[Ipunoxenne Ne 20 kM § 3
(U3m. - [IB, 6p. 47 ot 2011 1.)

W3uckBanust KbM Oposi €K3EMIUISIPU OT JOCHETO U KbM NPOOUTE, KOUTO CE TMPEACTaBAT B
M3nmbiHuTENHaTa areHuus Mo JIeKapcTBaTa IpU pas3pellaBaHe 3a ynorpeOa/perucrpanus, IpoMsHa B
paspelieHueTo 3a ynoTrpeba/peructpalvs W TOJHOBSBAHE Ha pas3pelIeHueTo 3a ymorpeba Ha
JIEKapCTBEHU MTPOLYKTH

I. Hocue

1. Jocuero mo un. 2, an. 1 ce mpencTaBs Ha €INEKTPOHEH HOCHUTEN B JBa EK3EMIUIpA.
Nudopmanusara 3a npoaykra (KpaTka XapakTepUCTHKa Ha MPOAYKTa, JHCTOBKA 3a MAlMEHTA, JAHHU
BBPXY I'bpBUYHATA) ce mnpenctass BbB (¢opmar Word (6,0 mim mo-BHcOKa Bepcusi) W3BBH OCHOBHUS
¢dbopMat Ha eEKTPOHHOTO JOCHE.

2. Mocueto 1o ui. 2, aj. 2 ce NpeAcTaBsl Ha €IEKTPOHEH HOCUTEN B ABa €K3EMILISpa WM 110
U3KIIIOYEHHWE Ha XapTUEH HOCUTeNl B eIuH ek3eMiuisip. MHopmamusata 3a mpoaykTta (KpaTka
XapaKTepUCTHKAa Ha TPOAYKTa, JIMCTOBKA 3a IMAallMeHTa, JaHHW BHPXY IMbPBUYHATA) CE MPEJCTAaBS BHB
dbopmat Word (6,0 ninm mo-Bucoka Bepcusi) U3BbH OCHOBHHS (hOpMaT Ha €IEKTPOHHOTO JIOCHE.

3. EAHOBpEeMEHHO ¢ J0CHETO MO Wi. 2, ai. 1, ChOTBETHO MO Wi. 2, al. 2, KaTo JOMbIHUTEIHU
€K3eMIUISIPU Ha XapTUEH HOCUTEI C€ MPEJCTAaBAT U CICAHUTE JOKYMEHTH:

a) 3asBJICHUETO B JIBa €K3EMILISIPA - C OPUTMHAJICH MTOJIMUC HA 3asBUTEIIS;

0) MpUAPYKUTEITHOTO TUCMO - C OPUTHHAJIEH TIOJIIHC;

B) I'JIHOMOIITHUTE;

T') IeKJIapaluuTe;

1) uHpOpMaIHITa 32 MPOAYKTa (KpaTKa XapaKkTEepUCTUKA Ha MPOIYKTa, TUCTOBKA 32 MAI[UCHTA,
JaHHU BbpPXY IIbpBUYHATA U BTOPUYHATA OMIAKOBKA) Ha OBJITAPCKH €3HK.

4. Tlpu npomeayputre MO B3aUMHO NpPHU3HABaHE W JICLEHTPAIU3UPAHUTE MPOIEIypU IO
pasperraBane 3a ynorpeda/mmoJHOBSIBaHE HA pa3pelIeHUETo 3a ynorpeda nHhopManusara 3a MpoIyKTa 1mo
T. 3, OykBa "n" ce mojgaBa Hall-KbCHO 110 5 THU clie]] Kpas Ha MEXKIyHapojHaTa (as3a Ha mpoleaypara,
NpUIpYyKEHa OT ChIilacyBaHaTa MHPOPMALUS 32 MPOIYKTa HA aHTIIUICKH €3HK.

5. Mo mpenenka MAJI mosxe aa u3ncka TOMBbIHUTEIHA XapTUEHH KOIIUS HA YaCTH OT JOCHETO.

I1. ITpo6u

1. [TpoOu OT KpaeH JeKapCTBEH MPOIYKT MM OT MEXKIUHHU POIYKTH

[IpencraBar ce mpoOM OT Hal-MalKoO JABE Pa3iHYHU MApTUAM (TpU pPa3IUYHH MApPTUIU 3a
MapeHTEPATHA MPOAYKTH) U CTaHJIAPTHU BEIIECTBA B KOJIMYECTBA, IOCTAThUHU 32 U3BBPIIBAHE HA J[BA
II'bJIHYU aHAJIN3A.

2. IIpo6u oT n3x0HU MaTepuaiv (aKTUBHU U IIOMOIIIHYU BEIIECTBA)

[Ipeacrasst ce B koauvecTBa, nocoueHu ot MAJL

3. [Ipobure 1o T. 1 1 2 ce mpeACTaBAT B CPOK A0 7 paboTHU 1HHU cief mouckBane ot MAJL.



