Ipunoxenue I

Hayunu 3akii0ueHnsi 1 OCHOBAaHMSA 32 IPOMSHA HA YCJIOBUSTA HA pa3pelieHUeTO(ATa) 3a
ynorpeoa



HayuHu 3akia049eHust
IIpensun onensunus gokiaang Ha PRAC ornocHo [TA/Ib 3a ponmuHUpOII, HAYIHATE 3aKTIOUCHIS Ca,
KaKTO CIIC/IBa:

C ornen Ha HATMYHWTE JAHHM 33 CIy4Yad HA arpeCUBHO MOBEACHNUE U HACUIICTBEHO MOBEICHIE
(cupsiMO X0pa M JKMBOTHH) | € IIeJT 0-100po nH(popMIpaHe Ha MEIUITTHCKATE CICITHAINCTH U
MAI[MEHTUTE OTHOCHO Pa3IMYHUTE Bh3MOXKHU NIPOSIBU HA Pa3CTPOICTBA HA KOHTPOJIA HA UMITYJICUTE
(PKN) PRAC npenoppuBa arpecCHBHOTO MOBEACHNE, KOETO BEUYE € MMOCOYEHO KaTo ,,arpechs’’ B TOUKa
4.8 Ha KpaTKaTa XapaKTepHUCTUKA Ha MIPOIYKTUTE, 1a ObJIe OTpa3eHO B Mpeaymnpexaeanero 3a PKIU B
poykToBata nH(popmanys Ha poruHUposr. OCBEH TOBa B TOYKa 4.8 B CIUCHKA HA BH3MOXKHUTE
niposisu Ha PKU TpsiOBa na ce BKIIIOUH ,,arpecus ™, BBIIPEKHU Y€ arpecHs € CBbp3aHa U ¢ ICUXOTHYHU
peaxkuuu.

Crnen karo pasriiena npenopbkara Ha PRAC, CMDh ce ceriacsiBa ¢ o0muTe 3aK0ueHus 1
OCHOBaHUATA 3a mpenopbkara Ha PRAC.

OcHoBaHus 32 IPOMSIHATA HA YCJIOBHMATA HA pa3pelIeHneTo(siTa) 3a ynorpedta
B®3 ocHOBa Ha Hay4YHHTE 3aKItO4YeHus 3a ponuHUposn CMDh cunra, ue ChbOTHOIIEHUETO MOJI3a/PUCK
3a NeKapcTBeHUsA(UTe) MPOMYKT(H), ChABPIKAII(H) POIUHUPOI, € HEMPOMEHEHO C TIPEIOKECHNTE

NPOMEHH B IIPOAYKTOBATa MHPOPMALIHSL.

CMDh npeniopbuBa poMsiHa B YCIIOBHATA Ha pa3pemieHNeTo(sITa) 3a yrnorpeoda.
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HN3meHeHus1 B NpoayKTOBaTa HHGpopManus HA JeKapcTBeH(U) NPOoAYKT(1), pa3peuieH(n) mo
HALMOHAJIHYU MPOLeYPH



H3menennsi, KONTO TPsidBa 1a ObIAT BKIOYEHH B CHOTBETHUTE TOYKH HA MPOAYKTOBATA
uH$opmManus (HOBHT TEKCT € MOAYEPTAH U yiebeJeH, 3TPUTHAIT TCKCT € 3aApacka)

Kparka xapakTepucTuka Ha NPOAyKTa

. Touka 4.4
EnHo ot npeaymnpexacHusTa TpsAOBa 1a ObJe H3MEHEHO, KaKTO CIIC/BA:
PascTpolicTBa Ha KOHTpOJA Ha UMITYJICUTE

ITanmmentute TpsOBa Ma ObHAT HAOIIOAABAHW PEIOBHO 3a pPa3BUTHE HA Pa3CTPOUCTBA Ha
KOHTpPOJIA Ha UMITyJicuTe. [[allueHTUTE U TPIIKEIINTE ce 32 TIX TPsAOBa Ja ObJaT OCBEJIOMCHH,
Ye MPH MaIUEHTUTE Ha JICYCHUE C JOTTAMUHOBH arOHUCTHU, BKIFOYUTEITHO POTTMHUPOI, MOXKE J1a
Ce TOSBAT TOBEJCHYCCKH CHMITOMH Ha pa3CTPONCTBA HAa KOHTpOJa HAa WMITYJICHTE,
BKITIOUHTEITHO MATOJOTMYHO BJICUCHHE KBM Xa3apT, MOBUIICHO JUOUI0, XHIIEPCEKCYATHOCT,
arpecMBHO NOBeIeHHE, KOMITYJICHBHO XapueHe WM TMa3apyBaHE, MPHUCTBHITHO TpPEskKIaHe U
KOMITYJICUBHO XpaHeHe. [Ipu pa3BuTHE Ha TaKMBa CHMITOMH TpsiOBa Jla ce OOMUCIH
HaMaJIIBaHE Ha J103aTa WK MMOCTEIICHHO MTPEYCTAaHOBSABAHE HA yIOTpeOaTa Ha JIEKAPCTBOTO.

. Touxka 4.8

Enna nexenana peakuus B COK lcuxuunu napywenus tpsaoBa na 0bJe N3MEHEHa, KAKTO CJeBa:

PazcTpoiicTBa Ha KOHTpOJAa HA UMITYJICUTE: MATOJOTUYHO BICUYCHHE KBM Xa3apT, MOBUIICHO
TMONUI0, XUITEPCEKCYATHOCT, arpecus, KOMITYJICHBHO Xap4yeHe Wi Ia3apyBaHe, MPUCTHITHO
MpespKIaHe W KOMITYJICHBHO XpaHEHe MOXKE Ja HACTBIT NPH IMalWeHTH Ha JIEYCHHE C
JIOTIAMUHOBY arOHUCTH, BKIIFOUUTEITHO POMUHUPOII (BXK. Touka 4.4.).

JlucroBKa

. Touxka 2
Enno ot npenymnpexacHusTa TpsOBa 1a 01 U3MEHEHO, KaKTO CIIC/BA:

TpsbBa na kaxere Ha Bamms nexap, ako Bue wim cemetictBoto Bu, nim rprxenusr ce 3a Bac
3a0€Ie)KUTE TIOSIBA HA ITIOPHB WIIM BICUYCHHE JIa CE TBP)KHUTE 110 HAYWHU, KOUTO HE ca oOMJaitHu
3a Bac, u He MOXeTe Na yCTOUTE Ha HMITyJCa, MOPUBA WJIM >KEJIAHUETO [a H3BBPILIUTE
omnpeNeNeH! JEHCTBUS, KOUTO MOXKe Aa HaBpeAsaT Ha Bac wnu Ha npyr. Tesu cheTosiHUS ce
Hapu4aT pa3CcTPONCTBAa Ha KOHTPOJIA HAa MMITYJICUTE W MOJXKE JIa BKJIFOUBAT ITOBEACHHE KaTO
MPHUCTPACTSIBaHE KbM Xa3apT, IPEKOMEPHO XPaHCHE WIIM XapueHe Ha Mapu, HEOOUYaiHO CHITHO
JKEeTIaHUE 3a CEKC WM yBEJIMYaBAHE HA CEKCYAHUTE MHUCIU WIHM YyBCTBa, MJIM arpecUBHO
nopejgeHne. Moxxe /1a ce Hajoxu Bamudar nekap 1a kopurupa go3arta Ha JiekapcTBOTo Bu niun
Jla CIIpe JICYCHUETO C HETO.




punoxenne 111

I'paduk 32 U3bIIHEHHE HA HACTOSIIIIOTO CTAHOBHILE



Fpa(bmc 34 HBITBJIHCHHUEC HA HACTOAIIOTO CTAHOBHIIIC

[Ipuemane Ha cranoBumeTo Ha CMDh:

dheBpyapu 2026 r., Ha 3aceqanue Ha CMDh

[IpenaBane Ha MpeBOAUTE HA TIPUIIOKEHHATA
KbM CTAaHOBHUIIIETO HA HAI[MOHATHUTE
KOMIIETCHTHHU OpTraHu:

12 ampmn 2026 T.

UsmbiiHeHHE HAa CTAHOBHIIETO OT JbPIKABUTE
4JieHKH (T0J[aBaHe Ha 3asABJICHUE 33 IPOMSHA
OT TIPUTEKATENSI HA pa3pelIeHUeTo 3a

ymotpeba):

11 roum 2026 1.




