IIpunoxenue I

Hayunmu 3akiiioueHusi 1 OCHOBAaHHS 32 MPOMSIHA HA YCJIOBHATA HA pa3pelleHUeTo(sITa) 3a
ynorpeoda



Hayunmu 3aki04eHust

IIpenBun onenbunus gokian Ha PRAC ornocuo [TA/JIB 3a a3utpomuiiun (iekapcTBeHu Gopmu 3a
CHUCTEMHO NMPUIIOKEHNE), HAYYHUTE 3aKJIIOUEHHS ca, KaKTO CIIe/IBa:

C ornex Ha MOCTUTHATOTO MO-JO0PO pa3dupaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE B3aUMOJICHCTBHUS U IO-KOHKPETHO
HAJIMYMETO HA JaHHU OT JINTEpaTypaTa U CIIOHTaHHH ChOOIICHUS 32 B3aMMOJICHCTBUE MEXKITY
A3UTPOMULMH (JIEKapCTBEHU (POPMH 33 CUCTEMHO MPUIOKEHHUE) M KOJIXHULIWH, BOJIEIIO O BH3MOXKHO
MOBHUIIIaBaHE HA CEPYMHOTO HUBO Ha KonxuuH, PRAC cuura, ye konxuuuH TpsiOBa na Obae 1o0aBeH
KaTo MpUMep KbM CyOCTpaTuTe Ha P-TIIMKONpOTEHH B ChINECTBYBANIOTO MPEAYIPEKICHUE 32
BB3MOKHOTO ITOBUIIABAHE HA TEXHUTE CEPYMHHU HUBA B CIy4Yall HA €THOBPEMEHHO MPUIIOKEHUE C
a3UTPOMULIUH.

CMDh ce cpriacsBa ¢ HayuHuTe 3aKaroueHus Ha PRAC.

OcHoBaHMsI 32 IPOMSIHATA HA YCJIOBHUATA HAa pa3pelleHHeTo(sTa) 3a ynorpeda

B®3 ocHOBa Ha HayYHHTE 3aKIIOYECHUS 32 A3UTPOMULIMH (JIEKApCTBEHH (POPMHU 338 CHCTEMHO
npuinoxkeane) CMDh cuwnra, 4e ChOTHOIIEHHETO MON3a/PUCK 32 JIEKAPCTBEHUS(UTE) TPOLYKT(H),
ChIIbpIKaII(1) a3UTPOMUIUH (JIEKapCTBEHH (POPMH 32 CHCTEMHO MPHUIIOKEHUE), € HEIIPOMEHEHO €
NPEAIOKEHNUTE IPOMEHHU B MPOAYKTOBATa HHPOPMALIHSL.

CMDh fmocturHa 10 CTAaHOBHIIE, Ye pa3peleHneTo(sTa) 3a ynorpeda Ha IpoIyKTUTE, TIONaIally B
oOxBaTa Ha HacTosmara enuHHa orieHka Ha [IAJ[b, TpsiOBa na O0bme(at) u3smeneHo(u). B cirydante,
IpY KOWTO APYTH JEKAPCTBEHH MPOAYKTH, ChIbPIKAIIN a3UTPOMHUILKH (JIeKapcTBeHU GOpMH 3a
CHCTEMHO TPHUIIOKEHUE), ca MOHACTOSIIEM pa3pelieHu 3a ynorpeda B EC uimu ca npeamMet Ha ObeImn
npoleypH 1o paszpemasane 3a ynotpedba B EC, CMDh npenopbuBa 3acerHaTuTe AbpyKaBy WICHKH U
3aABUTENUTE/IPUTESKATEIUTE Ha Pa3peICHUATA 3a yIoTpeda 1a B3eMaT NpeBU TOBAa CTAHOBUIIE Ha
CMDh.



Hpuaoxenne 11

HN3meHeHnus B poAyKTOBaTa MH(pOPManHs Ha JIeKapCcTBeH(M) MPOAYKT(M), pa3pemeH(u) 1mo
HALMOHAJHM MpoLeaypPH



HN3meHeHus1, KouTO TPAOBA 1a ObAAT BKJIYEHU B ChOTBETHUTE TOYKHM HA IPOAYKTOBATA
uHpopManusa (HOBUIT TEKCT € MOAYEPTAH U yae0esieH, U3TPUTHST TEKCT € 3aApacka)

Kparka xapakrepucTuka Ha NPpOAYKTa

. Touka 4.5 B3zaumopeicTBre ¢ ApyrH JEKapCTBEHU NPOAYKTH U APYTH HOpMH Ha
B3aMMOJEHCTBUE

[TIpeoynpesicoenuemo mpsbea 0a 6v0e nPoMeHeHo, Kakmo ciedsal

JIMroxcuH_M_KOJXMIIMH: UMa ChOOIIEHHS, Y€ €THOBPEMEHHOTO IPUIIOKEHHIE HAa MAKPOJIUIHH
AHTUOMOTHIIN, BKITFOYUTEITHO a3UTPOMHUIIHMH, ChC CyOCTpaTH Ha P-riuKkonpoTenH, KaTo IMTOKCUH_H
KOJIXHIMH, BOAHY /10 TIOBHUILIABAHE HA CEpYMHUTE HUBA Ha cyOcTpara Ha P-riukonporenn. [lopaau
TOBa, aKO a3UTPOMHUIIMH U cyOCTpaTu Ha P-rmukonpoTenH, KaTo JUTOKCHH, ce TpuiaraT
€HOBPEMEHHO, TpsIOBa Jja ce B3eMe MpeABHI Bh3MOKHOCTTA 32 TIOBUIIIABAHE HA CEPYMHUTE
KOHLIEHTpAalMU Ha AUTOKCHH. HeoOX0auMo € KIMHUYHO MPOCiieisiBaHe U eBEeHTYaIHO U3CTeIBaHe Ha
CEpYMHHTE HUBA HA JUTOKCHH I10 BPEME U CIEJ IIPEKPATABAHE HA JICUEHUETO C a3UTPOMULIMH.

JlucToBKa
. Touxka 2. KakBo TpsiOBa j1a 3HaeTe, MpeIu 1a IpueMeTe <CBOOOHO U30paHO nMe™>

[TIpedynpesicoenuemo mpsbea da 6v0e npomereno, Kakmo ciedsaj
Jpyru nekapctBa 1 <CBOOOJHO U30paHO UME™>

WNudopmupaiite Bamwist gekap uinu papMarneBT, ako IpueMare, HaCKOpO CTe MPUEMaH WU €
BB3MOJKHO J1a [IPUEMATE APYTHU JIEKapCTBa:

[..]

- JUT'OKCHH (I/ISHOJ'BBa CC 3a JICUCHUC Ha ChbPACUYHU HapymeHI/m)

- KOJXHMIHMH (M3110J13BA e 32 10J1arpa u d)aMHJ'IHa CpeIu3eMHOMOPCKA TPeCKAa)




IIpunosxenue I11

I'paduk 3a n3nbJIHEHNE HA HACTOSIOTO CTAHOBHILE



I'padmk 32 n3nbJIHEHNE HA HACTOSIIOTO CTAHOBHIIIE

[Mpuemane Ha ctaHoBHIeTO HAa CMDh:

sayapu 2018 r. Ha 3acenanue Ha CMDh

OT IBPXKABHUTE WICHKH (IT0JIaBaHEe Ha 3asBIICHUE
3a IPOMSIHA OT IIPUTEKATENS Ha Pa3pELICHUETO
3a ynorpeda):

[IpenaBaHe Ha MPEeBOAUTE Ha MPUIIOKEHUATA 10 mapt 2018 1.
KbM CTaHOBHUIIETO HA HAI[MOHAIHUTE

KOMIIETEeHTHU OpPTaHu:

WM3nbpnHenne Ha CTAaHOBUIIETO 9 maii 2018 1.




