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Pe3roMe Ha nper0AMIMATHOTO 3aNIMTBAHE ChIJIACHO WieH 98, maparpad 1 ot
IIpouenypuusi npaBuiHuk Ha Cbaa

JlaTta Ha mocTbnBaHe B Cbja:
2 oktomBpH 2020 T.
3anuTBama PUCINKIIHA:

Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawied (OGnaeren
aJIMUHUCTpATHBEH chJ Bapmaga, [Tosmma)

JlaTa Ha aKTa 3a NPeJANIHATHO 3alIUTBaHe:
9 centemBpu 2020 r.
Kanbononares:
Delfarma Sp. z o.0.
OTBeTHHK:

Prezes UrzedunRejestracji Rroduktow Leczniczych, Wyrobow
Medyczaychii Produktow Biobojczych (IIpencenaren na arenmusita
3a peRUCTpaIusi Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, METUIIMHCKU H3/ICIUs 1
ouoIuN)

I[peaMeT HARIABHOTO HPOU3BOCTBO

Kan6a, BHeCeHa! OT JPY)KECTBO, OCBIIECTBABAIO MapajeleH BHOC Ha
JCKAPCTBEAN MPOAYKTH, IMPOTUB pPEIICHWE OTHOCHO OTMHAJaHETO Ha pa3pelieHHe
3a‘mapaiesieH BHOC

HpenMeT U IIPAaBHO OCHOBAHME HA IIPCHOAUIIHAITHOTO 3alIMTBAHE

CootBerctBue ¢ wieHoBe 34 JIOEC u 36 JJOEC Ha aBTOMaTUYHOTO OTHaJaHEe Ha
paspelnieHue 3a napajeiaeH BHOC €JHa I'OJIMHA CJIe]] OTIAIaHEeTO Ha pa3pelieHue 3a
ITyCKaHEe Ha Ma3apa Ha pe(hepeHTEeH JEKapCTBEH MPOAYKT.
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IIperoauuua Hu BLIPOCU

1.  Jonycka qu wien 34 JI®EC nanmmoHanmHa mpaBHA ypenda, ChIVIACHO KOSITO
paspelieHue 3a napajieieH BHOC OTHaja €Ha roAnuHa Cle/ JaTaTta Ha OTHaJaHe Ha
pa3penieHreTo 3a MyCcKaHe Ha ra3apa Ha peepeHTeH JIeKapCTBEH MPOTYKT?

2.  Moxe yu ¢ ornen Ha wieHoBe 34 JIOEC u 36 JIOEC HanuoHATHHUST OpraH
Ja u3JaZe YCTAaHOBUTEIHO PEIICHHME OTHOCHO OTHaJaHeTo M0 IMpaBO Ha
paspenieHre 3a MyCKaHe Ha Ma3zapa Ha JICKApCTBEH MPOJYKT MPH YCIOBUSTA HA
napajieJieH BHOC €IMHCTBEHO MOpaay U3TUYAHETO Ha OMNpeesieH MOf3aKOH CpOK,
W3YMCIISIBAH OT JaTaTa Ha OTHAJaHE HA pa3pelIeHHETO 3a MyCKaHS HawIa3zapa Ha
pedepeHTeH IeKapCTBEH MPOIYKT, 0€3 J1a U3ClieIBa MPUUNHUTE 32 QTIaJaHe BbHB
BpB3Ka C TO3M MNPOAYKT U APYruTe mpeanoctaBku no uieHB6 HDPEC, cbpzanu
ChC 3aKpHJIaTa Ha )KUBOTA U 3JIPaBETO Ha XopaTa?

3. JloctaTbuHM JIM ca 3a U3JaBaHE Ha YCTAHOBUTENHO, PELICHHE ZWOTHOCHO
OTIIAJaHETO HA pa3pelleHHE 3a IIyCKaHE Ha Ma3afa HAWICKAPCTBEH\IPOLYKT IIPU
YCIIOBHSITA HA TapaJieJIeH BHOC OCBOO0XKIaBaHETO HA MAPANeIHUTe BHOCUTEIH OT
3abJDKEHUETO 3a TPEICTaBSIHE Ha TEPHOMUYHMN JOKIAAU 3d, Oe3BPEIHOCT U
CBbp3aHaTa C TOBAa JIMICAa Ha aKTyalHdd \JIaHHW ) Ha PA3MOJI0KECHHE Ha
aJIIMMHHUCTPATUBHUA OPraH OTHOCHO CHOTHOMICHMETO PUCK-—II0J13a, IPOU3TUYAIIO0
OT JIEKapCTBEHATa Tepanus?

Pa3znopendu Ha npaBoto Ha Cb103a;Ha KONTOE HAIPABEHO 1030BaBaHe
Unenoe 34 u 36 opd/loreBopay3a QyukimoHupaneTo Ha EBporelckusi Chio3
(Hapu4aH Mo-HaTaThK 4,/ [ OECT).

IMocouenu pa3nopeadn,0oT HALMOHAIHOTO NPABO

Unen 2, Toukay’/b, wien 21a u uinen 33a or ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo tfammaeceutyczne  (3akon 3a dapmaneBtukara ot 6 cenrtemBpu 2001 T.)
(Hapu9aH 1o-HaTarbK ,,PrFarm®)

Kparko npencraBsine Ha (paKTHTE M IPOU3BOACTBOTO

>KaJ'I6OHOILaT€J'IHT ¢ IpcAnpuATUC, OCHIICCTBABAIIO HWKOHOMHNYCCKA HeﬁHOCT,
H3pasdaBalila €€ B IMapaJICIICH BHOC Ha JICKAPCTBCHU NPOAYKTHU Ha IMOJICKHUA I1a3ap.

C pemienne Ha MuHUCTBpa Ha 3ApaBeomna3BaHeTo OT 27 sHyapu 2011 T.
KaIOOMoJaTeNAT ToJlydaBa pa3pelieHrue 3a MapajielieH BHOc oT Yemkara
penyOnmka Ha JeKapcTBeHHs MpoaykT Ribomunyl, rpanymmpan mpemapar 3a
nepopaieH pa3rop, 0,750 mg + 1.125 mg (pa3pemenue Ne 8/11).

B choTBETCTBHE ¢ M3UCKBAHETO, MPOU3THYAIIO OT WIEH 2a, Touka 7b, OykBa a) oT
PrFarm, pa3pemienue 3a napaieneH BHoc Ne 8/11 e Ouiio u3gaieHO Ha OCHOBaHHE
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JICMCTBAILIO pa3pelleHue 3a MyCcKaHe Ha Mas3apa Ha Teputopusita Ha [lomma Ha
JekapcTBeHUs: mpoAykT Ribomunyl, rpanynupan mpemapaT 3a mepopaieH
pa3tBop, 0,750 mg + 1.125 mg — paspemenne Ne R/3251 — uznaneno Ha Pierre
Fabre Medicament Polska Sp. z o0.0. Pa3pemenue Ne R/3251 3a myckanero Ha
nasapa Ha pedepeHTHHs MPOAYKT oTnaja Ha 25 cenrtemBpu 2018 1. mo pemienue
Ha Ipexacenaresiss Ha AreHUusATa 3a pEerucTpanus Ha JIEKapCTBEHH NPOAYKTH,
MEAUIIMHCKY U3eNns 1 onoruan ot 25 cenremBpu 2018 T.

Crnopen Apy>KeCTBOTO XajlOoOmojaTesl pa3pelieHHeTo, Ha OCHOBAHUE Ha KOETO
napajieHO BHACSIHHAT JICKAPCTBEH MPOMYKT ce IMyCKa Ha ma3apa B JAbpKaBaTa Ha
U3HOCa, ToecT B YemkaTa pery0iuKa, poIbiikaBa Jia € B CHIIA.

C pemenue ot 24 centemBpu 2019 r. mpexacenarenssh Ha, ArLEHIuATa 3a
perucTpanms NoTBbPKAaBa OTHAJAAHETO, HACTBIIWIO Ha 25 ¢enteMBpr 2019 r., Ha
paspemienue 3a mapaineneH BHoc Ne 8/11 3a nmekapcTBed npoAykT Ribomunyl,
rpaHyJiipaH mpernapar 3a nepopaieH pa3tsop, 0,750, mg + 1,125 mg, BHacsH ot
Yemkara pemny0iivka, KOATO e ABsiBa AbprkaBa HAa U3HOCA,

Cnen nmpepasriaexaaHe Ha MPENUCKATa ), [0%, HCKaHE Ha JIpYXKECTBOTO
xanbonopareln, ¢ pemenue ot 18 nHoemBpu 2019, r. mpeAcenatenstT Ha AreHusATa
3a perucTpanys Ha JIGKAPCTBEHU NPOAYKTH, MEAMLMHCKH H3Jenus U OMoLuIu
ocTaBsi B cwia pemnieHnero ot 24, cemremBpu, 2019 w, Kanbonmomarenst BHacs
)Ka0a POTUB TTOCOYCHOTO PEIICHUEOT W8 HoemBpH, 2019 r. pen 3anmuTBamaTa
FOPUCAUKITHUS.

OCHOBHHM T10BOIH HA CTPanMTE B\ I'JIABHOTO ITPOU3BOACTBO

JKanGononmarenst TBHpAKY Ue 00XKaTBAHOTO pEIICHHE HapyllaBa dieHoBe 34
JDEC u 36 ADEC, Tthit kato BoaMyIo HeobocHOBaHO ¢ orien Ha wieH 36 [IOEC
OrpaHMYaBaHe HAWCBOOOQIHOTO( ABMKCHKHE HAa CTOKU. [lo-crienmmanHo TO HE ce
000CHOBABa OF HEOOXOJIMMOCTTA 3a 3aKpHJIa Ha 3[[PaBETO M XMUBOTA Ha Xopara.
Unen 34 IOECkato pagnopenda 3a HeraTUBHA XapMOHU3AIIMS HA HAIIMOHAJTHUTE
ypeiOu OTHOCHOWIPEAHOCTABKUTE 3a MapayiesieH BHOC Ha JIEKApCTBEHU MPOIYKTH
€ THJAKYBA B EpaitHaTa mpakThka Ha Chlla B CMUCHI, Y€ U3KITIOYBA JCHCTBUETO H
MPAIaraHEeTO, B ‘TOBa OTHOIIIEHHWE HAa HAIIMOHAJIHA MpaBHA HOpMa Ha Jbp)KaBa
9liCHKa, B CHOTBETCTBHE C KOSTO PAa3pelICHUETO 3a TMapalieiecH BHOC Ha
JIEKAPCTBEH WPOAYKT B Ta3W AbprKaBa OTIAJa CJea OTHNAJAaHETO Ha Pa3pEIICHUETO
3a IMyCKaHe Ha ma3apa Ha pe)epeHTHUS JIEKaPCTBEH MPOIYKT.

Toii coun cwiio, ye wien 2la, maparpad 3a or PrFarm e B pa3spe3 c¢ unen 34
JADPEC, koeTo npaBu HEBB3MOXKHO NPHJIAraHETO MYy OT HAllMOHAJHUTE OpPraHU,
JIOKOJIKOTO CBIIMAT MPEABHKIA, Y€ Pa3pelICHHETO 3a MapajieJeH BHOC Ha
JeKapcTBeH MpoAyKT B [lonma oTnana enHa roauHa cieq JaTaTa Ha OTHAJaHE Ha
pa3pelIeHneTo 3a MyckaHe Ha ma3apa Ha Tepuropusara Ha [lomma Ha pedepeHTHUSA
JIEKapCTBEH MPOAYKT.
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XKanGonoxarenar TBBpAM Olle, Y€ B O0XKAJIBAaHOTO pELICHHE € BB3IPUETO
HEMpPaBWJIHO ThJIKYBaHE Ha wieH 21a, maparpad 3a or PrFarm BBB Bpb3ka ¢ uiieH
36 J®EC, Thit kKaTo B 00KaJBAaHOTO pEIICHHE Ce TBHPJAHU, Y€ MpaBHATA HOPMA,
3akperieHa B wieH 2la, maparpagp 3a ot PrFarm e ompaBgana mnopaau
ChOOpaKEHUs 3a 3aKpUJia Ha 3/IpaBETO U JKMBOTA HA XOpara, a B IEUCTBUTEITHOCT
TS HsIMa Bpb3Ka C TOBa HE0OX0IMMO M3KcKkBaHe. [IpuunHara 3a ToBa €, 4e B 4JIieH
21a, maparpad 3a or PrFarm e mpenBuaeHo, ue eIMHCTBEHO U JOCTATHYHO
OCHOBAHHE 3a YCTAaHOBSIBAHE Ha OTIAJAaHE Ha pa3pelleHHE 3a NapajesieH BHOC Ha
JeKapcTBEH NMpoAyKT B [lonma € oTmagaHeTo Ha pa3pelleHUEeTO 3a HyCKaHe Ha
na3apa Ha tepuropuara Ha [lomma Ha pedepeHTHHS JekapcTBEHAMIPOIYKT, Oe3
o0aue na ce IpeABMXIa HEOOXOJUMOCTTa ChOTBETHUAT OpraH%a yeIraHOBsBa
IIPUYMHUTE 33 OTHAJAHE HA Pa3pEIICHUETO 3a IIyCKaHEe Ha Na3apa Ha TepUTOPUATA
Ha [lonmia Ha pedepeHTHUs TeKapCTBEH MPOIYKT.

KanbononarensT TBHPAU CHILO, Y€ 00KAJIBAHOTO pEUICHHE HapyliaBa 4yjieH 36
JAOEC, Tpi1 kaTo HEe wu3CienBa Jajdd YCTAaHOBJBAHETO, ‘HA ‘OTMAJaHETO Ha
Pa3peIICHUETO 3a NapajeieH BHOC Ha JEKAPCTBEH MPOAYKT Bl lommaeana roquHa
clel JaraTa Ha OTHAJaHe HAa pa3pelIcCHUET0 3a MNyCKaHe Ha naszapa Ha
teputopusTa Ha [lomma Ha pedepeHTHHs JEKAPCEBEH IPOIYKT € OMpaBIaHO
Mopajgy ChOOPAKEHUS 3a 3aKpuia Ha.3JPABETO W KMBOTA "HA XOpara, W IO-
CIIELMAITHO JIaJIM MO-HATATHIIHOTO MMYCKAaHE,HA I1a3apa Ha MapajelHO BHACSIHUS
JIEKAPCTBEH MPOAYKT MOKE J1a MPENCTABIsABA OHACHOCT 8a KUBOTA U 3[PABETO HA
XOpaTa UJIu KUBOTHUTE.

OTBeTHAaTa CTpaHa COYHM, Y€ BCBHITHOCTWOT mpakTHKaTta Ha CbhJa OTHOCHO
napajgeaHHs. BHOC Ha, NEKapCEBEHH WPOAYKTH CjeaBa, Ye JICHCTBHETO Ha
pa3pelieHUeTo 3a MapaieIcHBHOCHA JICKapCTBEH MPOAYKT HEe TpsOBa Ja oTmajaa
aBTOMATHYHO B CiyHal Ha @THajaHe Ha JCHETBUETO HA pa3peIICHUETO 3a MMyCKaHe
Ha Tmasapa Ha pedepeHTHHUS JICKAPCTBCH NPOAYKT, HO H3KJIIOUYECHHE B TOBA
OTHOIIIeHHUE, MpeauacHO B WwicH»36 JIOEC, npeacraBiasiBa HE0OXOAMMOCTTa OT
OTTETJISIHE, HA\PA3PCIICHUETO 3a MapayielieH BHOC, aKO Pa3pelICHUETO 3a MyCKaHEe
Ha ma3apa Ha PedepEHTHUS JIEKAPCTBEH MPOIYKT € OWIO OTTErJIEHO MOopaan
NPUNKHUI, \CBBP3AHK, ChC 3aCTpalllaBaHETO HA JKMBOTA WJIM 3]PaBETO Ha XOpara.
AJMUHHCTPATMBHUAT OpraH oOpbhIla BHUMAaHHE Ha JIMIICAaTa HA JICKapCTBEH
TIPOAYKT, KbM KQITO JCKApCTBCHUST MPOAYKT OT MapajeiieH BHOC aa ,,pedepupa,
aKo € HEOOXOmuMa MpOMSHA WM aKTyalu3alus Ha JaHHA W Tp., HYKHH 3a
HAAAC)KHOTE yIpakHsABaHE Ha (apMaKOJOTHYHA OIMTEIHOCT, M EBEHTyallHa
aKTyany3anys Ha WHGOPMAIMOHHUTE JTUCTOBKH, KOMTO Ca OCHOBEH M3TOYHHK Ha
uHbopMaInMs 3a TalWeHTa BBB Bpb3Ka ¢ JieKapcTBeHUs mpoAykT. Coun
AHAJIOTMYHA CHMHCHHS, TNPEAMET Ha MPEIOAUIMAIHO 3alMTBAaHE [0 JEII0
Kolpharmy (C-602/19). IToguepraBa, 4e napajeIHUTe BHOCUTEIN Ca OCBOOOICHH
0 3aKOH OT 3aIBJDKCHUETO Ja MPECTABAT MEPHOANYHN JOKIaIU 3a O€3BPETHOCT
Opy TIpUJIaraHe Ha JIGKAPCTBEHHs MPOAYKT M IMOpaad JIMIICATa HAa HAIIMOHAIHO
paspeliieHre 3a MmycKaHe Ha masapa Ha pedepeHTEH JeKapCTBEH MPOIYKT OPraHbT
HE pasmnojara ¢ akTyaJHH JaHHU 33 ChOTHOIICHHETO PUCK-TI0J13a, IPOU3TUYAII0
OT JIeKapCTBeHATa Teparnus. JIMIcBa u Ipyr JeKapCTBEH MPOIYKT C pa3pelleHne 3a
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IycKaHe Ha nasapa B Ilomma, KOWTO 1a ChAbprKa CHIIUTE AKTUBHU BEILIECTBA KaTO
nekapcTBeHus npoaAykT Ribomunyl.

KpaTKO HN3J102KCHHE HA MOTUBMUTE 34 3alIUTBAHETO

3anuTBaIaTa PUCAUKINS COYH, Y€ CHITHOCTTA HA BUCAILIUS MIPE] HAIMOHATHUS
ChJl CIIOP C€ CBEX/Ia JI0 IIpoU3THYaIlaTa OT MpujaraHeTo Ha wieH 21a, maparpad
3a ot PrFarm HeoOXoauMOCT OT POU3HACSIHE OTHOCHO MPABHIIHOTO THJIKYBaHETO
Ha npaBHUTEe HOpMHU Ha Cbro3a, U no-creunanHo Ha uieH 34 JJOEC, koero na
OTIpEJIeNI CHOTBETCTBUETO C MpaBoTO Ha Chi03a HA BH3HUKBAIATA TIOWTPaABO (€X
lege) mocnenuma, mM3passiBamia ce B OTHAJaHE HA PAa3peUICHUETO'3a MapalieicH
BHOC CJIe]l M3THYaHE Ha €Ha TOAMHA OT JaTaTa Ha OTHaJaHeHAPa3pCHICHUETO 3a
ITyCKaHEe Ha Ia3apa Ha pe(epeHTEH JEKapCTBEH MPOAYKT.

Criopes 3anuTBamaTa FOPUCIAWKINS JOCEeraliHaTa_npakiuka Ha Cpbla oTpuya
U3ISUI0 aBTOMAaTH3Ma B JICUCTBUSTA HA HAIMOHATHHUTE OPraHH, \KaT® H3UCKBa
U3CJeBaHE Ha KOHKPETHHTE TPUYMHU 33 OTHAJaHS, Ha HEHCTBHETO Ha
pa3pelIeHneTo 3a MyCcKaHe Ha Ma3apa U OTYNTAHC'HA ChOOPKEHK SITA 32 OCTaBaHE
Ha Ta3apa Ha JIGKAPCTBEH NPOIYKT BBHPCKH OTHANAHE WHA JCHCTBUETO Ha
pa3pelIeHneTo 3a MmycKkaHe Ha masapa/Ha'pedepeHIeH JIeKapCTBEH MPOAYKT (BXK.
Harp. pemenus or 10 cenremBpu 2002 r., Ferring, Arzneimittel GmbH, C-172/00,
EU:C:2002:474, u ot 8 mait 2003 T, Paranova,Lakemedel AB u np., C-15/01,
EU:C:2003:256).

3a mUPOKOTO MpHUJIaraHeHa HeIOITYCKAHETOa OTpaHNYEHUS Ha JBMKECHUETO Ha
CTOKH, PEJBUICHO BHasnopendata na wien 34 ADEC, ceunerencra u penieHne
Ha Copaa ot 3 romm2019 r., Delpharma, €-387/08, EU:C:2019:556, B koeTo ce
pasriexzaar mnoiCKu pa3mopendm, B obnacrTa Ha ¢apmaleBTHKATa, YPEXKIAIIH
paspenieHusTasa NyCckaHeTo,Ha 1a3apa Ha JISKapCTBEHU MPOTYKTH.

Crnopeg3anutBaniara, OpUCAMKIUS 110 Pa3riexJaHOTO JIEJ0 CUCTeMaTHKaTa Ha
pasnopenbara Ha wieH 2la, maparpadp 3 ot PrFarm, npeasmxmama karto
nocieanIANQTHaAaHe O CHlaTa Ha 3aKOHA, HE 1aBa Bb3MOXKHOCT 3a pa3peliaBaHe
Ha JJOT0 O\ [OMOIITa EIUHCTBEHO Ha CHOTBETCTBAalO0 C mpaBoTo Ha EC
THJIKYBaHe. B, mpdlieca Ha mpaBoNpHlarane Ou ce HaJO0XKHIO Ja ce IMpeHeOperHe
CHHOBHAUHUAT TEKCT Ha HALMOHAJIHOIpPAaBHATa pa3mopenda, KOETO CIOopen
HAIL[MOHAHMAT ChbJ U3JIM3a U3BBH JIOMYCTUMHUTE C OrJjle]] Ha HAallMOHAIHATa IIpaBHa
ypendoaypaMKi Ha TMPaBHO THIKYyBaHE, Thil kKaro To Ou mpueno Qopmara Ha
ThJIKyBaHe contra legem. B mombiHeHWE TOBa OTHOBO HE OWM J1aio OTTOBOp Ha
BBIIPpOCAa Kak OW CleBaJ0O CHOTBETHUTE OPraHd Ja H3BBPIIBAT KOHTPOJI 3a
O€3BpEeIHOTO NpUJIaTaHE Ha JIEKApCTBEHUS NPOAYKT OT MapajesieH BHOC IMpu
Jurcara Ha peepeHTeH JIeKapCTBeH MPOAYKT.

[TbpBUAT BBIPOC € OTHOCHO OLIEHKATa Ha ChOTBETCTBUE ¢ MpaBoTO Ha Chlo3a Ha
IIPAaBUJIOTO 3a OTNAJAHE HA pa3spelICHHE 3a Mapalie]ieH BHOC C U3TUYAHETO Ha
€HOTOAMIIEH CPOK OT JaTaTa Ha OTHAJaHE Ha pa3pelIeHUETO 3a IyCKaHe Ha
na3zapa Ha pedepeHTHHs JIEKapCTBEH MPOAYKT. BTopusaT BBIpOC € CBBp3aH C
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OLIGHKaTa Jald € IMpaBWJIHO Ja C€ H3KIIOYM KOHKPETHOTO H3ClE[BaHe Ha
IPENOCTaBKUTE 3a OTHaJaHe Ha pa3pelleHHeTO 3a IyCKaHe Ha Ia3apa U C
BBIIPOCA 3a 3aKpuiara Ha 3/paBEeTO W >KMBOTAa Ha XopaTa. TpeTuar BBIPOC €
CBBbp3aH C apryMeHTanusATa Ha aJMUHUCTPATUBHHUS OpraH IO BBIpOca 3a
Oe3BpeHOCTTa MpU OCTaBaHE Ha I[a3apa Ha JIEKApCTBEHUS MPOIYKT, IO
OTHOILIEHHE Ha KOWTO JIUTICBA 3aIBbJKEH CYOeKT, KOMTO Jla akTyalu3upa JaHHUTE
OTHOCHO DPHCKa, CBBpP3aH C HEroBoro mpuiarane. CnenBa obaye na ce oObpHE
BHUMaHME, Y€ MO CMHUChJa Ha JAelcTBaliaTa ypeada MOJCKUAT OpraH MOXe IO
pena Ha uineH 2la, maparpad 5 ot PrFarm ma ce oObpHEe KbM BIacTUTE Ha
IbprKaBa YJ€HKa 3a M3MpallaHe Ha ChOTBETHATa JOKyMEHTalus, KOATo Na nanie
Bb3MOXKHOCT 3a ChbIOCTaBsiHe Ha mnpoxaykrure Crensa na €€ pasriena u
€BEHTYaJIHOTO IIPUJIaraHe Ha Ta3u Ipoleaypa 3a cbOUpaHe HaWIoKas3aTelICtBa U B
CIy4ail Ha OCTaBaHE Ha Ia3apa Ha JICKApPCTBEH MPOIYKZE OT TapaliejieH BHOC
BBIIPEKU OTIHAJaHE Ha pa3pelleHHUETO 3a MyCKaHE Ha gla3apa Ha pedepeHTHHs
JIEKapCTBEH MPOAYKT.

CrnenBa nma ce momueprae, 4e HpoOOIEMBT OTHOCHOW MpaBHUTE MMOCHACIUIU OT
OTIaZlaHe Ha pa3pelIeHUeTo 3a MyCcKaHe Ha Ha3apa Ha PeepeHTHUS JeKapCTBEH
OPOAYKT IO OTHOILICHHE Ha MPOJYyKTa @T NapaielJeH BHOC €€ 3acira U IO
Bucsmoro npea Cpaa aeno, o0pa3zyBaHo, MOMIPEIOUIINAIHO 3alTMTBAaHE OTHOCHO
npyxectBo Kolopharma (C-602/19), mo &0€TO Bee omie HE € IMOCTAHOBEHO
penieHne, Koeto 01 OHMITo oJIe3HOBa pasperaBaHeyHa HACTOSIIIOTO AEIO.

3anuTBalaTa IPUCAUKIHN 00aue OTUNTa, YEIPESAMET Ha pa3TiekIaHe ca 0COOCH
BUJl CTOKH, KOUTO OUYEBUIHONUMAT HEHOCPEIACTBCHO BIMSHHE BBPXY 31PaBETO U
KUBOTa Ha Xopara. Criopen 3aluTBaIiaTa PUCHUKIIN HE € SICHO J1ajli BojeIaTa
IeJT 32 3aKpuiia Ha JXUBOTA M3fpaBeTo Ha XOopaTa He 000CHOBaBa MPHJIATaHETO Ha
orpaHnYaBaiatas mocieauiia, M3pa3siBalia, ce B aBTOMATUYHO OTMAaJaHe Ha
pa3pelieHneTo 3a mapalieieH BHQEC MOpaad OTHaJaHe Ha pa3pelieHHeTo 3a
nmycKaHe Ha fla3apa Ha pedepeHTHuUS JIeKapCTBEH MPOAYKT.



