Mpunoxxenune 1

HayuyHu 3ak/1l0MEHUA U OCHOBaHMUS 3a NPOMsiHa B YC/IOBMATa Ha pa3spelieHueTo(sTa) 3a
ynotpeb6a



Hay4yHu 3aknroueHus

Mpeasuna oueHbuHus goknag Ha PRAC oTtHocHo TTAJIB 3a uedukcmum, HayuyHUTE 3aKIOUYEHUS Ca, KaKTo
cnenBsa:

C ornep Ha HanW4YHWUTE AaHHUM 3a@ eHuedanonaTus oT NIuTepaTypaTta U CNOHTaHHM CbobLleHus,
BKJ/TOYBALLM B HSIKOW C/lydau TsICHa BpeMeBa Bpb3Ka, OTWYMsIBAaHE Ha HexXenaHaTa peakuus npu
npeycraHoBsiBaHe Ha NPUIOXKEHWETO Ha JIEKapCTBOTO /UM Bb306HOBABAHETO M MpY MOBTOPHO
npunaraHe Ha CbLOTO JIEKApPCTBO U C Orfies Ha npasaonofobeH mexaHM3bM Ha AelictBue, PRAC cuuTa,
ye NPUYUHHO-C/IeACTBEHA Bpb3Ka MexAay LeduKcum 1 eHuedanonatns Haln-MankoTo € Bb3MOXHO Aa
cblecTtByBa . PRAC 3aksioyaBa, Ye NpoAyKToBaTa MHMOPMaLMs Ha NPOAYKTUTE, CbAbpxXallim uedukcuM,
TpsibBa Aa 6bAe CbOTBETHO U3MEHEeHa.

Cnep kaTo pasrnega npenopbkaTta Ha PRAC, CMDh ce cbrnacsiBa c o6wmnTe 3akto4eHUs U OCHOBaHUSATa
3a npenopbkaTa Ha PRAC.

OcCHOBaHUSA 3a NPOMSAIHA Ha YC/IOBUSITa Ha pa3pelwieHueTo(ATa) 3a ynotpeba

Bb3 ocHOBa Ha Hay4HWTe 3ak/todeHus 3a uedukcum CMDh cunTa, ye CboTHOLWEHMETO NoN3a/puUck 3a
nekapcreeHuTe NpoaykT(n), cbabpxaw (1) LednKcnm, e HeNpOMEHEHO C NPeasioXXeHUTEe NPOMEHU B
npoAykToBaTta MHdoOpMaLms.

CMDh npenopbyBa npoMsiHa B yC/I0BMATa Ha paspelleHmeTo(saTa) 3a ynoTpeba.



MpunoxxeHue II

N3MeHeHusa B npoayKToBaTa uHdopMmauma Ha nekapcrBeH(n) npoaykr(m), paspeweH(m) no
HauMoHaNHU nNpoueaypu



N3MeHeHusa, kouTo TpsA6Ba Aa 6bAaT BKIIOUEHU B CbOTBETHUTE TOUKM Ha NpoAyKToBaTa
nHdpopMmaums (HOBUST TEKCT € moAYEepTaH u yaebeneH, a nsTpuUTUST TEKCT 3aapackaH)

KpaTka xapakrepucTtuka Ha npoaykra
U Touka 4.4
Tpab6bea aa ce nobasu npegynpexaeHuve, KakTo cneisa:

EHuedanonarua

CvrobuiaBa ce 3a eHuedanonaTua npu ynorpebara Ha 6eTta-nakraMHu aHTM6MoTHMLUN,
BKJIIOUYUTEJNIHO LedpukKkcuM (BiK. TOUkH 4.8 n 4.9), 0co6€HO Npu NaLUNEeHTU B CTap4yecka Bb3pacT u
Npyu NaLMEHTU C TEXKKO 6b6peyuHo yBpexxaaHe WM HapyueHUsa Ha LeHTpaJiHaTa HepBHa

cucrema. AKo ce nogo3upa eHuedanonaTtus, cBbp3aHa ¢ uedukcum, Tpabea na ce ob6mucnu

npekparsiBaHe Ha JiIie4eHUNETO.

. Touka 4.8

CnepgHaTa HexenaHa peakuus Tpsbsa ga ce gobasun B COK ,HapyweHuns Ha HepBHaTa cucrtema" B
KaTeropus no 4yecroTta ,C HEM3BECTHA YecToTa":

EHuedanonarua

. Touka 4.9

CohulecTBYyBa PUCK OT eHUuedanonaTua, CBbp3aHa ¢ 6eTta-akTaMHM aHTU6MOTULM, KaTo
uedukcum, ocobeHo B caydan Ha npefo3upaHe.

JinctoBka
Touka 2 MNpeaynpexaeHusa n npeanasHn MepKku

FoBopeTe c Baluma nekap unu gapMalesT, npeay aAa npveMere Balleto nekapcrso, ako:

- UmaTe npo6nemu c 6b6peunte nnm HepsHaTa cucrema (BUIKTE Touka 4)

Touka 3

AKO npuemMere No-Bucoka Ao3sa (MMe Ha npoaykTta) oT Heo6xoanmMaTa, CbLUEeCTBYBa PUCK OT
MOHWXXEHO HUBO Ha Cb3HaHUE, Heo6MUYaHN ABUIKEHUA U FbPUYOBE.

Touka 4.

N3BecTHO e, Yue neueHmneTo ¢ uedmkcum, 0co6eHo Npu NaLUneHTU B CTapyYecka Bb3pPacT Uav npu

nauueHT CbC CEPUO3HMU HQOGHEMM [o} GBGQEHMTG WA HepBHaTa CUMCTEeMa, NpuYnHaBa
MOHW)XEHUEe Ha HUBOTO Ha Cb3HaHUEe, HapYyLIEeHUSA Ha ABMXEeHUuaTa u rbpyose (eHuedanonarus).




MpunoxxeHune III

M'padmk 3a 3NbJIHEHME HA HACTOALLOTO CTaHOBMLIE



Fpacdmk 3a M3NbJIHEHME HA HAaCTOALLOTO CTaHOBULLE

MNpuemaHe Ha ctaHoBuueto Ha CMDh: aHyapu 2026 r., Ha 3acegaHne Ha CMDh

lMpepaBaHe Ha NpeBOANTE Ha NMpuNoxeHusaTa kbM | 15 mapTt 2026 .
CTaHOBMLLETO Ha HALUMOHA/IHUTE KOMMNETEHTHMU
OopraHu:

M3nbnHeHne Ha CTaHOBMULETO OT AbpXXaBuUTe 14 man 2026 r.
uneHkn (nofnaBaHe Ha 3asdBNieHUE 3a NPOMsHa OT
npuTexaTens Ha pa3peLlleHmeTo 3a ynotpeba):






