Mpunoxxenune I

HayuHu 3ak/1l04EeHUst 1 OCHOBaHMUS 3a NPOMSAHA Ha YC/IOBUATA Ha pa3pewieHueTo(sATa) 3a
ynotpeba



HayyHu 3aknrouyeHus

Mpeasuna oueHbYHUA aoknag Ha PRAC oTtHocHo MAAB 3a kanTtonpua, HayyHUTE 3aK/4veHuns ca,
KaKTo cneasa:

C ornea Ha HaAW4YHWUTE laHHU OT inTepaTypaTa U CMOHTAHHM CbO6LEHMS 32 UHCYJIMH aBTOMMYHEH
CUHAPOM, BK/TIOYBALLM B HAKOU C/lydau OT3ByYaBaHe Mpu CMpaHe Ha NpUIoXeHUETO, U C ornea Ha
npaeaonoao6eH MexaHWU3bM Ha AelictBue, PRAC cunTa, Ye NpUUMHHO-CNIeACTBEHA BPb3Ka MexAay
KanTonpua 1 UHCYNIUH aBTOMMYHEH CMHAPOM Hal-MankoTo € Bb3MOXHO Aa cbliecTByBa. PRAC
3aK/1l04aBa, Ye NpoayKToBaTa MHGOPMaUUs Ha NPOAYKTU, CbAbpXaluM KanTonpun, Tpabea Aa 6bae
CbOTBETHO U3MEHEHa.

C ornea Ha HanW4YHUTE AaHHW OT NMTepaTypaTta M CNOHTaHHM CbobLeHns 3a aHrmoeaeMm ChC
3abaBeHO Havano u 6paAnKMHUH-MeaMnpaH aHrMoeaeM, BKAKYBALLM B HAKOU CllyYyan OT3By4YaBaHe
npu cnupaHe Ha npunoxeHueTto, PRAC cuuta, 4Ye aHrnoenem cbc 3abaBeHO Hayvano, CBbp3aH C
fleyeHme C KanTonpuia, Ha-MankoTo € Bb3MOXHO Aa cbuwectByBa. PRAC 3aknioyaBa, ve
npoAyKToBaTa MHdOpMaums 3a NpoAYyKTU, CbAbpiKalum Kantonpua, Tpabea ga 6bae CbOTBETHO
M3MeHeHa.

Cnep kaTo pasrneaa npenopbkata Ha PRAC, CMDh ce cbrnacsaea ¢ obwinTe 3aKao4eHns m
OCHOBaHuATa 3a npenopbkata Ha PRAC.

OcHoBaHMA 3a NpoMsAiHaTa Ha YC/I0BMATa Ha pa3pewieHueTo(saTa) 3a ynorpeba

Bb3 ocHOBa Ha HayyHuTe 3akatodeHusa 3a kantonpun CMDh cuuTa, Ye CbOTHOLWEHMETO Non3a/pucK 3a
nexkapcTeeHua(nTe) NpoaykT(n), CbabpXaw(M) KanTonpua, € HENPOMEHEHO C NpeasioXeHunTe
npoMeHu B NpoAyKToBaTa UHGopMaums.

CMDh npenopbuyBa npomMsiHa B yClI0OBUSATa Ha paspelleHneTo(sTa) 3a ynoTpeba.






MpunoxeHue 11

U3meHeHus B npoaykToBaTta uHdopMauua Ha nekapcreeH(mn) npoaykrt(un), paspeweH(mn) no
HauMoOHaJIHM npoueaypu



KpaTka xapaKTepucTuka Ha NnpoAaykKra

e Touka 4.4

TpsbBa ga ce BKIOUM NpeaynpexaeHue, KakTo cnessa:
CBpPbX4YyBCTBUTESTHOCT/aHIMOEAEM:

AHIMMOHEBPOTMYEH OTOK Ha KpakHWLUMTE, NMLETO, YCTHUTE, NTUraBmunTe, esmnka, rnotmuca u/vmnm
JlapuHKCa MOXe Aa Bb3HWKHE NMpu naumeHTun, nekysaHu ¢ ACE nHxmnbmutopm, ocobeHo npes nbpsaTta
ceAMuMUa OT sieyeHmeTo. B peakum cnydyam obaye TeXbK aHIMOEAEM MOXe Aa ce pa3Bue clel Mmeceum
WM TOAWUHM AbArOCPoYHO neyeHune ¢ ACE nHxmburtop. JleyeHumeTto Tpsabea Aa ce npekpaTty He3abasBHO.
AHrnoeaemM, 3acsiraly esmka, rinoTmca uin napuHkca, Mmoxe ga 6bae ¢ netaneH nsxosn. Tpsabea aa ce
3ano4yHe crewHa Tepanus.

MpeaynpexaeHneTo Tpﬂ6Ba Aa Ce UBMEHUN, KaKTO cneaBa:

UHcynnH aBTOMMyHeH cuHapom (UAC):

Mo Bpeme Ha neyeHue C KanNnTonpus ca cbobueHn cnyyam Ha UHCYJIMH aBTOMMYHEH CUHAPOM
(MAC), BKIOUYBaLLM TEKKUN XUMNOMINKEMUYHN CbOUTHSA (BiK. TOUKa 4.8). pu cbMHeHMe 3a
UAC npuemMbT Ha KanTonpun Tpa6Ba Aa ce npeycTaHOBU U fia Ce 3ano4YHe NoAXOoAALL0
neueHume.

Kawnuua:

e Toyka 4.8

CnepHaTa HexenaHa peakums Tpsabea aa ce gobasun B COK ,HapylweHus Ha nMyHHaTa cuctema" (B
KaTeropus ,C HEU3BECTHA YecToTa"):

UHCYNINH aBTOUMYHEH CUHAPOM

JincroBka

Touka 2

MpenynpexaeHneTto TpsibBa Aa ce U3MEHU, KaKTo cneaBa:
Tpsa6Ba fga kakxere Ha Bawwuna nekap, ako:

[...]

* NONyuYnTe NoAyBaHe Ha NUUETO, BpaTa unu repsoto. ToBa MOXKeE fla Ce CJ/IyYU Mo BCSAKO BpeMe B
Xona Ha JievyeHUeTo.

[...]
Touka 4

CnenHuTe HexenaHu peakuun Tpsbea Aa ce Ao6aBAT B kaTeropusi ,, C HeM3BecTHa yectoTa" (oT
HanM4yHUTE AaHHM He MOoXe Aa 6bae HanpaBeHa OLeHKa):

C HeuM3BeCTHa 4ecToTa: OT Ha/IMYHUTE AaHHM He MOoXe Aa bbae HanpaBeHa OLUEHKa

gLHapyulieéHne Ha XOpMOHUTE, KOUTO peryjimpart KpbBHaTa 3aXap, C u3pa3eHo NoOHUYXaBaHe Ha

w

HUBATa Ha KPbBHaTa 3aXa WHCYJZINH aBTOUMMYHEH CMHAOPOM) .




MpunoxxeHue III

rpadJm( 3a M3nbJ/IHEHUE HA HACToAWOTO CTaHOBMLEe



Fpacdhuk 3a M3NbJIHEHNE HA HACTOSALLOTO CTaHOBULUE

MpuemaHe Ha cTaHoBMLeTo Ha CMDh: nekemBpu 2025 r., Ha 3acepaHne Ha CMDh

MNpenaBaHe Ha NpeBoAUTE Ha NpuUoXeHnaTa KbM | 25 aHyapu 2026 r.
CTaHOBMLLETO Ha HaLUMOHAa/IHUTE KOMMNETEHTHM
opraHu:

M3nbnHeHne Ha CTaHOBULLETO OT AbpXXaBute 26 mapt 2026 T.
uneHkn (NogaBaHe Ha 3asiB/ieHMe 3a NpoMsHa OT
npuTexaTensa Ha pa3pelleHmeTo 3a ynortpeba):




