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1. BbBegeHue —uen Ha AOKNaAa

KaTo uneHose Ha opraHusaumaTta Medicines for Europe! (MfE, npeauwHa , The European Generic and
Biosimilar Medicines Association — EGA“) n Bb3npuenn HenHusa Kogekc 3a noBeaeHWe, KOMNaHUUTe,
yacT oT Mondapma Mpyn, ca ce aHraxkMpanum ga npuemat U cnas3BaT npaBuaaTa U U3UCKBAHUATA 3a
€TMYHO MoBeAeHue Mpu B3auMmoZeincTeMe mexay dapmaueBTUYHUTE KOMMaHMKM M 34paBHaTa
06LHOCT, TaKa KaKTo ca 3an0xKeHu B Kogekca 3a nosegeHue Ha MFE.

B cneacteune Ha ropHoTo, 3aknagu PapmauestnuHe NMondapma C.A. — KNoH bbarapua we ny6ankysa
MHGOPMALUA OTHOCHO MOETU aHTAXKUMEHTU, U3BBPLUEHN NAALLAHUA KbM MEeAULMHCKM CNeumanmnctm
(MC), 3ppaBHM opraHu3aumm (30) M naumeHTckn opraHusaumm (MO). HacToAWMAT OOKYMEHT
npeAcTaBnsBa MeTOAMKaTa, NPUIOXKEHA B NPOLLECa HAa NOArOTBAHE, U3UMCAeHMEe U Ny6AnKyBaHe Ha
nHbOopmMaumA 3a NpefoCTaBAHATA CTOMHOCT 3a BCAKA KaTEropusa cnewmnanmcTy.

MeTogoi0ruaTa e NPUIoXKMMa 3a TepuTopusaTa Ha Penybivka Bbarapus.

! KogekcoT 3a nosegeHne Ha Medicines for Europe ce npunara 3a 4neHoBeTe Ha OPraHM3aLMATA, BKAOUYNTEIHO
3a OpYKecTBa, Y1eHOBEe Ha OpraHM3aLmaTa, TEXHU KNOHOBE M NpeacTaBuTenHn oducK, YneHose Ha
HaLMOHaNHKN capyKeHun, yacT oT Medicines for Europe, 1 acoumnnpanm yneHose Ha Medicines for Europe.
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2. [OeduHunumm

Kopekc Ha
Medicines for
Europe

YneHoBe Ha
Medicines for
Europe

MeaWuLuUHCKHU
cneumnanuct (MC)

3apaBHa
opraHusauuma (30)

MauneHTCcKUn
opranusauum (NO)

MpepocraBAHe Ha
CTOMHOCT
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KogeKkc 3a noBeaeHWe Npu B3aMMoaencTBMATa CbC 34paBHATA 0OLLHOCT, Bb3NpUET OT
Medicines for Europe (MfE; npeanwHo European Generic Medicines Association - EGA).
KogeKcbT 3a nosegeHWe 04epTaBa CTaHAAPTU U NPUHLMNW NPU B3aUMOAENCTBUE Ha 34apBHATA
06LWHOCT M KOMMNaHMUTE BbB BPb3Ka C JIEKAPCTBEHM MNPOAYKTWU, OTMYCKAHW MO NEKapPCKO
npeanucanmne (RX). MpoaykTuTe, oTnyckaHM 6e3 nekapcko npeanucaHue (OTC), ce
ynoTtpebsaBaT B pe3yaTaT Ha cBobogHuA nsbop Ha naumeHTuTe. ETO 3awo0 Te He nonagaT B
obxBaTa Ha Kogekca 3a noBegeHue Ha Medicines for Europe.

OpyKecTBa-uneHosBe Ha Medicines for Europe (BKAHOYMTENHO CBBP3AHM NNLA Ha OPYKECTBa-
yneHose Ha Medicines for Europe) 1 HaLuMOHaNHM acoumaumMn-YNeHoBe Ha
Medicines for Europe

Bcako nunue, KoeTo ynpaskHasa npodecua B obnactta Ha meaumumMHaTa, AeHTanaHaTa MeamumHa
n dapmauuata, UAK OPYro NuUe, KOeTo NpW OCbllecTBABaHeTO Ha npodecroHanHaTa cu
OEVHOCT MOXKe Aa npegnucea, KynyBa, OOCTaBA, NpenopbyBa MAM npwuaara onpeaeneH
NekapctBeH npoaykT. C uen usbareBaHe Ha CbMHEHWA, onpeaeneHUeTo 3a ,MeOULUHCKM
cneumnannct” BkAoYBa:

(1) BCAKO ANBKHOCTHO ANLE MU CNYXKUTEN Ha AbPXKaBHA MHCTUTYLMA UM Apyra opraHM3auma
(He3aBucMMO Aanu e B 06LLECTBEHMA UM YaCTHUA CEKTOP), KOETO/KOWTO MOXKe Aa Npeanuncea,
KynyBa, l0CTaBs, NPenopbyBa UAK Npuaara 1eKapcTBeHn NPoayKTH,

(2) Bceku cnyxuten Ha bapmaLeBTUYHA KOMMaHUA, YNATO OCHOBHA Npodecus e aa NPaKTUKyBa
KaTo ,34paBeH CNeunanmcT”, Ho C U3KNOUYEHME Ha BCUYKM APYTU CAYKUTENU Ha dapmaleBTUYHa
KOMMaHUA 1 TbProBeL, Ha epo UAN ANCTPUBYTOP Ha eKapPCTBEHM NPOAYKTU.

ObeaunHeHune, KoeTo e nedyebHa, MeAMUMHCKA WAM HayyHa acouuauma MAW opraHusauma
(He3aBMCMMO OT npaBHaTa WAW OpraHUsaumoHHata ¢opma), KaTo Hanpumep 6oaHMUa,
KAWHWKa, doHaauMA, YHUBEPCUTETCKA UM APpYra UHCTUTYLMA UAM Hay4YHO 0bLLecTBo, Naun Ypes
KOeTo eAuH AW NoBeye 34paBHM CNeLMaancTu, npeanarat sgpasHu ycayru. C uen usbarsaHe
Ha CbMHEHUATa, TbProBUM Ha eapo, AUCTPUBYTOPU U APYrM NoA06HM TbProBCKM NOCPeAHMLM
He ce CMATAT 3a 34paBHM OpraHM3aLuu.

OpFaHVI3aLI,VIM C HeCTOMaHCKa uen, opuneHTnpaHnM Kbm naumeHTta, B KOUTO NauneHTuTe "
Oﬁl’pM)KBaLLI,VITE ' anua npegcrtaBnaBat MHO3UMHCTBO B YNPaBUTENTHUTE OPraHMu. Opl'aHM3aLI,MVI
C HECTONAHCKa uen, B KOMTO meguUMHCKM CneunaancTtu y4acrteaTt B ynpaBuUTe/IHN OpraHu, Cbllo
Ce CYUTAT 3a NAaUMEHTCKN OPraHun3aLlunn.

Bb3HarpaxaeHuata, npegoctaBHn oT 3aknaan PapmauestnyHe [MMondapma C.A.-KAOH
bbvarapua Ha MC, 30 nam MNMO- moraT ga BKAOYBAT Bb3HArpaXaAeHMA 33 NpegoCTaBeHN yCayru,
CNOHCOPMPaHe Ha y4acTne B KOHPEePEHUUU, KOHTPEeCH, NOCELLEHMA Ha NPON3BOACTBEHUTE 6a3K
Ha Mondapma Mpyn; AapeHnA: B CTOMHOCT, B HaTypa AKX B MOCTPM Ha NpoayKTu. No-noapobHa
MHPOPMaUMsA 3a BUAOBETE NPesoCTaBsaHe Ha CTOMHOCT Ce CbAbprKa B 1.4 oT MeTogonoruaTa.
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3. [lpeAameT Ha HacToALWATa METOA0NOMMSA

3aknaam PapmauesstmyHe Nondapma C.A. — KnoH Bbarapus B3e peweHne aa nybamkysa Joknag 3a
npo3spayHocT 3a 2024r., onoBecTaABall MHPOpPMaLMA 3a NpeaocTaBeHN CTOMHOCTM Kbm MC, 30 1 MO,
KaKTo cnepBga.

MC, cTpaHu No TPYLOBO WM FPaXKAAHCKO NPaBOOTHOLWeEHME CbC 3aknaam PapmauestnyHe Mondpapma
C.A. — KNoH Bbarapus, ca M3KAOYEHU OT 06XBaTa Ha AOKAaAa.

4. [OedunHMUMA HA NpeaoCTaBAHE HA CTOMHOCTH

3a uenute Ha Joknaga 3a npospayHocT bewe npueto, ye MNpegoctaBaHe Ha cTolHocT (MC) BKAtOYBa
BCUYKK TpaHchepn Kbm MC, 30 n MO:

I. MpepocTaBaHe Ha cpeacTea Ha MC:

a) MpepoctaBsaHe Ha cpeactBa Ha MC (Bb3HarpaxgeHwe) 3a ycayru U KOHCYNTaumu, U3HacAHe Ha
NeKuMn, OpraHM3npaHn oT KOMMNAHUATA, yHacTUe B KOHCYNTaTUBEH CbBET KaTO eKCnepT, yyacTue BbB
dokyc rpyna v ap.

XoHopapu, nnateHn BbB BPb3Ka C Hay4yHO-Pa3BOMHA AEMHOCT UM MapPKETUHIOBM MPOyYBaHWA, ca
M3K/tOYEHM OT 06XBATa Ha TO3M BUA, ONOBECTABAHE.

6) NoaKkpena 3a nocelleHNe Ha KOHrpecu, KoHdepeHLMU U APy 0BYUUTENHN CbBUTUA K Nocel,eHns
Ha NPoM3BOACTBEHWN NoMeLLeHMA Ha NMondapma.
3a 103U TN pa3xoau, yneHoseTe Ha Medicines for Europe, moraT aa n3bepar eauH OT ABaTa Bb3MOMKHM
noaxoAa 3a onoBecTABaHe Ha AaHHW. 3aknagn dapmauestuuHe NMondapma C.A. — KNoH bbarapua e
nsbpana meToA Ha onoBecTABaHe, B KOWTO ce onoBecTABaT 0bLnTe pa3xoam 3a BCAKa OTAe/Ha cpeLla
1 Ha 06WwmA BPO MeaNLMHCKN CneLmManmcTi, NoANoOMOrHaTH 3a ydyacrtme. 3a BCAKa Cpellla ce MocoysarT:
- HaMMeHOBaHMWEeTO Ha KoHrpeca, cpeliaTta Uam nocelLeHNeTo Ha MACTO,
- obuwara cyma 3a pasxoAu 3a TaKCW 3a perucrTpauums, MbTyBaHe M HaACTaHABAHE 33 BCUYKM
MeAMLMHCKN CreumnanmncTy,
- 6poit MeaNUMHCKN Cneumnannct, Nnoay4ymnu puHaHcosa nogxkpena 3a yyactue.
B cnyyante Ha NpomM3TMYALLO OT 3aKOHOAATENCTBOTO 3a4b/KEHNE, NPeAoCTaBAHETO Ha CTOMHOCTU e
BK/IOYEHO B AaHbYHUTE AeKknapaumm Ha MC.

Il. MpepnocTtaBsaHe Ha cpeacTBa Ha 3apasHm OpraHu3aumu:

MpepoctaBaHeTo Ha cpeactBa Ha 30 33 U3NDb/IHEHWE HA 3a4b/IXKEHUSA, MPOU3TUYALLM OT AOTOBOPM 33
JNIEKUMN USIN y4acTUEe B KOHCYNTaTUBEH CbBET, y4acTMe BbB POKYCHa rpyna uam Apyru KOHCY/ITAHTCKK
yenyru.

a) MC, 3annaTeHn BbBB BPb3KA C KAMHMYHW MPOYYBAHUA W HAYy4yHO-Pa3BOMHA AEeNHOCT wuan
MapKeTUHIOBM NPOYYBaHMA, Ca U3KOYEHN OT 0H6XBaTa Ha TOBA ONOBECTABAHE.

6) JapeHna UAM HayuyHWU CTUNEeHAUK, 3annateHn Ha 30 ( BKAOYUTENHO B CYMU, B HATypa UAM MOCTPU
Ha NeKapCcTBEHU NPOAYKTH)

Ill. MpepocTasaHe Ha cpeacTea Ha N0
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a) Cybcnamm n papenHua kbm 30 (BKAHOUMTENIHO CYMM, B HaTypa MAM MOCTPU HA JIeKapCTBEHWU
npoayKtn) c nHdopmauma 3a CTOMHOCTTA U LenTa Ha AapeHuneTo.

5. [pepocTtaBAHE Ha CTOMHOCT

a) NpepocraBeHnTe CTOMHOCTM ca Ny6AMKyBaHW B 6barapcku esa. Korato cymuTte ca npeiocTaBeHu B
[Apyra BafyTa, TAXHaTa CTOMHOCT ce n3umcansa B 6barapcku sesa uypes odmumanHna obMmeHeH Kypc Ha
BbarapckaTa HapoaHa 6aHKa Kbm AaTaTta Ha nialjaHe.

6) JaHHWUTe 3a npeaocTaBAHe Ha CTOMHOCT, onosecTeHn B [loknaga, ca npeacraseHun B Heto, A4C e
N3K/HOYEHO.

B) B cnyyauTe, KOraTto He e Bb3MOXHO Aa ObjAe oTAeneHa cymarta Ha [aHbKa OT pa3smepa Ha
npegoctaBeHaTa CTOMHOCT, nNybauKyBaHaTa CTOMHOCT e 0606leHa Cyma Ha Bb3HarpaXgeHuweto u
Abakumute ganbum (c AAC).

r) JlapeHuaTa B HaTypa M AapeHMATa Ha MOCTPM Ha NeKapCTBEHM MPOAYKTU ca NpeacTaBeHu B TAXHaTa
nasapHa CTOMHOCT 3a KpaeH notpebuTen. B cayvyait Ha gapeHue B HaTypa, NybanKyBaHaTa CTOMHOCT e
CTOMHOCTTa Ha NPOAYKTa.

) MpenocTaBAHMA Ha CTOMHOCT, CBbP3aHW C MHOFOroAMLIHW [0roBOPW, CE€ OTYMTAT MO CyMM
peneBaHTHO CNPAMO KOHKpeTHaTa KajeHaapHa roamHa.

6. [aTta Ha npenocTtaBAHe Ha CTOMHOCT

a) B cnyyait Ha npepocTaBAHe Ha CTOMHOCT 3a obyyeHue UM JapeHWe Ha CTOMHOCT, 3a gaTa Ha
nnawaHeTo (TpaHcdep Ha CTOMHOCTTA) ce cuMTa ,[aTaTa Ha MAalaHeTo” OT HalwuTe ¢UHAHCOBU
CUCTEMM, KOETO CbOTBETCTBA Ha AaTaTa Ha 6aHKOBMA NpeBog, KbM HaHKOBATa CMETKa Ha noJsyyaTtens.
B TO3M cny4ald, AaTaTa Ha NpeAocTaBsAHE Ha ycayraTa, Hanpumep eKLus, WA gataTta Ha obydeHue uau
AapeHune ca upeneBaHTHU.

6) B cnyyalt Ha fapeHne Ha NPOAYKT UM JapeHue B HaTypa, 3a AaTa Ha NPeAoCcTaBAHe Ha CTOMHOCTTA
ce cunTa gaTaTta Ha Npuemo-npenaBaTeHUA NPOTOKO.

B) B cnyyali Ha Apyrv TMNoBe NpeaoCcTaBsHE Ha CTOMHOCT, KaTo HaNnpuMMep CNoHCopupaHe Ha obyyeHne
WM HAayYHO MepOnpPUATKA, 3a AaTa Ha NpeaocTaBAHE Ha CTOMHOCT ce Npuema AaTtaTa Ha NbpBua AeH
OT CMOHCOPUPAHOTO CbbUuTHe.

7. 3aliMTa Ha IMYHUTE AaHHM

CvrnacHo 1. 7.3 ot Kogekca Ha Medicines for Europe, KomnaHuuTe oT Mondapma pyn ca 3agbarKeHU
[a CMasBaT NPUIOKMMUTE 3aKOHW U pa3nopesdur 3a NOBEPUTENHOCT Ha JIMYHUTE AAHHW.
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B cvoTBeTcTBUE C NPUNOKNMMOTO 3aKOHO4ATENCTBO 3a 3alnNTa HAa INYHUTE OaHHU, C€ N3NUCKBA U3PUYHO
cbrnacue ot sBcekn MC3a I'IY6}1VIKyBaHe Ha JaHHUTE 3a NpeaocCTaBAHeE Ha CpeacTBa, KOUTO Ca NOsy4eHU
OT Hero.

BanngHo e cbrnacueto, gageHo ot MC, korato e:
* nafeHo A06pPOBOHO;
® V3PUYHO;
* HeABYCMMWUC/EHO;
® B3eTO MHPOPMMpPAHO.

3a MC cbluecTByBa Bb3MOXHOCT A4a YNPaXHW CBOETO NPaBo Aa OTKaxKe Ny6/MKyBaHe Ha HEeroBU INYHK
[aHHW, NPaBOTO fa UCKa KOpUIMpaHe Ha rpeLlKkn OTHOCHO NPeoacTaBsHe Ha CTOMHOCT MU U3TPUBAHE
Ha uAnaTa nHdopmaums.

B pgoKnapa ce BKAOYBAT AaHHM Ha MC, KOMTO ca Aa/n CBOETO U3PUYHO Cbrnacne U KOUTo Ca ce
Cbrnacuam ANYHNUTE UM OaHHU Oa 6'b,£l,aT FIY6}'WIKYB3HI/I M BKAoYeHU B [oknaga 3a NPO3pPavyHOCT
NONMEHHO.

AKko MC, KbM KOroTO 3a4b/IXKEHMETO 3a UHPOPMMpPAHE, € U3MBAHEHO U KOMTO He e Aaf CbrIacueTo cu
JaHHWUTe My Ja 6baat nybankysaHu, KomnaHuuTte oT MNondapma Mpyn Tpabea Bce nNak ga nyb/vMKysat
CTOMHOCTTa Ha NpeAoCTaBeHNUTe CPeACTBa B HenepcoHanmsupaH sung,. NMy6ankyBaHeTo Ha Te3U AaHHU
ce ocbluecTBABa Ype3 obobLaBaHe Ha 06wWwus 6poit MC, KOMTO ca OTKa3a/ M Aa NPesoCTaBAT Cbraacue,
B oboueHneTo, noa popmaTta Ha ob6obLLEeHa CTaTUCTMYECKA aHOHMMM3MpPaHa MHpopMaLms.

7.1. Cvrnacue 3a nybanKyBaHe Ha AaHHWU

CornacuaTta 3a nybavMKyBaHe Ha npeaocTaBsHe Ha CTOMHOCT Ha MC, BKaueHW B [loknaga 3a
npo3payHocT 6axa cbbpaHKn cnen NPUKIOYBAHE Ha OTYETHUA Nepuog, CbrnacuaTa 3a Ny6aAnKyBaHe Ha
nHbopmauus, 3acsarallia NpeaocTaBsHe Ha CTOMHOCTM 3a 2024r., 6elle cbbpaHa B HayanoTo Ha 2024r.

[eknapauuaTta, npegoctaBaAlla cbriacve 3a nybavMKyBaHe Ha AAHHWUTE, CbAbPXKA BCUYKM BUAOBE
npeaoctaBaHMA Ha cToMHocT KbM MC 3a 2024r. CbrnacMeto UM HeroeaTta /IMNCA, NOKPUBA BCUYKK
npefoCTaBeHN CTOMHOCTM, KaTo Ha MC He ce NpeaoCcTaBA Bb3MOXHOCT 3a T.Hap. ,,4aCTUYHO cbriacue”.
MC He moKe aa ce cbrnacu Aa 6b4aT ONOBECTEHM YacT OT AaHHWUTE 3a NPesoCTaBAHe HA CTOMHOCT, a
02 OTKake Nyb6/IMKyBaHETO Ha Apyru.

B cnyuaii, ye MC He npegocTaBu cbrnacve 3a nybankysaHe Ha MHPOPMaLMA 3a NPesoCTaBAHE Ha
cToiHocTM oT 3aknaan PapmauestnyHe Mondapma C.A. — KNoH Bbarapua, Tasm MHPopmauma ce
0606waBa n nybsvMKysa B 0606LLeH BMA (AHOHMMU3NPAHA CTATUCTMKA). 3akaaan PapmauesTUyHe
Mondapma C.A. — KnoH bbarapus npegoctaBa MHPopmauma 3a 6poa Ha MC, KouTo He ca
npeaoCcTaBu/IN CbIIACUMETO CU 3a NYBIMKYBaHE Ha AAaHHUTE UM.

7.2. OTKa3 3a nybaiMKyBaHe M OTTErNAHE Ha Cbrnacue
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B cnyuair, ye MC oTKaxKe fa nNpefocTaBu cbraacue 3a nyb6anKyBaHe Ha NpeoCcTaBAHe HA CTOMHOCTY,
npeaoctaseHn oT 3aknaan PapmauestnuHe MNMondapma C.A. — KNoH bbarapus, Tasm nHbopmaums ce
ny6avKysa B pasaena 3a 0606LLeHo onoBecTABaHe, 6e3 MHAMBUAYanM3npaHe Ha MC.

3aknaam ®apmauesTuyHe Mondapma C.A. — KN1oH Bbarapua ysaxasa NMYHUTE AaHHM Ha dU3MYECKUTE
nvua. Eto 3awo, B cayyair, ye MC oTTernm cbraacneTto cu 3a nybanKysBaHe Ha AaHHM, 3aknagau
dapmauestnyHe MNondapma C.A. — KNoH Bbarapusa we 6bae 3agbikeHa Aa 3aauMuM HesabasBHO
nHpopmaumaTa 3a MC ot [loknaga 3a npo3payHoCT.

AKO cbrnacuMeto e oTTerneHo npeau nybaukysaHeTo Ha J[Joknaga, 3aknagn PapmauesBTuyHe
Mondapma C.A. — KnoH Bwbarapus TpabBa ga npexsbpan MHGOPMAUMATA 33 NpesocTaBaHE Ha
cToiHocT Ha MC B pa3gena 3a 0606L,eHO onoBecTABaHe.

AKO cbriacueTo e oTTersieHo cneg nybankysaHeTo Ha JJokanazga, 3aknaan dapmauestuyHe Mondapma
C.A. — KnoH Bbbarapus cnegga fa npomeHu [loknaza B CbOTBETCTBME C HAacCTbNMAATa NPOMAHA. B To3n
cnyyai, 3aknaam ®apmauestuuHe Mondpapma C.A. — KNOH Bbarapma He HOCK OTFTOBOPHOCT B C/ly4Yaid Ha
usTterneHa nHdopmauma ot [Joknaza 3a npo3pavyHoOCT, U3BbpLIEHa Npean OTTEMSHETO Ha CbI/IAaCMETO.

M oTKasa, n nocnenBalLo OTTEr/IfHE Ha Cbl1aCcMeTo, He OKA3BaT BAUAHNE BbPXY CbBMeCTHaTa AeNHOCT
Ha MC n 3aknagu ®apmauesTuyHe Mondapma C.A. — KNOH bbarapus.

8. [ybnanKkyBaHe Ha ONOBECTABAHETO

CovrnacHo T. 7.4. ot Kogekca Ha Medicines for Europe, KomnaHuATa cneasa Aa ONoBecTU Nyb6aAMYHO
npeaocTaBAHETO Ha CPeACcTBa NO HayMH, NO KOMTO O6LLECTBEHOCTTA MOMKE NEeCHO Aa MoJlyYn A0CTbN
00 Tasn nHpopmaums.

JoKnagbT 3a Npo3payHoCT we 6vae nybanKyBaH Ha yeb cTpaHuuaTa Ha 3aknaan PapmauesBTuyHe
Mondapma C.A. — KnoH Bbarapusa, Hamupaly, ce Ha agpec: http://www. polpharma.bg/, kKaTo gaHHUTe
we 6baaT AOCTbMNHM HA yeb cTpaHuuaTta Ha 3aknagu PapmauestnyHe MNondapma C.A., Monwa,
https://www.polpharma.pl/ n Ha ye6 cTpaHuuaTta Ha Bl dapmA, Ha agpec: http://www.bgpharma.bg/.

9. YecTOTa Ha ONOBECTABAHETO

CbrnacHo T.7.7. ot Kogekca Ha Medicines for Europe, onosecTABaHeTO ce U3BbPLUBA Ha rOAMLLIHA
6a3a 1 BCEKN OTYETEH Nepmoa 0bxBallla Mb/AHa KafeHaapHa roguHa.

MbpBUAT oTyeTeH nepuos bewe KaneHaapHata 2017 roamHa. MbpBOTO ONoOBecTABaHe cnefiBa Aa ce
M3BBPLLN B CPOK OT 6 MmeceL,a cies Kpaa Ha CbOTBETHUA OTYETEH Nepuoa.

BcMuKM peneBaHTHM cpeacTBa, NpeaocTaBeHn npes 2024r. cneasa Aa 6bAaT ONOBECTEHN Hal-KbCHO
00 30 toHn 2025.

MocneaBalimTe onosecTABaHMA We 6baat nybamMKysaHu exkerogHo Ao 30 oHu.

POLPHARMA

www.polpharma.com


http://www.polpharma.com/
https://www.polpharma.pl/

	1. Въведение  – цел на доклада
	   2.     Дефиниции
	Кодекс на Medicines for Europe 
	Кодекс  за поведение при взаимодействията със здравната общност, възприет от 
	Medicines for Europe (MfE; предишно European Generic Medicines Association - EGA).
	Кодексът за поведение очертава стандарти и принципи при взаимодействие на здарвната общност и компаниите във връзка с лекарствени продукти, отпускани по лекарско предписание (RX). Продуктите, отпускани без лекарско предписание (OTC), се употребяват в резултат на свободния избор на пациентите. Ето защо те не попадат в обхвата на Кодекса за поведение на Medicines for Europe. 
	Членове на Medicines for Europe
	Дружества-членове на Medicines for Europe (включително свързани лица на дружества-членове на Medicines for Europe) и национални асоциации-членове на 
	Medicines for Europe
	Медицински специалист (МС)
	Всяко лице, което упражнява професия в областта на медицината, денталната медицина и фармацията, или друго лице, което при осъществяването на професионалната си дейност може да предписва, купува, доставя, препоръчва или прилага определен лекарствен продукт. С цел избягване на съмнения, определението за „медицински специалист“ включва: 
	(1) всяко длъжностно лице или служител на държавна институция или друга организация (независимо дали е в обществения или частния сектор), което/който може да предписва, купува, доставя, препоръчва или прилага лекарствени продукти,  
	(2) всеки служител на фармацевтична компания, чиято основна професия е да практикува като „здравен специалист“, но с изключение на всички други служители на фармацевтична компания и търговец на едро или дистрибутор на лекарствени продукти. 
	Здравна организация (ЗО)
	Обединение, което е лечебна, медицинска или научна асоциация или организация (независимо от правната или организационната форма), като например болница, клиника, фондация, университетска или друга институция или научно общество, или чрез което един или повече здравни специалисти, предлагат здравни услуги. С цел избягване на съмненията, търговци на едро, дистрибутори и други подобни търговски посредници не се смятат за здравни организации.
	Пациентски организации (ПО)
	Организации с нестопанска цел, ориентирани към пациента, в които пациентите и обгрижващите ги лица представляват мнозинство в управителните органи. Организации с нестопанска цел, в които медицински специалисти участват в управителни органи, също се считат за пациентски организации.
	Предоставяне на стойност
	Възнагражденията, предоставни от Заклади Фармацевтичне Полфарма С.А.-клон България на МС, ЗО или ПО- могат да включват възнаграждения за предоставени услуги, спонсориране на участие в конференции, конгреси, посещения на производствените бази
	на Полфарма Груп; дарения: в стойност, в натура или в  мостри на продукти. По-подробна информация за видовете предоставяне на стойност се съдържа в т.4 от Методологията.
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