Ipunoxenue I

HayuyHu 3aki1r04eHdsi 1 OCHOBAHUS 32 MPOMSIHA HA YCJIOBHSATA HA pa3pelieHHeTo(Ta) 3a
ynorpeoda



Hayqlm 3aKII0OYCHUA

[Ipensun ouenpunus noknag Ha PRAC otnocno [TA/Ib 3a 6ynponuoH, HayyHHUTE 3aKJIIOYCHUS Ca,
KaKTO ClIe/iBa:

C ornen Ha HAIMYHHUTE JAHHM 32 CUHIPOM Ha Brugada ot cioHTaHHU CHOOIIEHMS, BKIIOUUTEIHO

2 cirydast Ha OT3By4YaBaHe CJIe[] CIUpaHe Ha JIEKapCTBOTO M MPaBAONOJ00HO BpeMe A0 MOsiBa, U C
orJIe]] Ha MpaBono100eH MeXaHU3bM Ha JIelcTBHUE, oncaH B mureparypara, PRAC cuwnra, ye
OymponHoH MOXKe J1a JOBeIe 0 U3siBa Ha cuHApoM Ha Brugada. ITopaau ToBa nexapure TpsioBa na
0bJaT NOCHhBETBAHM Ja MOJXO0KAAT C MOBUIIEHO BHUMAHHUE MIPH NALMEHTH ¢ (paMuiiHa aHaMHe3a 3a
ChbpZCUEH apecT WK BHe3anHa cMbpT. [lanmenTure cbio TpsadBa na ObaaT agekBaTHO HHQOPMUpPaHH
0 TO3W BBIIPOC OT JIMCTOBKAaTa 3a nanuenTa. PRAC 3akirouaBa, ye nmpoaykroBara nHGoOpMaIus Ha
NPOLYKTHTE, ChIBbPIKALIM OYHIPONNOH, TpsiOBa 1a Ob/ie ChOTBETHO H3MEHEHA.

CMDh ce cpriacsia ¢ Hayunure 3akiarodeHns Ha PRAC.

OcHoBaHMsI 32 MPOMSIHATA HA YCJIOBUATA HAa pa3pelleHHeTo(sTa) 3a ynorpeda

B®3 ocHOBa Ha Hay4yHHUTE 3akioueHus 3a Oynpornuon CMDh cunra, ye ChOTHOIIEHHETO MOJ3a/PUCK
3a eKapcTBeHUsA(UTe) MPOIYKT(H), ChIABPIKAII(H) OYIIPOIHOH, € HEIPOMEHEHO C MPEJI0KESHHUTE
MPOMEHH B MIPOAYKTOBATa HHPOPMAITHSL.

CMDh poctursa 1o cTaHOBHILE, Y€ Pa3pelieHUETo(sTa) 3a ynoTpeda Ha NpOLyKTUTE, ONaAaIly B
o0OxBara Ha HacTosIaTa equHHa orieHka Ha [TAJ]b, TpsiOBa na 6bae(at) m3meneHo(u). B cnydaute,
NPY KOUTO APYTH JEKapCTBEHU MPOAYKTH, ChIbPKAIIN OYIPOIMOH, ca TIOHACTOSAIIEM Pa3pelieHH 32
ynotpeba B EC wu ca mpeameT Ha Obemy IporeypH 1mo paspernraBane 3a yrnorpedba B EC, CMDh
NPEnopbyBa 3aCErHATUTE IbPKABU YICHKH U 3asIBUTEIINTE/TIPUTEKATEIINTE HA pa3pelleHUsTa 3a
ynorpe0a J1a B3emMar npesu 1 Topa craHoBuie Ha CMDh.



punoxenne 11

HN3meHeHus1 B NPpOAYKTOBAaTa HHGpopManus HA JeKapCcTBeH(U) NPOAYKT(1), pa3pelieH(n) mo
HAIMOHAJIHY NPOLEeYyPH



HN3meHeHus, KOUTO TPsiOBa 1a ObIAT BKJIIOUEHH B CHOTBETHUTE TOYKH HA MPOAYKTOBATA
nHpopManus (HOBUAT TEKCT € MoAUYEpPTaH U yaeGedeH, USTPUTUAT TEKCT € 3aApackat)

Kparka xapakTepucTuka Ha NpOAyKTa

Touka 4.4

Tpﬂ6Ba Ja ce }_'[O6aBI/I IpeaAynpeKACHUC, KaKTO CJICABA:

Cunapom Ha Brugada

BbynponmnoH Mo:ke J1a IoBeJIe JI0 H3ABaTa HA CHMHAPOM Ha Brugada, psiiko HacjJaeICTBEHO
3a00JIIBaHEe HA ChPJACYHHTE HATPHMEBH KaHAJIM ¢ xapakTepHu npoMenn B EKI' (mecen 0eapen
0J10K M ejieBanusa Ha ST-cerMeHTAa B JIECHUTE NPEKOPAMAJTHHA OTBEKIAHNA), KOETO MOKE 1A
0BeJIe 10 ChpAeYeH apecT WM BHe3anmHa cMbPT. IIpenopbpyBa ce NOBHIIEHO BHUMAHHE NIPH
NALMEHTH ChC CUHAPOM Ha Brugada uiu ¢ pamuina anamHe3a 3a cbp/iedeH apecT Wiu
BHE3aNHA CMbPT.

JIucToBKAa

Touka 2 - KakBo TpsidBa 1a 3HaeTe, Mpeau 1a NpueMeTe [ThProBcKo nMme|
[-.]

[IpenynpexaeHus u Mpeana3Hu MepKH

T'oBopere ¢ Bamus siekap wiu gpapMarnieBT, peay 1a MpueMeTe [ThProBCKO UME]:

Cunapom na bpyrajaa

- aK0 HMATe ChCTOSTHHE, HapeYeHo cHHAPoM Ha bpyrajaa (paabLK HACJAeACTBEH CHHAPOM, KOHTO
3acAra CbpPAeYHNA PUTHLM) WJIHM aK0 BLB Baliero ceMeidcTBO € HMAJIO ¢cJIyYaii Ha CIupaHe Ha
CLPIIETO MJIH BHE3ANMHA CMBPT.




IIpunoxenue 111

I'paduk 32 u3nbJIHEHHE HA HACTOSILIOTO CTAHOBHILIE



Fpa(bmc 34 HBITBJIHCHHUEC HA HACTOAIIOTO CTAHOBHIIIC

[Ipuemane Ha ctanoBuero Ha CMDh:

centemBpu 2022 r., Ha 3acenanue Ha CMDh

OT ABbPXKABUTE WICHKH (ITOJaBaHEe Ha 3asBJICHUE
3a MPOMSIHA OT PUTEKATENS Ha Pa3pEIICHUETO
3a ynotpeba):

[IpenaBane Ha IPEBOIUTE HA MPUIIOKEHUATA 30 oxromBpu 2022 T.
KbM CTAaHOBHUIIIETO HA HAITMOHATHUATE

KOMIIETCHTHU OPTaHu:

W3nbiiHeHWE HA CTAHOBHIIIETO 29 nexemBpu 2022 T.




