[Ipunoxenne Ne 19 xpm ui. 20, 1. 2
(U3m. - 1B, 6p. 47 ot 2011 1.)
JlokyMeHTaIus 3a MOHOBSIBaHE Ha pa3pelIeHue 3a yrnorpeda

[IpencraBst ce oOomieHa Bepcusi HAa JOCHETO MO OTHOLICHHWE Ha KadyecTBO, O€30MacCHOCT M
e(hUKacHOCT, BKJIIOUBAIlAa BCUYKA OJJOOpEHU MPOMEHHU CJIe]] M3/1aBaHE Ha Pa3pelIeHUEeTO 3a ymoTpeoda.
O06o061IeHaTa Bepcus Ha JOCUETO ChABPIKA HAl-MaJIKO ClieTHaTa JOKYMEHTAIIUS:

Monyn 1:

1.0. IIpuapy>XUTENHO TUCMO.

1.1. N3uepnaTenHo ChabpKaHUE.

1.2. (u3m. - [IB, Op. 47 ot 2011 1.) 3asBneHue ChC CICTHUTE MPUITOKCHHS:

a) Cnuchk B TabmmueH ¢GopMarT Ha BCUYKH DPa3pelIeHH 3a YMoTpeda pa3sHOBUAHOCTH Ha
MPOJIYKTa, 32 KOUTO C€ UCKA IOJHOBSIBAHE.

0) /lanHu Ha UIaTa 32 KOHTAKT:

KBamudunupano nune B EBponeiickoTO WKOHOMHYECKO NPOCTPAHCTBO 3a JIEKapCTBEHA
0€301acHOCT.

Jlune 3a KOHTAaKT, HOCEIIO LSUIOCTHA OTIOBOPHOCT IMPHU OTKJIOHEHHS B KayeCTBOTO Ha
MPOAYKTa U MPU U3TETIISIHETO MY OT Iasapa.

Jluie 3a KOHTakT OT Hay4yHO 3BEHO B EBpONENCKOTO MKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO,
OTroBapsUIo 3a HH(OPMALIUATA OTHOCHO JIEKapCTBEHHUS MPOIYKT.

B) CIUCBK Ha AbpKaBUTE B EBpOIEHCKOTO HKOHOMUYECKO MPOCTPAHCTBO, B KOUTO MPOIYKTHT
€ Ha maszapa, KaTo 3a BCSKa JIbp)KaBa c€ MOCOYBA KOM Pa3HOBUAHOCTH Ha MPOJYKTa ca IMyCHaTH Ha
masapa M Ha KOs J1ata (3a mpoIieIypa 1o B3auMHO MPU3HABAHE U JISIIEHTPATN3UpaHa MpoLeaypa).

r) XpOHOJOTHYEH CUCHK Ha BCUUKH 3asBJICHUS, MTOJIaJICHH CJIe] pa3pellaBaHeTo 3a ynorpeda
WIH CJeJl TIOCJIEeTHOTO MOAHOBABaHE (BCUYKH OJOOpEHU WM B MPOIEAypa Ha pasriiekAaHe MPOMEHHU
tun [A/Ib u tun 11, pasmupsiBanus Ha 00XBaTa Ha pa3peIIeHNETO, U3MEHEHHsI ChITIacHO Wi. 18, crienHu
MepKH 3a 0e30MacHOCT), KaTo ce MOCOYBa HOMEPHT Ha CHOTBETHATA MpPOLEAypa, JAaTaTa Ha IMOJaBaHe,
natara Ha oJo0OpeHue (aKo ca 0JI00peHH) U KpaTKO OIMCAaHUE HA TPOMSHATA.

1) XpOHOJIOTHYEH CIUCHK Ha MOCIEIBAIINTE MEPKH/TIOETH 33aIbJDKEHUS CIIe/l pa3peliaBaHe 3a
ynotpeoa.

¢) Cra"oBuiie win cepTudukaT (ako € HaIM4YeH) 3a CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHUATA Ha 100paTa
IIPOM3BOJCTBEHA NPAKTUKa, HE IO-CTap OT TPU TOJAMHHU, 3a IMPOU3BOIUTENA(UTE) HA JIEKAPCTBEHHS
MPOIYKT, MOCOYEH(H) B 3aBICHUETO, U3AJICH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha EBponeiickoTo MKOHOMUYECKO
IIPOCTPAHCTBO WJIM OT KOMIIETEHTEH OpPraH Ha JIbp’KaBa ChC CIOPAa3yMEHHUE 3a B3aUMHO IPH3HABaHE.
[Ipenpatka kM 6a3aTta nanuu Ha EudraGMP e e noctarpbuHa, KoraTo € HaJlu4Ha.

*) 3a MecTaTa Ha TIPOM3BOJACTBO HAa JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT, pAa3IMOJIOKEHU H3BBH
EBpormeiickoTo HKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO WIIM HAa TEPUTOPHSTA HA IBP)KABU ChC CIOpa3yMEHHE 3a
B3aMMHO TIPU3HABaHE, C€ TIPEACTaBsi CIMCHK HA IMOCIEIHUTE MPOBEACHW HMHCIEKIUH 3a 100pa
MPOM3BOJCTBEHA MpaKTUKa, KaTO C€ TMOCOYBa Jarara, HWHCICKTHPAIIMIT €KUIl U Pe3ydTaTbT OT
WHCIICKITUUTE.

3) CeriacHo wi. 160, an. 1, 1. 1 u 2 3JIIIXM or mpurexareinure Ha paspelieHue 3a
IIPOM3BOJICTBO C€ M3UCKBA KaTO M3XOJHU MaTE€pHald /a U3IMO0JI3BAaT CAMO aKTUBHU BEILECTBA, KOUTO CE
MPOU3BEXKIAT B CHOTBETCTBHE C PHKOBOJCTBATA 3a J00pa MPOHM3BOACTBEHA MPAKTHKA 33 aKTHUBHU
BELIECTBA, MpUETH OT EBpomneiickus cbro3. [IpeacTaBsT ce cieqHuTe AeKIapalyu:

Jexnapanuss oT KBaTu(UIIMPAHOTO JIMIIE HAa BCEKH OT MPUTEKATEIUTE HA paszpelieHue 3a
IIPOM3BOJCTBO, MOCOUYEHU B 3asBICHHUETO, KBIAETO AKTUBHOTO BEIIECTBO CE H3IMOJI3BAa KaTO HM3XOJEH
MaTtepuai.



Jexnapanuss 0T KBaJU(PHUIMPAHOTO JIMIE HA MpUTEXKATeIA(MTe) Ha paspelieHue 3a
IIPOM3BOJICTBO, IIOCOYEHO B 3asIBJIEHUETO KaTO OTTOBOPHO 32 OCBOOOXKJaBaHE Ha MapTU/IH.

B Te3u nexmapanuu TpsOBa Aa ce MOCOYM, Ye BCUUKH MPOU3BOIUTENN HA aKTHBHU BEILECTBA,
[IOCOYEHH B 3asBJICHUETO, U3BBPILIBAT IPOU3BOJICTBEHUTE MIPOLIECH B ChOTBETCTBUE C PbKOBOJCTBATA 32
no0pa TMpPOU3BOJACTBEHA INpPAKTHKAa 3a aKTUBHU BellecTBa (HE ce OTHAcsS 3a AKTUBHHM BEILECTBA,
IIPOU3BEACHU OT KPbB WM KPbBHU ChCTaBKN).

1.3. MUadopmanus 3a IpoayKTa.

[IpencraBAar ce kpaTka XapakTepUCTUKA Ha MPOAYKTa, TEKCTOBE M MOCTPH Ha IbpBUYHATA U
BTOpUYHATA OMAKOBKA W JIMCTOBKA. IlpyM HanMOHATHHUTE NMPOLEIYPH C€ MPEACTaBAT M TEKCTOBETE Ha
JUCTOBKaTa M Ha IbpPBMYHATAa U BTOPUYHATA ONAKOBKA HA AHIJIMICKM €3MK, OJJOOpPEHH BBB BCSKa
IbpPrKaBa - WICHKa Ha EBponelickus cblo3.

1.4. Uadopmarus 3a ekcnepra.

1.4.1. 3a kauecTBOTO (BKJIIOUUTEITHO MOMKCaHa IeKIapalus u ouorpadus)

1.4.3. 3a KTUHUYHUTE TaHHM (BKIIOYUTEITHO MOAMNKICAaHA AeKIapanus u ouorpadusi)

Mopyn 2:

2.3. 06110 pe3toMe Ha Ka4eCTBOTO (€KCIIEPTHO CTAHOBHIIIE 110 Ka4e€CTBOTO)

ExcniepTHOTO CTaHOBHILE MO Ka4eCTBOTO TPsiOBA Jla BKIIIOYBA JEKJIApaIys, Ye MPUTEKATEIAT
Ha pa3pelleHueTo 3a ynorpeda ce choOpa3siBa ¢ HAy4YHUS U TEXHUYECKHUS MPOIpec MO OTHOIIEHHE Ha
METOAMTE Ha MPOU3BOACTBO W KOHTPOJ M Y€ BHBEXkKJAa BCHUKA HEOOXOIMMM M3MEHEHHS, 32 J1a MOXeE
JIEKapCTBEHUAT IPOAYKT Jla C€ MPOM3BEXKIa U KOHTPOJIMPA Upe3 OOLIONPUETUTE HAYUHH METOIH.

EXcrniepTHOTO CTaHOBHILIE 110 KAYE€CTBOTO TPAOBA J1a BKIIIOYBA OIIE:

a) IloTBbpxkneHue, ye 3a BCUUKUM H3MEHEHMs, CBBP3aHM C KauyeCTBOTO Ha IPOJAYyKTa, ca
MOJIa/ICHU CHOTBETHH 3asIBJIICHUS 32 MPOMEHH B Pa3pelICHUETO 3a YrnoTrpeda M ye MPOAYKTHT OTroBaps
Ha W3MCKBAaHUATA Ha aKTyaJHUTE PHKOBOJCTBA 3a KauecTBO Ha KomureTa 3a 1ekapcTBEHH MPOAYKTH 32
XyMaHHaTa MEIUIMHA.

0) IloTBBprKIaBaHe Ha TOCIEIHUTE OAOOpPEHU crienu(PUKaUU Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO M Ha
KpaiHus NpOAYyKT (C aTaTa Ha MOCIEAHOTO 0J00psBaHe U HOMEpa Ha MPOLEAypaTa).

B) KauecTBeH M KOJMYECTBEH CHCTAaB IO OTHOIICHWE HAa aKTHBHU M MOMOIIHHU BeHiecTBa (C
JaTaTa Ha IOCJIeTHOTO 0100psiBaHE U HOMepa Ha MpoLeypaTa).

2.5. Ilpernen Ha KIMHUYHNATE JAHHU (KJIMHUYHO €KCIIEPTHO CTAHOBMUILIE)

KiIMHUYHOTO eKCHepTHO CcTaHOBUIIE TpsAOBa Ja oOTpas3siBa AaKTyaJHOTO CBHOTHOLICHHE
M0JI3a/pPHUCK 32 MPOAYKTa, OCHOBABAIIO C€ HAa JAHHUTE OT MEPUOTUYHUS JOKIAJa 32 0€30MacHOCT W Ha
JAHHUTE 32 ChOTHOLIEHUETO OEe30MacHOCT/PUCK, HATPYIIAaHU CJIE]] pa3peliaBaHeTo 3a ynorpeba UM cien
MOCJIETHOTO MOTHOBSIBAHE, KATO CE IMOCOYBA ChOTBETHATA HOBA HH(OpMAITHSL.

KIMHUYHOTO eKCepTHO CTaHOBHILE TPsIOBA Ja BKIIIOYBA OILIE:

a) IloTBbpKIaeHHME, Y€ HsAMA HATUYHM HOBM (HEKIMHUYHU M KJIWHUYHU JaHHHU), KOUTO
IIPOMEHST WM BOZSAT J0 HOBA OLIEHKA Ha ChOTHOLICHHETO mon3a/puck. Koraro nma HOBM HEKIMHUYHU
JaHHU, TMPUTEKATENAT HA Pa3pelIeHUETO 3a yImoTpeda MOXe Ja MPEICTaBU EKCIEPTHO CTAaHOBHIIE 32
HEKJIMHUYHUTE TaHHH.

0) IloTBBpKAEHME, Y€ OT IJIeJHA TOYKAa Ha OE30MACHOCTTA pa3pelieHHeTo 3a ynorpeda Ha
IPOAYKTa B Kpas Ha NETTOJUIIHUS CPOK MOXKE Ja Obje MOAHOBEHO 3a HEOIPAaHMUYEHO BpeMe WM 4e
BCAKO JIEMCTBHE, MPENOPbUYAHO I 3all0YHATO, TPsIOBA 1a Ob/ie TOCOYEHO U 0O0OCHOBAHO.

B) [loTBBpKaeHMe, ye M3nbaHUTENHATA areHnus Mo JjekapcTBara € Owila MHpOpMHpaHa 3a
BCSIKaKBH JIOITBJTHUTEIHU JJAHHU, KOMTO Ca OT 3HaYCHHE 3a OI[CHKAaTa Ha ChOTHOLICHHUETO IT0JI3a/PUCK 32
CbOTBETHUS MPOJYKT.

Ceprudukar(n) 3a cboTBeTCTBHE Ha MoHorpadusta Ha EBpomeiicka ¢apmaxores OTHOCHO
cnonrugopmuute exnedanonatuu (TSE ceptudukar).

Mopayn 5:

5.3.6. Jloknaau OT OnuTa cie] MMyCKaHe Ha Ma3apa Ha JIEKapCTBEHUs IPOTYKT



[Ipencras ce nmepuoauveH TOKIaN 3a 0€30MACHOCT U/HUIH AOMBJIHUTEICH MEPUOTUICH TOKITA
3a 0€30MMacHOCT, W/WJIN TMOJAPOOHU CIUCHIN, W/WIU 0000IIeHn TaOIUIM (T.e. IEPUOIUYEH AOKIAI 3a
0€30MacHOCT W/WIM JOMBIHHUTENCH IMEePUOJUYCH JOKIaJ] 3a O0e30macHOCT, OoOXBamiaml Hepuoaa ot
Mmoclie/IHaTa KpaiiHa JaTa 3a BKJIFOUBAHE Ha JAHHU B TPEIWIIHHS JOKJIAJ JO KpaiHaTa Jarta 3a
BKIJIIOUBAaHE HA JAHHU B MOCIICTHUS JOKIAMA, KOSATO € B pamKkuTe Ha 60 IHU OT JaTara Ha MOJaBaHE Ha
3asBJICHHEC 3a ITOJHOBSBAHE Ha pa3pelIeHUETO 3a ymorpeda). J[aHHUTE OT NMEpHOJAMYHUS JIOKIAI 3a
0€30MMacHOCT 3a€/IHO C BCEKHU IMPEICTABEH MPEIr TOBA TOKJIaa TpsiOBa 1a 00XBamar nepuoj ot 4 roAnHA
1 4 Mecela OT JlaTaTa Ha pa3pellaBaHeTo 3a yrnoTpeda WK OT MOCISIHOTO My o qHOBsIBaHe. [IpeacraBs
ce 00o01aBa CBbP3BAI JOKIA/I, aKO € MPHIIOKUMO.



