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nn ДирективаДиректива 2001/83/2001/83/ ЕСЕС нана
ЕвропейскияЕвропейския парламентпарламент ии нана
СъветаСъвета заза кодексакодекса нана ОбщносттаОбщността,,
относноотносно лекарственителекарствените продуктипродукти
заза хуманнахуманна употребаупотреба,,
включителновключително нейнитенейните измененияизменения
сс ДирективаДиректива 2003/63/2003/63/ЕСЕС,,
ДирективаДиректива 2004/24/2004/24/ЕСЕС ии
ДирективаДиректива 2004/27/2004/27/ЕСЕС;;



nn ДирективаДиректива 2001/20/2001/20/ЕСЕС,, относноотносно
сближаванетосближаването нана законитезаконите,,
подзаконовитеподзаконовите актовеактове ии
административнитеадминистративните разпоредбиразпоредби нана
странитестраните--членкичленки въввъв връзкавръзка сс
прилаганетоприлагането нана добратадобрата клиничнаклинична
практикапрактика припри провежданепровеждане нана
клиничниклинични изпитванияизпитвания нана
лекарственилекарствени продуктипродукти заза
хуманнатахуманната медицинамедицина;;



nn ДирективаДиректива 2005/28/2005/28/ ЕСЕС относноотносно
принципитепринципите ии подробнитеподробните насокинасоки
заза добрадобра клиничнаклинична практикапрактика попо
отношениеотношение нана лекарственителекарствените
продуктипродукти заза употребаупотреба вв хуманнатахуманната
медицинамедицина,, предназначенипредназначени заза
изследванеизследване,, кактокакто ии изискваниятаизискванията
относноотносно издаванетоиздаването нана
разрешителноразрешително заза производствопроизводство
илиили вносавноса нана такиватакива продуктипродукти;;



nn РегламентиРегламенти №№№№ 1084;1085/2003/1084;1085/2003/
ЕСЕС,, относноотносно проучванепроучване нана
изменениятаизмененията вв условиятаусловията заза
разрешениеразрешение заза употребаупотреба сс
лекарственилекарствени продуктипродукти сс
приложениеприложение вв хуманнатахуманната
медицинамедицина ии лекарственилекарствени продуктипродукти
сс приложениеприложение въввъв ветеринарнатаветеринарната
медицинамедицина,, коетокоето сесе издаваиздава отот
компетентниякомпетентния органорган вв държавадържава--
членкачленка..



nn ДирективаДиректива нана СъветаСъвета 89/105/89/105/ ЕИОЕИО
относноотносно прозрачносттапрозрачността нана
меркитемерките,, регулиращирегулиращи
ценообразуванетоценообразуването нана
лекарственителекарствените продуктипродукти заза
хуманнахуманна употребаупотреба ии включванетовключването
имим вв обхватаобхвата нана националнитенационалните
системисистеми заза здравноздравно осигуряванеосигуряване..



СтруктураСтруктура нана ЗЛПХМЗЛПХМ

nn ЗаконаЗакона ее структуриранструктуриран вв ХІХІVV главиглави
ии съдържасъдържа::

-- 297297 члчл.; (.; ( ЗЛАХМЗЛАХМ 112112 члчл.).)
-- --8585 дефинициидефиниции вв допълнителнитедопълнителните
разпоредбиразпоредби;;

-- 3737 параграфапараграфа;;



СтруктураСтруктура нана ЗЛПХМЗЛПХМ

nn ОбщиОбщи положенияположения
nn ОрганиОргани нана управлениеуправление ии
финансиранефинансиране

nn ПусканеПускане нана пазарапазара нана лекарственилекарствени
продуктипродукти

nn КлиничниКлинични изпитванияизпитвания
nn РазрешениеРазрешение заза производствопроизводство ии вносвнос
нана лекарственилекарствени продуктипродукти

nn ОпаковкиОпаковки ии листовкилистовки нана ЛПЛП



СтруктураСтруктура нана ЗЛПХМЗЛПХМ

nn КласификацияКласификация нана ЛПЛП
nn ПроследяванеПроследяване нана лекарственаталекарствената
безопасностбезопасност

nn ТърговияТърговия нана едроедро ии паралеленпаралелен вносвнос
нана ЛПЛП

nn ТърговияТърговия нана дребнодребно сс ЛПЛП
nn РекламаРеклама нана ЛПЛП



СтруктураСтруктура нана ЗЛПХМЗЛПХМ

nn ЦениЦени нана лекарственителекарствените продуктипродукти
nn ДържавенДържавен контролконтрол върхувърху
лекарственителекарствените продуктипродукти

nn АдминистративноАдминистративно наказателнинаказателни
разпоредбиразпоредби

nn ДопълнителниДопълнителни разпоредбиразпоредби



НАРЕДБИНАРЕДБИ КЪМКЪМ ЗЛПХМЗЛПХМ

ОбщОбщ бройброй-- 2727

ОбнародваниОбнародвани вв ДВДВ къмкъм моментамомента-- 1010



ЗАДАЧИЗАДАЧИ ПРЕДПРЕД МЗМЗ ИИ ИАЛИАЛ

nn ПриключванеПриключване нана подготовкатаподготовката ии
обнародванеобнародване нана всичкивсички
подзаконовиподзаконови актовеактове

nn ПреместванеПреместване нана ИАЛИАЛ вв новатановата
сградасграда

nn ИзгражданеИзграждане нана информационнатаинформационната
системасистема нана ИАЛИАЛ

nn НовНов УПУП нана ИАЛИАЛ



ЗАДАЧИЗАДАЧИ ПРЕДПРЕД МЗМЗ ИИ ИАЛИАЛ

nn УтвърждаванеУтвърждаване нана новоново щатнощатно
разписаниеразписание нана ИАЛИАЛ

nn ОсъвременяванеОсъвременяване нана материалнатаматериалната
базабаза

nn ИзгражданеИзграждане нана официалнаофициална
контролнаконтролна лабораториялаборатория

nn СтруктуриранеСтруктуриране нана всичкивсички органиоргани заза
управлениеуправление



ЗАДАЧИЗАДАЧИ ПРЕДПРЕД ИАЛИАЛ

nn УчастиеУчастие вв комитетитекомитетите ии групитегрупите нана
ЕКЕК

nn УчастиеУчастие вв комитетитекомитетите ии работнитеработните
групигрупи нана ЕМЕАЕМЕА

nn УчастиеУчастие вв комитетитекомитетите ии групитегрупите нана
СъветаСъвета нана ЕвропаЕвропа

nn УчастиеУчастие вв програмитепрограмите нана ЕЕDQMHDQMH



ЗАДАЧИЗАДАЧИ ПРЕДПРЕД ИАЛИАЛ

nn ПодготовкаПодготовка заза предстоящипредстоящи
проверкипроверки отот европейскитеевропейските
институцииинституции

nn ЕЕudraudra Track CTSTrack CTS
nn MRAMRA
nn TelematicTelematic Master PlanMaster Plan
nn EUR,sEUR,s isis Your,sYour,s



ЗАДАЧИЗАДАЧИ ПРЕДПРЕД ИАЛИАЛ

nn СтруктуриранеСтруктуриране нана всичкивсички комисиикомисии
попо члчл.47.47 отот ЗЛПХМЗЛПХМ

nn СтруктуриранеСтруктуриране нана всичкивсички
експертниекспертни съветисъвети

nn НазначаванеНазначаване нана външнивъншни експертиексперти



ЗАДАЧИЗАДАЧИ ПРЕДПРЕД ИАЛИАЛ

nn НоваНова интернетинтернет –– страницастраница
nn ПоддържанеПоддържане нана публичнипублични регистрирегистри
nn ИздаванеИздаване нана всичкивсички
административниадминистративни актовеактове вв евроевро--
форматиформати ии вв двуезичендвуезичен вариантвариант

nn РеферентнаРеферентна странастрана



ПРЕДСТОЯЩИПРЕДСТОЯЩИ РЕГУЛАТОРНИРЕГУЛАТОРНИ
ПРОМЕНИПРОМЕНИ

nn Advanced TherapyAdvanced Therapy
nn ВъвежданеВъвеждане нана ПедиатричнатаПедиатричната
регулациярегулация

nn УчастиеУчастие вв публичнотопубличното обсъжданеобсъждане
нана ЕКЕК ““ Better RegulationsBetter Regulations””

nn ДирективаДиректива заза клиничниклинични проучванияпроучвания



ЗАДАЧИЗАДАЧИ ПРЕДПРЕД БЪЛГАРСКИТЕБЪЛГАРСКИТЕ
ФАРМАЦЕВТИЧНИФАРМАЦЕВТИЧНИ ПРОИЗВОДИТЕЛИПРОИЗВОДИТЕЛИ

nn ИзготвянеИзготвяне нана документациядокументация заза
разрешаванеразрешаване заза употребаупотреба вв пълнопълно
съответствиесъответствие съссъс ЗЛПХМЗЛПХМ ии
ДирективаДиректива 2003/632003/63

nn СТДСТД форматформат
nn ПодготовкаПодготовка заза еСТДеСТД//ee--SubmissionSubmission



ЗАДАЧИЗАДАЧИ ПРЕДПРЕД БЪЛГАРСКИТЕБЪЛГАРСКИТЕ
ФАРМАЦЕВТИЧНИФАРМАЦЕВТИЧНИ ПРОИЗВОДИТЕЛИПРОИЗВОДИТЕЛИ

nn ПривежданеПривеждане вв съответствиесъответствие съссъс
ЗЛПХМЗЛПХМ нана заваренитезаварените РУРУ къмкъм
дататадатата нана подновяванетоподновяването имим

nn ПоддържанеПоддържане нана условиятаусловията заза
производствопроизводство вв съответствиесъответствие сс
издаденитеиздадените разрешенияразрешения попо редареда нана
ЗЛАХМЗЛАХМ..



ЗАДАЧИЗАДАЧИ ПРЕДПРЕД БЪЛГАРСКИТЕБЪЛГАРСКИТЕ
ФАРМАЦЕВТИЧНИФАРМАЦЕВТИЧНИ ПРОИЗВОДИТЕЛИПРОИЗВОДИТЕЛИ

nn ПривежданеПривеждане ии ПоддържанеПоддържане нана
условиятаусловията заза производствопроизводство вв
съответствиесъответствие сс GMPGMP стандартитестандартите нана
ЕСЕС –– РъководствоРъководство попо GMPGMP ии всичкивсички
анексианекси къмкъм негонего -- задължителнозадължително
условиеусловие заза издаванеиздаване нана GMPGMP
сертификатисертификати отот ИАЛИАЛ



ЗАДАЧИЗАДАЧИ ПРЕДПРЕД БЪЛГАРСКИТЕБЪЛГАРСКИТЕ
ФАРМАЦЕВТИЧНИФАРМАЦЕВТИЧНИ ПРОИЗВОДИТЕЛИПРОИЗВОДИТЕЛИ

nn ПривежданеПривеждане вв съответствиесъответствие съссъс
ЗЛПХМЗЛПХМ-- задължителнозадължително условиеусловие заза
издаванеиздаване нана европейскиевропейски форматиформати
заза РПРП ии GMPGMP сертификатисертификати отот ИАЛИАЛ

nn ИИ последващопоследващо вписваневписване вв
ЕвропейскатаЕвропейската базабаза данниданни ––
ЕЕudraGMPudraGMP



ЗАДАЧИЗАДАЧИ ПРЕДПРЕД БЪЛГАРСКИТЕБЪЛГАРСКИТЕ
ФАРМАЦЕВТИЧНИФАРМАЦЕВТИЧНИ ПРОИЗВОДИТЕЛИПРОИЗВОДИТЕЛИ

nn РазрешениеРазрешение заза производствопроизводство нана
ІМРІМР

nn РегистрацияРегистрация катокато вносителивносители нана
активниактивни веществавещества

nn ИзползванеИзползване нана активниактивни веществавещества сс
доказандоказан произходпроизход ии GMPGMP
сертификатсертификат ,, издадениздаден отот държавадържава
членкачленка



ЗАДАЧИЗАДАЧИ ПРЕДПРЕД БЪЛГАРСКИТЕБЪЛГАРСКИТЕ
ФАРМАЦЕВТИЧНИФАРМАЦЕВТИЧНИ ПРОИЗВОДИТЕЛИПРОИЗВОДИТЕЛИ

nn КонституиранеКонституиране нана ““РъководителРъководител
производствопроизводство””,, ““КонтролКонтрол нана
качествотокачеството”” ии ““КвалифицираноКвалифицирано
лицелице””

nn ““КвалифицираноКвалифицирано лицелице попо
лекарственалекарствена безопасностбезопасност””

nn СистемиСистеми попо лекарственалекарствена
безопасностбезопасност



БЛАГОДАРЯБЛАГОДАРЯ !!


