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B'bI'IpOCl/I N OTroBoOpn 3a NrEHEPNYHUTE J1IEKAPCTBA

KakBO e reHepu4HO JieKapcTBo?

FeHepuYHO e NIeKapCcTBOTO, pa3paboTeHo ¢ uen aa 6bae CbLOTO KaTo BeYe pa3peLlleHo 1eKkapcTBo
(,pecdepeHTHOTO NekapcTBo®).

FeHEepPUYHOTO SIEKAPCTBO CbAbpXKa CbLOTO KOIMYECTBO aKTUBHO BewecTBo(a) KaTto pedepeHTHOTO
JIekapCTBO M Ce npwunara B cbluaTa fo3a(Mn) 3a eYeHne Ha cblmnTe 3abonsaBaHe(Usl) kaTo pedepeHTHOTOo
nekapctBo. OT gpyra cTpaHa, MMETO Ha JIEKapCTBOTO, BbHWHUAT My BuA (Hanp. uBaT unmn dopma) u
onakoBKaTa My MoraT fa Ce pasfinyaBaT OT Te3n Ha pedepeHTHOTO /IeKapCTBO.

KakBo cbAbp>ka reHepu4yHOTO JIEKApPCTBO?

FeHepnYHOTO JIEKAPCTBO CbAbpXKa CbLIOTO KO/IMUYECTBO aKTUBHO BellecTBo(a) KaTto pedepeHTHOTO
NlekapcTBo. HeakTUBHUTE CbCTaBKM, MM ,,MOMOLLHUTE BewecTBa", Ha reHepUYHOTO J1IEKAPCTBO U
pedepeHTHUS NPOAYKT MoraT Aa ce passiMyaBar.

AKTMBHOTO BELLECTBO Ha €4HO JIeKapCTBO onpeaens TepaneBTUYHUS My edekT. lNponssoanTenaT Ha
reHep4YHO NIEKApCTBO MMa NpaBOTO Aa MU3MNOs3Ba pa3/inyHa cbopMa Ha aKTUMBHOTO BELWECTBO, HanpunMep
NpOM3BOANTENST MOXE Aa pPeln aa n3nonsea ,,XnapoxaopuaHa® cofl Ha aKTMBHOTO BELECTBO, Tbil KaTo
Tasn opmMa e no-ctabunHa. ToBa e Bb3MOXHO 0baye eAMHCTBEHO aKo MO TO3WM HauWH He ce NPOMEeHS
AENCTBMETO Ha J1IeKapCTBOTO.

Kora morar fa ce pa3paborBaT reHepu4HM ieKapcTBa?

®dupmMuTe MoraT Aa pa3paboTBaT reHepMUHU NeKapcTBa 3a NpoAa)ba caMo cfel U3TUYaHe Ha CpoKa Ha
U3KJIIOYUTENHMTE NpaBa Ha pedepeHTHOTO N1eKapCcTBO. 3aKOHBbT NPeAoCTaBs TO3M CPOK Ha dupmarTa,
pa3paboTuna opurmHasHOTO JIeKapCTBO, Ha KOETO Ce OCHOBaBa reHepuyHoTo. CbriacHo
apmMaLeBTUYHOTO 3aKoHOAATENCTBO (06MKHOBEHO 10 roAuHKM, CYMTAHO OT AaTaTa Ha MbPBOTO
paspelieHne) dupmaTta NpoM3BoAUTESN Ha OPUTMHAJTHO JIEKAPCTBO CE MOJ3Ba C EKCK/TY3MBHOCT Ha
AaHHUTE N U3KJTIOUYUTENHU TbProBCKU MpaBsa.

dOupmMnTe NMPoM3BOAUTENN HA OPUTMHAHW IeKapCcTBa MoraT Aa W3nona3BaT NaTeHTHO Npaso 3a
LOMbJIHUTENHA 3alunTa Ha Aa[eHO OpUrMHaNHO NnekapcTeo. TakaBa 3alinTa ce rnpwuiara no oTHoWweHue
Ha HoBa ynoTpeba Ha NeKkapcTBOTO, HaNnpuMep HOBM MokKasaHus. [lokaTo ca B cuja NaTeHTHM npasa
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BbpXy ynoTtpebaTa, AaAEHO FEHEPUYHO NIEKAPCTBO HE MOXE Aa ce Npefsara Ha nasapa 3a 3alUMTEeHOTO
nokKasaHue Jopy ako CPOKbT Ha M3KJIHUNTENTHUTE NpaBa Ha pedepeHTHOTOo S1IeKapCTBo e M3Tekb. [o
M3TUYAHETO Ha CPOKa Ha MaTeHTHWUTE npaBa, reHepuyHUTE fIeKapcTBa MoraT Aa ce nyckaT B npogax6a
CaMO 3a HenaTeHTOBaHM MoKasaHus.

MNponsBoANTENUTE HA FEHEPUYHM JIEKAPCTBa MoraT CbLIO Aa pelaT Aa pa3paboTAT reHepuyHo
JIeKapcTBO, KOETO Ce OCHOBaBa Ha pedepeHTHO NIEKapCTBO, HO Ce MPeAcTaBs B pa3finyHa A03MPOBKa UK
C pa3finyeH NbT Ha BbBeXAaHe oT pedepeHTHOTO fiekapcTBo. Te MoraT Aa B3eMaT pelleHune v 3a
paspaboTBaHe Ha JIEKapCTBO C MaJIKo MO-Pas/iMyHO NMoKasaHue, HanpuMep orpaHNUYeHo nokasaHue,
KOETO Lie AaAe Bb3MOXHOCT JIeKapcTBOTO [a Ce M3MNof3Ba 6e3 nekapcko npeanucaHue. To3u Bua
reHepMUHO NIeKapCTBO Ce Hapuya ,Xxubpua“, Tbil KaTo pa3pelleHneTo 3a HeroeaTa ynoTpeba ce
OCHOBaBa 0TYaCTW Ha pe3y/TaTUTeE OT U3NUTBaAHMUA, NPOBEAEHM 33 pedePEHTHOTO JIEKAPCTBO, U 0TYACTU
Ha HOBM JaHHMU.

Kak ce npousBeXxaaTt reHepuYHU nekapcrea?

FeHepUUHUTE NeKapcTBa Ce NpOoM3BEXAAT B CbOTBETCTBME CbC CbLUMTE CTaHAApTW 3@ KAuyecTBo,
NPUIOXUMM 3@ BCUYKM NekapcTBa. KakTo nNpw ApyruTte nekapcTBa, peryiaTopHuUTe opraHu ussbpLuBaT
nepuoanYHM NPOBEPKU Ha MACTOTOo(MecTaTa) Ha NPOU3BOACTBO, 3a Aa Ce rapaHTupa, 4Ye ce cnasear
A06puTe NPOU3BOACTBEHN NPAKTUKMU.

Kak ce pa3spewiaBaTt reHepuYHMTE sieKapcTea?

KakTo npu BCUMYKM NeKapCcTBa, FreHEPUYHUTE NIeKapCTBa He MoraT Aa ce npegJsaraT Ha nasapa, npeau aa
UM 6bae M3ganeHo paspelweHune 3a ynotpeba. PaspelweHus 3a ynotpeba ce usgasar, cref Kato
perynaTopeH opraH kaTo EBponenckaTa areHuus no fekapcreata U3BbpLUM Hay4yHa OLEeHKa Ha
edmkacHocTTa (Kak AeNCTBa NeKapCTBOTO, M3MEPEHO Ype3 KIIMHUYHM Npoy4YBaHus), 6e3onacHocTTa u
KayecTBoTO.

Kak ce oyeHsABaT reHepu4YyHMTE N1eKapcTtea?

Tbli KaTo ce npeanonara, Yye pedepeHTHOTO JIeKapCTBO € pa3pelleHO OT HSAKOMKO roAuHU, Beye e
Hann4yHa MHdopMaumsa 3a edmkacHocTTa n 6e30nNacHOCTTa Ha CbAbpXKalloTo(UTE) Ce B HEro akTUBHO(M)
BewecTso(a). PapMaueBTMYHOTO 3aKOHOAATENICTBO ONpeaens KakBu npoyysaHusa Tpsibsa aa 6vaaTt
npoBeAeHu, 3a Aa ce AeMOHCTpUpa, Ye reHepUYHOTO JIEKAPCTBO € CPaBHUMO C pedepeHTHOTO IeKapCTBO
M MOXe Aa Nony4yu paspelleHue 3a ynortpeba.

Mo-KOHKpEeTHO hmpMaTa NPoOM3BOAUTESN Ha FEHEPUYHOTO N1EKApPCTBO Tpsabea Aa npefocTaBn nHbopMaums
3a HEroBOTO KayecTBO. B noBeyeTo cnyyam TpsibBa Aa NpeaocTaByM CbLIO MPOyYBaHe Ha
6MoeKkBUBaNEHTHOCTTA, 3@ Aa NOKaxe, Ye reHepMYyHOTO J1IeKapCTBO BOAM A0 CbLUMTE HMBA Ha aKTMBHOTO
BELLECTBO B opraHusMa (npu Xopa U XMBOTHWN) KaTo pedepeHTHOTO JIeKapCTBo.

MpoyyBaHUsi Ha 6MOEKBUBANIEHTHOCTTa Ca HEO6XOAUMM CaMo MpwW NIeKapcTBa, KOMTO Ce yCBOSIBaT OT
opraHusMa, npeau aa 6baaT ocBo60AEHN B KPbBHUSA NOTOK, HAanpuMep fiekapcTea, KOMTO ce npuemaT
npes ycraTta. leHepu4yHM NeKapcTBa, KOUTO Ce BbBeXAaT AMPEKTHO B KPbBHMSA NMOTOK, HanpuMep
NneKapcTBa, NpuiaraHn AMPEKTHO BbB BEHA UPE3 MHXeEKUUs unn nHdysusa (BNnBaHe), He e Heo6XxoaAnMOo
[a ce u3cneaBaT 3a 6MOEKBUBANIEHTHOCT C peepeHTHOTO J1IEKAPCTBO.

AKO reHepuyHOTO SIEKAPCTBO CbAbpiKa COM Ha aKTMBHOTO BELLECTBO, pa3/siMyHa OT M3MoJfi3BaHaTa B
pedepeHTHOTO NeKAPCTBO, PeryiaTopHUTE OpraHu NpeLeHsBaT Heo6XoANMOCTTa OT AOMb/AHUTENHU
n3cnefBaHus C orfies usgaBaHe Ha paspelleHve 3a ynotpeba 3a N1ekapcTBoTo. AKO JIeKapCTBOTO €

Bbrnpocu 1 oTroBopu 3a reHepuyHUTE lekapcTea
EMA/393905/2006 PeB 2 CrtpaHuua 2/3



xmbpua, Bb3MOXHO e ga 6baaTt M3ncKaHW AONBAHUTENHU U3CeABaHUs, HanpMep pesyntatuTte oT
KNMNHUYHU U3NUTBAHUA 3a ed)MKaCHOC'I'I'a Ha NeKapcTBOTO.

Cnepn KaTo reHepMYyHOTO SIEKAPCTBO € paspeLleHo, B ,MHdopMaumaTa 3a npoaykTa® (KpaTka
XapaKTepucTMKa Ha NpoAyKTa, JIMCTOBKA M O3Ha4YeHMs BbpXy OMakoBKaTa) CE BK/HOYBAT CbLUMTE AAHHMU,
KaKTo B MHOpMaLMaTa 3a NpoayKTa Npu pedepeHTHOTO IeKapCcTBO. EAMHCTBEHUTE pa3nmumnsa ca
CBbpP3aHU C HAKOM passivMky B MOMOLLHUTE BELLECTBA M NaTEHTOBaHMTE NokasaHus. AKO ca HeobxoanMu
npeanasHy Mepku 3apagu NOMOLHO BELLECTBO, T€ CE OMWCBAT KaKTo BbpXy ONakoBKaTa, Taka v B
JINCTOBKATa Ha reHepuUYHOTO S1IeKapCTBO. AKO pedepeHTHOTO IeKapCTBO CE MoJi3Ba OT NaTeHTHa 3awuTa
3a HSIKOW MOKasaHwWs, Te He MoraT Aa 6baaT BK/IOUYEHM B MHDOPMaLMsaTa 3a NpoAayKTa Ha reHepUYHOTO
JIEKapCTBO.

Kak ce kOHTponMpa 6e3o0nacHOCTTa Ha reHepu4YHuTe
nekapcrea?

KakTo npu BCUYKKM NekapcTBa, 6€30MacHOCTTa Ha FreHEPUYHUTE NIeKapcTBa Npoab/kaBa Aa ce
npocneasea cnej paspellaBaHeTo. Bcaka dvpMa e AnbKHa Aa npuiara CMCTeMu 3a KOHTPO Ha
6e30MacHOCTTa Ha BCMYKW JIeKapCcTBa, KOMTO npeasara Ha nasapa. PerynatopHuTe opraHu cblo Morat
[la U3BbPLUBAT NPOBEPKM Ha TE3U CUCTEMMU. AKO NpU NpreMa Ha pecdepeHTHOTO NleKapcTBo Tpsabea aa ce
06MUCNAT cneunduyHn Mepkn 3a 6e30MacHOCT, CblUUTe NpeanasHn Mepku 06MKHOBEHO Ce U3UCKBAT U
3@ reHepuYHOTO JIEKAPCTBO.
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