KPAJICTBO BEJIT'YUAA

OEJNEPAJIHA AT'EHIINA T10
JIEKAPCTBATA 1 3JPABHUTE
[MPOAYKTU

Kpascku yka3s 3a npuiarate Ha wieH 123 oT
3akoHa oT 25 MapT 1964 1. 3a JieKapCTBEHUTE
MPOJYKTH 3a XyMaHHa yriotpeba c oryies; Ha
Cbh3/1aBaHeTo Ha VIHCTPyMeEHT 3a Hab/TozieHue
Ha 3aracure.

OUNJINII, Kpan Ha Benrus,

ITo BCUKHW HACTOSAIIU U OBEITH TIOJAHUTIH,

ITosgpasu.

KaTo B3exMe TpeliBHZ, 3akoHa OT 25 MapT
1964 r. 3a lekapcTBeHUTe NIPOLYKTH 38 XyMaHHa
yrorpeba, uneH 6, maparpa¢p 1 0, mocneHo
U3MeHeH CLC 3akoHa oT 5 Mail 202271, U
yseH 123, BMBKHAT CbC 3akKoHa oT 11 r1omu
2023 r.,

kKaTo B3exMe npenBun Kpanckusi yka3z ot 14
JekemBpu 2006 T. OTHOCHO JleKapCTBEHUTe
MPO/IYKTH 3a XyMaHHa ynoTpeba,

KaTo B3exMe IIpe[BH7, CTAHOBUIIETO Ha
®DrHaHCOBUSI UHCIIEKTOPAT, U3/lafieHo Ha [faTal,

KaTo B3exMe MpeJBUJ, pa3sUCKBaHETO B PAMKUTE
Ha CbBeTa Ha MMHUCTPUTE, TIPOBEJIEHO Ha
JJ.MM.ITTT,

KaTo B3exMe TIpe/iBH/l CBHOOIIEHHeTO [0
EBporeiickata KOMUCHS OT AJ.MM.ITIT CbIJIaCHO
yneH 5, maparpap 1 or [dupektuBa (EC)
2015/1535 Ha EBpormeiickusi mapjiamMeHT U Ha
CeBeta ot 9 cenrtemBpu 2015 1. ycTaHOBsBala
rporieaypa 3a MpejoCTaBsiHeTO Ha MHPOpMAaLUs
B cdepaTa Ha TeXHUUECKUTe perjiaMeHTH u
rpaBu/Ia OTHOCHO yCIIyTuTe Ha
HMHGOPMAIMOHHOTO 00IIeCTBO,

Kato B3exme mnpeZBHf CTaHOBMILE XXXX/X Ha
[ObpKaBHUS CBBET, TIpPeAOCTaBeHO Ha [xara]
CchIylacHO uiieH 84, maparpad 1, mbpBa ajuHes,
TOYKa 2 OT 3akoHWTe 3a [Ibp)KaBHUS CBHBET,
KOHcosmavpanu Ha 12 suyapu 1973 r,

Mo TipejjiokeHWe Ha Haivsg MUHUCTBD Ha
00IIIeCTBEHOTO 37jpaBe UM CTAHOBHUILETO Ha




Hammre MUHHUCTPH, KOWUTO Ca IO pa3’vCKBalId B
CbBeTa,

HUE ITOCTAHOBUXME " C
HACTOAIIOTO ITIOCTAHOBABAME:

I'JTABA 1 — OG6xBaT Ha npyjiaraHe

Unen 1. HactodmwmaT ykas ce npusara 3a:
1° nexkapcTBeHM TIIPOAYKTU 3a XyMaHHa
yrnoTtpeba, TpefOCTaBsIHA CamMo  TI0
JIEKapCKO NpeJIUCaHue;
2° 5ekapCTBeHM TMPOJYKTH 3a XyMaHHa
yrnoTpeba,  pa3xofuTe 3a  KOWTO
TO//Ie’KaT Ha Bb3CTaHOBSIBAHE;
3° JleKapCTBeHU IIPOAYKTH, IpefoCTaBsHU
0e3 J1eKapCcKo MpeucaHte, ChC ChINUS
ATC kKoj  Karo  JIeKapCTBEHUTe
MPOAYKTH, TTIOCOUYEHU B TOUKM 1 1 2.
KOWTO Ca paspelleHd B ChOTBETCTBUE C UjeH 6,
rnaparpad 1 uaM ca BHeceHW TiapajesHO B
CBOTBETCTBHE C ujeH 12 6, maparpad 1 oT
3akoHa OT 25 mapT 1964 r. 3a JjleKkapCTBeHUTe
MPOJYKTH 3a XyMaHHa yroTtpeba, ¥ KOWTO ca
IyCHAaTH Ha Mna3apa B benrus.

Upes peporauysi oT mnaparpad 1, HacTOSIUST
yKa3 ce Mpuara ChIIlo Taka 3a JieKapCTBa, KOUTO
Beue He ce IpejjaraT Ha rasapa B besrus, 3a
repuos, OT JBe TOJAWHM OT JaTtaTa Ha
TpeKpaTsiBaHe Ha TIXHOTO [yCKaHe Ha rasapa.

UneH 2. 3a7b/DKEHUETO 3a MpefoCTaBsHe Ha
vH(OpMaLys, KaKTO e TIOCOYeHOo B ujleH 3, ce
ripusara 3a:

1° mpuTe)kaTeau Ha paspelleHus 3a
THPIOBUS C JIeKapCTBEHU MPOJYKTH 3a
xymaHHa yrotpeba (ITPT) umm, Korato e
TIPWIOKUMO, TIPOM3BOJIUTENN UIH
pasnpocTpaHuTeNy Ha efipo, OTTOBOPHU
3a pasnpoCcTpaHeHHeTo OT UMEeTO Ha
[1PT;

2° pasrnpoCTpaHUTEH Ha efipo, MOCOYEHH B
ysieH 12 6, maparpad 1, Tpeta anvHest OT
3akoHa oT 25 MapT 1964 1. 3a
JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTU 3a XyMaHHa
yrnoTpeba, KOUTO MycKaT Ha Ta3apa B
Benrus nekapcTBeHUTe TIPOJYKTH,
MOCOYeHU B WieH 1, He3aBUCUMO OT
TOBAa Ja/IM Ca YCTAaHOBEHU WU He Ca
ycTaHOBeHM B besrus;

3° pasnpocTpaHUTeNH Ha efipo;

4° OOJHWYHU aITeKu;

5° anTekw, OTBOPEHH 3a O0IT[eCTBEHOCTTA.




['JIABA II. — Cbo61jaBaHe Ha JAHHA OTHOCHO
3aracure OT JIeKapCTBEHU TPOAYKTH.

Ynen 3. JIviiaTa, TOCOUEHU B UJ/ieH 2,
cboOiiaBat Ha DeziepasiHaTa areHIUs Mo
JieKapCTBaTa U 3/[paBHUTE MPOJYKTH BCEKH JieH
cnenHara nHGOpMaLUs 3a JieHs, TIpeIX0Kall]
CbOOIIEHHETO:

1) TouHara JjaTa, 10 KOSTO Ce OTHACA
nH(opMaImsTa 3a 3aracure;

2) miperJiefi Ha 3arlacuTe B Kpasi Ha JleHsl,
kiacuduimpanu no kog CTI-ext;

3) obema, TIPO/IajieH MPeXOAHUS JIEH.

Ynen 4. JIuiiaTa, TocoYeHU B UjieH 2, TOUKU 1—
3, choOiaBat Ha PeslepaHaTa areHiys Mo
JieKapCTBaTa U 3/[paBHUTE TIPOIYKTH, KbM
MOMEHTA Ha B/IM3aHe B CUJIa Ha HACTOSIIUS
Kpasicku ykas, cpefiHyst MeceueH 00eM Ha
npoAaxbuTe, M3UKC/IEH Bh3 OCHOBA Ha
ToC/IeIHATE [IBaHAZIeceT Mecella, MpeAxX0KAali
BJ/IM3aHETO B CHJ/Ia HAa HACTOSIIUS yKa3, U T10
BpeMe Ha KOMTO He e UMaJi0 BpeMeHHO
MpeKpaTsiBaHe Ha MyCKaHeTO Ha ma3apa.

YseH 5. JIuuata, mocoyeHH B WiieH 2, TOUKU 1 u
2, ipefocTaBAT Ha PeflepasHaTa areHIUs M0
JieKapCcTBaTa U 3ipaBHUTE TIPOAYKTH C/iefHaTa
uH(opMarlus, Korato e u3BecTHa. 3a I[eJiuTe Ha
HaCTOSIIMS WIeH AyMarTa ,,JOCTaBKa“ TpsioBa Jja
ce pa3bupa KaTo OTHACAIIA Ce /10 HOBUTE
3amacH, MyCHAaTH Ha Ta3apa B benrus:

1° paTaTa Ha C/lefiBalljaTa JOCTaBKa;

2° obema Ha CjiefBalliaTa JI0CTaBKa,

3° [jarata Ha JOCTaBKa Cjef] J0CTaBKara,
MocoYyeHa B TOYKa 1;

4° 00eMbT Ha JOCTABKaTa, TIOCOUEHA B
TOUKa 3.

UYnen 6. [To usk/ItoueHre MUHUCTBPBT WIN
HeroB IIpe/iCTaBUTes MOJKe Zla 0CBOO0AN
JILIeTO, TTIOCOYEHO B U/leH 2, OT 3a[bJDKeHHUSTa,
[I0COUYEHU B WIeHOBe 3—D5, KOraTo rnopaju
00CTOsITeNICTBA M3BBH HETOBHSI KOHTPOJ
CbOOIIIaBaHETO HA U3MCKBAHUTE JAHHU HE MOXKe
pa3yMHoO f1a Objie rapaHTHPaHO.

VI3KTI0UeHUETO Ce TIPeZIOCTaBsA 3a MaKCUMasleH
CPOK OT ITIeCT Mecelia.

Unen 7. [JaHHUTe, [I0COUEHY B WIEHOBE 3—D5,
ce CbOOI[ABAT Upe3 MPUI0’KEHNETO,
npefioctaBeHo oT ®efiepasiHarta areHLus 110
JieKapCTBaTa U 3paBHUTE MPOLYKTHU.




Unen 8. ®enepanHaTa areHLus 110 JieKapcTBaTa
Y 3]paBHUTE NPOAYKTHU CbXPaHsIBa JaHHUTE,
TI0COYEHU B WIEHOBe 3—D5, B IIPOJbJDKEHE Ha
Tepuoy, oT JeceT rofuHu. bes na ce 3acsra
ysieH 14 ot 3akoHa ot 25 mMapT 1964 r. u 6e3 aa
Ce 3acsAraT NpaBOMOLLYATA HA CAY)KUTE/INUTe Ha
cbaebHaTa nmosmuysi, PefiepaHaTa areHLys 110
JIeKapCTBaTa U 3/ipaBHUTE NIPOLYKTH U3II0JI3Ba
Te3U [JaHHU 3a CJIeJHUTE LeJIH.

1° mpelieHKa, MPOrHO3MpaHe, Mpe0TBpaTsIBaHe,
KOMITeHCHpaHe U Mpeo/io/isiBaHe Ha HeJJOCTUTra
Ha JieKapCTBeHU MPOJYKTH;

2° TmpeLieHKa U OL|eHKA Ha HY>KJUTe Ha
naieHTuTe B benrus;

3° pa3paboTBaHe Ha CTpaTerus 3a JIMrcara Ha
HA/IMYHOCT ¥ HEMPEeKbCHATOCTTA Ha JOCTABKUTE
Ha JIeKapCTBeHU MPOAYKTH, 3a /la Ce OTTOBOPU
Ha HY>KJWTe Ha naiueHTuTe B benrus;

T'JTABA III: 3aKk/It0unTeIHH pa3nopezion

Ynen 9. Unen 100/1 ot Kpanckus ykas ot 14
JexkemBpu 2006 r. OTHOCHO JIeKApCTBEHUTE
MIPOJYKTH 3a XyMaHHa yrioTpeba ce OTMeHs..

Unen 10. HactosmumsaT ykas B/iv3a B cuia Ha 1
rosn 2026 r.

Ynen 11. MuUHUCTBPBT Ha  0OIECTBEHOTO
34paBe OTroBapss 3a U3IIBJIHEHWETO Ha
HaCTOSIMA YKas3.

ChCTaBeHo B

Ot nmeTto Ha Kpassi:

MMHHCTBPBT Ha 00II[eCTBEHOTO 3/IpaBe,




Frank VANDENBROUCKE




