pniaoxenue I

Hay4nu 3aki1104eHns 1 OCHOBaHNs 32 IPOMSHA HA YCJOBHSATA HA pa3pelieHueTo(sTa) 3a
ynorpeba



Hayunu 3akno4eHust

[Ipensun onenvunus noxnan Ha PRAC otHocHo [TAJIB 3a Mu30mpocTos (THHEKOIOTUYHO TTOKa3aHUE
— MHIYKIUS Ha POXJAHETO), HAYYHHUTE 3aKITFOYCHHS Ca, KAKTO CJIe/Ba!

B®3 ocHoBa Ha npocniekTnBHO npoyuBaHe Ha Auffret u cpp. (2016) PRAC cmsTa, ye ynorpebara Ha
MH30IIPOCTONl Ipe3 NepHoAa Ha paHHa OpEMEHHOCT € CBbp3aHa C OIpeleNieHH BUAOBE (eTamHu
MandopMaluy, BEPOSITHO HE3aBUCHUMO OT [03aTa, W MOpaiW TOBa NPENOpbuBa aKkTyalH3UpaHE Ha
MPOAYKTOBaTa MHPOPMAIM Ha MPOLYKTUTE, ChABPIKAILIM MH30IPOCTON C MOKa3aHWE MHIAYKLHUS Ha
paxxaanero, karo B Touka 4.6 Ha KXII ce no6aBu mpeaynpexIeHne OTHOCHO PUCKa OT TepaTOr€HHOCT
MIPH EKCIIO3UIHS [Ipe3 Meproa Ha paHHa OPEeMEHHOCT.

CMDh ce cpriacsBa ¢ HayuyHute 3akmouerns Ha PRAC.

OcHoBaHusI 32 TPOMSIHATA HA YCJIOBHSITA HA pa3pelieHHeTo(ATa) 3a ynoTpeda

BB3 ocHOBa Ha HayYHWTE 3aKIFOYEHUS 32 MU3OIPOCTOII (THHEKOJIOTUYHO IMOKa3aHNe — MHAYKIUS Ha
paxnanero) CMDh cuunta, 4e ChOTHOIIEHUETO TOJI3a/PUCK 32 JEKAPCTBEHUS(UTE) MPOIYKT(H),
ChIbPIKAII(M) MH30MPOCTON (THHEKOJIOTMYHO TIOKa3aHHe — HHYKITHS Ha PAXKIAHETO), € HEPOMEHEHO
C TIPEITO’KEHUTE MTPOMEHH B MPOTyKTOBaTa HHPOPMAIIHS.

CMDh nocturaa 10 CTaHOBUIIIE, Y€ pa3pelieHneTo(sTa) 3a ynorpeda Ha MPOayKTHUTE, TOTaIallH B
oOxBara Ha HacTosmara equHHa orieHka Ha [TAJ[B, TpsOBa na Obpne(at) m3meneno(n). B cimyuaunte,
TP KOUTO APYTH JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, ChIbPKAIIN MU30MPOCTOI (THHEKOJIOTHYHO ITOKA3aHUE —
WHAYKIHSA Ha paXKTaHETO), ca MOHACTOSIIEeM pa3pemnieHu 3a ynorpeda B EC niu ca npeamer Ha
OBIeIy nporieTypy 1o pasperniaBane 3a yrotpeda B EC, CMDh npenoppuBa 3acerHatute IbpKaBu
YICHKH U 3asSBUTEIINTE/TIPUTESKATEIUTE Ha pa3pelieHusITa 3a yroTpeda 1a B3eMaT MPEABU]T TOBA
cra”osuie Ha CMDh.



Hpniaoxenne 1T

H3meHeHus1 B IPOAYKTOBaTa HH(POPMANMSA HA JIEKAPCTBEeH(M) NMPOAYKT(M), paspemieH(u) mo
HALMOHAJIHM NPoLeypH



HN3meHeHus1, KOUTO TPsiOBa Ja ObJAT BKIKYEHH B CbOTBETHUTE TOUYKHU HA MPOAYKTOBATA
nHpopmanusi (HOBUAT TEKCT € NoAYEPTaH U yiebedeH, USTPUTUAT TEKCT € SaApacKkaH)

KpaTka xapakTrepucTnka Ha MPoaAyKTa

. Touka 4.6

Tpabea aa ce nobasBu NpeaynpexaeHne, KakTo crieasa:

BpeMeHHOCT

[MpoaykT] ce nanonssa 3a MHAYKLINA Ha paxAaHETO C HUCKA [103a MU30MNPOCTON 3a
KpaTbK Nepuoa oT BpeMe B caMuga Kpai Ha 6pemMeHHoOcTTa. Korato ce usnosisea B TO3u
MOMEHT OT 6peMeHHOCTTa, HAMa PUCK OT deTanHn Mandopmaumun. [Mpoaykr] He TpabBa
4a ce U3NnoJsi3Ba B HUKAKbB APYr MOMEHT NO BpeMe Ha 6peMeHHOCTTa: NpU eKCNO3ULNU Ha
MU30MPOCTOJ Npes3 NbPBOTO TPUMMeceume Ha 6peMeHHOCTTa e cCbo6LeH TDOWHO NOBULLEH
puck ot deranHn mandopmMmauum (BKaOUYBaLLM CUHAPOM Ha Moebius, cMHAPOM Ha
NPUCTAraHe oT aMHUOTUYHU BbPBU U aHOMAJIUUN Ha LUEeHTpaJiHaTa HEPBHA CUCTeMa).

JlucroBKa
. Touka 2

BpeMeHHOCT

[MpoaykT] ce nanonssa 3a noAnoMaraHe Ha 3ano4YBaHETO Ha paXaaHeTo oT [cneunduueH
3a npoAgykKra HOMep Ha cegmuuartal ceamMmuua Ha 6peMeHHocTTa. KoraTto ce usnonssa no
TOBa BpeMe Ha 6peMeHHOCTTa, HAMa PUCK OT BpoaeHu AedekTn 3a 6ebeTo, HO He TpsibBa
Aa msnonssate [NpoaykKT] B HUKaKbB APYr MOMEHT NOo BpeMe Ha 6peMeHHOCTTa, Tbil KaTo
TOoraBa MMU3OMNPOCTOJI MOXKE Aa NPUYMHUN BpoaeHu aedekTu.




Hpnioxenne 111

I'pa¢uk 32 M3bJIHEHNE HA HACTOSAIIOTO CTAHOBHIIE



I'pa¢uk 32 M3bJIHEHNE HA HACTOSAIIOTO CTAHOBHIIE

[Ipuemane na cranosuiiero Ha CMDh:

saayapu 2019, Ha 3acenanue na CMDh

[IpenaBane Ha MpeBOANTE Ha MPHIIOKEHUATA 16/03/2019 1.
KbM CTAHOBHILETO Ha HALIMOHATHUTE

KOMIIETEHTHHU OPraHu:

W3nenHeHne Ha CTaHOBHIIETO 15/05/2019 1.

OT IBPXKABHUTE WICHKH (TIOJJaBaHE HA 3asSBJICHUC
3a IPOMSIHA OT MPUTEKATEIS HA Pa3pPEIICHUETO
3a ynotpeba):
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