Mpuno>xxeHue 1

Hayy4Hu 3aKJ/IOYEHUA U OCHOBAaHMA 3a NPOMsiHA Ha YCJ/IOBMATA Ha
pa3peweHueTo(sita) 3a ynorpeba



Hay4yHu 3aknrouyeHus

Mpeasua oueHbUYHUA aoknaa Ha PRAC oTHocHo MADB 3a ae3okcmxonesa KMCeNMHA, HayyHUTe
3aKJIl04eHNS ca, KaKTo cneaBa:

Ha 6a3aTta Ha nperne Ha NOCTMapKeTUHIOBUTE AAHHW MMaA AOCTATbYHW AAHHM 3a
NPUYMHHO-CNEeACTBEHA BPb3Ka MexAy nosiBaTa Ha XMMNoecTe3ns Ha MACTOTO Ha UHXEKTMpaHe U
ynoTpebaTa Ha Ae3okcuxonesa kncenuHa. Mopaan ToBa PRAC npenopbyBa Aa Ce akTyanusmpa

Touka 4.8 ot KpaTtkata xapakTepucTiMkKa Ha NpoAyKTa 3a Ae30KCUX0NeBa KUCeNHA, 3a Aa Ce BK/IYM
HexenaHaTa peakuus ,Xnnoecresns Ha MSACTOTO Ha MHXeKTUpaHe" C ,Hen3BecTHa 4yectoTa". Jinctoskata
Ce aKTyanusmpa no CbOTBETHUSA HAUMH.

CMDh ce cbrnacsea ¢ Hay4yHuTe 3akntoveHuns Ha PRAC.
OcHOBaHUA 3a NpoMAHaTa Ha yC/I0BMSITa Ha pa3spelueHuero(sAaTa) 3a ynorpeba

Bb3 ocHOBa Ha Hay4yHUTE 3aKk/loueHUs 3a ge3okcuxonesa kucenmHa CMDh cuuTa, ye CbOTHOLIEHMETO
nonsa/puck 3a nekapcreeHus(nTe) NpoaykT(n), cbabpkalwl(M) Ae30KCMXosieBa KMcenumHa, e
HENpOMEeHEeHO C NpeasioXXeHUTEe NPOMEHN B NPOAYyKTOBaTa MHMOpMaLMs.

CMDh pgocTturHa oo ctaHoBwMLle, Ye pa3pelleHneTo(sTa) 3a ynoTpeba Ha NpoAyKTMTe, nonagalim B
obxBaTa Ha HacToswWwaTta eguMHHa oueHka Ha MAAB, Tpsibea aa 6bae(aTt) nameHeHo(n). B cnydauTte, npu
KOWTO APYrY NeKapCcTBEHW NPOAYKTU, CbAbpiXKallM Ae30KCMXO0NeBa KMcenHa, ca noHacTosiwem
pa3pelweHn 3a ynotpeba B EC nnu ca npeamet Ha 6baewum npoueaypw no paspelliaBaHe 3a ynorpeba B
EC, CMDh npenopbuBa 3acerHatuTe AbpXXaBW UYJIEHKU U 3aaBUTENUTE/NpUTEXaTENNTE Ha
pa3spelleHunnaTa 3a ynotpeba ga B3emaT npeasma ToBa ctaHoBuwe Ha CMDh.



MpunoxxeHue 11

N3meHeHnAa B npoayKTOoBaTa MHopMauusa Ha nekapcTtBeH(m) npoaykt(m),
pa3peweH(M) NO HAUMOHAJIHU nNpoueaypu



N3meHeHuUs1, KOUTO TPSIOBA 1a OBAAT BKIKYEHH B ChOTBETHUTE TOYKHU HA MPOAYKTOBATA
undopmanus (HOBUIT TEKCT € MOAYEPTAH U yieGeeH, U3TPUTHAIT TEKCT € 3aApackatt)

KpaTka xapaKTepucTuKka Ha npoaykKra
. Touka 4.8

[CneaHaTa HexenaHa peakums TpsibBa Aa ce 4obaBn kbM COK ,,06wm HapyLieHWs] U eheKTN Ha MSCTOTO
Ha npuioxeHue" B Kateropusi ,,C HeM3BECTHa YectoTa'"]

MsacTo Ha nHXKeKTUupaHe: Xunoecresus

JinctoBka
. Touka 4: Bb3MOXHW HEeXefaHn peakuum

[CneaHaTa HexenaHa peakuusi TpsibBa Aa ce gobasu B kateropusi ,C HEU3BECTHA YecToTa: OT
HaMYHUTE aHHU He MOXe Aa bbae HarnpaBeHa ouyeHka"]

Peakuuna Ha MACTOTO Ha MHXKEKTUPaHe:

] HaManeHo yceuwaHe 3a AONUp Uav NPpOMEHEHO ycewaHe B 6ysarta




Mpuno>xxeHue 111

Fpadmk 3a U3NbIHEHUE Ha HACTOSILLOTO CTaHOBMULYe



Fpadmk 3a U3NbIHEHUE Ha HACTOSILLOTO CTaHOBMULYe

MpuemaHe Ha cTaHoBMLEeTO Ha CMDh: toHn 2018 r., Ha 3acegaHue Ha CMDh

MNpenaBaHe Ha NpeBoauTe Ha nNpunoxeHusaTa kbM | 11 asryct 2018 r.
CT@HOBMLLETO Ha HaUMOHaNHUTE KOMMNETEHTHM
opraHu:

N3nbnHeHne Ha CTaHOBULLETO OT AbpXaBuUTe 10 okTtomBpn 2018 r.
uneHku (nogaBaHe Ha 3asiBieHWe 3a NpPoMsiHa OT
nputexarens Ha paspelleHneTo 3a ynorpeba):




