IIpunoxenue I

Hayunu 3aximioueHust 1 OCHOBAaHHUSA 32 MPOMSHA Ha YCIOBHATA Ha pa3perieHneTo(s1Ta) 3a ymorpeda



Hayunu 3axiodenus

IIpensun onenvunns nokiang Ha PRAC ornocHo [TA /b 3a BepamaMuii, HAyqYHUTE 3aKITIOUCHUS Ca,
KaKTO CJIe/BA:

C oruren Ha HATMYHAUTE TAHHU 32 B3aMMOJICHCTBHE OT THITA JIEKAPCTBO-JICKAPCTBO MEXKTy BEpamaMml U
MeT(GOPMHUH OT JTUTEpaTypara, CIIOHTAHHU ChOOIIEHUS U MTPEIBU/I MPaBAONO00HUS MEXaHU3bM Ha
neiicteue, PRAC cunra, 4e mpUYMHHO-CIIEICTBEHA BPB3Ka MEX/Ty BeparaMill U MOHMKEH
XUTOTIIHKEMUYeH e(ekT Ha MeT(OPMUH Hali-MaJIKOTO € B3MOKHO J]a CHIIIECTBYBA.

C ornen Ha HATMYHUTE JAHHU 33 PUCKA OT OCThP PECIHUPATOPEH AUCTPEC CUHAPOM OT JUTEpaTypara,
CIIOHTAHHM CHOOIICHUS U TIPEIBHT TPABAOIIOA00HNS MeXaHN3bM Ha aerictBue, PRAC cuura, ue
MIPUYUHHO-CIIEACTBEHA BPb3Ka MEXAY MPEo3upaHe Ha BEparlaMiI U OCTBP PECITUPATOPEH TUCTPEC
CUHAPOM Hal-MaJIKOTO € Bb3MOKHO Ja CbIICCTBYBA.

PRAC 3akmiouaBa, e mpoayKToBaTa HHGOPMAIHS 32 MPOAYKTH, ChIBPIKAIIHA BepariaMul, TPSIOBa
CHOTBETHO Ja C€ U3MCHH.

CMDh ce cpriacsBa ¢ HayuyHuTe 3aKkimroueHns Ha PRAC.

OcHoBaHuA 32 NIPOMSIHATA HA YCJOBHSTA HA pa3pelieHUeTO(SITa) 32 ynorpeda

B®3 ocHOBa Ha Hay4yHHUTE 3aKitoueHus 3a Bepanamuia CMDh cunTa, 4e ChOTHOIIEHUETO M0JI3a/PHCK 32
JIeKapCTBEHUsI(UTe) NPOAYKT(M), ChABPKAIL(H) BeparaMuil, € HEIIPOMEHEHO C NPEATI0KEHUTE
MIPOMEHH B MPOAYKTOBaTa HH(MOpMAITHSI.

CMDh nocturaa 0 CTaHOBUIIIE, Y€ pa3pelIeHneTo(sTa) 3a yrnoTpeda Ha MPOAYKTUTE, MTOTA AIN B
oOxBara Ha HacTosmaTa equHHa orienka Ha [1AJIb, TpsOBa na 0bae(ar) m3meneno(u). B cirygante,
[IPH KOUTO JAPYTH JICKAPCTBEHH MPOIAYKTH, ChIbPKAIH BEpallaMml, ca MOHACTOSIIEM Pa3peIIeHH 3a
ynorpeba B EC unu ca npeamer Ha ObAeI MpoLieypH 1o paspemasane 3a yrnorpeda 8 EC, CMDh
MIPeTIopbYBa 3aCETHATHTE AbPKaBU WICHKHU U 3asIBUTEIUTE/TIPUTEKATENINTE Ha Pa3peIICHUATA 3a
ymotpe0a 1a B3emMaT mpeasu ToBa cranoBuie Ha CMDh.



Ipuao:xenne 11

H3MeHeHust B IPOAYKTOBAaTa HH(OPMALNMSA HA JIEKAPCTBEH(HM) NMPOAYKT(M), paspemieH(u) mo
HALMOHAJHH NPoLeLypH



I/I3M6HeHHﬂ, KOHUTO TpﬂﬁBa Ja 0bAAT BKJIIOYEHH B ChOTBETHHUTE TOYKH HA nmpoayKToBaTa
I/IH(l)OpMaIII/Iﬂ (HOBVIFIT TEKCT € noaYepTaH n yaebeaeH, U3TPUTUAT TEKCT € aaﬂ-paetea-r)

KpaTka xapakTepucTHKA Ha MPOAYKTA
. Touka 4.5

B3anmogeiictBueTo(sita) TpsidBa na 6b1e(aT) 100aBeHO(HM), KAKTO ClIeABa:

ExHoBpeMeHHOTO NPHIQ:KEHNE HA BepanaMuJ ¢ MeTOPMHH MO2Ke 1a HaMaIu epuKacHoCTTa
Ha MeThOpMHH.

. Touka 4.9

OcThbp pecnupaToOpeH TUCTPeC CHHAPOM TPSIOBa 1a ce J00aBH 3aeTHO C IPYTUTE KIIMHUYHU TIPOSIBU
Ha TIpeIo3upaHe Ha BeparmaMul.

JIncToBKa
o Touxka 2

Jlpyru jgekapcTBa U BeEparmaMmil

<TpsibBa ja kaxxere Ha Bammg <mekap> <win> <dapmMmalleBT>, ako <upuemare> <H3[oJI3Bare>,
HACKOPO CT€ <OpHEeMaAJIN> <HU3IOJ3BAJN> UJIM € BH3MOXKHO J1a <IIpUeMare> <M3M0JI3BATE™> APYIU

J'ICKa[}CTBa.>

BepanaMuj Mojke 1a HAMAaJIM [JIIOK030-TOHMKABAIIHSI eg_)eKT HA MeT(OPMHUH.




Mpunoxenune 111

I'paduxk 32 U3nbJIHEHHE HA HACTOSILIIOTO CTAHOBHILE



I'paduk 32 U3nbIHEHHE HA HACTOAIOTO CTAHOBHILE

[Ipuemane Ha craHoBuieTo Ha CMDh:

10/2020 r., Ha 3acenanue Ha CMDh

Hpez[aBaHe Ha IPCBOAUTEC HA IMPUIIOKCHUATA
KBbM CTAaHOBHUIIICTO HA HAITMOHAJTHUTC
KOMIICTCHTHH OpTraHu:

29/11/2020 1.

W3nbinHeHne HAa CTAHOBHINETO

OT ABPXKABHUTE WICHKH (II0/JaBaHE HA 3asBICHUE
3a IPOMSHA OT MIPHUTEKATENS Ha Pa3peLICHUETO
3a ynotpeoba):

20/01/2021 r.
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