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MN3I10JI3BAHU CBKPAILIEHHUE:

OJIC - ompenensine Ha JIEKapCTBA CUPALN

3JIC - 3akoHa 3a Jlekapcta Cupanu

EC — EBponeiicku cbo3

EMA - EBporneiickaTta areHuus o JiekapcTara

FDA - Komucus o xpanute u nekapcrBara Ha CAIL]

COMP — Komurer 1o jekapcTBa cupanu



YBOJI

EnHo nexapcTBo ,,cMpak” € JEKapCTBEH MPOAYKT, IPEIHA3HAUEH 3a JUArHOCTUKA U
JeyeHre Ha psako 3abomsBane. CTaTychT ,,CUpak’ ce OIpeleNs OT pPEerysiaTOpeH OpraH B
Mpoliec, U3BECTEH KaTo ompenessiHe Ha jekapcTsa ,,cupaiu’ (OJIC). ToBa ce u3BbpilBa Bb3
OCHOBAa Ha IIperje] Ha Hay4HM JOKYMEHTH, JAOKa3BallM, PSAOKOCTTa M TEKECTTa Ha
3/IpaBOCJIOBHOTO CHCTOSIHME M MOTEHIMAIHATA 10132 OT JIEKAPCTBEHMsI MPOAYKT 3a JICUEHUE
Ha ToBa checTOosiHUE. [lopanyu puHaHCOBUTE MOM3H, poU3THYALH oT nonyyaBane Ha OJIC, 3a
TO3H CTAaTyC OOMKHOBEHO C€ KaHJIUAATCTBA I10 BpeMe Ha pa3paboTBaHETO Ha JICKapCTBaTa.

Ilen Ha HacTosmiata pa3paboTKa € Ja pasriexja Ipoleca Ha OmpeAessHe Ha
,JIEKapCTBO” cupak B EBpornelickus cbio3.

1. lepununpane Ha ,,JieKapcTBO CHpPaK”

TepMUHBT ,,JIEKapCTBO cUpak’ € BbBeAEH npe3 1983 r., koraTto mpaBUTEICTBOTO Ha
CAIll npuema 3akona 3a JlekapctBa Cupanu (3JIC). To3u 3akoH ycTaHOBSIBAa peryiaropHara
paMKa ChIJIaCHO, KOSTO ce€ HachpuaBa (hapMalleBTUYHATa UHIYCTPUS Ja pa3BUBa MPOIYKTH 3a
penku 3abosiiBaHUs, KaTO c€ MPENOCTaBAT ()MHAHCOBM CTHUMYJIM Ha KoMOaHuurte. B To3m
CMHUCBJ, 3aKOHBT TMpeICcTaBss (UHAHCOBH CTUMYJIM U peryjJaTopHa MOJKpena 3a
(dapMarieBTHYHUTE KOMITAaHUH, Ha KouTo ce mpenoctasst OJIC 3a najeH npoaykT B pa3BUTHE.
Brniocnencteue u B Apyru CTpaHM cE€ NMpUEMAT 3aKOHOBU PAaMKH 332 HAChbp4aBaHE PA3BUTUETO
Ha jiekapcTBa cupauu. B EBponelickus cpro3 (EC) PerynanusTa 3a iekapcTBEHUTE IPOAYKTH-
cupaiy, € BpBenieHa npe3 anpui 2000r. B Hest ce nmocousa, ye OJIC ce npegocrass or EMA
(EBpomneiickaTa areHuMss 10 JIEKapcTBaTa, LEHTPAJU3UpaH pETyJaTOpPHUS OpraH).
Paspemenrero 3a ynorpeba ChIIO Taka C€ YCTaHOBSIBA LIEHTPAIHO, C MOMOIITa Ha T.Hap
LEHTpAJIU3MpaHa Npoleaypa, KaTo 1o TO3M Ha4MH Ce M103BOJIsIBA €JHOBPEMEHHA PETUCTPALIUs

BBB BcUUKHU 27 cTpaHu-uineHky Ha EC.



