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To3u NOKYMEHT e CpeAcTBO 3a JOKYMEHTHpaHe U He 00BbP3Ba MHCTHTYLHHTE

>B PEI'VIAMEHT (EMO) Ne 1768/92 HA CbBETA

ot 18 ouu 1992 roguna

OTHOCHO CBH3/1aBAHETO HA CepTWNbHKaT 3a JOI'bJIHUTE/IHA 3aKpPUJIa Ha JEKAPCTBEHUTE NMPOAYKTH

(OB L 182, 2.7.1992 r., c1p. 1)

Wsmenen ¢

» M1 Permament (EO) Ne 1901/2006 na EBpomefickust mapiaMeHT U Ha
CoBeta ot 12 nexemBpu 2006 roguna

W3meHeH ¢
> Al AKT 3a npucwsequHsaBaHe Ha ApcTpus, Ounnannus u IIsernus
» A2 AKT OTHOCHO yCIOBUATa 3a NPUCHEAUHSIBaHE KbM EBpomnelckus Ccbro3
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CroBamrkara perry0iIrka ¥ IPOMEHHTE B YUPEAUTEIHHTE JOTOBOPH Ha
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PETJIAMEHT (EHO) Ne 1768/92 HA CBBETA
or 18 1o 1992 roguna

OTHOCHO CBb3JaBAHETO HA CePTHQUKAT 32 JONBJIHHTEIHA 3aKpHia
HA JIeKapCTBeHUTe MPOAYKTH

CBBETHT HA EBPOITEMCKUTE OBIIHOCTH,

kato B3e npeasun JloroBopa 3a ch3gaBaHeTo Ha EBpomeiickaTa MKOHO-
MHYECKa OOIIHOCT, M mo-crernuanio wied 100a ot Hero,

Karo B3e npeasui npemioxennero Ha Komucusara (1),
B CHTpyAHMYECTBO ¢ EBpormeiickus mapiament (%),

KaTo B3€ MPEIBUJ CTAHOBHMINETO Ha VKOHOMHYECKUS W COLMANEH
xommurer (),

KaTo WMa TIPEeNBHJ, Y€ M3CIeNBaHUATA BHB (DapMameBTHYHATa 00NacT
JMOTIPUHACST IO PEIIMTENICH HAYMH 33 HEMPEeKhCHATOTO MOA00psiBaHe
Ha OOIIECTBEHOTO 3.IPaBe;

KaTo MMa TpeABH, 4Ye pa3paboTBaHETO Ha JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH B
O6uHoctTa 1 B EBpona ¥ B 4acTHOCT Ha Te€3H, KOUTO ca pe3yiTaT Ha
IPOABIDKUTENIHO U CKBIIO M3CIE[BaHe, L€ IPOabJDKaBa, caMO aKo ca
oOXBaHATH OT OJarompwATHO 3aKOHOJAATEICTBO,  IPEABMKIANIO
JOCTaTh4HA 3aKpHJIa, KOSTO HAachpyuaBa MOJOOHO H3CIEIBAHE;

KaTo WMa TPENBUI, Y€ B JTHENIHO BPEME TEPHOIBT, KOWTO H3THYA
MEX]y MMOJaBaHETO Ha 3asBKa 3a MATCHT 3a HOB JICKAPCTBEH MPOIYKT
7 pa3peliaBaHeTo 3a IyCKaHe Ha Ia3apa Ha MOCOYCHHS JICKAPCTBEH
HPOAYKT, HaMalsiBa IPEJOCTaBsHATa OT NATeHTa e(eKTHBHA 3aKpHia
IO CPOK, KOWTO € HEJIOCTAThYCH 3a aMOPTH3HUPAHC HA HAIPABCHUTE B
W3CIIC/IBAHETO MHBECTHUIINHY;

KaTo MMa NpeABUMA, Y€ TC3U obOcrosTencTBa BOIAT OO0 HEAOCTATHYHOCT
Ha 3aKpujiata, KOCTO OLICTABa Q)apMaHeBTI/I‘{HI/ITe U3CJICABAHUA,

KaTo ¥IMa MPEBHI, Y€ CETallHOTO CHCTOSHHE Ha HellaTa Ch3aBa OIac-
HOCTTa OT M3MECTBaHE Ha W3CJICHOBATEICKHUTE LICHTPOBE, YCTAHOBEHH B
JbP)KABUTE-WICHKH, KbM JbPXKaBH, KOUTO OIIEe OTCera MpeIyiarar Io-
no0pa 3aKpuia;

KaTo MMa NpeBHJ, ue ClefBa Ja C€ IPEeIBUIU CIUHHO pEIIEHUE Ha
OOIITHOCTHO paBHMINE M MO TO3M HA4YMH Ja Ce NPEAOTBPaTH HeeIHO-
POJHOTO pa3BUTHE Ha HAIMOHAIHHUTE 3aKOHOAATENCTBA, BOJELIO JIO
HOBH HECBOTBETCTBHS, KOMTO OMXa OUIIM OT €CTECTBO, KOETO Ja BB3IIpe-
IIATCTBA CBOOOTHOTO IBIDKCHHUE HA JICKAPCTBEHHUTE NMPOAYKTH B PAMKHTE
Ha OOIIHOCTTa M MO ChIIATa MPUYMHA OUXa 3aCerHalU MPSKO H3IPax-
JaHeTo U (YHKI[OHHPAHETO HAa BBTPEIIHMS Ia3ap;

KaTo UMa MpeABUA, Y€ MOpaad ToBa € HEeoOXOIUMO Ja ce ch3nane
cepTuUKAT 3a IOMBIHUTENHA 3aKpWiia Ha JISKAPCTBEHUTE HPOIYKTH,
IOpeaAMET Ha pa3pelIMTeNHO 3a IIyCKaHe Ha IIa3apa, KOeTo Ja ce
rojlyyaBa OT IIPUTEKATeIMTE Ha HALMOHAIEH WJIM Ha €eBpolleiicku
MaTeHT TPHU CHIIUTE YCIOBHUSA BBB BCSKA IIbpiKaBa-wiIeHKa; KaTo HMa
MpeaBuja, Ye, B Ppe3ylTaT, periaMeHTbT € Hal-MOIXOAALIUAT
FOPUINYECKU aKT;

KaTto WMa TIPEIBHJ, Y€ CPOKBT Ha MpeaocTaBeHara ChC CepTH(HKaTa
3akpwia TpsOBa Ja € Taka OMpeesieH, 4e Jia OCUTYpsiBa JOCTaThbuHa
e(eKTHBHA 3aKpHIa, KaTO MMa MPEIBHI, Y€ 3a [ENTa MPUTEKATENSAT
€IHOBPEMEHHO Ha TATEHT M Ha CepTUHKAT TpsOBa da MOXe la ce
MOJ3Ba OT OONI0 MAaKCHMMYM METHAASCEeT TOMUHU OT H3KIIOUUTEIHHTE
mpaBa, CYMTAHO OT JaTara Ha ITBPBOTO Pa3pelIMTENHO 3a IMPoaaxOa
Ha BBIPOCHUS MeaukameHT B OOIIHOCTTa,

(1) OB C 114, 8.5.1990 ., ctp. 10.
() OB C 19, 28.1.1991 r., ctp. 94 u OB C 150, 15.6.1992 r.
() OB C 69, 18.3.1991 r., c1p. 22.
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KaTo MMa MPEIBH, Y¢ BCHYKU 3aCCTHATH WHTEPECH, BKIIOYUTEIHO TE3H
Ha OOIIECTBEHOTO 3/paBe, B €IMH TOJKOBA CIOKEH W UYyBCTBHTEICH
OTpachl KaTo (hapMarleBTHYHHS OTPAch], TPIOBa Ja OBJAT B3ETH MOX
BHUMAaHWE; KaTo UMa MPeABUA, Y€ 3a Ta3u Ied CepTH(UKATBT HE MOXKe
Jla ce M3/aBa 3a II0BEYe OT IETTOJUIIEH CPOK; KaTO MMa MpEIBHI, Ue
NpeIoCTaBsHATa OT HEro 3akpuia TpsOBa Ja € CTPOro OrpaHHYeHa 0
MpoxaykTa, 00XBaHAT OT Pa3peIIMTENTHOTO 3a ITyCKAaHeTO My Ha ma3apa
KaTo Ha JICKAPCTBEH NPOIYKT;

KaTO MMa MPE/BH, Y€ CIPAaBEUIHBOTO PaBHOBECHE TPsIOBa CHIIO a UMa
MPEAUMCTBO IO CE€ OTHACS JO ONPENCISHETO Ha MPEXOJHHUS PEXKHM;
KaTo MMa IpEeIBH[, 4Ye TO3M PSKHM TpsOBa Ma JaBa BB3MOXKHOCT Ha
oOmHOCTHAaTa  (papMaleBTHYHA MPOMHILICHOCT Ja KOMIICHCHPA
YaCTHYHO 3aKHCHEHHUETO CIPSMO OCHOBHHTE KOHKYPEHTH, KOHTO OT
peauiia TOAMHMA C€ MOJN3BAaT OT 3aKOHOJAATENICTBO, OCHIYPSBAIIO UM
Mo-aJIeKBaTHa 3aKpWJiia, KaTo B CBHIIOTO BpeMe Ce BHMMaBa TOW Jia He
3aCerHe M3IIBIHECHUETO HA APYTH 3aKOHHU LEJH, CBBP3aHH C MIPOBEX-
JlaHaTa TOJINTHKA B 0OJNAcTTa Ha 3[paBeTO KaKTO Ha HAMOHAIHO HUBO,
Taka U Ha OOIIHOCTHO pPAaBHHUIIIE;

Karo mMa nOpeaBua, Y€ Cl€aBa Oa C€ OHIpeacin IPEXOMHUSA PEXKUM,
IMPUJIIOXUM 3a MMOJAaBAHUTEC 3asBJICHUA 3a CepTI/I(i)I/IKaTI/I " 3a U3JaBaHUTC
CepTI/I(l)I/IKaTI/I o Cujata Ha HAUOHAJIHOTO 3aKOHOIATCICTBO IIPEIU
BJIM3aHCTO B CHJIa Ha HACTOSAIIHSA PETIIAMCHT,

KaTo MMa NpPEIBHJ, Y€ CIEIBa Jla CC NPENOCTaBU CIECLHUAICH PEKUM B
JbpKaBUTE-WIEHKH, YMETO 3aKOHOAATEICTBO €/1Ba OTCKOPO € BBBEIO
[IATeHTOBAaHETO Ha (apMalleBTUYHU NPOAYKTH;

KaTo MMa IMPEIBUJI, Y€ CIeBa J1a ce MPEABHIN aJeKBAaTHO OTPAHUYCHHE
Ha cpoka Ha cepTudukara B 0COOCHHS Cliydall Ha Bede MPOABIKECH
MaTEeHT 10 CUiaTa Ha CIEIHAJHO HAIMOHAIHO 3aKOHOIATENICTBO,

IIPUE HACTOALIMSA PEIJTIAMEHT:

Unen 1
Onpenenennst
ITo cmucwia Ha HacCTOsAIUA PCrIIaMCHT!

a) ,JIEKapCTBEH IMPOAYKT € BCAKO BEIISCTBO WM KOMOWHAIMS, Tpe-
CTaBEHO KaTO MPUTEKABAIIO JieueOHH WK MPOGUIAKTUIHHN CBOHCTBA
[0 OTHOLICHHWE HA OOJECTH MPU YOBEKA WIIH MPU JKUBOTHHUTE, KAKTO
M BCSKO BEIIECTBO WM CBCTaB, KOETO MOXKE Jia ce MpEAIICBa Ha
qoBeKa WJIM Ha >KHBOTHHTE C el Ja Ce TOCTaBH MEIUIIMHCKA
JIMATHO3a WIIH Ja CE BH3CTAHOBST, KOPUTHPAT WM MIPOMEHSAT (hHU3HO-
JIOTUYHUTE (QYHKIMHM HA YOBEKA WM HA KUBOTHHUTE;

0) ,,IPOAYKT € aKTHUBHATA ChCTaBKA WJIM KOMOWHAIIUS OT aKTUBHH
CHCTaBKU Ha JICKAPCTBEH MPOJYKT;

B) ,,OCHOBEH IIaTEHT € WAaTeHT, KOWTO 3aKpWiid IPOIYKT, Taka
ompenienieH B OykBa 0), mpolieca Ha TOJy4aBaHE Ha TMPOAYKT HIIH
NPIIOKCHAETO Ha TPORYKT M KOHTO € TIOCOYEH OT HETOBHS
OpUTeXKaTed 3a LeJUTe Ha [pole[ypara 3a IIOdyYaBaHe Ha
cepruduxar;

) ,,cepTudukar e cepTU(UKAT 3a IONBIHUTEIHA 3aKPUIIA;

I) ,,3asBJICHHE 3a yIbJDKaBaHE Ha CpOKa Ha BaIMIHOCT O3HAuaBa
3asBJICHHE 32 yABJDKaBaHEe Ha CPOKa Ha BAIMIHOCT HA CepTH(HUKATA
chritacHoO wieH 13, maparpad 3 oT HacTOALIMS pPEeryIaMeHT M WieH 36
ot Permament (EO) Ne 1901/2006 na EBpomneiickust mapiaMeHTH U Ha
CuBera ot 12 nekemBpu 2006 T. OTHOCHO JIEKapCTBEHH MPOAYKTH 3a
nequatpuaHa yrmotpeba (1).

(') OB L 378, 27.12.2006 r., ctp. 1.
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Ynen 2
[puioxuo mose

Bceku TIpoyKT, 3alUTEH ¢ MATEHT HAa TEPUTOPHATA HA IbpKaBa-wICHKA
U TMOJUIeKAI] B KaYeCTBOTO HA JICKAPCTBEH NMPOAYKT, MPEAN ITyCKAHETO
My Ha Ta3apa, Ha Tpolenypa 3a aJMUHHCTPATHBHO Pa3pelINTENIHO 0
cuinara Ha JlupektuBa 65/65/EMMO wa Cheta () mimm Ha JlupexTrBa
81/851/EMO (?), MoXe MpH YCIOBHATA W MO peia, NPEABUICHU B
HACTOSIIIUS PETJIAMEHT, Aa ObJie MpeaMeT Ha CepTHU(HKAT.

Ynen 3
YcaoBus 3a nmojydyaBaHe Ha cepTHUKAT

CeprupukaTbT ce H3/aBa, aKO B Jbp)KaBaTa-4CeHKAa, B KOATO €
MoJaJieHa 3asBKaTa, IIOCOYEHO B WIeH 7, M KbM JaTara Ha Ta3u 3asiBKa:

a) MPOJYKTHT € 3alIUTEH C OCHOBECH MATCHT, KOWTO € B CHIIA;

0) MPOXYKTBT B Ka4deCTBOTO Ha JIEKApPCTBEH MPOAYKT € IOIyYHI
BaJIMIHO B MOMEHTa pa3pelIMTE]IHO 3a MyCKaHe Ha Tasapa
cermacEo  [upektuBa 65/65/EMO wmmm [upektuBa 81/851/ENO,
cropen ciydas P Al 3a nemure Ha uieH 19, maparpad 1, paspe-
IIEHHeTO JaJieHa CTOKa Ja ce IIyCHe Ha Iasapa, JajeHO B ChOT-
BETCTBHE C HAI[MOHAJHOTO 3aKOHOMATENICTBO Ha  ABCTpHS,
@unnanaus win 1Benus, ce TpeTupa Kato paspelieHue, JaJeHo B
ceotBercTBHe ¢ JlupektuBa 65/65/EVO mmu ¢ dupextusa 81/851/
ENO, B 3aBucumoct ot ciydass <«;

B) NPOAYKTHT HE ¢ OMI Ipean ToBa IMpeaMeT Ha CepTH(HKAT;

I') pa3peuIuTeIHOTO, TIOCOYEHO B OykBa 0), € MbPBO pa3pelIUTENHO 3a
MyCKaHe Ha Ta3apa Ha TPOAYKTa B KAdyeCTBOTO Ha JIEKApCTBEH
MPOIYKT.

Ynen 4
IIpeamer Ha 3akpuiara

B pamkuTe Ha 3aKpuiiata, OCHIypsiBaHa C OCHOBHHS IIATCHT, 3aKPHIIATa,
OCHTypsiBaHa ChC CepTHU(HUKATA, Ce Pa3IpocTUpa BbPXY CaMusl IPOIYKT,
00XBaHAT OT PAa3pEIINTEIHOTO 3a ITyCKaHEe Ha Iasapa Ha CHOTBETHHS
JEKapCTBEH MPOJYKT, 3a BCsIKAa yNoTpeba Ha NPOJYKTa B KauecTBOTO
Ha JIEKapCTBEH IPOAYKT, KOSATO € OWia pa3pelieHa Mpefd W3THYaHEeTO
Ha cepTudUKaTa.

Ynen 5
JeficTBue Ha ceprHdUKATA

C yroBopkara 1o 4JICH 4, CGpTI/I(bI/IKaT'LT JaBa CbIIMTE IIpaBa, KOUTO Ca
OpeaoCTaBCHU OT OCHOBHHA IIAaTCHT, W MOMJIC)KHM HaA CBIIUTE Orpa-
HUYCHUA U CBhIIMTC 3aAbJDKCHUA.

Ynen 6
IIpaBo Ha ceprudukar

HpaBOTO Ha CepTI/Iq)I/IKaT MPpUHAJIC)KU Ha IMPUTCIKATEIIA Ha OCHOBHHSA
MaTCHT WM Ha HETOBHUA IIPABOIIPUEMHHUK.

(") OB 22, 9.12.1965 r., crp.369. J[lupexTuBara, MOCIEIHO H3MEHEHA C
Jupexrusa 89/341/EMO (OB L 142, 25.5.1989 r., ctp. 11).

(®» OB L 317, 6.11.1981 r., ctp. 1. mpekruBara, uW3MeHeHa c JIupeKTHBa
90/676/EMO (OB L 373, 31.12.1990 r., ctp. 15).
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Ynen 7
3asBKa 3a ceprudukar

1. 3asBkara 3a ceptudukar TpsOBa aa ce Mojajae B CPOK OT ILIECT
Mecela, CYMTaHO OT Jarara, Ha KOSATO MPOAYKTHT B Ka4eCTBOTO CH Ha
JIGKapCTBEH MPOIYKT € IIONYyYMJ pPa3pelINTeNIHOTO 3a IIyCKaHe Ha
rasapa, MocoueHo B wWieH 3, OykBa 0).

2.  HesaBucumo ot maparpad 1, KOrato paspemmTesHOTO 3a IMyCKaHe
Ha I1a3apa € U3JaJIeHO Mpeay U3/1aBaHeTO Ha OCHOBHUS MATEHT, 3asBKaTa
3a cepTu(UKaT TpsAOBa Aa ce MoJaJe B CPOK OT LIECT Mecela, CUUTaHO
OT JaTaTa Ha M3JaBaHe Ha MATeHTA.

3. 3asBieHHMETO 3a yAB/DKaBaHE Ha CPOKa Ha BAIUIHOCT MOXKE Ja
Obllc HANpPABEHO MNPHU MOJABaHE Ha 3asSBICHUETO 3a CepTU(UKAT WM
KOTaTO 3asBJICHUETO 3a CepPTH(UKAT NMPEACTOU Aa OBJe pasIiieflaHo H
CHOTBETHUTE M3MCKBAaHUS CHOTBETHO Ha wieH 8, maparpad 1, Oykea r)
wim 4ieH 8, maparpad la ca W3IMBIHEHH.

4. 3asBNeHWETO 3a yIbIDKaBaHe Ha CpOKa HAa BaUJIHOCT Ha Bede
u3ajieH cepTu(HUKAT ce MoJaBa HE MO-KbCHO OT JIBE TOAWHH Tpean
W3THYaHE Ha CPOKa Ha cepTu(uKaTa.

5. HesaBucumo ot maparpad 4 3a CpoK OT IeT TOJMHH CJIEH BIIM3aHE
B cuna Ha Pernament (EO) Ne 1901/2006 3asiBieHHETO 3a YIb/DKAaBaHE
Ha CpOKa Ha BAIUIHOCT Ha BeYEe M3/AJICH cepTU(HKAT ce MojaBa He Io-
KbCHO OT LIECT Mecela Mpeay M3THYaHe Ha CPOKa Ha cepTH(dHUKaTa.

Ynen 8
Coabpikande Ha 3asiBKaTa 3a ceprudukar

1. 3asBkara 3a ceprudukar TpsaOBa Aa ChAbpKA:

a) Monba 3a M3JaBaHe Ha CepTU(UKAT, B KOSITO € MOCOYCHO:
1) UMETO W aJpeca Ha 3asBHUTEI,
il) UMETO W ajipeca Ha ITBJIHOMOIIHKUKA, CIIOpPE] CIydas;

iil) HOMepa Ha OCHOBHHs TATEHT, KaKTO W 3arJlaBUETO Ha u300pe-
TEHHUETO;

iv) HOMepa W JlaTata Ha IBPBOTO PA3PEIIUTEIHO 3a IyCKaHe Ha
maszapa Ha TMpOJAyKTa, MPEIBUACHO B wWieH 3, OykBa 0) H,
JIOKOJIKOTO TIOCIIEHOTO HE € IIBPBO PAa3pEIINTENHO 32 ITyCKaHe
Ha maszapa B OOIIHOCTTa, HOMEpa W [ararta Ha TOBa pa3pe-
HINTEITHO;

6) KomHe OT Pa3peIINTEeIHOTO 3a MIyCKaHe Ha Ma3apa, OCOYCHO B 4WICH
3, OykBa 0), C KOETO MPOAYKTHT C€ MICHTU(PHUIHPA U KOETO BKIIIOYBA
HOMEp M JaTa Ha Pa3peIIUTEeNIHOTO, KAaKTO W KPaTKO OIKCAaHHE Ha
XapaKTEePUCTUKUTE Ha MPOIYKTa ChriacHo wieH 4a oT JupekTrBa
65/65/EVIO wnu unen Sa ot Jupekrua 81/851/EUO;

B) aKO IIOCOYEHOTO B OyKBa 0) paspemmMTenHo He € II'bPBO paspe-
IIMTEJHO 32 IMyCKaHe Ha Ia3apa Ha NPOAYKTa B KadeCTBOTO Ha
JieKapcTBEH MPOoAYKT B OOIMIHOCTTa, TO TPsiOBa Ja MMa 00O3HAUCHHUE
32 WAEGHTUYHOCTTA HA TaKa pa3pelleHHs NPOAYKT M Ha 3aKOHOBaTa
pasmopenda, 1Mo cuiiaTa Ha KOSITO Ce € ChCTOsUIa Ta3W Mpoleaypa Ha
paspelllaBaHe, KakTO M KONUE Ha IyOJIMKaluaTa Ha TOBa paspe-
[IATEIHO B CHOTBETHOTO O(HIIMATIHO H3JaHUE;

1") KOraTo 3asBJICHUCTO 3a U3JaBaHC Ha CepTI/I(l)I/IKaT BKJIIOYBAa MCKaHC 3a
YAbJDKaBaHE Ha CpOKa Ha BAJIMAHOCT CE IIpuiIarar:
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1) KOIME OT CTAHOBHUILETO, IIOKAa3Ball0 CHOTBETCTBHE C IPUETUS
3aBBPIICH IUIAH 32 MEAUATPUYHO W3CIIEBaHE CHIVIACHO WieH 36,
maparpa¢ 1 ot Permament (EO) Ne 1901/2006;

il) Korato € HeoO0XOIUMO, B IIOMBJIHEHHE KBbM KOIHETO 3a paspe-
IIUTENHO 32 IIycKaHe Ha INPOAyKTa Ha I[as3apa, KakTo €
Moco4eHo B OykBa 0), JOKA3aTeNCTBO 3a MPHUTEKAHHE Ha paspe-
IIMTETHO 3a ITyCKaHe Ha TMpoJAyKTa Ha TMa3apa Ha BCHUYKU
Jbp)KaBU-UJICHKH, KaKTO € TOCOYeHO B wieH 36, maparpad 3 ot
Pernament (EO) Ne 1901/2006.

la.  Koraro 3asBieHHeTO 3a MOTy4aBaHEe Ha CEPTU(PHUKAT MPEACTOU Jia
ObJie pasrienaHo, 3asBICHUETO 32 YIbIDKaBaHEe HA CPOKAa HA BAJHIHOCT
ChIVIACHO wieH 7, maparpad 3 BKIOYBa MOJPOOHOCTUTE, ITOCOYEHH B
naparpad 1, OykBa T') U MO30BaBaHE Ha BEYe 3aBEICHOTO 3asBJICHUC 32
MoJIy4aBaHe Ha CepTH(QHKAT.

16.  3asBieHHWeTO 3a yAB/DKaBaHE Ha CPOKa Ha BAIMIHOCT Ha Bede
U3JaJICH CEPTU(PHKAT ChIbpKa MOAPOOHOCTHTE, IMOCOYECHU B maparpad
1, OykBa T), ¥ KOIIUE OT Bedye M3IAICHUS CePTU(HKAT.

2. JIpp)KaBUTe-wWICHKA MOTrar Aa IPEABUAAT IUIAIIAHETO Ha Takca Ja
ce M3BBPIIBA MU TOJIaBaHE HA 3asBIICHHE 32 M3JIaBaHE Ha CEPTU(HKAT
U TpH 3asBJICHHE 32 yIBIDKaBaHE Ha CPOKAa HA BAJIMIHOCT Ha M3/IAJICH
cepTudHUKar.

Ynen 9
IlonaBane Ha 3asiBKka 3a cepTu(uKAT

1. 3asBkara 3a cepTU(HKAT TPAOBa Ja ce MoJane 10 KOMIIETEHTHATa
ciyk0a 3a MHIyCTpHAaIHa COOCTBEHOCT Ha JbpiKaBaTa-wICHKA, KOSTO €
W3faNa WM 32 KOATO € W3JaJCH OCHOBHMST IATEHT W B KOSTO €
MOYyYEeHO pPAa3pellNTeNIHOTO 3a IIyCKaHe Ha [asapa, NPEABHICHO B
uneH 3, OykBa 0), OCBEH akKO /bpKaBaTa-wieHKa HE IOCOYU JpPYT
OpTaH 3a Ta3u Iedl.

3asBIEHHETO 32 YABJDKaBaHE HA CPOKAa Ha BAJMIHOCT Ha cepTH(dUKara
ce T0JIaBa Mpel KOMIIETEeHTHATa BJIACT Ha ChOTBETHATA JIbpKaBa-4JIeHKA.

2.  CwoOmenue 3a 3asBKara 3a cepTUdUKAT ce MyOnMKyBa OT
mocoueHnst B maparpad 1 opran. Toa cpoOmeHme TpsOBa na
ChIbpKa HaH-MaJKO CICAHUTE NAHHU:

a) UMETO W afipeca Ha 3asBHTEIS;
0) HOMepa Ha OCHOBHHUSI ITaTCHT;
B) 3arJIaBUETO HA WU300PETCHUETO;

r) HOMepa M JaTaTa Ha pa3pelIMTeNIHOTO 3a IIyCKaHe Ha Iiasapa,
MMOCOYEHO B 4jieH 3, OykBa 0), KaKTO M NPOJYKTa, KOWTO HICHTH-

¢bunmpa;

1) cHopej ciydas, HOMepa M Jarata Ha HbPBOTO DPa3pelINTENIHO 3a
IycKaHe Ha maszapa B OOLIHOCTTa;

e) Koraro € IIpAJIOXHUMO, HHIWKAIWA, Y€ 3ajdBJICHUCTO BKIIIOYBA
3a4BJICHUC 3a YABbJDKABAHC Ha CpOKa Ha BaJIMJAHOCT.

3. Taparpad 2 ce mpuiara 3a HOTU(PUKAIMATA HA 3asSBICHAE 32 YIbJI-
’KaBaHe HA CpPOKa Ha BAJIMIHOCT HAa BeYe HU3/aJEH CepTH(UKAT WM
KOTaTO 3asBJICHHETO 32 W3IaBaHe Ha CEPTU(HKAT NPEICTOH Na Obiae
pasrnenaHo. Hotudukanusara chabpika JTONBIHUTENIHO MHGOPMAIMS 3a
3asBIICHHETO 32 yIbJDKaBaHE Ha CPOKa Ha BAJNMIHOCT HA cepTU(UKATa.



1992R1768 — BG — 26.01.2007 — 003.001 — 7

Ynen 10

H3paBaHe Ha cepTHQUKAT WIM OTXBbpJisiHe Ha 3asiBKaTa 3a
ceprudukart

1. Koraro 3asBKkata 3a cepTU(HKAT M NPOIYKTHT, IPEIMET Ha TOBa
cepTU(HKAT, YIOBJIECTBOPSBAT YCIOBHATA, IPEIBUACHH B HACTOSIIUS
periaMeHT, MOCOYCHHUST B wieH 9, maparpad 1 opraH u3maBa cepTH-
(uKaThT.

2. C yroBopkara 1o naparpad 3, MOCOYCHHUAT B wieH 9, maparpad 1
OpraH OTXBBpJIS 3asBKata 3a CEepTUPHKAT, aKO Ta3W 3asBKa WU
OPOAYKTHT, MPEAMET Ha 3asiBKaTa, HE yJOBICTBOPSBAT YCIOBHUATA, IPE/I-
BUJICHH B HACTOSIIHS PETJIAMEHT.

3. Axo 3asBKaTa 3a cepTU(HKAT HE YIOBICTBOPSBA YCIOBUATA, MPEA-
BUJICHU B 4YiIEH 8, MOCOYEHHAT B wieH 9, maparpad 1 opraH npukaHBa
3asBUTENS []a TIONPAaBH KOHCTATHPAHUTE HEPEJOBHOCTH WIIM Ja IUIATH
TaKcaTa B OIPENENICHUS CPOK.

4.  AKO0 HepenOBHOCTUTE HE Ca OTCTPAaHEHH B IPEIIHCAHUS CPOK HIIH
IpH JUICa Ha IUlaliaHe, ChOOINCHW, B M3MBIHEHHE Ha maparpad 3,
3asiBKaTa ce OTXBBPIIS.

5. JIppKaBUTe-4JICHKH MOraT Ja TNPEeOBHIIT H3JaBaHETO Ha
cepTUHKAT OT MOcOoueHHss B uwieH 9, maparpad 1 opran jga ce
U3BBpINBA, O€3 Ja ce MpOBEpsBaT YCIOBUATA, MPEABUJICHU B WieH 3,
OyKBHU B) H T).

6. Tlaparpadpu 1—4 ce npunarar mutatis mutandis Mo OTHOILLICHNUE HA
3asBJICHHETO 32 YAB/DKABAHE Ha CPOKA Ha BAJIHIHOCT.

Ynen 11
y6imkyBane

1. CeolmeHne 3a W3IaBaHETO HA CePTHPHKAT ce IMyOIMKyBa OT
nocoueHus B wieH 9, maparpad 1 opran. ToBa choOmeHue TpsiOBa jaa
ChIbPKA HAW-MAJKO CICIHUTE NAHHU:

a) UMETO M aJipeca Ha IMpUTEeXaTeNns Ha cepThdUKara;

0) HOMepa Ha OCHOBHHUSI ITaTCHT;

B) 3arJIaBUETO HA U300PETCHHUETO;

r) HOMepa W [ararta Ha pa3pelINTENIHOTO 3a IyCKaHe Ha Ma3apa,
MOCOYEHO B wieH 3, OykBa 0), KaKTO M MPOIYKTa, KOUTO TOH HJCH-
TUUIHPA,

J) Cropen ciy4as, HOMepa M jJaTaTa Ha IBPBOTO Pa3pelIMTENHO 32
myckaHe Ha maszapa B OOIIHOCTTa;

€) cpoka Ha JelicTBHe Ha cepTH(HUKATa.

2.  CpoOmieHue 3a OTXBBpJISSHE Ha 3asBKara 3a CepTUPHUKAT ce
nyOimkyBa OT mocodyeHuss B wieH 9, maparpad 1 opran. Tosa
CchoOIICHHE TpsOBa Ja ChIbpKa HAW-MaJKO MOCOYEHHWTE B wWieH 9,
naparpad 2 JaHHU.

3. Tlaparpadwu 1 u 2 ce mpuiaraT 1Mo OTHOIICHHE Ha HOTH(UKAIUITA
Ha (hakTa, 4e yABIDKABaHETO Ha CPOKA Ha BAJMIHOCT Ha CepTH(HKATA €
Pa3peleHo Wi 4Ye € OMIO OTXBBPIICHO.
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Ynen 12
TogumHu Takcu

JbpixaBuTe-uIeHKH MOTaT Ja MPEIBUIAT CepTU(HUKATHT ]a € OCHOBAHHE
3a IUIallaHe Ha TOJUIIHH TaKCH.

Ynen 13
Cpok Ha cepruduxara

1. CeprudukaTT uMa JESUCTBHE OT Kpas Ha 3aKOHHHUS CPOK Ha
OCHOBHHsI TIATCHT 3a CPOK, PaBCH Ha MEPHUOJa OT Jarara Ha IOJaBaHe
Ha 3asBKaTa 3a OCHOBEH MATEHT JIO JIaTaTa Ha IIbPBOTO Pa3pEIIUTEIHO
3a ImycKaHe Ha ma3apa B OOLIHOCTTA, HAMAJICH C MEPHOJ OT MET T'OJHUHH.

2. HesaBucumo ot naparpad 1, cpokbT Ha cepTuUKaTa HE MOXKE Ja
HAJIXBBPJS TET TOIUHU, CYMTAHO OT JaTara, OT KOATO TO MMa e(deKT.

3.  Cpoxosere, ocoueHu B maparpadu 1 m 2, ce yabmKaBar ¢ IIeCT
Mecella B ciy4auTe, Korato ce mnpuiara wieH 36 ot Permament (EO) Ne
1901/2006. B T03u ciyuaii cpokbT, TocoyeH B maparpadp 1 oT
HACTOSIIUS YICH, MOXKEe Ja ObJe YIBIDKEH CaMO BEIHDBXK.

Ynen 14
HN3tnyane Ha ceprudukara

CepTuuKaThT U3THYA:
a) B Kpas Ha NpeaBUICHUs B wWieH 13 cpok;
0) ako mpuTekaTeNsIT Ha cepTUdHKaTa ce OTKaXe OT HeEro;

B) aKoO roauiiHaTta Takca, OIpeacyicHa B CbOTBETCTBHUE C YJICH 12, HC €
IU1aT€Ha B CPOK;

I) aKo W JOTOraBa, JOKATO MPOAYKTHT, 00XBaHAT OT TO3U CEPTH(]HKAT,
HE € paspelicH 3a MyCKaHe Ha I1asapa MOpajd OTTEIJISHEe Ha
CHOTBETHOTO PAa3peIIUTENIHO WM pa3pelIdTeNIHA 3a IIyCKaHe Ha
naszapa B cboTBercTBHE ¢ JlupektuBa 65/65/EMO wnu [upekTtrBa
81/851/EUO. Ilocouyenusat B wieH 9, maparpad 1 opraH nma mpaBo
Jla ce TMPOU3HECEe OTHOCHO W3THYAaHETO Ha cepTudHkara Ouio
ciry)eOHO, OWIIO 10 MICKaHe Ha TPETH JIMIA.

Ynen 15
HepeiictBuTennoct Ha ceprudukaTa

1.  CeprudukarsT ¢ HeICHCTBHUTEICH:
a) aKo ¢ W3MAJICH B MPOTHBOpPEYUE C pa3MopeOUTe Ha WICH 3;

0) aKo0 OCHOBHHST MATEHT € M3TEKBJ MpPEeId H3TUYAHETO Ha 3aKOHHUS
MYy CpOK;

B) KOTaT0 OCHOBHHAT MATeHT € OOsgBeH 3a HeJelCTBUTENeH WIH
OrpaHUYeH IO TaKbB HAuWH, Y€ NPOAYKTHT, 3a KOUTO € HU3/laleH
cepTU(UKATHT, Beue HE € 3allUTeH OT KJay3uTe Ha IaTeHTa, WM
aKo cle] U3TUYaHe Ha OCHOBHUS IATEHT CBLIECTBYBAT OCHOBAHMS
32 HEJEHCTBUTENHOCT, KOUTO OuXa ONpaBJald HEJEHCTBUTEIHOCTTA
WIM OrPaHUYaBaHETO.

2.  Bcsko auie Moxke ma mojane Monbda MM HCKaHe 3a HeIeHCTBH-
TETHOCT TIPe KOMIIETEHTHATA WHCTAHIMS IO CHJIaTa Ha HAI[MOHAIHOTO
3aKOHOJATEICTBO, 3a OOsABSIBAaHE HENEMCTBUTEIIHOCTTA HAa CHOTBETHMS
OCHOBEH IIaTEHT.
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Ynen 15a
AHyJIMpaHe Ha yIbJ/DKaBaHe HA CPOKA HA BAJHIHOCT

1.  YapmkaBaHeTo Ha CpOKa Ha BAIMIHOCT MOXE Jia ObJie aHyJUPaHO,
aKo TO € OWJIO TPEIOCTaBEHO B MPOTHUBOPEUHE C pa3IopenonuTe Ha WieH
36 ot Permament (EO) Ne 1901/2006.

2. Besiko JIMIE MOXE Oa IOJAAaJAC 3asBJICHUC 3a aHyJHMpaHC Ha CpOKa
Ha BaJIMAHOCT OO OTTOBOPHHSA CBHIVIACHO HAIIMOHAJIHOTO 3aKOHOJa-
TCJICTBO OpraH 3a aHyJIWpaHEC Ha CbOTBCTHHUTC OCHOBHHU ITATCHTH.

Ynen 16
OO0siBsiBaHE HA W3THYAHETO MJIM HA HeJAeiiCTBHTEIHOCTTA

»Ml 1. €4 Ako cepTUQHKATHT € M3TEKBJ MO CHJaTa Ha 4ieH 14,
OykBHu 0), B) HJIH T), WM aKO € HEeleHCTBUTENICH 0 CHJIaTa Ha wieH 15,
OpraHbT, MOCOYEH B wieH 9, maparpad 1, myOmukyBa cbhoOlIeHHE 3a
TOBA.

2. B ciywail 4e ynpmKkaBaHeTO HAa CpOKa Ha BAIUJHOCT Oble
OTXBBPJICHO B CHOTBETCTBHE C WieH 15a, HeroBara HOTH(HKaLMs ce
myOJMKyBa OT OpraHuTe, IIOCOYeHM B uieH 9, maparpad 1.

Ynen 17
Oo6:xanBaHe

Pemenusita Ha BiIacTUTE, MOCOYEHH B wieH 9, maparpad 1 mnu Ha
OpraHuTe, MOCOYCHH B WiIeH 15, maparpad 2 u wren 15a, maparpag 2,
B3eTH CBIVIACHO HACTOSIIMSA pErJIaMEeHT IIOUIeXaT Ha  ChILUTE
TpoLEeypH Ha OOXanBaHE KaTo Te3W, NMPEABHIACHH B HAIHOHAIHOTO
3aKOHOJIATEJICTBO Cpelly IOAOOHU pELIeHHs, B3€TU IO OTHOIICHHE Ha
HAI[MOHAHU TaTEHTH.

Ynen 18
IIpousBoacTBo

1. Tlpu OTCHCTBHETO Ha MPOLECYATHH pa3nopeqdd B HACTOSIIUS
perinaMeHT MpoUecyallHUTe pas3nopenldu, NPWIOKUMH II0 CHiaTa Ha
HALMOHAJHOTO 3aKOHOAATEJCTBO 32 CHOTBETHUS OCHOBEH IIAaTEHT, ce
mpuwiarar 3a cepTuuKara, OCBEH aKO0 TO HE ONpenelsl CIeHUaTHU
IpoLecyalHU MpaBuia 3a cepTUdUKaTa.

2. HesaBucumo ot maparpad 1, MpOH3BOJACTBOTO IO BB3PaKECHHUSITA
Cpellly M3JaJeH cepTU(UKAT € U3KII0YEHO.

Ynen 19

IIpexognu pasnopendu

1.  Ceprudukar momydaBa BCSKa CTOKa, KOSATO KbM JaTraTta Ha WICH-
CTBOTO € OHJa 3allUTeHa OT AeHCTBAIl MAaTeHT MM 3a KosTo cien 1
sHyapu 1985 r. T. e moxydeHo mpaBo ma ObJAe IMyCHaTa Ha Ia3apa Ha
OOmHocTTa WIM Ha TepuTopusTa Ha ABcrpus, OUHIAHIUL WIH
[IBerus kaTo JTEKapCTBEH HPOMYKT.

3a u3naBaHe Ha ceprudukaru B Janus, ['epmanus u OunHnanaus garara
1 sayapu 1985 r. ce 3amens ¢ 1 sayapu 1988 r..

3a m3nmaBaHe Ha cepTudukatd B benrms, Utanus u ABctpus narara 1
ssayapu 1985 1. ce 3amens ¢ 1 sayapu 1982 r..
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2. 3agBkaTa 3a cepTuduKar, mocodeHa B wieH 1, TpsOBa ma ce
NPEJCTaBH INECT Mecella CjeJ Jararta Ha BIH3aHE B CHJIa Ha
HACTOSIIMS PETJIAMEHT.

Ynen 19a

JlonbJHUTETHU pa3nopendn, OTHACIINHN ce /10 pa3lIupPsIBAHETO Ha
OO0mHOCTTA

bes JAa C€ 3acsaratr ApPpYTUuTe pa3n0pezx61/1 Ha TO3H PeI‘JIaMeHT, me cC
Inpuiaara CJICOHOTO:

a) (i) 3a BCEKM JEKapCTBEH TMPOJYKT, 3alIUTEH OT JCHCTBUTEICH
OCHOBeH maTeHT B Yemkara pemyOika, W 3a KONTO MBPBOTO
paspelieHue 3a IyCKaHeTO My Ha Ia3apa KaTo JIEKapCTBEH
mpoxykt momydeHo B Yemkara pemyOmuka cien 10 HoemBpH
1999 r., Mmoxe na ce u3mane cepTU(UKAT NMPH YCIOBHE, Ue
Monbara 3a cepTUQUKAT € MOoJaJeHa B paMKHTE Ha IIECT
Mecella OT JaTaTa, Ha KOSTO € MOJIy4eHO IBPBOTO pa3pelICHUE
3a TBPTOBHS,

(ii) 32 BCEKH JICKAapCTBEH TIPOJYKT, 3alIUTEH OT JCHCTBUTEIICH
OCHOBEH mareHT B Yemikata peryOiMKa, M 32 KOWTO MBbPBOTO
paspemieHre 3a IyCKaHETO My Ha TMa3apa Karo JIeKapCTBEH
MPOAYKT € moiay4eHo B OOLIHOCTTa HE TO-paHO OT MIEeCT
Mecella MpeAd JaTata Ha TNPHCHEIUHSIBAHETO, MOXE JIa ce
u3faze cepTuUKaT MpU yCIOBHE, ye MoyibaTa 3a cepTUdHKAT
€ TMoJiaJieHa B paMKUTE Ha IIECT Mecela OT JaraTa, Ha KOATO €
MIOJIyYeHO IIBPBOTO pa3pelleHHe 3a ThProBHS;

0) 3a BCEKM JIEKapCTBEH NPOIYKT, 3alUTEH OT IeWCTBUTEIEH OCHOBEH
MIATEHT U 32 KOWTO IIbPBOTO pa3pelleHre 3a IMyCKaHEeTo My Ha Ia3apa
KaTo JIEKapCTBEH MPOIYKT € moiy4eHo B EcToHus mpeau narata Ha
MPUCHETUHABAHETO, MOXKE JIa Ce M3/ajJe CepTU(HKAT IPH YCIOBHE,
4ye monbara 3a cepTuUKaT € MoAajicHa B paMKHTE Ha IIECT Mecela
OT J1aTaTa, Ha KOATO € MOJYYeHO ITbPBOTO Pa3pellieHre 3a ThPTOBHS,
WIM B Cy4ai, 4e Te3W MaTeHTU ca npusHatu npeau 1 suayapu 2000
I., B paMKHTe Ha IIECTMECeYHMS CPOK, NMPEABUACH B 3aKkoHa 3a
MaTeHTuTe OT OKTOMBpH 1999 r.;

B) 3a BCEKHU JICKAPCTBEH MPOJYKT, 3alUTEH OT ICHCTBUTEJIECH OCHOBEH
MATeHT W 332 KOHTO TBPBOTO pa3pelleHre 3a ITyCKaHeTO My Ha Ia3apa
KaTo JIGKapCTBEH MPOAYKT ¢ mojiydeHo B Kumbp mpeau marata Ha
NPUCHEANHSIBAHETO, MOXKE J1a Ce M3/aje CepTH(HUKAT, MPU yCIOBHUE,
4e MoJyibaTa 3a cepTU(HKAT ¢ IoJaJeHa B pPaMKHUTE Ha IISCT Mecela
OT [atara, Ha KOSITO € MOJIy4eHO ITBPBOTO paspelicHUe 3a ThPrOBHS;
BBIIPEKH TOPHOTO, KOTATO Ma3apHOTO Pa3pelieHue ¢ MOIyueHO TPeIr
MPU3HABAHETO HAa OCHOBHHUS MATEHT, MoJi0aTa 3a cepTH(HKAT TpsOBa
Ja ce MmomajJe B pPAMKHTE HA IIECT MECEla OT JaTaTa Ha KOSTO
MATEeHTHT € OWJI MPH3HAT;

I) 32 BCEKH JICKapCTBEH MPOIYKT, 3aIlUTEH OT JCHCTBHUTENEH OCHOBEH
MATeHT, W 32 KOWTO IBPBOTO pa3pelicHHE 3a MYCKaHETO My Ha
masapa KaTo JIeKapCcTBEH IPOAYKT € MoidydeHo B JlaTBus mpenu
Jlatata Ha MPUCHEIUHSBAHETO, MOXKE Jia ce m3iane ceptudukar. B
cllydauTe, KOraTo CpOKbBT, NpeABUICH B wieH 7, maparpadp 1 e
M3TEKbJ, BB3MOXKHOCTTA 3a MMOJaBaHe Ha MoJi0a 3a cepTu(UKaT ce
3amasBa 3a CPOK OT IIECT Mecella, KOMTO 3amoyBa Jja Teue He IO-
KBCHO OT JIaTa Ha NPHCHEIUHSIBAHE;

I) 32 BCEKH JICKApPCTBCH IPOMIYKT, 3alIATECH OT JCHCTBHUTEICH OCHOBCH
MaTeHT, mouckaH cien 1 ¢eBpyapu 1994 1. u 3a KOWTO TBPBOTO
paspeleHue 3a MyCKaHeTo My Ha Ta3apa KaTo JEKapCTBEH MPOIYKT
e nomy4eHo B JIuTBa mpeau AaTaTa Ha NPHCHEIUHSIBAHE, MOXE Jla ce
u3gane cepTudUKAT MpH YCIOBHE, 4e MoyibaTa 3a cepThudUKaT e
[OJIaZiecHa He MO-KbCHO OT IIECT Mecela cie] AaTaTa Ha NpUCHeau-
HSIBaHETO,;
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€) 3a BCEKU JICKAPCTBECH NPOIYKT, 3aIIUTCH OT ACHCTBUTENICH OCHOBCH
HATEeHT M 3a KOWTO I'BPBOTO pa3pelieHne 3a MyCKaHeTo My Ha Ia3apa
KaTo JIEKapCTBEH IPOJYKT € noiydeHo cien 1 suyapu 2000 r., Moxe
na ce u3naae ceprudukaT B YHrapus NpH ycjoBue, 4e mMosbaTa 3a
cepruduKar e mojgajgeHa B paMKHTEe Ha IECT Mecella OT Jarara Ha
TPUCHEANHABAHETO;

K) 32 BCEKH JIEKapCTBEH MPOIYKT, 3aIlUTEH OT JCHCTBHUTENECH OCHOBEH
HaTeHT U 3a KOHTO IbPBOTO pa3pelleHUe 3a IIyCKaHEeTO My Ha Ia3apa
KaTo JIEKapCTBEH NPOJYKT € MoiydeHo B Manta mpean narata Ha
MPUChETUHABAHETO, MOXE Ja ce u3jane ceprudukatr B cmydaure,
KOraTo CPOKBT IPEABUACH B WieH 7, maparpad | € u3TeKbl, Bb3MOXK-
HOCTTa 3a TI0/IaBaHe Ha MoJi0a 3a cepTU(HKAT ce 3ama3Ba 3a CPOK OT
LIECT Mecelld, KOMTO 3amouyBa Jla Teue HEe IMO-KbCHO OT JaraTa Ha
MIPUCHETUHIBAHETO;

3) 3a BCEKM JIEKApCTBEH MPOJYKT, 3aIlUTEH OT JAeHCTBUTENEH OCHOBEH
MaTeHT M 332 KOWTO MBbPBOTO pa3pellieHHe 3a MyCKaHeTo My Ha Ia3apa
KaTO JIEKapCTBEH NPOAYKT € u3paneHo cien 1 sxyapu 2000 r., Moxe
Ja ce migaze ceptudukar B Ilomma mpu ycmoBue, dye monbara 3a
cepruduKkaT € TomaJeHa B pPaMKHTE Ha IIEeCT Mecela, KOHTO
3al04BaT Ja TeKaT HE MO-KbCHO OT JaTaTa Ha IPUCHEJUHSIBAHETO,

u

~

332 BCEKHU JIEKapCTBEH INPOAYKT, 3ALIUTEH OT NCHCTBUTENIEH OCHOBEH
HaTeHT U 3a KOHTO IbPBOTO pa3pelleHre 3a IIyCKaHEeTO My Ha Ia3apa
KaTo JICKapCTBEH IPOIYKT € u3azeHo B CIOBEHUs Mpeau AaTara Ha
TPUCHEANHABAHETO, MOXE Jla Ce M3Jaje CepTH(HUKAT IPH yCIOBHUE,
ge MoJyibaTa 3a cepTU(HUKAT € IoJaJeHa B pPaMKHUTE Ha IIECT Mecela
OT JaTaTa Ha NPUCBHEIMHABAHETO, BKIIOUUTEIHO B CIIy4auTe, KOraTro
CPOKBT, TIPEABUJICH B WieH 7, maparpad ¢ H3TeKb;

) 3a BCEKM JICKAPCTBEH NPOIYKT, 3aIIUTCH OT ACHCTBUTENICH OCHOBCH
MATEeHT | 32 KOWTO MBPBOTO pa3pelleHNe 3a MyCKaHEeTo My Ha I1a3apa
KaTo JIEKapCTBEH NMPOAYKT € u3paneHo cien | sayapu 2000 r., Moxe
na ce mamane ceprudukar B CroBamkara pemyOnuKa IPH YCIOBHE,
ge MoJyibaTa 3a cepTU(HUKAT ¢ IoJaJeHa B PaMKHTE Ha IISCT Mecela
OT JlaTaTa, Ha KOSTO € MOJydeHO MBPBOTO paspelleHHe 3a ThPTroBUS,
WM B paMKuTe Ha mect Meceua oT 1 tonu 2002 r., ako ma3apHOTO
pa3peIleHneTo € MOMy4eHo NMpeau Tasu Jara;

K) 3a BCEKH JIGKapCTBEH NPOJIYKT, 3alIUTEH C AeHCTBAI] OCHOBEH MaTEHT
U, 32 KOITO MBPBOTO pa3pelleHNe 3a MyCKaHETO My Ha Ia3apa Karo
JIEKapCTBEH MPOAYKT € monydeHo ciex 1 suyapu 2000 r., Moxe na
ce u3nane ceprudukar B beirapus mpu yciioBue, de 3asBKaTa 3a
cepTuUKaT € MoJajeHa B paMKUTE Ha ILECT Mecela OT jJaTaTa Ha
MPUCHETUHSABAHETO;

J) 32 BCEKM JIEKapCTBEH IPOJYKT, 3allUTEH C JIeHCTBAaIll OCHOBEH
[AaTEeHT, W 3a KOWTO IBPBOTO pa3pelIeHHE 3a IYCKaHEeTO My Ha
ma3apa Karo JIEKapcTBEH MPOAYKT € moiy4eHo cien 1 sHyapu 2000
r., MOXe Jia ce usnane ceprupukar B PympHus. B cimywaure, koraro
CPOKBT, IpeIBUIICH B WieH 7, maparpad 1 e u3TeKbii, Bb3MOKHOCTTA
3a M0JlaBaHe Ha 3asBKaTa 3a CepTU(HKAT ce 3ala3Ba 3a CPOK OT ILEeCT
Mecella, KOWTO 3aroyBa Ja Tede He TMO-KBCHO OT JlaraTta Ha MpHChe-
JTUHSIBAHETO.

Ynen 20

»A2 |. 4 HacToAmusT pernaMeHT He Ce TpUiara HUTO 3a CEpPTH-
(uKaTH, M3NAJCHA B CHOTBETCTBHE C HAIMOHAIHOTO 3aKOHOAATENICTBO
Ha JbpXKaBa-wICHKA IPeIN JaTara Ha BIM3aHE B CHJIA HAa HACTOSIIHA
pErjIaMeHT, HHUTO 3a 3asBJICHHATA 32 CEPTU(HKATH, MOJAJCHH B CHOT-
BETCTBHE C TOBa 3aKOHOMAATENICTBO MpEH [aTaTa Ha MyONMKyBaHE Ha
HacTosiusl pernameHT B O¢uyuanen eecmuux Ha Esponetickume
obwHocmu.
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ITo ortHomenue Ha ABctpusi, Punnangus u IlIBenms HacToAIMAT
periaMeHT He ce Mpujara Mo OTHOIICHHWE Ha CePTU(HKATH, W3IAJCHU
B CHOTBETCTBHE C HAI[IOHAIHOTO MM 3aKOHOJATEJICTBO TPEAN JaTara Ha
IIPUCHEIUHSABAHE.

2.  Hacrosmmsar periiaMeHT ce Mpuiiara 3a cepTu(HUKATUTE 3a JAOIbI-
HUTETHA 3aKpUJia, MPEIOCTaBeHN B CHOTBETCTBHE C HAIIMOHAIHOTO 3aKO-
HojarencTBo Ha Yemkara penyomnuka, Ectonus, Kunep, JlatBus, Jlutsa,
Manra, [lomma, Pymbamst, CrnoBenust u CioBakusi mpeau ChOTBETHATa
JlaTa Ha TAXHOTO NMPUCHEIUHSBAHE.

Ynen 21

B nmwpkaBuTe-wiIeHKHW, YHETO [EHCTBAIIO 3aKOHOAATEICTBO KBM 1
sHyapu 1990 r. He mUpenBIKIA IATEHTOBaHE Ha (hapMarleBTHYHHTE
HPOAYKTH, HACTOSIIMAT pPEriJaMeHT ce MpHuiara clief M3THYaHeTo Ha
CpPOK OT IET TOJMHU, CUATAHO OT BIM3AHETO B CHJIA HAa HACTOSIIUSL
pErIaMeHT.

Unen 19 He ce mpuiara B Te3W IbP>KaBU-UJICHKU.

Ynen 22

Axo cepTU(UKAT, U3I3JICH 32 MPOIYKT, 3alIUTEH C MATEHT, KOWTO MPeIn
JaTaTa Ha BJIM3aHE B CHJIA HA HACTOSALIMS PETJIAMEHT € OWJI MPOABIDKCH
WIM € CTaHaJl NpeaMeT Ha 3asBKa 3a IpOAbIDKaBaHE I0 CHJaTa Ha
HAIIMOHAJIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO, CPOKBT HAa TO3M cepTH(duUKaT ce
HamalsiBa ¢ Opos Ha TOJMHUTE, HAIXBBPIANM 20-TOAMIIHUS CPOK Ha
raTeHTa.

SAKVIIOYUTEJHHA PA3IIOPEJIBH

Ynen 23
Bimu3ane B cuiia

HacrosmmsT periaMeHT BiHM3a B CHJAa IIECT Mecela Clie]] HEroBOTO
nyonukyBane B Oguyuanen eecmuux Ha Eeponetickume obwHocmu.

Hacrosmusr PETIIaMCHT € 3abJDKHUTCIICH B CBOSATA LAJIOCT U CE€ IpHIara
MIPsAKO BbB BCUYKH AbpPIKaBU-YJICHKH.



