Ipunoxenne I

Hay4yHnu 3aK/il04eHHs1 1 OCHOBAHMS 32 IPOMSIHA HA YCJIOBUSITA HA pa3pellleHneTo(siTa) 3a
ynorpeoa



Hay4Hu 3aKkj1109eHus

[Ipensua ouenbunus nokian Ha PRAC otnocHo [TAJIb 3a TpumeTasuanH, HayqYHUTE
3aKJIIOYEHUS ca, KAKTO CJIEBA:

HOI[pO6HI/I$IT AHAJIM3 Ha JaHHUTC IIOKa3Ba, Y€ 11O BPEMC HAa OTYCTHUA NICPUOI ITPUTCIKATCIIAT HA
pa3peneHneTo 3a ynorpeda e morydr1 ChoOIIeHHs 3a 25 HOBHU CiIydasi Ha BepTHro. B
MOCTMAapKETUHIOBHS TIEPHOJI Ce ChoOIIaBaT 0010 86 cirydas Ha BepTuro, 16 oT Kouro ca
OIIpeZIeTICHU KaTo cepruo3Hu. KymynaTHBHO ca onucaHu royisiM Opoi ChbOMTHS Ha OTIIyMsIBAaHE Ha
CHUMITOMHTE TP MPEKHCBAHE HA JICUCHUETO U HAKOJIKO CHOUTHS Ha B30OHOBSIBAaHE HA
CUMIITOMUTC ITPHU ITOBTOPHO 3aIlI0YBAHC HA JICYHCHUCTO. B’preKI/I 4C B HAKOJIKO CJIydad Ha
BEPTUTO ca UACHTU(DUIIMPAHH cMyIIaBamy GakTopu, B 18 oT 86 ciryuas He MOXe J1a ce

H3KJIIOYU [IPUINHHO-CICACTBCHA BPpb3Ka C TPUMCTA3UIUH.

Kakro e oTrpa3zeHo B ruTeparypara, BEpTUro, 0COOCHO B CTapyeCcKa Bb3pacT, MOXKE J1a
Hpe[[I/ISBI/IKa nagaHusi, KOUTO 61/1xa MOTJIA da 6’bIlaT BOJACIIIA HpI/I‘-II/IHa 34 UHBAJIUAHOCT. HOpaIlI/I
TOBA MPOAYKTOBaTa HH(POPMAIIHS TPSAOBA J1a CE aKTyaIu3upa U Jia ce J00aBU PUCKBT OT BEPTUTO
¢ ,,HEM3BECTHA YeCcTOoTa™.

CMDh ce cwriacsaBa ¢ Hayuynute 3akinrodeHust Ha PRAC.

OcHoBaHMs 32 IPOMSIHATA B YCJIOBHAITA HA pa3pelleHNeTo(sITa) 3a ynorpeda

Bb3 ocHOBa Ha HayyHUTE 3aKiatodeHus 3a TpuMeTazuaud CMDh cunra, 4e ChOTHOIIEHHUETO
TOJI3a/pUCK 3a JIEKapCTBEHUsI(UTE) MPOAYKT(H), ChABPKAII(1) TPUMETa3UIUH, OCTaBa
HEMPOMEHEHO C MPEIOKEHUTE TPOMEHHU B IPOAYKTOBATa HHPOPMAITHSL.

CMDh noctursa 10 CTaHOBUIIIE, Ye pa3pelieHneTo(sTa) 3a ynorpeda Ha mpoayKTa(ure),
rormaiaiiy B 00XBara Ha HacTosIIaTa eaAuHHa orieHka Ha [TAJIb, TpsOBa ga 6bae(at)
n3MeHeHo(u). B ciydaute, mpu KOUTO APYTH JEKaApPCTBEHU MPOIYKTH, ChABPIKAIII
TPUMETA3UANH, ca MOHACTOAIIEM paspelnienu 3a ynorpedba B EC unu ca nmpeamer Ha Obemu
MpoLeaypH 1o pa3peniaBaHe 3a ynorpedba B EC, CMDh npenopbuBa 1a 6b/1e HanpaBeHa
ChOTBETHATA IMPOMSIHA B pa3pelIeHusITa 3a yrnorpeoa.



Hpuioxenue 11

HN3meHnenus B npoAyKTOBaTa HH(pOpMALKs HA JIeKAPCTBeH(H) MPOAYKT(U), pa3peieH(1) mo
HAIIMOHAJIHU MPOUEAYPH



HN3meHenusi, Kouto TpsidOBa 1a ObAAT BKJIKYEHH B CbOTBETHUTE TOUKHU HA MPOJYKTOBATA
uHdopmanus (HOBUAT TEKCT € MOAYEPTAH U yaedeaeH, U3TPUTHUAT TCKCT 3a4eprHat):

KpaTka xapakTepucTuka Ha NpoayKTa
e Touxka 4.8

Crnennara HexxenaHa peakuus Tpsiosa aa ce no6asu B COK ,,Hapymienus Ha yxoto u
nabupuHTa* B KaTeropus ,,c HEM3BECTHA YeCcToTa

Bepruro

JIncroBKa 3a manueHTa
4. Bb3MOXHU HEXKEJIAHU PEAKIINI
Hpyru HexellaHu peakuu

Z[pyTI/I HCXKCJIIaHU PCAKIUU Ca CC MOABUIIN IPH MHOTO MAJIbK 6pOI7I X0pa, HO TOYHATA UM YCCTOTa
€ HCHU3BCCTHA:

CBETOBBPTEK (BEPTUIO)



Ipuiaoxenne 111

I'paduk 32 u3nbJIHEHHE HA HACTOAIOTO CTAHOBHILE



I'paduk 3a M3IbJIHEHNE HA HACTOSIETO CTAHOBHIIIE

[Tpuemane Ha pemenuero or CMDh:

MapT Ha 3aceqanue Ha CMDh

IIpenaBane Ha mpeBOAMTE HA IpWIOKEHUATa | 6 mait 2017 r.
KbM CTAaHOBHILIETO HA HAIIHOHATHUTE

KOMIIETEHTHH OpPTaHHU:

N3nmpnHeHne Ha CTAHOBUILETO OT AbpkaBute | 5 ronm 2017 1.

4JICHKH (IT0JIaBaHE Ha 3asBJICHUE 32 IPOMSHA
OT IIPUTEKATEIS Ha Pa3pelICeHUETO 3a
yrnotpeba):






