CIIPABKA

3a OTpa3sBaHE Ha CTAHOBUINATA, ITOJIYICHH Clic OOIIEeCTBEHO 00CHKAaHe Ha MpoekT Hapenda 3a m3aMeHeHne u gombiaHeHue Ha Hapeaba Ne 15 ot 2009 1. 3a
YCIIOBHSATA 32 U3J[aBaHE HA pa3pellicHHe 32 MPOU3BOJICTBO/BHOC M MPUHIIMITUTE U M3UCKBAaHUATA 32 I0Opa MPOM3BOACTBEHA MPAKTUKA HA BCHYKH BHJIOBE
JICKapCTBEHU MIPOAYKTH, HA JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTHU 33 KIMHHUYHO U3IUTBAHE U HA aKTHBHH BEIICCTBA

Y4yacTHUK B 0011eCTBEHOTO IIpennoxxenne/Muenue IIpuema/ne Motueu
o0chbiKIaHe npuema/
Npe1JI0KeHUETO

1. PagorHna rpyna 1 ,,Cso6oano aBuzkenue | 1. [Ipeanarame wi. 14 ot Hapenbara na ce mpepabotu ¢ uen | [Mpuema ce.
Ha croku® (04-08-37/10.05.2018 r.) TOYHO OTpa3siBaHE Ha MOCJEeAHATA XUIIOTe3a Ha Wi, 4, map. 2 oT
Jupexrturara. I[Ipennarame cieqHaTa pefakius:

,,JIMI1aTa, MoJIy4duiu paspemenue o ui. 162, an. 1 ot 3JIIIXM,
MoraT Ja BHACAT OT TPETH CTPaHH CaMO JICKApCTBCHU
MPOAYKTH, TPOU3BEICHN OT JIMIA, IMONyYWINA pa3pelieHue 3a
TIPOM3BOJICTBO B CHOTBETHATA CTPaHA U3HOCUTEIL.

2.Ilo maparpad 25 or mpoekTa Ha Hapenb6a, mpemrarame | IIpuema ce.
cienHaTa pegakuus Ha ui. 48:

»32 BCHUKHM BHJIOBE JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH, BKIIOUUTEITHO
BHECEHHUTE OT TPETH IBbPIKaBH, MOTaT Jia C€ U3MOJI3BAT BHHIIHU
aKpeAUTHPaHU JIa0OPaTOPUH, C KOMTO € CKIIOYEH J0TOBOD B
cpoTBeTcTBHE ¢ Pazmen X.

3. C umen mocturaHe Ha TEPMHMHOJIOTMYHA mpenusHocT, | [puema ce.
npenjarame B 4ia. 60 gymara ,,0T30BaBaHe Ja ce 3aMEHU C
L, 3TETIITHE .

4.Pazriopenbara Ha wi. 61 or Hapenbara ciensa na ce | Ilpuema ce.
Mpenu3npa, Kato ce J00aBH, Y€ MPOU3BOAUTENAT HHHOPMHUpa
OCBEH KOMITCTCHTHUS OPTaH U MPUTEKATENsI Ha pa3penIcHUETO
3a yrmotpeda, ako € pa3IHdeH OT MPOU3BOIUTENS, TaKa KAKTO €
3a0keHo B wi. 13, map. 1 ot JAupekTusara.

5. Tlo maparpad 33 or mnpoekra, mpemtarame ciuegaute | Ilpmema ce.
JMHTBUCTUYHM PEIAKINK Ha T. 4 U T. 35, ¢ orjie]l H0-KOpeKTeH
IIPEBOJ| OT QHIJIMICKU TEKCT:

4. ,,J00pa IPON3BOACTBEHA MTPAKTHKA™ € YacTTa OT CUCTeMaTa
32 OCHT'YpsIBAHE Ha KadeCTBOTO, KOSTO Ja TapaHTHpa, dYe
JIEKApCTBEHUTE MPONYKTH C€ MPOM3BEXIAT, BHACAT W
KOHTPOJMPAT MOCTOSHHO B CbOTBETCTBUE ChC CTAHAAPTUTE 3a
Ka4ecTBO, OTTOBAPSIIY Ha IPEHA3HAYCHATAa UM ynoTpeoda.
»35. ,CHCTeMa 3a OCHIypsSBaHE Ha Ka4eCTBOTO IIpHU
MPOM3BOJCTBOTO HA JIGKAPCTBEHH NPONYKTH® € oOmiara
CHBKYITHOCT OT BCHYKH OPTaHU3AIIMOHHA MEPKH, IPEANPHETH




C LeN Ja ce rapaHThpa, 4ye JICKapCTBEHHTE HPOJIYKTH ca C
Ka4eCcTBO, U3UCKYEMO 3a MpeaHa3HaueHaTa UM ynorpeoba.

6. ITo Tabnuuara 3a CbOTBETCTBHE:

- BBB BTOpaTa KOJIOHA Ha Tabnumara KbM Wi. 3, map. 2 oT
JupexTuBara cieqBa 1a ce IOCTaBU TEKCTHT Ha Wil 2a, all. 1 oT
JeiicTBammara Hapeaoa.

- B TpeTara KOJOHa Ha Tabiumata KpM wWi. 3, map. 3 or
JupekTuBara cieiBa Aa ce NpPEABUAM OOSICHEHHWE OTHOCHO
BBTPEUIHUTE MEXaHM3MH  Ha paboTa W NPUIOKUMUTE
CTaH/IapTHHU ONEPAaTHUBHU NPOLEAYPH BBB BPB3Ka C IpHETaTa
crcreMa 3a kauecTBo Ha MAJL

- cynTame, 4e 4i. 2a, ain. 1 oT HapexOara U map. 2 OT MPOeKTa
He € oTHOCHM KbM Wi. 4 oT JupekruBara. [Ipeqmarame BbB
BTOpaTa KOJIOHA Ha Tabnuiara fa ce MocovaT TEKCTOBETE Ha
. 12, 13 u 14 ot gelicTBamaTa Hapeabda ¥ CHOTBETHHTE MM
W3MEHEHHS C HACTOSIINS MPOCKT.

Ilpuema ce.

2. [upexkuums  ,Koopaunammsa  mo
Bblpocute Ha EBponeiickusi cb1o3®,
AavMunucTtpauuss  Ha  MuHucTepckus
coBeT (04-08-37/17.05.2018 1.)

Ha ocHoBanme ui. 3, an. 4, T. 1 ot IloctanoBnenne Ne 85 Ha
Munuctepckust cbBer or 2007 r. 3a KOOpAMHAUUS IO
Berpocute Ha EC, nupexuns ,,KoopauHamus mo BeIpOCHTE Ha
EBpomnelickus cpio3” B agMuHucTpanuara Ha MC ceriacysa
npoekra Ha Hapenba 3a n3menenue u nonbiHenue Ha Hapenba
No 15 o1 2009 1. 3a ycnoBusATa 3a U3/1aBaHe Ha pa3pellieHue 3a
MPOU3BOJICTBO/BHOC ¥ TPHHIUIINTE M U3UCKBAHUATA 32 J00pa
MIPOM3BOJICTBEHA MPAKTHUKa Ha BCUYKU BUIOBE JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH, Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH 32 KIIMHUYHO U3MTUTBAHE
Y Ha aKTHBHH BEIIECTBA.
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