IIpunoxenue I

Hay‘IHI/I 3aKJIIOUCHU U OCHOBAHUS 34 IPOMSHA HA YCJIOBHATA HaA pa3peIJ_IGHI/ICTO($ITa) 3a yHOTpe6a



Hayunu 3axiodeHus

IIpenBun ouenpunus noknax Ha PRAC otnocHo ITA/Ib 3a HapponapuH, HAy4HUTE 3aKIIIOYEHHUS Ca,
KaKTO Clle/iBa:

BB3 ocHOBa Ha mperien Ha TaHHUTE OT JIUTEpPaTypara U ClioHTaHHUTE choOIieHus, PRAC cuwura, ue
HEe MOXe J1a Ob/ie U3KII0YeHa MPUYNHHO-CIIEJCTBEHA BPb3Ka MEXKAY TI1aB00OIUE U HAAPOTIAPUH U
MOpajIy TOBA MPEMophUIBa TOBA 1a ce Ho0aBu B Touka 4.8 ot KXII B kareropus ,,c HEU3BECTHA
yecTora®. JINCTOBKAaTa CE€ aKTyaJu3npa [0 CbOTBETHHS HAUUH.

CMDh ce cpriacssa ¢ HayuHuTe 3akimoueHns Ha PRAC.

OcHoBaHus 32 MPOMSIHATA HA YCJIOBHMATA HA pa3pellleHHeTO(ATa) 3a ynorpeda

B®3 ocHOBa Ha Hay4yHHTE 3aK0ueHus 3a Haaponapud CMDh cuuTa, 4e ChOTHOLICHUETO MOJI3a/PHUCK
3a JIeKapCcTBEHUS(UTE) MPOAYKT(H), ChABbPKALI(1) HAAPOIIAPUH, € HEMPOMEHEHO C MPEJIOKEHNUTE
IIPOMEHU B IPOAYKTOBaTa HHPOPMALIHSL.

CMDh nocturaa 0 CTaHOBUIIIE, Y€ Pa3pelIeHUEeTo(sTa) 32 yrnoTpeda Ha MPOAYKTUTE, MOTA AN B
oOxBara Ha HacTosmaTa equHHa orieHka Ha [1AJIb, Tps6Ba na 6bae(ar) m3meneno(n). B cimyqante,
[IPY KOUTO JAPYTH JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, ChIbPKAIIX HAaIPOIIAPHH, Ca MOHACTOSIIEM Pa3peIleHH 3a
ynorpeba B EC unu ca npeamer Ha ObeIM MPOLICAYPH 1O paspeinaBane 3a yrnorpeda 8 EC, CMDh
MpenopbyBa 3aCETHATUTE IbPKABU UICHKU U 3aIBUTEITUTE/IPUTESIKATEITUTE HA Pa3peIleHHUTa 3a
ynorpeba 1a B3eMaT npeABu Toa ctanoBuine Ha CMDh.



Ipuaoxkenne 11

HN3meHeHus1 B IPOAyKTOBATAa HH(OPMALMA HA JieKapCTBeH (1) NPOAYKT(M), pa3peuieH(u) mo
HALMOHAJHM NpoueIypu



HN3meHeHus1, KOUTO TPsiOBa 1a ObAAT BKJIYEHU B CbOTBETHUTE TOYKHM HA IPOAYKTOBATA
uHpopManusi (HOBUST TEKCT € NOAYEPTaH U yiebedeH, U3TPUTUAT TEKCT € 3aApackat)
KpaTka xapakTepucTHKa Ha POAYKTA

e TouKa 4.8

CremauTe HEXKETIAaHU JICKAPCTBEHH peakiuu TpsoBa ma ce gobasar B COK ,,Hapymenus Ha HepBHaTa
cuctemMa’ B KaTeropus ,,c HEM3BECTHA YeCTOTa™: IJ1aB000JIHe.

JIucToBKa

e TOUKa 4

CrieTHUTE HEXKEJIaHU JICKAPCTBCHU PEeaKIuK TPsiOBa 1a ce 100aBsT B KaTeropus ,,¢ HCM3BECTHA
yecToTa" : [JIAaB000JIHE.



Hpuno:xenue 111

I'padux 32 M3bJIHEHHE HA HACTOSIOTO CTAHOBMIIE



I'paduk 32 u3nbIHEHHE HA HACTOSILIOTO CTAHOBHILE

[Ipuemane Ha cranoBumero Ha CMDh:

HexemBpu, Ha 3acenanne Ha CMDh

OT ABPXKABUTE WICHKH (MTOIaBaHe Ha 3asBIICHUE
3a IPOMSIHA OT MPHUTEKATEIS Ha Pa3pPEIICHUETO
3a ymoTpeba):

[IpenaBane Ha IPEBOJMTE HA IPUIIOKEHHUATA 26/01/2019 1.
KBbM CTAHOBHILETO HA HALMOHAJIHUTE

KOMIIETEHTHH OpTaHu:

Hs3nbiHeHre Ha CTAHOBUIIIETO 27/03/2019 r.
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