[punoxenne Ne 3 kbm ui. 12

[Ipomenu B JaHHUTE, KOUTO BOJIAT JIO CHIIECTBEHA MPOMSHA

1. [TpoMeHu, cBbpP3aHU C MPOTOKOIA

1.1. IlpomMsiHa B 11e5ITa HA TPOYYBAHETO.

1.2. IlpomsHa B [Au3aifHa W/HWIK METOAOJNOTHSTa HAa TPOYYBAHETO WIU B
npeaBapuTenHaTa MHQOpMaIKs, Ha KOSITO C€ OCHOBaBa HayyHaTa My CTOMHOCT.

1.3. [IpomeHu B cieTHUTE JOKYMEHTH 10 MPOYYBAHETO:

1.3.1. uHpOpMHpAHO CHIIIACHE;

1.3.2. uadopmarius 3a y4aCTHHKA;

1.3.3. ur(poOpMaIms 3a 3aKOHHUS TPEICTABUTEI W/WIH JUIIETO, KOETO IoJiara TPHXH
3a YYaCTHHUKA;

1.3.4. BbpIOpocHMLM, NMHCMa 3a IOKaHA, MHUCMa J0 JIEKyBallMs JeKap U Jpyrd
U3CTIeI0BATEIH.

1.4. IlpomsiHa B mporieaypara 3a HabupaHe Ha TaIMeHTH.

1.5. [IpomsiHa B mokaszatenuTe 3a €PeKTUBHOCT.

1.6. [IpomsiHa B myiaHa 3a B3eMaHe Ha OMOJIOTMYHM MaTEpHAaIIU 3a U3CJIE/IBAHE.

1.7. JobGaBsHe wiu peMaxBaHe Ha M3CJIEIBAHUS U/WUIH TECTOBE.

1.8. IIpoMsiHa Ha BB3pacTOBUTE TPAHULIM 3a YUaCTHE.

1.9. [IpoMsHa BbB BKJIIOYBALIUTE U U3KJIKOYBAIIUTE KPUTECPUH.

1.10. IIpoMmsiHa B poIieAypHTE 3a MPOCieIsBaHe Ha O€30MacHOCTTA.

1.11. TIpomsiHa B MPOABIKUTEITHOCTTA HA yHIOTpeOa Ha M3MUTBAHMS TIPOIYKT.

1.12. TIpoMsiHa B HaYMHA Ha yNOTpeda Ha U3MHUTBAHUS MPOIYKT.

1.13. IIpomsiHa Ha JIEKapCTBOTO 3a CPABHEHHUE.

1.14. IIpomsiHa B CTaTUCTUYECKHUSI TIJIAH.

1.15. Bcsika mpomsiHa, OTHacsima ce a0 Oe3omacHocTTa W (u3udeckara u/Wim
MHTENIEKTyaIHaTa HEMPUKOCHOBEHOCT HA YYACTHHIIMTE WM CHOTHOLICHHETO PHUCK/TON3a 3a
MIPOYYBAHETO.

1.16. ITpomsiHa B onpeeIEHUETO 3a Kpail Ha IPOYYBAHETO.

2. [IpoMeHu B aAMMHUCTpPATUBHATA OpraHU3alUs Ha IPOYYBAHETO:

2.3. TIpomsiHa Ha CIIOHCOPA W/WJH YIIBIIHOMOIIEHUS MY TIPEICTAaBUTEIL.

2.4. ITpomsiHa Ha 0;100pEH U3CIETOBATEIICKH IIEHTBD.

2.5. OmpenensgHe Ha HOB IJIABEH U3CIEOBATEN WM APYTr CHILIECTBEH YJIEH Ha
U3CIIEI0BATEIICKUS SKUII.

2.6. BxitouBaHe Ha HOB U3CIEA0BATEIICKU LIEHTBP.

2.7. OnpenensiHe Ha HOB TJIABEH M3CJIEA0BATEN B 0J00PEH MU3CIEA0BATEIICKH IICHTHP.

2.8. TlpomsiHa B ycClOBHATAa Ha 3acTpaxoOBKAaTa WU pela 3a o0e3lIeTsBaHe Ha
Y4aCTHUIIUTE B MPOYYBAHETO.

2.9. Jlpyry 3HAYUTETHH MPOMEHH B MPOTOKOJIA /WM CHI'BTCTBAIATA 3asIBICHUETO
I'bPBOHAYAIIHA JTOKYMEHTALIMS.

3. [Ipomenu, kacaemnym KaueCTBOTO HA U3MUTBAHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT:

3.3. IlpoMsaHa Ha WMMETO Ha W3NUTBAHUA MPOAYKT OT KOJ Ha BB3JIOXKHUTEIS Ha
MEXIYHApOJAHO HEMIAaTEHTHO HAUMEHOBAHUE.

3.4. [IpoMeHH B MaTepUaIUTE 3a MPBUYHO OMAKOBAHE.

3.5. CMmsHa Ha BHOCHUTENS 3a JIEKAPCTBEHH TMPOAYKTH, IPOU3BEICHU U3BBH
tepuropusara Ha EC.

3.6. CMsHa HAa MPOU3BOIUTEINS HA JIEKAPCTBEHOTO BEILIECTBO.



3.7. IlpomsiHa B IpOU3BOJCTBEHHUS IPOLIEC HA JICKAPCTBEHOTO BELIECTBO.

3.8. IlpomsHa B cneuupuKanusaTa Ha JEKapCTBEHOTO BEILIECTBO, KOTaTO BKJIOYBA
pasmmpsiBaHe Ha MPUEMITMBUTE TPAHHUIIM W/WITK OTIalaHe Ha TECTOBE.

3.9. 3HaunTeNHU IPOMEHU B MPOU3BOACTBEHUS MPOLIEC HA U3MUTBAHUS MPOAYKT.

3.10. Ilpomsina B crneuuuKanusITa Ha M3MATBAHHUS TPOIYKT, KOTaTro BKIIOYBA
pasiiupsiBaHe Ha MPUEMJIMBUTE TPAHULIU U/UJIHM OTIIaJ]aHe Ha TECTOBE.

3.11. TlpomsiHa B cneuudukanusITa 3a TOMOIIHM BEIIECTBA, KOraTo MoraT o0
HOBJIUSAT CBOMCTBATa Ha MPOJYKTA.

3.12. 3HaunTeNHA NPOMSHA B POU3BOICTBEHHUS PELIEITYPEH CHCTAB.

3.13. OrpannuaBaHe Ha yCJIOBHATA HA CbXPAHEHUE.

3.14. HamasnsiBaHe Ha CpoKa Ha F'OJHOCT CJie/l OTBapsIHE WM pa3TBapsiHE.

3.15. IIpomMsiHa B mpoLeaypHUTe 3a TECTBaHE HA aKTUBHOTO BEIIECTBO NpHU A00aBsHE
Ha HOB TECT METO/.

3.16. IIpoMsiHa B mpoueAypHUTe 3a TECTBaHE HA W3MUTBAHMS MPOAYKT NpU A00aBsHE
Ha HOB TECT METO/.

3.17. TlpoMsHa B mpoLENYpUTE 3a TecTBaHE Ha He-(papMakoNelHH MOMOLIHU
BELIECTBA MPH 100aBsIHE HA HOB TECT METO/I.

4. Bcuuky MpOMEHU B HEKJIIMHUYHUTE JaHHU 32 U3MUTBaHUA MPOAYKT, KOUTO MOTaT
J1a IPOMEHST ChOTHOIICHUETO PUCK/TION3A

5. Bcuuku npoMeHu B KIMHUYHWUTE J@HHM 33 U3MUTBAHUA NMPOIYKT, KOUTO MOTaT Ja
IPOMEHSAT ChOTHOIIEHUETO PUCK/TION3a



