PEI'JIAMEHT (EO) Ne 507/2006 HA KOMUCUSATA

ot 29 maprt 2006 roguHa

3a M3AaBaHe HA pa3pellieHNs 32 THProBUs NMPH ONMpeieIeHH YCI0BHS HA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH 32 XyMaHHA
ynorpeda, KOUTO BJIM3AT B MPHJI0KHOTO moJjie Ha Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickusi mapjiaMeHnT u
Ha CbBera

(Texkct ot 3Hayenue 3a EUII)

KOMUCHSATA HA EBPOIIEMCKUTE OBIHOCTH,

kato B3e npeaBun JloroBopa 3a ch3JaBaHe Ha
EBpomneiickara o0mHOCT,

karo B3¢ mnpeaBun Permament (EO) Ne 726/2004 Ha
EBpomneiickusi mapmameHT W Ha CbBera oT 31 Maprt
2004 r. OTHOCHO YCTAaHOBSIBAHE Ha TIPOLEAYPH Ha
OOmHocTTa 3a  paspemiaBaHe ¥ KOHTPOJ — Ha
JICKaApCTBCHU TIIPOAYKTHU 3a XyMaHHa MW BETCpHHApHA
ynotpeba © OTHOCHO Ch3daBaHe Ha EBporeiicka
areHIys 10 JeKapcTBaTa', W NO-CIELHANHO uleH 14,
naparpa¢ 7 ot Hero,

KaTO uMa nNpeaBun, 4e:

(1) Ilpemn ma ce moirydu paspemieHWe 3a THPTOBHS B
elHa WM HIKOJIKO JbPXKABU-WICHKH, JIEKAPCTBCHUTE
MPOAYKTH,32 XyMaHHA ymoTpeda, TpsAOBa MO MPHHLIUI
na ObaaT mpeaMeT Ha 3aIbJI00YEHH HPOYYBAHHUS C IIET
Jla ce TapaHTuUpa TsAXHAaTa OE3BPENHOCT, KaueCTBO U
e(eKTUBHOCT INpH ynoTpebara UM BBPXY OIpenesieHa
HeneBa TIpyma oOT HaceleHueTro. IlpaBumata u
OpoleypuTe 3a TIIOJydyaBaHE Ha paspelieHue 3a
TBhprosus ca omnpezeneHu B Aupekrusa 2001/83/EO na
EBponeiickua napiaameHT u Ha CbBeTa 0T 6 HOEMBpU
2001 r. 3a yrBBpKIaBaHe Ha Konekc Ha OOIIHOCTTa
OTHOCHO JIeKapCTBEHH TIPOYKTH 32 XyMaHHa yroTpe6a’,
kakTo u B Perimament (EO) Ne 726/2004.

(2) Beopekn ToBa MpHU HAKOW KAaTETOPHH JICKAPCTBEHH
MIPOJLYKTH C LI JIa CE OTTOBOPU Ha HEYAOBIETBOPEHUTE
MEJIUIMHCKH HYXXIH Ha MAlMEHTUTe M B WHTEPEC Ha
OOIIECTBEHOTO 37paBe MOXKE Ja Ce OKaXXe HE0OXOAUMO
Ja ObJaT W3AaBaHU pa3pelicHHs 3a ThpProBuf,
HApUYaHU TO-I0Ny ,,pa3pelicHHsT 32 THPrOBUS MPH
OTpeJIeNIeHn YCJIOBUA, KOUTO C€ OCHOBaBaT Ha
MPEJCTABSIHETO HA HEJOCTATHYHO ITBJIHMA JaHHU B
CpaBHEHHE C HOPMAJTHO M3WCKBAHUTE W IO OTHOIICHHE
HAa KOHTO C€ NpWiaraT CreuupuIHd 3aJbDKCHUS.
BbIpocHUTE KAaTEropuy ca CICIHHUTE: JICKAPCTBEHUTE

"OB L 136, 30.4.2004 r., ctp. 1.

2 OB L3I1, 28.11.2001r., ctp. 67. Jlupekrtusa,
mociaenHo u3MeHena ¢ JlupexkruBa 2004/27/EO (OB
L 136, 30.4.2004 r., ctp. 34).

MIPOAYKTH, IPEIHA3HAYCHH 3a JICUCHNE, IPEBEHIIHS M
MEIULINHCKO UArHOCTHUIIMPAHE Ha TEXKKH
MHBAIAIM3UpAIIN 3a00NsIBaHUA IJIHM Ha OOJEeCTH C
MTOTEHIATHO JIETAJCH H3XOJ, JEKAPCTBEHU MPOIAYKTH
3a ymoTpeba TpH CHEIHH CUTyallld B OTTOBOp Ha
3amIaxy 3a OOIIECTBEHOTO 3ApaBe, NMPU3HATH WIH OT
CeeroBHara 3apaBHa opranmsanus (C30) wmm ot
Oo6mHocTTa chrtacHo Pemenune No2119/98/EO  Ha
EBponelickus napnament u Ha CbBeTa OT 24 cenTeMBpH
1998 r. OoTHOCHO  CB3JaBaHE Ha  Mpexka 3a
SIHUJICMUOJIOTUYHO HAOJIOJIEHUE ¥ KOHTPOJI BBPXY
nHpeKo3HuTe 3abonsBanus B OOIIHOCTTA 3 , H
JIEKapCTBEHHUTE MPOIYKTH, 0003HAUYEHH KaTo JICKapCTBa
cuparmn  ceriacHo Permament (EO) Ne 141/2000 Ha
EBpomneiickust mapiameHT u Ha CbBeTa OT 16 gekeMBpH
1999 r. 3a mekapcTBata cuparu’.

(3) Korato maHHuTE, HA KOUTO C€ OCHOBAaBa CTAHOBHWIIIES
3a M3JaBaHe Ha paspelieHHe 3a TBProBUS IIPH
OIIpEZIeJICHH YCJIOBUS, HE ca NBJIHM B JIOCTaThyHa
CTENEH, CBHOTHOIIEHUETO I0J3a/PUCK, Taka KakTo e
ornpezeneHo B wieH 1, maparpad 28a ot JlupekruBa
2001/83/EO cnenpa na 6bae nonoxxutenHo. OCBeH ToBa
MOJI3UTE 32 OOIIECTBEHOTO 37paBe, NPOU3THYALIM OT
HETIOCPE/ICTBEHOTO HAINYNE Ha BBIIPOCHUS JIEKAPCTBEH
MIPOLYKT HA Ma3apa, TpAOBa Ja UMaT IPEBEC HaJl PHCKa,
cBbp3aH C (akra, uYe HEe ca CBOpaHH BCHYKH
JOIBIHUTEIHN JaHHU.

(4) Korato ce mpemocTaBsT pa3pemieHus] 3a ThPTOBUS
IpH ONpEeNAeieHH YCIOBUS, Te TpsAOBa na Obaar
OrpaHUYCHHA a0 CJIy4JauTe, Koraro CIUHCTBCHO
KIIMHUYHaTa JOKYMCHTAIUA Ha JOCHUETO 3a HMCKaHEC Ha
paspelleHre € HelbjiHa B CPaBHEHUE C TOBA, KOETO Ce
M3UCKBa OOWKHOBEHO. HembaHHM TPEeIKIMHUYHA U
(dapManeBTHYHH MaHHU MOTaT Ja ObJaT MpHEMaHH
€IMHCTBEHO 3a JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, TPEeIHAZHAYCHH
3a ynorpeba MpH CIENIHA CUTyallid B OTrOBOP Ha
3aruiaxu 3a 00IIECTBEHOTO 3/1paBe.

> OB L 268, 3.10.1998 r., ctp. 1. JIupexTuBa, mOCIeIHO
mmMernena ¢ Permament (EO) Ne 1882/2003 (OB L 284,
31.10.2003 r., ctp. 1).

OB L 18,22.1.2000 r., ctp. 1.
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(5) 3a ma ce ymecHW HOOCTBIBT [0 JIEKAPCTBEHH
MNPOAYKTH Ha NALMEHTHU, YUUTO MCIAUIIMHCKN HYXIU HE
ca YJOBJIETBOPEHH, KAaTO CBIIEBPEMEHHO ce W30srBa
NPE/IOCTaBsIHETO HAa pa3pellieHus] 3a JIeKapCTBEHH
MPOAYKTH C HEONArONpUATHO CHOTHOIICHWE Ha
pHUCK/TION3a, € HEOOXOIMMO IO OTHOIICHHE Ha Te3d
pa3peuieHus 3a THPTOBH [la ce Ipuiarat crenupuIHn
3abDKeHUs. TUTYIISIPBT Ha pa3peIieHUETo € ATbXKEH 3a
MIPUKJIFOYH WM JIa TIPENpPUEMe U3CIIe/IBAHNS, KOUTO Ja
MOTBBPASAT, Y€ CHOTHOLICHHETO  MOJ3a/PUCK €
MOJIOYKUTEITHO, U J1a IaJaT OTTOBOP Ha BCUUKHU BBIIPOCH,
CBBbpP3aHM  C  Ka4yecTBOTO,  O€3BpegHOCTTa |
e(peKTUBHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUS MIPOAYKT.

(6) Paspemienuara 3a THProBUSL IIPHU  OIpEIEICHU
YCJIOBUSI Ce pa3jinyaBaT OT pa3pelleHHsITa 3a ThProBHs,
NPEJIOCTaBsIHM  TPU  M3KJIIOYUTEIHU  OOCTOSTENICTBA
chIylacHO pasnopenbure Ha wieH 14, maparpag 8 or
Permament (EO) Ne726/2004. Paspemenmero 3a
TBHPTOBHSl TIPH ONPE/IEIEHH YCIOBHS C€ IPEeNoCTaBs,
mpenu na ObIaT HAIMYHA BCUYKH JaHHH. OOade TO He
MOXE Ja 3aBUCH OT OIpEeAeJICHH YCIOBUSA 3a
HeoImpeieNieH nepuos ot Bpeme. Cien mpeacTaBsHe Ha
JMUNCBAIIUTE JaHHW TpsAOBa nga Obae BH3MOXKHA
HEeroBaTa 3aMsHa C pa3pelieHne 3a ThProBHsA, KOETO He
€ CBBP3aHO CBhC CHOJIOJABAHETO Ha ONpEAEICHH
YCJIOBUS, TOECT HE 3aBUCH OT W3IBJIHEHHETO Ha
cnenuduyHd  3anbiDkeHus.  Ho  chlieBpeMeHHO
O0OMKHOBEHO C€ 0Ka3Ba, Ye HUKOT'a HE € Bb3MOXKHO J1a Ce
MPEJICTABH IThJIHA TOKYMEHTAIUs, KOTaTO CTaBa BBIIPOC
3a CIlyyaWTe Ha  paspemieHus 32  ThpProOBHA,
MIPEIOCTaBSHU TP U3KITIOYUTEITHN 00CTOSTEIICTBA.

(7) HeobxommMo € nma ce YTOYHH CBHINO Taka, dYe
3asBJICHHUATA 33 pa3pelieHHe 3a ThProBHS IPH
OIIpe/IeJICHH YCJIOBHsI Morar Ja ObIar mpeiaMer Ha
yCKOpeHa IpoleAypa IO OLEHsSBaHe, ChIJIACHO
pasnopenoute Ha udneH 14, maparpad 9 or Permament
(EO) Ne 726/2004.

() Karo ce mma mpenBuj, 4e pasmopenOuTe Ha
Permament (EO) Ne726/2004 ce mnpwiaratr 1o
OTHOIIIEHHE Ha pPAa3pelICHUsITa 3a TBHPrOBHS IPH
OIpENeIICHU YCIIOBHS, OCBEH aKO paslmopendouTe Ha
HACTOSIIMS  PErJIAMEHT HE NPEABWKIAT  JPYro,
mpolieAypaTa Mo OICHSBAaHE Ha 3asBIICHHUE 3a U3/aBaHE
Ha pa3pelleHre 32 THProBUsl MPH OMPEACICHH YCIOBUSI
€ HOopMasiHaTta Mpoleaypa, ompejaeneHa B Periament
(EO) Ne 726/2004.

(9) Cermacao  Permamenr (EO)  Ne 726/2004
pa3pe1ueHmITa 3a T"bpl"OBI/lﬂ le/I onpeueneHM yCHOBI/IH
ca BaJIUJHU 33 MEPHOJ OT eIHA T'OJWHA C BH3MOMXKHOCT
3a moaHoBsiBaHe. CPOKBT 3a BHACSHE HA 3asBJICHUCTO 3a
MMOJTHOBSIBAHE € INECT Mecela Mpeau W3THYAHETO Ha
CPOKa Ha BaJHMIHOCT HA Pa3pEIICHUECTO 33 THPrOBHS U
CTAaHOBMINETO Ha  EBpomeiickaTta  areHOus o
JIeKapcTBaTa  OTHOCHO  MOCTBIMJIOTO  3asiBICHUE
(mapmuaHa mo-gony ,,AreHIusATa™) TpsOBa ma OB
MPUETO B CPOK OT JEBETIACCET OHU ClieJl HErOBOTO
nojiy4yaBaHe. 3a Jia ce rapaHTHpa, 4Ye JICKaAPCTBEHUTE
MPOAYKTH HsIMa Aa ObJAT M3TErJIeHH OT Ha3apa, OCBEH

aKo TOBa HE C€ Hajara OT ChOOPa)KeHHs, CBBP3AHH C
00I1IECTBEHOTO 3/1paBe, IPH HOJIOKEHHUE Y€ 3asBICHHETO
€ BHECCHO B OMNPEJCICHUS CPOK, Pa3pelIeHHEeTO 3a
TBHPTrOBHsI TIPH OIPEAEICHH YCJIOBHs TpsiOBa na Obe
BAIUIHO JO0 MOMEHTa, B Koiito Komucusra B3eme
pelleHHe ChIJIACHO TpoleAypaTta IO OICHKa Ha
3asBJICHUETO 32 MOJHOBSIBAHE.

(10) HeoOxoauMo € Ha MAIMEHTUTE U HA MEIUIIHHCKUATE
MpeACTaBUTENIM  Jga  ObJe  OpelocTaBeHa  sCHA
uH(pOpMaIKs 3a XapaKTepa Ha YCIOBUATA OTHOCHO TE3U
paspemienus. CienoBaresiHo Ta3u uHboOpManus TpsOBa
HU3PUYHO na ¢burypupa B pe3OMETO Ha
XapaKTePUCTUKUTE Ha MPOAYKTa W B YI'BTBAHETO HA
B’prOCHl/Iﬂ J'IeKapCTBeH HpO)lyKT.

(11) HeobxomumMo e nma ce BbBeOe 3acHIICH
(bapMaKkonoruyeH Haa30p 3a JEKapCTBEHHUTE NPOMYKTH,
MONYYHIA Pa3pellicHHe 3a THPrOBUS NPU ONPEICICHH
ycIoBHS, KaTo ce uMa npensun ue JlupekTuBa
2001/83/EO u Permament (EO) Ne726/2004 Beue
NPEIOCTaBSAT aIeKBATHU IPOAYKT 3a TasM Lel. Buripeku
TOBa € HEOoOXOAMMO Ja ce OmpeleiH KalleHAapeH
rpadux 3a  IpencTaBsHe Ha  IEPUOIUYHO
aKTyalIn3UpaHuTe [OKIaAd OTHOCHO Oe3BpEeJHOCTTA,
Taka 4Ye Ja ce B3eMe I0J BHHMAaHHE EXEroIHOTO
NOJHOBSIBAHE HA paspelieHHsTa 3a THProBUS IIPH
OIIPEJICNICHH YCIIOBHUSL.

(12) IInanupaneTo Ha U3CIEIBAHUATA U NPEICTABSIHETO
Ha 3asIBJICHUE 32 pa3pelleHre 3a ThPrOBUsI c€ U3BbPIIBA
Ha paHEH eTall OT pa3pabOTBaHETO HA JIEKAPCTBEHUS
npoxykr. ToBa maHupaHe 3aBHCH  NPSKO  OT
BB3MOKHOCTTA 3a IIOJy4aBaHE MM HE Ha pa3pelicHUe
32 TBPrOBUs NpH ompeneneHd ycioBus. Ilo Tasm
MIPUYMHA € HE0OXOIMMO J1a Cc€ MPEIBUAN MEXaHU3bM,
KOWTO [a IO3BOJIsIBA Ha AreHuusara a choOmiaBa Ha
NPEANpPUATHATA CTAHOBUINETO CH OTHOCHO TOBA,
JIOKOJIKO OTNpEJENeH JIEKapCTBEH MPOAYKT BIHM3a B
MOJIETO Ha MPUJIIOKEHHWE Ha HACTOAIIMA PperjaMeHT.
ToBa  cranoBume  TpsiOBa Ja  NIpeACTaBisIBa
JONIBJIHUTENHA ycIyra KbM IIPEJOCTaBEHOTO OT
AreHIMsATa HAYyYHO CTAaHOBHIIE.

(13) INpeaBuneHnTe MEPKU B HACTOSIIMS PETJIAMEHT ca
choOpa3eHn ChC CTAHOBHIIECTO HA [I0OCTOSHHUS KOMHTET
3a JJeKapCTBEHU IPOIYKTH 32 XyMaHHa yrorpe0a,

I[MPUE HACTOSALINA PETJIAMEHT:

Ynen 1

Ipeamer

Hacrosimmsar  permameHT — ompemens — IpaBHIIaTa,
peryupaniy H3IaBaHeTo Ha Pa3pelIeHUITa 38 ThProBHS,
CIIpAMO KOUTO C€ Iipujarat CHeHH(l)HqHM 3abJIKCHUA
chIylacHO pasnopeabure Ha wineH 14, maparpad 7 or

Pernament (EO) Ne726/2004, HapuuyaHu IO-701Ty
,»Pa3peIIeHNs 32 THPTOBHS IIPH OTIPEEIICHH! YCIOBHUS .

Ynen 2
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Ilose Ha mpuIOKEHUE

HacrosmusT perinameHT ce npuiiara 1o OTHOLIEHHE Ha
JIEKApCTBEHUTE NPOJYKTH 32 XyMaHHa ynorpeba, KOWTO
BIM3aT B 00XBaTa Ha wieH 3, maparpad 1 u naparpag 2
ot Permament (EO) Ne 726/2004 u mpuHamIexKaT KbM
€/lHa OT CJIETHUTE KaTerOpHH:

1) nexkapcTBeHU NPOIYKTH, NpEJHA3HAUCHH 3a JICUYCHNE,
MIPEBEHIUS] WJIM MEAWIMHCKO IHarHOCTUIMPAaHE Ha
TEKKW WHBAJIMIU3UPAIIH 3a00JIIBaHUS WA Ha 0OJIECTH
C TTOTEHIMAITHO JICTAJICH U3XOI;

2) nexapcTBeHU IPOIYKTH, IpEeAHAa3HAYCHHU 3a yrmoTpeba
IPpYA CHELIHM CUTyallud B OTrOBOp Ha 3alUlaxd 3a
OOILECTBEHOTO 3/[paBe, HAIUICKHO MPHU3HATU 33 TaKHBa
ot CseroBHara 3apaBHa opraHuzauus (C30) umm ot
Oo6mHoCcTTa B pamkute Ha Pemenne Ne 2119/98/EO;

3) nexapcTBeHU MPOJYKTH, MPeAHA3HAUYCHU 3a JICUeHHE
Ha peIKu 3a0oisiBaHWsA, 0003HAYCHH KAaTo ,,JICKApCTBa
cupan” cerimacHo wieH 3 ot Permament (EO)
Ne 141/2000.

Ynen 3
3asiBJIeHHS HJIH TP ENJIOKEHUS

1. 3asBreHue 3a paspelieHHe 3a THPrOBUS IIPH
OIIPE/IeJICHU YCJIOBHSI MOXeE Jia Objie MpPEeICTaBEHO OT
3asBUTEJISI €JHOBPEMEHHO ChC 3asIBJIICHHE HA OCHOBAHUE
yieH 6 ot Permament (EO) Ne 726/2004. 3asBieHueTo
TpsiOBa na ce mpuapyx)aBa OT HHGPOPMAIUS, KOSITO
IMoKa3Ba 4€ JICKApCTBCHUAT NPOAYKT BJIM3a B MOJIETO HA
MPWJIOKCHUE HA HACTOSINUS PETJIAMEHT M OTrOBaps Ha
n30poeHuTe B WieH 4, maparpad 1 u3uckpaHus.

Arennusata uHpopmupa HezabaBHO Kommucusra 3a
3asBJICHUSATA 3@ M3/laBaHE Ha pa3pellicHUE 3a ThPrOBUS
TIPY ONPENIEIICHH YCIIOBHS.

2. KOMUTETHT 3a JIeKapCTBEHUTE MPOIYKTH 33 XyMaHHA
ynotpeba, Hapu4aH Ho-x0iy ,,KomMurersT™, MOXe cien
MPOBEXkKIAHE HA KOHCYJITALMH CbhC 3asBUTENS Ja
MPEUIOKK U3AaBAHETO Ha Pa3peIICHUE 3a ThPTOBUS IIPU
OIpENEICHH YCIOBHS B CBOETO CTAHOBHIIE OTHOCHO
BHECEHO 3asABJICHHE Ha OCHOBAaHME 4JIeH 6 oT PerimaMeHnt
(EO) Ne 726/2004.

Ynen 4
HN3uckBanus

1. Pazpelienue 3a ThproBusi NpU ONPEAEIICHU YCIOBUS
MoXe f1a 0be u3ganeHo, korato KomurersT ycTanosHy,
4ye BBIPEKH JIMICAaTa HAa MPEAOCTABEHH IThJIHH
KJIMHUYHU JJaHHH 332 0€3BpeAHOCTTa M e(EeKTHBHOCTTA
Ha JICKAPCTBEHMsI NPOIYKT, Ca CIA3eHH BCHUKH
IIOCOYEHU T10-A0JTy U3UCKBAHHS:

a) CHOTHOIIEHUETO TIOJ3a/PUCK Ha JIEKAPCTBEHUS
NPOAYKT, TaKa KaKTO € OMPENICICHO B WieH 1, maparpad
28a ot Jlupextuna 2001/83/EO, e MONI0KUATEIHO;

0) ChIECTBYBa BEPOSTHOCT 3asSBHUTENAT Ja MPEICTaBU
BITOCIIC/ICTBUE MTOIPOOHNUTE KIMHUYHY JTAHHH,

B) JIEKapCTBEHUST HPOIYKT
HEYJOBIETBOPEHU MEIULIMHCKU HYX]IY;

OoTroBaps Ha

T) MOJI3UTE 32 OOMIECTBEHOTO 3/paBe, MPOM3THYAIIN OT
HEMOCPEICTBEHOTO HAINYNE HA BHIIPOCHUS JIEKAPCTBEH
MPOJYKT Ha Ma3apa, TpsaOBa Jla UMAT NPEBEC HaJ PHCKA,
cBbp3aH ¢ (akra, uYe HEe ca CbOpaHM BCHYKH
JOITBJIHUTETHU JaHHH.

[Ipu chemHUTe CUTyalUH, T[OCOYEHH B WICH 2,
naparpad 2, Moke aa ObJe M3IAJCHO pa3pelIeHUE 3a
TBPrOBHs IIPU ONPENEICHU YCJIIOBHS IIPU CIa3BaHE Ha
W3HUCKBaHUATA, TIOCOYEHU B OYyKBM OT a) JI0 T) OT
HACTOSMIMS Taparpad) W KOrato MPEAKIHHUYHUTE HIIH
(hapManeBTHYHHUTE JaHHU HE Ca IIBITHH.

2. 3a wpemure Ha maparpad 1, OykBa B) H3pa3bT
,»HEYJIOBIIETBOPEHH MEIULMHCKA HYXAH O3HayaBa
3a00JIsBaHe, 32 KOETO HE ChINECTBYBA 3aJ0BOJIMTEIICH
METOJ 3a JAWArHOCTUIUpPAHE, IMPEBCHIHS  HIU
pasperieHo yiedenne B OOIIHOCTTa MU JOPH aKO TaKbB
METO/l ChLIECTBYBA, BBIPOCHUSAT JIEKAPCTBEH IPOIYKT
O JONPHHECHJ 3HAYMTENIHA TEPaleBTUYHA IOJ3a Ha
OoJIHHTE.

Ynen 5
CrnenuduiHu 3aabKeHUsI

1. Tlo cuwirara Ha CcHCMUPUYHUTE 3aTBIDKCHHS
TUTYJSIPBT HA  pa3pelicHHe 3a THPrOBHUS — IPU
ONpE/ICTICHH YCIOBUSL € JITBXKEH 32 [PUKIIOYH
MPOBEIKIAHUTE M3CICIBAHMS WM JIa TIPOBEIC HOBH, 3a
Ja ce TOTBBPIH, Y€ CHOTHOLICHHUETO IOJ3a/pPUCK €
MOJIOKUTETHO M Jia MPEAOCTaBH JOMBIHUTECIHUTE
JIaHHM, IPEABUICHH B WieH 4, maparpad 1.

OcgeH ToBa crielpUIHA 33 IbJDKCHUST MOTaT fAa ObaaT
HAJIOXKCHHU 110 OTHOLLICHUEC HA C'I)6I/lpaHeTO Ha JaHHU 110
JIMHUS Ha PapMaKoJIOTHYHUS HAI30P.

2. CnenupuvHUTE 3aABDKCHHS, [TOCOUYCHH B maparpad
1, u kaneHmapHUAT TpaduK 32 TIXHOTO H3IIBIHCHHE
TpsiOBa 1a OBJAT TOYHO OIMpPECIICHH B Pa3peIICHUETO 3a
THPTOBUS TIPH ONPEACIICHHA YCIOBUSI.

3. AreHnusra paBu Iy OTMaHO JIOCTOSTHUE
cnenn(UIHATE 3aTBDKEHUS W Tpaduka 3a TIXHOTO
U3IBIHEHME.

Ynen 6

IlonHoBsIBaHE HA pa3pelICHHETO
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1. Cnen enHoroAMIlieH TEpUOJ HA  BAIUTHOCT
paspeleHreTo 3a ThProBUs IIPU OINPEIEICHU YCIIOBUS
MOXe J1a ObJie [TOJHOBSIBAHO BCAKA FOAUHA.

2. 3asBIeHHETO 3a IOJHOBSBAaHE ce€ IIPEACTaBsI B
ATeHIusATa Hall-MaJIKo IIECT MEecella MPeIu U3THIAHETO
Ha CPOKa Ha BAJMIHOCT HA Pa3pEIICHUETO 38 ThPrOBUSL
MIPH OTPEICIICHH YCIOBUS, NPUAPYKCHO OT MEKIHHEH
JOKIIaJ OTHOCHO CHOJIOAAaBaHETO HAa CHENH(DUIHHTE
3a]IbJDKCHUS], HA KOMTO Pa3peLICHUETO CE MOAYNHSBA.

3. KomurerpT npaBH OLEHKAa Ha 3asBICHUETO 3a
[OJTHOBSIBAHE, KaTo OT4MTa (aKTa, Y€ ChOTHOILICHUETO
puck/mon3a TpsOBa na ObAe TMOTBBPAEHO M B3eMa
MPEIBUA CTICIU(PHIHUTE 3aIBIKCHUS, CHIBPIKALIHN CE B
Pa3pelICHUETO, W ONpelaeieHus] TpaduK 3a TAXHOTO
U3IIBJIHCHUE U U3pa3siBa CTAHOBHUIIE MO BBIIPOCA JAJH €
HEOOXOMMMO Jia OCTaBM B CHJA, WIH Ja MPOMEHH
cnenu(GUYHATE  3aJBJDKCHUS  WIH  ONpPEICIICHUS
KalleHnapeH rpaduk. ATeHIMsTa CIEAW CTaHOBHIICTO
Ha KomuTtera ma 0b1¢ ChOOIICHO B CPOK OT ACBETACCET
OHU CJel TI0y4aBaHETO Ha PEIOBHO IIOAAICHO
3asBIiCHHE 3a TIOJHOBsSBaHe. ToBa cTaHOBHWIIE Cce
OTIOBECTSABA MyOINIHO.

4. Crmex BHAcgHETO Ha JaaeHO 3asgBICHHE 3a
[OJTHOBSIBAHE CBHIJIACHO M3WCKBAaHUATAa Ha maparpad 2
pa3peleHneTo 3a THProBUsl NPHU ONPEENICHN YCIOBUS
ocTaBa B CWJIa JI0O IPHEMAaHETO Ha pEUIeHHE OT
Komucwusita B chOTBETCTBHE € pasnopenodure Ha wieH 10
ot Pernament (EO) Ne 726/2004.

Ynen 7

Pa3peme}me 3a TbpProBusi, OTHOCHO KO€TO HE Ce
HaJlara cma3BaHeTo Ha CHeHI/Iq)I/l‘-IHI/I 3aAbJIKCHUA

Korato ca wm3nmbiHEeHM crennUYHUTE 3aIbIDKCHNS,
oTIpeneNieH! ChIiacHo wieH 5, maparpad 1, KomutersT
UMa TpaBO Ja IPHEME BBB BCEKH €IUH MOMEHT
CTaHOBHUILE B IIOJKPENa Ha MPEAOCTaBsIHETO Ha
paspeleHue 3a ThProBHs Bb3 OCHOBA Ha pas3lopenonuTe
Ha uiteH 14, mnaparpap 1 or Permament (EO)
Ne 726/2004.

Ynen 8
HNHdopmanus 0THOCHO NPOAYKTA

Koraro ompejeneH JeKkapcTBEH MNPOLYKT € MOJTYYHII
paspeLieHre 3a THProBUs P ONPEAEICHN YCIOBHUS Bb3
OCHOBa Ha HACTOSIIMS PErIaMeHT, TOBa TpsOBa na ce
IOCcOYM sICHO B wWH(poOpMamusaTa, KosAto ¢urypupa B
pE3lOMETO Ha XapaKTePUCTUKUTE Ha MPOAYKTa H B
yObTBaHETO 3a ymoTpebara My. B pestomero Ha
XapaKTepUCTUKHUTE HA IPOAYKTa TPsOBa CHIIO Taka Ja
ce II0COUH J]aTaTa, Ha KOSATO Pa3peIleHneTo 3a ThProBUs
IIPY OTIpEJIeNICHN YCIIOBUs TpsiOBa ja O'bie TOAHOBEHO.

Ynen 9

I[lepuoanynHo aKTyaJU3MPaHH JOKJAAH OTHOCHO
0e3BpeaHOCTTA

[leproMYHO aKTyaJIM3UPAHUTE JOKJIAAM OTHOCHO
0e3BpEHOCTTA, MPEABUACHU B WieH 24, maparpad 3 oT
Permament (EO) Ne726/2004, ce mnpemocraBsT
He3a0aBHO Ha ATCHIUATA U HA JIbPKABUTC-WICHKA TPU
MMOWCKBAaHE, WM HaW-MaJKO BEIHBK HA BCEKH MIECT
Mecelia CJleJ M3[aBaHeTO WM IOJHOBSBAHETO HAa
paspelieHre 3a ThProBusl MPH OIIPEACICHHU YCIOBUSL.

Ynen 10

CraHoBUIle HA AreHUUSiTA TNpeId IMOJaBaHe Ha
3asiBJIEHHETO 32 U3JaBaHe Ha pa3peuleHue 3a
THProBus

Bcesxo nuie, koeTo Bb3HaMepsBa Ja MOAAJAE 3asBICHUE
3a paspelleHHe 3a IyCKaHe Ha Ia3apa Ha JIEKapCTBEH
NPOJYKT, MOXeE Jia MOWCKa OT ATeHIMATa Aa H3pasu
CTaHOBHILE, KaTo II0COYM A&l JaJeH JIeKapCTBEH
MPOIYKT, KOWTO € B Ipoulec Ha pa3pabdoTBaHEe 3a
olpeziesieHa TepaneBTUYHa yHnoTpeba, BiIM3a B €JHA OT
ONIpEeIeNICHUTE B WICH 2 KaTeropuu M Jaju OTroBaps Ha
M3WUCKBAHUATA, TIOCOUSHH B WieH 4, maparpad 1, Oyksa

B).
Ynen 11
OCHOBHH HACOKH

AreHIuATa OIpeJeNss OCHOBHUTE HACOKH OTHOCHO
Hay4yHHTE acleKTH W MPaKTHYECKUTe pasnopenowu,
HEeoOXOJMMHM 3a IPHUJaraHe Ha HACTOSIIMA PErJIaMEHT.
Te3n 0OCHOBHU HACOKH ce IpUeMaT cie]l IPOBEeKIaHEe Ha
KOHCYJITallUM CbC 3aMHTEPECOBAHUTE CTPaHU U
MIOJIOKUTENHO cTaHoBHIIEe HA KoMucusra.

Ynen 12

IIpexoanu pa3nopendou

HacrosmusT periaMeHT ce mpuiara no OTHOILICHHE Ha
3as1BJICHUSITA, KOMUTO BEYe ca MOJaJCHH KbM MOMEHTa Ha
BJIM33aHETO MY B CHJIA.

Ynen 13

Bausane B cuiia

HacTosmusar perfiaMeHT BiM3a B CHJIA HAa TPETHUsS JICH
cien mybnukyBaHero My B Oguyuanen 6ecmHux Ha
Esponeiickus cvio3.

HacTosmusar pernaMeHT € 3aIb/DKUTEICH B CBOATA
ISUIOCT M CE Mpujara MpsKO BbB BCHYKU JAbPXKABHU-
YJICHKH.

CscraBeno B bprokcen Ha 29 mapT 2006 roanHa.

3a Komucusma
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