IIpunoxenue I

Hayunu 3aknroueHus 1 OCHOBaHMS 32 IPOMSIHA HA YCJIOBHATA Ha pa3pelIeHneTo(sITa) 3a ynorpeda



Hayqlm 3aK/II0OYCHUA

[pensun onenbunus noxiag Ha PRAC otHocHo [TAIB 3a kapOuomna/neBoomna, HAyYHUTE
3aKJII0UYCHHS Cca, KaKTo ClIeABa:

Nma cpobmienus 3a cepruo3nu ciryyan Ha uHpeknnn Ha mukouHuTe mprrina (UIIII) BB Bpb3Ka ¢
ynorpebata Ha KapOUI011a/IeBOIO0Na, BKIFOUUTEITHO CIIyYal Ha HEXEIaHO ChOUTHE, KOSTO OT3By4aBa
TIpH MIPEYCTAHOBSBAaHE Ha MPIJIOKEHUETO Ha JIEKAPCTBOTO M MHOXKECTBO CIIyYaH C JIETAICH U3XO]I.
PerpocmnextnBHO, 00CcepBaloHHO TpOyYBaHe OT | epMaHUs yCTAaHOBY 3HAYUTEITHO TIOBUIIICH PUCK OT
WIIIT 3a kapOugomna/aeBonona B cpaBHeHHE ¢ OeH3epasu/neBopona. [IpaBnonoq00Hn MexaHH3MHU
Orxa MOTJIM /1a BKJIIOUBAT U3BECTHUTE HEXKeNaHu JiekapcTBeHu peakiuu (HJIP) kato petenuus Ha
ypHHA ¥ HHKOHTHHEHIINS Ha YPHUHA, KOUTO BIIOCJIEICTBHE OMXa MOTJIM Ja MOBHIIAT PUCKA OT
MH(EKINY Ha TUKOYHUTE IBTUIIA, 1 Bb3MOXKHA POJIsl Ha KapOua0ma B IMyHOCYIpECcHsITa Ha
T-knetkure. [1o To3u HAUMH € ONPaBJaHO aKTyaJH3UPAHETO Ha TouKa 4.8 OT KpaTKara
XapaKTepUCTHKA Ha TPOIYKTa M ChOTBETHUS pa3fieln 4 B IMNCTOBKATA, 3a 1a ce qodasu HJIP
,,/IHEKIINY Ha THKOYHUTE ITHTUIIA", 32 J1a Ce MIOBUIIH HHPOPMHUPAHOCTTA HA JIEKAPUTE OTHOCHO
nosiBaTa Ha MH(EKIMK Ha TMKOYHUTE IIbTHIIA BBB BPh3Ka ¢ yIoTpeda Ha KapOuI01a/IeBoIoma.

TeKcThT ce OTHACS CTPUKTHO 32 KOMOWHAIHSITAa KapOUI011a/JIeBOI0MA, Thid KATO TOUHHUIT MEXaHU3bM
HE € U35ACHEH U HE MOXKE J1a C€ YCTaHOBU J1aJid MPUYMHHO-CJIEACTBEHATa Bpb3Ka Ha Tazu HJIP e
CBBbp3aHa C €IHO OT BEIECTBATa, JIBETC WM KOMOUHAITUATA.

CMDh ce cvriacsisa ¢ Hayunute 3akmodenus Ha PRAC.

OcHOBaHuU 32 IPOMSIHATA HA YCJIOBUSITA Ha pa3pelleHueTo(sTa) 32 ynorpeda

B3 ocHOBa Ha HayYHHTE 3aKJII04YEHHA 3a kKapOunona/nesogona CMDh cunra, 4e ChbOTHOIIIEHUETO
TI0JI3a/PUCK 32 JIEKapCTBEHUA(UTE) MPOAYKT(H), ChIbpKAIIX KapOUI011a/IeBoI01a, € HEMPOMEHEHO C
NPEJIOKEHUTE IPOMEHHU B MMPOAYKTOBATa HH(POPMAIIHSL.

CMDh nmoctrrHa 10 CTaHOBUIIIE, Y€ pa3penieHreTo(dra) 3a ynorpeda Ha MPOyKTUTE, TOTaIallH B
oOxBaTa Ha HacTosmara enuHHa orierka Ha [IAJ[b, TpsiOBa na 6bne(at) u3meneno(u). B ciryqante,
MIPH KOUTO JPYTH JICKAPCTBEHH MPOJYKTH, ChIIbpKAIlly KapOuI01a/IeBoioma, ca HOHACTOSIIEM
paspemenu 3a ynorpeba B EC unu ca mpeameT Ha ObAe1u IpoeypH 1Mo pa3peliaBaHe 3a yrorpeda B
EC, CMDh npenopbuBa 3acerHaTUTe JbP>KAaBU WICHKU U 3asBUTEIUTE/IPUTEKATEIUTE HA
paspeleHusITa 3a ynorpeda Jia B3eMaT npeaBul ToBa ctanoBuiine Ha CMDh.



IIpunoxenue 11

HN3meHeHus1 B npoayKToBaTa uHGopManus HA JeKapCcTBeH(U) NPOAYKT(1), pa3pelieH(1) mo
HALMOHAJHM NPOLEe1yPH



HN3meHeHMs, KOUTO TPsiOBa 1a ObIAT BKJIIOUEHH B CHOTBETHHTE TOYKH HA MPOAYKTOBATA
uHpopManusi (HOBUAT TEKCT € MOAYEPTAH M Vie0eJIeH, H3TPUTHAT TEKCT ¢ 3aApackai).

Kpartka xapakTepucTuka Ha NPOAyKTa
Touka 4.8

ITox COK ,,Madexnmn u nadecrannn’: UHdeknun HA MUKOYHUTE IMLTHIIA

UYecToTa: MHOIO 4eCTH
JIucroBka
Touka 4. Bb3MOXKHU HEKETaHU PEAKIIUU

I/IHg_)eRHI/II/I HA MMKOYHUTE IIbTHUIILA

YecTOoTa: MHOI'O YE€CTH
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I'paduk 32 U3nbIHEHHE HA HACTOSIIIOTO CTAHOBHILE



Fpad)mc 34 UBIIBJIHCHHUC HA HACTOAIIOTO CTAHOBHIIIEC

[Tpuemane Ha craHoBuiero Ha CMDh:

Maii, 2023, na 3aceganne na CMDh

OT IbPKaBUTE WICHKH (I10/1aBaHE Ha 3asIBIICHUC
3a POMSIHA OT MPHUTEKATEIS HAa Pa3pPEIICHUETO
3a ynorpeoda):

IIpenaBane Ha IPEBOIUTE Ha MIPUIOKEHUATA 09/07/2023 .
KbM CTaHOBHILETO HAa HAIIMOHATHUTE

KOMITETEHTHHU OpPTaHH:

W3meIIHEHNE Ha CTAHOBHIIIETO 07/09/2023 .
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