuiia

HacrosimusT pernameHT Bin3a B CHJIa LIECT
Mecela cjel HEroBOoTO IMyOJMKyBaHE B
O¢uyuanen eecmuux na Esponeiickume
obwHoCmU.

HaCTOSIIJ_II/IHT PEriIaMCHT € 3aABJIKUTCIICH B
CBOATA IJIOCT M CE IIpuiara IpsKO BBB
BCHUYKU OBPIKABU-UJICHKH.

CscraBeno B JIrokcemOypr Ha 18 ronn 1992
roavHa.

3a Cveema
IIpeoceoamen

Vitor MARTINS



