IIpunoxenue I

HayuHnu 3aKi1104eHHs] H OCHOBAHHS 32 MPOMSIHA HA YCJIOBHMATA HA pa3pelieHHeTo(ATa) 3a
ynorpeba



Hay'um 3AKII0OYCHUA

IIpensun ouenbunus noknaag Ha PRAC otHocHo ITA/IB 3a TpenpOoCTUHWII, HAYYHUTE 3aKII0UCHHUS Ca,
KaKToO CJIE[BA;

JlurepaTypara 1moka3Ba, 4ye 3a ,,apTpalirusi’ € H3BECTHO, Y€ M0-UeCTO ce ChoOIIaBa npu ynorpeda Ha
TPENPOCTUHII U APYTH MPOCTALUKINHYI, OTKOJIKOTO NpH ynoTpeda Ha mianebo (PrkoBoacTBo Ha
CHEST, Taichman, 2014). Bernpeku 4e MeXaHU3MBT, IO KOWTO MPOCTAIMKINHATE MOXKE J1a
MIPUYHMHSBAT apTPaJTusi, HE € U3BECTEH, MMa ChOOILEHHS 32 CITy4an B IIOCTMAPKETUHTOBHS TIEPUOI,
KOETO MpeJosara IpuIMHHO-CIIeACTBeHA Bpb3Ka. ToBa chOUTHE € BIMCAHO 3a APYT MPOCTALUKINHOB
aHaJIOT U CE CUMTA, Y€ ,,apTpalirua’ ChIIo TpsIOBa Jla ce BIMIIE B IPOLyKTOBaTa HH(OpMaIys Ha
TpenpoctuHmi. Ha 6azata Ha cOOpHU 1aHHM OT MJ1ae00-KOHTPOJIMPAaHH KIMHUYHU M3UTBAHMUS,
4yecToTaTa Ha ,,apTparus mpu TPEPOCTUHUII CE€ CUUTA 32 ,,4eCTH .

JlaHHUTE OT KIMHUYHUTE U3NHUTBAHUA U OT JIUTEpaTyparTa IMoKa3BaT, 4e TPENPOCTUHUI U APYTH
MIPOCTALMKINHU MOTaT Ja MHAyuupat Muairus. COOpHU JaHHM OT II1Ae00-KOHTPOIUPAHN KIMHUIHN
W3MUTBAHUS OTPEICIT YeCTOTaTa Ha ,,MHAJITH* KaTo ,,9eCTh . BhIpekn ue B MoCTMapKETHHTOBHUS
HIEPHOJT IMa OrpaHUYeH Opoii ChOOIICHNUS Ha CHOTBETHHU CIIyYaH, TOBA CE IbJDKH Hali-Bede Ha
HEeoOPOTO TOKYMEHTHpPAHE Ha CITyJauTe U ce CUHTA, Ue ,,MHAITH " TpsOBa Ja ce BIUIIE B
IPOTYKTOBaTa HHQPOPMAIIHSL.

ITo Ta3u mpuumHa, ¢ oryien Ha JaHHWUTE, TpeacTaBeHu B nperienanute [IAJlb, PRAC cuura, ue
MIPOMEHUTE B IPOAYKTOBATa HH(GOPMAITUS HA JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, ChABPIKAIIH TPETIPOCTUHUII,
Ca OCHOBATEIIHU.

CMDh ce cpriacsBa ¢ HaydHHTe 3akioueHus Ha PRAC.

OcHoBaHMsI 32 IPOMSIHATA HA YCJIOBUAITA HA pa3pelieHHeTo(sTa) 3a ynorpeda

B®3 ocHOBa Ha Hay4yHHTE 3aK04YeHus 3a TpenpoctuHua CMDh cunTa, 4e ChbOTHOLIEHUETO
M0J13a/PUCK 32 JIEKapCTBEHUSI(UTE) MPOAYKT(H), ChABPIKAII(H) TPETIPOCTHHUII, € HEIIPOMEHEHO C
NPESIOKEHUTE IPOMEHHU B IIPOAYKTOBATa HHPOPMAITHSL.

CMDh poctursa 10 CTaHOBHIIIE, Y€ pa3peleHneTo(sITa) 3a ynorpeda Ha MPOJYKTUTE, TOa Al B
o0xBara Ha HacTosmaTa equHHa onieHka Ha [IAJIB, Tps6Ba na 6bae(at) m3meneno(n). B ciyuawure,
IPY KOUTO APYTHU JIEKAPCTBEHU NMPOAYKTH, ChIBPIKAIIH TPETIPOCTHHHI, Ca TIOHACTOSIIIIEM pa3peIIeHN
3a ynotpeba B EC nian ca npeameT Ha ObeIu NpoLe ypH 1Mo paspeinaBane 3a yrnorpeda 8 EC, CMDh
npenopbyBa Ja ObJe HanpaBeHa CbOTBETHATA IPOMSHA B Pa3pelleHHsATa 3a yrorpeoa.



IIpuno:xenue 11

N3MeHeHus B npoaykToBaTa uH(GoOpMauus Ha JieKapcTBeH(U) MPOAYKT(HM), pa3pelueH (1) mo
HALMOHAJIHY NPOLeypPH



H3menennsi, kouto TpsidBa 1a 0bJAT BKJIYEHU B ChbOTBEeTHUTE TOYKHU HA NPOAYKTOBATA
HHpopMauMsa (HOBHST TEKCT € MOAYePTAH U yiedeJeH, U3TPUTHSAT TEKCT € 3aApackatt)

KpaTka xapakTepuCTHKA HA POAYKTA
) Touka 4.8

CriennuTte HeXelaHU peakuuu TpsiOoBa Ja ce nodassat kbM COK ,,Hapymienus Ha MycKyIHO-
CKeJIeTHATa CUCTEMa, CheUHNUTEIHATA ThKaH U KOCTUTE  C UeCTOTa ,, 4eCTH:

Muaarus, AprpaJjarus

JIucroBka

o Touka 4 Bp3MOXHH HEXKETTaHH PEaKIUH

CremauTe HEXXENIaHU PEAKITMH TPSOBa 1a ce T0OaBAT KaTO YSCTH HEXKEIIAaH! PEaKITHH:

Yectu Hexenanu peakuuu (moseue ot 1 Ha 100 cinyyas)

boaka B CTABMUTE, boJjka B MYCKYJIUTE




IIpunoxenue 111

Fpaq)mc 32 H3I'BbJHCHHUEC HA HACTOALLOTO CTAHOBUIIC



Fpa(bmc 34 H3NMbJHCHHUEC HA HACTOALIOTO CTAHOBHIIIC

[Tpuemane Ha ctanosuuiero Ha CMDh:

sanyapu 2017 r. Ha 3aceganue Ha CMDh

[IpenaBane Ha MPEBOIUTE HA IPUITOKEHUATA
KBM CTAaHOBHILETO HA HAI[HOHAIHUATE
KOMIIETEHTHU OpPTaHu:

11 mapt 2017 .

WU3nbnHenne Ha CTaHOBHUIICTO OT AbPKABUTE
4NIeHKH (TI0/IaBaHe Ha 3asBJIICHHUE 33 IPOMSHA OT
NpPUTEKATEIS HA Pa3pelIeHUETO 3a yrnoTpeda):

10 mai1 2017 r.
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