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MpuynHaTa, KOATO HaNara n3paboTBaHeTo Ha NPOeKT Ha Hapenba 3a nameHeHne n
nonbaHeHne Hapenba Ne 39 o1 2007 r. 3a NnpuHUMNUTE U U3UCKBaHMATa 3a [obpaTa
ancTpubyTopcKa npakTMka e HeobxoANMOCT OT pellaBaHe Ha npobsemMmn ¢ NpasHoTa
OTHOCHO MocsieanunTe, KoraTto npu N3BbPLUBAHETO Ha BepUpUKaumaTa Ha
NeKapCcTBeHNTE NPOAYKTN MMa OCHOBaHME fa Ce CHYMTa, Ye OMakoBKaTa € noarnpaseHa,
WM KOraTo NpoBepkKaTa Ha Noka3saTenuTe 3a 6€30NacHOCT Ha JIeKapCTBEHNSA NPOOYKT
MoKasBa, Ye NMPOAYKTHbT MOXXe [a He e aBTeHTUYeH. B pe3ynTaT Ha ToBa Bb3HUKBA U
KapaHTMHMpPaHe (3aabprKaHe) Ha Te3n OMNakKOBKM B aNTEKUTE, KaTO BNOC/eACTBME
cnepBa 6bpakyBaHETO UM.

C npoekTa ce npedjiara To3m BbNPOC Aa 6bae pelleH, KaTo NpuTeXxaTeanTe Ha
pa3pelleHne 3a TbProBmsa Ha e4po C JIeKapCTBEHN NPOAYKTU Aa Ca 3a4bJ/IXKEHU B CPOK
0o 10 oaHn pa npmemMaT OO0CTaBEHUTE OT TAX JIEKAPCTBEHM NPOAYKTN OT npuTexxaTtenmTe
Ha pa3pelleHne 3a TbProems Ha APebHO C IeKapCTBEHM NPOAYKTU UM OT ApYyrin
npuTeXxaTesnn Ha paspelleHne 3a TbProBmsa Ha eapo, AOCTaBUAN TE3UN JIeKapCTBEHMN
MPOAYKTU, MPU U3NbJIHEHME Ha ONpedesieHn yCIoBUS.

danwmeBnTe sleKapCTBEHN NPOAYKTU Ca 3Ha4YMMa 3arJiaxa 3a 3[jpaBeTo Ha 4YoBeKa ”
HaB/IM3aHETO UM Ha Na3apa Boau A0 3aryba Ha gosepue B Ny6ANYHOTO
30paBeonasBaHeTo. Te3n NPpoAYKTM CbAbpXKaAT cybCcTaHgapTHU Unun hanwmnmem CbCTaBKK,
He CbAbp)XaT aKTUBHU BellecTBa WIN CbAbPXKaT CbCTaBKN UM aKTUBHWN BeLlecTBa,
KOUTO Ca HEMPaBUJIHO UM MOrpeLIHo Ao3mpaHu. PerynaTopHaTa paMka 3a 6opba ¢
anwmenTe NeKapCTBeHW NPoayKTN ce ocHoeasa Ha AnpekTtuea 2011/62/EC oT 8 toHU
2011 roguHa, BbBeXAalla MepKu 3a npefoTepaTsaBaHe HaBJIM3aHETOo Ha
GanwmpuumpaHn nekapcTBeHU NPOAYKTN B 3aKOHHUTE BepuUruv 3a pasnpocTpaHeHume.
HDenervpaH pernameHT (EC)2016/161 Ha EK oT 2 okToMmBpu 2015 rognHa BbBeae
cucTeMa 3a cepuanumsaunsa n sepudukaLmna Ha NeKapCTBeHUTE NPOAYKTU MO IeKapCKo
npennncaHne, KOATO Aa rapaHTupa, Ye fIeKapCTBeHUTE NPOAYKTN Ca aBTEeHTUYHN.
CuntaHo oT 9 peBpyapun 2019 r. Ta3su cuctema PyHKLUMNOHNPa ePEKTUBHO Ha
TeputopuaTa Ha EC, pecnekTnBHO bbsirapus. CbC Cb3aBaHeTO Ha Ta3n cucTtemMaTa,
noeHTudnumMpaHeTo U yoocToBepsBaHETO Ha aBTEHTMYHOCTTA Ha JlIeKapCTBeHUTe



NPOAYKTU Ce rapaHTuMpaT 4Ype3 UsaSoCTHa NpoBepKa Ha BCUYKU IeKAPCTBEHU NPOAYKTH
C HaHecCeHW nokasaTenun 3a 6e30MacHOCT, 4ONbJIHEHA OT NPOBEPKa OT CTpaHa Ha
TbProBUNTE Ha eP0 Ha HAKOW JIeKapCTBEHUN NPOOYKTU, KOUTO Ca U3JIOXKEHU Ha PUCK
OT hanwmndpununpaHe.

C HaCTOSLLOTO NPenJsioXXeHne ce Npeoaosisiea NpasHoTaTa B CaiyvYanTe, B KOUTO Mpu
N3BbPLUBaAHE Ha BepupUKaLMA Ha NeKapCTBEHUTE NMPOAYKTU OT CTpaHa Ha TbproBumTe
Ha ApebHO C NekapCTBEHW NPOAYKTU, NpoBepKaTa Ha NokasaTenmTe 3a 6e30MacHOCT Ha
NleKapCTBEHMS NPOAYKT NoKa3Ba, Ye ONakoBKaTa € nognpaBeHa, Ui KoraTo npoBepkaTa
Ha nokasaTennTe 3a 6e30MacHOCT Ha JIEKAPCTBEHMS NPOAYKT MNOKa3Ba, Ye NpoayKTbT
MOXKe [la He € aBTEHTUYEH.

Llenta Ha npeasioXXeHuns NpoeKkT e yCbBbPLUEHCTBaHe Ha No43aKoHOBaTa HOPMaTMBHA
ypenba 4pes pernamMmeHTUpaHe Ha pef, Mo KONTO TbProsuMTe Ha APebHO C IeKapCTBEHM
APOAYKTW WM APYrU NpUTeXXaTesn Ha paspeLleHneTo 3a TbProBus Ha eapo C
NeKapCcTBEHU NPOAYKMWT e MoraT Aa BpbliaT, a TbProBUMUTE Ha eapo Lie Ca 3a0b/DKEeHN
[a npuemaT AOCTaBeHUTE OT TAX JIeKapCTBEHMW NPOAYKTU, KOraTo Npu N3BbpLUBaHe Ha
BepudUKaLMa UMa OCHOBaHME [a Ce CYUTa, Ye OrNakoBKaTa e rnojnpaBeHa, Uin KoraTo
nNpoBepKaTa Ha NokasaTenuTe 3a 6e30NacHOCT Ha JIeKapCTBEHWA NPOAYKT NOKa3Ba, Ye

INHSB AYKTLT MOSREUAE' WE e aBTeHTU4YeH.M3BbpluBaHaTa OT ThbProsuuTe Ha eapo
NpoBepKa Ha aBTEHTMYHOCTTa Ha JIeKapCTBEHUTE NPOAYKTM MOXe Aa 6bhe n3BbpLUBaHa
C eJHaKbB Pe3yNiTaT Mo BCAKO BpeMe MeXAy MPUeMaHeTo Ha IeKapCTBEHUS NPoayKT OT
TbproseLa Ha efpo 1 No-HaTaTbLHOTO My pa3npocTpaHeHne. O4akBaHUTE pe3yaTaTu
OT NPensIoKEeHNs NPOeKT e Cb3A4aBaHeTo Ha HOPMATUBHUN YC/IOBUSA U pel Kaksu
LEeNcTBMA Le 6bAaT U3BLPLUBAHN U OT KoM CyBeKTV BbB Bepurata Ha
nekapcTBoCHabasaBaHeTo, B C/ly4auTe, B KOUTO MMa OCHOBaHME fa ce CYUTa, 4e
ornaKoBKaTa e noAnpaseHa, Ui KoraTo NpoBepkaTa Ha nokasaTenuTe 3a 6e30nacHoCT
Ha JleKkapCTBEHUSA NPOOYKT MOKa3Ba, Ye NPOAYyKTbT MOXe [a He e aBTeHTUYeH.

Mpenno)xeHaTa HOpMaTMBHA MPOMSAHA, C KOATO Ce Cb3/[aBa 3ab/KeHNe 3a TbproeuuTe
Ha efpo Oa NpueMaT AOCTaBEHUTE OT TSX JIeKapCTBEHM NPOAYKTU, 3a KOUTO NpoBepKaTa
Ha nokasaTenuTe 3a 6e30MacHOCT NOKa3Ba, Ye OMakoBKaTa e noanpaBeHa, Uin KoraTo
NnpoBepKaTa Ha NokasaTennTe 3a 6@30MacHOCT Ha JIEKAapCTBEHMS NPOAYKT NoKa3Ba, ye
NPOAYKTBHT MOXE [la He € aBTEHTUYEH, Le Cb3aale AOMbJHUTENHA rapaHums 3a
cna3BaHe Ha lMpaBunaTa 3a Oobpa AMCTpUbYTOpCKa NpPaKTUKA U NpeaoTBpaTsABaHe Ha
HaBAIN3aHETO Ha hasWnpULNPaHX NeKapCTBEHM NPOAYKTN B 3aKOHHATa Bepura Ha
NOCTaBKa.

MpennoXXeHnAT NPoeKT HAMa Aa Aosede A0 NPAKO /NN KOCBEHO Bb3OeNCTBNE BLPXY
nybanyHnTe prHaHcn. PNHAHCOBO Bb3AENCTBME MOXKE 1a Bb3HUKHE 3a npuTexxaTtenuTe
Ha pa3pelleHne 3a TbProsmsa Ha eapo, B Cayyan, 4e nNo HagnexHus pen 6baoe AokasaHo,
ye CbLNTE Ca AOCTaBUAM NoANpPaBeHN OMNAaKOBKU OT AadeH JIEKapCTBEH NPOAYKT Uan
CbLUMTE HE Ca aBTEHTUYHU. B Taknea cnyvam Te3m cybekTun we tpsabea ga npeanpmemaTt
OEeNCTBNS MO YHULLOXXaBAaHETO Ha TaKbB TUM JIEKapCTBEHN NPOOYKTU Mo pefa Ha
Hapenba Ne 4 o1 2018 r. 3a yc/ioBMATa 1 pefla 3a YHULLOXKABaHETO Ha JIeKapCTBEHUTE
NPOAYKTMW.



Cnepn n3BbpLUEH aHaNM3 3a CbOTBETCTBME C NPaBOTO Ha EBpONEenckus cbio3 ce yCTaHOBM,
4ye obLLecTBEHUTE OTHOLWEHUS, NpeAMeT Ha NpoeKTa Ha Ta3n Hapepnba, He ca
pernamMeHTUpaHn B eBPONencKoTO 3aKkoHodaTesncTBo. YpenbaTta Ha obuiecTBeHnTe
OTHOLUEeHNs, NpegMeT Ha NpoeKkTa Ha Hapenba, e BbNPoC Ha HAaLUMOHAJIHO peLleHne n e
OT KOMMNETEeHTHOCTTa Ha OTAes/IHUTE AbpPXKaBu YieHKN. ToBa NponusTmya oT
pasnopepnbaTta Ha 4. 168, nap. 7 oT [Jorosopa 3a PyHKUMOHNPaHe Ha EBponenckns
Cbl03, KOATO NpeaBuxaa U3KJIIYNTEIHa KOMMNETEHTHOCT Ha AbpXXaBUTe YJIeHKN No
onpepesigiHe Ha 34paBHaTa UM MNOJINTUKA U OPraHU3NpPaHEeTO N NpefocTaBaHeTo Ha
30PaBHU yCAYrv U MeAULNHCKN FPUXKN.
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