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Oduunmarnen BecTHUK Ha EBpomerickis chio3

C 32017

PestoMe Ha craHoBMieTo Ha EBpomeiickus OpraH mo 3almMTa Ha JAHHUTE OTHOCHO M3MEHEHOTO

npemioxeHne Ha Komucusra 3a OMpeKTMBa OTHOCHO MPO3PauyHOCTTa Ha MEPKHUTE 3a peryiamMpaHe Ha

LIeHUTe Ha JIeKaPCTBEHMTe NPOAYKTM 32 XyMaHHa ynorpeGa ¥ BKIIOUBaHETO MM B 00XBara Ha
cucTeMuTe 3a OGIIECTBEHO 3[PABHO OCUTypsIBaHe

(ITeAHUAM MeRCM HA HACMOAWOMO CMAHOBULe MOKRe 0a 060e HaMepen HA aHZAULICRY, PPEHCRU U HEMCRU e3UR Ha
yebcaiima na EHO3[T http:/[www.edps.europa.eu)

(2014/C 32/09)

1. BpBenenne
1.1. Koncyamayug ¢ EHO3]

1. Ha 18 mapr 2013 r. Komucusta npue M3MeHEHO HpEIOKEHME 38 IMPEKTMBA OTHOCHO NMPO3PAyHOCTTA Ha
MepPKUTE 33 PeryiipaHe Ha LieHUTe Ha JleKapCTBEHUTE MPOIYKTHM 33 XYMaHHA yIoTpea U BKIIOYBAHETO MM B 00XBaTa
Ha CHCTeMMTe 33 OOLIECTBEHO 3[IPAaBHO ocurypsiBaHe (mpemnoxenara mupektusa) ('). Ha 19 mapr 2013 r. mpen-
noxenyero Geure usnpareHo Ha EHO3JI 3a KoHcynTamys.

2. EHO3O mpusercta ¢akra, ue Kommcusita ce € KOHCYNTMpana C Hero, KaKTo ¥ 4e NpeaMOIONBT Ha
VHCTPYMeHTa CbIbpXKa [030BaBaHe Ha HacTosmoro craxosuite. EHO3[ obaue wspasssa chbxkanmeHue, ue
KomucusaTa He ce e KOHCynTMpana ¢ HEro 1o BpeMe Ha IOIrOTOBKAaTa MM IIOHE CIief IIPMEMaHeTO Ha IbpBOHa-
YajHOTO npemnoxenue or 1 mapr 2012 r. (2).

1.2. Leau u ob6xeam Ha npedroskeHuemo

3. B obsicHMTeTIHMS MEMOpPAHIyM KbM MpeINIoXeHaTa NMpeKTHBa KoMucuara mocousa, e IbpKaBUTE-WICHKN
OTTOBAPSAT 33 OPraHM3MPAHETO HA CBOMTE CMCTEMM 3a 3[IPABEOIIa3BaHe M 3a MPEJOCTABSHETO HA 3[PaBHM YCIYTM M
MEIMUVMHCKM TPYUKM, KaKTO M 33 paslpedelisiHeTo Ha INpeHA3HAueHUTe 3a TSAX Pecypcy. B TO3M KOHTEKCT BCsKa
ITbp2KaBa-wiIeHKa MOXKe JId B3eMa MEPKI 3a yIpaBlcHye Ha MOTpeOIeHMeTo Ha JIeKApCTBa, 33 PErynyupaHe Ha TEXHUTE
LeHN WM ONpeNeNisiHe Ha YCIOBMSITA 3a MyOnmuHOTO MM (uHaHcupare. CIENOBATENTHO KbM JIEKAPCTBEH IPOMYKT,
KOJITO € pa3pelieH B ChOTBETCTBUE ChC 3aKOHOHATENCTBOTO Ha EC Bb3 OCHOBA Ha XapaKTePUCTMKMTE CU 33 KAuecTBO,
0Oe3BpeHOCT 11 eQMKACHOCT, MOTAT [d Ce MPWIATaT MOIBIHMTENHN PErynaTOpHM M3MCKBAHMSI HA PABHMIIETO Ha
IIbpKABUTE WIICHKM, Ipey Ha ObIe MyCHAaT HA I1a3apa WM IPENOCTABSH HA NALMEHTH B PaMKMUTE HA CXeMara 3a
0GIIECTBEHO 3[PABHO OCHTYpSIBAHE.

4. Ocsen Toa Komucusita, obsicrsisa, ue [upekrusa 89/105/EMO () e mpuera, 3a ma ce ch3naje Bb3MOKHOCT Ha
OIepaTopuTE Ha Ta3zapa [a IPOBEPABAT Al HALMOHATIHUTE MEPKM, PEryIMpaly LeHoOOpasyBaHETO M Bb3CTAHOBS-
BAHETO Ha PA3XOMMTE 33 JIEKAPCTBA, He [POTMBOPEYAT Ha NMPUHLMIA Ha CBOOOIHOTO IBYKCHME HA CTOKM. 3a Tasu Liell
B [upexrysa 89/105/EVO ce ycraHOBsBaT peyia MPOLENyPHI M3MCKBAHMS, 33 [Jd Ce TAPAHTHPA [IPO3PAYHOCTTA Ha
MepKUTe 3a LeHOOOpa3yBaHe U Bb3CTAHOBSIBAHE HA PA3XONMTE, IIPUETH OT xbpKasute ueHku. Criell npremMaHeTo Ha
Ta3y AMPEKTUBA TA3apHNUTE YCIIOBMUS Ce MPOMEHIXa KOPEHHO, HAlpUMep C TOsIBATAa HA TCHEPUYHM JICKAPCTBA, KOUTO
IIPEJICTABIISABAT [0-CBTMHA AJITEPHATUBA HA CHIIECTBYBALIY IPOLYKTH, WM C Pa3pabOTBAHETO Ha BCE 1O —MHOBATHBHM
(HO YecTo CKbIM) JIEKAPCTBEHM MPOLYKTH, OCHOBAHM HA HAYUHIM M3CIENBAHMS YCIOPENHO C TOBA IMOCTOSIHHOTO
HApACTBaHe Ha IyONMUHMTE Pasxomy 32 (apMaUEBTUUHM [POLYKTH Ipe3 MOCIEHHUTE MECETWIETUS HAChpUM
[IbPXKABUTE WICHKM C TeueHYe Ha BPEMeTO Ma pa3paloTBaT Bce MO-CIIOKHYM ¥ MHOBATMBHM CHCTEMM 33 LEHOOO-
pasyBaHe 1 Bb3CTAHOBSIBAHE Ha Pa3XOMIUTE.

5. IlpemmoxeHnero 3a mupeKTyBa 3a oTMsiHa Ha Iupekrusa 89/105/EMO 6beme mpuero or Komucnsita Ha 1 Mapr
2012 r. Komucusra orGensssa, ue mnperopopute ¢ pabotHata rpyna ,(DapMaueBTMUHM MPOLYKTH M MEIMUMHCKY
u3mers® kbM ChbBETa ca Ce OKA3ayy TPYHHM NPENBUI MOTMTUYECKM UyBCTBUTETHMS XapaKTep Ha IOCHETO.

6. Ha 6 ¢espyapu 2013 1. EBpONC/CKMAT IapraMeHT Npyie MO3MIMATA CY HA IIbPBO YeTeHe. B pesynrar Ha
ITIACYBAHETO Ha IUIEHAPHOTO 3acelaHye M KaTo B3e MPEIBUI MO3NILMATA Ha ObpxKapute-uieHKN B Cbeera, Komucusra
B3¢ pelleHye 3a M3MEHEHMe Ha CBOETO NPEIVIOXCEHME upe3 NpyeMaHe Ha IIPEMJIoXeHaTa IMPEKTUBA, KaKToO 1 [1a ce
koHcynmupa ¢ EHO3[.

(") COM(2013) 168 okonuateseH/2.

(3) COM(2012) 84 okoHuaTeleH.

(}) Oupekrusa 89/105/EEC Ha Cbbera or 21 mnexemspy 1988 . OTHOCHO IPO3PAYHOCTTA HA MEPKUTE, PEryIMpally LeHUTe Ha
JIeKapCTBeHM MPOIYKTH 3a ymoTpeba OT YOBeKA M BKIIOYBAHETO MM B OOXBATa HA HALMOHAIHUTE CUCTEMM 33 3[PABHO OCHIY-
pssane (OB L 40, 11.2.1989 r., c1p. 8).
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1.3. Len na cmanosuujemo na EHO3[]

7. BHMMaHMeTO B HACTOSAIIOTO CTAHOBUILE LIE 6'[)]16 HaCcO4Y€HO KbM CIIEIHUTE aCIEKTM Ha IIpeljloXKeHaTa
IVMPEKTVBA, CBbP3aHM CBC 3alUTaTa Ha JIMYHUTE TAHHN: NPUIIOXKMMOCTTA Ha 3aKOHOHATEJICTBOTO 3a 3alllNTaTa Ha
JIaHHUTE, OIIOBECTABAHETO HA JIMUHM TaHHM Ha €KCIEPTU U YIEHOBE HAa HAKOM OpraHy, IOTCHLMAIIHOTO 06pa60TBaHe
Ha JaHHM 33 3[PaBOCIIOBHOTO CHCTOSIHME HA MALMEHTM 4pe3 JIOCThIA 10 TTaHHM OT Pa3pelICHMS 3a ThProBus U
NpeJIoKeHaTa Bb3MOXKHOCT 3a Chb3[laBaHE Ha Gasu JaHHM Ha paBHMLIE EC/]I’I)p)KaBI/I YJIEHKI.

3. 3aKmoueHus

EHO3J] ornpass cnegHuTe IPeNOpbKU:

— I1a ce BKIIIOUN [1030BaBaHE Ha IPIIIOXKMMOTO 3aKOHOIATEIICTBO 33 3ALINMTA HA TAHHNUTE B MaTepUAIHONPABEH UIeH
OT MpeIokKeHaTa HUpekTHBa. TOBA I030BABAHE CIe[BA A NPEHBIXKIA KaTo oOWO Npasuio, ye HupekTusa
95/46/EO u Permament (EO) Ne 45/2001 ce mpumarar mo OTHOLIeHME Ha O0OpaGOTBAHETO HA JINYHM HaHHM
B paMkmTe Ha npemnoxenara mupekrupa. Ocsen toa EHO3Jl npemrara mpyu mososaBaHeTo Ha [upektnsa
95/46/EO ma ce mocour, de pasmopenOmre e ce MPWUIATaT B CHOTBETCTBME C HALMOHAIHMTE IPAaBIUIA 3a
npwarase Ha [upektusa 95/46/EO;

— Ja C€ OLEHMU HCO6XOHI/IMOCTT3 OT MpElJIOKEHATa CUCTEMA B UJICH 16 or NpensoxeHara OMPEKTMBa OTHOCHO
3aIbIIZKUTEITHOTO OIIOBECTABAHE HA JVMIMEHATa M HEKIapalyuUTe 32 MHTEPECU Ha EKCIEPTV, WICHOBE HA OpraHy,
OTTOBOPHM 3a B3€MaHE Ha PELICHNA M WIEHOBE Ha OpraHy, OTTOBOPHM 3a IIPOLENYPUTE 3a IIpaBHA 3alllMTa 1 1a ce
nposepy Oanm 3aabIIKEHNETO 3a ONOBECTABAHE HE HAIXBBHPIIA HCO6XO]1]/IMOTO 3a MOCTUIAHETO Ha MpecieBaHaTa
hen or 06III€CTBCH VIHTEpPEC M [anmy HE CBUIECTBYBAT HE TOJIKOBA OTpaHMUMTENIHM MEPKM 3a IIOCTUIAHETO Ha
chluara uei. B 3aBucumoct ot pesynTaTta OT TO3M TECT 3a IMPONOPUMOHATIHOCT 3aIBIIKEHMETO 33 OIIOBECTABAHE BbB
BCEKM cnyt{a]?[ cieBa fa ce ChITBTCTBA OT IOOXOMAIIM IPENNasHy MEPKM, KOMUTO Ha rapaHTUpaT 3auMTaHE Ha
MIpaBOTO Ha 3aCErHATUTE JIMLA [1a OCIOPAT PEUICHUETO, CI/IprHOCTTa/TO‘{HOCTI‘a Ha JAaHHUTE U TAXHOTO 3aJIM-
YaBaHE CJIe[ TMOOXOMMIII IEPMOMI OT BPEME;

— B wied 13 OT mpewioxeHara IMPeKTMBA [a Ce BKIIIOYM I[030BaBaHe Ha wieH 8 or Hupekrtusa 95/46/EO
OTHOCHO JIOCTBIIA [I0 JAHHM OT pa3pelleHyst 3a THPrOBUs, B CIyuail ue ce MpemBuxKIa oOpabOTBAHE HA TUUHM
[IAHHJ 3a 3IPaBOCIIOBHOTO CHCTOSIHME M B NMPEIUIOXKEHATA [IMPEKTHBA 1A Ce BKIIOUM pasnopenba, ¢ KOATO [a ce
OIpeNesI SICHO B KAaKBYM CUTyalMy M IIPM HATMUMETO HA KakBM NpedmnasHyu Mepkyu e ce obpaborsa mudop-
Mauus, ChIbpXKalla IaHHM 33 3PaBOCIIOBHOTO CHCTOAHME HA NAlVEHTI;

— B uleH 13 oT NpenIozkKeHaTa IMPEKTVBA [1a C€ BKIIIOUM V3JMCKBAHE BCUUKM NaHHM Ha MALVEHTH, ChIbpXKaly ce B
paspeleHns 3a TbproBus, Oa CTaHAT HAITBJIHO AHOHMMHM IPEIN NPENaBaHETO Ha TE3M JaHHM Ha KOMIETEHTHUTE
OpraHm 3a HOII'BJTHUTEITHO O6pa6OTBaHC 3a LENNUTE Ha B3€EMaHE Ha pEUICHMA 3a ueHoo6pa3yBaHe " Bb3CTAaHOBSBAHE
Ha pa3xoaunTe;

— Ha €€ M3BbpILINM NPENBAPUTEITHA OLICHKA Ha BB3MEIICTBUETO 1O OTHOIIEHME Ha 3aIINTaTa Ha JIMUHNTE JaHHK npen
oa 6'1)]13T NpearnpueTi OOIbIIHUTEITHNA IeCTBUSI BbB Bpb3kKa CbC Cb3[ABAHECTO Ha KAKBATO M [a € HOBa 0aza
JTaHHN.

CpcraBeno B bprokcen na 30 main 2013 rogmua.

Giovanni BUTTARELLI
Acucmenm rem Egponeiicrug Had30peH opzan no 3auuma Ha OanHume
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