MEIUIIUHCKHU YHUBEPCUTET - CO®USA

KYPCOBA PABOTA

Ha mema:

AHAJIN3 HA JIEWHOCTHUTE HA JJEKAPCTBEHU KOMIIETEHTHU OPTAHU B
EC, EBPOIIEMCKA KOMUCHSA U JEWHOCTUTE CBbP3AHMU C
JEKAPCTBEHUA CEKTOP

Hzroreua: IIpoBepu:

Codus, 2018



YBOJI

Perynupanero Ha nexapctBenust cektop B EC ce M3MbJIHSIBA OT MpexKa,
cheTosIa ce oT okoio 50 perynmatopHu oprana ot 31 awpxkaBu ot EMIT (28
nbpkaBu wieHkd Ha EC, Ucnanaus, Jluxtenmaiin u Hopserust), EBponetickata
komucusi U EMA. Ta3u mpexa npaBu perynaropHata cuctrema Ha EC enquHcTBeHa
no poja cu. Mpekara aHTaXupa XWISIA HAyYHH €KCIepTd oT Isa EBpoma,
KOETO U JaBa JOCThII 10 Hal-mo0OpaTa eKcIepTH3a MpU peryjrupaHeTo Ha
nexapctBara B EC, KakTo ¥ Mpu MpeI0CTaBIHETO HAa HAYYHU CTAHOBUIIA OT Haii-
BUCOKO kadecTBO. EMA u abpaBUT€ YJIEHKU CH CHTPYAHUYAT U OOMEHSIT
EKCIIEpTEH OMUT B OLICHSIBAHETO HAa HOBU JIEKapCTBa M HOBa MHQoOpManus 3a
6e3omacHoCcT. Te chIo Taka pa3unuTar €IHA Ha IPYTH 3a 0OOMEH Ha HHGOpMaIUs
CBBP3aHa C PETYJIMPAHETO Ha JIEKAPCTBA, HAPUMEP OTHOCHO HEXKEJIaHU PEaKIIUU
KBbM JICKapCTBa, HA/[30pP Ha KIMHUYHU W3MUTBAHUS, TPOBEKIaHE HA WHCIIEKIIUN
BbPXY NPOU3BOIUTEIIM HA JIEKApCTBA, NPHUIbpP)KaHE KbM JoOpaTa KIMHUYHA
npaktuka (GCP), no6para quctpudyropcka npaktuka (GDP) u no6para npakTu-
ka 3a ¢apmakonoruuda oautenHoct (GVP). To3u moaxonm maBa pesynraru,
3amoTo 3aKoHoaaTesnicTBOTO B EC M3uckBa OT BCsKa IbpKaBa YieHKa Ja Cria3Ba
€IHA W CHIIM MpaBWia W WU3WCKBAHUS MPHU OJOOPEHHETO W HAOIIOIEHUETO Ha

JeKapcTBa.

1. EMA

EBporneiickara arenius no jekapctBata (EMA) oma3Ba u HachpuaBa
YOBEIIKOTO 37[paBe U 3/I[paBETO Ha >KMUBOTHUTE, KATO OLICHSBA U KOHTPOJUpA
nekapctBatra B pamkute Ha EBpomeiickus cwhio3 (EC) u  Epomneiickoro
nkoHomuyecko npoctpanctBo (EUII). OcHoBHUTE 3a1aun Ha ATeHIUsTa ca Ja
paspelaBa U U3BBPIIBA MOHUTOPUHT Ha JekapctBata B EC. [lpeanpusitusita
M0J1aBaT 3asBJICHUS 10 ATCHIMITA 32 €IMHHO pa3pelieHne 3a ynorpeda, KoeTo ce
u3nasa oT EBpomneiickara komucus. PaspenieHnero uM mo3BoJIsiBa J1a peajiarat

CHOTBETHOTO JiekapcTBO Ha nazapa B EC u EUII. Kato ce nma npeaBu1 IIUPOKUAT



