®PEHCKA PEITIYBJ/IMKA

MuHUCTEPCTBO Ha TPY/a,
3/paBeorna3BaHeTo, COMAAPHOCTTa U
CceMeliCTBOTO

Yka3

3a ompe/ie/isiHe Ha Pa3/IMUHU MePKHU 3a nmpwiaraHero Ha 3akoH Ne 2023-1250 ot 26
aekemBpH 2023 r. 3a ¢UHAHCHPAHETO HAa COLIMATHOTO ocurypsisaHe 3a 2024 r. BbB
BPb3Ka ChC CIIPaBSHETO C HeJOCTUIra Ha JIeKapCTBeHHU MPOJYKTH

Ped. No: xxx

3aunmepecoeaHu 2pynu: HayuoHnanHa aeeHyuss 3a 6e3onacHocm Ha JjekapcmeeHume
npodykmu u 30pagHume npoOyKmu, mumyaspu HaA pdaspewleHuss 3d Mmwsp2osus,
¢apmayeemuyHu npednpusmusi, ekcnioamupawju /eKapcmeeH npooyKm Om OCHOBeH
mepanesmuueH uHmepec, ¢papmayesmuyHu 3aeedeHusl, NpumMeHcasaHu om nyoAUYHONPABHO
lopuduuecko auye, anmeku, npumedxcagawju paspeuwleHuemo, nocoueHo 6 uaeH L. 5125-1-1,
napazpag 2.

OmHocHo: Pasnopedbu 3a npunaeaHe Ha 3akoHa om 2024 2. 3a uHaHcupaHemo Ha
coyuaaHomo ocuzypsigaHe. C ykasza ce onpedensim yca08usimd, npu KOUmMo MUHUCM®sPsM HA
30paseonazeaHemo, NO U3K/IKUeHUe U HA BpeMeHHd OCHO8d, pdaspewasa C yKas
npou3800CmMeomo Ha cheyudaHu JeKapcmeeHu npenapamu, onpeoesneHu 8 uaeH L. 5121-1,
mouka 3 om Kodekca 3a obujecmgeHomo 30paee, 3a cnpassiHe ¢ Hedocmuad HA 3anacu om
/lekapcmeeH npodyKm Om OCHOBeH mepanesmuyeH UHMepec UAUu NpeKpamsieaHemo Ha
He2080Mo npedad2aHe HA NA3ApPA UAU 3d CNpassiHe CC 3anaaxa UAu cepuo3Ha 30pasHa Kpusd.
C mekcma ce npedsudxcoam CesWoO maka eudoseme MepKu 3d 30paeemo HA HCUBOMHUMe,
Koumo A2eHyusima modxce 0a npeonpueme, 3a 0d ce 2apaHmupa NoOXo0siWo U HeNpeKsCHaAmMo
cHabOsieaHe om mumyaspume U Onepamopume HA pdad3pelleHusi 3d MBP208Usl CB2AACHO
uneH L. 5121-33-3 om Kodekca 3a obwecmeeHomo 30pase. C mekcma Coljo maka noopobHo
ce onucea cscme3amenHama npoyedypd, 8 Kpasi Ha Kosimo A2eHyusima modice 0a npeonpueme
me3u mepku. W Hakpasi, c npoekma Ha mekcm ce onpeode/sim ycA08UsiMda 3a u3NnsAHeHUemo Ha
3a0w/MiceHuemo, nocoueHo 6 usneH L. 5124-6 om Kodekca 3a obwecmeeHomo 30pase, 3a
npednpusmusima, npumexcaeawju Wwiu eKCcn1oamupawju paspewieHus 3d mwsp2osusi, 3d
cnupaHe Ha npeodndeaHemo HA NA3Apa HA /eKapcmeeHUu npooyKmu Om OCHOBeH
mepaneemuueH UHMepec, KOUmo eeue He ca npedMmem HA 3awjuma HA nayueHmume, Od
u3no/a3eam 6cuyku cpedcmeda, C Koumo pasnonazam, 3a 0a Hamepsim kynyeau. C Hez2o ce
ymouHsigam ycaoeusima, npu Koumo AzeHyusima modce Od noucka om npeonpusimusimd,
npumedcasawju uAu ekcnioamupawju paspewleHusi 3a mwep2osus, O0d npeodocmassim
be3niamHo 3a o2paHuyeH nepuod Ha obwecmeeHa c¢apmayesmuuHa cmpyKmypa
npou3800Cmeomo U ekcnaoamayusima Ha JAekapcmeeHuss npodykm, 3a 0ad ce no3eoau
HenpeKksCHAmMocm Ha cHabosieaHemo Ha (ppeHcKus nasap.

BausaHe 6 cuna: Tekcmsm 61u3a 6 cuia 8 OeHsi c1e0 nybAUKy8aHemo My.

ITpunodxcenue: Ykaszem e npuem Co21acHO uieH L. 5121-1, mouka 3, uneH L. 5121-33-3 u
uneH L. 5124-6 om Kodekca 3a obujecmeeHomo 30pase, usmeHeH ¢ uieHoee 71, 72 u 77 om
3akoH Ne 2023-1250 om 26 Oekemepu 2023 2. 3a (puHaHCUpaHemMoO HA COYUA/JIHOMO
ocuzypsieaHe 3a 2024 2.

MuHuCTBp-TIpeceaTe AT,



OTHOCHO [I0K/aJla Ha MUHMCTBpPa Ha Tpy/a, 3/[paBeora3BaHeTo, COMMAAPHOCTTa U
CeMeHlCTBOTO,

kato B3e npegsu/ dupektuBa 2001/83/EO Ha EBpornelickusi napjiaMeHT U Ha CbBeTa
ot 6 HoemBpH 2001 r., u3meHeHa ¢ JupekTtuBa 2004/27/EO ot 31 mapt 2004 r. 3a U3MeHeHUe
Ha [lupektuBa 2001/83/EO 3a yTBBpXKJaBaHe Ha KojekKC Ha OOILIHOCTTa OTHOCHO
JleKapCTBeHUTe TIPOJYKTH 3a XyMaHHa yrioTpeba, rmo-crieljuasHo 4ieHoBe 5 1 81 oT Hes,

kato B3e mnpeaBuf [dupektuBa (EC) 2015/1535 Ha EBponelickusi mapjiaMeHT M Ha
CoBeta or 9 centemBpu 2015T. ycTaHOBsiBallla TIpoLjeAypa 3a MpeAOCTaBsSIHETO Ha
vHbopMalusi B chepaTa Ha TeXHUUECKHTE perjiaMeHTU U TpaBWia OTHOCHO YCIyTUTe Ha
HMHGOPMAI[MOHHOTO O0II[eCTBO,

kKato B3e TmpeaBuy Kozmekca 3a  OOIECTBEHOTO — 37ipaBe,  IMO-CIEIMATHO
yyeHose L. 5121-31, L. 5121-33-3 u L. 5124-6 ort Hero,

Karto B3e npeaBu/ 3akoH Ne 2023-1250 ot 26 nekemBpu 2023 1. 3a hrHaHCUpaHETO Ha
COLIMA/THOTO OcUrypsiBaHe 3a 2024 r.,

kKato B3e mipenBuj Hotudukaums Ne 2024/XXX/FR ot XXX r., agpecupaHa o
EBponeiickaTta KoMmucus,

cnef KaTo u3aiyima Jbp>kaBHust cbBeT (0Tzen ,,ColyanHa nojJuTruKa“®),

C HACTOAILLIOTO pellIu:

Ynen 1

I. Tleta yact, kuura I, gsn 11, riaBa I ot Kozjekca 3a 0011jeCTBEHOTO 3/[paBe ce W3MeHsI, KaKTO
cre/Ba:

1) Pa3zen 19 craBa pa3gen 20, BkatouBail] wieH R. 5121-222, koo craBa uneH R. 5121-223;
2) Toi1 ce BbBEX/Ia OTHOBO C pa3zen 19, KOMTO rjacu C/ieJHOTO:
,Pa3oden 19:
,» CneyuaaHu sekapcmeeHu npenapamu

,dneH R. 5121-222. — 3a yenute Ha npwiaraHeTo Ha wieH L. 5121-1, naparpad 2, Touka 3,
MUHUCTBPBT Ha 3/paBeora3BaHeTO pas3pelllaBa C yKa3 MPOU3BOJACTBOTO Ha CHeLUa/HU
JIeKapCTBEeHU TIperiapaTy CJie]] MojyuyaBaHe Ha CTAHOBUIILETO Ha reHepa/HUsl JUPEKTOp Ha
HarvioHasmHata areHIust 3a 0e30MacHOCT Ha JIEKAPCTBEHUTE TIPOAYKTH M 3[[PaBHUTE
TPOJIYKTHU.

,Pa3rnopexxJaHeTo TpecTaBa Ja TOpa)kJa JeuCcTBHe aBTOMAaTWYHO Ha Jarara, Ha KOSTO
CbOTBETHUSAT JIEKApPCTBEH TPOAYKT € HaJWueH, KakTo e TyO/JuMKyBaHO Ha yeOcaiita Ha
AreHiusTa.“;

II. Cnep unmen R. 5124-49-6 ce BMbKBaT ueHoBe R. 5124-49-7 u R. 5124-49-8, kouto riacsirt
C/IeIHOTO:

»UneH R. 5124-49-7. — Mepkure 3a 3/paBeTO Ha JKUBOTHUTE, MPeJIIPUeTH OT reHepaaHus
JvpekTop Ha HarmonanHaTta areHiust 3a 06e30MacHOCT Ha JleKapCTBEHWTe IPOAYKTU U
3[paBHUTe TPOJYKTH, 3a /la Ce rapaHTHpa CHabsBaHETO C JIeKapCTBeH NMPOAYKT OT OCHOBEH



TeparneBTUYeH WHTepec, CbrjacHO uwieH L. 5121-33-3, ce oTHacAT [0 ajanThpaHeTO Ha
pasrpocTpaHeHWeTo, BHOCA Ha JieKapCTBEHW aaTepHAaTUBU WM KakBaTo W Ja Ouio jpyra
MsIpKa C PaBHOCTO€eH e(eKT.

,B pelleHNeTO Ha reHepasiHus AUPEeKTOpP Ha ATeHLUsiTa Cce MOCOoYBa CPOKbT, B PaMKUTe Ha
KOWTO TUTY/SIpUTe Ha pas3pelleHuss 3a TbProBusi U (¢apmalleBTUUHUTE [IPY)KeCTBa,
eKCIIOaTUPAIIX Te3W JIeKapCTBeHH MPOJYKTH, TpsiOBa Jja Cria3BaT IpeJrcaHuTe MepKU 3a
3/IpaBeTO Ha )XKMBOTHUTE U MPOL|eyPUTe 32 OTMSIHA Ha MepKuTe. “;

,dieH R. 5124-49-8. — 1. — Jleknapayusita 3a CMpaHe Wid MpeKpaTsiBaHe Ha MpejjiaraHeTo
Ha [la3apa Ha JIeKapCTBeH IMPOAYKT OT OCHOBEH TeparieBTUYeH HWHTepec, I10COYeHa B
uneH L. 5124-6, II, ce u3rotBs B CbOTBETCTBUE C HACOKWUTE, OMpeJe/JieHH C pelleHre Ha
reHepa/iHUs AWpeKTop Ha HaruoHanHaTa areHIUs 3a 0e30MacHOCT Ha JIeKapCTBEHWUTE
MPOAYKTH U 3[paBHUTE TIPOAYKTH. B Ta3u Jeksiapauusi ce MOCOYBAT, MO-CHEL[HA/THO,
NIpeJIBUIUMUTE TOC/IeIUIIA  3a TAl[UeHTUTe C OrJie[l Ha 3arybata Ha o00eM, KOSITO
rpe/CTaB/isiBa CIIMPAHETO WJ/IW TIPeKpaTsIBaHeTO Ha Tpe/yiaraHeTo Ha Ia3apa Ha MaTeHTOBaHUs
JIeKapCTBeH TPOJYKT Ha (peHCKusi Tasap, U TeparieBTUYHUTe ajTepHaTUBY, HAaIUUHU Ha
rasapa cjiefi CiupaHeTO W/ MpeKpaTsIBaHeTO Ha MpejjiaraHeTo Ha ras3apa.

,B CPOK OT /IBa Mecelja OT I0JlyuyaBaHe Ha JeK/1apalusTa, IocoueHa B MpeAXoAHus raparpadg,
reHepa/HUAT AUPEKTOp Ha AreHIUsTa MHGOPMUPA TUTYJISIPS Ha pa3pellieHre 3a ThProBus 3a
3a/b/DKEHUETO, KOETO e HeroBa OTTOBOPHOCT, Jia MOThPCH (papMaL|eBTUYHO JPY>KeCTBO, 3a Jia
ce rapaHThpa e)eKTUBHOTO Bbh300HOBSIBAHE Ha €KCIIOATaIlUsITa Ha JIEKAPDCTBEHUS TIPO/YKT.
['eHepanHUAT JUPEKTOP Ha AreHLUsATa Orpejess JaTtaTta Ha U3MbJHEHUE Ha 3a/b/UKEHUETO U
TpUKaHBa TUTYJISIPSI Ha pa3pellieHre 3a ThbProBUs /a NpeiCTaBU HETOBUTEe KOMEHTapy B CPOK,
KOMTO Cc/ie/iBa Jia Ce ompe/iesid OT TeHepaHusl JUPEKTOp Ha ATreHLUATa.

»II. — 3a yesnuTe Ha mpefoOCTaBsHEeTO Ha MH(OpMaLs Ha (papMmaleBTUUHUTE [PY>KeCTBa,
TUTYJISIPAT Ha pa3pelleHre 3a ThProBUs IMyO/IMKyBa /eKIapalys 3a HeroBOTO HaMepeHue [fja
IIpeJlOCTaBU eKCIioaTalysATa UK [ja PexXBbp/IM pa3pelleHreTo 3a ThbProBUs 3a CbOTBETHHUS
JIeKapCTBeH TIPOAYKT Ha CrielManHa yeOcTpaHW]a Ha HeroBusi yebcalT ¥ cbhoOIjaBa
eJleKTpOHHATa BPb3Ka KbM Tasu yebcrpanuiia Ha HarvoHanHaTa areHijus 3a 6e30macHOCT Ha
JleKapCTBeHUTe MPOJYKTH U 37ipaBHUTE MPOJYKTH.

,»AreHIisTa MyO/IMKyBa CIIMCHKA Ha eJIEKTPOHHUTE BPB3KH, KOUTO Ca M ChOOII[eHH.

HIII. — MokmagsT, riocoyeH B wieH L. 5124-6, II, Touka 3, ce WM3roTBsi B CHOTBETCTBUE C
HAaCOKUTe, Orpeje/ieHy C pelleHre Ha reHepaaHus AUpeKTop Ha HaupoHaniHaTa areHuuys 3a
0€e30MacHOCT Ha JIEKapCTBEHUTE TIPOIYKTH U 3[]paBHUTE TTPOAYKTH.

,,] €HepaTHUAT AUPEKTOp Ha ATeHI[HsiTa MOXKe /la TIOMCKa OT MpUTeXKaTessi Ha pa3pelleHue 3a
THPrOBUS JOMbIHUTE/THA UH(POPMAaLMsI KbM Ta3H, ChAbpiKallja ce B JOK/Iaza.

»1V. — B paMKuUTe Ha CPOK OT elUH Mecel] OT IoJiyuyaBaHe Ha JOKJaza, rocoueHd B III, ako
HarrioHasiHaTta areHius 3a 6€30MacHOCT Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH U 37ipaBHUTE TIPOAYKTH
CunTa, Ye HeoOX0UMOCTTa He MoyKe Zia Ob/ie yZoB/IeTBOpeHa Ha MIOCTOSTHHA OCHOBA, TSI MOYKe
Ja TIONCKAa OT TIpUTEXKaTesisi Ha paspellleHre 3a ThProBUs Jla TIPeoCTaBU 0e3riaTHO
TIPOM3BO/CTBOTO M YIIOTpeOaTa Ha JIeKApCTBEHHS TIPOAYKT IPH YCJIOBHSTA, OTpeJe/ieHHd B
ujieH L. 5124-6, 11, Touka 3.



,B paMKWTe Ha CPOK OT €AWH Mecel] OT I0JyuyaBaHe Ha TaKOBa WCKaHe, TUTYJSPAT Ha
paspellieHre 3a ThPrOBUsI MPEAOCTaBsi KOHLIECHsS 3@ eKCIIoaTalusTa W MPOM3BOACTBOTO Ha
JIeKapCTBEHUsI TIPOAYKT TPU TOPEIOCOUEHUTE YC/IOBUSI U MH(GOPMHUpA 3a TOBA T'eHEepaHUsS
JIVpeKTOp Ha [Ibp)KaBHAaTa areHiusi 3a 0e30MacHOCT Ha JIEKApCTBEHWTE TMPOAYKTH U
3apaBHUTe MPOAYKTH. IIpu mosyyaBaHe Ha Ta3u MHGOPMALUs, T€HEPaTHUAT AUPEKTOD Ha
AreHnusiTa u3npamia Ha (apMalleBTUUHOTO 3aBefieHre, TMPUTEXKABAHO OT MyOIMYHOMPABHO
IOPHMYECKO JIMLie, KOeTO TOH OIpe/iesiv, KOMUe OT JOCHeTO Ha pa3pelleHreTo 3a ThProBys 3a
CBOTBETHHsI JIeKapCTBeH MpOAyKT. Tasu uHbopmaiums ce my6ivKyBa OT AreHLusTa Ha
HelHus yeOcaiT.

,JKOHIlecusTa 3a eKCruioaTalUsi U TIPOM3BOZCTBO He 3acsra 3aJb/DKeHUsTa Ha TUTY/ISIPS Ha
paspelleHue 3a ThbProBUsl.

,,KOHLlecrsiTa 3a eKcruioaTalus ¥ MpoOU3BO/CTBO Ce MOJHOBSBA C Mb/IUa/IMBO ChIJlacKe B Kpas
Ha BCEKU /IBYTOJIMIIIEH TIepHOJ, TIPW JITICA Ha peIleHHe 3a 00paTHOTO OT TreHepayHus
JUPEeKTOp Ha AreHLUsTA.

,»B CboTBeTCTBHMEe C uwieH L. 5124-6, II, reHepaqHUAT AUPEKTOP Ha AreHUMsiTa MOXKe [a
paspeLly Ha TUTYJISIPS Ha paspelleHure 3a ThbProBUs Jja NPeKpaTH Ta3u KOHLIeCUsl IPeCPOYHO,
TpU yC/I0BUe Ye JlafieHO TIpeArpusThe TipefJara Ha ()peHCKUs Ta3ap JeKapCTBeH MPOAYKT,
YMATO aKTUBHA ChCTaBKa € W/IEHTHMYHA C Ta3W Ha JIeKApCTBEHHUs] TIPOAYKT, KOHTO e Ou
TipeIMeT Ha KOHIIeCHSITa, IPH YCJIOBHS], KOUTO TT03BOJISABAT Jla Ce TIOKpUe HeoOX0AUMOCTTa Ha
TpaliHa OCHOBaA.

,»V. — CbryacHo uieH L. 5124-6, I, npu yc/ioBre ue IpeKpaTsBaHETO Ha MpejjaraHeTo Ha
rasapa He MO)Ke /la Ce OCBLIeCTBH IpeAu Kpasi Ha 1epuo/a, HeobXoAuM 3a BbBEXK/IaHETO Ha
aJITepHAaTVBHHTE pelLleHWs 3a IIOKpMBaHe Ha Hy)KJara, IOCpelHara IIpeJjyd TOBa OT
naboparopusita, TUTY/SPAT WIM ONEpaToOpbT IojaraT BCUYKM YCWIUSL [Ja TIOKPUST
HallMOHa/IHAaTa HY>K/a, I0KaTo MPOAYKTHT He Ob/ie IpefjocTaBeH OT KyryBau. .

Yen 2

MuHUCTEepCTBOTO Ha TPyAa, 3[paBeolla3BaHeTo, COMMJAPHOCTTa M CEMEHCTBOTO U3IThbJ/IHSBA
HaCTOSILLUS YKa3, KOUTOo ce my6snkyBa B O¢uyuaneH secmHuk Ha @peHckaTta peryb/mka.

CbCTaBeHo Ha:

OT MUHUCTBP-TIPECeAaTe/Is:

MuHHCTED Ha TPy, 34paBeorasBaHeTo, COMMUAAPHOCTTa U CeMeHCTBOTO:

Catherine VAUTRIN
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