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MpnynHaTa, KOATO Hasara n3paboTeaHeTo Ha NPoeKT Ha Hapenba 3a naMeHeHne n
nonbaHeHne Hapenba Ne 39 o1 2007 r. 3a NnpuHUMNUTE 1 U3UCKBaHMATa 3a obpaTa
ancTpubyTopcKa npakTmka e HeobxoANMOCT OT pelwlaBaHe Ha npobnemun ¢ NpasHoTa
OTHOCHO MocsieanunTe, KoraTto npu N3BbPLUBAHETO Ha BepUdpUKaumaTa Ha
NeKapcTBeHUTe NPoayKTU MMa OCHOBaHWe fa ce CYMTA, Ye OMNnakoBKaTa e nognpaBeHa,
WM KOraTo NpoBepkKaTa Ha Noka3aTenuTe 3a 6€30NacHOCT Ha JIEKAPCTBEHNSA NPOOYKT
MoKa3Ba, Ye NMPOAYKTHbT MOXXe [a He e aBTEeHTUYEH. B pe3ynTaT Ha ToBa Bb3HUKBA U
KapaHTUHUPaHe (3aabp)XaHe) Ha Te3M ONaKOBKWN B anNTEKUTE, KaTo BNOCAeacTBue
cnepBa 6bpakyBaHETO UM.

C npoekTa ce npefnara To3m BbMNpoc Aa 6bae pelleH, KaTo npuTexaTenmTe Ha
pa3peLleHne 3a TbProBus Ha egpo C JIEKAPCTBEHW NPOAYKTU Aa Ca 3a4bJIXKEHN B CPOK
A0 10 oHW fa npveMaT OOCTaBEHUTE OT TSAX JIEKAPCTBEHM NPOAYKTUN OT NputexatenmTte
Ha pa3pelleHne 3a TbProBums Ha ApebHO C NeKapCTBEHM NPOAYKTU UAN OT APYru
npuTeXaTenn Ha pa3spelleHne 3a TbProBus Ha eapo, AOCTABUIN Te3M JIeKapCTBEHN
NPOOYKTW, MPU U3NbJIHEHNE Ha ONpeaeseHn YCIoBUS.

danwmenTe NeKapCTBEHN NPOAYKTU Ca 3Ha4YMMa 3arsaxa 3a 34paBeTo Ha YoBEKa Un
HaBJIM3aHETO UM Ha Na3apa Boau A0 3aryba Ha gosepue B Ny6ANYHOTO
3apaBeona3BaHeTo. Te3n NpoAyKTU CbAbpP>KaT cybCcTaHOapTHM nnu panimem CbCTaBKMU,
He CbAbp)XaT aKTUBHU BELLECTBA WIN CbAbPXKAT CbCTAaBKN UM aKTUBHN BeLWeCTBa,
KOMTO Ca HenpaBWJIHO UKW MOrpeLHo Ao3upaHu. PerynatopHaTa paMka 3a 6opba ¢
GanwmenTe NeKapCTBeHU NPOoAYKTN ce ocHoBaBa Ha AnpekTtuBa 2011/62/EC oT 8 toHU
2011 roguHa, BbBeXaalla MepKu 3a npefoTBpaTsBaHe HaBJIM3aHETO Ha
GanwmpnumpaHin nekapcTBeHN NPOAYKTU B 3aKOHHUTE BEPUIK 3a pa3npoCcTpaHeHue.
DenervpaH pernameHT (EC)2016/161 Ha EK oT 2 okTomBpu 2015 rognHa BbBeae
cucTeMa 3a cepuanmsaunsa n sepnudukaLng Ha JekKapCTBeHUTE NPOAYKTU NO IeKapCKo
npeanncaHne, KOATO Aa rapaHTupa, Y4e NeKapCTBEeHUTE NPOAYKTUN Ca aBTEHTUYHMN.



C4yuTaHo oT 9 cheBpyapun 2019 r. Ta3u cuctemMa PyHKUMNOHNPA ePEKTUBHO Ha
Teputopuata Ha EC, pecnektmnBHo bbarapusa. CbC cCb34aBaHeTOo Ha Ta3n cuctemMara,
NOEHTUMPULMPAHETO N YOOCTOBEPABAHETO HA aBTEHTUYHOCTTA Ha JIeKapCTBEeHUTe
NMPOAYKTU Ce€ rapaHTMpaT 4Ype3 UASIOCTHA NMPOBEepKa Ha BCUYKU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH
C HaHeceHW nokasaTenun 3a 6e30MacHOCT, 4ONbJIHEHA OT NPOBEPKa OT CTPaHa Ha
TbProBUUTE Ha eAP0 Ha HAKOW NNIeKapCTBEHU NMPOAYKTU, KOUTO Ca M3JIOXKEHU Ha PUCK
OT anwmndpunumnpaHe.

C HaCTOSLLOTO NpeaJsioXXeHne ce NpeoaosifBa NpasHoTaTa B C/ly4YanTe, B KOUTO Npu
N3BbPLUBAHE Ha BepnUKaLmna Ha eKapCTBEHUTE NMPOAYKTU OT CTpaHa Ha TbproeuuTe
Ha ApebHO C IeKapCTBEHU NPOAYKTU, NMPOBepKaTa Ha NokKasaTenmTe 3a 6e30MacHOCT Ha
JIEKAPCTBEHMSA NMPOAYKT NOKa3Ba, Ye onakoBKaTa € NoAnpaBeHa, Uin Korato npoBepkaTta
Ha Noka3aTesinTe 3a 6e30MacHOCT Ha JIeKapCTBEHUS NPOAYKT MoKas3ea, Ye NpoayKTbT
MOXKE [a HE € aBTEHTUYEH.

LlenTa Ha Npeniio)XeHnsa NpPoeKT € YCbBbpLUEeHCTBaHE Ha NoA3akKoHOBaTa HOpMaTUBHa
ypenba 4ypes pernamMeHTupaHe Ha pef, no KOUTO TbproBumnTe Ha ApebHO C IeKapCTBEHMU
MPOAYKTW UIN APYT NPpUTEXaTeNn Ha pa3peLleHneTo 3a TbproBus Ha eapo ¢
JleKapCTBEHN NPOAYKUT We MoraT Aa BpbllaT, @ TbProBUUTE Ha eapo e Ca 3a4bJ/IKEHU
0a npuemMaT OOCTaBEHUTE OT THAX JIEKAPCTBEHN NPOAYKTU, KOraTo Npu U3BbPLUBAHE Ha
BepnduKaLums nMa oOCHOBaHMe Oa Ce CHUTA, Ye ONakoBKaTa e noanpaBeHa, Win Korato
npoBepKaTa Ha Nnoka3aTtennTte 3a 6e30NacHOCT Ha JIeKapCTBEHMSA NPOAYKT MOKa3Ba, 4ye
MPOAYKTBHT MOXXE a He € aBTeHTU4YeH.3BbpLuBaHaTa OT TbProBUMTE Ha €4po NPOBEpPKaA
Ha aBTEHTUYHOCTTa Ha NIeKapCTBEHUTE NPOAYKTN MOoXXe Aa 6bae n3BbpluBaHa C
eHaKbB pe3yaTaT Mo BCAKO BpeMe MeXxay NpueMaHeTo Ha NeKapCTBEHUS NPOAYKT OT
TbproBeLa Ha eapo 1 NO-HaTaTbLIHOTO My pa3npocTpaHeHne. O4akBaHUTE pe3ynTaTu
OT NPeasioXXeHNs NPOeKT e Cb3[4aBaHEeTO Ha HOPMATUBHM YCI0BUA N pef KakBU
nencrteuns we 6baaT U3BbPLUBAHM N OT KON CybeKkTn BbB BepuraTta Ha
NlekapcTBocHabasBaHeTo, B C/ly4anTe, B KOUTO MMa OCHOBaHWe Aa ce cyuTa, 4ye
OMNaKoBKaTa e NMoArnpaBeHa, WK KoraTto NpoBepkKaTa Ha Noka3saTenuTe 3a 6e3onacHoCT
Ha IeKapCTBEHUSA NMPOAYKT NoKa3Ba, Ye NPOoAYKTbT MOXe Oa He € aBTEeHTUYEH.

Mpenno)xeHaTa HOpMaTMBHA MPOMSAHA, C KOATO Ce Cb3/[aBa 3ab/KEHNE 3a TbProsBUuTe
Ha eapo Oa NpueMaT AOCTaBEHUTE OT TSAX JIeKapCTBEHM NPOAYKTU, 3a KOUTO NpoBepkKaTa
Ha NokasaTenuTe 3a 6e30MacHOCT NoKa3Ba, Ye OMakoBKaTa e nognpaseHa, UM KoraTo
npoBepkaTa Ha NokasaTennTe 3a 6€30MacHOCT Ha JIeKapCTBEHMS NPOAYKT NoKa3Ba, ye
NPOOYKTHT MOXe [la HEe € aBTeHTUYEH, We Cb3aaAe AONbJAHUTENHA rapaHLuus 3a
cna3BaHe Ha lMpaBunaTa 3a Oobpa AMcTpubyTOpCKa NpPaKTUKA U NpeaoTBpaTsABaHe Ha
HaBMM3aHETOo Ha anwndurumpaHn nekapCcTBeHN NMPOAYKTU B 3aKOHHaTa Bepura Ha
[OCTaBKa.

MNpensnoXXeHNaT NPOoeKT HAMa fa AoBeAe A0 NPSAKO U/UIN KOCBEHO Bb3AENCTBUE BbPXY
ny6anyHnTe hnHaHcKu. PNHAHCOBO BBb3AENCTBME MOXKE [la Bb3HUKHE 3a NMpUTexaTenute
Ha pa3pelleHne 3a TbProBus Ha epo, B CayYai, Ye No HaanexHus pen 6bae AoKasaHo,
Yye CbLMTE Ca AOCTABUAN NoarnpaBeHn ONAaKOBKU OT AaZleH IeKapCTBEH NPOAYKT UK
CblLMTE HE Ca aBTEHTUYHWU. B TaknBa cnyyan Te3nm cybekTun we Tpabea ga npeanpuemat
NEeNCcTBMS NO YHULLL0XKABAHETO Ha TaKbB TUM JIeKapCTBEHU NMPOAYKTU Mo pela Ha



Hapenba Ne 4 o1 2018 r. 3a yc/ioBMATa 1 peda 3a YHULLOXXAaBaHETO Ha JlIeKapCTBeHUTe
MPOAYKTMW.

Cnep v3BbPLUEH aHaIN3 3a CbOTBETCTBME C MPABOTO Ha EBpONenCcKns cbo3 Ce yCTaHOBY,
ye obulecTBEHNTE OTHOLWEHUS, NMpeaMeT Ha NPoeKTa Ha Ta3n Hapenba, He ca
pernaMeHTMpaHn B EBPOMENCKOTO 3akoHoaaTencTeo. Ypenbata Ha obuiecTBeHnTe
OTHOLUEHNS, NPeaMeT Ha NpoeKTa Ha Hapeaba, e BbNPoC Ha HaLMOHAJIHO PELLUEHME N e
OT KOMMNETEHTHOCTTa Ha OTAEe/IHUTE ObP>XKaBW YeHKN. ToBa Npom3Tr4a oT
pa3nopenbaTta Ha 4n. 168, nap. 7 oT [Jorosopa 3a hyHKLMOHMPaHe Ha EBponenckus
Cbl03, KOATO NpeaBuxaa N3KIIYNTENIHA KOMMNETEHTHOCT Ha Abp)XaBUTe YJIeHKN No
onpepensiHe Ha 34paBHaTa UM NOJINTMKA N OPraHN3NPaHETO U NPenoCTaBAHETO Ha
3QPaBHN yCAYyrn U MEONLIMHCKN TPUXMN.

Anpec 3a n3npalliaHe Ha CTaHOBULLA U NpeanoxxeHusa: mbotusharov@mh.government.bg
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