MpunoxxeHnue |

HayuyHu 3ak/1loueHnsa U OCHOBaHUA 3a NPOMAHa Ha yCJ/IOBUATaA Ha
pa3speweHueTo(sita) 3a ynoTtpeba



Hay4yHu 3aknroueHus

MpeaBng oueHbUYHUS aoknag Ha PRAC oTHocHo MAJB 3a TvarabuH, Hay4YyHUTE 3aKJIlo4YEeHUs ca, KakTo
cneasa:

C ornep Ha HanMYHUTE AaHHM 3a Npefo3npaHe Ha TnarabuH oT cnoHTaHHKU cbobleHuns, PRAC cunta, ye
NPUYNHHO-CNEeACTBEHA Bpb3Ka Mexay TuarabuH mn 3aryba Ha Cb3HaHWeE UKW CbCTOSIHME Ha 06bpKaHoOCT
BbB Bpb3Ka C NpeAo3npaHe Hal-MaskoTo € Bb3MOXHO Aa cbluecTByBa. PRAC cTura Ao 3ak/lovyeHuneTo,
ye KXIT n nuctoBkaTa Ha NpPOAYKTU, CbabpXalwm TnarabuH, Tpabea ga 6bae namMeHeHa CbOTBETHO.

Cnep kaTo pasrneaa npenopbkata Ha PRAC, CMDh ce cbrnacssa ¢ o6winTe 3aKk/lo4eHNs U OCHOBaHUSATa
3a npenopbkata Ha PRAC.

OCHOBaHMSA 3a NPOMSIHATa Ha YC/I0BUSATA Ha pa3pelwleHMeTo(ATa) 3a ynorpeba

Bb3 ocHOBa Ha Hay4yHUTe 3akoveHus 3a TmarabuH CMDh cumTta, Yye CbOTHOLWEHNETO NoN3a/puUcCK 3a
nekapcreeHusa(nte) NnpoaykT(1), cbabpxaw(m) TnarabuH, e HenpoMeHeHo C NpeasioXKeHNTe NPpoOMEHN B
npoayKToBaTa MHMOpMaLms.

CMDh npenopbyBa NpoMsiHa B yCNOBMATa Ha paspelueHneTo(ATa) 3a ynorpeba.



MpunoxxexHune I1

N3MeHeHnAa B npoaykTOoBaTa MHopmMaumsa Ha nekapcTtBeH(M) npoaykt(m),
paspeweH(M) No HaUMOHAaJIHM Npoueaypu



U3MeHeHus, kouTo TpsbBa Aa 6bAAT BKJIIOUEHU B CbOTBETHUTE TOUKM Ha NpoayKToBaTa
nHpopmMaumsa (HOBMAT TEKCT € noaYepTaH u yaebeneH, USTPUTUAT TEKCT € 3aApacKkaH)

KpaTka xapakTepucTuka Ha npoaykra
- Touka 4.9

CMMATOMUTE, KOUTO Hal-4eCTo CbMbTCTBAT Npeao3npaHeTo Ha {X}, NpUNoXeH CaMOCTOSATENHO UK B
KOM6WHauMsa ¢ Apyru fNeKkapCTBEHU NPOAYKTWN, BKIOYBAT NPUCTBLMNN, BKIIOYMTENHO eNUNEenTUYEH cTaTyc,
npu NaumMeHT cbC M 6e3 aHamMHesa 3a enunencus, Mb4asMBOCT U 3aTBOPEHOCT Ha NauMneHTa,
amHes3ns, koMa, 3aryba Ha cb3HaHMe, CTYNop C KOMMIEKCH “ocTpue-BbAHa” B EElN, eHuedanonaTtus,
CbCTOAHME HAa 06 bPKAHOCT, CLHAMBOCT, AUCKUHE3NSA, MUOKIIOHYC, TPEMOP, aTaKCUs UK HapyLlUeHne B
KoOpAMHaLUMATa, 3aMaliBaHe, HapyLUeH rosop, BpaxaebHocT, Bb3byaa n noBpbluaHe;. +#€
#HabnonaBaHa e pecnupaTopHa Aenpecusi BbB Bpb3Ka C NpUCTbAUTE.

JinctoBka
. 3. Kak ga npuemate {X}
[...] Ako cTe npuenu noBevye oT Heo6xoaumara pgosa {X}

Hain-yectnte cuMnTOoMM Ha npepo3mpaHe Ha {X} ca NpuUcCTbNM, MbAYAJMBOCT M 3aTBOPEHOCT, 3ary6a
Ha_ cb3HaHue, 3aryba Ha nameTTa, KoMa, 3aTpyAHEHa KOOpAMHAUMSA Ha ABWXKXEHWSATa, CbHAMBOCT,
3aManBaHe, 06bpKaHOCT, HapylweH rosop, Bb3byaa, TpeMop, HeobM4yaMHM HEBONEBU [ABUXEHUS
(ANCKUHE3NA), HEBONIEBN MYCKY/THM CbKpalleHuns, NoBpbLlaHe u BpaxkaebHocT.

AKO CTe npuenu TBbpAe MHOro TabneTtku, WM ako AeTe € npueno Tabnetku, BeAHara ce CBbpXeTe C
Bawwusa nekap nnu Han-6nmuskarta 6onHuua. [...]



Mpunoxxenune 111

Fpacdhuk 3a M3anbJIHEHUE Ha HACTOSLWOTO CTAaHOBULLE



Fpadmk 3a U3NbIHEHUE Ha HACTOALOTO CTAaHOBULYe

Mpuemare Ha cTaHosuweTo Ha CMDh: teBpyapu 2025 r., Ha 3aceaaHvie Ha CMDh

MpenaBaHe Ha NPEBOANTE Ha MPUIOKEHUSITA KbM | 13 anpun 2025 r.
CTQHOBULLETO Ha HaLMOHANHUTE KOMMETEHTHU
opraHu:

M3nbHEHWE Ha CTAaHOBULLETO OT AbpXaBute 12 101U 2025 T
uneHku (nogaBaHe Ha 3asBfIEHME 3a NPOMsIHa OT
npuTexaTtens Ha pa3pelleHueTo 3a ynotpeba):




