PaboTHa nporpama 3a 2011 r. Ha EBponenckaTa
areHumsa no fiekapcrearta

BbBeaeHme ot ManbJ/IHUTENTHUSA ANPEKTOoPp

Tomac JIbOHrpeH

JIbTHaTa kapTta kbM 2015 r." Ha EBponeickaTa areHumsa no fekapcreaTa onpeaens Tpu
cTpaternyeckn obnactm Ha UHTepec 3a crneaBalunTe rognHU: OTrOBOP Ha HyXAUTe OT
34paBeona3BaHe Ha HaceNeHNeTo, YNeCHSaBaHe Ha A0CTbMNa A0 leKapcTBa U ONTUMU3NPAHE Ha
6e30nacHOTO M pauMoOHaNHOTO M3NoN3BaHe Ha nekapcreaTta. C HacToswaTa paboTHa nNporpama ce
NOCTaBs Ha4yasoTo M Ce NPOoAb/IKABA U3NbJIHEHNETO Ha AeNHOCTUTE B Te3n obnactu.

Mpe3 2011 r. pegnua cbllecTBYBalLUM U HOBM (DaKToOpK Ha AenoBaTa cpeaa we odpopmaT
npuopuTeTUTEe 1 LUenuTe Ha AreHumnsaTa. NpveMaHeTo Ha HOBOTO 3aKOHOA4ATeNCTBO B obnactra Ha
NekapcTBeHaTa 6e30MacHOCT LWe OKaxe roasMo BAUsHUE BbpXy AreHumara. Mpes 2011 r.
AreHuusTa We ce CbCpeaoTouN BbpXYy NOArOTOBKATA 3a NpwuiaraHe Ha HOBM Mepku npe3 2012 r.
ypes U3roTBsIHE Ha HOBW MpoUeAYpU U NSIaHUpaHe Ha BaXKHW NPOMeHU B MHHDOPMaUNOHHUTE
TEXHOJIOrNK.

B no-gbnrocpoyeH nnaH BAMsHME BbpxXy AreHumsTa We okaxe 1 npoabshkaBawmsaT gebart B
paMKUTE Ha MHCTUTYUunTE Ha EBponeiickus cbto3 (EC) no 3akoHOAATENCTBOTO OTHOCHO
danwndununpannTe nekapcrtea. e npoabmxkmn aebatbT 3a 6bAELLETO Ha AMPEKTMBATA 3a
KIIMHUYHUTE U3nuTBaHusa. Hmne we pgonpuHecem 3a To3u gebat u we HabnogaBaMe Bb3MOXHOTO My
OTpaXeHMe BbpXy HaluaTa AeMHOCT. MoraT Aa 6baaT peanusanpaHn HAKON HOBOBbBEAEHUS B
3aKOHOAATENIHOTO NpPeAoXKEHME OTHOCHO MHMOpPMaLMaTa 3a NaumMeHTUTe, Kato AreHumnsTa we cnegm
M We aonpuHacs 3a Hanpeabka. KakTo ce nocoyBa B NbTHaTa KapTa, MHuumatmemTe Ha EC B
obnacTtta Ha oTHocuTeNHaTa edeKTUBHOCT Ha papMaUEBTUYHUTE NPOAYKTU LLLE HAMEPU OTPaXKeHue
M 3a AreHuudTa.

Ha ¢oHa Ha npoMsiHaTa M HanpeabKa HalWWAT OCHOBEH MPUOPUTET e OCTaHe eeKTUBHOTO 1
e(nKacHOTO yrnpasBneHne Ha OCHOBHUTE MKOHOMMYECKN AENHOCTU, KOUTO LLe ce yBennyaT olle
noseye npe3 2011 r. B gonbaHeHne AreHumsaTa we paboTn 3a HanpeabKa Ha Ab/TOCPOYHUTE Lenu,
NMocoYyeHM B MbTHaTa kapTa. B ueHTbpa Ha BHUMaHuneTo npe3 2011 r. we 6bAaT:

e  YCrMewHOTO NpuiaraHe Ha HOBOTO 3aKOHOAATENCTBO, KaTO 3aKOHOAATE/ICTBOTO, CBbP3aHO C
nekapcTBeHaTa 6e30MacHoOCT, e Hali-Ba)kHo 3a 2011 r.;

e edeKTUBEH MOHUTOPUHI Ha CbOTHOLLEHMETO MOM3a/pUCK Ha NeKapcTeaTta, KaTo CbleBPeMEHHO
ce gonpuHacs 3a no-pauuoHanHaTa UM ynotpeba;

° KOMYHUKaUNA N aHFra>XXNpaHOCT CbC 3anUHTEPECOBAHUTE CTpaHU, NpeaoCTaBdAHE Ha NnpaBa Ha
NaunMeHTUTE N oCUrypsgaBaHe Ha yd4aCTueTo UM nNpm B3ANMaHETO Ha pELLEHNA B obnactra Ha
3paBeona3BaHETO, KaKTo U noBe4ye npo3payvyHocCT B AerHOoCTUTE Ha AreHuusaTa;

e MPUHOC 32 MeXAyHapoaHMTE AENHOCTU 1 OTFOBOP Ha rnobanusaumaTa Ha UscneaBaHuATa,
pa3paboTBaHETO M MPOM3BOACTBOTO Ha hapMaLEeBTUUHUTE MPOAYKTH;

° OTroBOp Ha Hy>XXAWUTE Ha obLwecTBeHOTO 34paBe, BKJIIOYNTESTHO HAaJIMYNETO Ha JIeKapCTBa,

e yKpeneaHe Ha EBponeiickaTa perynatopHa Mpexa.



EhEKTUBHUSAT MOHUTOPUHT Ha CbOTHOLLEHMETO MO3a/pUCK € MNOCTOAHHa NpuopuTeTHa obnacT 3a
AreHumsaTa. MHMUMaTUBKUTE e NPOoAb/IXKAT Aa Ce U3Nb/HABAT B KOHTEKCTa Ha EBponeiickaTta
CcTpaTerus 3a ynpas/ieHWe Ha puUcKa, C akLeHT BbpXy paboTaTa Ha perynaTtopHaTta cucteMa Ha EC,
nofobpsiBaHe Ha CUrHanuTe 3a OTKPMBAHE M aHaNuM3 Ha AaHHW. AreHuuaTa e npeanpuemMa
MHULMATUBKN B paMKWUTE Ha aKTMBHOTO MOBeAEHME MO OTHOLIEHWE Ha NeKkapcTBeHaTa 6e30macHoCT
ypes noakpena Ha EBponeiickata Mpexa OT LieHTpoBe 3a (hapMaKoennaeMmnonoria 1 npocneassaHe
Ha nekapcTtBeHaTta 6e3onacHocT (ENCePP) kaTo ¢hyHKUMOHaNHa MpeXa OT LieHTpoBe 3a HabnaeHme
Ha LeneBuTe paspelleHn TeKapcTBa. AHraXuMpaHocTTa C HayyHaTa 06U HOCT U aKkageMUyHuTe cpeam
e ce yBeMUM KaTo YacT OT Tasu 1 Apyru AehHoCTU. LLle 6baaT nnaHnpaHn u Apyru UHULNATMBN,
oyepTaHu B MbTHaTa Kapra.

AHraXkMpaHeTo Ha 3auHTEpPEeCOBaHMUTE CTPaHN Ha AreHumnsaTa, NpeaocTaBsiHE Ha NpaBa Ha
nauneHTUTE N y4yacTue B pelleHusTa B 06acTTa Ha 3[paBeona3BaHeTo ca cpes TEMUTE U LIEMTE Ha
MbTHaTa KapTa. AreHumsTa e Npoab/XuN Aa HaArpa)kaa BbpXy AoceraliHa paboTa v NOCTUXEHUS B
Ta3n 061acT U We paswunpu o6xBaTa Ha B3aMMOAENCTBME C NPEACTAaBUTENIUTE HA FPaXXAAaHCKOTO
06LLIECTBO Upe3 NpunaraHeTo Ha npepasrneaaHaTa pamMka Ha B3aMMOAENCTBUE C OpraHu3auumnTe Ha
NauMeHTUTE N NOCTEMNEHHO NpuiaraHe Ha paMkaTa Ha B3auMoAencTBME CbC 3ApaBHUTE
crneumanmcTu.

Mpo3payHOCTTa e NpUopUTET Ha AreHuusaTa OT MHOMO FOAMHW, KaTO HEMHOTO 3HaYeHne U BAUsHUE
BbpXy AreHuusTa npoab/kasa Aa ce yBesnyasa B CpaBHEHWe C npeaxogHaTta rogmHa. Tasm obnact
OCTaBa BaXHa B HOBaTa MbTHAa KapTa. AreHumnsTa LWe Npoab/KM Aa yBenM4yasa Npo3padyHoCcTTa B
exXeJHEeBHOTO NpoBeXAaHe Ha AeNHOCTTa CK Ype3 npuiaraHe Ha MepKu 3a Npo3payHoCT B
CbOTBETCTBME C M/1aHa 3a U3NbJIHEHNE HA CBOSATA NOMIMTMKA Ha NMPO3payHOCT. [HEBHUAT pea 1
NPOTOKOANTE OT CPeLMTE Ha HAayYHUTE KOMUTETU N paboTHuTe rpynu we 6bvaaTt nybankyBaHu 1 LWe
npoAb/XKM paboTaTa B NOCOKA KbM NpefoCcTaBsHe Ha AOCTbM Ha 3auHTepecoBaHUTE CTpaHu A0
onpeaeneHa MHpopMaums, Cbabpxala ce B KIMHUYHN U3NUTBaHUA 1 6asnTte AaHHW Ha
EudraVigilance.

Bce noseue ce yBenuM4yaBaT O4YakKBaHUATaA 3@ NO-TACHO B3aUMOAENCTBUE U CbTPYAHUYECTBO Mexay
perynaTtopHuTe OpraHu u OpraHuTe 3a OueHKa Ha 34paBHUTE TEXHOMOMMKU. AreHumsaTa oTroBaps Ha
Te3n o4YakBaHWS B CBOSITA MbTHA KapTa M NiaHWpa MHULMaTMBK B Ta3m o6nacT, KaTto CbLieBPEMEHHO
rapaHTMpa, 4Ye oueHKaTa Ha pasxoauTe W Nofn3uTe ocTasa OTAesHa OT npoueca Ha JInLeH3npaHe.
MHnumnaTtueuTte 3a 2011 r. BkatousaT paboTa 3a nogobpsiBaHe Ha eBponenckmte nybanyHmn
OUeHBbYHM AOKIAAWN U NPUHOC B CbBMECTHUTE AelCTBUSA Ha EBponeickaTta KOMUCUMA U AbpxaBuTte-
UYNEHKMU.

Fnobanusaumsara Ha MscnenBaHuaTa, pa3paboTBaHeTO M NMPOU3BOACTBOTO Ha (hapMaLeBTUYHU
NpOAYKTW e AOMMHMpaLLa TeMa. B fonb/HEHME KbM CUIHOTO ABYCTPAHHO CbTPYAHWYECTBO Ha
AreHuusTa C peamua MexxayHapoAHW perynaTopHu opraHu, AreHumnsTa e oCobeHo aHraxupaHa B
obnacrtra Ha KIIMHUYHUTE U3NUTBAHUSA, NPOM3BOACTBOTO HA aKTUBHM (PapMaLEeBTUYHU CbCTaBKU U
JNleKapcTBEHW NPOAYKTU, KaKTO M TEKYLLOTO perysaTopHO CbTPYAHMYECTBO C MeXAYHapoAHUTE CU
napTHbopu. Hue we paboTnm 3a paswmpsBaHe Ha MeXAyHapOoAHM NapTHbLOPCTBa B obnacTtra Ha
MHcnekunmTe no aobpa npousBoacTeeHa nNpaktuka (AMM) n pobpa kNMHMUYHa nNpaktuka (AKM), we
YBENNYNUM MHMUMATUBUTE C AreHuusTa no XpaHute u nekapcrteaTta (FDA) B CALL BbB Bpb3Ka C
nHcnekunute Ha AKM v AN Ha roToBM NpoAyKTU M We pa3wupuM rnporpaMaTa 3a npoBepka Ha
aKTMBHUTE papMaLeBTUYHN CbCTaBkn. OCBEH TOBA Le OTKPMEM HOBM Bb3MOXHOCTU 3a 3acuMBaHe
Ha B3aMMOAENCTBMETO C HallMTe ABYCTPaHHM NapTHbOPU U MeXAYHapoAHU UHCTUTYLMN KaTo
CeeToBHaTa 34paBHa opraHusauuns u CBeToBHaTa OpraHMsaums rno 3gpaseonasBaHe Ha XUBOTHUTE
(OIE).

B o6nacTtTa Ha 06LecTBEHOTO 34paBe HUE LWe NPOoAb/IXUM Ja 3acu/iBaMe NpuMHoca Ha AreHuumsTa B
€eBpOonencK1Te AEMHOCTM MO OTHOLLEHWE Ha NIeKapCTBEHUTE NpoAyKTK 3a ynoTpeba cpen
HacesleHWeTo B cTapyecka Bb3pacT. B o61acTTa Ha 34paBeTo Ha XWBOTHUTE BHMMAHUETO e OCTaHe



okycrmpaHo BbpXy Noaabp>xaHeTo U NnoaobpsBaHETO Ha Ha/IMYHOCTTa Ha BETEPUHAPHOMEAMNLMHCKMU
NpoAYKTW, NO-CNeumasnHo 3a peiKu XUBOTUHCKM BUAOBE/BTOPOCTENEHHWU MPUSIOXKEHUS
(MUMS)/orpaHunyeHun nasapu, u HUe e AaZeM CBOSl MPUHOC KbM cTpaTernaTa Ha Ob6wHocTTa 3a
34paBeTO Ha XMBOTHUTE, KOraTo TOBa Ce OTHacsA A0 M3MNOM3BaHETO Ha nekapcrea. Ob6xBalanku
JflekapcTBa KaKTo 3a XopaTa, Taka W 3a XMBOTHUTe, AreHuusTa e B ocobeHo gobpa no3mumsa aa
npunara Ha npakTuka KoHuenuusaTa 3a ,EanH cBAT, eqHO 3apaBe™, crnopes KOSTO YKpernBaHETO Ha
34paBETO Ha XWBOTHUTE AOMPMHACS 3a@ YKpernBaHe Ha 34paBeTo Ha YyoBeka. B TO3M KOHTeKCT
AreHuusTa we npoab/kn npes3 2011 r. ga cbCcpegoToyaBa cBoOUTe ycuausa B obnacrra Ha
HaMansiBaHe Ha pucKka OT aHTUMMUKpobHaTa pe3ncCTeHTHOCT, Bb3HWKHANa B pe3ynTaT Ha ynoTtpebara
Ha aHTMOMOTMLM NPU XOpa M XUBOTHMU.

C ornea npubnunxaBaHeTO Ha Kpas Ha NpexoAHWs Nepuoa 3a perucrpaums Ha TpaauUMOHHMU
pacTUTENHM NeKapCTBEHWN NMPOAYKTU B 3aBUCMMOCT OT Ha/MYHUTE pecypcu AreHumsTa wWe pasrieaa
cneunduyHnTe NpeansBMKaTescTea B Ta3m 061acT, KaTo HanpuMmep HeobxoamMocTTa OT
nopobpsiBaHe Ha pe3ynTaTuTe OT AeNHocTTa Ha KoMuTeTa no pacTtuTenHuTe fieKapCTBEHU NMPoAYKTU
OT rneaHa Touka Ha MoHorpadum n CNMCbUM OT 3anMCK, KakTo M Aa OTroBaps Ha BCUYKWM AEUCTBUSA
BbB BPpb3Ka C U3TUYAHETO Ha NPexXoAHUsA nepuoa, npes KOMTo AbpXaBuTe-yneHkn Tpsbea aa
npunarat pasnopeabute Ha Oupektnea 2004/24/EO. MNMpexoaHMAT nepuoj 3a nogasaHe Ha
flekapCTBEHM NPOAYKTWN 3@ reHHa M KJ1eTbYHa Tepanusa npu n3paboTsaHe Ha 3aKOHOAATENCTBOTO B
obnactTa Ha nekapcTBeHUTE NPOAYKTU 3a MOAEepHa Tepanus CbLUO e n3teye.

AreHuMsTa We NpoAbAXM YKPENBAHETO Ha NJIOAOTBOPHOTO CbTPYAHMUYECTBO C HALMOHANHUTE
OopraHu u ekcnepTu. B To3n KOHTEKCT AreHumMsaTa We NpoAb/XKU Aa NOAKPENs pasfinyHu
WHULMATUBMK, NPEANPUETHN OT PbKOBOAUTENUTE Ha areHUMn No fiekapcTBaTa, HAaCOYEHN KbM
3acunBaHe Ha CbLEeCTBYBALWLOTO CbTPYAHNUYECTBO U OCUTYpsiBAHE Ha HEMPEKBbCHATOCT Ha Hay4yHUs
OnuUT OT Ha-BMCOKO KauyecTBO, KOETO € OT MbPBOCTEMNEHHO 3HaYeHMe 3a ycrexa KakTo Ha Tasu, Taka
M Ha 6baeLln paboTHM Nporpamu.
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